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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/2452
z 21. decembra 2017,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 obnovuje povo-
lenie umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu 1507
(DAS-@1507-1), st z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2017) 9044]

(Iba anglické, francizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinich a krmivach ('), a najmé na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolocnosti Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences Ltd. spolo¢ne predlozili 27. februdra 2015
v stlade s ¢ldnkami 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Komisii Ziadost o obnovenie povolenia umiestiiovat
na trh potraviny, zlozky potravin a krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu 1507 (dalej len
Jkukurica 1507%), sti z nej zlozené alebo vyrobené. Ziadost o obnovenie povolenia sa tyka aj vyrobkov inych ako
potraviny alebo krmiva, ktoré st zlozené z kukurice 1507 alebo ju obsahujii. Sti¢astou Ziadosti nie je kultivicia.

(2)  Umiestiiovanie na trh vyrobkov, ktorych sa Ziadost o obnovenie povolenia tyka, bolo uz predtym povolené
dvomi osobitnymi rozhodnutiami: rozhodnutim Komisie 2005/772[ES () a rozhodnutim Komisie
2006/197[ES ().

(3)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 12. janudra 2017 priaznivé stanovisko v stilade
s Clankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Na zaklade predlozenych tdajov dospel k zdveru (), Ze
v pripade Ziadosti o obnovenie povolenia nezistil Ziadne nové rizikd ¢i zmenu expozicie, ani Ziadne nové vedecké
pochybnosti, ktoré by zmenili zdvery povodného postidenia rizika (°) tykajiceho sa kukurice 1507.

(4)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zohladnil vietky $pecifické otdzky a obavy, ktoré nastolili clenské stity v ramci
konzultdcie s prislusnymi vnitrostitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  EFSA dospel zdroven k zdveru, Ze plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel
a ktory pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stlade s pldnovanymi sposobmi pouzitia predmetnych
vyrobkov.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.

(*) Rozhodnutie Komisie 2005/772/ES z 3. novembra 2005, ktorym sa v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
uvddza na trh produkt kukurice (Zea mays L., linia 1507) geneticky modifikovanej na odolnost proti urcitym skodcom z radu
Lepidoptera a toleranciu na herbicid glyfosindt aménny (U. v. EUL 291, 5.11.2005, s. 42).

(®) Rozhodnutie Komisie 2006/197/ES z 3. marca 2006, ktorym sa povoluje uvddzat na trh potraviny obsahujtce geneticky modifikovant
kukuricu linie 1507 (DAS-@15@7-1), z nej pozostavajiice alebo vyrobené v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (U.v.EU L 70, 9.3.2006, 5. 82).

(*) Vedecké stanovisko k Ziadosti o obnovenie povolenia na dal$i predaj kukurice 1507 a potravin a krmiv z nej ziskanych predloZenej
spolo¢nostami Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences LLC v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(1):4659.

(°) Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy k Ziadosti spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International/Mycogen
Seeds o umiestnenie na trh geneticky modifikovanej kukurice 1507 s toleranciou vo¢i hmyzu na pouzitie v potravindch v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 182, 1 — 22; a stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky
modifikované organizmy k Ziadosti spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc./Mycogen Seeds (EFSA-GMO-RX-1507) o obnovenie
povolenia na dal3{ predaj existujicich vyrobkov z kukurice 1507 na pouzitie v krmivach v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2009) 1138,1-11.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti by sa malo obnovif povolenie umiestriovat na trh potraviny a krmivd, ktoré
obsahuji kukuricu 1507, st z nej zlozené alebo vyrobené, ako aj vyrobky z nej zlozené alebo vyrobené, ktoré
nie st urcené na pouzitie ako potraviny alebo krmivd, s vynimkou kultivacie.

(7)  Geneticky modifikovanej kukurici 1507 bol rozhodnutim 2005/772[ES prideleny v stlade s nariadenim (ES)
¢. 65/2004 (!) jednoznacny identifikdtor. Tento jednoznacny identifikdtor by sa mal nadalej vyuzivat.

(8)  Z uvedeného stanoviska tGradu EFSA vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie
st okrem poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1830/2003 (%) potrebné Ziadne osobitné
poziadavky na oznaovanie. V snahe zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky aj nadalej pouzivali v medziach
povolenia udeleného tymto rozhodnutim, by sa malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu 1507
alebo st z nej zlozené, s vynimkou potravin, jasne uviest aj to, Ze predmetné vyrobky nie s urcené na kultiviciu.
Povolenie umiestilovat semend kukurice 1507 urcené na kultivdciu na trh doposial neplati, a preto by sa tito
poziadavka na oznacovanie mala uplatiiovat iba po udeleni takéhoto povolenia.

(9)  Drzitelia povolenia by mali predkladat spolocné vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych
v pldne monitorovania. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim Komisie 2009/770/ES ().

