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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 8 sierpnia 2005 r.

w sprawie wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, produktu z kukurydzy (Zea Mays L., linia MON 863) genetycznie zmodyfikowanej w celu
uzyskania odpornos$ci na kukurydziang stonke korzeniowa

(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 2950)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2005/608WFE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

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

uchylajaca  dyrektywe Rady 90/220/EWG (),

w szczegllnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

po konsultacji z Europejskim Urzegdem ds. Bezpieczeistwa

Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Na mocy dyrektywy 2001/18/WE wprowadzanie do
obrotu  produktu  zawierajgcego lub  zlozonego
z genetycznie zmodyfikowanego organizmu lub pola-
czenia genetycznie zmodyfikowanych —organizméw
wymaga uzyskania pisemnego zezwolenia wilasciwych
wladz Panstwa Czlonkowskiego, zgodnie z procedury
ustanowiong w wymienionej dyrektywie.

Monsanto SA zlozylo wlasciwym wladzom Niemiec
zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu dwdch
genetycznie zmodyfikowanych produktéw z kukurydzy
(Zea mays L., linia. MON 863 i hybryda MON 863 x
MON 810).

Zgloszenie obejmuje przywdéz 1 stosowanie jak
w przypadku wszelkich innych ziaren kukurydzy,
wlacznie ze stosowaniem jako pasza, ale nie
w charakterze zywnosci, z wyjatkiem uprawy we Wspdl-

(") Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem
z 18.10.2003, str. 24).

(WE) nr 1830/2003 (Dz.U. L 268

nocie odmian pochodzacych ze zdarzenia transformacyj-
nego MON 863 i hybrydy MON 863 x MON 810.

Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE wlasciwe wladze Niemiec sporzadzily spra-
wozdanie z oceny, ktére zostalo przedlozone Komisji
i wlasciwym wladzom innych Panstw Czlonkowskich.
W sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze dotychczas
nie ma powodéw stanowigcych podstawe do wstrzy-
mania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu kuku-
rydzy MON 863 oraz kukurydzy MON 863 x MON
810, jesli spelnione s3 szczegdlne warunki.

Wilasciwe wladze innych Panistw Czlonkowskich zglosily
sprzeciw wobec wprowadzenia produktu do obrotu.

Dnia 2 kwietnia 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa ZywnoSci przyjat zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogdlne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotlu-
jacym Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
i ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci (%), opini¢, w ktorej stwierdzil na podstawie
wszystkich przedlozonych danych, ze bioragc pod uwage
planowane stosowanie produktu, Zea mays L. linii MON
863 nie powinna mie¢ negatywnego wplywu na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na Srodowisko. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci stwierdzil réwniez, ze zakres
planu monitorowania przedlozonego przez wniosko-
dawce jest zgodny z planowanym stosowaniem kuku-
rydzy MON 863.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245
z 29.9.2003, str. 4).
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(7)  Odnoénie do hybrydy MON 863 x MON 810 Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci uznal, ze
z naukowego punktu widzenia do uzasadnienia oceny
bezpieczenstwa hybrydy MON 863 x MON 810
mozna uzy¢ danych pojedynczych linii MON 863
i MON 810. Jednakze, w zwigzku z potrzebg uzyskania
danych potwierdzajacych oceng bezpieczefistwa samej
hybrydy =~ EFSA  postanowil  zlozy¢  wniosek
o przeprowadzenie 90-dniowego subchronicznego
badania szczuréw z hybrydg kukurydzy w celu doko-
nania ostatecznej oceny bezpieczefistwa produktu. Doko-
nano zatem jedynie oceny bezpieczenistwa kukurydzy
linii MON 863.

(8) Po zbadaniu kazdego =ze sprzeciwéw zgloszonych
w $wietle dyrektywy 2001/18/WE i informagji przedlo-
zonych w zgloszeniu oraz opinii Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci stwierdzono, Ze nie ma
powod6w, aby przypuszczal, ze wprowadzenie do
obrotu Zea mays L. linii MON 863 mogloby mie¢ nega-
tywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodo-
wisko.

(9) Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003
r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci  §ledzenia zywnoSci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (1)
i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. w sprawie ustanowienia systemu
opracowywania i przypisywania niepowtarzalnych iden-
tyfikatoréw dla organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych (%), kukurydzy MON 863 nalezy przypisa¢ niepo-
wtarzalny identyfikator.

(10) Zgodnie z progami ustanowionymi na mocy dyrekt
2001/18/WE i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy (%), przypadkowe lub nieuniknione tech-
nicznie wystgpowanie $ladéw organizméw genetycznie
zmodyfikowanych ~w  produktach jest zwolnione
z wymogow $ledzenia i etykietowania.

(11) W S$wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefi-
stwa Zywnosci nie zachodzi konieczno$¢ ustanawiania
specjalnych warunkéw dla planowanego stosowania
produktu dotyczacych obchodzenia si¢ z nim i jego
pakowania oraz ochrony okreslonych ekosysteméw,
srodowisk lub regionéw geograficznych.

(12) Przed wprowadzeniem produktu do obrotu nalezy
podja¢ niezbedne $rodki w celu zapewnienia etykieto-
wania i mozliwosci $ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania produktu do obrotu, w tym weryfikacje
przy zastosowaniu odpowiednich zatwierdzonych metod

wykrywania.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji nie s3 zgodne
z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

tywy 2001/18/WE i w zwiazku z tym Komisja przedto-
zyla Radzie wniosek dotyczacy tych Srodkéw. Poniewaz
w momencie uplywu okresu, o ktérym mowa w art. 30
ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, Rada nie przyjela 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 uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (*), $rodki powinny zostaé przyjete
przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepisow prawnych Wspdlnoty,
w  szczegélnosci  rozporzadzenia  (WE) nr  258/97
i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wiasciwe wladze Niemiec
udzielg pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
zgodnie z niniejsza decyzja, produktu okre§lonego w art. 2,
zgloszonego przez Monsanto Europe SA (nr referencyjny
C/DE/02/9).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie
wyraznie okreSla i przedstawia w art. 3 i 4 warunki, jakim
podlega.

