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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 3. listopadu 2005,

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh produkt
geneticky modifikované kukufice (Zea mays L., linie 1507) s odolnosti vi¢i urcitym skidcim z fadu
Lepidoptera a s toleranci vii¢i herbicidu glufosinitu amonnému

(ozndmeno pod cislem K(2005) 4192)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(2005/772/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostiedi a o
zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na ¢l. 18
odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto dtivodiim,

ey

Podle smérnice 2001/18/ES je pro uvddéni produktu
obsahujictho nebo sklddajictho se z geneticky modifiko-
vanych organisma ¢i kombinace geneticky modifikova-
nych organism® na trh potieba pisemny souhlas piislus-
ného orgénu clenského stitu v souladu s postupem podle
uvedené smérnice.

Spole¢nosti  Pioneer  Hi-Bred International, INC
a Mycogen Seeds piedlozily piislusnému organu Nizo-
zemska ozndmeni (zn. C/NL/00/10) o uvddéni produktu
geneticky modifikované kukufice (Zea mays L., linie
1507) na trh.

Ozndmeni se tykd dovozu a pouzivani ve Spolecenstvi
viech odriid pochdzejicich z transformacéniho postupu
1507, jakoz i jinych kukufiénych zrn véetné krmiva,
s vyjimkou péstovani a pouZivani jako potraviny nebo
slozka potravin.

Postupem podle ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypra-
coval pfislusny orgdn Nizozemska hodnotici zprivu,
kterd byla ptedlozena Komisi a pfislusnym organim
dalgich clenskych stat. Podle hodnotici zpravy se neob-
jevily zadné davody, pro¢ by mél byt odmitnut souhlas
s uvddénim kukufice Zea mays L. linie 1507 na trh, jsou-
li splnény urcité podminky.

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢ 1830/2003 (Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).
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Prislusné orgdny dalich clenskych stitd vznesly proti
uvadéni tohoto produktu na trh ndmitky.

Ve svém stanovisku, které Evropsky dfad pro bezpecnost
potravin pfijal dne 24. zaf{ 2004, uvadi, Ze je v kontextu
navrhovaného pouZivani nepravdépodobné, aby kukufice
Zea mays L. linie 1507 méla nepiiznivé Gcinky na zdravi
lidi & zvifat nebo na Zivotni prostedi. Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin také zjistil, Ze plan monitorovani
poskytnuty Zadatelem je v souladu s pfedpoklddanym
pouzitim kukufice 1507.

Prezkoumdni kazdé z ndmitek podle smérnice
2001/18/ES, informaci pfedlozenych v ozndmeni
a stanoviska Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
ukazuje, Ze neexistuje Zddny divod se domnivat, Ze
uvadéni kukufice Zea mays L. linie 1507 na trh bude
mit nepfiznivé G¢inky na zdravi lidi ¢ zvifat nebo na
Zivotni prostiedi.

Pro #icely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 ze dne 22. zdH 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organisma
a sledovatelnosti potravin a krmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismt a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (%) a nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze
dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich kédt pro
geneticky modifikované organismy (}) by mél byt kuku-
fici 1507 pfifazen jediny identifikacni kéd.

Na nédhodné nebo z technického hlediska nevyhnutelné
stopy geneticky modifikovanych organismii v produktech
se nevztahuji poZadavky na oznaCovéni a sledovatelnost
v souladu s prahovymi hodnotami stanovenymi smérnici
2001/18/ES a nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaif 2003 o geneticky
modifikovanych potravinich a krmivech (*.

J. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(10) S ohledem na stanovisko Evropského dradu pro bezpec-
nost potravin nen{ nutné zavddét zvldstni podminky pro
pfedpokladané pouzivani, pokud jde o zachdzeni s timto
produktem nebo jeho baleni a ochranu konkrétnich
ekosystémt, zZivotntho prostfedi nebo zemépisnych
oblasti.

(11)  Pfed uvedenim produktu na trh by méla se méla pouzit
nezbytnd opatfeni pro zajisténi jeho oznaCovani
a sledovatelnosti ve viech fazich uvadéni na trh, vcetné
ovéfovani vhodnymi a schvdlenymi metodami detekee.

(12)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim nejsou v souladu
se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 30 smér-
nice 2001/18/ES, a proto Komise pfedlozila Radé ndvrh
tykajici se téchto opatfeni. Jelikoz od uplynuti lhity
stanovené v ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES Rada
navrhovand opatfeni nepfijala ani s nimi nevyjadrila
nesouhlas v souladu s ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti Rady
1999/468[ES ze dne 28. ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (1),
Komise by méla navrhovand opatfeni pfijmout.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Aniz jsou dotCeny dalsi pravni predpisy SpoleCenstvi, zejména
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 ()
a natizeni (ES) ¢. 1829/2003, poskytne piislusny orgdn Nizo-
zemska 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 jedno-
znacné stanovi podminky, které se na néj vztahuji a které jsou
vymezeny v Clancich 3 a 4.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikované organismy, které maji byt
uvddény na trh jako produkty nebo jako slozka produktd,
dile jen ,produkty“, jsou zrna kukufice (Zea mays L.

(1) UR. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
@) UL vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

s odolnosti vici zavije¢i kukuficnému (Ostrinia nubilalis)
a ur¢itym jinym Skadcim z fddu Lepidoptera a s toleranci
viéi herbicidu glufosindtu amonnému, ziskand z kukufice Zea
mays linie 1507 pomoci technologie akcelerace ¢dstic pomoci
fragmentu PHI8999A linedrni DNA, ktery obsahuje ndsledujici
DNA sekvence ve dvou kazetich:

a) kazeta 1:

Syntetickd verze zkraceného genu aylF ziskaného z druhu
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, ktery propujcuje odolnost
vadi evropskému zavije¢i kukufiénému (Ostrinia nubilalis)
a urcitym jinym $kddctm z fadu Lepidoptera jako je Sesamia
spp., Spodoptera frugiperda, Agrotis ipsilon a Diatraea grandio-
sella pod kontrolou promotoru ubiquitinu ubiZM1(2) ziska-
ného z kukufice Zea mays a termindtoru ORF25PolyA
z Agrobacterium tumefaciens pTil5955;

b) kazeta 2:

Syntetickd verze genu pat ziskaného z druhu Streptomyces
viridochromogenes kmene Tii494, ktery propujcuje toleranci
vadi herbicidu glufosindtu amonnému, pod kontrolou
promotoru 35S  ziskaného z viru mozaiky kvétdku
a terminacnich sekvenci.

2. Souhlas se tykd zrn z produktu ziskaného kiizenim kuku-
fice linie 1507 s jakoukoli tradicné péstovanou kukufici, kterd
se pouzivaji jako produkt nebo v produktu.

Cldnek 3
Podminky pro uvddéni na trh

Produkt miize byt pouzivin stejné jako jakdkoli jind kukufice,
s vyjimkou péstovani a pouzivani jako potraviny nebo slozka
potravin, a mtZe byt uvddén na trh za téchto podminek:

a) doba platnosti souhlasu je 10 let ode dne udéleni souhlasu;

b) jediny identifika¢ni kéd produktu je DAS-B15@7-1;

¢) aniz je dotéen cldnek 25 smérnice 2001/18/ES, drzitel
souhlasu musi na pozadani kdykoli poskytnout pfislusnym
orginim a kontrolnim dfadim ¢lenskych stitd, jakoz
i kontrolnim laboratofim Spolecenstvi pozitivni a negativni
kontrolni vzorky produktu nebo jeho geneticky material
nebo referen¢ni materidly;
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d) aniz jsou dotceny zvlastni pozadavky na oznalovani stano-
vené nafizenim (ES) ¢ 1829/2003, musi byt na etiketé
produktu nebo v dokumentu doprovizejicim produkt
uvedena slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifiko-
vané organismy“ nebo ,Tento produkt obsahuje geneticky
modifikovanou kukufici 1507¢ pokud jiné pravni pfedpisy
Spolecenstvi nestanovi prahovou hodnotu, pod jejiz Grovni
se tyto informace nepozaduji;

) pokud produkt neziskal povoleni k uvddéni na trh za téelem
péstovani, musi byt bud na etiket¢ produktu nebo
v dokumentu doprovézejicim produkt uvedena slova ,Neni
urceno pro péstovani“.

Cldnek 4
Monitorovani

1. Po celou dobu platnosti souhlasu by mél drzitel souhlasu
zajitovat zavedeni a provadéni planu monitorovani obsazeného
v ozndmeni, jehoZ cilem je kontrolovat veskeré skodlivé G¢inky
na zdravi lid{ a zvifat nebo na Zivotni prostfedi, jez vznikaji pfi
zachdzen{ s danym produktem nebo pii jeho pouZivini.

2. Drzitel souhlasu ptimo informuje hospodatské subjekty,
uzivatele, ndrodni agentury pro vyZzivu zvifat a vyzkumu
krmiv, jakoZ i veterindrni Gtvary o zavddéni kukufice 1507 na
trh Spolecenstvi a také o bezpecnostnich a obecnych vlastno-
stech produktu a podminkidch pro monitorovani.

3. Drzitel souhlasu ptedlozi Komisi a pfislusnym organim
Clenskych statt vyro¢ni zpridvy o vysledcich monitorovacich
¢innosti.

4. Aniz je dotéen ¢ldnek 20 smérnice 2001/18/ES, je oznd-
meny pldn monitorovani, pokud je to vhodné a s tim Komise
a prislusny organ clenského stdtu, ktery obdrzel pivodni ozna-
meni, souhlasi, pozménén drzitelem souhlasu a/nebo
piislusnym orgdnem clenského sttu, ktery obdrzel pivodni
ozndmeni, s ohledem na vysledky monitorovacich ¢innosti.

Névrhy pozménéného pldnu monitorovani museji byt ptedlo-
Zeny prislusnym orgdnam clenskych statd.

5. Drzitel souhlasu by mél byt schopen Komisi a pftislusnym
organtim c¢lenskych stdtd dokdzat:

a) Ze monitorovaci sité stanovené v planu monitorovani, ktery
je soucdsti ozndmeni, shromazduji informace tykajici se
monitorovani produktu a

b) ze se clenové téchto monitorovacich siti dohodli, Ze
poskytnou tyto informace drziteli souhlasu pfed dnem pred-
loZeni zpravy o monitorovani Komisi a piislusnym orgdniim
¢lenskych statti podle odstavce 3.

Cldnek 5

Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne, od néhoz je pouZitelné
rozhodnuti Spolecenstvi, kterym se povoluje uvddéni na trh
produktu podle ¢lanku 1 pouzivaného jako potravina nebo
slozka potravin ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (") a které zahrnuje metodu pro detekci
tohoto produktu, jez byla ovéfena referen¢ni laboratofi Spole-
censtvi.

Clinek 6
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno Nizozemskému krélovstvi.

V Bruselu dne 3. listopadu 2005.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise

(1) Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.



