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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 19 maja 2004 r.

zezwalajaca na sprzedaz na rynku slodkiej kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie zgodnie z linig
Bt11 jako nowego produktu spozywczego lub nowego skladnika produktu spozywczego zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr K(2004) 1865)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)
(2004/657[WE)

KOMISJA WSPOLNOTY EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego
nowych produktow spozywczych i nowych skladnikéw
produktéw spozywczych (1) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem”),
w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dnia 22 kwietnia 1998 r. zostala przyznana zgoda na
sprzedaz na rynku zboZowym genetycznie modyfiko-
wanej kukurydzy zgodnie z linig Bt11 w celu wykorzys-
tania jako pasza do przetwarzania i importowania (3),
zgodnie z dyrektywa Rady nr 90/220/EWG z dnia 23
kwietnia 1990 r. dotyczaca racjonalnego dopuszczenia
do S$rodowiska genetycznie modyfikowanych orga-
nizmow (3).

() Srodki spoiywcze i skladniki $rodkéw spozywezych
uzyskane z oryginalnego modyfikatora Btl1 i jakiejkol-
wiek linii wyhodowanej lub linii mieszanej wywodzacej
si¢ z niego i zawierajgcej wprowadzone geny moga by¢
sprzedawane na rynku podlegajagcym Wspdlnocie wedlug
notyfikagji (*), zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
258/97.

(3)  Dnia 11 lutego 1999 r. Novartis (w miedzyczasie: jako
Syngenta) zglosit prosbe do wlasciwych wladz w
Holandii w celu sprzedazy na rynku stodkiej kukurydzy,
powstalej z kukurydzy modyfikowanej genetycznie
zgodnie z linig Btll, jako nowego produktu spozy-
wczego lub jako nowego skladnika produktu spozy-
wczego.

(") 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).

(%) Decyzja Komisji 98/292/WE (Dz.U. L 131/28 z 5.5.1998, str. 28).

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 97/35/WE (Dz.U. L 169 z 27.6.1997, str. 72).

(%) Dz.U. C 181 z 26.6.1999, str. 22.

(4)  We wstepnym raporcie oceny z dnia 12 maja 2000 r.
wyspecjalizowana  holenderska  jednostka  kontroli
zywno$ci podjela decyzje, ze stodka kukurydza Btl1
jest tak samo bezpieczna, jak konwencjonalna stodka
kukurydza.

(5)  Dnia 15 czerwca 2000 r. Komisja przekazala wstepny
raport oceny wszystkim Pafistwom Czlonkowskim. W
ciggu sze$¢dziesigciodniowego okresu ustanowionego w
art. 6 ust. 4 rozporzadzenia racjonalne obickcje doty-
czace sprzedazy produktu zostaly wniesione zgodnie z
niniejsza klauzula.

(6) W dniu 13 grudnia 2000 r. Komisja zwrdcila si¢ z
pro$bg o opini¢ do Komitetu Naukowego ds. Zywnosci,
zgodnie z art. 11 rozporzadzenia. W dniu 17 kwietnia
2002 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci dostarczyt
opinig, zgodnie z ktérg stodka kukurydza Btl1 jest tak
samo bezpieczna jako Srodek spozywczy dla ludzi, jak jej
tradycyjne odpowiedniki. Niniejsza opinia koncentruje
si¢, zgodnie z proSbg Komisji, na tematach podniesio-
nych w komentarzach przedstawionych przez wladze
Krajow Czlonkowskich, zawierajacych badania dotyczace
charakterystyki molekularnej i toksyczno$ci. Sprawy
podniesione w opinii Agence francaise de securite sani-
taire des aliments (AFSSA) z dnia 26 listopada 2003 r.
nie wnosza zadnych nowych elementéw naukowych
oprécz wstepnej oceny stodkiej kukurydzy Btll.

(7)  Dane dostarczone przez zglaszajacego i ocena bezpie-
czenstwa produktu wykonana zgodnie z kryteriami i
wymaganiami ustanowionymi w  zaleceniu Komisji
618/97/WE (%) dotycza aspektéw naukowych i prezen-
tacji zastosowan wedlug rozporzadzenia dotyczacego
nowych Srodkéw spozywczych. Metodologia wykorzys-
tana do oceny bezpieczefistwa Bt11 byla takze zgodna z
biezacymi wytycznymi przygotowanymi przez Naukows
Komisje Kontroli dotyczacymi oceny GMO, GM $rodkéw
spozywczych i GM pasz oraz zgodna z Kodeksem Zasad
i Wytycznych Dotyczacych  Zywnoéci  Pochodzenia
Biotechnologicznego.

