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w sprawie wprowadzenia do obrotu w celu uprawy, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia 1507) zmodyfikowanej
genetycznie w celu uzyskania odpornosci na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera
(tuskoskrzydte)
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UZASADNIENIE

Zalaczony wniosek dotyczacy decyzji Rady odnosi si¢ do wydania zezwolenia dla
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy 1507. W 2001 r. przedsi¢gbiorstwa Pioneer Hi-Bred
International, Inc. oraz Mycogen Seeds wystapily do hiszpanskiego wlasciwego organu z
wnioskiem o wprowadzenie do obrotu materiatu siewnego tej kukurydzy przeznaczonego do
uprawy, na podstawie dyrektywy 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie.

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE hiszpanski wlasciwy organ
przygotowat sprawozdanie z oceny, z ktorego wynika, ze nie istniejg zadne naukowe dowody
wskazujace na to, ze wprowadzenie do obrotu kukurydzy Zea mays L., linia 1507 stwarza
zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla $rodowiska w odniesieniu do zastosowan,
ktérych dotyczyto zgloszenie.

W sierpniu 2003 r. sprawozdanie z oceny zostalo przedstawione Komisji 1 wlasciwym
organom pozostatych panstw cztonkowskich, przy czym niektére z nich zglosity i
podtrzymaty zastrzezenia wobec wprowadzenia produktu do obrotu.

W przyjetej dnia 19 stycznia 2005 r. opinii EFSA uznano, Ze nie jest prawdopodobne, by
stosowanie kukurydzy Zea mays L., linia 1507 mialo negatywny wplyw na zdrowie ludzi i
zwierzat lub na srodowisko w konteks$cie zastosowan, ktorych dotyczylo zgloszenie.

Dnia 19 czerwca 2006 r. Komisja zwotala techniczne posiedzenie z udziatem przedstawicieli
krajowych wlasciwych organéw w celu omowienia pozostatych zastrzezenh panstw
cztonkowskich w odniesieniu do opinii EFSA. Komisja zwrocita si¢ nastgpnie do EFSA o
uzupetnienie opinii w sprawie kukurydzy 1507 poprzez przedstawienie bardziej
szczegotowych informacji dotyczacych gatunkow z rzedu Lepidoptera, o ktorych mowa w
opinii EFSA z dnia 19 stycznia 2005 r. Ponadto zwrdcono si¢ do EFSA o wydanie zalecenia
w sprawie konieczno$ci wprowadzenia bardziej precyzyjnych sSrodkéw w  zakresie
zarzadzania ryzykiem, w szczegdlno$ci planow monitorowania. Dnia 7 listopada 2006 r.
EFSA przyjat zatacznik (opublikowany dnia 21 listopada 2006 r.) uzupetniajacy opini¢
wydang w odniesieniu do organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania. Po publikacji
wspomnianego zalacznika Komisja zwrécita si¢ w dniu 24 lipca 2008 r. do EFSA o
przeanalizowanie jedenastu badan naukowych opublikowanych po przyjeciu przez EFSA
opinii z dnia 19 stycznia 2005 r. oraz wszelkich innych badan majacych znaczenie dla tej
sprawy, a takze o potwierdzenie dokonanej przez EFSA oceny ryzyka odnoszacej si¢ do
kukurydzy 1507.

Dnia 29 pazdziernika 2008 r. EFSA przyjat opini¢, w ktorej stwierdzit, ze publikacje te nie
dostarczyly nowych informacji, ktore mogtyby doprowadzi¢ do zmiany poprzedniej oceny
ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do kukurydzy 1507. Uwzgledniwszy rowniez inne
nowe publikacje naukowe, EFSA potwierdzit swoje poprzednie wnioski dotyczace
bezpieczenstwa kukurydzy 1507 dla srodowiska.

W tym konteks$cie, w dniu 25 lutego 2009 r. poddano pod glosowanie komitetu regulacyjnego
projekt decyzji Komisji o wprowadzeniu produktu do obrotu, zgodnie z art. 18 dyrektywy
2001/18/WE. Komitet nie wydat opinii: 6 panstw cztonkowskich (91 glosow) glosowato za
przyjeciem projektu, 12 panstw cztonkowskich (127 glosy) byto przeciw, 7 panstw
cztonkowskich (95 gloséw) wstrzymato si¢ od glosu, a przedstawiciele 2 panstw
cztonkowskich (32 gloséw) nie byli obecni podczas gtosowania.

W reakcji na wniosek Komisji z dnia 14 czerwca 2010 r. o zbadanie, czy nowe elementy
naukowe moga wymaga¢ zmiany wnioskow opinii naukowej przyjetej przez EFSA dnia 19
stycznia 2005 r., EFSA przyjal w dniu 19 pazdziernika 2011 r. opini¢ naukowa aktualizujaca
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ocene ryzyka dla §rodowiska oraz zalecenia w zakresie zarzadzania ryzykiem w odniesieniu
do odpornej na owady, genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy 1507 przeznaczonej do
uprawy. Panel GMO EFSA stwierdzil, ze nie jest prawdopodobne, by uprawa kukurydzy
1507 — pod warunkiem wprowadzenia odpowiednich $§rodkow zarzadzania — byla Zzrodtem
obaw co do bezpieczenstwa srodowiska. Ponadto EFSA przyjat w dniu 18 pazdziernika 2012
r. opini¢ naukowa, ktora uzupekniata opini¢ z 2011 r. i zawierala dodatkowe dowody 1 dalsze
uscislenia.

