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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 6 listopada 2013 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, pyltku wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 (MON-
?0810-6)

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 4743)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/649/UE)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 12 marca 2012 r. przedsi¢biorstwo Monsanto
Europe S.A zwrocilo si¢, zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu pytku wypro-
dukowanego z kukurydzy MON 810 stanowigcego
zywno$¢ lub skladnik zywno$ci badZ wchodzacego
w sklad zywnosci lub skladnika zywnosci (,wniosek”).

(20 W dniu 19 grudnia 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) wydat pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Stwierdzil on, Ze genetycznie zmodyfikowana kukurydza
MON 810 nie stanowi dodatkowego zagrozenia dla
zdrowia w razie zastapienia pytku z kukurydzy niezmo-
dyfikowanej genetycznie pytkiem MON 810 w zywnosci
lub jako zywnos¢.

(3) W swej opinii EFSA uwzglednila wszystkie szczegblowe
pytania i watpliwosci zgloszone przez panstwa czlon-
kowskie w ramach konsultacji wiasciwych organéw
krajowych.

(4) W zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu pylku wyprodukowanego
z kukurydzy MON 810 stanowigcego zywno$¢ lub
skfadnik zywnosci badz wchodzacego w sklad zywnosci
lub skladnika zywnosci.

(5)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
(zwanemu dalej ,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny
identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajacym
system ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzal-
nych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym
genetycznie (2).

(6)  Wedtug opinii EFSA nie sg konieczne zadne szczeg6towe
wymagania dotyczace etykietowania zywnosci i sklad-
nikéw zywnosci zawierajacych pylek kukurydzy MON

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

810, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13
ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003.

(7) W art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. doty-
czacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (}) okreslono
wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie. Wszelkie stosowne informacje dotyczace
zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowa-
dzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003.

(8)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawcg w sprawie
Srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(99 Staly Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego Komitetu. Uznano, ze niezbedny jest
akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt 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

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L) MON
810, okreslona w lit. b) zalgcznika do niniejszej decyzji, otrzy-
muje niepowtarzalny identyfikator MON-@@81@-6, jak okre-
Slono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu pylku
wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 stanowiacego
zywno$¢ lub skladnik zywnosci badz wchodzacego w sklad
zywnosci lub skladnika zywnosci, do celéw art. 4 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami
okreslonymi w niniejszej decyzji.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
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Artykut 3
Etykietowanie

Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi
w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 ,nazwa
organizmu” jest ,kukurydza”.

Artykut 4

Rejestr wspélnotowy

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

Artykut 5

Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe
SA - Belgia, reprezentujgce Monsanto Company — Stany Zjed-
noczone Ameryki.

Artykut 6
Okres waznoSci

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

Artykut 7
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto
Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/
Brussel — BELGIQUE/BELGIE.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel — BELGIQUE/BELGIE
W imieniu Monsanto Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktow

Pylek wyprodukowany z kukurydzy MON-@@810@-6 stanowiacy zywnoS$¢ lub skladnik zywnosci badZz wchodzacy
w sktad Zywnosci lub skladnika Zywnosci.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza MON-@@81@-6, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka
Cry1Ab nadajacego odpornos¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera.

¢) Etykietowanie

Zgodnie ze szczeg6towymi wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, ,nazwa organizmu” jest ,kukurydza”.

d) Metoda wykrywania
— Specyficzna dla kukurydzy MON-@@810-6 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym.

— Walidacja przy wykorzystaniu zmielonych nasion kukurydzy (certyfikowany material odniesienia [CRM IRMM-
413]), zawierajacych mieszaning genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810 i kukurydzy konwencjonalne;j,
przeprowadzona przez Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka (BfR) we wspélpracy z Amerykanskim Stowarzysze-
niem Chemikéw Zbozowych (American Association of Cereal Chemists — AACC), Wspdlnym Centrum Badawczym
(JRC), Komisja Europejska (KE), Instytutem Materiatéw Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM), Instytutem Zdrowia
i Ochrony Konsumentéw (IHCP) oraz GeneScan w Berlinie, opublikowana na stronie internetowej

http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/summaries/Mon810_validation_report.pdf

Material referencyjny: ERM-BF413k, dostepny za posrednictwem strony internetowej Instytutu Materialow Refe-
rencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:

http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

¢) Niepowtarzalny identyfikator
MON-0@810-6

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

Brak.

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
si¢ z nimi

Brak.
h) Plan monitorowania

Brak.

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 wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te beda udostgpnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/summaries/Mon810_validation_report.pdf
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

	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, pyłku wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 (MON-ØØ81Ø-6) (notyfikowana jako dokument nr C(2013) 4743) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) (2013/649/UE)

