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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 28. jila 2010,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje uvidzat na
trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu 59122x1507xNK603 (DAS-59122-
7xDAS-@1507xMON-@@6@3-6), st z nej zlozené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom K(2010) 5138]

(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2010/428/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 modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7

ods. 3

kedZe:
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a cldnok 19 ods. 3,

Dna 26. augusta 2005 predlozila spolo¢nost Pioneer
Overseas Corporation v stlade s ¢ldnkom 5 a ¢lankom
17 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 prislusnému orgdnu
Spojeného  kralovstva ziadost o umiestnenie na trh
potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji kuku-
ricu 59122x1507xNK603, st z nej zloZené alebo vyro-
bené (dalej len ,ziadost®).

Ziadost sa vzfahuje aj na uvddzanie na trh inych
produktov, ako s potraviny a krmivd, ktoré obsahuji
kukuricu 59122x1507xNK603 alebo st z nej zlozené,
na tcely rovnakého pouzitia ako akdkolvek ind kukurica
s vynimkou kultivicie. Ziadost preto v stlade s ¢ldnkom
5 ods. 5 a dldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢
1829/2003 zahfna tddaje 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 zrufeni smernice Rady
90/220/EHS (%), ako aj informdcie a zdvery o postdeni
rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi
v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Zahfna takisto
plan monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie
podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

Eurbpsky drad pre bezpetnost potravin (EFSA) vydal
8. aprila 2009 priaznivé stanovisko v stilade s ¢lankom
6 a ¢lankom 18 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003. Urad
ustdil, ze kukurica 59122x1507xNK603 je rovnako
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bezpecnd ako kukurica, ktord nebola geneticky modifiko-
vand, pokial ide o mozné dcinky na zdravie Tudi
a zvierat alebo na zivotné prostredie. Preto dospel
k zdverom, Ze je nepravdepodobné, ze by uvddzanie na
trh produktov, ktoré obsahuju kukuricu
59122x1507xNK603, st z nej zlozené alebo vyrobené,
ako sa opisuje v Ziadosti (dalej len ,produkty), malo
v rdmci pldnovanych spdsobov pouZivania nepriaznivé
U¢inky na zdravie [udi, zvierat alebo na Zivotné
prostredie (}). Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil
vietky osobitné otdzky a pripomienky, ktoré clenské
Staty vzniesli v rdmci konzulticie s prislusnymi vnditro-
Stdtnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a clanku 18
ods. 4 uvedeného nariadenia.

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, zZe
ziadatefom predloZzeny pldn monitorovania Zzivotného
prostredia, ktorého sticastou je vSeobecny plan dohladu,
je v stulade s plinovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Vzhladom na tieto skutocnosti by sa malo udelit povo-
lenie, pokial ide o tieto produkty.

Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania
jednoznaénych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizm (¥, by sa mal kazdému GMO pridelit
jednoznacny identifikétor.

Podla stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky
potravin a  krmivo, ktoré obsahuji  kukuricu
59122x1507xNK603, st z nej zlozené alebo vyrobené,
s potrebné len osobitné poziadavky oznacovania usta-
novené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vsak zabezpecilo, Ze uvedené
produkty sa budii pouzivat v rdmci rozsahu povolenia
stanoveného tymto rozhodnutim, malo by byt na ozna-
Ceni krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je z nich
zlozené, a produktov inych ako st potraviny a krmivo,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, v pripade
ktorych sa povolenie Ziada, jasne uvedené, Ze sa pred-
metné produkty nesmd pouzivat na kultiviciu.

(%) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2005-248

* U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy
o realizdcii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené
vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770[ES z 13. oktébra 2009, ktorym sa
zavddzaji  Standardné formuldre na oznamovanie
vysledkov monitorovania zdmerného uvolnenia do Zivot-
ného prostredia geneticky modifikovanych organizmov
ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na déel ich umiest-
fiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES ().

Stanovisko EFSA neopraviiuje na ukladanie Specifickych
podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na
uvéadzanie potravin a krmiva na trh afalebo $pecifickych
podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na ich
pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vratane poziadaviek
monitorovania ich pouzivania po uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany $pecifickych ekosys-
témov/zivotného prostredia afalebo zemepisnych oblasti
podla cldnku 6 ods. 5 pism. €) a cldnku 18 ods. 5 pism.
e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vietky relevantné informdcie o povoleni tychto
produktov by sa v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 mali zapisat do Registra geneticky modi-
fikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

Clinkom 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, ktorym sa
meni a dopliia smernica 2001/18/ES (?), sa stanovuji
poziadavky na oznacovanie produktov, ktoré obsahuji
GMO alebo st z nich zloZené.

Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska
pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti (Biosa-
fety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clinku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2
pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhraniénom 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
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neprospech. Rada uviedla, Ze jej konanie v suvislosti
s tymto spisom je ukoncené. Na zdklade toho md
Komisia prijat tieto opatrenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny
identifikdtor
Geneticky ~ modifikovanej  kukurici  (Zea  mays L.
59122x1507xNK603 vymedzenej v pismene b) prilohy
k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES)

¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor DAS-59122-
7xDAS-01507xMON-BQD 60 3-6.

Clanok 2
Povolenie

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

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu DAS-
59122-7xDAS-01507xMON-@@6@3-6, si z nej zlozené
alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje kukuricu DAS-59122-7xDAS-
B1507xMON-BD6@3-6, je z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kuku-
ricu DAS-59122-7xDAS-B1587xMON-B3D603-6 alebo st
z nej zloZené a st uréené na rovnaké pouzitie ako akdkolvek
ind kukurica s vynimkou kultivicie.

Clanok 3
Oznacovanie

1. Na Gcely poziadaviek na oznacovanie produktov stanove-
nych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003
je ,ndzov organizmu“ kukurica.

2. Na oznafeni produktov obsahujicich kukuricu DAS-
59122-7xDAS-01507xMON-@@6@3-6 alebo z nej zloZenych
a v dokumentoch, ktoré sprevddzaju tieto produkty a ktoré su
uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a ¢), je uvedené oznaenie ,neur-
Cené na kultivdciu®.

Cldnok 4
Monitorovanie d¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie
plénu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla

pismena h) prilohy.
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2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy
o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane moni-
torovania v stilade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapiSu do Registra
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drziteflom povolenia je spolo¢nost Pioneer Overseas Corpora-
tion, Belgicko, zastupujtica spolocnost Pioneer Hi-Bred Interna-
tional, Inc. Spojené $tity americké.

Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiuje pocas obdobia 10 rokov od
détumu jeho ozndmenia.

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spoloc¢nosti Pioneer Overseas
Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 28. jala 2010

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov: 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 Stity americké.
b) Urdenie a Specifikicia produktov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-@@6@3-6, st z nej
zlozené alebo vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje kukuricu DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-BD6@3-6, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-@@6@3-6 alebo
st z nej zloZené, a s urcené na rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind kukurica s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica DAS-59122-7xDAS-@15@07xMON-@@B6@3-6, opisand v ziadosti, sa ziskava
krizenim kukurice obsahujicej DAS-59122-7, DAS-@15@07 a MON-@@6@3-6 a vyjadruje proteiny Cry34Abl
a Cry35Abl, ktoré jej poskytujii ochranu proti ur¢itym skodcom z radu Coleoptera, protein Cry1F, ktory jej poskytuje
ochranu proti ur¢itym $kodcom z radu Lepidoptera, protein PAT, pouzity ako volitelny ukazovatel, ktory jej ddva
schopnost tolerancie na herbicid na bdze glufosinitu ammoénneho, a protein CP4 EPSPS, ktory jej dédva schopnost
tolerancie na glyfosdtovy herbicid.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely osobitnych poziadaviek tykajicich sa oznacovania, ktoré st stanovené v ¢lanku 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*
Jkukurica“.

2. Na oznacen{ produktov obsahujicich kukuricu DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-@@6@3-6 alebo z nej zloze-
nych a v dokumentoch sprevadzajicich tieto produkty, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a c) tohto rozhod-
nutia, je uvedené oznacenie ,neurcené na kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

— kvantitativne metddy zaloZené na polymerdzovej retazovej reakcii v redlnom case $pecifické pre jednotlivé pripady,
pokial ide o geneticky modifikovant kukuricu DAS-59122-7, DAS-@15@7 a kukuricu MON-@@6@3-6, schvalené
v pripade kukurice DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-0@603-6,

— schvilend pre osivé referen¢nym laboratriom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a uverejnend na internetovej stranke http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm,

— referen¢ny materidl: ERM®-BF424 (pre DAS-59122-7), ERM®-BF418 (v stvislosti s DAS-@15@7) a ERM®-BF415
(v stuvislosti s MON-@@6@3-6) pristupny prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej
komisie, Intititu pre referencné materidly a merania (IRMM) na internetovej stranke: https://irmm.jrc.ec.europa.
eu/rmcatalogue
e) Jednoznacny identifikdtor:
DAS-59122-7xDAS-01507xMON-@QD 60 3-6.
f) Informdcie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:
Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti (Biosafety Clearing-House), zdznam ID: pozri [vyplni sa pri

ozndment].

¢) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa uvddzania tychto produktov na trh, ich pouZivania alebo zaob-
chddzania s nimi:

Nevyzaduji sa.

h) Plin monitorovania

Pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn uverejneny na internete]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

3.8.2010 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 201/45

i) PoZiadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin urcenych na ludski spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduja sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy sa verejnosti
spristupnia formou aktualizdcie Registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.



