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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 3. novembra 2005,

ktorym sa v siilade so smernicou Eurépskeho Parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddza na trh produkt
kukurice (Zea mays L., linia 1507) geneticky modifikovanej na odolnost proti uréitym skodcom
z radu Lepidoptera a toleranciu na herbicid glyfosindt aménny

[ozndmené pod cislom K(2005) 4192]
(Iba holandsky text je autenticky)

(2005/772/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o
zruSeni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmid na jej cldnok
18 ods. 1 pododsek 1,

po porade s Eur6pskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

1

Podla smernice 2001/18/ES podlicha uvedenie produktu,
ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus alebo
pozostdva z geneticky modifikovaného organizmu, alebo
z kombindcie geneticky modifikovaného organizmu, na
trh pisomnému sthlasu, ktory musi pridelit prislusny
orgédn Clenského stitu v silade s postupom ustanovenym
v danej smernici.

Pioneer Hi-Bred International, INC a Mycogen Seeds
predlozili prislusnému holandskému orgdnu ozndmenie
o uvedeni geneticky modifikovaného produktu kukurice
(Zea mays L., linia 1507) na trh (ref. C/NL/00/10).

Toto ozndmenie sa vztahuje na dovoz a pouZitie
v Spolocenstve vietkych odrod kukurice, ktoré obsahuji
transformant 1507, ako akejkolvek inej kukurice, vritane
ich pouzitia ako krmiva, s vynimkou pestovania
a pouzitia ako potraviny alebo v potravinich.

V stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 14 smernice
2001/18ES pripravil prislusny holandsky organ hodno-
tiacu spravu, ktord bola predlozend Komisii a prislusnym
orginom  ostatnych  clenskych  $titov,  pricom
z hodnotiacej spravy vyplynulo, Ze neexistujii dovody,
na zéklade ktorych by sa mal odmietnuf sdhlas na
uvedenie Zea mays L., linie 1507, na trh, ak st splnené
osobitné podmienky.

" U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica ngposledy) zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).
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Prislusné organy ostatnych c¢lenskych Stitov vzniesli
ndmietky proti uvedeniu produktu na trh.

Vo svojom stanovisku, ktoré Eurépsky tirad pre bezpec-
nost potravin prijal 24. septembra 2004, dospel trad
k ndzoru, Ze je nepravdepodobné, Ze Zea mays L., linia
1507, md nepriaznivé c¢inky na zdravie ludi a zvierat
alebo na Zzivotné prostredie v stvislosti so svojim navr-
hovanym pouzitim. Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin tieZ zastdval ndzor, Ze pldn monitorovania
poskytnuty Zziadatefom je v sulade so zamyslanym
pouzitim kukurice 1507.

Preskiimanie vsetkych ndmietok na zdklade smernice
2001/18/ES, informdcii predlozenych v ozndmeni
a stanoviska Eurdpskeho tiradu pre bezpecnost potravin
vyluCuje akékolvek dovody domnievat sa, Ze uvedenie
Zea mays L., linie 1507, na trh bude mat nepriaznivé
Uc¢inky na zdravie ludi a zvierat alebo na Zivotné
prostredie.

Kukurici 1507 by mal byt prideleny jednoznacny identi-
fikitor na ucely nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov, ktorym sa
meni a doplia smernica 2001/18/ES (3, a nariadenia
Komisie (ES) ¢ 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktorym
sa zavadza systém vypracovania a pridelovania jedno-
znaénych identifikitorov pre geneticky modifikované
organizmy (%).

Na ndhodné alebo technicky nevyhnutné stopy povole-
nych GMO v produktoch sa nevztahuji poziadavky na
oznaCovanie a sledovatelnost v sulade s prahovymi
hodnotami podla smernice ¢. 2001/18/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003
z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach (4).

268, 18.10.2003, s. 24.
10, 16.1.2004, s. 5.
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(10)  Podla ndzoru uvedeného v stanovisku Eurdpskeho tradu
pre bezpecnost potravin nie je na zamyslané pouZitie
potrebné vytvorit osobitné podmienky, pokial ide
o manipuliciu s produktom a jeho balenie, ¢ ochranu
jednotlivych ekosystémov, Zivotného prostredia alebo
zemepisnych oblasti.

(11)  Pred uvedenim produktu na trh by mali platit opatrenia
potrebné  na  zabezpecenie  jeho  oznalenia
a sledovatelnosti na vietkych stuptioch uvddzania na
trh vrdtane overovania prislusnymi schvilenymi detek¢-
nymi metoédami.

(12)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti nie s
v sulade so stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade
¢lanku 30 smernice 2001/18/ES, a Komisia preto pred-
lozila Rade ndvrh tykajici sa tychto opatreni. KedZe Rada
navrhnuté opatrenia neprijala do lehoty stanovenej
v ¢ldnku 30 ods. 2 smernice 2001/18/ES ani proti nim
v stlade s clankom 5 ods. 6 rozhodnutia Rady
1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu ('), nevyjadrila svoje ndmietky, Komisia by
mala tieto opatrenia prijat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1
Stdhlas

Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Spolocenstva,
najmd smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (3 a nariadenie (ES) ¢ 1829/2003, prislusny
holandsky orgdn udeli v stlade s tymto rozhodnutim pisomny
sthlas na uvedenie produktu, ktory je uvedeny v ¢lanku 2 tak,
ako ho ozndmili spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc.
A Mycogen Seeds (ref. C/NL/00/10), na trh.

V stlade s cldankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa
stuhlasom jednoznacne stanovia podmienky, ktoré sa vztahuji
na tento sthlas a ktoré st uvedené v clankoch 3 a 4.

