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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

> B ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28. ¢ervence 2010

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici 1507x59122 (DAS-
B1507-1xDAS-59122-7), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafrizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(oznameno pod cislem K(2010) 5131)

(Pouze anglické, francouzské a nizozemské znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/432/EU)

(Uf. vest. L 202, 4.8.2010, s. 11)

Opraveno:

»C1 Oprava, Ut. vést. L 316, 2.12.2010, s. 28 (2010/432/EU)
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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28. ¢ervence 2010

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky

modifikovanou kukufici 1507x59122 (DAS-0@1507-1xDAS-59122-7),

sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafFizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(oznameno pod cislem K(2010) 5131)
(Pouze anglické, francouzské a nizozemské znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/432/EU)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodim:

(1) Dne 26. kvétna 2005 podala spolecnost Dow AgroSciences
Europe jménem spolecnosti Dow  AgroSciences Europe
a Pioneer Overseas Corporation v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafi-
zeni (ES) ¢. 1829/2003 ptislusnému organu Nizozemska zadost
o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji kuku-
fici 1507x59122, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
(déle jen ,,zadost").

(2)  Zadost se rovn&z vztahuje na uvedeni jinych produkti nez
potravin a krmiv, které obsahuji kukufici 1507x59122 nebo
z ni sestavaji, na trh pro stejna pouziti jako jina kukufice,
s vyjimkou péstovani. V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 proto zadost obsahuje udaje
a informace pozadované pfilohami III a IV smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
o zamérném uvolhiovani geneticky modifikovanych organismi
do zivotniho prostredi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (?)
a informace a zavéry o hodnoceni rizika provedeném v souladu
se zasadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES.
Rovnéz zahrnuje plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi
v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(3)  Dne 6. kvétna 2009 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
(dale jen ,,EFSA*) v souladu s c¢lanky 6 a 18 nafizeni (ES)

veést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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¢. 1829/2003 priznivé stanovisko. EFSA usoudil, ze kukufice
1507x59122 je s ohledem na mozné Uc¢inky na lidské zdravi
a zdravi zvifat nebo na Zzivotni prostiedi stejné bezpecna jako
jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky modifikovan. Dospél proto
k zavéru, ze je nepravdépodobné, ze by uvedeni produkti, které
obsahuji kukufici 1507x59122, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyro-
beny a které jsou popsany v zadosti (dale jen ,,produkty), na trh
mélo v souvislosti se zamyslenym pouzitim neptfiznivé u€inky na
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na Zivotni prostredi (!). Ve svém
stanovisku zvazil EFSA vSechny konkrétni otdzky a pfipominky,
které ¢lenské staty vznesly v ramci konzultace s pfislusnymi vnit-
rostatnimi orgény podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného
nafizeni.

4  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze zadatelem
pfedlozeny plan monitorovani zivotniho prostfedi sestavajici
z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim
danych produkti.

(5) S ohledem na ptedchézejici uvahy by mélo byt povoleni pro tyto
produkty udéleno.

(6) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen
»,GMO*“) by mél byt pfifazen jednoznacny identifikatni kod
stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢&. 65/2004 ze dne
14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani
jednoznacnych identifikacnich kodi pro geneticky modifikované
organismy (?).

(7)  Na zaklad¢ stanoviska EFSA se zd4, ze pro potraviny, slozky
potravin a krmiva, které obsahuji kukutici 1507x59122, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni
pozadavky na oznaCovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. V zijmu
zajisténi toho, ze se produkty budou pouzivat v ramci povoleni
stanoveného timto rozhodnutim, by vSak oznaceni krmiv, ktera
obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji, a jinych produkti nez
potravin a krmiv, které obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji,
pro néz se zada o povoleni, mélo také jasné¢ uvadét, ze dané
produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(8)  Drzitel povoleni by mél kazdoroéné predkladat zpravy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu monito-
rovani ucinkti na zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt
ptedlozeny v souladu s rozhodnutim Komise 2009/770/ES ze dne
13. tijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro
ucely predkladani vysledk monitorovani zamérného uvolnovani
geneticky modifikovanych organismi nebo produktil, které gene-
ticky modifikované organismy obsahuji, do zivotniho prostredi
pro ucely uvadeéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3).

(") http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2005-123

() Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

(®) Ut vést. L 275, 21.10.2009, s. 9.
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(10)

()

(12)

(13)

(14)

(15)

Stanovisko EFSA neopraviuje k ulozeni zvlastnich podminek
nebo omezeni pro uvedeni produktl na trh a/nebo zvlastnich
podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakladani
s nimi, véetné pozadavkli na monitorovani pouziti uvedenych
potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zaddnych zvlastnich
podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho
prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism.
e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Vsechny piislusné informace o povoleni produkti by mély byt
zaneseny do registru SpolecCenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva stanoven¢ho v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

V ¢l 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismil
a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modi-
fikovanych organismid a o zméné smérnice 2001/18/ES (1) se
stanovi poZadavky na oznaCovdni produktl sestavajicich
z GMO nebo obsahujicich GMO.

Toto rozhodnuti ma byt oznameno prostiednictvim Informacniho
systému pro biologickou bezpecnost smluvnim stranam Cartagen-
ského protokolu o biologické bezpe&nosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne
15. Cervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifi-
kovanych organismi (?).

Opatieni stanovenych timto rozhodnutim byla konzultovana se
zadatelem.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal
stanovisko ve lhité stanovené piedsedou.