W reakcji na kolejny wniosek Komisji z dnia 20 czerwca 2012 r., w ktorym zwrdcila si¢ ona
do EFSA o wydanie skonsolidowanej opinii, EFSA przyjat w dniu 18 pazdziernika 2012 r.
opini¢ naukowg aktualizujgcg wnioski z oceny ryzyka oraz zalecenia w zakresie zarzadzenia
ryzykiem w odniesieniu do odpornej na owady, genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy
1507. Panel GMO EFSA nie zidentyfikowal nowych publikacji naukowych zawierajacych
nowe informacje, ktore podwazytyby poprzednie wnioski EFSA dotyczace bezpieczenstwa
kukurydzy 1507.

W dniu 26 wrze$nia 2013 r. Sad wydal wyrok w sprawie T-164/10, Pioneer Hi-Bred
International przeciwko Komisji Europejskiej, stwierdzajac, ze Komisja Europejska nie
dopetnita obowiazkéw spoczywajacych na niej na podstawie art. 18 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie 1 uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG, zaniechujac przedtozenia Radzie wniosku dotyczacego
srodkow, ktére nalezy wprowadzi¢ na podstawie art. 5 ust. 4 decyzji Rady z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji.

W zwiazku z tym, na podstawie art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE 1 art. 5 decyzji Rady
1999/468/WE, Komisja jest zobowigzana do przedtozenia Radzie (dysponujacej okresem
trzech miesigcy, w ktorym stanowi wiekszoscig kwalifikowang) wniosku dotyczacego
srodkow, jakie nalezy wprowadzié, i do poinformowania o tym Parlamentu,
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w sprawie wprowadzenia do obrotu w celu uprawy, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia 1507) zmodyfikowanej

genetycznie w celu uzyskania odpornosci na niektore szkodniki z rzedu Lepidoptera

(luskoskrzydle)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG', w szczegdlnosci jej art. 18 ust. 1
akapit pierwszy,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (zwanym dalej
,»EFSA”),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2)

€)

Warunkiem wprowadzenia do obrotu produktu zawierajacego lub sktadajacego si¢ z
organizmu  zmodyfikowanego genetycznie albo kombinacji  organizmow
zmodyfikowanych genetycznie jest, zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/18/WE,
uzyskanie pisemnego zezwolenia udzielanego przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktéry otrzymat zgloszenie dotyczace wprowadzenia produktu do
obrotu zgodnie z procedurg ustalong w tej dyrektywie.

Zgtoszenie (nr referencyjny C/ES/01/01) dotyczace wprowadzenia do obrotu produktu
stanowigcego genetycznie zmodyfikowang kukurydze (Zea mays L., linia 1507, zwana
dalej rowniez ,kukurydza 1507”) zostalo w 2001 r. przedlozone hiszpanskiemu
wlasciwemu organowi przez przedsigbiorstwa Pioneer Hi-Bred International, Inc. oraz
przez Mycogen Seeds.

Zgloszenie dotyczy wprowadzenia do obrotu materiatu siewnego odmian uzyskanych
z kukurydzy Zea mays L., linia 1507 przeznaczonych do uprawy w Unii. Zakres
zgloszenia nie obejmuje — co posiadacz zezwolenia potwierdzit w dniu 23 lutego 2007
r. — handlowego wykorzystania produktu w Unii jako rosliny wykazujacej tolerancje
na glufosynat, poniewaz gen pat warunkujacy tolerancj¢ na glufosynat miatby by¢
wykorzystywany wylacznie jako gen markerowy. Poza tym, rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 365/2013* zmieniajacym rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow zatwierdzania substancji

Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1.
Dz.U.L 111 z23.4.2013, 5.27.
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czynnej glufosynat, warunki zatwierdzenia substancji czynnej glufosynat ograniczono
do zastosowan jako $rodka chwastobdjczego do stosowania pasmowego lub
punktowego. Zezwolenie na zastosowania szerokopasmowe na polach kukurydzy nie
jest zatem mozliwe.

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wiasciwe organy
Hiszpanii przygotowaty sprawozdanie z oceny, z ktorego wynika, Ze nie istniejg zadne
naukowe dowody wskazujace na to, ze wprowadzenie do obrotu kukurydzy Zea mays
L., linia 1507 stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla §rodowiska w
odniesieniu do zastosowan, ktorych dotyczylo zgloszenie.

W sierpniu 2003 r. sprawozdanie z oceny zostalo przedstawione Komisji i wlasciwym
organom pozostatych panstw czlonkowskich, przy czym niektore z nich zglosily i
podtrzymaty zastrzezenia wobec wprowadzenia produktu do obrotu.

W przyjetej dnia 19 stycznia 2005 r.* opinii EFSA uznano, Ze nie jest prawdopodobne,
by stosowanie kukurydzy Zea mays L., linia 1507 miato negatywny wptyw na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na Srodowisko w kontek$cie zastosowan, ktorych dotyczyto
zgloszenie.

