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P9_TA(2020)0367
Geneticky modifikovand kukufice MIR604 (SYNIR6©@4-5)

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. prosince 2020 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise, kterym se

obnovuje povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MIR604 (SYN-IR604-5),

sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
(D069147/02 — 2020/2893(RSP))

(2021/C 445/07)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh provadéciho rozhodnuti Komise, kterym se obnovuje povoleni uvedeni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici MIR604 (SYN-IR6@4-5), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (D069147/02,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 tohoto nafizeni,

— s ohledem na hlasovani Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat podle ¢lanku 35 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, které probéhlo dne 26. fijna 2020 a na némz nebylo pfijato Zddné stanovisko,

— s ohledem na ¢lanky 11 a 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zdsady zpisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provddécich
pravomoci (),

— s ohledem na stanovisko Evropského dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) ze dne 2. cervence 2009, které bylo
zvefejnéno dne 21. éervence 2009 (),

— s ohledem na stanovisko dfadu EFSA ze dne 25. zdif 2019, které bylo zvefejnéno dne 7. listopadu 2019 (¥),

— s ohledem na své pfedchozi usneseni o namitkdch proti povoleni geneticky modifikovanych organismt (GMO) (°),

) UK vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.

) Védecké stanovisko panelu EFSA pro geneticky modifikované organismy k Zddosti spolecnosti Syngenta Seeds S.A.S jménem
Syngenta Crop Protection AG (ref. ¢.: EFSA-GMO-UK-2005-11) o uvedeni na trh geneticky modifikované kukufice MIR604 odolné
vici hmyzu pro pouziti v potravinich a krmivech a dovoz a zpracovani v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003, EFSA Journal
2009:7(7):1193, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2006.429

(*) Védecké stanovisko panelu EFSA pro geneticky modifikované organismy k posouzeni geneticky modifikované kukutice MIR604
pro obnoveni povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (zddost EFSA-GMO-RX-013), EFSA Journal 2019; 17(11):5846;
https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5846

) Parlament pfijal ve svém osmém volebnim obdobi 36 usneseni o ndmitkdch proti povoleni GMO. Ve svém devatém volebnim

obdobi Parlament dale pfijal tato usnesen:

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. fjna 2019 o ndvrhu provadéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici MZHGOJG (SYN-@QQ]G-2), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2019)0028);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. fjna 2019 o ndvrhu provddéctho rozhodnuti Komise, kterym se obnovuje
povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju A2704-12 (ACS-GM©@©5-3), sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2019)0029);

o —
N


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1193
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5846
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s ohledem na ¢l. 112 odst. 2 a 3 jednactho fadu,

s ohledem na ndvrh usneseni Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin,

. vzhledem k tomu, Ze rozhodnutim Komise 2009/866/ES (°) se povoluje uvedeni potravin a krmiv, které obsahuji

geneticky modifikovanou kukufici MIR604, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh; vzhledem k tomu, Ze oblast
pusobnosti tohoto povoleni se rovnéz vztahuje na uvedeni produkta, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici
MIR604 nebo z ni sestavaji, na trh pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani;

vzhledem k tomu, Ze dne 26. Cervence 2018 podal drzitel povoleni — spole¢nost Syngenta Crop Protection NV/SA —
jménem spolecnosti Syngenta Crop Protection AG Komisi v souladu s ¢lankem 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
zadost o obnoveni tohoto povolen;

vzhledem k tomu, Ze dne 2. Cervence 2009 pfijal ifad EFSA k pavodni Zddosti o povoleni kladné stanovisko, které bylo
zvefejnéno dne 21. ervence 2009;

. vzhledem k tomu, Ze dne 25. zaif 2019 pfijal Gfad EFSA k Zadosti o obnoveni kladné stanovisko, které bylo zvefejnéno

dne 7. listopadu 2019;

