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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/1109
ze dne 1. srpna 2018

o obnoveni povoleni pro uvidéni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici
59122 (DAS-59122-7), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2018) 4978)

(Pouze nizozemské, anglické a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Rozhodnutim Komise 2007/702/ES (¥ bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva obsahujici geneticky
modifikovanou kukufici 59122 (déle jen ,kukufice 59122%), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.
Uvedené povoleni se rovnéZ vztahovalo i na jiné produkty neZ potraviny a krmiva, které obsahuji
kukufici 59122 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti jako jind kukufice, s vjjimkou péstovani.

(2)  Dne 19. ¢ervence 2016 podaly spole¢nosti Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences Ltd. Komisi podle
¢lankd 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spolecnou zddost o obnoveni uvedeného povoleni.

(3)  Spolecnosti Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences Ltd. podaly dne 12. ffjna 2005 jinou Zddost,
kterd se tykala stejnych produktd, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, a rovnéz péstovani kukufice 59122. Dne
27. Cervence 2017 vypustily spolecnosti Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences Ltd. z uvedené
zddosti vSechna ostatni pouziti kromé péstovani.

(4)  Dne 29. cervna 2017 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pifznivé stanovisko. Urad EFSA dospél k zévéru (), Ze v souvislosti s Zadosti
o obnoveni nebyla zji§téna Zddnd novad nebezpedi, zménénd expozice ani zddnd novd védeckd nejistota, jez by
vedly ke zméné zdvéra ptvodniho hodnocent rizika (*) kukufice 59122.

(5) Ve svém stanovisku tGfad EFSA zohlednil viechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

() Ur.veést. L 268,18.10.2003,s. 1.

(*) Rozhodnuti Komise 2007/702/ES ze dne 24. jna 2007 o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici 59122 (DAS-59122-7), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (Ut. vést. L 285, 31.10.2007, 5. 42).

(}) Scientific opinion on an application for renewal of authorisation for continued marketing of maize 59122 and derived food and feed
submitted under Articles 11 and 23 of Regulation (EC) No 1829/2003 by Pioneer Overseas Corporation and Dow AgroSciences
LLC. EFSA Journal (2017); 15(6):4861.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-12) for the
placing on the market of insect-resistant genetically modified maize 59122, for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003, from Pioneer Hi-Bred International, Inc. and Mycogen Seeds, c/o Dow Agrosciences LLC. The EFSA
Journal 2007;470, 1-25.
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(6)  Utad EFSA dospél rovnéz k zévéru, Ze plan monitorovani Géinkd na Zivotni prostiedi, ktery predlozili Zadatelé
a ktery sestdvd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktt.

(7) S ohledem na tyto Gvahy by mélo byt povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici 59122,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani, obnoveno.

(8)  Rozhodnutim 2007/702[ES byl kukufici 59122 v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (') pfifazen
jednoznacny identifika¢ni kéd. Uvedeny jednoznac¢ny identifikacni kéd by se mél pouzivat i nadale.

(9)  Na zdkladé vyse uvedeného stanoviska tfadu EFSA se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti,
nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznaCovani nez pozZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1
a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 (3). Aby se vSak zajistilo, Ze se produkty, které obsahuji kukufici 59122 nebo z nf sestdvaji, budou
naddle pouzivat v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaceni produkts, které obsahuji
kukufici 59122 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravindfskych produkti, by mélo jasné uvddét, Ze dané
produkty nejsou urceny k péstovani.

(10)  Drzitelé povoleni by méli kazdoro¢né pfedkladat spolecné zpravy o provaddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v plinu monitorovdni w¢inkéi na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu
s rozhodnutim Komise 2009/770/ES (°).

(11)  Vsechny ptislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru EU pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené ptedsedou stanovisko. PFijeti
tohoto provadéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a ptedseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu
projednéni. Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem odvolaciho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) linie 59122, uvedené v pismenu b) pfilohy, se v souladu s nafizenim (ES)
¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kod DAS-59122-7.

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvddéni téchto produktd na trh:

a) potraviny a slozky potravin obsahujici kukufici 59122, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené;

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kodt pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaif 2003 o sledovatelnosti a oznacovéni geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organism a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. f{jna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely ptedkladani vysledkt

monitorovani zdémérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismti nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9).

Natizen{ EvropleéhQ parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).

—
=



10.8.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 203/9

b) krmiva obsahujici kukufici 59122, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobend;

¢) kukufice 59122 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice“.

2. Na stitku produktu a v priavodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici 59122 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou potravin a sloZek potravin, se uvedou slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci kukufice 59122 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5
Plin monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inktt na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitelé povoleni kazdoro¢né ptedkladaji Komisi spolecné zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v planu monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitelé povoleni

1. Driziteli povoleni jsou spole¢nosti:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgie, zastupujici spolecnost Pioneer Hi-Bred International, Inc., Spojené stdty
americké, a

b) Dow Agro Sciences Ltd, Spojené krélovstvi, zastupujici spole¢nost Dow AgroSciences LLC, Spojené staty americké.

2. Oba drzitelé povoleni jsou odpovédni za plnéni povinnosti ulozenych drzitelim povoleni timto rozhodnutim
a nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nostem:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgie, a

b) Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 1. srpna 2018.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatelé a drzitelé povoleni:
ndzev: Pioneer Overseas Corporation
adresa: Avenue des Arts 44, B-1040 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston,
IA 50131-1014, Spojené staty americké

a
nazev: Dow AgroSciences Europe Ltd.

adresa: European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené
kralovstvi

jménem spolecnosti Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené stity
americké

b) Uréeni a specifikace produkti:
1) potraviny obsahujici kukufici 59122, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené;
2) krmiva obsahujici kukufici 59122, sestdvajici z ni nebo z nf vyrobend;

3) kukufice 59122 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Kufice 59122 popsand v Zddosti exprimuje proteiny Cry34Abl a Cry35Abl ziskané z Bacillus thuringiensis, které
rostliné proptij¢uji odolnost vici nékterym $kiidctim z fadu Coleoptera, véetné bézlivce kukufi¢ného, a protein PAT
ziskany ze Streptomyces viridochromogenes, ktery rostliné propiijcuje schopnost tolerance k herbicidim na bazi
glufosindtu amonného a byl pouzit jako selekéni marker.

¢) Oznacovini:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* kukufice.

2) Na stitku produktu a v préivodnich dokumentech produktt, které obsahuji kukufici 59122 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou potravin a slozek potravin, se uvedou slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované kukufice DAS-59122-7.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http:/[gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referencéni materidl: ERM®-BF424 (pro DAS-59122-7) je dostupny prostfednictvim Spole¢ného vyzkumného
sttediska Evropské komise na adrese: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/

e) Jednoznacny identifikacni kéd:
DAS-59122-7

f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam &.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva)

g) Podminky nebo omezeni pro uvddéni produktii na trh, jejich pouZivini nebo naklddini s nimi:

nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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h) Plin monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi:

pldn monitorovan{ u¢inkd na Zivotn{ prostfedi v souladu s pilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]
i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:
nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se muze ukdzat, Ze odkazy na pfislusné dokumenty je tfeba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18[ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismti do Zivotntho prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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