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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 3. marca 2006,

ktorym sa povoluje uvddzat na trh potraviny obsahujice geneticky modifikovani kukuricu linie
1507 (DAS-@15@7-1), z nej pozostivajiice alebo vyrobené, v sidlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(2006/197ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7

ods. 3

kedZe:

)

Spolo¢nosti Pioneer Overseas Corporation a Dow Agro-
Sciences Europe 15. februdra 2001 spolo¢ne predlozili
prislusnym orgdnom Holandska Zziadost o uvedenie
potravin a zloZiek potravin ziskanych z geneticky modi-
fikovanej kukurice linie 1507 na trh ako novych potravin
a novych zloziek potravin (dalej len ,vyrobky®) v siilade
s ¢lankom 4 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach (2).

Vo svojej Gvodnej hodnotiacej sprave zo 4. novembra
2003 dospel prislusny organ Holandska na posudzovanie
potravin k rozhodnutiu, Ze tieto vyrobky st rovnako
bezpe¢né ako potraviny a zlozky potravin ziskané
z tradi¢nych druhov kukurice a mozno ich vyuzivat
rovnakym spdsobom.

Komisia  tGvodnt  hodnotiacu  sprdvu  postipila
10. novembra 2003 vietkym clenskym Stdtom. V ramci
60-diovej lehoty ustanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 naria-
denia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s prislusnym ustano-
venim vznesené odovodnené ndmietky proti uvedeniu
tychto vyrobkov na trh. V tejto stvislosti bola predlozend
poziadavka vypracovania dodato¢nej hodnotiacej spravy.

V ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia (ES) & 1829/2003 (dalej
len ,nariadenie) sa stanovuje, Ze v pripade potreby doda-
to¢nej hodnotiacej spravy v stlade s ¢lankom 6 ods. 3
alebo ¢lankom 6 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 sa

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
() U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. Nariadenie ngposledy/ zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢&.

1882/2003 (U. v. EU L 284,

31.10.2003, s. 1).

)

ziadosti predlozené podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) €.
258/97 pred zaciatkom uplatiiovania tohto nariadenia,
t. j. 18. aprila 2004, budt povazovat za Zziadosti, ktoré
spadajii do ramca kapitoly II oddielu 1 nariadenia.

Rozsah posobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97 sa obme-
dzuje na uvddzanie novych potravin a novych zloziek
potravin na trh v rdmci Spolocenstva. Z tohto dovodu
sa sticasné rozhodnutie nevztahuje na uvddzanie krmiv
obsahujtcich kukuricu linie 1507 alebo z nej vyrobenych
na trh.

Rozhodnutim Komisie 2005/772/ES z 3. novembra
2005, ktorym sa v stlade so smernicou Eurdpskeho
Parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddza na trh produkt
kukurice (Zea mays L., linia 1507) geneticky modifiko-
vanej na odolnost proti urcitym $kodcom z radu Lepidop-
tera a toleranciu na herbicid glyfosindt aménny (%), sa
riadi predovietkym uvddzanie geneticky modifikovanej
kukurice linie 1507 ako krmiva alebo niektorych
vyrobkov vritane krmiva pozostdvajiceho z tejto kuku-
rice na trh.

Krmivo vyrobené z kukurice linie 1507 sa uviedlo na trh
pred zaciatkom uplatiovania tohto nariadenia, t. j.
18. aprila 2004. Z tohto doévodu podlieha poziadavkdm
ustanovenym v ¢ldnku 20 nariadenia a mozZno ho
uvddzat na trh a vyuzivat v stlade s podmienkami uvede-
nymi v registri geneticky modifikovanych potravin
a krmiv Spolocenstva.

Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,orgdn‘)
predlozil 3. marca 2005 svoje stanovisko v stilade
s ¢ldnkom 6 tohto nariadenia, v ktorom uvadza, Ze
neexistuje dokaz naznaCujici, Ze uvedenie tychto
vyrobkov na trh pravdepodobne sposobi vznik nepriaz-
nivych G¢inkov na zdravie verejnosti a zvierat alebo na
zivotné prostredie (*). Vo svojom stanovisku tento orgdn
posudil vSetky konkrétne otizky a problémy vytycené
Clenskymi $tatmi.

¢) U.v. EU L 291, 5.11.2005, s. 42.