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. fjna 2019 o ndvrhu provadéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9
a geneticky modifikovanou kukufici spojujici dvé, tfi nebo Ctyfi z genetickych modifikaci MON 89034, 1507, MON 88017,
59122 a DAS-40278-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 (prijaté texty, P9_TA(2019)0030);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2019 o névrhu provddéciho rozhodnuti Komise, kterym se obnovuje
povolen{ uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu LLCotton25 (ACS-GHO@1-3), sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2019)0054);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2019 o névrhu provddéciho rozhodnuti Komise, kterym se obnovuje
povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON 89788 (MON-89788-1), sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2019)0055);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2019 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedent
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a podkombinace
MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9, sestdvaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2019)0056);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2019 o nédvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a geneticky
modifikovanou kukufici spojujici dvé, tfi, ¢tyfi nebo pét z genetickych modifikaci Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307
a GA21, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté
texty, P9_TA(2019)0057);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 14. kvétna 2020 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 87708 x MON 89788 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (piijaté texty, P9_TA(2020)0069);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 11. listopadu 2020 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 a geneticky
modifikovanou kukufici spojujici dvé nebo tii z genetickych modifikaci MON 87427, MON 89034, MIR162 a NK603, sestavaji
z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh, a o zrueni provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2018/1111 v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (prijaté texty, P9_TA(2020)0291);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 11. listopadu 2020 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju SYHTOH2 (SYN-@@@H2-5), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na
trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (pfijaté texty, P9_TA(2020)0292);

— usneseni Evropského parlamentu ze dne 11. listopadu 2020 o ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MIR162 x NK603
a geneticky modifikovanou kukufici spojujici dvé, tii nebo ¢étyfi z genetickych modifikaci MON 87427, MON 87460, MON
89034, MIR162 a NK603, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003 (prijaté texty, P9_TA(2020)0293).

Rozhodnuti Komise 2009/866/ES ze dne 30. listopadu 2009 o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou

kukufici MIR604 (SYN-IR6@4-5), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 18292003 (Uf. vést. L 314, 1.12.2009, s. 102).
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E. vzhledem k tomu, Ze mozné vyuziti geneticky modifikované kukufice MIR604 zahrnuje vyrobu krmiv a potravindiskych
vyrobkd, napt. skrobu, sirupt nebo olejt ();

F. vzhledem k tomu, Ze geneticky modifikovand kukufice MIR604 byla vyvinuta tak, aby produkovala synteticky
insekticidni protein mCry3A (zndmy téz jako toxin Bt), ktery md v porovndni s piirodni bakterii, z niZ je odvozen,
zvySenou toxicitu, aby tak rostlina mohla odolévat bazlivci kukuficnému (Diabrotica virgifera) a jinym $kidcim
kukufice z fadu Coleoptera (napt. Diabrotica longicornis); vzhledem k tomu, Ze geneticky modifikovand kukufice
MIR604 obsahuje gen fosfomandza izomerdzu (PMI) z Escherichia coli (E. Coli) k6dujici enzym PMI jako selekéni marker;

G. vzhledem k tomu, Ze kombinace téchto dvou genovych produkti byla odvozena z kumulace gend (,gene stacking®),
avSak nebylo provedeno posouzeni jednotlivych mate¢nych rostlin, coZ je v rozporu s provadécim rozhodnutim Komise
(EU) & 503/2013 (%;

H. vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze geneticky modifikované potraviny nebo krmiva nesmi mit
nepiiznivé Gc¢inky na zdravi lidi a zvifat ¢i na Zivotni prostiedi, a poZaduje, aby Komise pii navrhu svého rozhodnuti
zohlednila veskerd piislusnd ustanoveni pravnich pfedpistt Unie a dalsi opodstatnéné faktory dulezité pro danou
zdleZitost;

Obavy clenskych stdtii ohledné stanovisek EFSA

I. vzhledem k tomu, Ze béhem obdobi konzultaci v souvislosti s pivodni Zddosti o povoleni vznesly ¢lenské staty k navrhu
stanoviska ufadu EFSA fadu kritickych ptfipominek (°); vzhledem k tomu, Ze tyto kritické pfipominky zahrnuji obavy
z toho, Ze nelze vyloucCit zvySeni alergické aktivity vici proteinu mCry3 v potravinich a krmivu z geneticky
modifikované kukufice MIR604, ze udaje ziskané pfi polnich pokusech nelze pro uvedeni na trh povazovat za
dostacujici, Ze toxikologické studie se nefidily pokyny OECD pro zkousky, jak doporucil arad EFSA, a Ze v krmné studii
na krysich a drtibezi s vyuzitim celé rostliny geneticky modifikované kukufice MIR604, kterd méla prokdzat
toxikologickou bezpecnost, nebyly vyuzity toxikologické koncové body;