Rada na svém zasedani dne 29. Cervna 2010 nebyla s to rozhod-
nout se kvalifikovanou vétSinou pro tento navrh ani proti nému.
Rada oznédmila, Ze jeji fizeni o tomto dokumentu jsou skoncena.
Je proto na Komisi, aby pfijala opatfeni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1

Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifikacni

kod

Geneticky modifikované kukuftici (Zea mays L.) 1507x59122, uvedené
v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznac¢ny iden-
tifikacni kod DAS-01507-1xDAS-59122-7 v souladu s nafizenim (ES)
¢. 65/2004.

U
&)U

I
. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.

veést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
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Clanek 2
Povoleni
V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro ucely

¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 povoluji tyto
produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které¢ obsahuji kukutici DAS-@1507-
1xDAS-59122-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, ktera obsahuji kukutici DAS-Q1507-1xDAS-59122-7, sesta-
vaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukutici DAS-
01507-1xDAS-59122-7 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti jako
jina kukufice, s vyjimkou péstovani.

Clének 3

Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1
a Cl. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 natizeni (ES)
¢. 1830/2003 je ,,nazev organismu®, kukufice.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji
kukufici DAS-015@7-1xDAS-59122-7 nebo z ni sestavaji a které jsou
uvedeny v ¢l. 2 pism. b) a c¢), se uvedou slova ,neni urceno
k péstovani®.

Clének 4

Monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan monito-
rovani G¢inkd na zivotni prostfedi stanoveny v pismeni h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né ptredklada Komisi zpravy o provadeéni

a vysledcich cinnosti stanovenych v planu monitorovani v souladu
s rozhodnutim 2009/770/ES.

Clének 5

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva stanove-
ného v c¢lanku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Clanek 6

Drzitelé povoleni
1. Drziteli povoleni jsou spole¢nosti:

a) Dow AgroSciences Europe, Spojené kralovstvi, zastupujici spolec-
nost Mycogen Seeds, Spojené staty a

b) Pioneer Overseas Corporation, Belgie, zastupujici spolecnost Pioneer
Hi-Bred International, Spojené staty.
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2. Oba drzitelé povoleni jsou odpovédni za plnéni povinnosti uloze-
nych drzitelim povoleni timto rozhodnutim a nafizenim (ES)
¢. 1829/2003.

Clének 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho oznameni.

Clanek 8

Uréeni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nostem:

a) Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development Centre, 3
Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi a

b) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brusel,
Belgie.
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vB
PRILOHA
a) Zadatelé a drZitelé povoleni:

Nazev: Dow AgroSciences Europe

Adresa:  European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon

0OX14 4RN, Spojené kralovstvi

jménem spolecnosti Mycogen Seeds c¢/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zion-

sville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké;

a dale

Nazev: Pioneer Overseas Corporation

Adresa:  Avenue des Arts 44, B-1040 Brusel, Belgie

zastupujici spolecnost Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd

Avenue, P. O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Spojené staty americké.

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici DAS-@1507-1xDAS-
59122-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, ktera obsahuji kukufici DAS-@1507-1xDAS-59122-7, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici DAS-
01507-1xDAS-59122-7 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti jako jina
kukufice, s vyjimkou péstovani.

vel

Geneticky modifikovana kukufice DAS-0Q1507-1xDAS-59122-7 popsana

v zadosti se ziskava kiizenim linii kukufice DAS-Q1507-1 a DAS-59122-7

a exprimuje protein CrylF, ktery rostliné proptjéuje ochranu proti nékterym

skidciim z fadu Lepidoptera, proteiny Cry34Abl a Cry35Abl, které rostliné

poskytuji ochranu proti nékterym skiidciim z fadu Coleoptera a protein PAT
pouzity jako selekéni marker, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance

k herbicidu na bazi glufosindtu amonného.

vB
¢) Oznacovani:

1) Pro ucely zvlastnich pozadavki na oznaCovani stanovenych v ¢l. 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6
natfizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,,ndzev organismu®,kukufice.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici
DAS-01507-1xDAS-59122-7 nebo z ni sestavaji a které jsou uvedeny
v ¢l. 2 pism. b) a c) tohoto rozhodnuti, se uvedou slova ,neni urceno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:
vel

— ptipadové specifickd kvantitativni metoda zalozena na polymerazové fete-
zové reakci v realném cCase pro geneticky modifikovanou kukufici DAS-
O1507-1 a DAS-59122-7 validované pro kukufici DAS-@1507-1xDAS-
59122-7.
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— validace referen¢ni laboratoti Spolecenstvi zfizenou podle natizeni (ES)
¢. 1829/2003 a zvefejnéné na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/
statusofdoss.htm

— referen¢ni material: ERM®-BF418 (pro DAS-01507-1) a ERM®-BF424
(pro DAS-59122-7), dostupny v Institutu pro referencni materialy
a meéfeni Spolecné¢ho vyzkumného stfediska Evropské komise na adrese
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

e) Jednozna¢ny identifikacni kod:
DAS-0@1507-1xDAS-59122-7.

f) Informace poZadované na zakladé piilohy II Cartagenského protokolu
o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zaznam ¢.: viz [dopini se pri
oznameni).

2) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti
nebo nakliadani s nimi:

Nejsou stanoveny.
h) Plan monitorovani

Plan monitorovani ucink®i na Zivotni prostfedi v souladu s piilohou VII
smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: plan zverejnény na internetu]

i) PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde o pouZziti
uvedenych potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndmka : Casem se mize ukazat, 7e odkazy na pfislu§né dokumenty je tieba
upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany formou aktualizace registru Spolecen-
stvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.



