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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI

z dnia 3 marca 2005 r.

zatwierdzajagca wprowadzenie na rynek zywno$ci i skladnikéw Zywnosci pochodzacych
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603 jako nowej zywnosci lub nowych
skladnikéw ZywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego

i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 580)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(2005/448/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnodci i nowych skladnikéw zywnosci (1) (zwane
dalej rozporzadzeniem), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1

W dniu 24 kwietnia 2001 r. firma Monsanto przedlozyta
wilasciwym wladzom Niderlandow, zgodnie z art. 4
rozporzadzenia, wniosek o wprowadzenie na rynek
zywnosci i skladnikéw  zywnosci  pochodzacych
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603
jako nowej zywnosci lub nowych skladnikéw Zywnosci.

W poczatkowym raporcie z dnia 5 listopada 2002 r.
wla$ciwa niderlandzka instytucja powolana do oceniania
zywnosci doszla do wniosku, Ze zywno$¢ i skladniki
zywno$ci pochodzace z genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy linii NK 603 s3 réwnie bezpieczne jak
zywno$¢ i skladniki ~ zywno$ci  pochodzace
z konwencjonalnej kukurydzy i moga by¢ uzywane
w taki sam sposéb.

() 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).

3)

Komisja przekazala poczatkowa oceng wszystkim
Pafistwom Czlonkowskim w dniu 6 stycznia 2003 r.
W okresie 60 dni okreSlonym w art. 6 ust. 2 rozporza-
dzenia wniesiono umotywowane zastrzezenia do rozpro-
wadzania produktu zgodnie z zapisem powyzszego arty-
kutu.

W dniu 27 sierpnia 2003 r. Komisja zwrdcita sie
o opini¢ do Europejskiego Urzedu Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA), zgodnie z art. 11 rozporzadzenia.
W dniu 25 listopada 2003 r. EFSA dostarczyl opinie
stwierdzajacg, Ze kukurydza NK 603 jest rownie
bezpieczna jak tradycyjna kukurydza, a zatem wprowa-
dzenie jej na rynek dla potrzeb przetwérstwa zywnosci
i pasz prawdopodobnie nie bedzie mialo negatywnego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz, w tym
znaczeniu, $rodowiska (?). Przedstawiajgc te opini¢ EFSA
rozpatrzyl wszystkie kwestie zgloszone przez Paristwa
Czlonkowskie.

Artykul 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy (%) stanowi, ze wnioski ztozone zgodnie
z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed data
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaja
rozpatrzone zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, bez wzgledu na przepisy art. 38
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w przypadkach
gdy dodatkowy raport oceniajgcy wymagany zgodnie
z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 25897 zostal
przekazany Komisji przed datg wejScia w zycie rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003.

() Dziennik EFSA (2003) 9, 1-14.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(6)  Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej we (11)  Staly Komitet ds. kaficucha Zywnosci i Zdrowia Zwierzat

wspolpracy z Europejska Siecig Laboratoriow GMO
(ENGL) zatwierdzilo metod¢ wykrywania kukurydzy NK
603. Wspdlne Centrum Badawcze przeprowadzilo pelng
analize walidacyjng (prébe pierScieniowa) zgodnie
z wytycznymi akceptowanymi na skale migdzynarodowa
w celu zbadania skutecznosci metody ilosciowej wias-
ciwej dla rozpatrywanego zdarzenia po to, by wykryé
i okresli¢ liczbe zdarzen transformacyjnych NK 603
w kukurydzy. Materialy potrzebne do analizy zostaly
dostarczone przez Monsanto. Wspélne Centrum Badaw-
cze uznalo, ze skuteczno$¢ metody byla odpowiednia dla
zamierzonego celu, uwzgledniajac kryteria skutecznosci
zaproponowe przez ENGL dla metod poddawanych
ocenie zgodnosci regulacyjnej czy tez obecne naukowe
pojmowanie  zadowalajacej  skuteczno$ci  metody.
Zaréwno metoda, jak i wyniki oceny sa publicznie
dostepne.

(7)  Materialy referencyjne dotyczace genetycznie zmodyfiko-
wanej kukurydzy linii NK 603 zostaly opracowane przez
Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej.

8  Zywnos¢ i skladniki ZywnosSciowe pochodzace
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603
powinny by¢ etykietowane zgodnie z postanowieniami
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz powinny spel-
nia¢  wymég  mozliwosci  Sledzenia  okreslony
w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacym
mozliwosci $ledzenia i etykietowania genetycznie zmody-
fikowanych  organizméw i mozliwosci $ledzenia
zywnosci oraz produktéw paszowych wyprodukowanych
z  organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie
i zmieniajgcym dyrektywe 2001/18/WE (1).