Dnia 19 czerwca 2006 r. Komisja zwolala techniczne posiedzenie z udziatem
przedstawicieli krajowych wlasciwych organéw w celu omoéwienia pozostatych
zastrzezen panstw cztonkowskich w odniesieniu do opinii EFSA. Niektore panstwa
cztonkowskie wyrazity obawy w zwiazku z oceng ryzyka produktu i zazadaty, aby
potencjalny wptyw toksyny Bt na organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania
zostat doktadniej okreslony oraz aby wplyw ten byt monitorowany.

Komisja zwrocita si¢ nastepnie do EFSA o uzupelnienie opinii w sprawie kukurydzy
Zea mays L., linia 1507 poprzez przedstawienie bardziej szczegdtowych informacji
dotyczacych gatunkéw z rzedu Lepidoptera, o ktérych mowa w opinii EFSA z dnia 19
stycznia 2005 r. Ponadto zwrdcono si¢ do EFSA o wydanie zalecenia w sprawie
konieczno$ci wprowadzenia bardziej precyzyjnych srodkéw w zakresie zarzadzania
ryzykiem, w szczegdlnosci planéw monitorowania, w tym przeprowadzenia
specjalnych naukowych analiz badawczych dotyczacych organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania oraz koniecznosci uwzglednienia regiondw geograficznych.
Dnia 7 listopada 2006 r. EFSA przyjat zalacznik (opublikowany dnia 21 listopada
2006 r.) uzupetniajacy opini¢ wydang w odniesieniu do organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania. Po opublikowaniu tego zatacznika Komisja zwrdcita uwage
na jedenascie badan naukowych opublikowanych po przyjeciu opinii EFSA z dnia 19
stycznia 2005 r. W zwigzku z tym dnia 24 lipca 2008 r. Komisja zwroécita si¢ do EFSA
o przeanalizowanie tych badan oraz wszelkich innych istotnych badan, a takze o
potwierdzenie dokonanej przez EFSA oceny ryzyka odnoszacej si¢ do kukurydzy
1507 lub o zajecie stanowiska w kwestii, czy badania te mogltyby doprowadzi¢ do
zmiany wnioskéw EFSA lub do ich doprecyzowania.

W dniu 29 pazdziernika 2008 r. EFSA przyjat opinig, w ktérej stwierdzit, ze
publikacje te nie dostarczyly nowych informacji, ktore moglyby doprowadzi¢ do
zmiany poprzedniej oceny ryzyka odnoszacej si¢ do kukurydzy 1507. Uwzgledniwszy
réwniez inne nowe publikacje naukowe, EFSA podtrzymal swoje wczesniejsze
whnioski dotyczace bezpieczenstwa kukurydzy 1507 dla §rodowiska.

W reakcji na wniosek Komisji o zbadanie, czy nowe elementy naukowe moga
wymaga¢ zmiany opinii naukowej z dnia 19 stycznia 2005 r., EFSA przyjat w dniu 19

Dziennik EFSA (2005) 181, s. 1-33.
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pazdziernika 2011 r.* opini¢ naukowa aktualizujaca oceng ryzyka dla srodowiska oraz
zalecenia w zakresie zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do odpornej na owady,
genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy 1507 przeznaczonej do uprawy. Panel GMO
EFSA stwierdzil, Ze nie jest prawdopodobne, by uprawa kukurydzy 1507 — pod
warunkiem wprowadzenia odpowiednich $rodkéw zarzadzania — byta zrédlem obaw
co do bezpieczenstwa $rodowiska. Ponadto EFSA przyjal w dniu 18 pazdziernika
2012 r. opini¢ naukowa’, ktora uzupetniata opinie z 2011 r. i zawierala dodatkowe
dowody i dalsze uscislenia.

W reakcji na kolejny wniosek Komisji, w ktorym zwrocita si¢ ona do EFSA o
wydanie skonsolidowanej opinii, EFSA przyjat w dniu 18 pazdziernika 2012 r.° opinie
naukowg aktualizujaca wnioski z oceny ryzyka oraz zalecenia w zakresie zarzadzenia
ryzykiem w odniesieniu do odpornej na owady, genetycznie zmodyfikowanej
kukurydzy 1507. Panel GMO EFSA nie stwierdzil istnienia nowych publikacji
naukowych zawierajacych nowe informacje, ktére podwazylyby poprzednie wnioski
EFSA dotyczace bezpieczenstwa kukurydzy 1507.

Badanie wszystkich zastrzezen panstw czlonkowskich w $wietle (i) dyrektywy
2001/18/WE, (ii) informacji przedstawionych w zgloszeniu oraz (iii) opinii EFSA nie
wykazato istnienia Zadnych dowodéw wskazujacych na to, ze wprowadzenie
kukurydzy Zea mays L., linia 1507 do obrotu moze mie¢ negatywny wplyw na
zdrowie ludzi 1 zwierzat lub na S$rodowisko w kontekscie jej proponowanego
zastosowania.