J. vzhledem k tomu, Ze béhem obdobi konzultaci v souvislosti s obnovenim povoleni vznesly ¢lenské stity znovu k névrhu
stanoviska tifadu EFSA fadu kritickych ptipominek (*%); vzhledem k tomu, Ze tyto kritické pfipominky zahrnuji obavy
z toho, Ze piistup k monitorovani, ktery uplatnil Zadatel, neni zcela v souladu s pozadavky ptilohy VII smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/EC ('!) a doporucenimi afadu EFSA, Ze tvrzeni, Ze geneticky modifikovand
kukufice MIR604 je stejné bezpecnd jako bézna kukufice, nebylo podlozeno dikazy, Ze navrhované obecné pozorovéni
ocekdvanych nepiiznivych vlivi neni dostate¢né propracovédno, a piipominky se tykaji také toho, ze Unie ratifikovala
Umluvu OSN o biologické rozmanitosti, ze které jasné vyplyvd, Ze vyvozni i dovozni zemé maji mezinirodni
odpovédnost, pokud jde o zachovani biologické rozmanitosti;

Neplatné studie toxicity

K. vzhledem k tomu, Ze pro studii tykajici se akutni toxicity a odbourdvani v travicich tekutindch byly vyuzity proteiny
mCry3A a PMI produkované rekombinaénim kmenem E. coli; vzhledem k tomu, Ze proteiny mCry3A i PMI
produkované bakteril E. coli se od proteinti z geneticky modifikovanych rostlin (*?) lisf, coz budi pochybnosti o tom, zda
jsou tyto studie toxicity platné; vzhledem k tomu, Ze v této souvislosti vyjadiilo nékolik ¢lenskych statt obavy (**);

() Stanovisko dfadu EFSA, s. 11.

®) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o zddostech o povoleni geneticky modifikovanych potravin
a krmiv v souladu s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zméné naifzeni Komise (ES) ¢. 641/2004
a (ES) ¢. 1981/2006 (Uf. vést. L 157, 8.6.2013, s. 1).

() Pripominky ¢lenskych stdti: http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046

% Pfipominky clenskych stata: http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2018-00644

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismtt do Zivotntho prostedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(") Stanovisko tGfadu EFSA, s. 12.

(") Pripominky clenskych stitl, s. 8 a 14: http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-
2005-046


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2018-00644
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
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L. vzhledem k tomu, Ze z obecného hlediska Ize toxikologickym testim provadénych s izolovanymi proteiny piikladat
pouze maly vyznam, a to proto, Ze v nich nejsou zohlednény tcinky proteinu v kombinaci s danou rostlinou;

M. vzhledem k tomu, Ze napiiklad nékteré rostliny véetné kukufice pfirozené produkuji inhibitory proteindz, které
prokazatelné zpomaluji degradaci toxint Bt; vzhledem k tomu, Ze to vede k tomu, Ze pokud je toxin Bt pozit spole¢né
s rostlinnou tkani, je ve srovnani s pozitim samotného toxinu mnohem toxictéjsi; vzhledem k tomu, Ze studie z roku
1990, kterou provedli védecti pracovnici ze spolecnosti Monstanto, prokdzala, Ze dokonce i pfitomnost extrémné
nizkych hladin inhibitorti proteindz zvysila insekticidni aktivitu toxint Bt aZz dvacetkrdt (*#); vzhledem k tomu, Ze Grad
EFSA tuto interakci ve svém posouzent rizik geneticky modifikovanych rostlin obsahujicich toxiny Bt nikdy neposoudil
ani na ni nepoukazal;

