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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 6 listopada 2013 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang

kukurydze MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-@0603-6),
skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 4719)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/648|UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci i paszy (1), w szczegdl-
nosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 29 stycznia 2009 r. przedsigbiorstwo Dow
AgroSciences Ltd reprezentujace przedsigbiorstw Dow
AgroSciences LLC oraz przedsigbiorstwo Monsanto
Europe SA reprezentujgce przedsigbiorstwo Monsanto
Company zwrocily si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwych organow
Krélestwa Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie
do obrotu zywnosci, skladnikow zywnosci i pasz zawie-
rajgcych  genetycznie  zmodyfikowana  kukurydze
MON89034 x 1507 x NK603, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek obej-
mowal ponadto wszystkie mozliwe kombinacje pojedyn-
czych modyfikacji genetycznych.

Whiosek obejmuje réwniez do wprowadzenie do obrotu
produktéw innych niz zywno$¢ i pasze, zawierajacych
kukurydze MON89034 x 1507 x NK603 lub z niej sie
skladajacych, do takich samych zastosowan jak kazda
inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy. Dlatego tez do
wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i informacje
wymagane na podstawie zalacznikéw I 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 i uchylajacej dyrektywe  Rady
90/220/EWG (%), a takze informacje i wnioski dotyczace

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

oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad okreslo-
nych w zalgczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.
Whiosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy
2001/18/WE.

Rosliny upraw zmodyfikowanych genetycznie, ktére
zawierajg co najmniej dwie rézne pojedyncze modyfi-
kacje genetyczne, zwane sa zlozonymi modyfikacjami
genetycznymi. Zbiory zlozonych modyfikacji genetycz-
nych kukurydzy wykazuja szczegdélne cechy wynikajace
z biologii reprodukcyjnej kukurydzy. Jesli na przyklad
uprawiany jest material siewny zlozonej modyfikacji
genetycznej kukurydzy o trzech réznych pojedynczych
modyfikacjach genetycznych, to zbiory bedgce rezultatem
takiej uprawy obejmowac beda nie tylko ziarna zawiera-
jace wszystkie trzy rézne modyfikacje genetyczne, ale
takze ziarna zawierajgce jedynie jedng lub dwie rézne
pojedyncze modyfikacje genetyczne oraz ziarna niezawie-
rajace zadnej z tych trzech pojedynczych modyfikacji
genetycznych (negatywne segreganty). Zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu zlozonej modyfikacji gene-
tycznej kukurydzy powinno zatem obejmowal swoim
zakresem wszystkie mozliwe kombinacje pojedynczych
modyfikacji genetycznych takiej modyfikacji z wyjatkiem
modyfikacji juz dopuszczonych.

Kazdy rodzaj kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie
zawierajgcej pojedyncza modyfikacje genetyczng oraz
kazdg kombinacje pojedynczych modyfikacji genetycz-
nych nalezy uznaé za odrgbne GMO w rozumieniu art.
3 wst. 1 i art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Zgodnie z art. 4 ust. 2 oraz art. 16 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 GMO do uzytku
spozywczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1, ani
GMO do uzytku paszowego, o ktérym mowa w art.
15 ust. 1, nie wolno wprowadza¢ do obrotu, o ile nie
sa one objete zezwoleniem wydanym zgodnie z tym
rozporzadzeniem. Nalezy zatem zapewni¢, by wraz
z udzieleniem zezwolenia na dang zlozona modyfikacje
genetyczng wydano zezwolenie na wszystkie mozliwe
kombinacje pojedynczych modyfikacji genetycznych
wchodzacych w jej sklad.
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Warunkiem koniecznym dla przeprowadzenia oceny
ryzyka zlozonej modyfikacji genetycznej jest ocena
ryzyka pojedynczych modyfikacji genetycznych wcho-
dzacych w jej sklad. Na trzy pojedyncze modyfikacje
genetyczne, z  ktérych  sklada  si¢  kukurydza
MON89034 x 1507 x NK603, wydano juz zezwole-
nie (1).