Kukurydza Zea mays L., linia 1507 zostata dopuszczona do stosowania w paszy na
podstawie dyrektywy 2001/18/WE zgodnie z decyzja Komisji 2005/772/WE’ oraz do
stosowania w zZywnoS$ci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 zgodnie z
decyzja Komisji 2006/197/WE®.

Kukurydzy Zea mays L., linia 1507 zostat przypisany niepowtarzalny identyfikator do
celow rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE’ oraz do celéw rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajacego system ustanawiania oraz
przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow organizmom zmodyfikowanym
genetycznie .

Przed wprowadzeniem kukurydzy Zea mays L., linia 1507 do obrotu nalezy
zastosowac niezbedne srodki w celu zapewnienia etykietowania i identyfikowalnos$ci
na wszystkich etapach wprowadzania produktu do obrotu, w tym réwniez weryfikacji
przy zastosowaniu odpowiedniej zwalidowane] metodyki wykrywania. Metoda
wykrywania w odniesieniu do Zea mays L., linia 1507 zostala zwalidowana przez
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej, jak okreslono w zatgczniku do
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr

O ® N N Wn A
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641/2004 w sprawie szczegoétowych zasad wykonywania rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003"".

Majac na wzgledzie wlasciwe informowanie podmiotow gospodarczych i
konsumentéw oraz w celu usprawnienia praktyk w zakresie zarzadzania, na etykiecie
lub w dokumencie towarzyszacym nalezy wskaza¢, ze produkt wykazuje odpornosé
wlasng w odniesieniu do omacnicy prosowianki (Ostrinia nubilalis), Sesamia spp.,
sowki (Spodoptera frugiperda), rolnicy gwozdziarki (Agrotis ipsilon) 1 Diatraea
grandiosella.

Jak stwierdzil EFSA w opinii z dnia 19 stycznia 2005 r., ,jedynym stwierdzonym
negatywnym skutkiem jest mozliwo$¢, ze po kilku latach uprawy kukurydzy 1507 u
omacnicowatych pojawi si¢ odporno$¢ na toksyn¢ Bt. Panel przyjmuje opracowany
przez wnioskodawce plan monitorowania, stuzacy w szczegdlno$ci monitorowaniu
odpornosci u omacnicowatych oraz zaleca stosowanie w ramach uprawy
odpowiednich strategii zarzadzania ryzykiem w celu zminimalizowania narazenia na
toksyny Bt zaréwno owadow bedacych, jak i niebedacych przedmiotem zwalczania”.
W zwigzku z tym, aby zapewni¢ realizacj¢ przez rolnikow wymaganych §rodkow —
takich jak sadzenie kukurydzy stanowigcej strefe schronienia oraz monitorowanie —
posiadacz zezwolenia powinien prowadzi¢ monitorowanie i udziela¢ rolnikom
instrukcji w celu zminimalizowania rozwoju odpornosci u szkodnikow bedacych
przedmiotem zwalczania oraz wspierania rolnikow w prowadzeniu uprawy kukurydzy
Zea mays L., linia 1507.

Zgodnie z opinig EFSA z dnia 19 stycznia 2005 r. ,,(...) zalecenia dotyczace uprawy
kukurydzy 1507 podawane przez wnioskodawce uzytkownikom kukurydzy 1507
uwzgledniaja $rodki stuzace ograniczeniu narazenia Lepidoptera niebedacych
przedmiotem zwalczania (oraz szkodnikéw bedacych przedmiotem zwalczania), takie
jak stosowanie rzgdow brzegowych roslin nietransgenicznych stuzacych jako
schronienie dla szkodnikéw bedacych przedmiotem zwalczania, a zarazem
zmniejszajacych narazenie roslinno$ci rosngcej na obrzezach pola (a zatem rowniez
Lepidoptera niebedacych przedmiotem zwalczania) na pytek kukurydzy Bt”.

W ramach strategii stosowania schronien nalezy takze uwzgledni¢ dalsze zalecenia
EFSA zawarte w opiniach z dnia 19 pazdziernika 2011 r. oraz 18 pazdziernika 2012 r.
W swej opinii z 2011 r. EFSA zaleca w szczeg6lnosci, by w przypadku skupiska pol o
tacznej powierzchni uprawy kukurydzy Bt przekraczajacej 5 ha, nalezy — niezaleznie
od wielkosci pojedynczych pdl 1 gospodarstw — ustanowi¢ schronienia odpowiadajace
20 % takiej tacznej powierzchni”. W zaktualizowanej opinii z 2012 r. EFSA zaleca, co
nastepuje: ,,Na obszarach, na ktérych kukurydza 1507 1 modyfikacje genetyczne z
ekspresja biatka CrylAb uprawiane sg razem, ustanawia si¢ obszary schronienia
odpowiadajace 20 % tacznego obszaru kukurydzy Bt aktywnej w odniesieniu do
Lepidoptera ze wzglgdu na potencjat odpornosci krzyzowej migdzy CrylAb i CrylF”.
Ponadto EFSA zaleca w swej opinii uzupetniajacej z 2012 r., co nastgpuje: ,,Jesli pole
obsadzone kukurydza 1507 otaczaja miedze, to pasy pola obsiane kukurydza
niebedaca kukurydza Bt, umiejscowione migdzy obrzezem uprawy kukurydzy Bt a
kazda z miedz s3a znacznie skuteczniejszym S$rodkiem zmniejszajacym ryzyko,
redukujagcym oczekiwang $miertelno$¢, niz pojedynczy jednolity obszar kukurydzy
innej niz kukurydza Bt o pordwnywalnej wielkosci, niezaleznie od jego
umiejscowienia”.

Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 14.
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(20)

e2y)

(22)

(23)

(24)

W celu mozliwie najlepszego postepowania z produktem i jego stosowania posiadacz
zezwolenia powinien przekaza¢é podmiotom gospodarczym, wraz z kazdym
opakowaniem materialu siewnego, ulotk¢ informacyjng zawierajaca szczegotowe
informacje na temat produktu i sposobow jego stosowania.

Monitorowanie nalezy prowadzi¢ zgodnie z art. 20 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE, z
planem monitorowania przedstawionym przez zglaszajacego, zawierajacym
zobowigzania podjete w odpowiedzi na wnioski wlasciwych organdéw oraz zgodnie z
opiniami EFSA.

Nalezy zapewni¢ $rodki nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w celu zapobiezenia
nieprzewidzianemu oddziatywaniu linii kukurydzy warunkujacych ekspresje biatek Bt,
w szczeg6lno$ci na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Jak wskazano w zgloszeniu, posiadacz zezwolenia powinien przeprowadzi¢ badanie
monitorujace dotyczace nieoczekiwanego, potencjalnego negatywnego wplywu na
organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania, wynikajacego z uprawy kukurydzy
1507 i przekaza¢ wyniki tego badania wlasciwemu organowi — sprawozdawcy oraz
Komisji Europejskiej. Posiadacz zezwolenia powinien przekazaé te wyniki takze
wlasciwym organom pozostatych panstw cztonkowskich.

Komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE nie wydat opinii
w terminie ustalonym przez przewodniczacego komitetu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepisow unijnych, w szczeg6lnosci przepisow
dyrektywy 2002/53/WE, hiszpanski wlasciwy organ udziela pisemnego zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu w celu uprawy, zgodnie z niniejsza decyzja, produktu
okreslonego w art. 2, zgloszonego przez przedsigbiorstwa Pioneer Hi-Bred
International, Inc. i Mycogen Seeds (nr referencyjny C/ES/01/01).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE w zezwoleniu okresla si¢
jednoznacznie warunki, jakim zezwolenie to podlega, w tym wszelkie szczegotowe
warunki stosowania, opakowania 1 postepowania z GMO w charakterze lub w
sktadzie produktéw oraz warunki ochrony poszczegoélnych ekosystemow/srodowisk
lub regiondéw geograficznych; warunki te okreslono w art. 3 (warunki wprowadzenia
do obrotu) i art. 4 (monitorowanie).

Artykut 2
Produkt

Genetycznie zmodyfikowanym organizmem, ktéry ma by¢ wprowadzony do obrotu
jako produkt lub sktadnik produktu, zwanym dalej ,,produktem”, jest materiat siewny
kukurydzy (Zea mays L., linia 1507), wykazujacy odporno$¢ na omacnice
prosowianke (Ostrinia nubilalis) i niektore inne szkodniki z rzedu Lepidoptera oraz
wykazujacy tolerancje na srodek chwastobdjczy glufosynat amonowy, uzyskany z
Zea mays L., linia 1507, do ktérego wprowadzono za pomocag technologii
przyspieszania czgsteczek liniowy fragment DNA PHI8999A zawierajacy
nastepujace sekwencje DNA w dwoch kasetach ekspresyjnych:

a) kaseta I:
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syntetyczng wersje skroconego genu crylF uzyskiwanego z Bacillus
thuringiensis, podgatunek aizawai, kodujacy odporno§¢ na omacnice
prosowianke (Ostrinia nubilalis) i niektore inne szkodniki z rzgdu Lepidoptera,
takie jak Sesamia spp., sOwka (Spodoptera frugiperda), rolnica gwozdziarka
(Agrotis ipsilon) 1 Diatraea grandiosella, pod kontrolg promotora ubikwityny
ubiZM1(2) uzyskiwanego z Zea mays 1 terminatora ORF25PolyA
uzyskiwanego z Agrobacterium tumefaciens pTi15995;

b)  kaseta 2:

syntetyczng wersje genu pat uzyskiwanego z Streptomyces viridochromogenes
szczep Tii494, ktéry nadaje tolerancje na Srodek chwastobdjczy glufosynat
amonowy pod kontrolg sekwencji promotora CaMV 35S i sekwencji
terminatora.

