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UZASADNIENIE

Zalaczony wniosek w sprawie decyzji Rady dotyczy odnowienia zezwolenia na
kontynuowanie obrotu istniejaca pasza wyprodukowana ze zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy 1507 (DAS-@1507-1), w odniesieniu do ktérej w dniu 12 kwietnia 2007 r.
przedsigbiorstwa Pioneer Overseas Corporation w imieniu Pioneer Hi-bred International oraz
Dow AgroSciences w imieniu Mycogen Seeds wspdlnie przedtozyly Komisji wniosek,
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy.

Niniejszy wniosek wprowadza zmiany do decyzji Komisji 2006/197/WE zezwalajacej na
wprowadzenie do obrotu zywnosci zawierajacej, skladajacej si¢ lub wyprodukowanej z
genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii 1507, poprzez rozszerzenie jej zakresu o
kontynuowanie obrotu istniejacymi materiatami paszowymi i dodatkami paszowymi
wyprodukowanymi ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy 1507.

W dniu 11 czerwca 2009 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci wydat pozytywna
opini¢ zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uwaza sig¢, ze w zwiazku z
nowymi informacjami przedstawionymi we wniosku i1 przegladem literatury naukowej
opublikowanej od czasu wydania przez Panel GMO EFSA poprzednich opinii naukowych
dotyczacych kukurydzy 1507, nie sa wymagane zmiany poprzednich opinii naukowych
dotyczacych kukurydzy 1507. Z tego wzgledu EFSA powtoérzyt swoje poprzednie wnioski, ze
jest mato prawdopodobne, by kukurydza 1507 miala negatywny wplyw na zdrowie ludzi i
zwierzat lub na srodowisko w kontek$cie zamierzonych zastosowan.

W zwiazku z powyzszym w dniu 15 listopada 2010 r. projekt decyzji Komisji zmieniajacej
decyzje Komisji 2006/197/WE w odniesieniu do odnowienia zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu istniejacej paszy wyprodukowanej ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy 1507
(DAS-@15@7-1) przedtozono Statemu Komitetowi ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w celu poddania go glosowaniu. Komitet nie wydal opinii: 13 panstw
cztonkowskich (183 glosy) glosowalo za przyjeciem projektu, 7 panstw cztonkowskich (73
glosy) bylo przeciw, a 7 panstw cztonkowskich (89 gtosow) wstrzymato si¢ od glosu.

W zwiazku z tym, na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zgodnie z
art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE zmienionej decyzja Rady 2006/512/WE, Komisja jest
zobowiazana przedlozy¢ Radzie wniosek dotyczacy $rodkow, ktore nalezy przedsigwziad, i
poinformowa¢ o tym Parlament, przy czym Rada ma trzy miesiace na podjecie decyzji
wigkszoscig kwalifikowana.
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RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzeénia 2003r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy', w
szczegolnos$ci jego art. 7 ust. 3 1 art. 19 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2

3)

“

Decyzja Komisji 2006/197/WE z dnia 3 marca 2006 r. zezwalajaca na wprowadzenie
do obrotu zywnosci zawierajacej, sktadajacej si¢ lub wyprodukowanej z genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy linii 1507 (DAS-Q1507-1) na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady” nie obejmuje wprowadzenia do
obrotu paszy wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507 (DAS-Q15@7-1) (zwanej dalej
,Kukurydza linii 1507”).

Pasza wyprodukowana z kukurydzy linii 1507 zostata wprowadzona do obrotu przed
data przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zgloszona zgodnie z art. 20 ust. 1
lit. b) tego rozporzadzenia.

W dniu 12 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwa Pioneer Overseas Corporation w imieniu
Pioneer Hi-bred International oraz Dow AgroSciences w imieniu Mycogen Seeds
wspolnie przedtozyty Komisji wniosek, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, dotyczacy odnowienia zezwolenia na kontynuowanie obrotu istniejaca
pasza wyprodukowana ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy linii 1507.

W dniu 11 czerwca 2009 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,EFSA”)
wydat pozytywna opini¢ zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz
uznal, ze w zwiazku z nowymi informacjami przedstawionymi we wniosku i

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
Dz.U. L 70 29.3.2006, s. 82.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

przegladem literatury naukowej opublikowanej od czasu wydania przez Panel GMO
EFSA poprzedniej opinii naukowej dotyczacej kukurydzy linii 1507° nie sa wymagane
zmiany poprzednich opinii naukowych dotyczacych kukurydzy linii 1507. Ponadto
EFSA powtorzyl swoje poprzednie wnioski, ze jest mato prawdopodobne, by
kukurydza 1507 miata negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na
srodowisko w konteks$cie zamierzonych zastosowan. Dotyczy to takze stosowania
paszy wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507°.

W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie szczegdtowe pytania 1 watpliwosci
zglaszane przez panstwa czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami
krajowymi, przewidzianych w art. 18 ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia.

