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(Akty, ktorych publikacja nie jest obowigzkowa)
DECYZJA KOMISJI
z dnia 13 stycznia 2006 r.
zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu Zywno$ci i skladnikéw Zywnosci wytworzonych
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii MON 863 jako nowej Zywnosci lub nowych
skladnikéw ZywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady
(notyfikowana jako dokument nr C(2005) 5939)
(Jedynie teksty w jezykach francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)
(2006/68/WE)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (3)  Dnia 3 czerwca 2003 r. Komisja przekazala wszystkim

panstwom czlonkowskim sprawozdanie ze wstepnej
oceny wraz z uwagami pafstw czlonkowskich.

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,

(4)  Dnia 9 grudnia 2003 r. Komisja zwrdcila si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o wydanie opinii naukowej zgodnie z art. 11 wymienio-
nego rozporzadzenia. Dnia 2 kwietnia 2004 r. EFSA
wydal opini¢, zgodnie z ktérg kukurydza MON 863
oraz produkty z niej wytworzone sg rownie bezpieczne
dla zdrowia konsumenta, co ziarno i produkty wytwo-
rzone z kukurydzy uprawianej metoda tradycyjng (%).
W swojej opinii EFSA uwzglednit wszystkie szczegblowe
zagadnienia 1 watpliwosci zgloszone przez pafistwa
cztonkowskie.

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnoSci 1 nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dnia 15 lipca 2002 r., zgodnie z art. 4 wymienionego
rozporzadzenia, firma Monsanto przedlozyla wlasciwym
wladzom Niemiec wniosek o wprowadzenie do obrotu

zywnosci g Sk}ad;ik,iw 2yw11(101§ci dwytff/o'r'zoMn)(f)cg (5)  Artykut 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Z genetycznie zmo yfikowanej kukurydzy i ) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
863 (zwanej dalej kukurydzg MON 863), jako nowe] 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej

zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci, zgodnie

2 rozporzadzeniem (WE) nr 258/97. zywnosci i paszy (°) stanowi, ze wnioski zlozone przed

data zastosowania przepisow tego rozporzadzenia, na
mocy art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, sa rozpa-
trywane w oparciu o przepisy rozporzadzenia (WE) nr

W sprawozdaniu ze wstepnej oceny z dnia 8 kwietnia
2003 r. wlasciwy organ ds. oceny Zzywnosci
w Niemczech stwierdzil, Ze konieczne jest przeprowa-
dzenie dodatkowej oceny ze wzgledu na obecno$¢ genu
markera antybiotykoodpornosci  (nptll) w  danym
produkcie.

() 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).

258/97, bez wzgledu na przepisy art. 38 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 w przypadkach, w ktérych sprawoz-
danie z dodatkowej oceny, wymagane zgodnie z art. 6
ust. 3 lub art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
zostalo przekazane Komisji przed data zastosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(%) Dziennik EFSA (2004) 50, 1-25; http://www.efsa.eu.int/science/gmo/
gmo_opinions/383/opinion_gmo_07_en1.pdf

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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(6)  Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC)
we wspolpracy z Europejska Siecig Laboratoriow GMO
(ENGL) zatwierdzio metode wykrywania kukurydzy
MON 863. Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi
JRC przeprowadzito pelne badania walidacyjne (probe
pierScieniowy) w celu zbadania skutecznosci metody ilos-
ciowej specyficznej dla zdarzenia transformacyjnego do
celow wykrycia i okreslenia ilosci zdarzen transformacyj-
nych MON 863 w kukurydzy. Materialy niezbedne do
badan zostaly dostarczone przez Monsanto. JRC uznalo,
ze skuteczno$¢ metody jest wlasciwa do osiagniecia
zamierzonego celu, przy uwzglednieniu kryteriow
skutecznosci zaproponowanych przez ENGL w zakresie
zgodnosci proponowanych metod z regulacjami praw-
nymi, jak réwniez aktualnej wiedzy naukowej na temat
odpowiedniej skutecznosci metod. Zaréwno metoda, jak
i wyniki badan zostaly podane do wiadomosci
publicznej.

(7)  Material referencyjny dla kukurydzy MON 863 zostal
opracowany przez JRC.

8  Zywnos¢ i skladniki zywnoéci wytworzone z kukurydzy
MON 863 powinny by¢ oznakowane zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i powinny spelnia¢ wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia  okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr
1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzeSnia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

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

i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE ().