Zezwolenie obejmuje material siewny z genetycznie zmodyfikowanych ro$lin
potomnych uzyskanych z krzyzowania Zea mays L. linia 1507 z dowolng kukurydza
uprawiang w sposob tradycyjny, jako produkt lub sktadnik produktu.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu pod nastgpujacymi warunkami:

a)

b)
©)

d)

zgodnie z art. 15 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE okres waznosci zezwolenia wynosi
10 lat, liczac od daty udzielenia zezwolenia w odniesieniu do Zea mays L., linia
1507;

niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest DAS-01507-1;

bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia udostgpnia
dodatnie i ujemne kontrolne probki produktu i jego materialu genetycznego, na
wniosek wlasciwych organow panstw czlonkowskich i krajowych laboratoriow
referencyjnych odpowiedzialnych za urzedowe kontrole; posiadacz zezwolenia
podaje do wiadomosci, gdzie mozna uzyska¢ dostep do materiatu odniesienia'?;

do celdow inspekcji 1 kontroli stosuje si¢ metode wykrywania wtasciwg dla kukurydzy
Zea mays L., linia 1507, zatwierdzong przez laboratorium referencyjne Unii
Europejskiej, jak okreslono w zataczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

na etykiecie produktu lub w dokumencie towarzyszacym produktowi umieszcza si¢
sformutowanie ,Produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie” lub
,Produkt zawiera zmodyfikowang genetycznie kukurydze 15077, z wyjatkiem
sytuacji, gdy przepisy unijne ustalajg prog, ponizej ktorego taka informacja nie jest
wymagana;

na etykiecie produktu lub — w przypadku produktéw nieopakowanych — w
dokumencie towarzyszacym produktowi wskazuje si¢ rowniez, ze produkt wykazuje
odporno$¢ wilasng w odniesieniu do omacnicy prosowianki (Ostrinia nubilalis),
Sesamia spp., sOwki (Spodoptera frugiperda), rolnicy gwozdziarki (Agrotis ipsilon) i
Diatraea grandiosella;

Material odniesienia: ERM®-BF418 dostgpny za posrednictwem strony internetowej Instytutu
Materialow Referencyjnych i Pomiarow (IRMM) Wspodlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji
Europejskiej pod adresem:

http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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g)

h)
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stosuje si¢ praktyki okreslone w zawartym w zgloszeniu planie zarzadzania w
zakresie odpornosci owadow w celu ograniczenia rozwoju odpornosci na toksyny Bt
u szkodnikow bedacych przedmiotem zwalczania i ograniczenia narazenia owadoéw
niebedacych przedmiotem zwalczania na toksyny Bt:

— obszar schronienia wynoszacy 20 % oblicza si¢ w stosunku do tacznego
obszaru kukurydzy Bt aktywnej w odniesieniu do Lepidoptera;

— obszar schronienia wynoszacy 20 % stosuje si¢ rowniez w przypadku skupisk
pol o lacznej powierzchni uprawy kukurydzy Bt przekraczajacej 5 ha,
niezaleznie od wielkos$ci pojedynczych pol 1 gospodarstw.

praktyki okreslone w zawartym w zgloszeniu planie zarzadzania zawieraja zalecenie
zasiania kukurydzy stanowigcej stref¢ schronienia w rz¢dach brzegowych wzdtuz
miedz pdl tam, gdzie sg takie miedze;

aby zapewni¢ realizacje przez rolnikow wymaganych srodkéw, w tym w stosownych
przypadkach zasianie kukurydzy stanowigcej stref¢ schronienia oraz monitorowanie,
posiadacz zezwolenia udziela rolnikom instrukcji w celu zapewnienia realizowania
przez nich wymaganych §rodkoéw majacych na celu zminimalizowanie rozwoju
odpornosci u szkodnikow bedacych przedmiotem zwalczania oraz w celu wspierania
rolnikéw w prowadzeniu uprawy kukurydzy Zea mays L., linia 1507;.

w celu mozliwie najlepszego postepowania z produktem i jego stosowania posiadacz
zezwolenia przekazuje podmiotom gospodarczym, wraz z kazdym opakowaniem
materialu siewnego, ulotk¢ informacyjng zawierajaca szczegdélowe informacje na
temat produktu i sposobdw jego stosowania, w tym wymogow okreslonych w lit. h).
Tres$¢ ulotki informacyjnej jest okreslona w zataczniku II.

Artykut 4
Monitorowanie przez posiadacza zezwolenia

Posiadacz zezwolenia dopilnowuje, by zawarty w zgloszeniu plan monitorowania
dotyczacy upraw zostal zmieniony zgodnie z zalacznikiem I oraz by byl on
wprowadzony 1 realizowany przez caty okres wazno$ci zezwolenia. Zezwolenie
przyznaje si¢ dopiero po dokonaniu zmiany i konsolidacji planu monitorowania
zgodnie z przepisami niniejszej decyzji. Skonsolidowany plan monitorowania
udostgpnia si¢ na stronach internetowych Komisji Europejskiej po konsultacji z
panstwami cztonkowskimi (web link to the consolidated monitoring plan to be
added).

Posiadacz  zezwolenia bezposrednio informuje podmioty gospodarcze i1
uzytkownikéw o wprowadzeniu Zea mays L., linia 1507 do Unii oraz o kwestiach
dotyczacych bezpieczenstwa 1 ogolnych cech produktu oraz warunkow
monitorowania.