N. vzhledem k tomu, Ze bylo prokdzdno, ze faktory zvysujici toxicitu proteinti Bt mohou mit rovnéz dopad na jejich
selektivitu (*°); zvysi-li se G¢innost toxinu Bt na cilové organismy, mize se rovnéz snizit jeho selektivita a mtze se
objevit citlivost celé fady necilovych organismt; vzhledem k tomu, Ze i kdyz nebyl az dosud podniknut zadny
systematicky vyzkum, nékteré studie poukazuji na G¢inky inhibitori protedzy v kombinaci s toxiny Bt na necilovy
hmyz ()

O. vzhledem k tomu, Ze dosud neni zndmé riziko vys3i toxicity pro lidi a savce v dusledku interakce mezi inhibitory
protedzy a toxiny Bt v geneticky modifikovanych rostlindch;

Otdzky ohledné schopnosti Bt piisobit jako adjuvans

P. vzhledem k tomu, Ze nékolik studii poukazuje na to, Ze byly pozorovany nezddouci acinky, které mohou ovlivnit
imunitni systém po expozici proteiniim Bt a Ze nékteré proteiny Bt mohou mit adjuvanéni vlastnosti (7), coz znamena,
ze mohou posilovat alergenicitu jinych proteind, s nimiz pfijdou do styku;

Q. vzhledem k tomu, Ze zatimco tGfad EFSA uzndvd, Ze u CrylAc (**) se prokdzalo, ze funguje jako adjuvans, dospél
k zavéru, zZe jelikoz kukufice neni béZnou alergenni potravinou, je nepravdépodobné, ze by adjuvantni tcinek Cry
proteind, ktery byl pozorovan po vysokych davkach v intragastrickém nebo intranazdlnim poddni, vyvolal jakékoli
obavy ohledné alergenicity (**); vzhledem k tomu, ze dfad EFSA vSak nepfihlizi ke skute¢nosti, ze kukufice produkuje
inhibitory proteindz (PI) (*°), a Ze je nutné pocitat s mnohem pomalejsim odbourdvanim proteint Bt, pokud jsou pozity
spolu s rostlinnym materidlem, neZ tomu je v jejich izolované podobé¢; vzhledem k tomu, Ze tento rozdil rovnéz posiluje
jejich schopnost ptsobit jako adjuvans, a tudiZ zneplatiiuje studie pouzivajici izolované proteiny; vzhledem k tomu, Ze
nebyly provedeny Zadné empirické studie, které by se zabyvaly skute¢nou imunogenicitou Bt toxinti produkovanych
geneticky modifikovanymi rostlinami; vzhledem k tomu, ze degradace v Zalude¢nich 3tdvach byla testovdna za pouziti
izolovaného proteinu Bt;

Plodiny Bt: iicinky na necilové organismy a zvySend rezistence

R. vzhledem k tomu, Ze na rozdil od pouzivani insekticidd, kdy k expozici dochazi v okamziku postiiku a po omezeny ¢as
poté, vede pouzivani plodin Bt ke kontinudlni expozici cilovych a necilovych organismii toxintim Bt; vzhledem k tomu,
ze s vyjimkou pylu se bilkoviny mCry3A vyskytuji ve viech ¢dstech geneticky modifikované kukutice MIR604 (*);

("9 MacIntosh, S.C., Kishore, G.M., Perlak, EJ., Marrone, P.G., Stone, T.B., Sims, S.R., Fuchs, R.L., ,Potentiation of Bacillus thuringiensis
insecticidal activity by serine protease inhibitors“ (Zvy3eni insekticidni aktivity Bacillus thuringiensis inhibitory serinovych proteindz),
Journal of Agricultural and Food Chemistry 1990, 38, s. 1145-1152.

(") Viz napiiklad Then, C., ,Risk assessment of toxins derived from Bacillus thuringiensis — synergism, efficacy, and selectivity“ (Posouzent rizik
toxintl odvozenych z Bacillus thuringiensis — synergie, ic¢innost a selektivita), Environmental Science and Pollution Research 2010,
17,s. 791-797, https://doi.org/10.1007[s11356-009-0208-3

