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kukurydze linii 1507 (DAS-01507-1), skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej oraz
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» M1l DECYZJA KOMISJI
z dnia 3 marca 2006 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu Zywnosci zawierajacej

zmodyfikowana genetycznie kukurydze linii 1507 (DAS-01507-1),

skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej oraz odnawiajaca

zezwolenie na wprowadzenie do obrotu paszy wyprodukowanej

z takiej kukurydzy, na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady <«

(2006/197/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w szczegdlnoscei jego art. 7 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dnia 15 Iutego 2001 r. Pioneer Overseas Corporation i Dow
AgroSciences Europe wspolnie przedtozyly wlasciwym organom
Niderlandéow wniosek, zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
1997 r. dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikow
zywnoéci (%), o wprowadzenie do obrotu zywnosci i sktadnikow
zywnos$ci pochodzacych z genetycznie zmodyfikowanej kuku-
rydzy linii 1507 jako nowej zywnoS$ci lub nowych sktadnikow
zywnosci (zwanych dalej ,,produktami”).

(2) W sprawozdaniu ze wstgpnej oceny z dnia 4 listopada 2003 r.
wlasciwy organ Niderlandéw, powotany do oceny zywnosci,
stwierdzil, ze produkty te sa tak samo bezpieczne jak zywnos$¢
i sktadniki zywnosci pochodzace z tradycyjnych linii kukurydzy
i moga by¢ wykorzystywane w taki sam sposob.

3) W dniu 10 listopada 2003 r. Komisja przekazata sprawozdanie
dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom cztonkowskim.
Przed uplywem okresu 60 dni, okreslonego w art. 6 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgloszony zostal uzasadniony
sprzeciw wobec wprowadzania do obrotu produktow zgodnie
z przepisami wspomnianego artykutu. W zwiazku z tym wyma-
gane bylo sprawozdanie z dodatkowej oceny.

4)  Artykut 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (zwanego
dalej rozporzadzeniem) stanowi, ze wnioski ztozone na podstawie
art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, tj. przed dniem 18 kwietnia 2004 r.,
przeksztalca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu II sekcja 1
niniejszego rozporzadzenia, w przypadkach, w ktorych wyma-
gane jest sprawozdanie z dodatkowej oceny, zgodnie z art. 6
ust. 3 lub 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

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

(6)

()

®)

&)

(10)

(11

(12)

Zakres rozporzadzenia (WE) nr 258/97 ogranicza si¢ do wprowa-
dzania do obrotu we Wspdlnocie nowej zywnosci lub nowych
sktadnikow zywnosci. W zwiazku z tym niniejsza decyzja nie
obejmuje wprowadzenia do obrotu paszy zawierajacej, sktada-
jacej si¢ lub wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507.

W szczeg6lnosci wprowadzanie do obrotu genetycznie zmodyfi-
kowanej kukurydzy linii 1507 jako produktu lub w niektdrych
produktach, w tym paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢ z takiej
kukurydzy, podlega przepisom decyzji Komisji 2005/772/WE
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) zmody-
fikowanej genetycznie w celu uzyskania odpornosci na niektore
szkodniki z rzedu Lepidoptera (luskoskrzydle) i tolerancji na
herbicyd glufosynat amonowy ().

Pasza wyprodukowana z kukurydzy linii 1507 zostala wprowa-
dzona do obrotu przed terminem stosowania rozporzadzenia, czyli
przed dniem 18 kwietnia 2004 r. W zwiazku z tym podlega ona
wymogom okreSlonym w art. 20 rozporzadzenia i moze by¢
wprowadzana do obrotu i  wykorzystywana  zgodnie
z warunkami ustanowionymi we wspolnotowym rejestrze gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

Dnia 3 marca 2005 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze zgodnie z art. 6 rozporza-
dzenia nie ma dowodow wskazujacych, ze wprowadzenie do
obrotu produktéw mogloby mie¢ negatywny wpltyw na zdrowie
ludzi lub zwierzat badz na $rodowisko (?). Wydajac opinig, Urzad
uwzglednil wszystkie szczegdétowe kwestie i obawy wyrazone
przez panstwa cztonkowskie.