Cldnok 2
Produkt

1. Geneticky modifikovany organizmus, ktory sa ma uviest
na trh ako produkt alebo stcast produktu, dalej len ,produkt®,
st kukuri¢né zrmd (Zea mays L) s odolnostou proti vijacke

" U ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
@) U.v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.

kukuri¢nej (Ostrinia nubilalis) a ur¢itym inym $kodcom z radu
Lepidoptera a s toleranciou na herbicid glufosindt amoénny,
ziskané zo Zea mays, linie 1507, ktory bol transformovany
pomocou technoldgie mikroprojektilového bombardovania
linedrnym fragmentom DNA PHI8999, obsahuje tito DNA
v dvoch kazetdch:

a) kazeta 1:

Syntetickd verzia skrateného génu caylF ziskaného z Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai, ktory prepoziciava odolnost proti
vijacke kukuri¢nej (Ostrinia nubilalis) a urcitym inym
Skodcom z radu Lepidoptera ako napr. Sesamia spp., Spodop-
tera frugiperda, Agrotis ipsilon a Diatraea grandiosella, kontro-
lovand prométorom ubiZM1(2) ziskanym z kukurice Zea
mays a termindtorom ORF25PolyA z Agrobacterium tumefa-
ciens pTil5955;

b) kazeta 2:

Syntetickd verzia pat-génu ziskaného z kmena Streptomyces
viridochromogenes Tii494, ktory prepoZiciava toleranciu na
herbicid glufosindt aménny, kontrolovand prométorom 35-
S z mozaikového virusu karfiolu a terminaénymi sekven-
ciami.

2. Sdhlas sa vztahuje na zrnd, ktoré vznikli krizenim kuku-
rice linie 1507 s akoukolvek bezne pestovanou kukuricou
a ktoré sa pouZivajii ako produkty alebo v produktoch.

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Produkt sa moéze pouzif na tie isté tcely ako akdkolvek ind
kukurica, s vynimkou pestovania a pouzitia ako potraviny,
a moZe sa uviest na trh za tychto podmienok:

a) obdobie platnosti sihlasu je 10 rokov od ddtumu jeho vysta-
venia;

b) jednoznacny identifikacny znak je DAS-B15@7-1;

¢) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 smernice 2001/18|ES,
drzitel stihlasu dé prislusnym dradom a inspekénym ttvarom
¢lenskych $titov, ako aj kontrolnym laborat6ridm Spolocen-
stva kedykolvek na poZiadanie k dispozicii pozitivne, alebo
negativne kontrolné vzorky produktu alebo jeho genetického
materidlu, ¢ existujiceho referen¢ného materidlu;
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d) bez toho, aby boli dotknuté osobitné poZiadavky oznaco-
vania ustanovené nariadenim (ES) ¢ 1829/2003 ndpis
,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované orga-
nizmy* alebo ,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifiko-
vant kukuricu 1507¢ sa uvedie bud na etikete, alebo na
sprievodnom dokumente produktu, s vynimkou, ak iné
pravne predpisy Spolocenstva stanovuji prahovi hodnotu,
pod ktorou sa takd informdcia nevyzaduje;

¢) kym nie je povolené uvedenie produktu na trh na ucely
pestovania, ndpis ,nepouZzivat na pestovanie“ sa nachddza
na etikete alebo na sprievodnom dokumente produktu.

Cldnok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti sthlasu jeho drzitel zabezpedi, ze
pldn monitorovania obsiahnuty v ozndmeni na kontrolu akych-
kolvek nepriaznivych vplyvov na zdravie ludi a zvierat alebo
prostredie, vzniknutych na zaklade manipuldcie s produktom
alebo jeho pouzitia, sa pouziva a implementuje.

2. Drzitel stihlasu informuje priamo prevadzkovatelov, uziva-
telov, vnutro§titne trady pre vyzivu zvierat a vyskum krmiv,
ako aj veterindrne utvary o zavedeni kukurice 1507 do Spolo-
Censtva, ako aj o bezpecnostnych a vSeobecnych charakteristi-
kdch produktu a podmienkach tykajiicich sa monitorovania.

3. Drzitel sthlasu predlozi kazdy rok Komisii a prislusnym
tradom clenskych $titov spravu o vysledkoch monitorovacich
¢innosti.

4. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 20 smernice
2001/18/ES, drzitel sdhlasu afalebo prislusny drad clenského
§tatu, ktory prijal povodné ozndmenie, reviduje podla potreby
a na zdklade dohody medzi Komisiou a prislusnym tradom
Clenského $titu, ktory prijal povodné ozndmenie, ohldseny
monitorovaci pldn. Ndvrhy revidovaného monitorovacieho
planu sa predlozia prislusnym dradom ¢lenskych statov.

5. Drzitel sthlasu je schopny dokazat Komisii a prislusnym
tradom ¢lenskych Stitov, Ze:

a) monitorovacie siete $pecifikované v monitorovacom plane
obsiahnutom v ozndmeni zozbierali prislusné informdcie
dolezité na monitorovanie produktu; a

b) clenovia tychto sieti sa dohodli, ze drzitelovi sthlasu
poskytnd informédcie pred ddtumom predloZenia sprav
Komisii a prislusnym dradom ¢lenskych $tatov v stilade
s odsekom 3.

Cldnok 5
Uplatnitelnost

Toto rozhodnutie je uplatnitelné od datumu, ked sa rozhod-
nutim Spolocenstva povoli uvedenie produktu, na ktory sa vzta-
huje ¢ldnok 1, na trh na pouzitie ako potravina alebo
v potravine v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ('), a zdrovenl sa uplatiiuje met6da
na detekciu produktu schvélend referenénym laboratériom
Spolocenstva.

Cldnok 6
Adresit

Toto rozhodnutie je ur¢ené Holandskému kralovstvu.

V Bruseli 3. novembra 2005

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie

() U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.



