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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. ledna 1997

o uvedeni geneticky modifikované kukufice (Zea mays L.) s kombinovanou modifikaci pro insekticidni
vlastnosti, které ji propiij¢uje gen pro Bt endotoxin, a se zvySenou toleranci vii¢i herbicidnimu glufosinitu
amonnému na trh podle smérnice Rady 90/220/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

(97/98/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zamérném uvoliovéni geneticky modifikovanych organismt
do zivotniho prostiedi (), ve znéni smérnice Komise 94/15/ES (2),
a zejména na ¢lanek 13 uvedené smérnice;

vzhledem k tomu, Ze ¢lanky 10 az 18 smérnice 90/220/EHS sta-
novi postup Spolecenstvi umozujici ptislusnym orgdnim ¢len-
ského statu udélit souhlas k uvedeni na trh produktd, které se
skladaji z geneticky modifikovanych organismd;

vzhledem k tomu, Ze pfislusnym orgdnim jednoho ¢lenského
statu (Francie) bylo pfedloZeno ozndmeni tykajici se uvedeni tako-
vého produktu na trh;

vzhledem k tomu, Ze pfislusny francouzsky orgdn ndsledné
postoupil dokumentaci spolu se svym pfiznivym stanoviskem
Komisi; a Ze piislu§né organy jinych ¢lenskych statt vznesly vici
uvedené dokumentaci ndmitky;

vzhledem k tomu, Ze v souladu s ¢l. 13 odst. 3 smérnice
90/220/EHS se pozaduje, aby Komise pfijala rozhodnuti postu-
pem podle ¢lanku 21 uvedené smérnice;

vzhledem k tomu, Ze Komise po pfezkoumadni vSech vznesenych
ndmitek s ohledem na ustanoveni smérnice 90/220/EHS a po
analyze informaci obsazenych v dokumentaci dospéla k zavértim,
ze:

— informace poskytnuté Zadatelem se tykaji viech nové zave-

denych gent, nejen gent exprimovanych,

() Uk vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.
() Uf. vést. L 103, 22.4.1994, 5. 20

— pii posouzeni rizika byly vzaty v Gvahu vSechny zavedené
geny, jak exprimované, tak neexprimované; byla posouzena
téz rizika vyplyvajici z pitomnosti genu pro f-laktamdsu
s bakteridlnim promotorem,

— v piipadech produktt uréenych k pouzivani jako potraviny
nebo krmivo pro zvifata se posouzeni rizik podle smérnice
90/220/EHS tyka otdzky, zda by genetickd modifikace mohla
vést k toxickym nebo $kodlivym déinktim na lidské zdravi
nebo zivotni prostied,

— neni divod se domnivat, Ze zaveden{ téchto genti do kukufice
bude mit jakékoliv neptiznivé ti¢inky na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi;

— ptipadny vyvoj rezistence viici zkricenému proteinu CryIA(b)
v hmyzu nelze povazovat za nepfiznivy tcinek na Zivotni
prostiedi, protoze stavajici prostfedky, jez mad zemédélstvi
k regulaci takto rezistentnich druht budou stile k dispozici,

— neexistuji Zadné bezpecnostni davody, které by vyzadovaly,
aby znaceni uvadélo, Ze produkt byl ziskdn technikami gene-
tické modifikace;

— znaceni by mélo uvadét, Ze produkt ma zvysenou toleranci
k herbicidnimu glufosindtu amonnému;

vzhledem k tomu, Ze autorizace chemickych herbicidi
pouzivanych na rostliny a posouzeni dopadu jejich pouzivéani na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi spadd do oblasti ptisobnosti
smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh (%), naposledy pozménéné
smérnici Komise 96/68/ES (%), a nikoli do oblasti pusobnosti
smérnice 90/220/EHS;