Na posiadacza zezwolenia naktada si¢ nastepujace obowigzki:

a) posiadacz zezwolenia prowadzi ukierunkowane na konkretne przypadki
monitorowanie mozliwego rozwoju odpornosci u gatunkoéw bedacych
przedmiotem zwalczania spowodowanego narazeniem na biatko CRY1F,
zgodnie z planem zarzadzania w zakresie odpornosci owadow zawartym w
planie monitorowania i przy uwzglednieniu zatacznika I, w celu:

(1) pomiaru podatno$ci podstawowe] szkodnikow bedacych przedmiotem
zwalczania na biatko CRY 1F;
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(i) wykrywania zmian zwigzanych z podatno$cia  podstawowa,
powodujacych nieprawidlowa ochrong pola przed szkodnikami bedacymi
przedmiotem zwalczania;

b)  posiadacz zezwolenia sprawuje ogo6lny nadzor i ustanawia ogdlng sie¢ nadzoru
przy wykorzystaniu kwestionariusza dla rolnikow oraz przy uwzglednieniu
dodatkowych $rodkoéw, o ktorych mowa w zataczniku I. Posiadacz zezwolenia
systematycznie udoskonala tres¢ 1 formg kwestionariusza;

c) dodatkowo posiadacz zezwolenia przeprowadza ukierunkowane na konkretne
przypadki badanie dotyczace potencjalnego negatywnego wpltywu na
organizmy nieb¢dace przedmiotem zwalczania wynikajagcego z uprawy
kukurydzy 1507 i przekazuje wyniki tego badania wlasciwemu organowi —
sprawozdawcy, wlasciwym organom pozostalych panstw cztonkowskich oraz
Komisji Europejskiej;

d) nie naruszajac przepisow art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz
zezwolenia lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktore otrzymato
pierwotne zgloszenie, zmienia plan monitorowania na podstawie wynikow
monitorowania, jesli zachodzi taka koniecznos$¢ i po otrzymaniu zgody Komisji
oraz wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, ktore otrzymato pierwotne
zgloszenie. Wlasciwy organ przedktada zmieniony plan monitorowania
Komisji 1 wlasciwym organom pozostatych panstw cztonkowskich.

Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczy¢ Komisji oraz wiasciwym
organom panstw czlonkowskich dowody na to, zZe:

a) w ramach sieci monitorowania odporno$ci i sieci ogdlnego nadzoru beda
gromadzone informacje niezb¢dne do monitorowania produktow i1 prowadzenia
nadzoru nad nimi; oraz

b) istnieje harmonogram uzyskiwania powyzszych informacji przez posiadacza
zezwolenia 1 ich przekazywania Komisji 1 wlasciwym organom panstw
cztonkowskich.

Posiadacz zezwolenia przedktada Komisji 1 wlasciwym organom panstw
cztonkowskich roczne sprawozdania z wynikéw wszystkich dziatah w zakresie
monitorowania, w tym ogolnego nadzoru. Sprawozdania te przedstawiane sg zgodnie
ze standardowym formatem sprawozdan ustanowionym decyzjga Komisji
2009/770/WE" z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty
sprawozdan na potrzeby przedstawiania wynikOw monitorowania zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako
produktéw lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

13

Dz.U. L 275 z21.10.2009, s. 9.
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Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krolestwa Hiszpanii.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy

12
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ZALACZNIK 1

Monitorowanie przez posiadacza zezwolenia

W konteks$cie art. 4 ust. 3 lit. a) dotyczacego monitorowania ukierunkowanego na
konkretne przypadki, posiadacz zezwolenia w stosownych przypadkach zwigksza
czestotliwo$¢ dziatan w zakresie monitorowania, uwzgledniajac prawdopodobny
wskaznik rozwoju potencjalnej odpornosci na biatko CRYIF, strategi¢ zarzadzania
w zakresie odpornos$ci oraz skale i geograficzne rozprzestrzenienie Zea mays L., linia
1507, oraz zmienia procedur¢ pobierania probek w celu wykrywania frekwencji alleli
odpornych migdzy 1 % a 3 %.

Posiadacz zezwolenia prowadzi ogdélny nadzor nad nieoczekiwanym potencjalnym
wpltywem w szczegdlnosci na owady niebedace przedmiotem zwalczania (w tym
parazytoidy), przy uwzglednieniu mozliwosci wystgpienia bezposredniego i
posredniego wplywu na te organizmy oraz na inne organizmy niebgdace
przedmiotem zwalczania, w tym inne stawonogi.

Ponadto posiadacz zezwolenia:

a) pomaga w zbieraniu owadoéw na potrzeby istotnych analiz w ramach ogolnego
nadzoru;

b) zachgca prowadzacych uprawy do przekazywania informacji na temat
jakiegokolwiek zaobserwowanego negatywnego wptywu (w tym wpltywu na
owady niebedace przedmiotem zwalczania lub wplywu wynikajacego ze zmian
w konwencjonalnych praktykach rolniczych);

c) uczestniczy w programach monitorowania wlasciwych dla kukurydzy 1507,
opracowanych przez wlasciwe organy UE lub inne wlasciwe organy krajowe.