(") Viz napf. Han, P, Niu, C.Y,, Lei, C.L., Cui, J.J., Desneux, N., ,Quantification of toxins in a CrylAc + CpTI cotton cultivar and its potential
effects on the honey bee Apis mellifera L.“, Ecotoxicology 2010, 19, s. 1452-1459, https://doi.org/10.1007[s10646-010-0530-z;
(Kvantifikace toxini v CrylAc + CpTI kultivaru bavlny a jeho potencidlni tGcinky na Vcelu medonosnou, Apis mellifera L.)
, Ecotoxicology 19, s. 1452-1459, https:/[link.springer.com/article/10.1007/s10646-010-0530-z; Babendreier, D., Kalberer, N.
M., Romeis, J., Fluri, P, Mulligan, E. and Bigler, F., ,Influence of Bt-transgenic pollen, Bt-toxin and protease inhibitor (SBTI) ingestion on
development of the hypopharyngeal glands in honeybees” (Vliv ingesce transgennich pylii obsahujicich Bt, toxind Bt a inhibitort protedzy
na vyvoj hypopharyngedlnich zlaz u vcel), Apidologie 2005, 36(4), s. 585-594, https:|/doi.org/10.1051/apido:2005049; a Liu, X.
D., Zhai, B.P, Zhang, XX, Zong, JM., ,Impact of transgenic cotton plants on a non-target pest, Aphis gossypii Glover* (Dopad
transgennich rostlin baviniku na necilového sktidce Aphis gossypii), Ecological Entomology, 30(3), s. 307-315, https://doi.org/
10.1111/j.0307-6946.2005.00690.x

(") Pro pfehled viz Rubio Infante, N., Moreno-Fierros, L., ,, An overview of the safety and biological effects of Bacillus thuringiensis Cry toxins in
mammals” (Pfehled bezpecnostnich a biologickych tcinkd toxint Cry z Bacillus thuringiensis u savcil), Journal of Applied Toxicology,
2016, 36(5), s. 630-648, http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jat.3252/full

("®)  CrylAc je jednim z pouhych nékolika toxint Bt, které tifad EFSA podrobné zkoumal.

(") Stanovisko tfadu EFSA z roku 2009, s. 16.

(*%  Viz bod odtvodnéni M.

(*")  Stanovisko tfadu EFSA z roku 2009, s. 8.


https://doi.org/10.1007/s11356-009-0208-3
https://doi.org/10.1007/s10646-010-0530-z
https://link.springer.com/article/10.1007/s10646-010-0530-z
https://doi.org/10.1051/apido:2005049
https://doi.org/10.1111/j.0307-6946.2005.00690.x
https://doi.org/10.1111/j.0307-6946.2005.00690.x
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jat.3252/full
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S. vzhledem k tomu, Ze gen mCry3A exprimovany v geneticky modifikované kukutici MIR604 byl upraven s cilem zvysit
toxicitu pro cilovy hmyz (*), avdak v posouzeni rizik nebyly hodnoceny t¢inky na necilové organismy; vzhledem
k tomu, Ze jeden ¢lensky stdt uvddi, zZe vzhledem k tomu, Ze ,geneticky toxin Cry3A pusob{ proti Chrysomelidae (**),
mélo by byt vyzadovdno minimdlné to, aby byly do posouzeni rizik zahrnuty nepfiznivé tcinky na necilové
Chrysomelidac, a ze ,jelikoz v pi{padé dovozu, pfepravy a zpracovani kukufice MIR604 maze dojit k jejimu
nahodnému vyskytu v zivotnim prostiedi nebo tniku do ngj, je tieba zvaZzovat mozné nepiiznivé ucinky geneticky
modifikované kukufice na necilové organismy* (*%);

T. vzhledem k tomu, Ze predpoklad, Ze toxiny Bt maji jediny cilové specificky zptisob G¢inku, jiz nemiize byt povazovin
za spravny, a ze nelze vyloucit tcinky na necilové organismy (*); vzhledem k tomu, Ze se objevuji zpravy o tom, Ze je
rozli¢nymi zptsoby postihovan rostouci pocet necilovych organismt; vzhledem k tomu, Ze v nedavném piehledu (*%) je
zminéno 39 recenzovanych publikaci, v nichz jsou hldseny vyznamné neptiznivé d¢inky na mnoho druhd ,mimo

dosah;

