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Spis tresci

I Akty o charakterze nieustawodawczym

DECYZJE

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/683 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana kukurydze
MON 87460 (MON 87460-4), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana
jako dokument nr C(2015) 2749) (1) weveenieeee ettt e 1

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/684 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy NK603 (MON-@@603-6) i
odnawiajgca dopuszczenie istniejagcych produktéw z kukurydzy NK603 (MON-@@603-6)
(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2753) (1) wevvurmmmniieeeettiiiiiiee ettt 6

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/685 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985 (MON-15985-7)
i odnawiajaca zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON
15985 (MON-15985-7) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2755) (1) «eeeeeeeeeeeeee e e 11

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/686 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje
MON 87769 (MON-87769-7), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana
jako doRument nr C(2015) 2757) (1) wuruuuuaaeeee ettt ettt 16

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/687 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajgca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak
MON 88302 (MON-88302-9), skladajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych
(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2759) (1) «eeveiiriiiiiiiiiiiiiiieieieieeee e 22

(") Tekst majacy znaczenie dla EOG

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnosza si¢ do biezacego zarzadzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowuja
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionkg pogrubiona.




Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/688 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne
MON 88913 (MON-88913-8), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana
jako dokument nr C(2015) 2760) (1) wevverenieeeeeiitiiiee et

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/689 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiajgca
zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531
(MON-@@531-6) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2761) (1) cuevvvveeeeeeiimiiiieieee et

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/690 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne
GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO©@2-5xACS-GHOD1-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2762) (1) ..vvveeeeeinniiiiiieeeeiiiiieeeeeennn

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/691 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soj¢
BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana
jako doRument nr C(2015) 2764) (1) weveuunneeeeeeee ettt ettt e e

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/692 z dnia 24 kwietnia 2015 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 25958), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2765) (1) «eevvevvveveeeeeiiiiiiieeeennn

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/693 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiajgca
zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445
(MON-@©@1445-2) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2766) (1) wevvvrieiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeee e

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/694 z dnia 24 kwietnia 2015 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2768) (1) «eeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeiieeeennn

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/695 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiajaca
zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON
1445 (MON-@©@531-6 x MON-01445-2) i zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu oleju
spozywczego z nasion bawelny wyprodukowanego ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny
MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x MON-@1445-2) na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2769)(")

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/696 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON87705
(MON-877@5-6), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako
dokument 1r C(2015) 2770) (1) uneeeerreneeeeiiiieeeetiiieeeeeatiieeeeestneeeeasenaaeeasanaaeessinaaeaastnaeeessinaaaees

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/697 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy T25 (ACS-ZM©O©3-2) i
odnawiajaca dopuszczenie istniejagcych produktéw z kukurydzy T25 (ACS-ZMO@3-2)
(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2772) (1) weveeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e,

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/698 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktow zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang soje¢ 305423
(DP-395423-1), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument
HE C(2015) 2773) (1) e eeeeee et e ettt
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* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/699 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajgca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne
T304-40 (BCS-GHOV4-7), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana
jako dokument nr C(2015) 2782) (1) wevveuuuieee ettt ettt

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/700 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajagca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soj¢ MON87708
(MON-87708-9), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako
Aokument 1 C(2015) 2785) (1) uneererreeeeeeiiieeeeteteeeeeatee e et et e eeeasen s eeeasanaeeessenaaeeasinaesesnenaaaees

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/701 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajgca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zywnoSci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak
oleisty GT73, skladajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych (notyfikowana jako
dokument 1 C(2015) 2786) (1) uneeeerueeeeeiiiieeeeiriieeeeeatiieeeeeateeeeeaatneaesasanaasasseaaeaasanaeeessenaaaees

(") Tekst majacy znaczenie dla EOG
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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/683
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang
kukurydz¢ MON 87460 (MON 8746@-4), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2749)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 29 maja 2009 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wiasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnoSci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowana kukurydze MON 87460,
sktadajgcych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu produktéw innych niz zZywnos$¢ i pasza, zawierajacych
kukurydze MON 87460 lub skladajacych si¢ z niej, do takich samych zastosowan, jak kazda inna kukurydza, z

wyjatkiem uprawy.

(3)  Dlatego tez, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wniosku zalaczono
dane i informacje wymagane na podstawie zalacznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 15 listopada 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 i art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze kukurydza MON 87460, zgodna z
opisem we wniosku, jest rownie bezpieczna, jak jej tradycyjny odpowiednik i niezmodyfikowane genetycznie
odmiany wzorcowe pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat i na Srodowisko, w
kontekscie zamierzonego zastosowania. EFSA dokonala szczegblowej oceny ryzyka zwigzanego z obecnoscig w
MON 87460 genu markerowego nptll kodujacego oporno$¢ na antybiotyki. Szczegblowa analiza ryzyka
zwigzanego z teoretycznie mozliwym poziomym transferem genéw nie wzbudzita obaw dotyczacych bezpie-
czenstwa zamierzonych zastosowann MON 87460 dla zdrowia ludzi lub zwierzat ani dla $rodowiska. W swojej

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.
(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).
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opinii EFSA rozpatrzyla ponadto wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez pafistwa
czonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia.