(9)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (%)
do produktu przypisany zostal niepowtarzalny identyfi-
kator do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003.

(10) Informacje zawarte w Zalaczniku, dotyczace identyfikacji
zywnosci i skladnikéw  zywnosci  wytworzonych
z kukurydzy MON 863, w tym potwierdzona metoda
wykrywania oraz materialy referencyjne, powinny by¢
dostepne w rejestrze, o ktérym mowa w art. 28 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003.

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

(11) Na podstawie dostepnych informacji stwierdzono, ze
kukurydza MON 863 spelnia kryteria ustanowione
w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97.

(12)  Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii. W zwigzku z tym w dniu
26 lipca 2005 r. Komisja przedlozyla Radzie wniosek
zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji Rady 1999/468/WE (3).
Rada byla zobowigzana do podjecia decyzji w terminie
trzech miesigcy.

(13) Jednak Rada nie podjela decyzji w wyznaczonym
terminie. W zwigzku z tym decyzja powinna teraz zostaé
podjeta przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zywno$¢ i sktadniki zywno$ci wytworzone ze zmodyfikowanej
genetycznie kukurydzy linii MON 863 (zwane dalej produk-
tami), opisane i wymienione w Zalaczniku, moga zostaé wpro-
wadzane do obrotu we Wspélnocie jako nowa zywno$¢ lub
nowe skladniki zywnosci.

Artykut 2

Produkty te oznacza si¢ jako ,kukurydza genetycznie zmodyfi-
kowana” lub ,wyprodukowano z kukurydzy zmodyfikowanej
genetycznie” zgodnie z wymogami etykietowania okre§lonymi
w art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 3

Produkty i informacje zawarte w Zalaczniku wprowadza si¢ do
wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci

i paszy.

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do firmy Monsanto Europe
S.A. z siedzibg w Belgii, reprezentujgcej Monsanto Company,

Stany Zjednoczone. Niniejsza decyzja obowiazuje przez okres
10 lat.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 13 stycznia 2006 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.



L 34/28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

7.2.2006

ZALACZNIK

INFORMACJE, KTORE NALEZY WPROWADZIC DO WSPOLNOTOWEGO REJESTRU GENETYCZNIE

1)

>

2

6)

7)

8)

ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI 1 PASZY

Whioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Monsanto Europe S.A.

Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgium

W imieniu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, U.S.A.

Opis i specyfikacja produktéw:

Zywnoé¢ i sktadniki zywnosci wytworzone ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea maize L) linii MON 863
lepiej zabezpieczonej przed owadami oraz wytworzone z wszelkich krzyzowek z tradycyjnie uprawiana kukurydza.
Kukurydza MON 863 zawicra dwie kasety:

a) Kaseta 1:

Zmodyfikowany gen cry3Bb1 uzyskiwany z Bacillus thuringiensis, podgatunek kumamotoensis, kodujacy odporno$é na
kukurydziang stonke korzeniowa Diabrotica spp. pod kontrola promotora 4AS1 wirusa mozaiki kalafiora, wzmac-
niacza translacji wtCAB z pszenicy (Triticum aestivum), wzmacniacza transkrypcji ract1 intronu genu aktyny 1 z ryzu
(Oryza sativa) i terminatora tahsp 17 3’ z pszenicy;

b) Kaseta 2:

Gen nptll z E. coli kodujacy odporno$¢ na aminoglikozydy — kanamycyne i neomycyne — pod kontrolg promotora
35S wirusa mozaiki kalafiora i terminatora NOS 3’ z Agrobacterium tumefaciens oraz niefunkcjonalnego skréconego
genu ble z E. coli.

Etykietowanie:
,Kukurydza zmodyfikowana genetycznie” lub ,wyprodukowano z kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie”.

Metoda wykrywania:

— Metoda iloSciowa specyficzna dla zdarzenia w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana
w przypadku zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy linii MON 863;

— Zatwierdzona przez Wspélne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC), we wspdlpracy z Europejska Siecia
Laboratoriéw GMO (ENGL), opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Material referencyjny: IRMM-416 sporzadzony przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC).

Unikalny identyfikator:

MON-0@863-5.

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do protokotu kartagenskiego:
Nie dotyczy.

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktu do obrotu:

Nie dotyczy.

Wymogi dotyczace monitorowania rynku po wprowadzeniu do obrotu:

Nie dotyczy.



