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DECYZJA KOMISJI

z dnia 2 marca 2010 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 863
x MON 810 (MON-0@@863-5xMON-@@810-6), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 1198)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/140/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzgdzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej ~ zywnosci i paszy (),

w szczegblnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

W dniu 24 czerwca 2004 r. przedsigbiorstwo Monsanto
Europe SA zwrocilo si¢, zgodnie z art. 5 i art. 17 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wilasciwych organéw
Niemiec z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnodci, skladnikéw zywnosci i pasz zawierajgcych
genetycznie zmodyfikowang kukurydze
MON863xMONS810, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

Wniosek odnosit si¢ réwniez do wprowadzenia do
obrotu innych produktéw zawierajacych kukurydze
MON863xMON810 lub skladajacych si¢ z niej, dla
takich samych zastosowan, jak kazda inna kukurydza,
z wyjatkiem uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie
z przepisami art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zalaczone byly dane i informacje
wymagane na podstawie zalacznikéw III i IV do dyrek-
tywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwal-
niania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (), a takze informacje i ustalenia dotyczace
oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad okreslo-
nych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 31 marca 2006 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) zgodnie z art. 6 i 18 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 wydal pozytywna opinig,
stwierdzajgc, ze wprowadzenie do obrotu produktow
zawierajgcych kukurydze MON863xMONS810, skladaja-
cych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, odpowia-
dajaca opisowi we wniosku (,produkt”), najprawdopo-
dobniej nie bedzie mialo negatywnego wplywu na

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

zdrowie czlowieka, zwierzgt ani na $rodowisko natu-
ralne (). W swojej opinii EFSA uznal za dopuszczalne
wykorzystanie danych dotyczacych pojedynczych przy-
padkéw jako przestanek $wiadczacych
o bezpieczenstwie produktow i rozpatrzyl wszystkie
szczegOtowe pytania i watpliwo$ci zglaszane przez
panstwa  czlonkowskie w  kontekScie  konsultacji
z whaSciwymi organami krajowymi, przewidzianej
w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 wymienionego rozporza-
dzenia.

W pazdzierniku 2006 r., na wniosek Komisji, EFSA
opublikowal szczegblowe wyjasnienia na temat sposobu,
w jaki uwagi wlasciwych organéw panstw czlonkowskich
zostaly uwzglednione przy opracowaniu jego opinii,
a takze blizsze informacje dotyczace réznych elementow,
ktore rozwazal Panel Naukowy ds. Genetycznie Zmody-
fikowanych Organizméw EFSA.

W swojej opinii EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska, obejmujacy ogdlny plan obserwacji, za zgodny
z zamierzonym wykorzystaniem produktow.

Dnia 26 lutego 2007 r., po opublikowaniu sprawozdania
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, w ktorym wymie-
niono kanamycyne i neomycyne jako ,bardzo wazne
srodki antybakteryjne dla medycyny oraz dla strategii
zarzadzania ryzykiem w przypadku zastosowan niedoty-
czacych ludzi”, Europejska Agencja Lekéw wydala
o$wiadczenie, w ktorym podkreslita terapeutyczne
znaczenie w medycynie i weterynarii obydwu antybio-
tykéw. Bioragc pod uwage to oS$wiadczenie, dnia
13 kwietnia 2007 r. EFSA podal, Ze obecnos¢ genu
nptll w roSlinach zmodyfikowanych genetycznie nie
ostabi terapeutycznego dzialania omawianych antybio-
tykéw. Wynika to z niezwykle niskiego prawdopodo-
biefistwa transferu genu z rodlin do bakterii i jego
pézniejszej ekspresji oraz faktu, iz u bakterii ten oporny
na antybiotyki gen jest juz szeroko rozpowszechniony
w $rodowisku. Tym samym EFSA potwierdzil swojg
wczesniejszg oceng w sprawie bezpieczefistwa stosowania
odpowiedzialnego za oporno$¢ na antybiotyki genu
markerowego nptll w genetycznie zmodyfikowanych
organizmach i pochodzacych z nich produktach wyko-
rzystywanych jako zywnos¢ i pasze.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
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(7)  Dnia 14 maja 2008 r. Komisja zlecita EFSA: (i) przygo- z nimi, w tym wymagan monitorowania po wprowa-