U. vzhledem k tomu, Ze k toxicité toxinti Bt mohou vyrazné pfispét kombinované t¢inky, jako je kombinace s inhibitory
proteinazy; vzhledem k tomu, Ze otdzka selektivity je zvlasté dilezitd u relevantnich syntetickych toxint Bt, jako je
mCry3A, které mohou vykazovat mensi selektivitu v kombinaci s vyssi toxicitou; vzhledem k tomu, Ze tifad EFSA se
stile domnivd, Ze toxiny Bt postihuji pouze tzkou $kdlu necilovych organismd, a nepfihlizi k Zddnym kombinovanym
t¢inkam; vzhledem k tomu, Ze k expozici toxinim Bt mize prostfednictvim tnikd, odpadt a hnoje dochazet u $irs{
skaly necilovych organismi;

V. vzhledem k tomu, Ze se posouzeni rizik nezabyvalo rizikem vzniku rezistence vaci proteinu mCry3A u cilovych
8kiidcd, coz by mohlo mit za ndsledek pouzivani pesticidd, jez budou méné bezpecné pro Zivotni prostiedi, nebo vétsi
dévky a castgjsi aplikace na geneticky modifikované plodiny v péstitelské zemi; vzhledem k tomu, ze Utad pro ochranu
zivotniho prostiedi Spojenych stdtt americkych (EPA) navrhuje postupné ukonceni péstovani mnoha stdvajicich
hybridnich odrtid kukufice Bt, jakoz i nékterych odriid bavlny Bt v piistich tfech az péti letech z divodu zvysujici se
rezistence hmyzu vaci témto plodindm (¥');

W. vzhledem k tomu, Ze ackoli se tvrdi, Ze pouzivani plodin Bt vede ke sniZeni pouzivani insekticid, konstatuje neddvnd
studie zvefejnénd ve Spojenych stdtech (*%), Ze ,nékolik analyz vlivu plodin Bt na vzorce pouZivani pesticidi zfejmé
nezohlednilo oSetfeni osiva, a mohlo tak nadhodnotit sniZeni pouzivani insekticidl (zejména ,oSetfenych ploch’)
v souvislosti s plodinami Bt*; vzhledem k tomu, Ze stejnd studie dospéla k zavéru, Ze u kukufice a s6jovych bobt Bt se
Casto pfistupuje k oSetfovani semen neonikotinoidy a Ze ,tento vzorec pouziti mtiZze mit nezamyslené dusledky,
zejména rezistenci cilovych $kadct, rozsifeni necilovych skiidcti a znecisténi s kaskadovymi skodlivymi d¢inky na volné
zijici a plané rostouci druhy*, pficemz ,nékteré z téchto ucinkd se jiz objevuji*; vzhledem k tomu, Ze Unie zakdzala
venkovni pouzivani tf neonikotinoidd, véetné potahovani osiv, kvili jejich dopadu na véely a dalsi opylovace (**);

Nedemokratické rozhodovdni

X. vzhledem k tomu, Ze hlasovéni Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat podle ¢lanku 35 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, které probéhlo dne 26. fijna 2020, nevedlo k vydani Zddného stanoviska, coZ znamend, Ze pifislusné
povoleni nepodporila kvalifikovand vétsina clenskych sttd;

Y. vzhledem k tomu, Ze Komise oznacuje skute¢nost, ze rozhodnuti o povoleni GMO jsou i naddle pfijimdna Komisi,
aniz by se pro né vyslovila kvalifikovand vétsina clenskych statti (coZ je do velké miry vyjimka u povolovéni produktt
obecné, ale u rozhodovédni o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv se to stalo pravidlem), jako
problematickou;

(*®  Stanovisko tfadu EFSA z roku 2009, s. 7.

(*)  Celed broukii obecné znim4 jako mandelinkovit.

