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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 23. janudra 1997

o uvedeni na trh geneticky modifikovanej kukurice (Zea mays L.) s kombinovanou modifikdciou pre
insekticiddlne vlastnosti, ktoré jej prepozi¢iava gén Bt-endotoxin, a so zvySenou odolnostou proti
herbicidu glufosinit aménny v silade so smernicou Rady 90/220/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

(97/98/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990
o tmyselnom uvolnovani geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia ('), zmenent a doplnent smernicou
Komisie 94/15/ES (2), najmi na jej cldnok 13,

kedZze ¢lanky 10 az 18 smernice 90/220/EHS stanovujii postup
spolocenstva, ktory umoziuje prislusnému organu ¢lenského
§tatu dat stihlas s uvedenim produktov obsahujicich geneticky
modifikované organizmy na trh;

kedZe ohldsenie tykajtice sa uvedenia takého produktu na trh bolo
predlozené prislusnému organu ¢lenského $tatu (Franctzska);

kedze prislusny orgdn Franctizska ndsledne postapil prislusné
dokumenty Komisii s priaznivym stanoviskom; kedze prislusné
organy inych ¢lenskych $titov podali proti uvedenym dokumen-
tom ndmietky;

kedze preto v stlade s ¢linkom 13 ods. 3 smernice 90/220/EHS
je Komisia povinnd rozhodnit v stlade s postupom ustanovenym
v &lanku 21 uvedenej smernice;

kedze Komisia preskiimala kazdi ndmietku podani na zdklade
rozsahu pdsobnosti smernice 90/220/EHS a analyzovala informé-
cie obsiahnuté v uvedenych dokumentoch, prisla k tymto zave-
rom:

() U.v.ESL117, 8.5.1990, 5. 15.
) U.v.ESL 103, 22.4.1994, s. 20.

— ziadatel poskytol informdcie o vietkych neddvno zavedenych
génoch a nielen o tych, ktoré sa prejavili,

— pri postident rizika sa brali do Gvahy vietky zavedené gény, ¢i
uz prejavené alebo nie. Postidenie sa tykalo aj pripadu rizika
na zaklade pritomnosti neprejaveného génu p-laktamazy
s bakteridlnym promoterom,

— v pripade produktov uréenych na pouzitie ako potravina pre
ludi alebo krmivo pre zvieratd sa postidenim rizika podla
smernice 90/220/EHS urcuje, i je pravdepodobné, Ze gene-
tickd modifikdcia moze vyustit do nejakych toxickych alebo
inych skodlivych tc¢inkov pre Tudské zdravie alebo Zivotné
prostredie,

— neexistuje pri¢ina domnievat sa, Ze zavedenie tychto génov do
kukurice bude mat nejaké nepriaznivé G¢inky na ludské zdra-
vie alebo Zivotné prostredie,

— mozny vyvoj odolnosti hmyzu voci skratenému proteinu
CrylA b) nemoze byt povazovany za nepriaznivy G¢inok
na zivotné prostredie, kedze existujice polnohospodarske
prostriedky na kontrolu takych odolnych druhov hmyzu
budi stdle dostupné,

— neexistujii bezpecnostné doévody na oznacenie, na ktorom je
uvedené, Ze produkt bol ziskany genetickymi modifika¢nymi
technikami,

— na oznaceni, Ze rastliny maji zvySent toleranciu odolnost
vodi herbicidu glufosindt aménny,

kedze povolenie chemickych herbicidov a postdenie toho, aky
vplyv mé ich pouzitie na ludské zdravie a Zivotné prostredie, patri
do pdsobnosti smernice Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 tyka-
jucej sa uvedenia produktov na ochranu rastlin na trh (3), napos-
ledy zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 96/68ES (%), a nie
do posobnosti smernice 90/220/EHS;

