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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/18/WE wladze Niemiec otrzymaty zgloszenie
(sygn. C/DE/02/9) dotyczace wprowadzenia do obrotu produktu z kukurydzy (Zea
Mays L., hybryda MON 863 x MON 810) genetycznie zmodyfikowanej w celu
uzyskania odpornosci na kukurydziana stonke korzeniowa oraz niektére szkodniki z
rzedu lepidoptera (tuskoskrzydte).

Pierwotne zgtoszenie obejmowato przywoz i stosowanie jak w przypadku wszelkich
innych ziaren kukurydzy, wlacznie ze stosowaniem jako pasza, z wyjatkiem
stosowania w charakterze zywnosci oraz uprawy. W lipcu 2005 r. Monsanto Europe
S.A. zgodzito si¢ ograniczy¢ zakres zgtoszenia do przywozu i przetwarzania, jako ze
wprowadzenie do obrotu produktow paszowych zawierajacych, ztozonych lub
produkowanych z kukurydzy MON 863 x MON 810 byto przedmiotem zgloszenia
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Zgodnie z art. 14 dyrektywy wlasciwy organ Niemiec przekazat Komisji
sporzadzone sprawozdanie z oceny zgloszenia, w ktorym stwierdzono, ze dotychczas
nie ma powodoéw stanowigcych podstawg do wstrzymania zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu kukurydzy MON 863 oraz kukurydzy MON 863 x MON
810, jesli spelnione sa szczegodlne warunki.

Komisja przekazata sprawozdanie z oceny pozostatym Panstwom Czlonkowskim.
Niektore z nich zglosily i podtrzymaty zastrzezenia wobec sprawozdania dotyczace
charakterystyki molekularnej, alergogenno$ci, toksyczno$ci, niewystarczajacego
planu monitorowania, przypadkowego rozsypania, obecnosci genu markera
antybiotykoodpornosci 1 wykrywania produktu. Zgodnie z art. 18 dyrektywy
2001/18/WE Komisja jest zobowiazana do podjgcia decyzji zgodnie z procedura
okreslona w art. 30 ust. 2 dyrektywy, do ktdrej zastosowanie maja art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE z uwzglednieniem jej art. 8.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 decyzji 1999/468/WE, Komitetowi ustanowionemu na mocy
art. 30 dyrektywy 2001/18/WE zostat przedtozony do zaopiniowania wniosek
dotyczacy dziatan, ktore nalezy podjaé.

Komitet nie wydal opinii 1 w zwiazku z tym, zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji
1999/468/WE, Komisja jest zobowiazana do niezwlocznego przedstawienia Radzie
wniosku dotyczacego dziatan, jakie nalezy podjaé, i do poinformowania o tym
Parlamentu Europejskiego (Parlament zostat poinformowany dnia 22 wrze$nia 2005
r.), ktoéry moze uzna¢ za stosowne zajgcie pozycji zgodnie z art. 8 powyzszej decyzji.

Artykut 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE przewiduje, ze Rada moze, jezeli jest to
stosowne w obliczu stanowiska Parlamentu, podja¢ decyzje w sprawie wniosku
wigkszoscia kwalifikowana w terminie trzech miesi¢cy ustanowionym w art. 30 ust 2
dyrektywy 2001/18/WE. Jezeli w ciagu wspomnianego okresu trzech miesigcy Rada
stwierdzi wigkszoscia kwalifikowana, ze sprzeciwia si¢ wnioskowi, Komisja zbada
go ponownie. Natomiast jezeli po uplywie tego okresu Rada nie przyjmie
proponowanego aktu wykonawczego ani nie sprzeciwi si¢ wnioskowi dotyczacemu
srodkdw wykonawczych, Komisja przyjmuje proponowane $rodki wykonawcze.
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(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizmoéw 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 nastepuje:

(1)  Na mocy dyrektywy 2001/18/WE wprowadzanie do obrotu produktu zawierajacego
lub zlozonego z genetycznie zmodyfikowanego organizmu lub potaczenia genetycznie
zmodyfikowanych organizméw wymaga uzyskania pisemnego zezwolenia
wlasciwego organu Panstwa Cztonkowskiego, zgodnie z procedura ustanowiong w
wymienionej dyrektywie.

2) Monsanto Europe S.A. zlozyto wlasciwemu organowi Niemiec zgloszenie dotyczace
wprowadzenia do obrotu dwoch genetycznie zmodyfikowanych produktow z
kukurydzy (Zea mays L., linia MON 863 i hybryda MON 863 x MON 810) (sygn.
C/DE/02/9). Do celow rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnos$ci 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 niepowtarzalnych identyfikatorow dla organizméw

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).
2 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
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genetycznie zmodyfikowanych®, kukurydzy MON 863 x MON 810 zostal przypisany
niepowtarzalny identyfikator (MON-Q©0863-5xMON-OD810-6).

