2010D0432 — PL — 04.08.2010 — 000.001 — 1

Dokument ten sluzy wylacznie do celéw dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego
zawartos$¢

> B DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 2010 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana kukurydze
1507x59122 (DAS-O1507-1xDAS-59122-7), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5131)
(Jedynie teksty w jezyku angielskim, francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/432/UE)
(Dz.U. L 202 z 4.8.2010, str. 11)

sprostowane przez:

»C1 Sprostowanie, Dz.U. L 316 z 2.12.2010, str. 28 (2010/432/UE)



2010D0432 — PL — 04.08.2010 — 000.001 — 2

DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 2010 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia

(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady produktéw

zawierajacych genetycznie zmodyfikowana kukurydze 1507x59122

(DAS-01507-1xDAS-59122-7), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5131)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, francuskim i niderlandzkim sa
autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/432/UE)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7
ust. 3 1 art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 26 maja 2005 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences
Europe zwrécito si¢ w imieniu Dow AgroSciences Europe
i Pioneer Overseas Corporation, zgodnie z art. 5 i art. 17 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wiasciwych organow Krolestwa
Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu Zywnosci,
sktadnikow zywnosci i pasz zawierajacych genetycznie zmodyfi-
kowana kukurydzg 1507x59122, sktadajacych sig¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,,wniosek”).

(2)  Wnhniosek odnosi sig rowniez do wprowadzenia do obrotu
produktow innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajacych kukurydze
1507x59122 lub sktadajacych si¢ z niej, do takich samych zasto-
sowan jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy. Dlatego
tez do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, zataczono dane i informacje wyma-
gane na podstawie zalacznikow III i IV do dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizmé6w zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe
Rady 90/220/EWG (?), a takze informacje i ustalenia dotyczace
oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad okre$lonych
w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera
rowniez plan monitorowania skutkow dla Srodowiska zgodny
z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(3) W dniu 6 maja 2009 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (,,EFSA”) wydal pozytywna opini¢ zgodnie z art. 6

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
(®» Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze kukurydza
1507x59122 jest rownie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany
genetycznie odpowiednik pod wzglgdem potencjalnego wplywu
na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko. W zwiazku z tym
Urzad stwierdzit, ze jest malo prawdopodobne, by wprowadzenie
do obrotu produktow zawierajacych kukurydze 1507x59122,
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych zgodnie
z opisem we wniosku (,,produkty”) miato negatywny wplyw na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub na S$rodowisko w kontekscie
zamierzonych zastosowan produktow (). W swojej opinii EFSA
rozpatrzyt wszystkie szczegotowe pytania i watpliwosci zgtaszane
przez panstwa cztonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi
organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 wymienionego rozporzadzenia.

4 W swojej opinii EFSA uznal rowniez zlozony przez wniosko-
dawcg plan monitorowania skutkow dla $rodowiska, obejmujacy
plan ogoélnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym wykorzysta-
niem produktow.

(5) W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na wspom-
niane produkty.

(6) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie nalezy
przypisaé niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 2z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajacym system ustanawiania oraz
przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow organizmom
zmodyfikowanym genetycznie (?).

(7)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne Zzadne szczegdlne wyma-
gania dotyczace etykietowania zywno$ci, skladnikéw zywnosci
i pasz zawierajacych kukurydze 1507x59122, skltadajacych sig
z niej lub z niej wyprodukowanych, z wyjatkiem wymogow
ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003. Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie
produktow w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej
decyzji, etykiety paszy zawierajacej organizmy genetycznie
zmodyfikowane lub skladajacej si¢ z nich oraz etykiety
produktow innych niz zywno$¢ 1 pasza, zawierajacych organizmy
genetycznie zmodyfikowane lub skladajacych si¢ z nich,
w odniesieniu do ktorych zlozono wniosek o zezwolenie,
powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych
produktow nie wolno stosowa¢ do celow uprawy.

