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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 24. oktébra 2007,

ktorym sa podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu 59122 (DAS-59122-7), st z nej
zlozené alebo vyrobené

[ozndmené pod dislom K(2007) 5141]

(Iba franciizske, holandské a anglické znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2007/702ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmé na jeho ¢ldnok 7 ods.
3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedZe:

Dna 24. janudra 2005 predlozila spolo¢nost Pioneer
Overseas Corporation v mene spolo¢nosti Pioneer Over-
seas Corporation a Dow AgroSciences Europe prislus-
nému orgdnu Holandska v sdlade s ¢ldnkami 5 a 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o umiestnenie na
trth potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuja
kukuricu 59122, st z nej zloZzené alebo vyrobené
(dalej len ,ziadost").

Tato Zziadost sa vztahuje aj na umiestnenie na trh inych
produktov, ktoré obsahuji kukuricu 59122 alebo si
z nej zlozené, na dclely rovnakého pouzitia ako
akdkolvek ind kukurica, s vynimkou kultivicie. Preto
v stlade s ustanovenim ¢lanku 5 ods. 5 a clanku 17
ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahfiia ddaje
a informdcie pozadované v prilohdch I a IV
k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia
a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (?), ako aj infor-
mécie a zdvery z postdenia rizika vykonaného v silade
so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18|ES.

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenim Komisie

(ES) ¢ 19812006 (U. v. EU L 368,

23.12.2006, s. 99).

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica ngposledy) zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).

3)

Diia 2. aprila 2007 vydal Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,EFSA®) priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel
k zéveru, Ze umiestnenie na trh produktov, ktoré obsa-
huji kukuricu 59122, st z nej zloZené alebo vyrobené,
opisanych v uvedenej Ziadosti (dalej len ,produkty”),
pravdepodobne nebude mat nepriaznivy vplyv na ludské
zdravie, zdravie zvierat, ani na Zivotné prostredie (?).
EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky S3pecifické
otizky a obavy, ktoré nastolili clenské Stity v rdmci
konzultacii s prislusnymi vnutro$tatnymi orgdnmi podla
¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného naria-
denia.

EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze pln
monitorovania Zzivotného prostredia, ktorého stcastou
je vseobecny plin pozorovania predlozeny Zziadatelmi,
je v siulade s plinovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Vzhladom na tieto skutocnosti by sa malo udelit povo-
lenie pre tieto vyrobky.

Podla nariadenia Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zaviddza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy (¥, by sa mal pridelit kazdému GMO
jednoznacny identifikator.

Podla stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky
potravin a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu 59122, st
z nej zlozené alebo vyrobené, st potrebné len pozia-
davky S$pecifického oznacovania ustanovené v clanku
13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo, Ze uvedené
produkty sa budid pouzivat v rdmci rozsahu povolenia
stanoveného tymto rozhodnutim, malo by byt na ozna-
¢eni krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je z nich
zlozené, a produktov inych, ako st potraviny a krmivo
obsahujiice GMO alebo z nich zlozené, pre ktoré sa
povolenie Ziada, jasne uvedené, Ze tieto produkty sa
nesmd pouzivat na kultivaciu.

() http:/|www.efsa.europa.eu/EFSAefsa_locale-
1178620753816_1178620785273.htm

¢ U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Podobne na zdklade stanoviska EFSA poziadavky 3peci-
fickych podmienok alebo obmedzeni vztahujiicich sa na
umiestnenie tychto produktov na trh afalebo 3pecifické
podmienky alebo obmedzenia vzfahujiice sa na ich
pouzZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZiadaviek
monitorovania po ich uvedeni na trh alebo osobitnych
podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/zivotného
prostredia afalebo geografickych oblasti podla ¢linku 6
ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 nie st opodstatnené.

(9)  VSetky relevantné informdcie o povoleni tychto
produktov by sa v silade s nariadenim (ES) <.
1829/2003 mali zapisat do Registra geneticky modifiko-

vanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(10) Clankom 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym
sa meni a doplia smernica 2001/18/ES (!) sa ustanovujd
poziadavky oznacovania vyrobkov, ktoré obsahuji GMO
alebo st z nich zloZené.

(11)  Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informac-
ného strediska pre biologickt bezpe¢nost (Biosafety Clea-
ring House) strandm  Kartagenského  protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢lidnku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhraniénom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

(12)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej svojim pred-
sedom. Komisia preto 9. jala 2007 predlozila Rade
ndvth v silade s cldnkom 5 rozhodnutia Rady
1999/468[ES () so ziadostou, aby Rada konala do
troch mesiacov.

(13) Rada vSak v rdmci stanovenej Casovej lehoty nekonala.
Preto by teraz rozhodnutie mala prijat Komisia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny
identifikdtor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) 59122, vyme-
dzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade

EU L 268, 18.10.2003, s. 24.

