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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 19 lipca 2004 r.

dotyczgca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia NK603) zmodyfikowanej genetycznie dla odpornosci na glifosat

(notyfikowana jako dokument K(2004) 2761)

(Jedynie tekst w jezyku hiszpanskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2004/643/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do §rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG ('), w szcze-
g6lnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, wprowadzenie do
obrotu produktu zawierajacego lub skladajacego si¢ z
organizmu zmodyfikowanego genetycznie albo kombi-
nacji organizméw zmodyfikowanych genetycznie, zalezy
od pisemnego zezwolenia udzielanego przez wiasciwy
organ Pafistwa Czlonkowskiego, ktéry otrzymal zglo-
szenie dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu
zgodnie z procedura ustalong w powyzszej dyrektywie.

Zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L. linia
NK603), do zastosowan identycznych jak inne rodzaje
kukurydzy, ale nie do uprawy, zostalo zlozone przez
przedsi¢biorstwo Monsanto SA do wlasciwego organu

(") Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24).

©)

w Hiszpanii, ktéry przekazal je Komisji oraz wlasciwym
organom innych Panstw Czlonkowskich z opinig pozy-

tywna.

Wlasciwe organy innych Panistw Czlonkowskich zglosily
zastrzezenia wobec wprowadzenia produktu do obrotu.

Opinia przyjeta dnia 25 listopada 2003 r. przez Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci, ustanowiony
rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jacym ogélne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujagcym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i ustanawiajagcym procedury w zakresie bezpie-
czenstwa zywnosci (), stwierdza, ze kukurydza Zea mays
L. linia NK603 jest réwnie bezpieczna co konwencjo-
nalna kukurydza i ze nieprawdopodobne jest, aby jej
wprowadzenie do obrotu w charakterze zywnosci,
paszy lub produktu do przetworzenia moglo wywrze¢
negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, albo,
w tym samym kontekscie, na Srodowisko.

Badanie kazdego z zastrzezenn w kontekscie dyrektywy
2001/18/WE, informacji dostarczonych w zgloszeniu
oraz opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci, nie ujawnito zadnych powodéw, aby sadzi¢,
ze Zea mays L. linia NK603 wywiera negatywny wplyw
na zdrowie ludzi lub zwierzat albo na $rodowisko.

Do produktu powinien zosta przypisany jednoznaczny
identyfikator dla potrzeb rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003.

() Dz.U.L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1642/2003 ( Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).
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() Uboczne lub nieuniknione technicznie $ladowe ilosci
organizméw zmodyfikowanych genetycznie nie podle-
gaja wymaganiom w zakresie etykietowania i mozliwosci
Sledzenia zgodnie z progami okreSlonymi przez dyrek-
tywe 2001/18/WE i rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej

zywnosci i paszy (1).

(8)  Biorac pod uwage opini¢ Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, brak powodéw do ustano-
wienia  okreSlonych ~ warunkéw  postgpowania  z
produktem i pakowania produktu oraz ochrony konkret-
nych ekosysteméw, Srodowisk lub obszaréw geograficz-
nych.

(9)  Przed wprowadzeniem produktu do obrotu nalezy
podjaé niezbedne $rodki, aby zapewni¢ jego etykieto-
wanie i mozliwo$¢ Sledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania do obrotu, wigcznie z weryfikacja za
pomoca odpowiedniej metodologii wykrywania.

(10)  Srodki okreslone w niniejszej decyzji nie s3 zgodne z
opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-
tywy 2001/18/WE i dlatego Komisja przedstawila Radzie
propozycje odnoszacy si¢ do tych $rodkéw. Poniewaz od
wygasniecia okresu ustanowionego w art. 30 ust. 2
dyrektywy 2001/18/WE Rada nie przyjela proponowa-
nych $rodkéw ani nie wyrazila wobec nich sprzeciwu,
zgodnie z art. 5 ust. 6 decyzji Rady 1999/468/WE z
dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wyko-
nywania  uprawnien  wykonawczych  przyznanych

Komisji (%) $rodki powinny zostaé przyjete przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepiséw wspdlnotowych, w szcze-
g6lnosci rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (*) oraz rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady, wlasciwy organ Hiszpanii udzieli,
zgodnie z niniejsza decyzja, pisemnego zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktu okreslonego w art. 2, zgloszonego
przez firme¢ Monsanto Europe SA (odniesienie C/ES/00/01).

Pisemne zezwolenie, zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy
2001/18/WE, jednoznacznie okresli warunki udzielenia zezwo-
lenia, okre$lone w art. 3 i 4.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

Artykut 2
Produkt

1. Organizmami zmodyfikowanymi genetycznie wprowadza-
nymi do obrotu jako produkty lub w skladzie produktow, dalej
zwanymi ,produktem”, jest ziarno kukurydzy (Zea mays L.) o
zwigkszonej odpornosci na herbicyd glifosat, uzyskanej z trans-
formacji kukurydzy linii NK603, transformowanej przy uzyciu
techniki przyspieszania czasteczek z fragmentem restrykcyjnym
Mlul wyizolowanym z plazmidu PV-ZMGT32L, ktéry zawiera
nastepujace sekwencje DNA w dwdch nienaruszonych grupach:

a) grupa 1:

