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Whniosek dotyczacy
DECYZJI RADY

wprowadzenia do obrotu, zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady nr
2001/18/WE, produktu z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy (Zea mays L. linia
hodowlana MON 863) w celu uzyskania odpornosci na kukurydziang stonke korzeniowa
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/18/WE wtadze niemieckie otrzymaly zgtoszenie
(nr ref. C/DE/02/09) dotyczace wprowadzenia do obrotu produktu z kukurydzy (Zea
mays L. linia hodowlana MON 863 i hybryda MON 863 x MON 810) genetycznie
zmodyfikowanej w celu uzyskania odpornosci na ro6zne owady.

Zgloszenie obejmuje przywoéz i stosowanie jak w przypadku wszelkich innych ziaren
kukurydzy, wlacznie ze stosowaniem jako pasza, ale nie w charakterze zywnosci, z
wyjatkiem uprawy we Wspodlnocie odmian pochodzacych ze zdarzenia
transformujacego MON 863 1 hybrydy MON 863 x MON 810.

Zgodnie z art. 14 dyrektywy wilasciwa wladza w Niemczech przestata do Komisji
swoje sprawozdanie z oceny zgloszenia, z ktorego wynikato, ze dotychczas nie ma
powodow stanowiacych podstawg do wstrzymania zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu kukurydzy MON 863 oraz kukurydzy MON 863 x MON 810, jesli spelnione
sa szczegodlne warunki.

Komisja przestala sprawozdanie z oceny wszystkim innym Panstwom
Cztonkowskim. Niektore z nich zglosity 1 podtrzymaly zastrzezenia wobec
sprawozdania, o ktorym mowa, dotyczace charakterystyki molekularne;j,
réwnowaznosci agronomicznej, metod analitycznych, odpornosci markera genu na
antybiotyki, zdolnosci do wywolywania alergii, toksyczno$ci 1 monitorowania
produktu.

W zwiazku z tym, ze cele nie zostaly zmienione, Komisja postanowita zasi¢gnac
opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci (EFSA). Dnia 2 kwietnia
2004 r. EFSA przyjat opinig, w ktorej stwierdzil, iz wszelkie przedtozone dowody
wskazuja, ze biorac pod uwagg planowane stosowanie, Zea mays L. linii hodowlane;j
MON 863 nie powinna mie¢ negatywnego wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub
na S$rodowisko. EFSA stwierdzil rowniez, Ze zakres planu monitorowania
przedtozonego przez wnioskodawce jest zgodny z planowanym wykorzystaniem
MON 863.

Odnosnie do hybrydy MON 863 x MON 810 EFSA uznat, ze z naukowego punktu
widzenia do uzasadnienia oceny bezpieczenstwa hybrydy MON 863 x MON 810
mozna uzy¢ danych pojedynczych linii hodowlanych MON 863 i MON &10.
Jednakze, w zwiazku z potrzeba uzyskania danych potwierdzajacych oceng
bezpieczenstwa hybrydy EFSA postanowit ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie 90-
dniowego subchronicznego badania szczurow z hybryda kukurydzy w celu
dokonania ostatecznej oceny bezpieczenstwa produktu. Dokonano zatem jedynie
oceny bezpieczenstwa kukurydzy linii hodowlanej MON 863.

W takich okoliczno$ciach, zgodnie z wymogami art. 18 dyrektywy 2001/18/WE,
decyzja zostaje przyjeta zgodnie z procedura przewidziang w art. 30 ust. 2
dyrektywy, do ktérej maja zastosowanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Uwzgledniwszy, ze zarowno wladze niemieckie, jak i EFSA pozytywnie ocenily
wprowadzenie do obrotu kukurydzy MON 863, Komisja przygotowata projekt
decyzji zezwalajacy na stosowanie tego produktu i jego wprowadzenie do obrotu z
zastrzezeniem szczegolnych warunkéw, z wyjatkiem uprawy i1 stosowania w
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10.

11.

charakterze lub w sktadzie zywnos$ci. Odnos$nie do hybrydy MON 863 x MON 810
Komisja postanowita wstrzymac si¢ z propozycja decyzji do czasu uzyskania i oceny
danych naukowych, o ktére wnioskowal EFSA.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 decyzji 1999/468/WE projekt decyzji zostat przedtozony do
zaopiniowania Komitetowi powotanemu na mocy art. 30 dyrektywy 2001/18/WE.