(8)  Posiadacz zezwolenia powinien sktada¢ Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji i wynikow dziatan przewidzianych w planie
monitorowania skutkow dla $rodowiska. Wyniki te nalezy przed-
stawi¢ zgodnie z decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia
13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty spra-
wozdan na potrzeby przedstawiania wynikéw monitorowania
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie jako produktéw lub w ich sktadzie w celu
wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

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

(®» Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.

(®) Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
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(9)  Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych
warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub
specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzys-
tania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu z przeznaczeniem na
zywno$¢ 1 pasze, czy tez specjalnych warunkow dotyczacych
ochrony poszczegolnych ekosystemow/srodowiska naturalnego
lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych
w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

(10)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te
produkty powinny zosta¢ wprowadzone do wspolnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(11) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacego
mozliwo$ci §ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia  Zzywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméow
zmodyfikowanych genetycznie 1 zmieniajacego dyrektywe
2001/18/WE (') okreslono wymogi dotyczace -etykietowania
produktow zawierajacych genetycznie zmodyfikowane organizmy
lub sktadajacych si¢ z nich.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagen-
skiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji
o rbéznorodnosci biologicznej za posrednictwem  Systemu
Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym zgodnie
z art. 9 ust. 1 1 art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca
2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie zmodyfikowanych ().

(13)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w sprawie $rodkow
przewidzianych w niniejszej decyzji.

(14)  Staly Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego.

(15) Podczas posiedzenia w dniu 29 czerwca 2010 r. Rada nie byla
w stanie podja¢ kwalifikowana wigkszoscia glosow decyzji
akceptujacej ani odrzucajacej proponowany wniosek. Rada zazna-
czyla, ze jej prace nad tq sprawa zostaly zakonczone. W zwiazku
z tym na Komisji spoczywa zadanie przyjecia tych srodkow,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Organizm  zmodyfikowany  genetycznie i  niepowtarzalny
identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L.) 1507x59122,
okreslona w lit. b) zatacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowta-
rzalny identyfikator DAS-01507-1xDAS-59122-7 zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
(®» Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
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Artykut 2

Zezwolenie

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, dla celow art. 4
ust. 2 1 art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie
z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastgpujacych
produktow:

a) zywno$ci 1 skladnikow zywnosci zawierajacych kukurydzge DAS-
D1507-1xDAS-59122-7, skladajacych si¢ z niej lub z niej wypro-
dukowanych;

b) pasz zawierajacych kukurydz¢ DAS-@1507-1xDAS-59122-7, skta-
dajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych;

c) produktow innych niz zywno$¢ i pasze, zawierajacych kukurydze
DAS-01507-1xDAS-59122-7 lub sktadajacych si¢ z niej, dla takich
samych zastosowan jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie
1.  Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi
w art. 13 ust. 1 1 art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz

w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,,nazwa organizmu”
jest ,.kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktow,
o ktorych mowa w art. 2 lit. b) i lit. ¢), zawierajacych kukurydzg
DAS-01507-1xDAS-59122-7 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza
si¢ zwrot ,,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéow dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu
monitorowania skutkow dla $rodowiska naturalnego, okreslonego
w lit. h) zalacznika.

2.  Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania
z realizacji 1 wynikéw dziatan przewidzianych w planie monitorowania
zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5

Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zataczniku do niniejszej decyzji wprowadza sig¢
do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6

Posiadacze zezwolen

1. Posiadaczami zezwolen sa:

a) Dow AgroSciences Europe, Zjednoczone Krdlestwo, w imieniu
Mycogen Seeds, Stany Zjednoczone; oraz

b) Pioneer Overseas Corporation, Belgia, w imieniu Pioneer Hi-Bred
International, Stany Zjednoczone.
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2. Obaj posiadacze zezwolenia sa zobowiazani do wypelniania
obowiazkow posiadaczy zezwolen okreslonych w niniejszej decyzji
i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Artykutl 7
Okres waznoSci
Niniejsza decyzjg stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty powiadomienia
0 niej.
Artykut 8

