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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 31 sierpnia 2005 r.

w sprawie wprowadzania na rynek, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, rzepaku oleistego (Brassica napus L., linia GT73) genetycznie zmodyfikowanego pod katem
tolerancji na herbicyd glifosat

(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 3110)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)
(2005/635/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i uchylajagca  dyrektywe Rady 90/220/EWG ('),
w szczegllnosci jej art. 18 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, wprowadzenie na
rynek produktu zawierajgcego lub skladajacego sie
z genetycznie zmodyfikowanego organizmu lub kombi-
nacji genetycznie modyfikowanych organizméw wymaga
pisemnej zgody udzielonej przez zainteresowany wias-
ciwy urzad zgodnie z procedurg ustanowiong w tejze

dyrektywie.

(2)  Monsanto S.A. przedstawil wlasciwemu urzedowi Nider-
landéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia na rynek
produktu — genetycznie modyfikowanego rzepaku oleis-
tego (Brassica napus L., linia GT73).

(3) Zgloszenie to obejmuje te same zastosowania, co
w  przypadku kazdego innego rzepaku oleistego
z wyjatkiem zastosowan jako zZywno$¢ lub w zywnosci
oraz z wyjatkiem upraw we Wspdlnocie odmian uzyska-
nych z genetycznie zmodyfikowanego produktu (przy-
padek transformacji GT73). Zgloszenie obejmuje

(") Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.U. L 268
z 18.10.2003, str. 24).

przyw6z i magazynowanie rzepaku oleistego GT73
oraz jego uzywanie jako paszy, jak rowniez
W przetworstwie na pasz¢ oraz jego zastosowania prze-
mystowe jako produktéw lub ich sktadnikow.

(4)  Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE wlasciwy urzad Niderlandéw sporzadzit
sprawozdanie z oceny, ktére zostalo przedlozone
Komisji oraz wlasciwym wiadzom innych Panstw Czlon-
kowskich. W sprawozdaniu z oceny stwierdza sig, ze nie
wystapily powody, na podstawie ktérych nalezaloby
odméwi¢ zgody na wprowadzenie na rynek rzepaku
oleistego GT73.

(5)  Wlasciwe wladze niektérych Panstw Czlonkowskich
zglosily sprzeciw wobec wprowadzenia wspomnianego
produktu na rynek

(6)  Opinia przyjeta w dniu 11 lutego 2004 r. przez Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, utworzony na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustana-
wiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnoscio-
wego, powolujagcego Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnoéci i ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (), potwierdzila na podstawie
wszystkich dostarczonych dowoddw, ze Brassica napus
L. z linii GT73 jest w kontekscie proponowanych zasto-
sowan tak samo bezpieczny dla ludzi i zwierzat
i $rodowiska naturalnego, jak konwencjonalny rzepak
oleisty. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
stwierdzil rowniez, Ze plan monitorowania dostarczony
przez posiadacza pozwolenia jest odpowiedni dla plano-
wanych zastosowan rzepaku oleistego GT73.

() Dz.U.L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporza-

dzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).
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(7) ~ Badanie kazdego z zarzutéw w Swietle dyrektywy
2001/18/WE, informacji przedstawionych w zgloszeniu
oraz opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci nie ujawnito powodéw, aby sadzi¢, ze Brassica
napus L. z linii GT73 bedzie niekorzystnie wplywal na
zdrowie ludzi lub zwierzat albo na Srodowisko.

(8)  Olej rafinowany z rzepaku oleistego GT73 zostat
dopuszczony do obrotu handlowego we Wspdlnocie do
celéow spozywczych zgodnie z procedurg okreslong w art.
5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ().

(9)  Rzepakowi oleistemu GT73 nalezy przydzieli¢ niepowta-
rzalny identyfikator do celéw rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrze$nia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

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

i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE oraz rozporzg-
dzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia
2004 r.  ustanawiajacego system  tworzenia
i przydzielania niepowtarzalnych identyfikatoréw dla
organizméw modyfikowanych genetycznie (2).