Qf. vést. L 230, 19.8.1991,s. 1
Uf. vést. L 227, 30.10.1996, s. 25
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vzhledem k tomu, Ze uvadény produkt byl ozndmen k neome-
zenému pouZivani, véetné pouziti pro potraviny a krmiva;

vzhledem k tomu, Ze v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi
toto rozhodnuti nevylucuje, aby ¢lensky stat pouzil ustanoveni
o bezpecnosti potravin nebo krmiv v rozsahu, v némz se tyto
piedpisy nebudou zvlast tykat genetické modifikace produktu
nebo jeho slozek;

vzhledem k tomu, Ze ¢l. 11 odst. 6 a ¢l. 16 odst. 1 smérnice
90/220/EHS stanovi dodate¢nd bezpecnostni opatfent, jestlize se
objevi nové informace o rizicich produktu;

vzhledem k tomu, Ze vybor ziizeny podle ¢lanku 21 smérnice
90/220/EHS, ktery byl 8. bfezna 1996 pisemné konzultovin,
nezaujal Zddné stanovisko k opatrenim uvedenym v ndvrhu roz-
hodnuti Komise;

vzhledem k tomu, 7e Rada nepfijala Zddné rozhodnuti k ndvrhu
Komise ve lhiité¢ uvedené v patém odstavci clanku 21 smérnice
90/220/EHS; Ze proto ma navrhovand opatfeni piijmout Komise;

vzhledem k tomu, Ze ptislusnd stanoviska Védeckého vyboru pro
vyZivu zvifat zfizeného rozhodnutim Komise 76/791/EHS (1),
Védeckého vyboru pro potraviny zfizeného rozhodnutim Komise
95/273[EHS (3 a konecné Védeckého vyboru pro pesticidy
zi{zeného rozhodnutim Komise 78/436/EHS (?), které Komise
pozddala, aby potvrdily, Ze nenf divod domnivat se, ze by zave-
deni doty¢nych gent do kukufice mélo jakykoliv nepfiznivy aéi-
nek na lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi, nezjistila Zddné
nové podklady, které by odivodnovaly odlisné rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

1. Aniz jsou dotfeny ostatni pravni pfedpisy Spolecenstvi
a s vyhradou odstavct 2 a 3 udéli pifslusné francouzské organy
souhlas k uvedeni na trh nasledujictho produktu oznimeného
spole¢nosti Ciba-Geigy Limited (¢islo ozndmeni C[F[94/11-03)
podle ¢lanku 13 smérnice 90/220/EHS.

() Ur. vést. L 279, 9.10.1976, 5. 35
() Uk vést. L 167, 18.7.1995, 5. 22
() Uk vest. L 124,12.5.1978,s. 16

Produkt se skldda z linif vnitrodruhovych kfizeni a hybridt odvo-
zenych z kukufice (Zea mays L.) linie (CG 00256-176), jez byly
transformovdny pomoci plasmidd, a obsahuje:

i) jednu kopii genu bar ze Streptomyces hygroscopicus
(kédujiciho fosfinotricinacetyltransferdzu) fizenou promoto-
rem 35S a termindtorem 35S viru Zilkové mozaiky kvétaku
(CaMV);

ii) dvé kopie syntetického zkraceného genu kédujiciho protein
podminujici rezistenci via¢i hmyzu, ktery predstavuje aktivni
¢ast d-endotoxinu CrylA(b), z Bacillus thuringiensis subsp. kur-
staki, kmen HD1-9 a obsahuje intron 9 genu kukufice pro
fosfoenolpyruvatkarboxyldzu;

prvni kopie je fizena promotorem genu kukufice pro fosfoe-
nolpyruvétkarboxyldzu a termindtorem CaMV 35S, druhd
kopie je fizena promotorem genu pro proteinkinazu zdvislou
na vapniku a termindtorem CaMV 35S;

i) prokayontni gen bla (ktery kdduje p-laktamdzu vyvoldvajici
rezistenci vici ampicilinu) fizeny prokaryontnim promoto-
rem.

2. Souhlas se vztahuje na vSechna potomstva vznikld z kfizeni
tohoto produktu s jakoukoli tradi¢né $lechténou odridou
kukufice.

3. AniZ jsou dotena ostatni znaleni, kterd vyzaduji pravni
piedpisy Spolecenstvi, je tfeba na kazdém baleni semen urcenych
pro vysev oznacit, ze produkt:

— je odolny viici zavije¢i kukufiénému,

— mad zvySenou toleranci vici herbicidu glufosindtu amonnému.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 23. ledna 1997.

Za Komisi
Ritt BIERREGAARD

clenka Komise