(50 W swojej opinii EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

(6) W zwigzku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie na produkty zawierajace kukurydzg¢ MON 87460, skladajace
si¢ z niej lub z niej wyprodukowane, zgodne z opisem we wniosku (,produkty”).

(7)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (zwanemu dalej ,GMO”) nalezy przypisaé niepowtarzalny
identyfikator, jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 ().

(8)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne Zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych kukurydze MON 87460, skladajacych sie z niej lub z niej wyprodu-
kowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003.
Aby zapewni¢ jednak stosowanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji,
etykiety produktéw zawierajagcych GMO lub skladajacych si¢ z nich, innych niz zywno$¢, w odniesieniu do
ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, powinny zostaé uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw
nie wolno stosowa¢ do celéw uprawy.

(9) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) okreslono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajagcych GMO lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace
mozliwosci §ledzenia produktéw zawierajacych GMO lub skladajacych si¢ z nich ustanowiono w art. 4 ust. 1-5,
natomiast wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO ustanowiono w
art. 5 tego rozporzadzenia.

(10)  Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawia¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegdlowych warunkéw lub
ograniczefi na wprowadzanie do obrotu lub szczegélowych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i paszg, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, na podstawie art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (4).

(13) Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w sprawie Srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(14)  Staty Komitet ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego Komitetu. Uznano, Ze niezbedny jest akt wykonawczy, zatem przewodniczacy przedlozyl
komitetowi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie
wydal opinii,

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

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

(*) 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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

(*) Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator
Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.) MON 87460, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON 8746@-4, jak okre$lono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.
Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikéw Zywnosci zawierajacych kukurydze MON 87460-4, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej kukurydze MON 87460-4, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;;

¢) kukurydzy MON 8746@-4 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania okre$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 ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze MON 87460-4 lub
skfadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone
do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

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

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

Artykut 5

Rejestr unijny

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej
zywnoSci 1 paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6

Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA, Belgia, wystepujace w imieniu Monsanto Company,
Stany Zjednoczone Ameryki.
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Artykut 7
Okres obowigzywania

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

Artykut 8
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze MON 87460-4, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane.
2) Pasza zawierajaca kukurydze MON 8746@-4, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3) Kukurydza MON 8746@-4 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza MON 8746@-4, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka
szoku zimna B (CspB) majacego na celu ograniczenie strat spowodowanych susza. Gen nptll, nadajacy odpornos¢ na
kanamycyne i neomycyne, zostal uzyty jako selektywny marker w procesie modyfikacji genetyczne;j.

¢) Etykietowanie

1) Zgodnie ze szczegdlowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze MON 8746@-4 lub
skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

— Specyficzna dla kukurydzy MON-8746@-4 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujagcym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm,

— material referencyjny: AOCS 0709-A oraz AOCS 0406-A dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:/fwww.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator
MON 87460-4

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie
biologicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym [po powiadomieniu wprowadza si¢ do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

g) Warunki lub ograniczenia dotyczgce wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania
Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE [po powiado-
mieniu wprowadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zZywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/684
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu  Europejskiego i Rady, zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy NK603

(MON-00603-6) i odnawiajaca dopuszczenie istniejagcych produktéw z kukurydzy NK603
(MON-9©603-6)

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2753)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 3
iart. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)~ Na mocy decyzji Komisji 2004/643/WE (*) wprowadzanie do obrotu pasz zawierajacych kukurydze NK603 lub
sktadajgcych si¢ z niej oraz kukurydzy NK 603 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do
wszelkich zastosowari innych niz zywno$¢ i pasza, z wyjatkiem uprawy, jest dozwolone zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE () do dnia 17 pazdziernika 2014 r.

(2)  Na mocy decyzji Komisji 2005/448/WE () wprowadzanie do obrotu zywnosci i skladnikéw Zywnosci zawiera-
jacych kukurydze NK603, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych jest dozwolone zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) do dnia 2 marca 2015 r.

(3)  Dodatki do zywnosci, dodatki paszowe oraz materialy paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy NK 603 byly wprowadzane do obrotu przed wejSciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i
zostaly zgloszone jako istniejace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia,
gdy weszlo ono w zycie.

(4) W dniu 2 sierpnia 2005 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe S.A. zwrécilo sig, zgodnie z art. 11 i 23 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do Komisji Europejskiej z wnioskiem o odnowienie zezwolenia na dodatki do
zywnosci, dodatki paszowe oraz materialy paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy
NK603, ktore zostaly uprzednio zgloszone jako istniejace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1
lit. b) wspomnianego rozporzgdzenia.

(5) W dniu 2 sierpnia 2005 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A. zwrécilo sig, zgodnie z art. 51 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw Zywnos$ci i pasz zawierajacych kukurydze NK603, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych.

(6)  Wniosek odnosit si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu kukurydzy NK603 w produktach skladajacych si¢ z
niej lub ja zawierajgcych w celu ich wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprécz zastosowania jako
zywno$¢ lub pasza — do ktérych uzywa si¢ kazdej innej kukurydzy, w tym do zastosowania jako materiatu
siewnego do uprawy.