(10)  Przypadkowe lub technicznie nieuniknione $lady zmody-
fikowanych genetycznie organizméw w produktach s3
zwolnione z wymagan etykietowania i mozliwosci
Sledzenia zgodnie z progami ustanowionymi na
podstawie dyrektywy 2001/18/WE i rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 wrzeSnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (3).

(11) W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci nie jest konieczne ustanawianie specjal-
nych warunkéw w odniesieniu do planowanych
sposobow obchodzenia si¢ z produktem lub jego pako-
wania oraz ochrony okre$lonych ekosysteméw, $rodo-
wisk, badZ obszaréw geograficznych.

(12) W $éwietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci nalezy wprowadzi¢ odpowiedni system
zarzadzania w celu niedopuszczenia do przedostawania
si¢ ziaren rzepaku oleistego GT73 do upraw.

(13)  Przed wprowadzeniem produktu na rynek nalezy zasto-
sowa¢ odpowiednie $rodki zapewniajace jego etykieto-
wanie i mozliwos¢ §ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania na rynek, w tym réwniez weryfikacje
przy zastosowaniu odpowiedniej zatwierdzonej metodo-
logii wykrywania.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji nie sa zgodne
z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-
tywy 2001/18/WE i w zwigzku z tym Komisja przedlo-

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

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

zyla Radzie wniosek dotyczacy tych $rodkéw. Poniewaz
w momencie uplywu okresu, o ktérym mowa w art. 30
ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, Rada nie przyjeta propo-
nowanych $rodkéw ani nie wyrazila sprzeciwu wobec
nich, zgodnie z art. 5 wust. 6 decyzji Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (¥), $rodki powinny zostal przyjete
przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepisow prawnych Wspdlnoty,
w  szczegdlnoSci  rozporzadzenia (WE) nr  258/97
i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wlasciwy urzad Nider-
landéw udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie na
rynek, zgodnie z niniejszg decyzja, produktu okreslonego
w art. 2, zgloszonego przez Monsanto Europe S.A. (odnosnik
C/NL/98/11).

Zezwolenie to, zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE,
wyraznie okresla warunki, jakim pozwolenie to podlega, a ktére
sa przedstawione w art. 3 i 4.

Artykut 2
Produkt

1. Genetycznie zmodyfikowanymi organizmami, ktére maja
by¢ wprowadzone na rynek jako produkt lub skladnik
produktu, zwany dalej ,produktem”, sg ziarna rzepaku oleistego
(Brassica napus L) z tolerancjg na herbicyd glifosat, uzyskane
z rzepaku oleistego z linii GT73, ktéry zostal przetworzony
z zastosowaniem Agrobacterium tumefaciens przy uzyciu wektora
PV-BNGTO04. Produkt zawiera nastgpujacy DNA w dwu kase-
tach:

a) Kaseta 1

Gen syntezy 5-enolopirogronyloszikimiano-3-fosforanowej
(epsps) uzyskany ze szczepu CP4 (CP4 EPSPS) gatunku Agro-
bacterium, ktéry nadaje tolerancj¢ na glifosat poprzez regu-
lagje zmodyfikowanego promotora wirusa mozaiki tredow-
nika (P-CMoVb), sekwencji terminatora z genu grochu rbcS
E9 kodujacego mala podjednostke karboksylazy/oksegenazy
bisfosforanu rybulozy oraz sekwencji N-koncéwkowego
peptydu przejscia chloroplastu CTP2 z genu epsps Arabi-
dopsis thaliana;

=

Kaseta 2

Wariant 247 pierwotnego genu oksydoreduktazy glifosatu
(goxv247) uzyskanego ze szczepu LBAA Ochrobactrum anth-
ropi, ktéry nadaje tolerancje na glifosat, poprzez regulacje
zmodyfikowanego promotora wirusa mozaiki tredownika
(P-CMoVb), sekwencji terminatora z Agrobacterium tumefaciens
oraz sekwencji N-koncéwkowego peptydu przejscia chloro-
plastu CTP1 z genu karboksylazy/oksygenazy bisforsforanu
rybulozy (Arab-ssula) Arabidopsis thaliana.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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Produkt nie zawiera genu adenylotransferazy (aad) kodujacego
odporno$¢ na streptomycyne i spektynomycyne, obecnego
w zastosowanym wektorze transformacji.

2. Niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest MON-
00073-7.

3. Zgoda obejmuje ziarna potomstwa uzyskanego ze skrzy-
zowan rzepaku oleistego z linii GT73 z dowolnym tradycyjnie
uprawianym rzepakiem oleistym, jako produkt lub skladnik
produktu.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia na rynek

Produkt moze by¢ wykorzystany do takich samych zastosowan,
jak kazdy inny rzepak oleisty, z wyjatkiem uprawy
i zastosowania jako zywno$¢ lub skladnik zywnosci, i moze
by¢ wprowadzony na rynek, jezeli spelnione zostaly nast¢pujace
warunki:

a) okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od dnia,
w ktérym zostalo ono wydane;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest MON-
00073-7;

c) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia udostepni kazdorazowo na wniosek wlasci-
wych wladz dodatnie i ujemne kontrolne préobki produktu,
jego materialu genetycznego lub materialéw odniesienia;

d) na etykiecie lub w dokumencie dofgczonym do produktu
zamieszczany jest zwrot ,Produkt ten zawiera genetycznie
zmodyfikowane organizmy” lub ,Produkt ten zawiera gene-
tycznie zmodyfikowany rzepak oleisty GT73” poza przypad-
kami, dla ktérych ustawodawstwo Wspdlnoty ustala prég,
ponizej ktdrego informacja taka nie jest wymagana; oraz

€) o ile produkt nie zostal zatwierdzony do wprowadzenia na
rynek do celéw uprawy, na etykiecie lub w dokumencie
dolgczonym do produktu zamieszczany jest zwrot ,nieprzez-
naczony do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie

1.  Posiadacz zezwolenia zapewnia, Ze przez caly okres
waznosci zezwolenia wprowadzony i realizowany byl plan
monitorowania ujety w zgloszeniu i majacy na celu kontrolo-
wanie wszelkiego negatywnego wplywu produktu na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na Srodowisko, w zwiazku z jego przetwa-
rzaniem lub uzywaniem.

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje prze-
tworcow i uzytkownikéw o bezpieczenistwie i ogdlnych cechach
charakterystycznych produktu oraz o warunkach monitoro-
wania, w tym réwniez o odpowiednich $rodkach zarzadzania,
jakie nalezy podja¢ w razie przypadkowego rozsypania ziaren.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wlasciwym
wladzom Panstw Czlonkowskich coroczne sprawozdania
z wynikow dzialan zwigzanych z monitorowaniem.

4. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, zglo-
szony plan monitorowania, tam, gdzie to stosowne i w przy-
padku porozumienia Komisji i wlasciwego urzedu Panstwa
Czlonkowskiego, ktéry otrzymat pierwotne zgloszenie, podlega
przegladowi przez posiadacza zezwolenia na podstawie
wynikéw dzialan monitorujacych.

5. Posiadacz pozwolenia powinien by¢ w stanie dostarczyé
Komisji oraz wlaSciwym wladzom Panstw Czlonkowskich
dowody na to, ze:

a) istniejace sieci monitorowania okre§lone w planie monitoro-
wania zawartym w zgloszeniu gromadza informacje istotne
dla monitorowania produktu; oraz

b) wyzej wymienione sieci monitorowania zgodzily si¢ na
udostepnienie tych informacji posiadaczowi pozwolenia
przed data przedstawienia Komisji i wlasciwym wiladzom
Pafistw Czlonkowskich sprawozdan z monitorowania
zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Zastosowanie
Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia, w ktérym metoda wykry-
wania wlasciwa dla rzepaku oleistego GT73 zostala zatwier-
dzona przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne wymie-
nione w Zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 641/2004 (')

w sprawie szczegélowych zasad realizacji rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krolestwa Niderlandéw.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 31 sierpnia 2005 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, str. 14.



