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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1207
z dnia 4 lipca 2017 r.

odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady produktéw ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON
810 (MON-00810-6)

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4453)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegblnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

0)

W dniu 11 i 18 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A. przedlozyto Komisji, zgodnie z art. 11
i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, trzy wnioski: o odnowienie zezwolenia na istniejacg Zywnos¢, sktadniki
zywnosci i pasze wyprodukowane z kukurydzy MON 810, zezwolenia na pasze zawierajgce kukurydze MON
810 i sktadajace si¢ z niej oraz zezwolenia na kukurydze MON 810 w produktach z niej si¢ skladajacych lub ja
zawierajgcych, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy, na réwni z innymi rodzajami kukurydzy, w tym do
uprawy. Po dniu wejscia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 produkty te zostaly notyfikowane Komisji
zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia i wpisane do wspdlnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

W dniu 9 marca 2016 r. przedsiebiorstwo Monsanto Europe S.A. skierowalo pismo do Komisji, zwracajac si¢
o rozpatrzenie cz¢Sci wniosku dotyczacej uprawy oddzielnie od reszty wniosku. W zwigzku z tym niniejsza
decyzja nie obejmuje stosowania nasion kukurydzy MON 810 do uprawy.

Na wprowadzenie do obrotu pytku wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 zezwolono decyzja wykonawcza
Komisji 2013/649/UE (%) i w zwigzku z tym nie jest ono objete niniejszg decyzja.

W dniu 30 czerwca 2009 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
(zaktualizowana w dniu 30 lipca 2009 r.) zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. W opinii tej
EFSA uznala, ze opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie kukurydza MON 810 jest réwnie bezpieczna
jak jej konwencjonalny odpowiednik pod wzgledem potencjalnego negatywnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat i nie powinna mie¢ negatywnego wplywu na $rodowisko naturalne, biorgc pod uwage jej zamierzone
zastosowania (*).

W swojej opinii EFSA rozpatrzyla wszystkie szczegblowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie dotyczace zywnosci i skladnikéw zywnosci wyproduko-
wanych z kukurydzy MON 810, z wyjatkiem pyltku, dotyczace pasz zawierajacych kukurydze¢ MON 810 lub
sktadajgcych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych oraz dotyczace kukurydzy MON 810 w produktach z niej si¢
sktadajacych lub jg zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci lub paszy, z wyjatkiem uprawy.

Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

Decyzja wykonawcza Komisji 2013/649/UE z dnia 6 listopada 2013 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, pytku wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 (MON-@@3810-6)
(Dz.U.L3022z13.11.2013, 5. 44).

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONS810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. Dziennik EFSA
(2009) 1149, 5. 1-84.
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(7)  Zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON 810 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 ('), w kontekscie pierwotnego zezwolenia dotyczacego kukurydzy
MON 810. Ten niepowtarzalny identyfikator powinien by¢ nadal stosowany.

(8)  Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania zywnoSci
i skladnikéw zywnosci wyprodukowanych z kukurydzy MON 810 oraz paszy zawierajacych kukurydze MON
810, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1
i wart. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji 2009/770/WE (3.

(10) Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu zywnosci i paszy ani na ich wykorzystanie i obchodzenie si¢ z nimi, w tym wymagan dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(12)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczgcy przedtozyt komitetowi 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) MON 810, okre$lona w lit. b) zalgcznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@810-6 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Odnawia si¢ zezwolenie dotyczgce nastepujgcych produktéw zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji:
a) zywno$¢ i skladniki Zywnosci wyprodukowane z kukurydzy MON-@@81@-6, z wyjatkiem pytku;
b) pasza zawierajaca kukurydze MON-@@813-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) kukurydza MON-@@810-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan
innych niz w zywnosci lub paszy, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

Do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreSlonych 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 Parlamentu Europejskiego i Rady (*),nazwa
organizmu” jest ,kukurydza”.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(*) Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw
lub w ich skfadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275
221.10.2009,s.9).

Rozporzadzenie (QVE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

—
-
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Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania skutkéw dla $rodowiska,
okreslonego w lit. h) zalacznika do niniejszej decyzji.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania zgodnie ze wzorem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A., Belgia, wystepujace w imieniu Monsanto
Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruxelles, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.

Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles — 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 zywnosci wyprodukowane z kukurydzy MON-@@810-6, z wyjatkiem pytku;
2) pasza zawierajaca kukurydze MON-@@81@-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) kukurydza MON-0@810@-6 w produktach zawierajacych ja lub sktadajacych si¢ z niej, do zastosowan innych niz
w zywnosci lub paszach, z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-@@810-6 wykazuje ekspresj¢ bialka Cry1Ab,
uzyskanego z Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, nadajacego odpornos¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera
(tuskoskrzydte), w tym na omacnic¢ prosowianke (Ostrinia nubilalis) i Sesamia spp.

¢) Etykietowanie:

do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreslonych 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, ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”;

d) Metoda wykrywania:
1) specyficzna dla kukurydzy MON-@@810-6 technika ilo§ciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka (BfR) we wspdlpracy ze Wspélnym Centrum Badawczym
Komisji Europejskiej i innymi stronami i zweryfikowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion kukurydzy,
opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM-BF413 i ERM — AD413, dostepne za posrednictwem Instytutu Materialéw Referen-

cyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej na stronie internetowej
https:/[crm.jrc.ec.europa.eul.

e¢) Niepowtarzalny identyfikator:

MON-@@810- 6

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenistwie
biologicznym do Konwencji o ré6znorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

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

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Link: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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