W zwiazku z powyzszym Urzad stwierdzil, Ze nie istnieja Zadne
szczegdlne wymagania, dotyczace etykietowania, inne niz te
okreslone w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia. Urzad stwierdzit
rowniez, ze nie istnieja zadne szczegélne warunki lub ograni-
czenia dotyczace wprowadzania do obrotu i/lub stosowania
i przetwarzania oraz monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
ani zadne szczegdlne warunki dotyczace ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/srodowiska naturalnego i/lub obszarow geograficz-
nych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5 lit. ) rozporzadzenia.

W swej opinii Urzad uznal, ze ztozony przez wnioskodawcg plan
monitorowania dotyczacy skutkéw dla Srodowiska, obejmujacy
plan ogélnej obserwacji, jest zgodny z zamierzonym uzyciem
produktow.

W zwiazku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie.

Kukurydzy linii 1507 nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfi-
kator zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004
z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajacym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow orga-
nizmom zmodyfikowanym genetycznie (3).

(") Dz.U. L 291 z 5.11.2005, str. 42.

(® http://www.efsa.cu.int/science/gmo/gm_ff applications/more_info/503/0p gm
07 _¢j182 1507 opinion nl doc2 enl.pdf
(®) Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
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(13)  Wszystkie informacje, zawarte w Zataczniku do niniejszej decyzji
w sprawie zezwolen dla produktow, nalezy wprowadzi¢ do
wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnoS$ci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem.

(14)  Zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia warunki dotyczace zatwier-
dzenia produktu sa wiazace dla wszystkich osob, ktére wprowa-
dzaja produkt do obrotu.

(15) Niniejsza decyzje¢ nalezy przekaza¢ stronom Protokolu Kartagen-
skiego o Bezpieczenstwie Biologicznym do Konwencji
o Roznorodnosci Biologicznej za posrednictwem Systemu
Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, zgodnie
z art. 9 ust. 11 art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/-
2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania organizmoéw gene-
tycznie zmodyfikowanych (1).

(16)  Staly Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
nie wydal opinii; Komisja zlozyla zatem wniosek do Rady
w dniu 5 pazdziernika 2005 r. zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji
Rady 1999/468/WE (?), przy czym Rada zobowiazana jest do
podjecia dzialan w ciagu trzech miesigey.

(17) Jednak Rada nie podjeta decyzji w wyznaczonym terminie;
w zwigzku z tym decyzja powinna teraz zosta¢ przyjgta przez
Komisjeg,

STANOWI, CO NASTEPUIE:

Artykut 1
Produkty

Niniejsza decyzja dotyczy zywnosci i sktadnikow ZywnoSci zawieraja-
cych zmodyfikowana genetycznie kukurydz¢ (Zea mays L.) linii 1507,
sktadajacych sig z niej Iub z niej wyprodukowanych oraz paszy wypro-
dukowanej z takiej kukurydzy (produkty).

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L.) linii
1507, szerzej okre§lona w zalaczniku do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-@1507-1, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu produktow, zgodnie
z warunkami okre§lonymi w niniejszej decyzji i zalaczniku do niej, do
celow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(') Dz.U. L 287 z 5.11.2003, str. 1.
() DzU. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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Artykut 3
Etykietowanie

Zgodnie ze szczegdlnymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania,
okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, ,,nazweg organizmu” oznacza si¢ jako ,kukurydza”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1.  Posiadacze zezwolen gwarantuja, ze plan monitorowania skutkow
dla s$rodowiska naturalnego, okreslony w Zataczniku do niniejszej
decyzji, jest wprowadzony i realizowany.

2. Posiadacze zezwolen przedstawiaja Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikow monitorowania.

W sprawozdaniach tych nalezy jasno okresli¢, ktore z jego czgSci uwaza
si¢ za poufne oraz to uzasadni¢, zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Czgsci poufne wspomnianych sprawozdan nalezy przekaza¢ jako
osobne dokumenty.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w Zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza sig
do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
1 paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykul 6
Posiadacze zezwolen
Posiadaczami zezwolen sa:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgia, reprezentujacy Pioneer
Hi-Bred International, Stany Zjednoczone; oraz

b) Dow AgroSciences Europe, Zjednoczone Krolestwo, reprezentujacy
Mycogen Seeds, Stany Zjednoczone,

zobowiazani do wypetniania obowiazkow posiadaczy zezwolen okreslo-
nych w niniejszej decyzji i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Artykutl 7
Okres obowigzywania