W dniu 27 wrzesnia 2010 r. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (,EFSA”) opublikowatl pozy-
tywna opini¢ zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003. Opinia ta obejmuje kukurydze
MON89034 x 1507 x NK603 i jedynie te kombinacje
pojedynczych modyfikacji genetycznych, ktére obecne
byly w roslinach potomnych z populacji segregujacej.
EFSA wuznal, ze (i) kukurydza MON89034 x 1507 x
NK603 jest rownie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany
genetycznie odpowiednik pod wzgledem potencjalnego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko
oraz (ii) nie ma powodéw biologicznych pozwalajacych
przypuszczal, by jakakolwiek z subkombinacji pocho-
dzacych z tej zlozonej modyfikacji genetycznej w rosli-
nach potomnych z populacji segregujacej tej modyfikacji
dawala powody do obaw w kontekscie swojego zamie-
rzonego zastosowania (?).

W dniu 10 listopada 2011 r. EFSA przyjal na wniosek
Komisji o$wiadczenie uzupelniajagce swoja uprzednig
opini¢ dotyczaca kukurydzy MON89034 x 1507 x
NK603, ktorego celem bylo uwzglednienie wszystkich
subkombinacji niezaleznie od ich pochodzenia (*). Panel
GMO przy EFSA uznal za malo prawdopodobne, by

Decyzja Komisji 2009/813/WE z dnia 30 pazdziernika 2009 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady produktow
zawierajgcych genetycznie zmodyfikowang kukurydze MON 89034
(MON-89034-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowa-
nych (Dz.U. L 289 =z 5112009, s. 21); decyzja Komisji
2005/772/WE z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wprowadzenia
do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia hodowlana 1507)
zmodyfikowanej genetycznie w celu uzyskania odpornosci na
niektore szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydle) i tolerancji
na herbicyd glufosynat amonowy (Dz.U. L 291 z 5.11.2005, s. 42);
decyzja Komisji 2006/197/WE z dnia 3 marca 2006 r. zezwalajaca
na wprowadzenie do obrotu zywnosci zawierajacej zmodyfikowana
kukurydze linii 1507 (DAS-@150@7-1), skladajacej si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanej oraz odnawiajgca zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu paszy wyprodukowanej z takiej kukurydzy, na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (Dz.U. L 70 z 9.3.2006, s. 82); decyzja Komisji
2011/365/UE z dnia 17 czerwca 2011 r. zmieniajaca decyzje
2006/197/WE w odniesieniu do odnowienia zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu istniejacej paszy wyprodukowanej ze zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy linii 1507 (DAS-@15@7-1) na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (Dz.U. L 163 z 23.6.2011, s. 52); decyzja Komisji
2004/643/WE z dnia 19 lipca 2004 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia NK603) zmodyfikowanej gene-
tycznie dla odpornosci na glifosat (Dz.U. L 295 z 18.9.2004, s. 35);
decyzja Komisji 2005/448/WE z dnia 3 marca 2005 r. zatwierdza-
jaca wprowadzenie na rynek ZywnoSci i skladnikéw zywnosci
pochodzacych z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK
603 jako nowej zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 158 z 21.6.2005, s. 20).
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2009-00413
http:/[registerofquestions.efsa.curopa.cu/roqFrontend/questionLoader?
question = EFSA-Q-2011-00169

(10)

(13)
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subkombinacje kukurydzy ~ MON89034 x 1507 x
NK603 mialy negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwie-
rzat lub na $rodowisko w kontek$cie zamierzonych
zastosowanl tej kukurydzy objetych niniejsza decyzja.

W swoich opiniach EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegé-
towe pytania i watpliwosci zglaszane przez paristwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi orga-
nami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia.

Ponadto EFSA uznat ztozony przez wnioskodawcéw plan
monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastoso-
waniem produktéw.

Zlozone modyfikacje genetyczne kukurydzy
MON89034 x 1507, kukurydzy MON89034 x NK603
i kukurydzy 1507 x NK603 lacza dwie specyficzne poje-
dyncze modyfikacje genetyczne, z ktérych sklada sie
kukurydza MON89034 x 1507 x NK603. Na te zlozone
modyfikacje genetyczne wydano juz zezwolenie (¥).
Pismem z dnia 13 marca 2013 r. wnioskodawcy wyjas-
nili, Ze wniosek nie obejmuje juz tych rodzajéw zmody-
fikowanej genetycznie kukurydzy.

W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie.