Kwestionariusz dla rolnikow, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 3 lit. b), musi zawierac
nastepujace elementy, zgodnie z opiniami EFSA:

a) prosbe¢ o przekazywanie przez rolnika informacji faktycznych (a nie jedynie
komentarzy) na temat ewentualnie zaobserwowanych roznic;

b) prosbe o przekazywanie przez rolnika informacji na temat stosowania
nawozow, zyzno$ci gleby, plodozmianu, wydajno$ci upraw, plonow,
szkodnikéw 1 chorob, stosowania pestycydow i rozpowszechnienia chwastow
oraz na temat wyst¢pujacych regionalnie szkodnikow z rzedu Lepidoptera
innych niz omacnicowate;

c) skoncentrowanie si¢ na stanowiskach, na ktérych kukurydza Zea mays L., linia
1507 stanowi znaczng cz¢$¢ uprawianej kukurydzy oraz na latach
nastgpujacych po zakonczeniu uprawy. Wybodr gospodarstw nie powinien
wigza¢ si¢ z wielkoscig upraw kukurydzy Bt. Aby umozliwi¢ uzyskanie
akceptowalnej mocy statystycznej, strategia pobierania probek powinna
zapewni¢ zgromadzenie 2 500 kwestionariuszy od rolnikdbw w przeciggu
okresu uprawy;

d)  struktur¢ opracowang w celu uzyskania szczegétowych informacji. Pytania
powinny by¢ sformutowane w sposdb umozliwiajacy respondentowi wybranie
wlasciwej odpowiedzi z zestawu odpowiedzi;

e) dodatkowe pole przeznaczone na dobrowolne odpowiedzi lub wolne uwagi pod
czescig zawierajacg zestawy odpowiedzi w celu umozliwienia wyrazenia opinii
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na temat innych kwestii nieuwzglednionych w sposob szczegdlny w
kwestionariuszu;

f)  dokladny opis standardowych procedur jednozmiennej lub wielozmiennej i
kumulatywnej analizy najwazniejszych zmiennych kwestionariusza, ktérej ma
dokona¢ posiadacz zezwolenia;

g)  pytania dotyczace wystepowania owadow pozytecznych i innej dzikiej fauny i
flory.

Posiadacz zezwolenia zapewnia objecie siecia ogolnego nadzoru wszystkich
niezbgdnych istniejgcych systemow nadzoru oraz wszelkich nowych systeméw
nadzoru koniecznych do uzupelienia systemu, ktory ustanowiono za pomoca
kwestionariusza dla rolnikow. Posiadacz zezwolenia konsultuje si¢ z sieciami
biorgcymi udzial w odpowiednich badaniach dotyczacych r6znorodnosci
biologicznej na poziomie lokalnym, krajowym i unijnym.

Plan monitorowania obejmuje: parametry obserwacyjne; metody badan, ich
lokalizacje i czestotliwo$¢; harmonogram inspekcji; opis 1 szczegdélowe informacje
na temat reprezentatywnosci badanego $rodowiska; obszary odniesienia; istotne w
tym kontek§cie umowy ze stronami trzecimi; dostosowanie planu do warunkéw
regionalnych.
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ZALACZNIK 11

Tres¢ ulotki informacyjnej przeznaczonej dla podmiotow gospodarczych

Przez caly okres waznosci zezwolenia posiadacz zezwolenia, wprowadzajac materiat siewny
odmian uzyskanych z kukurydzy Zea mays L., linia 1507 do obrotu w danym panstwie
cztonkowskim, przekazuje — na podstawie warunkéw wprowadzania do obrotu okreslonych w
art. 3 — wraz z kazdym opakowaniem materialu siewnego kukurydzy Zea mays L., linia 1507
ulotke informacyjng zawierajaca nastgpujace informacje:

a) ogolny opis produktu, w tym ogoélne cechy -charakterystyczne i1 wymogi
bezpieczenstwa dotyczace odmian uzyskanych z kukurydzy Zea mays L., linia 1507
oraz niepowtarzalny identyfikator przypisany temu GMO;

b) wzmiank¢ na temat wymogu odnotowania przez podmioty gospodarcze faktu
przekazywania materiatu siewnego odmian uzyskanych z kukurydzy Zea mays L.,
linia 1507 migedzy podmiotami gospodarczymi oraz wymogu podania pisemnych
informacji na temat produktu, jak ustanowiono w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003;

c) rozplanowanie siewu i zarzadzanie siewem, w tym wskazoéwki dla podmiotow
gospodarczych dotyczace planowania schronien;

d) wskazanie obowiazujacego ustawodawstwa krajowego dotyczacego uprawy GMO,
w tym, w stosownych przypadkach, ustawodawstwa dotyczacego wspotistnienia
upraw kukurydzy genetycznie zmodyfikowanej 1 niezmodyfikowanej oraz
szczegotowych przepisow dotyczacych postepowania ze sprzgtem i materialem
produkcyjnym, wymogdw dotyczacych zglaszania oraz, w stosownych przypadkach,
odlegtosci lub stref buforowych, jak réwniez przypomnienie podstawowych
zobowigzan dotyczacych uprawy i stosowania produktu na poziomie krajowym i
unijnym;

e) wymogi w zakresie monitorowania zgodnie z planem zarzadzania w zakresie
odpornosci owadow i odniesienie do kwestionariusza dla rolnikow.
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