Dnia 29 listopada 2004 r. Komitet nie wydal opinii. W zwiazku z tym zachodzi
koniecznos$¢, aby zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji 1999/468/WE Komisja niezwlocznie
przedlozyla Radzie wniosek dotyczacy podjgcia odpowiednich dzialan i
powiadomita o tym Parlament Europejski.

Artykut 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE stanowi, ze w zwiazku z takim stanowiskiem
Rada moze, tam, gdzie ma zastosowanie, stanowi¢ wigkszoscia kwalifikowana w
terminie trzech miesigcy zgodnie z art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE. Jesli w
ciagu trzech miesi¢cy Rada stwierdzi wigkszoscia kwalifikowana, ze sprzeciwia si¢
wnioskowi, Komisja zbada go ponownie. Jednakze, jesli po uplywie tego okresu
Rada nie przyjmie proponowanego aktu wykonawczego ani mu si¢ nie sprzeciwi,
Komisja przyjmuje proponowany akt wykonawczy.
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Whiosek dotyczacy

DECYZJI RADY

wprowadzenia do obrotu, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr
2001/18/WE, produktu z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy (Zea mays L. linia
hodowlana MON 863) w celu uzyskania odpornosci na kukurydziang stonke korzeniowa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady nr 90/220/EWG', w szczegdlnosci jej art. 18 ust. 1
akapit pierwszy,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

€)

(4)

Na mocy dyrektywy 2001/18/WE wprowadzanie do obrotu produktu zawierajacego
lub zloZzonego =z organizmu genetycznie zmodyfikowanego Ilub polaczenia
organizméw  genetycznie zmodyfikowanych wymaga wuzyskania pisemnego
zezwolenia wlasciwego urzedu Panstwa Czlonkowskiego, zgodnie z procedura
okreslona w wymienionej dyrektywie.

Monsanto Europe S.A. zlozylo wlasciwym wtadzom w Niemczech zgloszenie (nr ref.
C/DE/02/9) dotyczace wprowadzenia do obrotu dwoch genetycznie zmodyfikowanych
produktow z kukurydzy (Zea mays L. linia hodowlana MON 863 i hybryda MON 863
x MON 810).

Zgloszenie obejmuje przywoz i stosowanie jak w przypadku wszystkich innych ziaren
kukurydzy, wlacznie ze stosowaniem ich jako paszy, ale nie w charakterze zywnosci, z
wyjatkiem uprawy we Wspolnocie odmian pochodzacych ze zdarzenia
transformujacego MON 863 1 hybrydy MON 863 x MON 810.

Zgodnie z procedura przewidziana w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wiasciwa wladza
w Niemczech sporzadzita sprawozdanie z oceny, ktore zostalo przestane do Komisji i
wlasciwych wladz innych Panstw Czlonkowskich. W sprawozdaniu z oceny

Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003
(Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24).
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®)

)

(10)

stwierdzono, ze dotychczas nie ma powoddéw stanowiacych podstawe do wstrzymania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu kukurydzy MON 863 oraz kukurydzy MON
863 x MON 810, jesli spetnione sa szczegolne warunki.

Wiasciwe wiladze innych Panstw Czlonkowskich zglosily zastrzezenia wobec
wprowadzenia produktu do obrotu.

Dnia 2 kwietnia 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci przyjat
opini¢, w ktorej stwierdzil na podstawie wszystkich przedtozonych danych, ze biorac
pod uwage planowane stosowanie produktu, Zea mays L. linii hodowlanej MON 863
nie powinna mie¢ negatywnego wpltywu na zdrowie ludzi 1 zwierzat lub na
srodowisko. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci stwierdzil rowniez, ze
zakres planu monitorowania przedtozonego przez wnioskodawce jest zgodny z
planowanym stosowaniem MON 863.

Odnosnie do hybrydy MON 863 x MON 810 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci uznal, ze z naukowego punktu widzenia do uzasadnienia oceny
bezpieczenstwa hybrydy MON 863 x MON 810 mozna uzy¢ danych pojedynczych
linii hodowlanych MON 863 i MON 810. Jednakze, w zwiazku z potrzeba uzyskania
danych potwierdzajacych oceng bezpieczenstwa hybrydy EFSA postanowit ztozy¢
wniosek o przeprowadzenie 90-dniowego subchronicznego badania szczuréow z
hybryda kukurydzy w celu dokonania ostatecznej oceny bezpieczenstwa produktu.
Dokonano zatem jedynie oceny bezpieczenstwa kukurydzy linii hodowlanej MON
863.