(10)

1

(12)

towanie skonsolidowanej opinii naukowej uwzglednia-
jacej poprzednig opini¢ oraz o$wiadczenie dotyczace
zastosowania genéw ARM w roélinach zmodyfikowanych
genetycznie planowanych do wprowadzenia do obrotu
lub juz wprowadzonych do obrotu i ich ewentualnego
wykorzystania w przywozie 1 przetwarzaniu oraz
uprawie; (i) wskazanie na mozliwe konsekwengje takiej
skonsolidowanej opinii dla wcze$niejszych ocen EFSA
dotyczacych poszczegdlnych organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie zawierajacych geny ARM. Zlecenie to
zwrécilo uwage EFSA miedzy innymi na pisma Komisji
od Danii i Greenpeace.

Dnia 11 czerwca 2009 r. EFSA opublikowal oswiad-
czenie na temat wykorzystania genéw ARM
w rodlinach zmodyfikowanych genetycznie, stwierdzajac,
ze wczeSniejsza ocena EFSA na temat kukurydzy
MONS863xMON810 jest zgodna ze strategia oceny
ryzyka opisang w o$wiadczeniu oraz ze nie pojawily
sie zadne nowe dowody sklaniajgce EFSA do zmiany
jego wczedniej opinii.

Dnia 15 marca 2007 r., po wydaniu naukowej publikacji
dotyczacej ponownej analizy 90-dniowego badania MON
863 na szczurach i kwestionujgcej bezpieczenstwo kuku-
rydzy MON 863, Komisja skonsultowala si¢ z EFSA
w sprawie ewentualnego wplywu tej analizy na wczes-
niejszg opini¢ EFSA dotyczaca kukurydzy MON 863.
Dnia 28 czerwca 2007 r. EFSA podal, ze publikacja
nie podnosi nowych kwestii istotnych z punktu widzenia
toksykologii i potwierdzit swoja wczesniejsza pozytywna
oceng bezpieczefistwa dotyczaca kukurydzy MON 863.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na
wspomniane produkty.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajagcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (').

Wedlug opinii wydanej przez EFSA nie zachodzi
konieczno$¢ stosowania zadnych szczegblnych wymagan
dotyczacych etykietowania w odniesieniu do zywnosci
oraz skladnikéw Zywnosci i pasz zawierajacych kuku-
rydze MON863xMONB810, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych, z wyjatkiem wymogéw usta-
nowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003. Jednak, aby zapewni¢ wyko-
rzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzia-
nego w niniejszej decyzji, etykiety Zywnosci zawierajacej
organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacej
si¢ z nich oraz produkty inne niz zywno$¢ i pasze zawie-
rajace organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sklada-
jace sie z nich, w odniesieniu do ktérych zlozono
wniosek o zezwolenie, powinny wyraznie wskazywac,
ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw

uprawy.

Podobnie, opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nato-
zenia specjalnych wymogéw lub ograniczei na wprowa-
dzanie do obrotu, ani specjalnych wymogéw lub ograni-
czefi dotyczacych ich wykorzystania i obchodzenia si¢

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

(14)

(15)

(16)

(18)

dzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/$rodo-
wiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geogra-
ficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz
art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Wszelkie wymagane informacje dotyczgce zezwolenia na
te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdl-
notowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

W art. 4 ust. 6 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 (?) okreslono
wymogi dotyczace etykietowania produktéw zawieraja-
cych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sklada-
jacych si¢ z nich.

Niniejszg decyzj¢ nalezy przekazal stronom Protokotu
kartagefiskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

Zastosowania inne niz w zZywnosci i w paszach, na ktére
wydano pozwolenie w odniesieniu do tego samego orga-
nizmu zmodyfikowanego genetycznie na mocy decyzji
Komisji 2006/47/WE (%), jak rowniez odpowiednie
warunki wprowadzania do obrotu i monitorowania sg
wlaczone do niniejszej decyzji, w zwigzku z czym sg
uregulowane wylgcznie niniejszg decyzja.

Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego komitetu.

Podczas posiedzenia w dniu 18 lutego 2008 r. Rada nie
byla w stanie podja¢ kwalifikowang wigkszoscia gloséw
decyzji akceptujacej ani odrzucajacej proponowany
wniosek. W zwiazku z tym na Komisji spoczywa zadanie
przyjecia tych srodkow,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator
zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.