Niniejsza decyzja obowiazuje przez okres 10 lat od daty jej przyjecia.
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a)

<)

d)

ZALACZNIK

Whioskodawcy i posiadacze zezwolen:

Nazwa: Pioneer Overseas Corporation

Adres: Avenue des Arts 44, B-1040 Bruksela, Belgia

reprezentujacy Pioneer Hi-Bred International, Inc., 400 Locus Street, Suite
800, Des Moines, IA50309, Stany Zjednoczone

oraz

Nazwa: Dow AgroSciences Europe Ltd.

Adres: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0X14 4RN, Zjednoczone Krolestwo

reprezentujacy Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zion-
sville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Stany Zjednoczone.

Opis i specyfikacja produktow:

(1) zywnos$¢ i sktadniki zywnosci zawierajace kukurydz¢ DAS-Q1507-1,
sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

(ii) pasza wyprodukowana z kukurydzy DAS-0@1507-1.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza DAS-@1507-1, zgodnie
z opisem we wniosku, jest odporna na omacnicg prosowianke
(Ostrinia nubilalis) 1 niektore inne szkodniki z rzedu Lepidoptera
(tuskoskrzydle) oraz wykazuje tolerancje na herbicyd glufosynat
amonowy. Zmodyfikowana genetycznie kukurydza DAS-@1507-1
zawiera nastgpujace sekwencje DNA w dwoch kasetach:

— Kkaseta 1:

syntetyczna wersja skroconego genu crylF pobranego od Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai, nadajacego odporno$¢ na omacnicg
prosowianke (Ostrinia nubilalis) i niektore inne szkodniki z rzedu
Lepidoptera (tuskoskrzydle), regulowanego promotorem genu
kodujacego ubikwityng ubiZM1(2) z Zea mays L. i terminatorem
ORF25PolyA pobranym od Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

— kaseta 2:

syntetyczna wersja genu pat pobranego od Streptomyces virido-
chromogenes (szczep Tii494), nadajacego tolerancj¢ na herbicyd
glufosynat ~ amonowy,  regulowanego  promotorem 35S
i terminatorem z wirusa mozaiki kalafiora.

Etykietowanie:
Nie ma zadnych szczegélnych wymagan dotyczacych etykietowania innych

niz te okreSlone w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Do celow art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
,»Nazwe organizmu” oznacza si¢ jako ,kukurydza”.

Metoda wykrywania:

— Metoda ilo§ciowa specyficzna dla zdarzenia w czasie rzeczywistym,
oparta na technice PCR, stosowana w przypadku zmodyfikowanej gene-
tycznie kukurydzy DAS-@1507-1.
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°)

g)

h)

— Zatwierdzona przez wspolnotowe laboratorium referencyjne ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastg-
pujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-
Protocol-Validation.pdf

— Materiat referencyjny: ERM®-BF418 dostgpny za posrednictwem strony
internetowej Wspolnego Centrum Badawczego Komisji
Europejskiej (JRC) i Instytutu Materiatow Odniesienia
i Pomiarow (IRMM) pod adresem: http://www.irmm.jrc.be/html/
reference_materials_catalogue/index.htm

Niepowtarzalny identyfikator:

DAS-01507-1

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu Karta-
genskiego o  Bezpieczenstwie = Biologicznym do  Konwencji
o Roznorodnosci Biologicznej:

System  Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
nr identyfikacyjny: patrz: decyzja 2006/197/WE.

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw na
rynek, ich stosowania lub przetwarzania:

Brak.

Plan monitorowania:

Plan monitorowania, dotyczacy skutkow dla $rodowiska, zgodny
z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Link: http://gmo-crl.jrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Valida-
tion.pdf]

Wymogi dotyczace monitorowania uzywania zywnos$ci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu na rynek:

Brak.

Uwaga: z czasem linki do danych dokumentéw moga wymagaé aktualizacji.

Zmiany te udostgpnia si¢ publicznie dzigki aktualizacji wspolnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zZywnos$ci i paszy.