Pierwotne zgloszenie obejmuje przywoz i1 stosowanie jak w przypadku wszelkich
innych ziaren kukurydzy, wlacznie ze stosowaniem jako pasza, z wyjatkiem
stosowania w charakterze zywnoSci oraz uprawy we Wspolnocie odmian
pochodzacych ze zdarzenia transformacyjnego MON 863 i hybrydy MON 863 x MON
810.

Zgodnie z procedura przewidziang w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwy organ
Niemiec sporzadzit sprawozdanie z oceny, ktore zostato przedtozone dnia 7 lutego
2003 r. Komisji 1 wlasciwym organom innych Panstw Czlonkowskich. W
sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze dotychczas nie ma powoddéw stanowiacych
podstawg do wstrzymania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu kukurydzy MON
863 oraz kukurydzy MON 863 x MON 810, jesli spelnione sa szczegolne warunki.

Wiasciwe organy innych Panstw Czlonkowskich zglosity sprzeciw wobec
wprowadzenia do obrotu MON 863 oraz MON 863 x MON 810.

Wprowadzenie do obrotu kukurydzy MON 810 jest dozwolone zgodnie z decyzja
Komisji 98/294/WE z dnia 22 kwietnia 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L. linia MON 810), w
zastosowaniu dyrektywy Rady 90/220/EWG®. Wprowadzenie do obrotu kukurydzy
MON 863 jest dozwolone zgodnie z decyzja Komisji z dnia 8 sierpnia 2005 r. w
sprawie wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady, produktu z kukurydzy (Zea Mays L., linia MON 863)
genetycznie zmodyfikowanej w celu uzyskania odpornosci na kukurydziana stonke
korzeniowa’.

Dnia 2 kwietnia 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci uznal, ze z
naukowego punktu widzenia do uzasadnienia oceny bezpieczenstwa MON 863 x
MON 810 mozna uzy¢ danych pojedynczych linii MON 863 i MON 810. Jednakze, w
zwiazku z potrzeba uzyskania danych potwierdzajacych oceng bezpieczenstwa samej
hybrydy EFSA postanowil zlozy¢é wniosek o przeprowadzenie 90-dniowego
subchronicznego badania szczuréw z hybryda kukurydzy w celu dokonania
ostatecznej oceny bezpieczenstwa produktu.

Dnia 8 czerwca 2005 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci przyjal
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogo6lne zasady 1 wymagania prawa
zywno$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci® opinie, w ktorej
stwierdzil na podstawie wszystkich przedtozonych danych, ze biorac pod uwage
planowane stosowanie produktu, MON 863 x MON 810 nie powinna mie¢
negatywnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko. Europejski

[< NV R N W%}

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

Dz.U. L 131/33 2 5.5.1998, str. 32.

Dz.U. L 207 z 10.8.2005, str. 17.

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003
(Dz.U. L 245 229.9.2003, str. 4).
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Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci stwierdzit rowniez, ze zakres planu
monitorowania przedlozonego przez posiadacza zezwolenia jest zgodny z
planowanym stosowaniem kukurydzy MON 863 x MON 810.

Dnia 8 lipca 2005 r. Monsanto Europe S.A. zgodzilo si¢ ograniczy¢ zakres niniejszej
decyzji do przywozu 1 przetwarzania. Monsanto Europe S.A. zlozylo wniosek o
wprowadzenie do obrotu Zywnosci i paszy zawierajacej, ztozonej lub produkowanej z
kukurydzy MON 863 x MON 810 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Po zbadaniu informacji przedtozonych w zgloszeniu, sprzeciwdéw zgloszonych w
swietle dyrektywy 2001/18/WE oraz opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci stwierdzono, ze nie ma powoddw, aby przypuszczaé, ze wprowadzenie do
obrotu kukurydzy MON 863 x MON 810 mogloby mie¢ negatywny wptyw na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na §rodowisko.

Zgodnie z progami ustanowionymi na mocy dyrektywy 2001/18/WE 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy’, przypadkowe lub
nieuniknione  technicznie  wystgpowanie $ladow  organizméw  genetycznie
zmodyfikowanych w produktach jest zwolnione z wymogoéw S$ledzenia i
etykietowania.

W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefnstwa Zywno$ci nie jest
konieczne ustanawianie specjalnych warunkéw w odniesieniu do planowanego
stosowania produktow z punktu widzenia obchodzenia si¢ z produktem lub jego
pakowania oraz ochrony okreslonych ekosystemow, $rodowisk, badz obszarow
geograficznych.

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu nalezy podja¢ niezbedne srodki w celu
zapewnienia etykietowania 1 mozliwosci S$ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania produktu do obrotu, w tym réwniez weryfikacj¢ przy zastosowaniu
odpowiedniej zatwierdzonej metodologii wykrywania.