Genetycznie

MON863xMON810 otrzymana w drodze krzyzowania odmian
kukurydzy zawierajacych modyfikacje MON-@@863-5 i MON-
@0810-6, zgodna z opisem zawartym w lit. b) zalgcznika do
niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-
B30863-5xMON-BV810D-6, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 65/2004.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
() Dz.U. L 26 z 31.1.2006, s. 17.
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Artykut 2
Zezwolenia i wprowadzanie do obrotu

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, dla celéw
art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszej decyzji, naste-
pujacych produktow:

a) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych kukurydze
MON-20863-5xMON-30810-6, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych;

b) pasz zawierajacych  kukurydze MON-@@863-5xMON-
B0810-6, sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowa-
nych;

¢) produktéw innych niz zywno$¢ i pasze, zawierajacych kuku-
rydz¢ MON-@@863-5xMON-B@813-6 lub skladajacych sie
z niej, dla takich samych zastosowan, jak kazda inna kuku-

rydza, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1.  Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania,
okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003, ,nazwag organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do
produktow, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych
kukurydz¢ MON-@@863-5xMON-B@810-6 lub skladajacych
si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia gwarantuje, ze plan monitorowania
skutkéw dla $rodowiska naturalnego, okreslony w lit. h) zalacz-
nika, zostanie wprowadzony i zrealizowany.

2. Posiadacz zezwolenia przedstawia Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji i wynikoéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnoSci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe
SA z siedzibg w Belgii, wyst¢pujace w imieniu Monsanto
Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 7
Okres wazno$ci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty powia-
domienia o niej.

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Monsanto Europe SA,
Scheldelaan 460, Haven 627 — 2040 Antwerp, Belgia.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 2 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Monsanto Europe SA

Adres:  Scheldelaan 460, Haven 627 — 2040 Antwerp — Belgia

W imieniu: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) Zywnos¢ i skladniki zywnoséci zawierajace kukurydze MON-@@863-5xMON-@@81@-6, skladajace sie z niej lub
z niej wyprodukowane.

2) Pasze zawierajace kukurydze MON-@@863-5xMON-@@810-6, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

3) Produkty inne niz zywno$¢ i pasze zawierajace kukurydze¢ MON-@@3863-5xMON-@@810-6 lub skladajace sie
z niej, dla takich samych zastosowan, jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON-0@863-5xMON-@@810-6 zgodna z opisem we wniosku, otrzymang
w drodze krzyzowania odmian kukurydzy zawierajacych modyfikacie MON-@©863-5 i MON-@@813-6, cechuje
ekspresja biatka CryBbl, nadajacego odporno$¢ na szkodniki z rzedu Coleoptera (chrzaszcze) (Diabrotica spp.)
i biatka Cry 1 Ab, nadajacego odporno$¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydte) (Ostrinia nubilalis,
Sesamia spp.). W procesie modyfikacji genetycznej jako znacznik selekcyjny stosowany byl gen nptll, nadajacy opor-
no$¢ na kanamycyne.

-~

Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych
kukurydz¢ MON-@@863-5xMON-B@D810@-6 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

— Metody iloSciowe w czasie rzeczywistym specyficzne dla tej modyfikacji, oparte na technice PCR, stosowane
w odniesieniu do kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie MON-@@863-5 i MON-@@810-6, zwalidowane na
kukurydzy MON-@@863-5xMON-G3@810-6.

— Walidacja przez wspélnotowe laboratorium referencyjne ustanowione zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1829/2003; wyniki walidacji opublikowano pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Material referencyjny: ERM®-BF416 (dla MON-@@863-5) i ERM®-BF413 (dla MON-@@810-6), dostepny za
posrednictwem strony internetowej Wsp6lnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej i Instytutu Mate-
rialéw Odniesienia i Pomiaréw (IRMM) pod adresem: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/
index.htm

Niepowtarzalny identyfikator:
MON-@@863-5xMON-00D810-6

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie biolo-

gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do uzupelnienia po powiadomieniu o decyzji].

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
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h) Plan monitorowania:
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska, zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Link: plan opublikowany w Internecie]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te udostepnia si¢ publicznie
w postaci aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