(7)  Dlatego tez do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono
dane i informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowa-
dzonej wedlug zasad okreSlonych w zalgczniku Il do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan
monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 1.

(*) Decyzja Komisji 2004/643/WE z dnia 19 lipca 2004 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, kukurydzy (Zea mays L., linia NK603) zmodyfikowanej genetycznie dla odpornosci na glifosat
(Dz.U.L 295218.9.2004, s. 35).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) Decyzja Komisji 2005/448/WE z dnia 3 marca 2005 r. zatwierdzajaca wprowadzenie na rynek zywnosci i skladnikéw zywnosci
pochodzacych z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii NK 603 jako nowej Zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 158 z 21.6.2005, s. 20).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 2 14.2.1997, 5. 1).
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(8) W dniu 25 marca 2008 r. wlasciwy organ Hiszpanii i jego Komisja ds. Bezpieczeristwa Biologicznego przekazaly
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) swoja opinie w sprawie oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. ¢) i art. 18 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, i
stwierdzil on, ze - zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej oraz po przeanalizowaniu istniejacych
informacji i danych dostarczonych przez wnioskodawce — hiszpafiska Komisja ds. Bezpieczenstwa Biologicznego
moze wydaé pozytywna opini¢ na temat komercjalizacji w UE kukurydzy NK 603, jezeli propozycje i warunki
ustalone w sprawozdaniu z oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego zostang wdrozone.

(9) W dniu 11 czerwca 2009 r. EFSA wydal pozytywng opinie dotyczacg zaréwno wnioskéw o wydanie nowego
zezwolenia, jak i wnioskéw o odnowienie zezwolenia zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Uznal on, ze kukurydza NK603, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny
odpowiednik pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko (*). W swojej
opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegblowe pytania i watpliwosci zgloszone przez panstwa czlonkowskie w
ramach konsultacji z wlaSciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4
wspomnianego rozporzadzenia.

(10) W swej opinii EFSA uznal takze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska za
zgodny z zamierzonym wykorzystaniem produktow.

(11) W dniu 14 marca 2014 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe S.A. powiadomitlo Komisje Europejska, ze
postanowito zmieni¢ zakres wyzej wymienionego nowego wniosku, tak by nie obejmowal juz zezwolenia na
uprawe kukurydzy NK603 w Unii Europejskiej.

(12) Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia, nalezy udzieli¢ zezwolenia na produkty, z wyjatkiem uprawy, a plan
monitorowania skutkéw dla $rodowiska powinien zosta¢ dostosowany do tak zmienionego zakresu.

(13) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (zwanemu dalej ,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny
identyfikator, jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (3).

(14) Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i pasz zawierajacych kukurydze NK603, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w
niniejszej decyzji, etykiety produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych sig
z nich, innych niz Zywno$¢, w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(15) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczacego mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci
Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (}) okre$lono wymogi dotyczgce etykietowania produktéw zawierajacych
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia
produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich zawarto w art. 4
ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(16) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla §rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (*). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegétowych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub szczegétowych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(17) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

(*) 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 10z 16.1.2004, s. 5).

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

(*) Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdari na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw
lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626
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(18) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, na podstawie art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (!).

(19)  Ponadto nalezy uchyli¢ decyzje 2004/643/WE i 2005/448/WE.

(20)  Staly Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi
odwotlawczemu 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) NK603, okreslona w lit. b) zalagcznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@6@3-6, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.
Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktow:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydz¢ MON-@@603-6, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;

b) pasza zawierajaca kukurydze MON-@@ 60 3-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) kukurydza MON-@@603-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan
innych niz zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1830/2003 ,nazwa organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych kukurydze MON-@@6@3-6 lub
sktadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone
do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

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

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 5
Unijny rejestr

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

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

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

Artykut 7
Obowigzywanie

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

Artykut 8
Uchylenie

Decyzje 2004/643[WE i 2005/448/WE tracg moc.

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe S.A. Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw

1) Zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze MON-@@6@3-6, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane.

2) Pasza zawierajaca kukurydze MON-@@603-6, sktadajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.
3) Kukurydza MON-@@603-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan
innych niz wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydz¢ MON-@@6@3-6, zgodna z opisem we wnioskach, cechuje ekspresja
proteiny CP4 EPSPS, nadajacej tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glifosat.

o) Etykietowanie

1) Zgodnie ze szczegdlowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydz¢ MON-@@6@3-6 lub
skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktorych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

— Specyficzna  dla  kukurydzy MON-@@6@3-6 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie
rzeczywistym,

— zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 na
DNA genomowym, ekstrahowanym z certyfikowanego materialu odniesienia, opublikowana pod nastgpujacym
adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm,

— material odniesieniaz ERM®-BF415, dostepny za poSrednictwem strony internetowej Instytutu Materialow
Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

e) Niepowtarzalny identyfikator

MON-@063-6.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biologicznym do

Konwencgji o ré6znorodnosci biologicznej

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym [po powiadomieniu wprowadza si¢ do unijnego

rejestru 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

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE [po powiado-
mieniu wprowadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/685
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985

(MON-15985-7) i odnawiajaca zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie

bawelny MON 15985 (MON-15985-7) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2755)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

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 Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 3
iart. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
)

)

W dniu 9 grudnia 2004 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA zwrécito si¢ do wlasciwego organu Zjedno-
czonego Krolestwa z wnioskiem na podstawie art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 dotyczacym
wprowadzenia do obrotu zywnosci i paszy wyprodukowanej ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny
MON 15985.

Dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 15985 zostaly wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 i zostaly zgloszone jako biezace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrécilo si¢ do Komisji Europejskiej z
wnioskiem na podstawie art. 11 1 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 o odnowienie zezwolenia na biezace
produkty: dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej
genetycznie bawelny MON 15985.

W dniu 22 kwietnia 2008 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zlozylo nowy, rozszerzony wniosek w
sprawie wprowadzenia do obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych zmodyfikowana
genetycznie bawelng MON 15985, skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych, w tym biezacych
produktéw (,wniosek”). Dnia 2 lipca 2008 r. przedsi¢biorstwo Monsanto wycofalo wniosek zlozony dnia
9 grudnia 2004 r.

Whniosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985 w
produktach z niej si¢ skladajacych lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy na réwni z
innymi rodzajami bawelny, z wylaczeniem uprawy.

Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw II i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalgczniku Il do tej dyrektywy. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 29 lipca 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat opini¢ zgodnie z
art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (}). EFSA uznala, ze opisana we wniosku zmodyfikowana
genetycznie bawelna MON 15985 jest réwnie bezpieczna co jej konwencjonalny odpowiednik i niezmodyfi-
kowane genetycznie handlowe odmiany bawelny oraz Ze nie jest prawdopodobne, by miala ona niekorzystne
skutki dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla $rodowiska, pomimo niekompletnych danych agronomicznych i

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014. Opinia naukowa dotyczaca wnioskéw
EFSA-GMO-UK-2008-57 i EFSA-GMO-RX-MON15985 zlozonych przez przedsicbiortswo Monsanto na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 w sprawie wprowadzenia do obrotu odpornej na szkodniki owadzie zmodyfikowanej genetycznie bawelny
MON 15985 z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze, a takze w sprawie zezwolenia na przywoz i przetwarzanie tej bawelny, oraz w
sprawie odnowienia zezwolenia na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985. Dziennik EFSA 2014;
12(7):3770,42s.,doi:10.2903j.efsa.2014.3770.
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fenotypowych. Biorgc pod uwage zakres ztozonych wnioskéw oraz niewielka zdolno$¢ bawelny do przetrwania
poza polami uprawnymi, EFSA uznala, ze prawdopodobienstwo wystapienia jakichkolwiek niekorzystnych
skutkéw dla $rodowiska w wyniku przypadkowego uwolnienia do Srodowiska zywotnych nasion bawelny
MON 15985 jest bardzo niskie.

(8)  EFSA uznala, Ze analiza poziomego transferu genéw ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985 do
bakterii nie wskazuje na istnienie ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla Srodowiska w kontekscie
zamierzonych zastosowan tej bawelny, biorac pod uwage spodziewang niskg czestotliwo$¢ transferu gendw z
roélin do bakterii w poréwnaniu z czgstotliwoscig transferu genéw miedzy bakteriami oraz bardzo niska
ekspozycje na DNA ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 15985.

(9) W swojej opinii EFSA rozpatrzyla ponadto wszystkie szczegblowe pytania i watpliwosci zgloszone 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.

(10) EFSA stwierdzita takze, ze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska,
obejmujgcy plan ogdlnego nadzoru, jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

(11) W zwiazku z tym nalezy przyznaé zezwolenie na produkty zawierajace zmodyfikowang genetycznie bawelng
MON 15985, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

(12)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
(,GMO”) nalezy przypisal niepowtarzalny identyfikator.

(13) Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacej zmodyfikowang genetycznie bawelne MON 15985, skladajacej si¢ z
niej lub z niej wyprodukowanej, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Jednakze celem zapewnienia, aby produkty te byly wykorzystywane w
granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety produktéw zawierajacych bawelne MON 15985,
skfadajacych si¢ z nich lub z nich wyprodukowanych, z wyjatkiem produktéw spozywczych, nalezy uzupehié¢ o
wyrazng informacj¢, Ze dane produkty nie sg przeznaczone do uprawy.

(14) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (3 ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajgcych GMO lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace
mozliwosci Sledzenia tych produktéw zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci
§ledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(15) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu ani specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan w zakresie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z
przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosysteméw/$rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(16) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(17) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(18)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

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

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z

21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)

—_
-

—_
=
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L.) MON 15985, okreslona w lit. b)
zalgcznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-15985-7, jak przewidziano w rozporza-
dzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$c i sktadniki Zywnosci zawierajace bawelng MON-15985-7, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajgca bawelng MON-15985-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) bawelna MON-15985-7 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Do celéw wymagai 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 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych bawelng MON-15985-7 lub
skfadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone
do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

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

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzja 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 zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, wystepujace w imieniu Monsanto
Company, Stany Zjednoczone Ameryki.
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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 SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruksela, BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 — STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.
Opis i specyfikacja produktéw

1) Zywno$¢ i skladniki zywno$ci zawierajace bawelng MON-15985-7, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane.