Artykut 2
Produkt

1.  Organizmem genetycznie zmodyfikowanym, ktéry ma by¢
wprowadzony do obrotu jako produkt lub w skladzie
produktéw, zwanym dalej ,produktem”, jest ziarno kukurydzy
(Zea mays L.), odporne na kukurydziang stonke korzeniowa
(Diabrotica spp.), otrzymywane z linii komérek AT824 hodowli
Zea mays (uzyskiwanych z niedojrzatych zarodkéw linii kuku-
rydzy AT), do ktérego wprowadzono za pomocg technologii
przyspieszania czasteczek fragment restrykcyjny Mlul DNA
wyodrebniony z plazmidu PV-ZMIR13.

Produkt zawiera nastgpujacy DNA w dwoch kasetach:
a) Kaseta 1:

Zmodyfikowany gen cry3Bb1 otrzymywany z Bacillus thurin-
giensis, podgatunek kumamotoensis, kodujacy odporno$¢ na
kukurydziana stonke korzeniowa Diabrotica spp. pod
kontrolg promotora 4AS1 wirusa mozaiki kalafiora, wzmac-
niacza translacji wtCAB z pszenicy (Triticum aestivum),
wzmacniacza transkrypcji ractl intronu genu aktyny 1
z ryzu (Oryza sativa) i terminatora tahsp 17 3’ z pszenicy.

b) Kaseta 2:

Gen nptll z E. coli kodujacy odpornos¢ na aminoglikozydy —
kanamycyne i neomycyne — pod kontrolg promotora 35S
wirusa mozaiki kalafiora i terminatora NOS %
z Agrobacterium tumefaciens oraz niefunkcjonalnego skréco-
nego genu ble z E. coli.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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2. Zezwolenie obejmuje ziarna uzyskane z roslin potomnych
poprzez krzyzowanie kukurydzy linii MON 863 z dowolng
tradycyjnie uprawiana kukurydza, jako produkt lub skladnik
produktu.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze by¢ wykorzystany do takich samych zastosowan,
jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy i zastosowania
jako zywnos¢ lub skladnik zywnosci, i moze by¢ wprowadzony
do obrotu, jezeli spelnione zostaly nastgpujace warunki:

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

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest

MON-0@863-5;

) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE posia-
dacz zezwolenia udostepnia kazdorazowo na wniosek wias-
ciwych wiadz, stuzb inspekcyjnych Pafistw Czlonkowskich
oraz laboratoriéow kontrolnych Wspdlnoty, dodatnie
i ujemne kontrolne probki produktu, material genetyczny
lub materialy odniesienia;

d) bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych
etykietowania ustanowionych w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003, na etykiecie lub w dokumencie dofaczonym
do produktu zamieszczany jest zwrot ,Produkt zawiera gene-
tycznie zmodyfikowane organizmy” lub ,Produkt zawiera
genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 863", poza
przypadkami, dla ktérych prawodawstwo Wspdlnoty ustala
prog, ponizej ktérego informacja taka nie jest wymagana;

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

Artykut 4
Monitorowanie

1. W okresie waznosci zezwolenia posiadacz zezwolenia
zapewnia wprowadzenie i wdrozenie zawartego w zgloszeniu
planu monitorowania w celu sprawdzenia, czy obchodzenie si¢
z produktem lub jego stosowanie nie ma zadnego negatywnego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na Srodowisko.

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje prze-
tworcow i uzytkownikéw o bezpieczenstwie i ogdlnej charakte-
rystyce produktu oraz o warunkach monitorowania, w tym

réwniez o odpowiednich $rodkach zarzadzania, jakie nalezy
podjaé w razie przypadkowego rozsypania ziarna.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wiasciwym
wladzom Panstw Czlonkowskich coroczne sprawozdania
z wynikéw dzialafi zwigzanych z monitorowaniem.

4. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia i/lub wlasciwe wladze Pafistwa Czlonkow-
skiego, ktére otrzymaly pierwotne zgloszenie, dostosowuje —
jesli zachodzi taka konieczno$¢ oraz za zgoda Komisji
i wlasciwych wladz Panstwa Czlonkowskiego, ktére otrzymaly
pierwotne zgloszenie - zgloszony plan monitorowania
w oparciu o wyniki monitorowania.

5. Posiadacz zezwolenia musi byé w stanie dostarczyé
Komisji i wlasciwym wladzom Panstw Czlonkowskich dowody
na to, ze:

a) sieci monitorowania okre$lone w zawartym w zgloszeniu
planie monitorowania zbieraja wszelkie niezb¢dne dane
dotyczgce monitorowania produktu i

b) czlonkowie wyzej wymienionych sieci zgodzili sig
udostepni¢ posiadaczowi zezwolenia wspomniane dane
przed terminem przedlozenia Komisji i wlasciwym wladzom
Panstw Czlonkowskich sprawozdania z monitorowania
zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Stosowanie

Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia obowigzywania decyzji
Wspdlnoty zezwalajacej na wprowadzenie do obrotu produktu,
o ktérym mowa w art. 1, w odniesieniu do zastosowan jako
zywno$¢ lub skladnik zywno$ci w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, i okreslajacej metode wykrywania produktu,
zatwierdzong przez laboratorium referencyjne Wspdlnoty.

Artykut 6

Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej
Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 sierpnia 2005 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji



