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(Akty, ktorjch uverejnenie nie je povinné)

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 19. jila 2004

o uvedeni na trh, v sdlade s nariadenim 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady, kukuri¢ného
vyrobku (Zea mays L. NK603) geneticky modifikovaného pre odolnost voéi glyfositu

(ozndmené pod cislom K(2004) 2761)

(Iba Spanielsky text je autenticky)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2004/643[ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 12. marca 2001 o plidnovanom uvedeni do prostredia
geneticky modifikovanych organizmov a so zretelom na
zruSenie smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmi jej prvého
odseku ¢lanku 18 (1),

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

(1)  Podla smernice 2001/18/ES, uvedenie vyrobku, ktory
obsahuje alebo sa skladd z geneticky modifikovaného
organizmu alebo kombindcie geneticky modifikovanych
organizmov, na trh, podlicha pisomnému oprévneniu,
ktoré udeluje kompetentny drad ¢lenského §ttu, ktory
dostal ozndmenie, Ze je mozné tento vyrobok uviest na
trh v stlade s konanim stanovenym v smernici.

(2)  Ozndmenie tykajice sa uvedenia vyrobku z geneticky
modifikovanej kukurice na trh (Zea mays L. NK603),
ktory sa bude pouzivat ako kazdd ind kukurica, nie
vSak na kultiviciu, predlozila spolo¢nost Monsanto S.A.

" U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1830/2003 Eurépskeho parlamentu
a Rady (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

(6)

kompetentnému tiradu v Spanielsku, ktory ho poslal
Komisii a kompetentnym tradom ostatnych ¢lenskych
Statov, ktoré vyjadrili kladné stanovisko.

Kompetentné trady ostatnych clenskych $titov vzniesli
namietky voci uvedeniu vyrobku na trh.

Stanovisko, ktoré dna 25. novembra 2003 prijal
Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin, ktory vznikol
na zéklade nariadenia (ES) ¢ 178/2002 Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktoré stanovuje
vieobecné  principy a  poziadavky na  zdkon
o potravindch, a ktorym sa zakladd Eurdpsky trad pre
bezpetnost potravin a stanovuji postupy v otdzkach
bezpecnosti potravin (3), uvadza, ze kukurica Zea mays
L. NK603 je rovnako bezpecnd ako beznd kukurica
a Ze je nepravdepodobné, 7e jej uvedenie na trh
s potravinami, krmivom alebo spracovatelsky trh bude
mat Skodlivy G¢inok na zdravie Iudi alebo zvierat
a v tomto zmysle aj na Zivotné prostredie.

Preverovanie  vietkych ndmietok podla  smernice
2001/18[ES vo¢i tdajom predloZzenym v ozndmeni
a vodi stanovisku Eurdpskeho dradu pre bezpecnost
potravin neprinieslo Ziadny dovod domnievat sa, Zze
uvedenie Zea mays L. NK603 na trh bude nepriaznivo
ovplyviiovat zdravie ludi alebo zvierat alebo Zzivotné
prostredie.

Jedine¢ny identifikdtor sa vyrobku prideli na acely naria-
denia (ES) ¢. 1830/2003.

? U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie n;}lposledy/zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1642/2003 (U. v. EU L 245,
29.9.2003, s. 4).
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(7) ~ Nahodné alebo technicky nevyhnutné stopy geneticky
modifikovanych organizmov vo vyrobkoch nepodliehajii
poziadavkim na oznaCovanie a zretelnost v siilade
s hrani¢nymi hodnotami stanovenymi v smernici
2001/18ES a v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 Eur6pskeho
parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmive (*).

(8)  Vzhladom na stanovisko Eurdpskeho tradu pre bezpec-
nost potravin neexistuje Zziadny dévod na stanovenie
$pecifickych podmienok pre prendsanie alebo balenie
vyrobku a ochranu niektorych ekosystémov/prostredi
ajalebo zemepisnych oblasti.

(9 Pred uvedenim vyrobku na trh sa prijmi vietky nevyh-
nutné opatrenia, aby sa zaistilo oznacovanie a zretelnost
na vietkych stupiioch uvedenia na trh vritane overovania
vhodnou metédou zistovania.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti nie si v stlade
so stanoviskom vyboru, ktory bol zalozeny podla ¢clanku
30 smernice 2001/18/ES, a preto Komisia predlozila
Rade nédvrh tykajiici sa tychto opatreni. Kedze do uply-
nutia lehoty stanovenej v ¢lanku 30 (2) smernice
2001/18/ES Rada neprijala navrhnuté opatrenia ani nevy-
jadrila vo&i nim ndmietky, v stlade s ¢lankom 5 (6)
rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktory
stanovuje postup pri uplatiiovani kompetencii prenese-
nych na Komisiu (), opatrenia ma prijat Komisia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Opravnenie

Nezdvisle od ostatnej legislativy spoloenstva, najmi nariadenia
(ES) ¢. 258/97 Eurépskeho parlamentu a Rady (}) a nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady, kompe-
tentny drad v Spanielsku udeli pisomné opravnenie v silade
s tymto rozhodnutim o uvedeni na trh vyrobku, ktory je blizsie
uréeny v Cldnku 2, podla ozndmenia spolo¢nosti Monsanto
Europe S.A. (doklad CJES[00/01).

Pisomné opravnenie musi v stlade s ¢lankom 19 (3) smernice
2001/18/ES explicitne $pecifikovat podmienky, ktoré st pred-
metom opravnenia, ako st stanovené v ¢ldnkoch 3 a 4.

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.

©) U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

() U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. Nariadenie ngposledy/ zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1).