2) Pasza zawierajaca bawelng MON-15985-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3) Bawelna MON-15985-7 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie bawelna MON-15985-7 wykazuje ekspresje bialek Cry2Ab2 i
CrylAc kodujacych odporno$é¢ na niektére szkodniki z rzedu tuskoskrzydlych oraz biatka GUS dzialajacego jako
marker selekcyjny. Ponadto jako markery selekcyjne w procesie modyfikacji genetycznej zastosowano gen nptll,
kodujacy odpornos¢ na kanamycyne i neomycyng, oraz gen aadA, kodujacy odpornosé na spektynomycyne i strepto-
mycyne.

Etykietowanie

1) Do celéw wymagan 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 ,bawelna”.

2) Na etykietach produktéw i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych bawelng MON-15985-7
lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
Jhieprzeznaczone do uprawy”.

Metoda wykrywania
1) Specyficzna dla bawelny MON-15985-7 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym.

2) Zwalidowana, na DNA genomowym ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Material referencyjny: AOCS 0804-B oraz AOCS 0804-A — dostgpny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Niepowtarzalny identyfikator
MON-15985-7

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej

System Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie Biologicznym, ID: zob. [to be completed when notified].

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

Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska

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

[Link: plan published on the internet]

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania ZywnoS$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/686
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
MON 87769 (MON-87769-7), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2757)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 wrze$nia 2009 r. przedsi¢cbiorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Zjednoczonego Krélestwa z wnioskiem o wprowadzenie do
obrotu zywnosci, skladnikéw zZywnosci i paszy zawierajacych soje MON 87769, sktadajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu soi MON 87769 w produktach skladajacych si¢ z niej
lub ja zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprécz zastosowania jako zywnosé
lub pasza — do ktorych uzywa si¢ kazdej innej soi, z wyjatkiem uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalagczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw II i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (), a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 16 maja 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie ()
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze soja MON 87769, zgodna z opisem we
wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej tradycyjny odpowiednik i jest mato prawdopodobne, aby miala
negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat i na $rodowisko, w kontekscie zakresu zastosowania.

(50 W swojej opinii EFSA rozpatrzyla wszystkie szczegélowe pytania i watpliwoici 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.

(6) W swojej opinii EFSA wuznala ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

(7)  Ponadto EFSA zalecila wdrozenie planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem danych dotyczacych spozycia odnoszacych si¢ do populacji w Europie.

(8) W zwigzku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

(9)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisal niepowtarzalny identyfikator,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (%).

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(}) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego
przez przedsigbiorstwo Monsanto wniosku EFSA-GMO-UK-2009-76 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu genetycznie
zmodyfikowanej soi MON87769 zawierajacej kwas stearydynowy, z przeznaczeniem na Zywno$c i pasze oraz na jej przywoz i przetwa-
rzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2014; 12(5):3644. [415.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3644.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5).
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(10)  Zywno$¢, pasze oraz skladniki Zywnosci zawierajace soje MON 87769, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane nalezy etykietowa¢ zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 lit. a) i b)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Na podstawie opinii EFSA, w ktérej potwierdzono, ze sklad kwaséw tluszczowych w nasionach soi MON 87769
oraz w wytworzonym z nich oleju zostal zmieniony w poréwnaniu z ich konwencjonalnym odpowiednikiem,
konieczne jest specjalne etykietowanie zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢). Specjalne etykietowanie
powinno umozliwi¢ konsumentom $wiadomy wybér bez wprowadzania ich w blad.

(12)  Aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety
produktéw zawierajacych soje MON 87769 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw spozywczych,
powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(13) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych lub skladajacych sie z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych GMO lub skladajacych si¢ z nich zawarto w art. 4
ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(14) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéow dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (3). Opinia EFSA nie uzasadnia wprowadzenia szczegélnych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegolnych ekosysteméw/$rodowiska lub obszaréw geograficznych, jak okreslono w art. 6 ust. 5
lit. e) oraz w art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(15) Posiadacz zezwolenia powinien ponadto przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan
przewidzianych w planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(16) Wszelkie istotne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(17) Niniejsza decyzje nalezy przekaza stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?).

(18)  Staly Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie przedstawit opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L.) Merr) MON 87769, okreSlona w lit. b) zalgcznika do niniejszej
decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-87769-7, jak okre§lono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)

—_
-

—
-
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje MON-87769-7, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajaca soje MON-87769-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) soja MON-87769-7 w produktach zawierajacych ja lub sktadajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Do celéw wymagani dotyczacych etykietowania okre$lonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i w art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w dokumentach dolgczonych do przedmio-
towych produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,zawiera kwas stearydynowy”.

3. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-87769-7 lub skladajacych sig
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla $rodowiska

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

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1.  Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oleju
z soi MON-87769-7 okre§lonego w lit. g) zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu za okres obowigzywania zezwolenia.

Artykut 6
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA, Belgia, reprezentujgce Monsanto Company, Stany
Zjednoczone.

Artykut 8
Wazno$é pozwolen

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

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150
Bruksela, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.

Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruksela, Belgia

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone
Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktow:
1) zywno§¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje MON-87769-7, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
2) pasza zawierajaca soj¢ MON-87769-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) soja MON-87769-7 w produktach zawierajacych ja lub sktadajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych
niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja MON-87769-7, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje
A15 desaturazy, co skutkuje przetworzeniem kwasu linolowego w kwas alfa-linolenowy, i A6 desaturazy, co
skutkuje przetworzeniem kwasu alfa-linolenowego w kwas stearydynowy (SDA). SDA jest normalnym produktem
przejSciowym przy powstawaniu dlugiego tancucha wielonienasyconych kwaséw tluszczowych omega-3.

¢) Etykietowanie:

1) zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$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 ,nazwg organizmu” jest ,soja”;

2) do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okre$lonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i w art. 25 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w dokumentach
dolaczonych do przedmiotowych produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,zawiera kwas

stearydynowy”;
3) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-87769-7 lub skladajacych

si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do
uprawy”.

d) Metoda wykrywania:
1) specyficzna dla soi MON-87769-7 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 na
DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion soi, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0809-B oraz AOCS 0906-A, dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society (AOCS) pod adresem: http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-87769-7

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

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: zob. [to be completed when

notified).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi:
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003
1) Posiadacz zezwolenia gromadzi nast¢pujace informacje:
(i) ilosci oleju z soi MON-87769-7 oraz nasion soi MON-87769-7 do ekstrakeji oleju, przywozone do Unii
Europejskiej w celu wprowadzenia ich do obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw do stosowania w
Zywnosci;
(i) w przypadku przywozu produktéw, o ktérych mowa w ppkt (i), wyniki przeszukiwania bazy danych
FAOSTAT-u na temat wielko$ci spozycia oleju roslinnego w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, w

tym na temat zmian ilosci réznych rodzajéw spozywanych olejow;

(ili) w przypadku przywozu produktéw, o ktoérych mowa w ppkt (i), dane na temat réznych kategorii
zastosowania oleju MON-87769-7 w zywnosci i w paszach w UE.

2) Posiadacz zezwolenia, na podstawie zgromadzonych i zgloszonych informacji, dokonuje przegladu oceny
warto$ci odzywczej w ramach oceny ryzyka.

h) Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska:
Plan monitorowania skutkow dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Link: plan published on the internet]

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagac aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



L 11222 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.4.2015

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/687
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak
MON 88302 (MON-88302-9), skladajacych sie¢ z niego lub z niego wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2759)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 31 sierpnia 2011 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe S.A. zwrécito si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Belgii z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i pasz zawierajacych rzepak MON 88302, skladajacych si¢ z niego lub z niego
wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu rzepaku MON 88302 w produktach skladajacych sie z
niego lub go zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprécz zastosowan w
charakterze Zywnosci lub paszy — do ktérych uzywa si¢ kazdego innego rzepaku, z wyjatkiem stosowania w
uprawach.

(3) Do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 17 czerwca 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinie (*)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze rzepak MON 88302 jest réwnie
bezpieczny jak jego tradycyjny odpowiednik i niezmodyfikowane genetycznie handlowe odmiany rzepaku i nie
jest prawdopodobne, aby w zakresie swojego zastosowania mial negatywny wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat
oraz na Srodowisko.

(50 W swojej opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegélowe 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.

(6) W swojej opinii EFSA uznal ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska,
obejmujgcy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

(7) W zwiazku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie dotyczace przedmiotowych produktéw.

(8)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator
okreslony w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (*).

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(}) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa dotyczaca zlozonego przez
przedsigbiorstwo Monsanto wniosku EFSA-GMO-BE-2011-101 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacego
herbicydy, genetycznie zmodyfikowanego rzepaku MON 88302 z przeznaczeniem na zywnos¢ i pasz¢ oraz na jego przywoz i przetwa-
rzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA (2014); 2(6):3701, 37 5. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3701.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw Zywnosci i paszy zawierajacych rzepak MON 88302, skfadajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw zawierajacych rzepak MON 88302 lub skladajacych si¢ z niego
w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety produktéw, z wyjatkiem produktéw
spozywczych, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do
celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych lub skladajacych sie z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia zywnosci i
paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporza-
dzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan przewidzianych w
planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE (3. Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia naloZenia specjalnych warunkéw lub ograniczen na
wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania produktu i
obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przeznaczeniem na
zywno§¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/srodowiska
naturalnego lub poszczegblnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz art. 18
ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady ().

