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DECYZJA KOMISJI

z dnia 13 stycznia 2006 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu zywnosci i skladnikéw zZywnosci wyprodukowanych

z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy Roundup Ready linii GA21 jako nowej zywnosci lub

nowych skladnikéw zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 5940)

(Jedynie teksty w jezykach francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(2006/69/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace

nowej

zywnoéci i nowych skladnikéw  zywnosci (),

w szczegblnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(6)

W odniesieniu do wykorzystania produktu jako paszy
lub skladnika paszy w dniu 12 grudnia 1997 r.
firma Monsanto przedstawila zawiadomienie zgodnie
z czg$cig C dyrektywy Rady 90/220/EWG (°). Zgodnie
z opinig Komitetu Naukowego ds. Roslin przyjeta
w dniu 22 wrze$nia 2000 r. nie ma dowoddéw, ktdre
wskazywalyby na to, ze wprowadzenie do obrotu kuku-
rydzy GA21 dla wyzej wskazanego zastosowania moze
negatywnie wplywa¢ na zdrowie ludzkie i Srodowisko
naturalne. Jednakze wniosek wycofano ze wzgledéw

(1)  Zgodnie z postanowieniami art. 4 rozporzadzenia (WE) handl h
nr 258/97 dnia 24 lipca 1998 r. firma Monsanto przed- andlowych.
tozyla wlasciwym wladzom Niderlandéw wniosek doty-
czacy \,zvprowadzenia do obrotu i)’WPOéCi i sk}-adnikévsf (7)  Artykut 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Zywnosci ogrz.)‘/manych Z genetycznie Zm/oc.ly.flkowane] Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
kukur){dz,y 11.n11 GA21, jako nowej Zywnosci i nowych 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
sktadnikow zywnosci. zywnosci 1 paszy (*) stanowi, ze wnioski zlozone przed
. . . . datg zastosowania przepiséw tego rozporzadzenia na
@ W swoim sprawozdar}u.l ze wstepnej oceny z .dma 21 mocy art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 25897 s3 rozpa-
grudnia 1999 r. wlaiciwy organ ds. oceny zywnosci ; L .
w Niderlandach stwierdzil, ze kukurydza linii GA21 trywane W oparciu o postanowienia rozporzadzenia (WE)
, . g . . nr 258/97, bez wzgledu na przepisy art. 38 rozporza-
oraz zywno$¢ i skladniki zywnosci z niej wytwarzane ;
. X dzenia (WE) nr 1829/2003, w przypadkach gdy spra-
sa tak samo bezpieczne dla konsumenta jak kukurydza . . .
. L wozdanie z dodatkowej oceny, wymagane zgodnie
i produkty wytwarzane z kukurydzy, ktéra nie zostala ;
enetycznie zmodyfikowana, z art. 6 ust. 3 lub art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
8 258/97, zostato przekazane Komisji przed datg zastoso-
(3)  Dnia 18 lutego 2000 r. Komisja przekazala wszystkim wania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
panstwom czlonkowskim sprawozdanie ze wstepnej
oceny. Przed uplywem okresu 60 dni, okreSlonego , . o
w art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zglo- 8) Wspolng%CentrumEBada\yclz(e IS<O H,nsli l}i)uropeplge; g&co)
szone zostaly uzasadnione sprzeciwy wobec wprowa- VEe éVLSpO pracy dZ'} urope](sl 4 IECIQ a4 olr(atl({moxg inii
dzenia do obrotu danego produktu  zgodnie (G};IZ 1) ;atvgq Zo rpzto ¢ W}é fywania kukuryczy 11;11C1
z przepisami wspomnianego artykutu. - £godnie z migdzynarodowymi wytycznymi ,J )
przeprowadzito pelne badania walidacyjne (probe piers-
(4)  Dnia 18 maja 2000 r. Komisja zwrécita si¢ z wnioskiem cieniowa) w celu zbadania skuteczno$ci metody ilos-
do Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF) o wydanie ciowej specyficznej dla zdarzenia transformacyjnego do
opinii zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. celéw wykrycia 1 okreslenia iloSci zdarzen transformacyj-
Dnia 27 lutego 2002 r. Komitet wydal opini¢ stano- nych GA21 w kukurydzy. Materialy niezbedne do badan
wigcg, ze z punktu widzenia zdrowia konsumenta kuku- zostaly dostarczone przez Monsanto. JRC uznalo, ze
rydza linii GA21 oraz produkty z niej otrzymane sg tak skutecznos¢ metody jest wlasciwa dla osiagniecia zamie-
samo bezpieczne jak ziarno i produkty otrzymane rzonego celu, przy uwzglednieniu kryteriéw skutecznosci
z kukurydzy z linii tradycyjnych (3). Przygotowujac zaproponowanych przez ENGL w zakresie zgodnosci
opini¢, Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) uwzglednil proponowanych metod z regulacjami prawnymi, jak
wszystkie szczegblowe kwestie i obawy panstw czlon- réwniez aktualnej wiedzy naukowej na temat odpowied-
kowskich. niej skutecznosci metod. Zaréwno metoda, jak i wyniki
. Lo . Lo badan zostaly opublikowane przez JRC.
(5)  Dnia 24 kwietnia 2002 r. firma Monsanto zwrdcita sie

0 ograniczenie wniosku do zywnosci i skladnikow
zywno$ci wyprodukowanych z genetycznie zmodyfiko-
wanej kukurydzy linii GA21.

