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DECYZJA KOMISJI
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 odporno$ci na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (luskoskrzydle) i tolerancji na
herbicyd glufosynat amonowy

(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 4192)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(2005/772/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote 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 szczegllnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

po konsultacji Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Na mocy dyrektywy 2001/18/WE wprowadzanie do
obrotu  produktu  zawierajgcego lub  zlozonego
z genetycznie zmodyfikowanego organizmu lub pol-
czenia genetycznie zmodyfikowanych —organizméw
wymaga uzyskania pisemnego zezwolenia wlasciwego
urzedu Panstwa Czlonkowskiego, zgodnie z procedurg
ustanowiong w tejze dyrektywie.

Pioneer Hi-Bred International, INC i Mycogen Seeds
przedstawily wlasciwemu urzedowi Niderlandéw zglo-
szenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfiko-
wanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L., linia hodow-
lana 1507) (nr ref. C/NL/00/10).

Zgloszenie to obejmuje przywéz i zastosowanie, jak
w  przypadku innych ziaren kukurydzy, wlacznie
z zastosowaniem jako pasza, ale nie obejmuje upraw
ani zastosowan jako zywno$¢ lub skladnik zywnosci,
we Wspdlnocie odmian pochodzacych ze zdarzenia
transformacyjnego 1507.

Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE wlasciwy urzad Niderlandéw sporzadzit
sprawozdanie z oceny, ktére zostalo przedtozone
Komisji 1 wlasciwym urzedom innych Panstw Czlonkow-
skich. W sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze dotych-
czas brak jest powodéw moggcych stanowié podstawe
do wstrzymania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
Zea mays L. linii hodowlanej 1507, jesli spelnione sg
szczegblne warunki.

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

rozporzadzeniem
z 18.10.2003, str. 24).

(WE) nr 1830/2003 (DzU. L 268

()

Wiasciwe organy innych Panstw Czlonkowskich zglosity
zastrzezenia wobec wprowadzenia produktu do obrotu.

Dnia 24 wrze$nia 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci przyjat opinie, w ktorej stwierdzil, ze
proponowane zastosowanie Zea mays L. linii hodowlanej
1507 nie powinno mie¢ negatywnego wplywu na
zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko. Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci uznat réwniez, ze
plan monitorowania przedlozony przez wnioskodawce
jest zgodny z planowanym zastosowaniem kukurydzy
1507.

Badanie kazdego z zastrzezen zgloszonych w $wietle
dyrektywy 2001/18/WE i informacji przedlozonych
w zgloszeniu oraz opinii Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefstwa Zywno$ci nie ujawnitlo powodéw, aby
sadzi¢, ze wprowadzenie do obrotu Zea mays L. linii
hodowlanej 1507 bedzie niekorzystnie wplywaé na
zdrowie ludzi i zwierzat lub na Srodowisko.

Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci $ledzenia Zywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE ()
i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. w sprawie ustanowienia systemu
opracowywania i przypisywania jednolitych identyfika-
toré6w dla organizméw genetycznie zmodyfikowanych,
kukurydzy 1507 nalezy przypisa¢ niepowtarzalny iden-
tyfikator (3).

Zgodnie z progami ustanowionymi na mocy dyrekt
2001/18/WE i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnodci i paszy (), przypadkowe lub nieuniknione tech-
nicznie wystgpowanie $ladéw organizméw genetycznie
zmodyfikowanych w  produktach jest zwolnione
z wymogow $ledzenia i etykietowania.

(3 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(100 W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci nie jest konieczne ustanawianie specjal-
nych warunkéw dotyczacych planowanych sposobéw
obchodzenia si¢ z produktem lub jego pakowania oraz
ochrony okreslonych ekosysteméw, $rodowisk badz
obszaréw geograficznych.

(11)  Przed wprowadzeniem produktu do obrotu nalezy zasto-
sowaé odpowiednie Srodki zapewniajace jego etykieto-
wanie i mozliwoici $ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania do obrotu, w tym réwniez weryfikacje
przy zastosowaniu odpowiedniej zatwierdzonej metodo-

logii wykrywania.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji nie sa zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-
tywy 2001/18/WE, dlatego Komisja przedstawila Radzie
wniosek ich dotyczacy. Poniewaz w okresie ustano-
wionym w art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Rada
ani nie przyjeta proponowanych $rodkéw, ani nie wyra-
zila sprzeciwu w stosunku do nich zgodnie z art. 5 ust. 6
decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przyznanych Komisji (1), $rodki, o ktérych
mowa, powinny zosta¢ przyjete przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepiséw prawnych Wspdlnoty,
w szczegblnosci rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?) i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
wla$ciwy urzad Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejszg decyzja, produktu
okre$lonego w art. 2, zgloszonego przez Pioneer Hi-Bred Inter-
national, Inc. i Mycogen Seeds (nr ref. C/NL/00/10).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie
wyraznie i szczegétowo okresla warunki udzielania zezwolenia,
przedstawione w art. 3 i 4.