() http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gm_{f_applications/more_

info/503/op_gm07_ej182_1507_opinion_nl_doc2_en1.pdf
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(99  Tento orgdn preto vyjadril ndzor, Ze nie je potrebné (17) Rada vSak v rdmci pozadovaného obdobia nekonala,

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

()
()
)

uplatiiovat nijaké iné poziadavky tykajiice sa oznaCovania
etiketou okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia. Zdroven odporudil, ze v siilade
s ¢lankom 6 ods. 5 nariadenia nie je potrebné uplatiiovat
osobitné poziadavky alebo obmedzenia uvddzania tychto
vyrobkov na trh afalebo osobitné podmienky alebo
obmedzenia tykajiice sa vyuZivania a zaobchddzania
s tymito vyrobkami vritane poZziadaviek monitorovania
po uvedeni na trh ani osobitné podmienky na ochranu
konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia a/alebo
zemepisnych oblasti.

Tento orgdn vo svojom stanovisku dospel k ndzoru, ze
pldn monitorovania Zivotného prostredia, ktorého stca-
stou je vieobecny pldn pozorovania predloZeny Ziada-
telom, je v siilade s pldnovanym vyuzitim uvedenych
vyrobkov.

V suvislosti s vy$sie uvedenym je toto povolenie potrebné
udelit.

Podla nariadenia Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktorym sa zavddza systém vypracovania
a pridelovania jednoznaénych identifikitorov pre gene-
ticky modifikované organizmy ('), je potrebné v pripade
kukurice linie 1507 zaviest jedine¢ny identifika¢ny znak.

Vsetky informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhod-
nutiu, ktorym sa povoluje uvddzanie vyrobkov na trh, je
potrebné zapisat do registra geneticky modifikovanych
potravin a krmiv Spolocenstva v stlade s uvedenym
nariadenim.

V stlade s cldnkom 4 ods. 2 tohto nariadenia st
podmienky povolenia daného vyrobku zavdzné pre
vetky subjekty zicastiiujice sa na jeho uvddzani na trh.

Toto rozhodnutie je potrebné ozndmit prostrednictvom
Informaéného strediska pre biologickt bezpec¢nost (Biosa-
fety Clearing House) strandm Cartagenského protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2
pism. c) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
z 15. jila 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modi-
fikovanych organizmov ().

Stily vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
neposkytol ziadne stanovisko, a preto Komisia 5. oktobra
2005 predlozila Rade ndvrh v stlade s ¢lankom 5 ods. 4
rozhodnutia Rady 1999/468/ES (°) so ziadostou, aby
Rada do troch mesiacov konala.

10, 16.1.2004, s. 5.

U.v.EUL
U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
U.v.ESL

184, 17.7.1999, s. 23.

rozhodnutie by teraz mala prijat Komisia,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1
Vyrobky

Toto rozhodnutie sa vztahuje na potraviny a zlozky potravin
obsahujice geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) linie
1507, z nej pozostdvajiice alebo vyrobené, ktoré sa blizsie
uvddzajii v prilohe k tomuto nariadeniu a ktorym sa podla
nariadenia (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedinecny identifikacny
znak DAS-@1507-1.

Clanok 2
Uvedenie na trh

Na Glely clanku 4 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa
povoluje uvddzanie vyrobkov na trh podla podmienok uvede-
nych v tomto rozhodnuti a jeho prilohe.

Clanok 3
Oznacenie etiketou

Na dclely osobitnych poziadaviek tykajicich sa oznacovania
etiketou, ktoré sa uvadzajii v ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod ,ndzvom organizmu“ rozumie ,kukurica“.