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

O

Material referencyjny dla GA21 zostal opracowany przez
Wspélne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC).

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa uchylona dyrektywa

rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).
(3 http:/[europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflindex_en.html

2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 106
z 17.4.2001, str. 1).
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(10)

(1m)

(12)

(14)

Zywno$¢ i skladniki Zywnosci  wyprodukowane
z kukurydzy GA21 powinny by¢ oznakowane zgodnie
z postanowieniami rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i powinny spelnia¢ wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr
1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrze$nia 2003 r. dotyczagcym mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie  oraz  mozliwosci  $ledzenia  zywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych
z  organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie

i zmieniajacym dyrektywe 2001/18/WE (!).

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 65/2004 () do produktu przypisany zostal
niepowtarzalny identyfikator dla celéw rozporzadzenia
(WE) nr 1830/2003.

Informacje zawarte w Zalaczniku, dotyczace identyfikacji
zywno$ci i skladnikéw zywnosci wyprodukowanych
z kukurydzy GA21, lacznie z zatwierdzong metoda
wykrywania oraz materialem referencyjnym, powinny
by¢ dostepne w rejestrze, o ktéorym mowa w art. 28
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii. W zwigzku z tym w dniu
29 lipca 2005 r. Komisja przedlozyla Radzie wniosek
zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji Rady 1999/468/WE (3).
Rada byla zobowigzana do podjecia decyzji w przeciagu
trzech miesigcy.

Jednak Rada nie podjela decyzji w wyznaczonym
terminie. W zwigzku z tym decyzja powinna teraz zostaé
podjeta przez Komisje,

() DzU. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Zywno$¢ i sktadniki Zywnosci wyprodukowane z genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy linii GA21 (zwane dalej produk-
tami), jak okreslono w Zalaczniku, mogg by¢ wprowadzane
do obrotu we Wspdlnocie jako nowa zywnos¢ lub nowe sklad-
niki zywnosci.

Artykut 2

Produkty te oznacza si¢ jako ,kukurydza zmodyfikowana gene-
tycznie” lub ,wyprodukowano z kukurydzy zmodyfikowanej
genetycznie” zgodnie z wymogami etykietowania okreslonymi
w art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 3

Produkty i informacje zawarte w Zalaczniku wprowadza si¢ do
wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci

i paszy.

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do firmy Monsanto Europe
S.A. z siedzibg w Belgii, reprezentujacej Monsanto Company,

Stany Zjednoczone. Niniejsza decyzja obowiazuje przez okres
10 lat.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 13 stycznia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

INFORMACJE, KTORE NALEZY WPROWADZIC DO WSPOLNOTOWEGO REJESTRU GENETYCZNIE

1)

N
—

N
=

=

1
=

6)

7)

8)

ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI 1 PASZY

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruksela, Belgia

W imieniu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, U.S.A.

Opis i specyfikacja produktéw:

Zywno$¢ i skladniki Zywno$ci wyprodukowane z kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie (Zea mays L.) linii GA21
wykazujacej zwigkszona odporno$¢ na herbicyd glifosat i z jej krzyzéwek z liniami kukurydzy uprawianej metoda
tradycyjng. Kukurydza GA21 zawiera sekwencje¢ kodujaca zmodyfikowanej syntazy 5-enolo-pirogroniano-szikimowo-
3-fosforanowej (mEPSPS) pod kontrolg promotora genu aktyny 1 ryzu (r-act), sekwencj¢ zoptymalizowanego prze-
kaznika peptydowego (OPT) oparta na sekwencjach chloroplastowego przekaznika peptydowego Helianthus annuus
i gen RuBisCo pochodzacy od Zea mays L.

Etykietowanie:

,Kukurydza zmodyfikowana genetycznie” lub ,wyprodukowano z kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie”.

Metoda wykrywania:

— Metoda iloSciowa specyficzna dla zdarzenia w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana
w przypadku kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie linii GA21.

— Zatwierdzona przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC) we wspolpracy z Europejska Siecig
Laboratoriéw GMO (ENGL), opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Materiat referencyjny: IRMM-414 sporzadzony przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC).

Niepowtarzalny identyfikator:

MON-0@@21-9.

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do protokolu kartagenskiego:

Nie dotyczy.

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktu do obrotu:

Nie dotyczy.

Wymogi dotyczace monitorowania rynku po wprowadzeniu do obrotu:

Nie dotyczy.