() U.v.ESL230,19.8.1991,5. 1.
* U.v.ESL277,30.10.1996, s. 25.
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kedZe produkt, ktory sa posudzuje, bol ohldseny na neobmedzené
pouzitie, vratane potraviny pre ludi a krmiva pre zvieratd;

kedZe toto rozhodnutie, v stlade s pravnymi predpismi spolocen-
stva, nevylucuje pouzitie ustanoveni ¢lenskych $titov o bezpec-
nosti potravin pre fudi alebo krmiv pre zvieratd, pokial sa tieto
ustanovenia nevztahuji menovite na genetickd modifikaciu pro-
duktu alebo jeho zloziek;

kedZze cldnok 11 ods. 6 a ¢ldnok 16 ods. 1 smernice 90/220/EHS
poskytuji dodato¢né zaruky v pripade, Ze sa objavi novd infor-
mécia o rizikdch spojenych s produktom;

kedZe vybor ustanoveny ¢lankom 21 smernice 90/220/EHS, ktory
8. marca 1996 konzultoval predpisanym postupom, nepredlozil
stanovisko o opatreniach ustanovenych v ndvrhu rozhodnutia
Komisie;

kedze Rada nerozhodla o ndvrhu Komisie v lehote stanovene;j
v piatom odseku ¢ldnku 21 smernice 90/220/EHS; kedZe nasledne
pripadlo Komisii prijat navrhované opatrenia;

kedZe prislusné stanoviskd Vedeckého vyboru pre vyZzivu zvierat
zriadeného rozhodnutim Komisie 76/791/EHS (1), Vedeckého
vyboru pre potraviny zriadeného rozhodnutim Komisie
95/273ES (?) a nakoniec Vedeckého vyboru pre pesticidy zriade-
ného rozhodnutim Komisie 78/436/EHS (%) vyziadané Komisiou
na potvrdenie toho, Ze neexistuje pricina domnievat sa, Ze zave-
denie uvedenych génov do kukurice by malo nejaké nepriaznivé
tcinky na zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, nezistili Ziadne
nové prvky, ktoré by opraviovali k odlisnému rozhodnutiu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy spolocenstva,
a podla odsekov 2 a 3 orgdny Franctzska daju sthlas so zavede-
nim tohto produktu na trh, ohldseného spolo¢nostou Ciba-Geigy
Limited (ref. C/F/94/11-03), v stlade s clankom 13 smernice
90/220/EHS.

() U.v.ESL279,9.10.1976, s. 35.
() U.v.ESL167,18.7.1995,s. 22.
() U.v.ESL 124,12.5.1978,s. 16.

Produkt pozostdva z vrodenych linif a hybridov vypestovanych
z linie kukurice (Zea mays L.) (CG 00256-176), ktord bola trans-
formovand pouzitim plazmidov obsahujtcich:

i) jednu kdpiu bar génu zo Streptomyces hygroscopicus (k6duji-
ceho fonsfinotricin acetyltransferdzu), regulovant prométo-
rom 35S a termindtorom 35S z mozaikového virusu karfiolu
(CaMV);

ii) dve kopie syntetického skriteného génu kédujiiceho protein
na kontrolu hmyzu predstavujiaci aktivnu cast CrylAb)
d-endotoxinu z Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kmen
HD1-9 a obsahujtci intron # 9 z génu kukuri¢nej fosfoenol-
pyruvat karboxyldzy;

prva kopia je regulovana prométorom z génu kukuri¢nej fos-
foenolpyruvat karboxyldzy a termindtorom CaMV 35S
a druhd koépia je regulovand prométorom vypestovanym
z génu kukuri¢ného, na vdpniku zdvislého proteinu kindza
a termindtorom CaMV 35§;

iii

=

prokaryoticky gén bla (kédovany pre f-laktamdzu udelujicu
rezistenciu na ampicilin) regulovany prokariotickym promé-
torom.

2. Udelenie stihlasu zahfna kazdého potomka vypestovaného
z krizencov tohto produktu s akoukolvek tradi¢ne vypestovanou
kukuricou.

3. Bez toho, aby bol dotknuty iny spdsob oznacovania pozado-
vany pravnymi predpismi spolocenstva, na kazdom baliku semien
bude oznacené, Ze produkt:

— sa sam ochranuje pred $kodcami kukurice a

— md zvySenu odolnost voci herbicidu glufosindt aménny.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 23. janudra 1997

Za Komisiu
Ritt BIERREGAARD

clenka Komisie