(14)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, Ze niezbedny jest akt wykonawczy, a zatem przewodniczacy przedlozyt komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie przedstawit
opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowany rzepak (Brassica napus L.) MON 88302, okreslony w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-883@2-9, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace rzepak MON-883@2-9, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodukowane;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)

—_
-

—
-
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b) pasze zawierajace rzepak MON-883@2-9, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodukowane;

¢) rzepak MON-88302-9 w produktach zawierajacych go lub sktadajacych sie z niego, do wszelkich innych zastosowan
niz zastosowania wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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, ,nazwg organizmu” jest ,rzepak”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych rzepak MON-883@2-9 lub skladajacych
si¢ z niego, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow 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 wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, reprezentujgce 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 przedsi¢biorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150
Brussels, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Cztonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgia

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki
b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno$¢ i skladniki Zywnosci zawierajace rzepak MON-883@2-9, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodu-
kowane;

2) pasze zawierajace rzepak MON-883@2-9, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodukowane;

3) rzepak MON-88302-9 w produktach zawierajacych go lub skladajacych si¢ z niego, do wszelkich innych
zastosowarl niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-883@32-9, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka
syntazy CP4 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (CP4 EPSPS), ktére nadaje tolerancje na Srodki chwasto-
béjcze zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie:

1) zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,rzepak”;

2) na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktow zawierajacych rzepak MON-883@2-9 lub
skladajacych sie z niego, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:
1) specyficzna dla rzepaku MON-883@2-9 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion rzepaku, przez laboratorium referencyjne UE
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 1011-A oraz AOCS 0304-A - dostgpny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-883@2-9

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie Biologicznym: zob. [to be completed when
notified).

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.

[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 dokumentéw mogg wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/688
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana bawelne
MON 88913 (MON-88913-8), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2760)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
()

0)

—
=

W dniu 28 lutego 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Zjednoczonego Krolestwa, z wnioskiem dotyczacym
wprowadzenia do obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosici i pasz zawierajacych bawelng MON 88913,
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu bawelny MON 88913 w produktach z niej si¢ skladajacych
lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami bawelny, z
wylaczeniem uprawy.

Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalacznikow III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rdwniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 29 lipca 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal opinie () zgodnie z
art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Nie zdolal on sformutowaé ogdlnego wniosku w sprawie
bawelny MON 88913, poniewaz wnioskodawca zastosowal przestarzala baze danych dotyczacych toksyn do
celéw analizy bioinformatycznej.

W dniu 18 paZdziernika 2013 r. wnioskodawca dostarczyt nowe analizy bioinformatyczne przygotowane z
wykorzystaniem aktualnych baz danych.

Dnia 13 marca 2014 r. EFSA opublikowal o§wiadczenie uzupelniajace opini¢ naukowa (*), uwzgledniajac w nim
zaktualizowane analizy bioinformatyczne, i stwierdzita, ze bawelna MON 88913, oceniona w pierwotnej opinii
naukowej i na podstawie uzupelniajacego zestawu danych bioinformatycznych, jest rownie bezpieczna i bogata w
sktadniki odzywcze, jak jej konwencjonalny odpowiednik i handlowe odmiany bawelny pod wzgledem
potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na S$rodowisko oraz w kontekscie zamierzonych
zastosowan.

W swojej opinii EFSA rozpatrzyl 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.

Dz.U.L268z18.10.2003,s. 1.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2013 r. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Monsanto wniosku EFSA-GMO-UK-2007-41 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej
herbicydy, genetycznie zmodyfikowanej bawelny MON 88913, z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwa-
rzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2013; 11(7):3311, 25 5. doi:10.2903/j.efsa.2013.3311.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Oswiadczenie uzupelniajace opini¢ EFSA w
sprawie wniosku EFSA-GMO-UK-2007-41 (bawelna MON 88913 z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasze oraz jej przywoz i przetwa-
rzanie), uwzgledniajace zaktualizowane analizy bioinformatyczne. Dziennik EFSA 2014; 12(3):3591, [6 s.] doi:10.2903/.
efsa.2014.3591.
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(8) W swojej opinii EFSA uznal ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska,
obejmujacy plan ogélnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

(9) W zwiazku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie dotyczace przedmiotowych produktéw.

(10) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 ().

(11) Wedtug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych bawelng MON 88913, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw zawierajacych bawelng MON 88913 lub skladajacych si¢ z niej
w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety produktéw, z wyjatkiem produktéw
spozywczych, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do
celow uprawy.

(12) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (3 ustanowiono wymogi
dotyczgce etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajagcych lub skladajacych sic z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
skladajacych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci §ledzenia zywnosci i
paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporza-
dzenia.