(10)  Stanovisko tGradu EFSA neopraviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vztahujticich sa na
umiestnenie na trh afalebo na pouZivanie potravin a krmiv a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(11)  Vsetky relevantné informdacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(13)  Staly vybor pre rastliny, zvierata, potraviny a krmivd nedorudil stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho predseda.
Prijatie tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo za nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu
vyboru na dalSie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) linie 1507, $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu,
sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikitor DAS-@15@7-1.

Cldnok 2
Obnovenie povolenia

Povolenie umiestiiovat uvedené vyrobky na trh sa obnovuje v stlade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu 1507, st z nej zloZené alebo
vyrobené;

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL 10, 16.1.2004,s. 5).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaju Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL 275,21.10.2009, 5. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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b) krmivd, ktoré obsahujt geneticky modifikovanii kukuricu 1507, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) kukurica 1507 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie nez pouzitia
uvedené v pismendch a) a b) s vynimkou kultivicie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Gcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nadzov organizmu“ je ,kukurica“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu 1507 alebo st z nej zloZené, ako aj v sprievodnej dokumentacii
k tymto vyrobkom, s vynimkou potravin a zloziek potravin, sa musi uviest ,neurcené na kultivaciu®.

Tato poziadavka sa uplatiiuje, kym nebude povolené umiestiiovat semend kukurice 1507 na tcely kultivicie na trh.

Cldnok 4
Metéda detekcie

Na detekciu kukurice 1507 sa uplatiiuje metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1.  Drzitelia povolenia zabezpecia zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy k tomuto rozhodnutiu.

2. Drzitelia povolenia predkladaji Komisii spolo¢né vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych
v pldne monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivé uvedeného v ¢ldnku 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitelia povolenia

1. Drzitelmi povolenia st tieto spolo¢nosti:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgicko, zastupujiica spolo¢nost Pioneer Hi-Bred International, Inc., Spojené Stity
americké a

b) Dow AgroSciences Ltd, Spojené krélovstvo, zastupujiica spolocnost Dow AgroSciences LLC, Spojené §tity americké.

2. Obaja drzitelia povolenia si zodpovedni za plnenie povinnosti vyplyvajicich pre drzitelov povoleni z tohto
rozhodnutia a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 8
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho oznidmenia.
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Cldnok 9
Adresiti
Toto rozhodnutie je uréené tymto adresdtom:
a) spoloc¢nosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brusel, Belgicko;

b) spolo¢nosti Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon,
Oxon OX14 4RN - Spojené kréilovstvo.

V Bruseli 21. decembra 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatelia a drZitelia povolenia:
Nazov: Pioneer Overseas Corporation

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

zastupujlica spolo¢nost Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston,
IA 50131-1014, Spojené $tity americké

a
Nézov: Dow AgroSciences Europe Ltd.

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

zastupujica spolo¢nost Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené $tity
americké

b) Oznacenie a $pecifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu 1507, st z nej zloZené alebo
vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahujt kukuricu 1507, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. kukurica 1507 v produktoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, urcend na vietky pouzitia okrem pouziti
uvedenych v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivécie.

Kukurica 1507 opisand v ziadosti exprimuje protein CrylF produkovany Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, krory
poskytuje toleranciu voci vijacke kukuri¢nej (Ostrinia nubilalis) a niektorym dal$im $kodcom radu Lepidoptera, ako
aj protein PAT produkovany kmetiom Tii494 Streptomyces viridochromogenes poskytujiici toleranciu voéi herbicidu
glufozindt aménny.
¢) Oznacovanie:
1. Na tcely oznacovania produktov podla poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu“ je

Jkukurica“.

2. Na oznacleni vyrobkov, ktoré obsahujii kukuricu 1507 alebo st z nej zloZené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii
k tymto vyrobkom, s vynimkou potravin a zloZiek potravin, sa musf uviest ,neur¢ené na kultiviciu®.

Tdto poziadavka sa uplatiiuje, kym nebude povolené umiestiiovat semend kukurice 1507 na tcely kultivicie na trh.
d) Metdda detekcie:

1. Metdéda $pecifickd pre danti verziu zaloZend na PCR v redlnom case na detekciu geneticky modifikovanej
kukurice DAS-@15@7-1.

2. Validovand referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend
na webovej stranke: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referencné materidly: ERM®-BF418 (pre DAS-@15@7-1) je dostupny na strinke Spolo¢ného vyskumného
centra (JRC) Eurdpskej komisie na adrese: https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue/

e) Jednoznatny identifikdtor:
DAS-015@7-1

f) Informdcie vyzadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: pri ozndmeni sa uvereini v registri
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchi-
dzania s nimi:

nevyzaduju sa.

h)  Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v stilade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

i)  Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na l'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:
nevyZzaduju sa.

Pozndmka: je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra SpolocCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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