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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a institicie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

»B ROZHODNUTIE KOMISIE
z 28. jula 2010,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje uvadzat’
na trh produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovani kukuricu 1507x59122 (DAS-0O1507-
1xDAS-59122-7), su z nej zloZené alebo vyrobené

[oznamené pod cislom K(2010) 5131]

(Iba anglicky, francizsky a holandsky text je autenticky)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/432/EU)

(U. v. EU L 202, 4.8.2010, s. 11)

Opravené a doplnené:

»Cl  Korigendum, U. v. EU L 316, 2.12.2010, s. 28 (2010/432/EU)
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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 28. jula 2010,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje uvadzat’ na trh produkty, ktoré obsahuju
geneticky modifikovani kukuricu 1507x59122 (DAS-01507-

1xDAS-59122-7), st z nej zloZené alebo vyrobené
[oznamené pod cislom K(2010) 5131]
(Iba anglicky, francizsky a holandsky text je autenticky)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/432/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivach ('), a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢lanok 19
ods. 3,

ked’Ze:

()

(2

3)

(
(

1
2

) U.
) UL

Spolo¢nost’ Dow AgroSciences Europe predlozila 26. maja 2005
v mene spolo¢nosti Dow AgroSciences Europe a Pioneer Over-
seas Corporation prislusnému organu Holandska v sulade
s ¢lankom 5 a ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost’
0 uvadzanie na trh potravin, zloziek potravin a krmiva, ktoré
obsahujt kukuricu 1507x59122, s z nej zlozené alebo vyrobené
(d’alej len ,,ziadost™).

Ziadost’ sa vztahuje aj na uvadzanie na trh inych produktov, ako
su potraviny a krmiva, ktoré obsahuju kukuricu 1507x59122
alebo st z nej zlozené, na ucely rovnakého pouzitia ako
akakolvek ina kukurica s vynimkou kultivacie. Ziadost preto
v sulade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 zahima tudaje a informacie pozadované
v prilohach IIT a IV k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotné¢ho prostredia a o zruSeni
smernice Rady 90/220/EHS (?), ako aj informacie a zavery
o posudeni rizika vykonaného v sulade so zasadami stanovenymi
v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Zahtna takisto plan monito-
rovania ucinkov na zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18/ES.

Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (EFSA) vydal 6. maja
2009 priaznivé stanovisko v stlade s ¢lankom 6 a clankom 18

v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
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nariadenia (ES) & 1829/2003. Urad ustdil, Ze kukurica
1507x59122 je rovnako bezpecna ako kukurica, ktora nebola
geneticky modifikovand, pokial’ ide o mozné ucinky na zdravie
ludi a zvierat alebo na Zzivotné prostredie. Preto dospel
k zaverom, ze je nepravdepodobné, ze by uvadzanie na trh
produktov, ktoré obsahuju kukuricu 1507x59122, si z nej
zlozené alebo vyrobené, ako sa opisuje v ziadosti (dalej len
,produkty*), malo v ramci planovanych spdsobov pouZzivania
nepriaznivé UCinky na zdravie ludi, zvierat alebo na zivotné
prostredie (). Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky
osobitné otazky a pripomienky, ktoré Clenské Staty vzniesli
v ramci konzultidcie s prisluSnymi vnutro§tatnymi organmi
podl’a ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

4 EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, ze ziada-
telom predlozeny plan monitorovania zivotného prostredia,
ktorého sucCastou je vSeobecny plan dohladu, je v sulade
s planovanym pouzitim uvedenych produktov.

(5)  Vzhladom na tieto skutoCnosti by sa malo udelit povolenie,
pokial’ ide o tieto produkty.

(6)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. januara 2004,
ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych
identifikatorov pre geneticky modifikované organizmy (?), by sa
mal kazdému GMO pridelit jednoznacny identifikator.

(7)  Zo stanoviska EFSA vyplyva, ze pre potraviny, zlozky potravin
a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu 1507x59122, su z nej zlozené
alebo vyrobené, su potrebné len osobitné poziadavky oznaCovania
stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003. Aby sa vsak zabezpecilo, ze uvedené produkty sa
budt pouzivat v ramci rozsahu povolenia stanovené¢ho tymto
rozhodnutim, malo by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje
GMO alebo je z nich zlozené, a inych produktov, ako st potra-
viny a krmivo, ktoré obsahuji GMO alebo su z nich zlozené,
v pripade ktorych sa povolenie ziada, jasne uvedené, ze sa pred-
metné produkty nesmua pouzivat' na kultivaciu.

