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>B DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 2010 r.

odnawiajaca zezwolenie na kontynuowanie obrotu produktami zawierajacymi zmodyfikowana
genetycznie kukurydze Btll (SYN-BTO11-1), skladajacymi si¢ z niej lub 2z niej
wyprodukowanymi, dopuszczajaca do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady zywno$¢ i skladniki zZywnoSci zawierajace kukurydze
pastewna Btll (SYN-BTO11-1) lub z niej si¢ skladajace oraz uchylajaca decyzje 2004/657/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5129)
(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/419/UE)

(Dz.U. L 197 z 29.7.2010, s. 11)

zmieniona przez:
Dziennik Urzedowy

nr strona data

> M1 Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/60 z dnia 11 stycznia 2019 r. L 12 31 15.1.2019
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DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 2010 r.

odnawiajaca zezwolenie na Kontynuowanie obrotu produktami
zawierajacymi zmodyfikowang genetycznie kukurydze Btll (SYN-
BTO11-1), skladajacymi si¢ z niej lub z niej wyprodukowanymi,
dopuszczajaca do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu FEuropejskiego i Rady zywnos$é
i skladniki zywnosSci zawierajace kukurydze pastewna Btll (SYN-
BTO11-1) lub z niej si¢ skladajace oraz uchylajaca decyzje
2004/657/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5129)
(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/419/UE)

Artykut 1

Organizm  zmodyfikowany  genetycznie i  niepowtarzalny
identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza Btll (Zea mays L.), okre$lona
w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny
identyfikator SYN-BTO11-1 zgodnie 2z rozporzadzeniem (WE)
nr 65/2004.

Artykut 2

Zezwolenie

Dla celéow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okre§lonymi w niniejszej decyzji,
zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu nastgpujacych produktow:

a) zywno$ci 1 skladnikow Zywno$ci zawierajacych kukurydze
SYN-BTO11-1, sktadajacych si¢ =z niej lub z niej
wyprodukowanych;

b) pasz zawierajacych kukurydze SYN-BT@11-1, skladajacych sie¢
z niej lub z niej wyprodukowanych;

¢) produktéow innych niz zywno$¢ i pasze, zawierajacych kukurydze
SYN-BT@11-1 lub z niej si¢ sktadajacych, do takich samych zasto-
sowan jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okres§lonymi
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 dotaczonych do produktow,
o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i c), zawierajacych kukurydze
SYN-BTQ11-1 1ub z niej si¢ sktadajacych, zamieszcza si¢ zwrot ,,nie-
przeznaczone do uprawy”.



02010D0419 — PL — 15.01.2019 — 001.001 —3

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska
1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu

monitorowania skutkéw dla srodowiska naturalnego, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2.  Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania
z realizacji 1 wynikéw dzialan przewidzianych w planie monitorowania
zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢
do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6

Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo BMI1 Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgia <, wystepujace w imieniu Syngenta Crop
Protection AG, Szwajcaria.

Artykut 7
Okres waznosci

Niniejsza decyzj¢ stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty powiadomienia
0 niej.

Artykut 8

Uchylenie
Decyzja Komisji 2004/657/WE traci moc.

Artykut 9

Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa M1 Syngenta
Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussels, Belgia <,
wystepujacego w imieniu Syngenta Crop Protection AG, Szwajcaria.
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a)

b)

¢)

d)

©)

g)

ZALACZNIK

Whioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: »M1 Syngenta Crop Protection NV/SA <«
Adres: »M1 Avenue Louise 489, 1050 Brussels, Belgia <«

w imieniu Syngenta Crop Protection AG — Schwarzwaldallee 215 — CH 4058
Basel, Szwajcaria

Opis i specyfikacja produktow:

1. Zywno$¢ i skladniki Zywnodci zawierajace kukurydz¢ SYN-BTOI11-1,
sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2. pasze zawierajace kukurydz¢ SYN-BT@11-1, skladajace si¢ z niej lub
z niej wyprodukowane;

3. produkty inne niz zywno$¢ i pasze, zawierajace kukurydze SYN-BTO11-1
lub z niej si¢ skfadajace, do takich samych zastosowan jak kazda inna
kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza SYN-BT@11-1, zgodnie z opisem
we wniosku, wykazuje ekspresje biatka CrylAb nadajacego odpornos¢ na
niektore szkodniki z rzgdu Lepidoptera (motyle) oraz biatka PAT nadajgcego
tolerancje na herbicyd glufosynat amonowy.

Etykietowanie:

1. zgodnie ze szczegélowymi 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,
,~hazwa organizmu” jest ,.kukurydza”;

2. na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktéw, o ktorych
mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych kukurydz¢ SYN-BT@11-1 lub
z niej si¢ sktadajacych, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do upra-
wy”.

Metoda wykrywania:

— specyficzna dla danej modyfikacji technika ilosciowego oznaczania kuku-
rydzy SYN-BT@11-1 metoda PCR w czasie rzeczywistym,;

— zwalidowana przez wspolnotowe laboratorium referencyjne ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpuj-
acym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— materiaty referencyjne: ERM®-BF412, dostgpny za posrednictwem strony
internetowej Instytutu Materiatbw Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM)
Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adre-
sem: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Niepowtarzalny identyfikator:

SYN-BTO11-1

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagen-
skiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej:

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

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

Brak.
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h) Plan monitorowania:

Plan monitorowania skutkéw dla §rodowiska zgodny z zatacznikiem 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 dokumentow moga wymagac
aktualizacji. Zmiany te udostgpnia si¢ publicznie w postaci aktualizacji wspol-
notowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.