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

Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne
wymagania dotyczace etykietowania zywnosci, sklad-
nikéw zywno$ci i pasz zawierajgcych kukurydze
MON89034 x 1507 x NK603, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych, z wyjatkiem wymogéw
ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Aby zapewnié
jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia
przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety paszy
zawierajacej kukurydze MON89034 x 1507 x NK603
lub sktadajacej si¢ z niej oraz etykiety produktéw innych
niz zywno$¢ 1 pasza, zawierajagcych kukurydze
MON89034 x 1507 x  NK603 lub skladajacych si¢
z niej, w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek
o zezwolenie, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne
wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowal
do celéw uprawy.

Decyzja wykonawcza Komisji 2013/650/UE (zob. s. 47 niniejszego

Dziennika Urzedowego); decyzja Komisji 2010/420/UE z dnia
28 lipca 2010 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na
mocy rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady produktéw zawierajacych zmodyfikowang genetycznie kuku-
rydz¢ MON89034 x NK603 (MON-890334-3 x MON-B@603-6),
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 197
z 29.7.2010, s. 15); decyzja Komisji 2007/703/WE z dnia
24 pazdziernika 2007 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana
kukurydze 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@603-6),
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 285
z 31.10.2007, s. 47).

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00413
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00413
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question&emsp14;=&emsp14;EFSA-Q-2011-00169
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question&emsp14;=&emsp14;EFSA-Q-2011-00169
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question&emsp14;=&emsp14;EFSA-Q-2011-00169
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question&emsp14;=&emsp14;EFSA-Q-2011-00169
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2003 r. dotyczacego mozliwosci Sledzenia i etykietowania 2004/643/WE, 2005/448/WE, 2010/420/UE,

organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajagcego dyrektywe 2001/18/WE (1)
okre$lono wymogi dotyczace etykietowania produktéw
zawierajacych GMO lub skladajgcych si¢ z nich. Wymogi
dotyczace mozliwosci Sledzenia produktow zawierajacych
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych
si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia zZywnosci i paszy wypro-
dukowanych z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(15) Posiadacze zezwolenia powinni przedkladal coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska.
Wyniki te nalezy przedstawiaé zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajacg standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktow lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywg
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

(16)  Opinie wydane przez EFSA nie uzasadniajg nalozenia
specjalnych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie
do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢
z nim, w tym wymagal monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze,
czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony
poszczegdlnych  ekosysteméw/Srodowiska naturalnego
lub poszczegblnych obszaréw geograficznych, przewi-
dzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 lit. e)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(17)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na
te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdl-
notowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(18)  Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokotu
kartageniskiego o bezpieczefistwie 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 organizmoéw  gene-
tycznie zmodyfikowanych (?).

(19) Niniejsza decyzjg udziela si¢ zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktéw zgodnie z zakresem
wniosku. Niniejsza decyzja nie obejmuje jednak pojedyn-
czych modyfikacji genetycznych oraz tych kombinacji
pojedynczych  modyfikacji ~ genetycznych,  ktére

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.

2007/703/WE oraz decyzja wykonawcza 2013/650/UE.
Podmioty powinny zatem zwrdci¢é uwage na fakt, ze
zgodnie z art. 4 ust. 2 lub art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 wszystkie GMO (pojedyncze mody-
fikacje genetyczne oraz kombinacje pojedynczych mody-
fikacji genetycznych), z ktorych skladaja si¢ zbiory
MON89034 x 1507 x NK603, musza by¢ przedmiotem
zezwolenia, jesli zbiory te maja by¢ wprowadzone do
obrotu. Jesli zezwolenie na jeden z GMO wchodzacych
w sklad zbioréw MON89034 x 1507 x NK603 wygasa,
a nie przedlozono wniosku o odnowienie, lub jesli
zezwolenie zawieszono lub cofnigto, nie wolno wprowa-
dzaé produktéw z tych zbioréw do obrotu.