(8)  Drzitel’ povolenia by mal predkladat’ vyro¢né spravy o realizacii
a vysledkoch cCinnosti stanovenych v plane monitorovania
ucinkov na zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali
predkladat v sulade s rozhodnutim Komisie 2009/770/ES
z 13. oktobra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formulare
na oznamovanie vysledkov monitorovania zamerného uvolnenia
do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov
ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na tcel ich umiestiiovania
na trhu podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

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

() U.v. EU L 10, 16.1 2004, s. 5.

(®) U. v. EU L 275, 21.10.2009, s. 9.
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©)

(10)

(11

(12)

(13)

(14

(15)

Stanovisko EFSA neopraviiuje na ukladanie $pecifickych
podmienok alebo obmedzeni vztahujucich sa na uvadzanie
potravin a krmiva na trh a/alebo Specifickych podmienok alebo
obmedzeni vztahujucich sa na ich pouzivanie a zaobchadzanie
s nimi vratane poziadaviek monitorovania ich pouzivania po
uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany Specifickych
ekosystémov/zivotného prostredia a/alebo zemepisnych oblasti
podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto produktov by sa
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali zapisat’ do Registra
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

Clankom 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 =z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti
a  oznatovani  geneticky = modifikovanych  organizmov
a sledovatel'nosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modi-
fikovanych organizmov, ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/18/ES ('), sa stanovuju poziadavky na oznaCovanie
produktov, ktoré obsahuju GMO, alebo su z nich zlozené.

Toto rozhodnutie sa oznami prostrednictvom Informacného stre-
diska pre biologicki bezpecnost’ (Biosafety Clearing House)
stranam Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite podla c¢lanku 9 ods. 1
a Clanku 15 ods. 2 pism. c¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom
pohybe geneticky modifikovanych organizmov (?).

Ziadatel' bol obozndmeny s opatreniami stanovenymi v tomto
rozhodnuti.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal
stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.

Rada na svojom zasadnuti 29. jina 2010 nerozhodla kvalifiko-
vanou vicSinou v prospech navrhu ani v jeho neprospech. Rada
uviedla, ze jej konanie v stvislosti s tymto spisom je ukoncené.
Na zéklade toho ma Komisia prijat’ tieto opatrenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikator

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) 1507x59122 vyme-
dzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznac¢ny identifikator
DAS-01507-1xDAS-59122-7.

(
(

1
2

) U.
) UL

v. EU L 268, 18.10 2003, s. 24.
v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Clanok 2
Povolenie
Na ucely clanku 4 ods. 2 a c¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 sa v sulade s podmienkami vymedzenymi v tomto rozhod-
nuti povoluju tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju kukuricu DAS-@1507-
1xDAS-59122-7, st z nej zlozené alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré¢ obsahuje kukuricu DAS-@1507-1xDAS-59122-7, je
z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kukuricu DAS-
01507-1xDAS-59122-7 alebo st z nej zlozené a ktoré su uréené na
rovnaké pouzitie ako akakol'vek ina kukurica s vynimkou kultivacie.

Clanok 3

Oznacenie
1. Na ucely poziadaviek na oznacovanie produktov stanovenych
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

a v Clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,,nazov orga-
nizmu“, kukurica®.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich kukuricu DAS-@1507-
1xDAS-59122-7 alebo produktov z nej zloZzenych a v dokumentoch
sprevadzajucich tieto produkty uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a c) sa
uvadza ,,neurCené na kultivaciu®.

Clanok 4

Monitorovanie u¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeci zavedenie a vykonavanie planu moni-
torovania u¢inkov na zivotné prostredie podl'a pismena h) prilohy.