Gen kodujacy synteze specyficznego enzymu EPSPS (5-enol-
pyruvylshikimate-3-fosforanu) (epsps) uzyskany ze szczepu
bakteryjnego Agrobacterium CP4 (CP4 EPSPS), kodujacy
odporno$¢ na glifosat, pod kontrolg promotora genu aktyny
1 ryzu, sekwencjami terminatora z Agrobacterium tumefaciens
oraz sekwencja peptydu tranzytowego chloroplastu z genu
epsps Arabidopsis thaliana;

b) grupa 2:

Gen kodujacy synteze specyficznego enzymu EPSPS (epsps)
uzyskany ze szczepu bakteryjnego Agrobacterium CP4 (CP4
EPSPS), kodujacy odporno$¢ na glifosat, pod kontrolg ulep-
szonego promotora 35S uzyskanego z wirusa mozaiki kala-
fiora, sekwencjami terminatora z Agrobacterium tumefaciens
oraz sekwencja peptydu tranzytowego chloroplastu z genu
epsps Arabidopsis thaliana.

Fragment restrykcyjny Mlul, zawierajacy dwie grupy okreslone
w lit. a) 1 b) pierwszego akapitu, nie zawiera genu fosfotransfe-
razy neomycyny typu II powodujacego odporno$¢ na pewne
antybiotyki aminoglikozydowe ani miejsca startu replikacji
Escherichia coli, chociaz obydwie sekwencje sa obecne w pierw-
otnym plazmidzie PV-ZMGT32L.

2. Jednoznaczny identyfikator produktu to MON-00603-6.

3. Zezwolenie obejmuje ziarno uzyskane z potomstwa otrzy-
manego ze skrzyzowania kukurydzy z linii NK603 z jakakol-
wiek inng kukurydza uprawiang w sposéb tradycyjny, jako
produkt lub w skladzie produktéw.
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Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze by¢ uzywany, tak jak inne rodzaje kukurydzy, z
wylaczeniem uprawy oraz stosowania w lub jako zywnosci.
Moze takze zostaé wprowadzony do obrotu zgodnie z naste-
pujacymi warunkami:

a) okres waznosci pisemnego zezwolenia wynosi 10 lat;

b) jednoznaczny identyfikator produktu to MON-00603-6,
zgodnie z art. 2 ust. 2;

¢) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia sporzadzi prébki kontrolne dostgpne na
zadanie dla wlasciwych organdw;

d) na etykiecie albo w dokumencie towarzyszacym produktowi
powinny znajdowaé si¢ stowa ,Produkt ten zawiera orga-
nizmy zmodyfikowane genetycznie” lub ,Produkt ten
zawiera kukurydze zmodyfikowang genetycznie”, z wyjat-
kiem sytuacji, gdy przepisy wspdlnotowe ustalajg prog,
ponizej ktorego taka informacja nie jest wymagana;

e¢) dopdki produkt nie zostal zatwierdzony do wprowadzenia
do obrotu dla celéw uprawy, na etykiecie albo w doku-
mencie towarzyszacym produktowi powinny znajdowal sig
stowa ,nie do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie

1. W okresie waznosci zezwolenia posiadacz zezwolenia jest
odpowiedzialny za zapewnienie, Ze znajdujacy si¢ w zgloszeniu
plan nadzoru w zakresie wystepowania jakichkolwiek negatyw-
nych efektow dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, wyniklych
z obchodzenia si¢ z produktem lub z uzycia produktu, zostanie
zorganizowany i wdrozony.

2. Posiadacz  zezwolenia  bezposrednio  poinformuje
podmioty gospodarcze i uzytkownikéw o kwestiach dotyczg-
cych bezpieczefistwa i ogdlnych cech produktu oraz warunkéw
ogdlnego nadzoru.

3. Posiadacz zezwolenia, w okresie waznosci zezwolenia, bez
uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, bedzie sktadat
Komisji 1 wlasciwym organom Panstw Czlonkowskich doroczne
sprawozdania w zakresie wynikéw ogdlnego nadzoru oraz, w
zwigzku z tymi wynikami, propozycje zmian w planie monito-
rowania.

4.  Posiadacz zezwolenia bedzie w stanie przedstawi¢ Komisji
oraz whasciwym organom Panstw Czlonkowskich dowody na
to, ze:

a) sieci nadzoru, zwlaszcza te okre$lone w tabeli 1 planu moni-
torowania znajdujacego sic w zgloszeniu, gromadza dane
istotne dla ogdlnego nadzoru nad produktem, oraz

b) powyzsze sieci nadzoru zgodzily si¢ na udostgpnienie tych
danych przed data udostgpnienia planu monitorowania
Komisji oraz wlaSciwym organom Panstw Czlonkowskich,
zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Zakres obowigzywania

Niniejsza decyzja nie obowiazuje przed datg zastosowania
decyzji Wspdlnoty zatwierdzajacej wprowadzenie do obrotu
produktéw, do ktérych odnosi si¢ art. 1, do uzycia w lub
jako zywno$ci, w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 oraz wlacznie z metoda wykrywania tych
produktéw, zatwierdzong przez laboratorium referencyjne
Wspdlnoty.

Artykut 6

Niniejsza decyzja jest skierowana do Krélestwa Hiszpanii.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 lipca 2004 r.

W imieniu komisji
Margot WALLSTROM
Czlonek Komisji