() Dz.U. L 253 z 16.9.1997, str. 1.
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(8)  Artykul 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (12) Informacje dotyczace identyfikacji stodkiej kukurydzy
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia uzyskanej z genetycznie modyfikowanej kukurydzy
2003 r. w sprawie modyfikacji genetycznej zywnosci i zgodnie z linia Btll zawierajg obowigzujaca metodg
pasz (') postanawia, ze wnioski zfozone zgodnie z art. 4 wykrywania i material odniesienia, zawarte w zalaczniku,
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed datg wejscia w ktéry powinien by¢ wyszukiwalny z Rejestru ustanowio-
zycie niniejszego rozporzadzenia, powinny by¢ rozpatry- nego przez Komisje zgodnie z art. 28 rozporzadzenia
wane w oparciu o postanowienia rozporzadzenia (WE) (WE) nr 1829/2003.
nr 258/97, pomimo Ze art. 38 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, w przypadkach gdy dodatkowy raport oceny
wymagany jest zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, zostaje przekazany do Komisji przed
data wejScia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(13)  Genetycznie modyfikowana kukurydza Btll zostala
zgloszona do Izby Bezpieczefistwa Biologicznego
zgodnie z art. 11 ust. 1 i art. 20 ust. 3 lit. ¢) Protokotu
Cartagena dotyczacego Bezpieczenstwa Biologicznego,
Konwengji o Zrdéznicowaniu Biologicznym.

(9)  Centrum Badan Wspdlnych (JRC) Komisji Europejskiej w
kooperacji z Europejska Siecig Laboratoriow GMO
(ENGL), wykonalo ocene techniczng (préba pierScie-
niowa) zgodnie z migdzynarodowymi akceptowanymi
wytycznymi,'s}uz'a‘cymi,d'o wykonywania bgdaﬁ iloégiowq (14)  Staly Komitet ds. ancucha Pokarmowego i Zdrowia
.me,t(?dq Wym%(owo-w}ascwv.q. w celu Wykryclla. i okreslenia Zwierzat nie wyrazil swojej opinii. Dlatego tez 4 lutego
iloSci zdarzen transfgrmag1 Btl1l w stodkiej kukurydzy. 2004 r. Komisja przedozyla propozycje Radzie, zgodnie
Metoda oceny te'chmczne) zo.s.ta}a opracowana w Nato- z art. 13. ust. 4 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 i
dowym Instytucie Weteryﬂamd WbNé’rWEg“ i INRA ‘we zgodnie z art. 5. ust. 4 decyzji Rady 1999/468[EC (3.
Frangji. Mat/erla}'y.wymaganfz do badaii (GM i non-GM Wymaga si¢ od Rady podjecia dzialan w przeciagu 3
DNA, jak réwniez odczynniki wlasciwe dla tej metody) miesiec
zostaly dostarczone przez Syngenta. JRC uwzglednil, ze Y
metody badawcze byly wlasciwe dla osiggnigcia celu,
biorgc pod uwage kryteria badan zaproponowane przez
ENGL dla metod podlegajacych regulacjom, jak réwniez
biezacej naukowej wiedzy dotyczacej prawidlowego prze-
prowadzenia metody. Zaréwno metoda, jak i rezultaty (15)  Jednakze jezeli Rada nie podejmie zadnych dzialan w
oceny technicznej zostaly podane do wiadomosci wymaganym terminie, decyzja powinna zostal podjeta
publicznej. przez Komisje,
(10)  Material odniesienia dla stodkiej kukurydzy uzyskany z PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
genetycznie modyfikowanej kukurydzy zgodnie z linig
Btll zostal wyprodukowany przez Centrum Badan
Wspdlnych (JRC) Komisji Europejskiej.
Artykut 1
Stodka kukurydza otrzymywana z genetycznie modyfikowanej
kukurydzy zgodnie z linig Bt11 (zwana dalej ,produktem”), jak
(11)  Slodka kukurydza uzyskana z genetycznie modyfiko-

