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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2452
z dnia 21 grudnia 2017 r.

odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu FEuropejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie

zmodyfikowang kukurydze 1507 (DAS-©1507-1), skladajagcych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 9044)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim, angielskim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 27 lutego 2015 r. przedsi¢biorstwa Pioneer Overseas Corporation i Dow AgroSciences Ltd zwrdcily sie,
zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do Komisji z wnioskiem o odnowienie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu zywnosci, skladnikéw Zywnosci i pasz zawierajacych genetycznie zmodyfikowang
kukurydze 1507, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (kukurydza 1507”). Wniosek
o odnowienie zezwolenia odnosi si¢ rowniez do produktéw innych niz zywno$¢ i pasza zawierajacych kukurydze
1507, skfadajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych. Wniosek nie odnosi si¢ do uprawy.

(2)  Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktéw objetych zakresem wniosku o odnowienie zezwolenia
zostalo wezesniej udzielone na mocy dwoéch osobnych decyzji: decyzji Komisji 2005/772fWE () i decyzji Komisji
2006/197/WE ().

(3) W dniu 12 stycznia 2017 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Na podstawie przekazanych danych urzad uznal (), ze
w odniesieniu do wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozen lub zmian
w zakresie narazenia, ani nie pojawily si¢ Zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wplyneltyby na zmiang
wnioskow z pierwotnej oceny ryzyka (°) dotyczacej kukurydzy 1507.

(4) W swojej opinii EFSA rozpatrzyla wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(5)  EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska, obejmujacy
plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

(*) Decyzja Komisji 2005/772/WE z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wprowadzenia do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia hodowlana 1507) zmodyfikowanej genetycznie w celu uzyskania
odpornosci na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydle) i tolerancji na herbicyd glufosynat amonowy (Dz.U. L 291
2 5.11.2005, s. 42).

(*) Decyzja Komisji 2006/197/WE z dnia 3 marca 2006 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu zywnosci zawierajacej, skladajacej sig
lub wyprodukowanej z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii 1507 (DAS-@15@7-1) na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 70 z 9.3.2006, s. 82).

(*) Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego na podstawie art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przez przedsiebiorstwa

Pioneer Overseas Corporation i Dow AgroSciences LLC wniosku o odnowienie zezwolenia na kontynuowanie obrotu kukurydza 1507

oraz pochodng zywnoscig i paszg. Dziennik EFSA (2017); 15(1):4659.

Opinia panelu ds. organizméw modyfikowanych genetycznie dotyczaca wniosku o wprowadzenie do obrotu odpornej na szkodniki

zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy 1507 do stosowania w zywnosci, ztozonego przez przedsigbiorstwo Pioneer Hi-Bred Interna-

tional/Mycogen Seeds na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA (2005) 182, 1-22; oraz opinia panelu ds.
organizméw modyfikowanych genetycznie dotyczaca wniosku (EFSA-GMO-RX-1507) o odnowienie zezwolenia na kontynuowanie
obrotu istniejagcymi produktami wytworzonymi z kukurydzy 1507 do stosowania w paszach, zlozonego przez przedsigbiorstwo

Pioneer Hi-Bred International, Inc./Mycogen Seeds na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA (2009) 1138,

1-11.

—_
-
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(6) W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu Zywnosci i paszy zawiera-
jacych kukurydze 1507, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych oraz produktéw skladajacych sie
z niej lub z niej wyprodukowanych do zastosowan innych niz w zZywnosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

(7)  Decyzja Komisji 2005/772/WE zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy 1507 przypisano niepowtarzalny identy-
fikator zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004 ('). Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym
ciggu stosowac.

(8)  Wedlug wyzej wspomnianej opinii EFSA nie sg konieczne zadne szczegbtowe wymagania dotyczgce etykietowania
produktéw objetych zakresem niniejszej decyzji, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 { art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1830/2003 (). Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego
niniejszg decyzja, etykiety produktéw zawierajacych kukurydze 1507 lub skladajacych sie z niej, z wyjatkiem
produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze dane produkty nie sg
przeznaczone do uprawy. W zwigzku z oczekiwaniem na rozpatrzenie wniosku o zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu materiatu siewnego kukurydzy 1507 do celéw uprawy, ten wymdg w zakresie etykietowania powinien
obowiazywa¢ tylko do chwili udzielenia zezwolenia.