Po zbadaniu kazdego z zastrzezen zgloszonych w $wietle dyrektywy 2001/18/WE i
informacji przedtozonych w zgloszeniu oraz opinii Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci stwierdzono, ze nie ma powodow, aby przypuszczaé, ze
wprowadzenie do obrotu Zea mays L. linii hodowlanej MON 863 mogloby miec
jakikolwiek negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na §rodowisko.

Do celow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1830/2003 z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie mozliwos$ci $ledzenia i1 etykietowania organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE” i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z
dnia 14 stycznia 2004 r. w sprawie ustanowienia systemu opracowywania i
przypisywania jednolitych identyfikatorow dla  organizméw  genetycznie
zmodyfikowanych, kukurydzy MON 863 nalezy przypisa¢ niepowtarzalny
identyfikator”.

Zgodnie z progami ustanowionymi na mocy dyrektywy 2001/18/WE 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1829/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnoS$ci 1 paszy, przypadkowe lub
nieuniknione  technicznie  wystgpowanie $ladow  organizmdéw  genetycznie

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
Dz.U.L 10z 16.1.2004, str. 5-10.
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(1)

(12)

(13)

zmodyfikowanych w produktach jest zwolnione z wymogdéw mozliwosci $ledzenia i
etykietowania .

W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci nie zachodzi
konieczno$¢ ustanawiania szczegdétowych warunkéw dla planowanego stosowania
produktu dotyczacych obchodzenia si¢ z nim 1 pakowania oraz ochrony specyficznych
ekosystemow, srodowisk lub regionéw geograficznych.

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu nalezy podja¢ niezbedne $rodki w celu
zapewnienia etykietowania i mozliwosci §ledzenia wszystkich etapow wprowadzania
go do obrotu, w tym kontroli przy zastosowaniu odpowiednich i sprawdzonych metod

wykrywania.

Po konsultacji z Komisja w dniu 29 listopada 2004 r., zgodnie z procedura okreslona
w art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, Komitet ustanowiony na mocy art. 30 tej
dyrektywy dotychczas nie wydat opinii w sprawie srodkow okreslonych w projekcie
decyzji Komisji.

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut I

Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innego prawodawstwa Wspolnoty, w szczegdlno$ci rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wilasciwa wtadza w Niemczech powinna
udzieli¢ pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejsza decyzja,
produktu okreslonego w art. 2, zgtoszonego przez Monsanto Europe S.A. (nr ref. C/DE/02/9).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie jasno i szczegdtowo okresla
warunki udzielania zezwolenia, przedstawione w art. 3 1 4.

Artykut 2
Produkt

Organizmami genetycznie zmodyfikowanymi, ktére maja by¢ wprowadzone do
obrotu w charakterze lub w sktadzie produktéw, zwanymi dalej ,,produktem”, sa
ziarna kukurydzy (Zea mays L.), odporne na kukurydziana stonk¢ korzeniowa
(Diabrotica spp.), uzyskiwane z linii komorek AT824 hodowli Zea mays
(otrzymywanych z niedojrzatych zarodkow linii hodowlanej kukurydzy AT), do
ktérego wprowadzono za pomoca technologii przyspieszania czasteczek fragment
restrykcyjny Mlul DNA wyodrebniony z plazmidu PV-ZMIR13.

Produkt zawiera nastgpujace sekwencje DNA w dwoch kasetach:

(a) Kaseta 1:

Zmodyfikowany gen cry3Bbl uzyskiwany z Bacillus thuringiensis, podgatunek
kumamotoensis, kodujacy odporno$¢ na kukurydziana stonke¢ korzeniowa

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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Diabrotica spp. pod kontrola promotora 4AS1 wirusa mozaiki kalafiora,
wzmacniacza translacji wtCAB z pszenicy (Triticum aestivum), wzmacniacza
transkrypcji ractl intronu genu aktyny 1 z ryzu (Oryza sativa) i terminatora
tahsp 17 3’ z pszenicy.