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do:

a) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone Krolestwo; oraz

b) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des art. 44, B-1040
Bruxelles, Belgia.
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a)

b)

d)

ZALACZNIK

Whioskodawcy i posiadacze zezwolen:

Nazwa: Dow AgroSciences Europe

Adres: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0X14 4RN, Zjednoczone Krolestwo

W imieniu Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville
Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Stany Zjednoczone

oraz

Nazwa: Pioneer Overseas Corporation

Adres: Avenue des art. 44, B-1040 Bruxelles, Belgia

W imieniu Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd Avenue, P. O.
Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Stany Zjednoczone Ameryki

Opis i specyfikacja produktow:

1. zywnos¢ 1 skladniki Zzywnos$ci zawierajace kukurydz¢ DAS-O1507-
1xDAS-59122-7, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2. pasze zawierajace kukurydz¢ DAS-0Q15007-1xDAS-59122-7, sktadajace sig
z niej lub z niej wyprodukowane;

3. produkty inne niz zywnos¢ i pasza, zawierajace kukurydzg DAS-@1507-
1xDAS-59122-7 lub skladajace si¢ z niej, do takich samych zastosowan
jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza DAS-O1507-1xDAS-59122-7,
zgodnie z opisem we wniosku, jest otrzymywana w drodze krzyzowania
kukurydzy zawierajacej modyfikacje DAS-01507-1 1 DAS-59122-7
i wykazuje ekspresjg biatka CrylF nadajacego odpornos¢ na niektore szkod-
niki z rzedu Lepidoptera (motyle), bialek Cry34Abl i Cry35Abl nadajacych
odpornos¢ na niektore szkodniki z rzgdu Coleoptera (chrzaszcze) oraz biatka
PAT stosowanego jako marker selekcyjny i nadajacego tolerancj¢ na herbicyd
glufosynat amonowy.

Etykietowanie:

1. zgodnie ze szczegdétowymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania,
okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,,nazwa
organizmu” jest ,.kukurydza”;

2. na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktow, o ktorych
mowa w art. 2 lit. b) i c) niniejszej decyzji, zawierajacych kukurydzeg
DAS-0@1507-1xDAS-59122-7 lub sktadajacych sig z niej, zamieszcza si¢
zwrot ,,nieprzeznaczone do uprawy”.

Metoda wykrywania:

— specyficzne dla danej modyfikacji techniki iloSciowego oznaczania
metodg PCR w czasie rzeczywistym, stosowane w odniesieniu do zmody-
fikowanej genetycznie kukurydzy DAS-@1507-1 1 DAS-59122-7, zwali-
dowane na kukurydzy DAS-01507-1xDAS-59122-7,



2010D0432 — PL — 04.08.2010 — 000.001 — 8

— zwalidowana przez wspolnotowe laboratorium referencyjne ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpu-
jacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— materiaty referencyjne: ERM®-BF418 (dla DAS-O1507-1) i ERM®-
BF424 (dla DAS-59122-7), dostgpne za posrednictwem strony interne-
towej Instytutu Materialdow Referencyjnych i Pomiarow (IRMM) Wspdl-
nego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

e) Niepowtarzalny identyfikator:
DAS-01507-1xDAS-59122-7.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagen-
skiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej:

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do
uzupetnienia po powiadomieniu o decyzji].

g2) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktow do
obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi:

Brak.
h) Plan monitorowania:

Plan monitorowania skutkow dla $rodowiska, zgodny z zafacznikiem VII do
dyrektywy 2001/18/WE.

[Odsytacz: plan opublikowany w Internecie]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnosci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga : z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé
aktualizacji. Zmiany te udostgpnia si¢ publicznie w postaci aktualizacji wspol-
notowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