Cldnok 4
Monitorovanie d¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitelia povolenia zabezpetia zavedenie a uplatiovanie
planu monitorovania dosahov na Zivotné prostredie podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

2. Drzitelia povolenia Komisii predlozia vyro¢né spravy
o uplatiiovani a vysledkoch monitorovacich ¢innosti.

Tieto spravy obsahuji informdciu o tom, ktoré Casti sprv treba
povazovat za doverné, ako aj podlozené oddvodnenie dover-
ného charakteru uvedenych informdcii v stlade s ¢lankom 30
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Doverné Casti tychto sprav je potrebné predlozit vo forme
osobitnych dokumentov.
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Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do registra
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelmi povolenia st
a) spolo¢nost Pioneer Overseas Corporation, Belgicko, ktord

zastupuje spolo¢nost Pioneer Hi-Bred International, Spojené
§tatyi, a

b) spolo¢nost Dow AgroSciences Europe, Spojené kralovstvo,
ktord zastupuje spolo¢nost Mycogen Seeds, Spojené stity,

pricom obidve uvedené spolo¢nosti st zodpovedné za plnenie
svojich povinnosti prislichajicich drzitelom povoleni, ktoré sii
stanovené v tomto rozhodnuti a v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie plati na obdobie 10 rokov odo dna jeho
prijatia.

V Bruseli 3. marca 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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a)

PRILOHA

Ziadatelia a drZitelia povolenia:
Nédzov: Pioneer Overseas Corporation
Adresa: Avenue des Ars 44, B-1040 Brussels, Belgium

v mene spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 400 Locus Street, Suite 800, Des Moines, [A50309, United
States

a
Nédzov: Dow AgroSciences Europe Ltd.
Adresa:  European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom

v mene spolo¢nosti Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054,
United States.

Oznacenie a Specifikicia vyrobkov:

Potraviny a zlozky potravin obsahujiice geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L) linie 1507, z nej pozostd-
vajlice alebo vyrobené, ktord je opisand v Ziadosti a oznacend jedine¢nym identifikaénym znakom DAS-@15@7-1
a ktord preukazuje rezistenciu voci eurdpskej forme vijacky kukuri¢nej (Ostrinia nubilalis) a niektorym dalsim skodcom
radu motylov a zdroven toleranciu k herbicidu na bdze glufozinitu aménneho. Geneticky modifikovand kukurica
DAS-@15@7-1 obsahuje tieto sekvencie DNA v dvoch kazetdch:

a) kazeta 1:
Syntetickd verzia oddeleného génu crylF z Bacillus thuringiensis poddruh aizawai zabezpecujica rezistenciu voci
eur6pskej forme vijacky kukuri¢nej (Ostrinia nubilalis) a niektorym dalsim $kodcom radu motylov na zédklade

posobenia prométera na bdze ubikvitinu ubiZM1(2) zo Zea mays L. a termindtora ORF25PolyA z Agrobacterium
tumefaciens pTil5955.

b) kazeta 2:
Syntetickd verzia génu pat odvodeného od Streptomyces viridochromogenes kmen Tii494 zabezpecujica toleranciu

voci herbicidu na bédze glufozindtu aménneho na zdklade posobenia prométera 35S a terminacnej sekvencie
mozaikového virusu karfiolu.

Oznacenie etiketou:

Na oznacovanie etiketou sa nevztahuji iné osobitné poziadavky okrem tych, ktoré sii stanovené v &lénku 13 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Na tcely ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa pod ,ndzvom organizmu“ rozumie ,kukurica®.

Metéda detekcie:

— Specifickd metéda kvantitativnej PCR v redlnom case pre geneticky modifikovand kukuricu DAS-@15@7-1.

— Potvrdenie o overeni metddy vydané referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym v stlade s nariadenim
(ES) ¢ 1829/2003 je uverejnené na internetovej adrese http://gmo-crljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-
Protocol-Validation.pdf

— Referen¢ny materidl: ERM®-BF418 pristupny prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného centra Eurépskej komisie
(Joint Research Centre, JRC), Institdtu pre referencné materidly a merania (Institute of Reference Materials and

Measurements, IRMM) na internetovej adrese http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/
index.htm

Jedine¢ny identifikaény znak:

DAS-901507-1

Informdcie pozadované podla prilohy II ku Cartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Informacné stredisko pre biologickii bezpe¢nost, ID zdznamu pozri rozhodnutie 2006/197ES.
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvedenia tychto vyrobkov na trh, ich vyuZivania alebo zaobchd-
dzania s nimi:

Nevyzaduji sa.

h) Plin monitorovania
Plén monitorovania dopadov na Zzivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES

[Odkaz: http://gmo-ctljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf]

i) Poziadavky tykajiice sa monitorovania vyuZivania potravin uréenych na ludskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduja sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budd verejnosti
spristupnené formou aktualizdcie registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.