Cldnok 2
Vyrobok

1. Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa maji uviest
na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch, dalej ako ,vyrobok®, sii
zrnd kukurice (Zea mays L.) so zvySenou odolnostou voci herbi-
cidnemu glyfosatu, ktoré st ziskané transformaénym procesom
z kukurice NK603, ktord bola pozmenend pouzitim technolégie
urychlovaca astic s obmedzujiicim fragmentom Mlul, ktory je
izolovany z plazmidu PV-ZMGT32L, a ktord obsahuje nasle-
dovné sekvencie DNA v dvoch neporusenych vrstvach:

a) Vrstva 1:

Syntéza  génu  5-enolpyruvylSikime¢nan-3-fosfore¢nanu
(epsps) ziskaného z Agrobacterium sp. kmen CP4 (CP4
EPSPS), ktory dodéva odolnost voci glyfosatu, riadend inicid-
torom génu ryzového aktinu 1, konecnd sekvencia
z Agrobacterium tumefaciens a sekvencia chloroplast transit
peptidu z génu epsps z Arabidopsis thaliana.

b) Vrstva 2:

Syntéza  génu  5-enolpyruvylSikimecnan-3-fosfore¢nanu
(epsps) ziskaného z Agrobacterium sp. kmen CP4 (CP4
EPSPS), ktory dodéva odolnost voci glyfosatu, riadend inicid-
torom obohateného 35S odvodeného z karfiolového mozai-
kového virusu, kone¢nd sekvencia z Agrobacterium tumefaciens
a sekvencia chloroplast transit peptidu z génu epsps
z Arabidopsis thaliana.

Obmedzujtci fragment Mlul, ktory obsahuje dve vrsty $pecifi-
kované v bodoch a) a b) prvého odseku, neobsahuje gén
neomycinu fosfotransfer typu 1II, ktory prendsa odolnost voci
ur¢itym aminoglykosidnym antibiotikdm alebo vznik repro-
dukcie z Escherichia coli, hoci obe wvrstvy s pritomné
v povodnom plazmide PV-ZMGT32L.

2. Jedine¢ny identifikdtor vyrobku je MON-00603-6.

3. Oprdvnenie sa vztahuje na zmd z plodov ziskanych
krizenim kukurice NK603 s akoukolvek tradicne pestovanou
kukuricou ako alebo vo vyrobkoch.
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Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Vyrobok sa moze vyuzivat ako kazda ind kukurica s vynimkou
kultivicie a pouzitia ako potrava alebo v potrave a mozno ho
uviest na trh za nasledovnych podmienok:

a) doba platnosti pisomného oprévnenia je 10 rokov;

b) jedine¢ny identifikdtor vyrobku je MON-00603-6, v stilade
s Clankom 2 (2);

) nezdvisle od ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES drzitel oprav-
nenia poskytne na poZziadanie kontrolné vzorky kompe-
tentnym tradom;

d) slovéd ,tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované orga-
nizmy*“ alebo ,tento vyrobok obsahuje geneticky modifiko-
vani kukuricu“ sa vyznacia na etikete alebo na dokumente,
ktory sprevadza vyrobok, zaznamend sa, kde legislativa
spoloCenstva stanovila hraniéné hodnoty, pod ktorymi uz
nie je nutné tieto informdcie uvadzat;

¢) kym vyrobok nebol schvéleny pre uvedenie na trh na tcely
kultivacie, slova ,nie na kultivdciu“ sa vyznacia bud na etikete
alebo v dokumente, ktory sprevddza vyrobok.

Cldnok 4
Monitoring

1. Pocas doby platnosti opravnenia je drZitel oprdvnenia
zodpovedny za to, aby zabezpelil, Ze sa zavedie vSeobecny
monitorovaci plan skodlivych t¢inkov na Tudské zdravie alebo
zivotné prostredie, ktoré by vznikli zaobchddzanim alebo
pouzitim vyrobku.

2. Drzitel oprdvnenia priamo informuje obchodnikov
a spotrebitelov o bezpecnosti a vieobecnych vlastnostiach
vyrobku a o podmienkach tykajicich sa vSeobecného dozoru.

3. Drzitel oprévnenia pocas celej doby platnosti opravnenia
poskytne nezdvisle od ¢lanku 20 smernice 2001/18/ES Komisii
a kompetentnym dradom clenskych $titov vyro¢nt spravu
0 vSeobecnom monitoringu a v svetle tychto vysledkov navrhy
na prepracovany plan monitoringu.

4. Drzitel oprévnenia musi poddvat Komisii a kompetentnym
tradom clenskych $titov dokazy o tom, Ze:

a) dozorné siete, najmi tie $pecifikované v tabulke 1 monito-
rovaciecho planu, ktory je uvedeny v ozndmeni, zbieraji
informdcie, ktoré sa tykaji vSeobecného dozoru nad
vyrobkom a

b) dozorné siete sa dohodli poskytnit tieto informacie drzite-
Iovi oprdvnenia pred ditumom podania monitorovace;
spravy Komisii a kompetentnym uradom clenskych $titov
v stlade s odsekom 3.

Cldnok 5
Privoplatnost

Toto rozhodnutie nie je pravoplatné skor, ako zacne platit
rozhodnutie Komisie povolujiice uvedenie na trh vyrobkov
uvedenych v ¢lanku 1 na pouzitie ako potraviny alebo
v potravindch v zmysle nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré
zahffia metddu na zistovanie tychto vyrobkov, ktort schvililo
referen¢né laborat6rium spolocenstva.

Cldnok 6
Toto rozhodnutie je adresované Spanielskemu kralovstvu.

V Bruseli 19. jula 2004

Za Komisiu
Margot WALLSTROM
clenka Komisie