(*)  Viz ptipominky clenskych stitli, s. 24. http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-

2005-046

(¥)  Viz napt. Hilbeck, A. a Otto, M. ,Specificity and combinatorial effects of Bacillus thuringiensis Cry toxins in the context of GMO risk
assessment” (Specificnost a kombinované Gcinky Bacillus thuringiensis Cry toxint v kontextu posuzovani rizik spojenych s geneticky
modifikovanymi organismy), Frontiers in Environmental Science 2015, 3:71, https://doi.org/10.3389/fenvs.2015.00071

(*)  Hilbeck, A., Defarge, N., Lebrecht, T., Bohn, T., ,Insecticidal Bt crops — EFSA’s risk assessment approach for GM Bt plants fails by design“
(Insekticidni plodiny Bt — Piistup Gfadu EFSA k posuzovdni rizik u geneticky modifikovanych rostlin Bt zdmérné selhdvd), RAGES
2020, s. 4, https:[[www.testbiotech.org/sites/default/files/RAGES_report-Insecticidal%20Bt%20plants.pdf

(*)  https:/[www.dtnpf.com/[agriculture/web/ag/crops/article/2020/09/29/epa-proposes-phasing-dozens-bt-corn

(*)  Douglas, M.R., Tooker, ].F., ,Large-Scale Deployment of Seed Treatments Has Driven Rapid Increase in Use of Neonicotinoid Insecticides and
Preemptive Pest Management in U.S. Field Crops“ (Rozsdhlé vyuzivini oSetfovani semen vedlo k rychlému ndristu vyuziti
neonikotinoidnich insekticidii a preventivni ochrany pted skadci u polnich plodin v USA), Environmental Science and Technology
2015, 49, 8, s. 5088-5097, https:/[pubs.acs.org/doi/10.1021/es506141g

(*)  Neonikotinoidy, https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/approval_renewal/neonicotinoids_en


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
https://doi.org/10.3389/fenvs.2015.00071
https://www.testbiotech.org/sites/default/files/RAGES_report-Insecticidal%20Bt%20plants.pdf
https://www.dtnpf.com/agriculture/web/ag/crops/article/2020/09/29/epa-proposes-phasing-dozens-bt-corn
https://pubs.acs.org/doi/10.1021/es506141g
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/approval_renewal/neonicotinoids_en
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Z. vzhledem k tomu, Ze Parlament ve svém osmém volebnim obdobi pfijal celkem 36 usneseni o namitkich proti
uvadéni potravin a krmiv vyrobenych z GMO na trh (33 usneseni) a proti péstovani GMO v Unii (tfi usneseni);
vzhledem k tomu, Ze Parlament ve svém devadtém volebnim obdobi pfijal dosud jedendct ndmitek; vzhledem k tomu,
ze u zddného z téchto GMO nebylo dosazeno kvalifikované vétsiny clenskych stitd pro jeho povoleni; vzhledem
k tomu, Ze bez ohledu na uznéni vlastnich nedostatkd z hlediska demokratickych principti, nedostate¢nou podporu ze
strany Clenskych statti a na ndmitky Parlamentu, Komise i nadéle povoluje GMO;

AA. vzhledem k tomu, Ze podle naifzeni (EU) ¢. 182/2011 miize Komise rozhodnout, Ze GMO nepovoli, pokud se pro néj
v odvolacim vyboru nevyslovi kvalifikovand vétsina clenskych statd (*%); vzhledem k tomu, ze v tomto ohledu nenf
vyzadovana zddnd zména zdkona;

1. domnivé se, ze navrh provadéciho rozhodnuti Komise piekracuje provadéci pravomoci stanovené v nafizeni (ES)
¢. 1829/2003;

2. domnivd se, ze ndvrh provadéctho rozhodnuti Komise neni v souladu s pravnimi pfedpisy Unie, nebot nen slucitelny
s cilem nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, ktery podle obecnych zdsad, jez jsou stanoveny v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*"), spociva ve vytvofeni zdkladnich ustanoveni pro zajisténi vysoké trovné ochrany lidského
zivota a zdravi, zdravi a dobrych Zzivotnich podminek zvifat, zajmi v oblasti Zivotniho prostfedi a zdjma spotiebitele
v souvislosti s geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy pfi souc¢asném zajisténi ticinného fungovani vnitfniho trhu;

3. vyzyva Komisi, aby ndvrh provadéctho rozhodnuti vzala zpét;