2. Drzitel’ povolenia predklada Komisii vyro¢né spravy o vykonavani
a vysledkoch cinnosti stanovenych v tomto plane monitorovania
v stulade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Clanok 5

Register Spolocenstva

Informécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v sutlade
s Clankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapiSu do Registra Spolo-
Censtva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Clanok 6
Drzitelia povolenia
1. Drzitel'mi povolenia st:

a) Dow AgroSciences Europe, Spojené kralovstvo, spolo¢nost’ zastupu-
juca spolo¢nost’ Mycogen Seeds, Spojené Staty americké a

b) Pioneer Overseas Corporation, Belgicko, spolo¢nost’ zastupujica
spolo¢nost’” Pioneer Hi-Bred International, Spojené Staty americké.
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2. Obaja drzitelia povolenia si zodpovedni za plnenie povinnosti
vyplyvajucich pre drzitelov povoleni z tohto rozhodnutia a nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

Clénok 7
Platnost’

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od datumu jeho
oznamenia.

Clanok 8
Adresati

Toto rozhodnutie je urcené:

a) spolocnosti AgroSciences Europe, European Development Centre, 3
Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvo a

b) spoloc¢nosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040
Brusel, Belgicko.
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a)

b)

©)

d)

PRILOHA

Ziadatelia a drZitelia povolenia:
Nazov: Dow AgroSciences Europe

Adresa:  European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, Spojené kralovstvo

v mene spolocnosti Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330
Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené Staty americke

Nazov: Pioneer Overseas Corporation
Adresa: Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgicko

v mene spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd
Avenue, P. O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Spojené Staty americké.

Urdenie a Specifikacia produktov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré¢ obsahuji kukuricu DAS-@1507-
1xDAS-59122-7, st z nej zlozené alebo vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje kukuricu DAS-@1507-1xDAS-59122-7, je z nej
zlozené alebo vyrobené;

3. produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kukuricu DAS-
01507-1xDAS-59122-7 alebo su z nej zlozené a ktoré si urené na
rovnaké pouzitie ako akakol'vek ind kukurica s vynimkou kultivéacie.

Geneticky modifikovand kukurica DAS-01507-1xDAS-59122-7 opisana
v ziadosti sa ziskava krizenim kukurice obsahujicej DAS-01507-1 a DAS-
59122-7 a vyjadruje protein CrylF, ktory jej poskytuje ochranu proti ur¢itym
Skodcom z radu Lepidoptera, proteiny Cry34Abl a Cry35Abl, ktoré jej
poskytuji ochranu proti ur¢itym Skodcom z radu Coleoptera, a protein
PAT pouzity ako volitelny ukazovatel’, ktory jej dava schopnost’ tolerancie
na herbicid na baze glufosinatu ammonneho.

Oznacovanie:

1. Na ucely osobitnych poziadaviek na oznacovanie, ktoré su stanovené
v ¢lanku 13 ods. 1 a clanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a v Clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, je ,nazov orga-
nizmu*“, kukurica®.

2. Na oznaceni produktov obsahujucich kukuricu DAS-@1507-1xDAS-
59122-7 alebo produktov z nej zlozenych a v dokumentoch sprevadzaju-
cich tieto produkty uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a c) tohto rozhodnutia sa
uvadza ,,neurcené na kultivaciu®.

Metéda detekcie:

— pripadovo Specifické metddy kvantitativnej PCR v redlnom case, pokial’
ide o geneticky modifikovana kukuricu DAS-@15@7-1 a kukuricu DAS-
59122-7, schvalené v pripade kukurice DAS-O15@7-1xDAS-59122-7,
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e)

g)

h)

— schvéalena referenénym laboratoriom Spolodenstva zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend na internetovej stranke
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— referenény material: ERM®-BF418 (v savislosti s DAS-01507-1)
a ERM®-BF424 (v suvislosti s DAS-59122-7) pristupny prostrednictvom
Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie, Institatu pre
referencné materidly a merania (IRMM) na internetovej stranke:
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Jednoznaény identifikator:
DAS-@1507-1xDAS-59122-7.

Informacie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite:

Informacné stredisko pre biologick bezpecnost (Biosafety Clearing-House),
zaznam ID: pozri [vyplni sa pri ozndmeni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa uvadzania tychto produktov
na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:

Nevyzaduju sa.
Plan monitorovania

Plan monitorovania vplyvov na zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18/ES.

[Odkaz: plan uverejneny na internete)

Poziadavky tykajice sa monitorovania pouZivania potravin urfenych na
Pudsku spotrebu po ich uvedeni na trh

Nevyzaduju sa.

Poznamka : Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné prie-
bezne upravovat. Tieto Upravy sa verejnosti spristupnia formou aktualizacie
Registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.