EU L 287, 5.11.2003, s. 1.

. EU L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhoginutie, naposledy zmenené
plnené rozhodnutim 2006/512/ES (U.v. EU L 200, 22.7.2006,
).
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s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifi-
kitor DAS-59122-7.

Clanok 2
Povolenie

Na ucely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami vymedzenymi
v tomto rozhodnuti povolujii tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu
DAS-59122-7, st z nej zloZené alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje kukuricu DAS-59122-7, je z nej
zlozené alebo vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kuku-
ricu DAS-59122-7 alebo st z nej zloZené a st uréené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind kukurica, s vynimkou
kultivécie.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na wcely poziadaviek oznacovania stanovenych v ¢lanku
13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v
¢linku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov orga-
nizmu“ ,kukurica“.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich kukuricu DAS-
59122-7 alebo z nej zloZenych a v dokumentoch sprevidzaja-
cich tieto produkty uvedené v ¢ldnku 2 pism. b) a c) je uvedené
~neurcené na kultivaciu“.

Cldnok 4
Monitorovanie t¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitelia povolenia zabezpecia zavedenie a implementdciu
plinu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) tejto prilohy.

2. Drzitelia povolenia predkladaji Komisii vyro¢né spravy
o uplatfiovani a vysledkoch c¢innosti stanovenych v tomto
plane monitorovania.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapiSu do Registra
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.
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Cldnok 6
Drzitelia povolenia
1. Drzitelmi povolenia sa tieto spolo¢nosti:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgicko, zastupujtica spolo¢-
nost Pioneer Hi-Bred International, Spojené stity americké,

b) Dow AgroSciences Europe, Spojené krélovstvo, zastupujtica
spolo¢nost Mycogen Seeds, Spojené stity americké.

2. Obaja drzitelia povolenia si zodpovedni za splnenie
povinnosti vyplyvajicich pre drzitefov povoleni z tohto rozhod-
nutia a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ditumu jeho
ozndmenia.

Cldnok 8
Adresiti
Toto rozhodnutie je urcené:

a) spolocnosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts
44, B-1040 Brusel, Belgicko,

b) spolocnosti AgroSciences Europe Ltd., European Develop-
ment Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Spojené kralovstvo

V Bruseli 24. oktébra 2007

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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a)

PRILOHA

Ziadatelia a drZitelia povolenia:

Nézov: Pioneer Overseas Corporation

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

v mene spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7250 NW 6214 Avenue, P. O. Box 552, Johnston, 1A 50131-
0552, Spojené 3taty americké,

Nézov: Dow AgroSciences Europe Ltd.

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

v mene spolo¢nosti Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054,
Spojené $taty americké

Oznacenie a Specifikicia produktov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu DAS-59122-7, st z nej zloZené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje kukuricu DAS-59122-7, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujii kukuricu DAS-59122-7 alebo st z nej zloZené a st urcené
na rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind kukurica, s vynimkou kultivicie.

Geneticky modifikovand kukurica DAS-59122-7 opisand v Zziadosti vyjadruje bielkoviny Cry34Abl a Cry35Abl,
ktoré jej doddvaji ochranu vo&i urcitym Skodlivym chrobdkom ako kukuri¢iar korenovy (Diabrotica spp.),
a bielkovinu PAT pouzivani ako volitelny ukazovatel, ktord jej doddva toleranciu voci herbicidu na béze glufozindtu
amoénneho.

Oznacenie:
1. Na tcely poziadaviek oznacovania produktov stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,kukurica®.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich kukuricu DAS-59122-7 alebo z nej zlozenych a v dokumentoch sprevd-
dzajucich tieto produkty uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a ¢) je uvedené ,neurcené na kultiviciu®.

Metéda detekcie:
— Specifickd metdda kvantitativnej PCR v redlnom ¢ase pre geneticky modifikovant kukuricu DAS-59122-7.

— Schvilend referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend
na internetovej stranke http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referen¢ny materidl: ERM®-BF424 pristupny prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej komisie
(Joint Research Centre, JRC), Instititu pre referenéné materidly a merania (Institute of Reference Materials and
Measurements, IRMM) na internetovej strinke http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/in-
dex.htm

Jednozna¢ny identifikitor:

DAS-59122-7

Informicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologickti bezpe¢nost (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri [vwplni sa po ozndmeni]

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestnenia tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaob-
chiddzania s nimi:

Nevyzaduji sa.
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h) Plin monitorovania:

Plén monitorovania Gcinkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZzivania potravin uréenych na l'udskd spotrebu po ich umiestneni
na trh:
Nevyzaduja sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto tpravy budi verej-
nosti spristupnené formou aktualizdcie Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.