(9)  Posiadacze zezwolert powinni przedkladal wspdlne coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji 2009/770/WE ().

(10) Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegétowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie
do obrotu zywnosci i paszy, ani na ich wykorzystanie i obchodzenie si¢ z nimi, w tym wymagan dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzje nalezy przekazal stronom Protokotu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%).

(13)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niniejszy akt wykonawczy jest niezbedny, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi
odwolawczemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.) linia 1507, okrelona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-@15@7-1, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Niniejszym odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z warunkami okre§lonymi w niniejszej decyzji,
nastepujacych produktéw:

a) zywnosc i skladniki Zywnosci zawierajace kukurydze1507, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia

i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-

wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-

wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw

lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275

221.10.2009,s.9).

Rozporzadzenie (\)V E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—
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b) pasza zawierajaca kukurydze 1507, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) kukurydza 1507 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do zastosowan innych niz wymienione
w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze 1507 lub z niej sig
sktadajacych, z wyjatkiem zywnosci i skladnikoéw Zywnosci, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Wymog ten stosuje si¢ do czasu udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu materialu siewnego kukurydzy
1507 do celow uprawy.
Artykut 4
Metoda wykrywania

Do wykrywania kukurydzy 1507 stosuje si¢ metode okreslong w lit. d) zalacznika.

Artykut 5
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacze zezwolenia zapewniaja wdroZenie planu monitorowania skutkéw dla srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika do niniejszej decyzji.

2. Posiadacze zezwolenia skladajag Komisji wspdlne coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacze zezwolenia

1. Posiadaczami zezwolenia s3:

a) przedsigbiorstwo Pioneer Overseas Corporation, Belgia, wystepujace w imieniu przedsi¢biorstwa Pioneer Hi-Bred
International, Inc., Stany Zjednoczone; oraz

b) przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Ltd, Zjednoczone Krélestwo, wystepujace w imieniu przedsigbiorstwa Dow
AgroSciences LLC, Stany Zjednoczone.

2. Obaj posiadacze zezwolenia sa zobowigzani do wypelniania obowigzkéw posiadaczy zezwolenia okreslonych
w niniejszej decyzji i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.
Artykut 8
Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.
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Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelles, Belgia; oraz

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawcy i posiadacze zezwolenia:
Nazwa: Pioneer Overseas Corporation

Adres: Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelles, Belgia

W imieniu Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014,
Stany Zjednoczone

oraz
Nazwa: Dow AgroSciences Europe Ltd.

Adres: European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone
Krélestwo

W imieniu Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Stany Zjednoczone
b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze 1507, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca kukurydze 1507, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) kukurydza 1507 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do zastosowan innych niz
wymienione w pkt 11 2, z wyjatkiem uprawy.

Kukurydza 1507, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka CrylF, uzyskanego z Bacillus thurin-

giensis subsp. aizawai, nadajacego odporno$¢ na omacnice prosowianke (Ostrinia nubilalis) i niektére inne szkodniki

z rzedu tuskoskrzydlych, oraz biatka PAT, uzyskanego z Streptomyces viridochromogenes szczep Ti494, nadajacego
tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glufosynat amonowy.

¢) Etykietowanie:
1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 ,nazwa organizmu” jest

Jkukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych kukurydze 1507 lub z niej si¢
sktadajacych, z wyjatkiem zywnosci i sktadnikoéw Zywnosci, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Wymog ten stosuje si¢ do czasu udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu materiatu siewnego kukurydzy
1507 do celéw uprawy.

d) Metoda wykrywania:

1. specyficzna dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy DAS-@15@7-1 technika ilo$ciowego oznaczania
metodg PCR w czasie rzeczywistym;

2. zwalidowana przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. material referencyjny: ERM®-BF418 (for DAS-B15@7-1), dostepny za posrednictwem strony internetowej
Wspélnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/

e) Niepowtarzalny identyfikator:

DAS-@15@7-1

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub
obchodzenia si¢ z nimi:

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Link: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w drodze aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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