(b) Kaseta 2:

Gen nptll z E. coli kodujacy odpornos¢ na aminoglikozydy - kanamycyng 1
neomycyn¢ - pod kontrola promotora 35S wirusa mozaiki kalafiora 1
terminatora NOS 3’ z Agrobacterium tumefaciens oraz niefunkcjonalnego
skroconego genu ble z E. coli.

Zgoda obejmuje ziarna uzyskane z ro$lin potomnych poprzez krzyzowanie
kukurydzy linii hodowlanej MON 863 z jakakolwiek kukurydza hodowana
metodami tradycyjnymi w charakterze lub w sktadzie produktu.

Artykul 3

Warunki wprowadzenia do obrotu

Zezwala si¢ na stosowanie produktu w taki sam sposéb jak w przypadku kazdej innej
kukurydzy, z wyjatkiem uprawy i stosowania w charakterze lub w sktadzie zywnosci, oraz na
wprowadzenie do obrotu pod nastgpujacymi warunkami:

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)

zezwolenie zostaje udzielone na 10 lat, liczac od daty jego udzielenia;

niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest MON-O@?863-5;

bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE posiadacz zezwolenia, na kazde
wezwanie, udostepnia wilasciwym wiladzom, stuzbom inspekcyjnym Panstw
Czlonkowskich oraz laboratoriom kontrolnym Wspolnoty dodatnie i ujemne probki
kontrolne produktu lub jego materiatu genetycznego lub materiatéw referencyjnych;

bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych etykietowania
ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, na etykiecie lub w
dokumencie towarzyszacym produktowi umieszcza si¢ okreslenie ,,Ten produkt
zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane” lub ,,Ten produkt zawiera
kukurydzg genetycznie zmodyfikowanag MON 863, o ile w innym prawodawstwie
Wspdlnoty nie ustanowiono progu, ponizej ktorego nie wymaga si¢ takiej informacji.

okreslenie ,nie do uprawy” umieszcza si¢ na etykiecie lub w dokumencie
towarzyszacym produktowi az do otrzymania zezwolenia na wprowadzenie produktu
do obrotu w celu uprawy.

Artykut 4
Monitorowanie

W okresie wazno$ci zezwolenia posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i
wdrozenie zawartego w zgloszeniu planu monitorowania w celu sprawdzenia, czy
obchodzenie si¢ z produktem Ilub jego stosowanie nie ma jakiegokolwiek
negatywnego wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na srodowisko.
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Posiadacz zezwolenia bezposrednio zawiadamia zainteresowane podmioty
gospodarcze, uzytkownikow, instytucje krajowe ds. badan zywnosci i pasz oraz
stuzby weterynaryjne o wprowadzeniu do Wspdlnoty kukurydzy MON 863,
bezpieczenstwie i ogolnych cechach produktu oraz warunkach jego monitorowania.

Posiadacz zgody przedktada Komisji 1 wlasciwym wtadzom Panstw Cztonkowskich
roczne sprawozdanie z wynikOw monitorowania.

Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia i/lub
wlasciwa wtadza Panstwa Czlonkowskiego, ktora otrzymata pierwotne zgloszenie,
na podstawie wynikOw monitorowania dostosowuje zgloszony plan monitorowania,
jesli zachodzi taka konieczno$¢ oraz za zgoda Komisji i wlasciwej wladzy Panstwa
Czlonkowskiego, ktéry otrzymal pierwotne zgloszenie.

Posiadacz zezwolenia musi udowodni¢ Komisji i wlasciwym wiladzom Panstw
Czlonkowskich, co nastepuje:

(a) sieci monitorowania okreslone w zawartym w zgloszeniu planie
monitorowania zawieraja wszelkie niezbedne dane dotyczace monitorowania
produktu i

(b) cztonkowie tych sieci zgodzili si¢ udostgpni¢ posiadaczowi zezwolenia
wspomniane dane przed terminem przedtozenia Komisji i wlasciwym wtadzom
Panstw Cztonkowskich sprawozdania z monitorowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5

Stosowanie

Niniejsza decyzj¢ stosuje si¢ od dnia obowiazywania decyzji Wspolnoty zezwalajacej na
wprowadzenie do obrotu produktu, o ktorym mowa w art. 1, do stosowania w charakterze lub
w sktadzie zywno$ci w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, w oparciu o metode
wykrywania produktu, zatwierdzona przez laboratorium referencyjne Wspdlnoty.

Artykut 6
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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