wanej kukurydzy zgodnie z linig Btll oraz Zywno$¢
zawierajaca stodka kukurydze uzyskana z genetycznie
modyfikowanej kukurydzy zgodnie z linig Btll jako
sktadnik, powinna by¢ oznaczona zgodnie z warunkami
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i powinna by¢
przedmiotem wymagari identyfikacyjnych ustanowionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 dotyczacym iden-
tyfikacji i oznaczania genetycznie modyfikowanych orga-
nizméw i oznaczania produktéw spozywczych i pasz
produkowanych z genetycznie modyfikowanych orga-
nizméw, co wnosi poprawki do  dyrektywy
2001/18/WE (2.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.

wyznaczono i okreSlono w Zalgczniku, moze by¢ sprzedawana
na rynku Wspdlnoty jako nowy $rodek spozywczy lub nowy
skfadnik $rodka spozywczego.

Artykut 2

Produkt powinien by¢ oznaczony jako ,genetycznie modyfiko-
wana stodka kukurydza”, zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
oznaczen ustanowionymi w art. 13 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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Artykut 3

Produkt i informacje zawarte w Zalaczniku powinny by¢ wpro-
wadzone do rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i
pasz Wspdélnoty.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do Syngenta Seeds BV,
Westeinde 62, 1600 AA Enkhuizen, Holandia, reprezentujaca

Syngenta Seeds AG, Szwajcaria. Niniejsza Decyzja powinna by¢
wazna przez okres 10 lat.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 maja 2004 r.
W imieniu Komisji

David BYRNE
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
Informacje do wprowadzenia do rejestru modyfikowanej genetycznie Zywnosci i pasz Wspélnoty

a) Posiadacz autoryzacji:

Nazwa: Syngenta Seeds BV

Adres: Westeinde 62, 1600 AA Enkhuizen, Holandia

W imieniu: Syngenta Seeds AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Szwajcaria
b) Oznaczenie i specyfikacja produktu:

Stodka kukurydza, $wieza lub puszkowana, bedgca pochodng klasycznych krzyzowan tradycyjnych odmian kukurydzy
z genetycznie modyfikowana kukurydza zgodnie z linig Bt11, co zawiera:

— wersje syntetyczng genu aylA (b) wywodzacego sie¢ z Bacillus thuringiensis kurstaki tancuch HD1 pod kontrola
promotora 35S wywodzacego si¢ z wirusa mozaikowego kalafiora i intronu IVS 6 wywodzacego si¢ z genu
dehydrogenazy alkoholowej kukurydzy oraz terminatora sekwencyjnego syntezy Agrobacterium tumefaciens, i

— wersjg syntetyczng genu pat wywodzacego si¢ z Streptomyces viridochromogenes pod kontrola promotora 35S wywo-
dzgcego si¢ z wirusa mozaikowego kalafiora i intronu IVS wywodzacego si¢ z genu dehydrogenezy alkoholowej
kukurydzy oraz terminatora sekwencyjnego syntezy Agrobacterium tumefaciens.

o

Oznaczenie: ,Genetycznie modyfikowana stodka kukurydza”

Metoda wykrywania:

— llo$ciowa metoda wynikowo wiasciwa PCR w czasie rzeczywistym, podstawowa metoda dla genetycznie modyfi-
kowanej stodkiej kukurydzy Bt11, opublikowana w European Food Research and Technology, Vol. 216/2003, str.
347-354.

&

— Zatwierdzona przez Centrum Badafi Wspdlnych (JCR) Komisji Europejskiej we wspolpracy z Europejska Siecia
Laboratoriéw GMO (ENGL), opublikowana na stronie http://engl.jrc.it/crl/Dz.U.[bt11sm.pdf.

— Material odniesienia: IRMM-412R, wytworzony przez Centrum Badan Wspdlnych (JCR) Komisji Europejskiej.

€,

Unikalny identyfikator: SYN-BT ©11-1

f) Informacje wymagane wedlug zalacznika II do protokolu Cartagena:
Izby Bezpieczefistwa Biologicznego, Rekord ID 1240
(patrz: http:/[bch.biodiv.org/Pilot/Record.aspx?RecordID=1240)

g) Warunki i ograniczenia w sprzedazy produktu na rynku: Nie dotyczy

h) Wymagania kontroli po wprowadzeniu na rynek: Nie wskazano