(99 Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (?)
do produktu zostal przypisany niepowtarzalny identyfi-
kator w celu spelnienia przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003.

(10) Informacje zawarte w zalgczniku dotyczace identyfikacji
zywnosci 1 skladnikéw zywnosciowych pochodzacych
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603,
w tym takze zatwierdzona metoda wykrywania
i materialy referencyjne, powinny by¢ dostepne
w rejestrze, o ktérym mowa w art. 28 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.

nie wydal opinii; w zwigzku z tym Komisja zlozyla
wniosek do Rady dnia 4 lutego 2004 r. stosownie do
art. 13 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 oraz
zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji Rady 1999/468/EC (%),
z zastrzezeniem podjecia przez Rade dzialan w ciagu
trzech miesigcy.

(12) Rada nie podjela jednak dziatan w wyznaczonym czasie,
przez co decyzja powinna by¢ teraz przyjeta przez
Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zywno$¢ i skladniki zywnoSciowe pochodzace z genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603 (dalej zwane ,produk-
tami”), opisane i wymienione w zalgczniku, moga zosta¢ wpro-
wadzone na rynek Wspdlnoty jako nowa zywno$¢ lub nowe
skfadniki zywnosci.

Artykut 2

Produkty te etykietowane s3 jako ,genetycznie zmodyfikowana
kukurydza” lub ,wyprodukowano z genetycznie zmodyfiko-
wanej kukurydzy” zgodnie z wymogami dotyczacymi etykieto-
wania zapisanymi w art. 13 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

Artykut 3

Produkty i informacje zawarte w Zalaczniku zostang wprowa-
dzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej
zZywnosci i paszy.

Artykut 4

Niniejsza decyzja jest skierowana do Monsanto Europe SA,
Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruksela, Belgia, repre-
zentujacej Monsanto Company, USA. Zachowuje ona waznos¢
przez 10 lat.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 marca 2005 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji

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



L 158/22

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

21.6.2005

ZALACZNIK

INFORMACJE PRZEZNACZONE DO WPROWADZENIA DO W§P6LNOTOWEGO REJESTRU GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI I PASZY

a) Posiadacz autoryzacji:

Nazwa: Monsanto Europe SA
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruksela, Belgia

W imieniu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA.

=

Opis i specyfikacja produktéw:

Zywno$¢ i sktadniki Zywnoéci pochodzace z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy (Zea maize L) linia NK 603
o zwigkszonej tolerancji herbicydu glifozat oraz z wszelkich krzyzowek z tradycyjnie uprawiang kukurydza. Kukurydza
linii NK 603 zawiera nastgpujace sekwencje DNA w dwdch nienaruszonych kasetach:

— gen syntazy 5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate (epsps) uzyskany ze szczepu Agrobacterium spec. CP (CP4 EPSPS),
ktéry uposledza tolerancje na glifozat, zgodnie z regulacja promotora genu aktyny ryzowej 1, sekwengji termina-
tora Agrobacterium tumefaciens i sekwencji peptydu tranzytowego chloroplastu genu epsps Arabidopsis thaliana, oraz

— gen syntazy 5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate (epsps) uzyskany ze szczepu Agrobacterium spec. CP (CP4 EPSPS),
ktéry uposledza tolerancj¢ na glifozat, zgodnie z regulacja ulepszonego promotora 35S uzyskanego z wirusa
mozaikowego kalafiora, sekwencji terminatora Agrobacterium tumefaciens i sekwencji peptydu tranzytowego chloro-
plastu genu epsps Arabidopsis thaliana.

) Etykietowanie: ,Genetycznie zmodyfikowana kukurydza” lub ,wyprodukowano z genetycznie zmodyfikowanej kuku-
rydzy”.

d) Metoda wykrywania:

— Metoda wlasciwa dla rozpatrywanego zdarzenia, oparta na PCR iloSciowym w czasie rzeczywistym dla genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy NK 603.

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

— Material referencyjny: IRMM-415 sporzadzony przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej.
e) Niepowtarzalny identyfikator: MON-00603-6
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II Protokolu kartagefiskiego: Nie dotyczy
g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzenia produktu na rynek: Nie dotyczy

h) Wymogi monitorowania po wprowadzeniu na rynek: Nie odnosi si¢