4. vitd skute¢nost, Ze Komise v dopise ¢lendm ze dne 11. zaf 2020 kone¢né uznala, Ze je tieba pii rozhodovéni
o povoleni GMO zohlednit udrZitelnost (*3); vyjadiuje nicméné hluboké zklamdni ohledné toho, Ze Komise dne 28. zai
2020 navzdory ndmitce Parlamentu a hlasovani proti ze strany vétSiny clenskych stati povolila dovoz dalsi geneticky
modifikované séji (**);

5. vyzyva Komisi, aby s nejvyssi naléhavosti pokrocila ve véci vypracovani kritérif udrzitelnosti a plné pfi tom zapojila
Parlament; vyzyvd Komisi, aby poskytla informace o tom, jak bude tento proces probihat a jaky bude jeho harmonogram;

6.  opétovné naléhavé vyzyvd Komisi, aby v rdmci postupu udélovéni povoleni zohledfiovala zdvazky Unie vyplyvajici
z mezindrodnich dohod, jako jsou Pafizskd dohoda o klimatu, Umluva OSN o biologické rozmanitosti a cile udrzitelného
rozvoje OSN;

7. pfipomind svou vyzvu Komisi, aby ukoncila povolovani GMO, af uz za Gcelem péstovani nebo pro pouziti
v potravindch a krmivech, pokud ¢lenské staty v odvolacim vyboru nevydaji stanovisko v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011;

8.  vyzyva Gifad EFSA, aby konecné akceptoval podstatné rozdily mezi pfirozené se vyskytujicimi proteiny Bt a témi, které
jsou exprimovany syntetickymi transgeny v geneticky modifikovanych rostlindch, a aby rozsitil své posouzeni rizik tak, aby
plné zohlednovalo veskeré interakce mezi toxiny Bt, geneticky modifikovanymi rostlinami a jejich obsahovymi latkami,
rezidui postiiku dopliikovymi herbicidy a Zivotnim prostfedim a jejich kombinované Géinky, jakoZz i dopady na zdravi
a bezpecnost potravin;

(%  Podle ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 Komise ,muze“, nikoli ,musi“ pfistoupit k vydani povoleni, pokud se v odvolacim
vyboru kladné nevyslovi kvalifikovand vétsina clenskych stata.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Ur. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

(3 https:/[tillymetz.lu/wp-content/uploads/2020/09/Co-signed-letter-MEP-Metz.pdf

() MON 87708 x MON 89788 x A5547-127, https:|/webgate.ec.europa.eu/dynajgm_register/gm_register_auth.cfm?pr_id=100


https://tillymetz.lu/wp-content/uploads/2020/09/Co-signed-letter-MEP-Metz.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/gm_register/gm_register_auth.cfm?pr_id=100
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9. wvyzyva Gfad EFSA, aby jiz neakceptoval studie toxicity zaloZené na izolovanych proteinech, u nichz je
pravdépodobné, ze budou mit odlisnou strukturu a biologické tcinky nez ty, které produkuje samotna rostlina, a aby
pozadoval, aby byly viechny zkousky providény s pouzitim tkdni z geneticky modifikované rostliny;

10.  vyzyvé Gfad EFSA, aby zajistil, Ze ddaje z hodnoceni v terénnich podminkich nebo ze sklenikit budou pokryvat
dostate¢né Sirokou $kdlu agronomickych a environmentalnich podminek, aby bylo mozné posoudit dopad vSech
zdtézovych faktord, s nimiz je pfi péstovani nutné pocitat, na genovou expresi a slozeni rostlin;

11.  vyzyvé Gfad EFSA, aby zajistil, Ze ddaje z hodnoceni v terénnich podminkich nebo ze sklenikdt budou pokryvat
dostate¢né Sirokou $kdlu jednotlivych odrid, aby bylo mozné posoudit dopad rtiznych genetickych profili na genovou
expresi a sloZeni rostlin;

12.  vyzyvé afad EFSA, aby si vyzddal tdaje o dopadu spotteby potravin a krmiv ziskanych z geneticky modifikovanych
rostlin na stfevni mikrobiom;

13.  povéiuje svého piedsedu, aby predal toto usneseni Radé, Komisi, jakoz i vliddm a parlamentdm clenskych statd.
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