Artykut 2
Produkt

1. Genetycznie zmodyfikowanymi organizmami, ktére maja
by¢ wprowadzone do obrotu jako produkt lub skladnik
produktu, zwany dalej ,produktem”, sg ziarna kukurydzy (Zea
mays L.), z tolerancja na omacnice prosowianke (Ostrinia nubi-

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1.

lalis) i inne szkodniki z rzedu Lepidoptera (uskoskrzydle) oraz
z tolerancjg na herbicyd glufosynat amonowy, uzyskane z Zea
mays linii hodowlanej 1507, do ktérego wprowadzono za
pomocg technologii przyspieszania czasteczek liniowy fragment
DNA PHI8999A zawierajacy nastepujace sekwencje DNA
w dwoch kasetach:

a) kaseta 1:

syntetyczng wersje skréconego genu crylF uzyskiwanego
z Bacillus thuringiensis, podgatunek aizawai, kodujacy odpor-
no$¢ na omacnice prosowianke (Ostrinia nubilalis) i inne
szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydle), takie jak
Sesamia spp., Spodoptera frugiperda, rolnica gwozdziarka
(Agrotis ipsilon) i Diatraea grandiosella, pod kontrolg promo-
tora ubikwityny ubiZM1(2) uzyskiwanego z Zea mays
i terminatora ORF25PolyA uzyskiwanego z Agrobacterium
tumefaciens pTil5955;

b) kaseta 2:

syntetyczng wersje genu pat uzyskiwanego z Streptomyces viri-
dochromogenes tancuch Tii494, ktéry nadaje tolerancje na
herbicyd glufosynat amonowy pod kontrola promotora
35S wirusa mozaiki kalafiora i sekwencji terminatora.

2. Zezwolenie obejmuje ziarna uzyskane z roslin potomnych
poprzez krzyzowanie kukurydzy linii hodowlanej 1507
z dowolng tradycyjnie uprawiang kukurydza, jako produkt lub
skfadnik produktu.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze by¢ wykorzystany do takich samych zastosowar,
jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy i zastosowania
jako zywno§¢ lub skladnik zywnosci, i moze by¢ wprowadzony
do obrotu, jezeli spelnione zostaly nastepujace warunki:

a) okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od dnia,
w ktérym zostalo wydane;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest DAS-
01507-1;

) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia udostepnia kazdorazowo, na wniosek wias-
ciwych urzedow, stuzb inspekeyjnych Pasistw Czlonkowskich
oraz laboratori6w kontrolnych Wspdlnoty, dodatnie
i ujemne kontrolne prébki produktu, jego materialu gene-
tycznego lub materialéw odniesienia;



L 291/44

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

5.11.2005

d) bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych
etykietowania ustanowionych w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003, na etykiecie lub w dokumencie dotgczonym
do produktu zamieszczany jest zwrot ,Produkt ten zawiera
genetycznie zmodyfikowane organizmy” lub ,Produkt ten
zawiera genetycznie zmodyfikowang kukurydze 15077,
poza przypadkami, dla ktérych ustawodawstwo Wspélnoty
ustala prog, ponizej ktorego informacja taka nie jest wyma-
gana;

e) okreSlenie ,nie do uprawy” umieszcza si¢ na etykiecie lub
w dokumencie towarzyszacym produktowi, az do otrzy-
mania zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu
w celu uprawy.

Artykut 4
Monitorowanie

1. Posiadacz zezwolenia gwarantuje, Ze przez caly okres
wazno$ci zezwolenia wprowadzony i realizowany byt plan
monitorowania, ujety w zgloszeniu i obejmujacy plan ogdlnej
obserwagji, majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatyw-
nego wplywu produktu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na
Srodowisko, w zwigzku z jego przetwarzaniem lub uzywaniem.

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio zawiadamia zaintere-
sowane podmioty gospodarcze, uzytkownikow, instytucje
krajowe ds. badan zywnosci i pasz oraz stuzby weterynaryjne
o wprowadzeniu do Wspélnoty kukurydzy 1507, bezpieczen-
stwie i ogblnych cechach produktu oraz warunkach jego moni-
torowania.

3. Posiadacz zezwolenia przedklada Komisji i wiasciwym
urzgdom  Pafistw  Czlonkowskich roczne  sprawozdanie
z wynikéw monitorowania.

4. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia iflub wlasciwy urzad Panstwa Czlonkowskiego,
ktéry otrzymal pierwotne zgloszenie, dostosowuje zgloszony
plan monitorowania na podstawie wynikow monitorowania,
jeSli zachodzi taka konieczno$¢ oraz za zgoda Komisji
i wlasciwego urzedu Panstwa Czlonkowskiego, ktory otrzymat
pierwotne zgloszenie. Wnioski dotyczace dostosowania planu

monitorowania przedklada si¢ wlasciwym urzedom Panistw
Czlonkowskich.

5. Posiadacz  zezwolenia musi  dostarczyé¢  Komisji
i wlasciwym urzedom Panistw Czlonkowskich dowody na to,
ze:

a) sieci monitorowania okre§lone w zawartym w zgloszeniu
planie monitorowania zawieraja wszelkie niezbedne dane
dotyczgce monitorowania produktu; oraz

b) cztonkowie wyzej wymienionych sieci zgodzili sig
udostepni¢ posiadaczowi zezwolenia wspomniane dane
przed terminem przedlozenia Komisji i wlasciwym urzedom
Pafistw Czlonkowskich sprawozdania z monitorowania
zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Zastosowanie
Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia obowigzywania decyzji
Wspdlnoty zezwalajacej na wprowadzenie do obrotu produktu,
o ktéorym mowa w art. 1, w odniesieniu do zastosowan jako
zywno$¢ lub skladnik zywnosci w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (1),

w oparciu o metodg wykrywania produktu, zatwierdzona
przez laboratorium referencyjne Wspdlnoty.

Artykut 6
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krdlestwa Niderlandow.

Sporzadzono w Brukseli, 3 listopada 2005 r.
W imieniu Rady

Stavros DIMAS
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.