W pismie z dnia 21 stycznia 2010 r. wnioskodawca potwierdzil, ze jest swiadomy
faktu, iz odnowienie zezwolenia na istniejaca pasz¢ wyprodukowana z kukurydzy linii
1507 poprzez rozszerzenie zakresu decyzji Komisji 2006/197/WE tak, aby
obejmowata taki produkt, bedzie oznacza¢, ze ta kategoria produktéw bedzie podlegac
przepisom prawnym wspomnianej decyzji.

Wedlug opinii wydanej przez EFSA nie sa konieczne Zzadne szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania paszy wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507 — z wyjatkiem
tych okreslonych w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegoélnych warunkow lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub szczeg6lnych warunkéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przeznaczeniem na pasze,
przewidzianych w art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia 1829/2003.

Dla zachowania przejrzysto$ci przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w
sprawie srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

W zwiazku z powyzszym nalezy wyda¢ zgode na odnowienie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu istniejacej paszy wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507.

Ze wzgledu na ogolna praktyke wydawania zezwolen na wprowadzenie do obrotu
zywnosci 1 paszy w tej samej decyzji odnowienie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu paszy wyprodukowanej z kukurydzy linii 1507 powinno zosta¢ ujete w decyzji
2006/197/WE. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzj¢ 2006/197/WE.

Staty Komitet ds. Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w
terminie ustalonym przez jego przewodniczacego,

Opinia EFSA opublikowana:

- dnia 24 wrze$nia 2004 r., dotyczaca wprowadzenia do obrotu kukurydzy 1507 do celéw przywozu i
przetworstwa;
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionlLoader?question=EFSA-Q-2004-011
- dnia 19 stycznia 2005 r., dotyczaca wprowadzenia do obrotu kukurydzy 1507 do celéw przywozu,
wykorzystania jako paszy, przetworstwa przemystowego i do celdéw uprawy;
http://registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionl.oader?question=EFSA-Q-2004-072
- dnia 19 stycznia 2005 r., dotyczaca wprowadzenia do obrotu kukurydzy 1507 przeznaczonej do
spozycia; http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionloader?question=EFSA-Q-
2004-087
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionlLoader?question=EFSA-Q-2007-144
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Zmiany

W decyzji 2006/197/WE wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

(1)

2

3)

tytut otrzymuje brzmienie:

»Decyzja Komisji z dnia 3 marca 2006 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu
zywnoS$ci zawierajacej zmodyfikowana genetycznie kukurydzg 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”;

artykuty 1, 2 i 3 decyzji 2006/197/WE otrzymuja nastgpujace brzmienie:

SwArtvkut 1
Produkty

Niniejsza decyzja dotyczy zywno$ci 1 skladnikéw zywnosci zawierajacych
zmodyfikowana genetycznie kukurydze (Zea mays L.) linii 1507, sktadajacych si¢ z
niej lub z niej wyprodukowanych oraz paszy wyprodukowanej z takiej kukurydzy
(produkty).

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L.) linii 1507, szerzej okre§lona
w zalaczniku do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-
D1507-1, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu produktéw, zgodnie z
warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji i zataczniku do niej, do celéw art. 4 ust.
2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 3
Etykietowanie

Zgodnie ze szczegdlnymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w
art. 13 ust. 1 1 art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, ,,nazwg organizmu”

2 9

oznacza si¢ jako ,.kukurydza”.
w zataczniku wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  sekcjab) otrzymuje brzmienie:

,b) Oznaczenie i specyfikacja produktow:

(1) zywnos¢ 1 sktadniki zywnos$ci zawierajace kukurydze DAS-O1507-1,
sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
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(i) pasza wyprodukowana z kukurydzy DAS-O1507-1.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza DAS-01507-1, zgodnie z
opisem we wniosku, jest odporna na omacnic¢ prosowianke (Ostrinia
nubilalis) 1 niektére inne szkodniki z rzgdu Lepidoptera (tuskoskrzydte)
oraz wykazuje tolerancj¢ na herbicyd glufosynat amonowy.
Zmodyfikowana genetycznie kukurydza DAS-O1507-1 zawiera
nastepujace sekwencje DNA w dwoch kasetach:

— kaseta 1:

syntetyczna wersja skroconego genu crylF uzyskiwanego z
Bacillus thuringiensis, subsp. aizawai, nadajacego odporno$¢ na
omacnice prosowianke (Ostrinia nubilalis) 1 niektéore inne
szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydte), pod kontrola
promotora ubikwityny ubiZM1(2) uzyskiwanego z Zea mays L. i
terminatora ORF25PolyA  uzyskiwanego z Agrobacterium
tumefaciens pTil5955.

— kaseta 2:

syntetyczna wersja genu pat uzyskiwanego z Streptomyces
viridochromogenes (szczep Tii494), nadajacego tolerancje na
herbicyd glufosynat amonowy, pod kontrola promotora 35S i
sekwencji terminatora z wirusa mozaiki kalafiora.”;

b)  sekcja c¢) otrzymuje brzmienie:
,»C) Etykietowanie:

Nie ma zadnych szczegdlnych wymagan dotyczacych etykietowania innych niz
te okreslone w art. 13 ust. 1 1 art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

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

Artykut 2
Adresaci
Niniejsza decyzja skierowana jest do:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels, Belgia; oraz
b) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,

Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone Krolestwo.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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