(20)  Przeprowadzono  konsultacie z  wnioskodawcami
w sprawie $rodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(21)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego Komitetu. Uznano, ze niezbedny jest
akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komite-
towi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do
dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal
opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L)
MON89034 x 1507 x NK603, okreslona w lit. b) zalgcznika
do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator
MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@603-6, jak prze-
widziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu,
do celow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej
decyzji, nastepujacych produktow:

a) zywnodci i skladnikéw zywnosci zawierajacych kukurydze
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6, skla-
dajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych;

b) pasz zawierajacych kukurydze MON-890334-3 x DAS-
@15@7-1 x MON-@@B6@3-6, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych;

¢) kukurydzy MON-89@34-3 x  DAS-@15@07-1 x  MON-
@0603-6 w produktach skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.
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Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre-
Slonymi 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 dolaczonych do
produktow zawierajacych kukurydze MON-89@334-3 x DAS-
B1507-1 x MON-@@6@3-6 lub skladajacych sie z niej, z wyjat-
kiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza
si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacze zezwolenia zapewniajg wprowadzenie i reali-
zacje planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslo-
nego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacze zezwolenia skladaja Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania, zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

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

Artykut 6
Posiadacze zezwolenia

1. Posiadaczami zezwolen s3:

a) Dow AgroSciences Ltd, Zjednoczone Krdlestwo, reprezentu-
jacy DowAgroSciences LLC, Stany Zjednoczone Ameryki;
oraz

b) Monsanto Europe S. A., Belgia, reprezentujacy Monsanto
Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

2. Obaj posiadacze zezwolenia sg zobowigzani do wypel-
niania obowiazkéw posiadaczy zezwolen okreslonych w niniej-
szej decyzji i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7
Okres wazno$ci

Niniejszg decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 8
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do:

a) Dow AgroSciences Ltd, European Development Centre, 3B
Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Zjednoczone Krélestwo; oraz

b) Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150
Brussels, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2013 r.
W imieniu Komisji

Tonio BORG
Czlonek Komisji
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Whnioskodawcy i posiadacze zezwolenia

Nazwa: Dow AgroSciences Ltd.
Adres:  European Development Centre, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone
Krélestwo

w imieniu Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Stany Zjednoczone Ameryki
oraz

Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgia

w imieniu Monsanto Company - 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone
Ameryki.

Opis i specyfikacja produktéw

1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6, skla-
dajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasze zawierajace kukurydzg MON-89034-3 x DAS-B15@7-1 x MON-B@603-6, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

3) kukurydza MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych
si¢ z nie¢j, do wszelkich zastosowan innych niz zastosowania wymienione w pkt 1 i 2 z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza MON-89@334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6, zgodnie z opisem we
wniosku, jest otrzymywana w drodze krzyzowania kukurydzy zawierajacej modyfikacje MON-89@334-3, DAS-
@1507-1 oraz MON-ODB6@3-6 i wykazuje ekspresje bialek Cryl A.105, Cry2Ab2, CrylF nadajacych odpornosé
na niektore szkodniki z rzedu Lepidoptera (motyle), biatka CP4 EPSPS nadajacego tolerancj¢ na herbicyd glifosat oraz
biatka PAT nadajgcego tolerancje na herbicyd glufosynat amonowy.

Etykietowanie

1) Zgodnie z wymogami 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 dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze MON-89@34-3 x DAS-
@1507-1 x MON-@B6@3-6 lub skladajacych sie z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a),
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Metoda wykrywania

— Metody ilo$ciowe specyficzne dla modyfikacji w czasie rzeczywistym, oparte na technice PCR, stosowane do
ilosciowego wykrywania zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON-89034-3, DAS-@15@7-1 oraz MON-
@0603-6, walidowane przy wykorzystaniu pojedynczych modyfikacji i weryfikowane na kukurydzy MON-
89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-QQD603-6,

— metoda ekstrakcji DNA walidowana na mielonym materiale siewnym kukurydzy przez laboratorium referencyjne
Unii Europejskiej ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod adresem http://
gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

— material referencyjny: ERM®-BF418 (dla DAS-@15@7-1) oraz ERM®-BF415 (dla MON-@@6@3-6), dostepny za
posrednictwem strony internetowej Instytutu Materialéw Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https:/[/irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue oraz AOCS 0906-E
i AOCS 0406-A (dla MON-89034-3) dostepny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists
Society pod adresem: http://www.aocs.org/tech/crm

Niepowtarzalny identyfikator

MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-QQD603-6.

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: zob. [to be completed when noti-

fied].

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie z nimi

Brak.
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h) Plan monitorowania

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsytacz: plan opublikowany w internecie]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu
Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostgpnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.



	Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 6 listopada 2013 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną kukurydzę MON89034 × 1507 × NK603 (MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × MON-ØØ6Ø3-6), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2013) 4719) (Jedynie teksty w języku angielskim, francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) (2013/648/UE)