Po konsultacji Komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrektywy 2001/18/WE
przeprowadzonej dnia 19 wrze$nia 2005 r. zgodnie z procedura ustanowiong w art. 30
ust. 2 wymienionej dyrektywy, Komitet nie wydal opinii na temat $rodkow
okreslonych w projekcie decyzji Komisji,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepisow prawnych Wspdlnoty, w szczeg6lnosci rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wlasciwy organ Niemiec udzieli
pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejsza decyzja, produktu
okres$lonego w art. 2, zgltoszonego przez Monsanto Europe S.A. (sygn. C/DE/02/9).

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie wyraznie okresla warunki jakim
podlega. Warunki te sa przedstawione w art. 3 1 4.

Artykut 2
Produkt

Organizmem genetycznie zmodyfikowanym, ktory ma by¢ wprowadzony do obrotu jako
produkt lub w sktadzie produktéow, zwany dalej ,,produktem”, jest ziarno kukurydzy (Zea
mays L. MON 863 x MON 810) otrzymywane poprzez tradycyjna uprawg MON 863 i MON
810. Opisy kukurydz MON 810 i MON 863 zostaty przedstawione odpowiednio w decyzjach
Komisji 1998/294/WE 1 2005/608/WE.

Artykul 3

Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze by¢ wykorzystany do takich samych zastosowan, jak kazda inna kukurydza, z
wyjatkiem uprawy 1 zastosowania jako zywno$¢ lub sktadnik zywnosci i paszy, i moze by¢
wprowadzony do obrotu, jezeli spetnione zostaly nastepujace warunki:

a) okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat liczac od dnia, w ktorym zostato ono
wydane;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest MON-O©863-5xMON-OO810-6;

c) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE posiadacz zezwolenia udostgpnia

kazdorazowo na wniosek wlasciwego organu, stluzb inspekcyjnych Panstw
Czlonkowskich oraz laboratoriow kontrolnych Wspdlnoty, dodatnie i ujemne
kontrolne probki produktu, jego materiat genetyczny lub materialy odniesienia;

d) bez wuszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych etykietowania
ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, na etykiecie lub w
dokumencie dolaczonym do produktu zamieszczany jest zwrot ,,Produkt zawiera
genetycznie zmodyfikowana kukurydze” lub ,,Produkt zawiera genetycznie
zmodyfikowana kukurydz¢ MON 863 x MON 8107, poza przypadkami, dla ktorych
prawodawstwo Wspolnoty ustala prog, ponizej ktérego informacja taka nie jest
wymagana;

e) o ile produkt nie zostat zatwierdzony do wprowadzenia do obrotu do celéw uprawy,
na etykiecie lub w dokumencie dotaczonym do produktu zamieszczany jest zwrot
,hieprzeznaczony do uprawy”’.

Artykut 4
Monitorowanie

1. W okresie waznosci zezwolenia posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i
wdrozenie zawartego w zgloszeniu planu monitorowania obejmujacego plan ogdlne;j
obserwacji, ktorego celem jest sprawdzenie, czy obchodzenie si¢ z produktem lub
jego stosowanie nie ma zadnego negatywnego wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat
lub na $rodowisko.
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Posiadacz  zezwolenia bezposrednio informuje zainteresowane podmioty
gospodarcze i uzytkownikéw o bezpieczenstwie i ogolnej charakterystyce produktu
oraz warunkach jego monitorowania, w tym o odpowiednich $rodkach zarzadzania,
jakie nalezy podja¢ w razie przypadkowego rozsypania ziarna.

Posiadacz zezwolenia skltada Komisji oraz wilasciwym organom Panstw
Cztonkowskich coroczne sprawozdania z wynikow dzialan monitorujacych.

Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia i/lub
wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego, ktéry otrzymal pierwotne zgloszenie,
dokonuja przegladu zgloszonego planu monitorowania, jezeli zachodzi taka
konieczno$¢ oraz za zgoda Komisji i wlasciwego organu Panstwa Cztonkowskiego,
ktory otrzymat pierwotne zgloszenie, w oparciu o wyniki dziatan monitorujacych.
Whnioski dotyczace dostosowania planu monitorowania przedklada si¢ wiasciwym
organom Panstw Cztonkowskich.

Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczy¢ Komisji oraz wiasciwym
organom Panstw Cztonkowskich dowody na to, ze:

a) sieci monitorowania okreSlone w zawartym w zgloszeniu planie
monitorowania zbieraja dane istotne dla monitorowania produktu i

b) czlonkowie wyzej wymienionych sieci zgodzili si¢ udostgpni¢ posiadaczowi
zezwolenia wspomniane dane przed terminem przedtozenia Komisji 1
wlasciwym organom 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, w odniesieniu do zastosowan
jako zywno$¢ lub skladnik zywnosci 1 paszy, w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
178/2002, 1 okreslajacej metode wykrywania produktu, zatwierdzona przez laboratorium
referencyjne Wspolnoty.

Artykut 6
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli, dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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