(13) Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialah przewidzianych w
planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE (). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia naloZenia specjalnych warunkéw lub ograniczen na
wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania produktu i
obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przeznaczeniem na
zywno$¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/srodowiska
naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18
ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(14)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(15) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(16)  Staly Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, a zatem przewodniczacy przedlozyt komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie przedstawit
opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana bawelna (Gossypium hirsutum L. oraz Gossypium barbadense L.) MON 88913, okreslona w
lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-88913-8, jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

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

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z

21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$c i skladniki Zywnosci zawierajace bawelng MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasze zawierajace bawelng MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

¢) bawelna MON-88913-8 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ sktadajacych, do wszelkich innych zastosowan
niz zastosowania wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 ,nazwg organizmu” jest ,bawelna”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelng MON-88913-8 lub
skfadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone
do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, reprezentujgce Monsanto Company —
Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.
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Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Brussels, BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.
W imieniu Komisji

Vytenis ANDRIUKAITIS

Cztonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace bawelng MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;

2) pasze zawierajace bawelng MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

3) bawelna MON-88913-8 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do wszelkich innych
zastosowan niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana bawelna MON-88913-8, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka
syntazy CP4 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (CP4 EPSPS), ktére nadaje tolerancje na Srodki chwasto-
béjcze zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$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, ,nazwg organizmu” jest ,bawelna”;

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajagcych bawelne MON-88913-8 lub
skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:
1) specyficzna dla bawelny MON-88913-8 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z lisci bawelny, przez laboratorium referencyjne UE
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.curopa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0906-D oraz AOCS 0804-A — dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
MON-88913-8

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o ré6znorodnosci biologicznej:
Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: zob. [to be completed when
notified].

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.

[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 dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/689
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

odnawiajaca zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531
(MON-0©531-6) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2761)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

)
)

Dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 531 zostaly wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i zostaly zgloszone jako biezace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A. zwrdcilo sie do Komisji Europejskiej z
wnioskiem na podstawie art. 11 1 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 o odnowienie zezwolenia na biezace
produkty: dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej
genetycznie bawelny MON 531 (,wniosek”).

Dnia 16 czerwca 2011 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A. wystapito z wnioskiem o rozszerzenie wniosku
o olej spozywczy z nasion bawelny wyprodukowany ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531, ktory
zostal uprzednio zgloszony jako produkt biezacy zgodnie z art. 8 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Rozszerzony zakres wniosku obejmuje wszystkie obecne komercyjne zastosowania zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej z bawelny zgodnie z definicja w art. 3 ust. 1 lit. ¢) i art. 15 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

W dniu 16 wrze$nia 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opini¢ (3
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA uznal, ze w kontekscie zamierzonych
zastosowanl opisane we wniosku produkty pochodzace ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 sa
réwnie bezpieczne co produkty pochodzace z jej konwencjonalnego odpowiednika.

EFSA uznal, Ze analiza poziomego transferu gendéw ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 do
bakterii nie wskazuje na istnienie ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla Srodowiska w kontekscie
zamierzonych zastosowan tej bawelny, biorac pod uwage spodziewang niska czestotliwos$¢ transferu genéw z
roélin do bakterii w poréwnaniu z czgstotliwoscia transferu genéw miedzy bakteriami oraz bardzo niska
ekspozycje na DNA ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531.

W swojej opinii EFSA rozpatrzyla ponadto wszystkie szczegbtowe pytania i watpliwosci zgloszone 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 tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na produkty wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 531.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie (GMO); Opinia naukowa dotyczaca wniosku Monsanto nr EFSA-GMO-RX-
MON531 o odnowienie zezwolenia na kontynuowanie obrotu biezacymi produktami: olej z nasion bawelny, dodatki do zywnosci,
materialy paszowe i dodatki paszowe, wyprodukowanymi z bawelny MON 531, ktére to produkty zostaly zgloszone na podstawie art. 8
ust. 1 lit. a), art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2011:9(9):2373 [1-30]
doi:10.2903j.efsa.2011.2373.



L112/32 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.4.2015

(9)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisal niepowtarzalny identyfikator.

(10) Wedtug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i pasz wyprodukowanych ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531, z wyjatkiem
wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejszg decyzje nalezy przekazal stronom Protokotu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (3.

(13)  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 przewodniczacy 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 bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L.) MON 531, okre$lona w lit. b)
zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@531-6, jak przewidziano w rozporza-
dzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Odnowienie zezwolenia

Do celéw art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzanie do obrotu nastepu-
jacych produktéw na warunkach okreslonych w niniejszej decyzji:

a) zywno$¢ wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6;

b) pasza wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6.

Artykut 3
Etykietowanie
Do celow wymagan dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.
Artykut 4
Rejestr wspolnotowy

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

(") 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).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)
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Artykut 5
Posiadacz zezwolenia

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

Artykut 6
Okres waznoSci

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

Artykut 7
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6.
2) Pasza wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie bawelna MON-@@531-6 wykazuje ekspresje biatka CrylAc
kodujacego odporno$¢ na szkodniki z rzedu luskoskrzydlych. Jako markery selekcyjne w procesie modyfikacji
genetycznej zastosowano gen nptll, kodujacy odporno$é na kanamycyne i neomycyng, oraz gen aadA, kodujacy
odpornoé¢ na spektynomycyne i streptomycyne.

¢) Etykietowanie

Do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okreSlonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

d) Metoda wykrywania
1) Specyficzna dla bawelny MON-@@531-6 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym.

2) Zwalidowana, na DNA genomowym ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujagcym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm.

3) Material referencyjny: AOCS 0804-C oraz AOCS 0804-A — dostgpny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:|fwww.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator
MON-@@531-6

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej
Nie dotyczy.

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

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska
Brak.

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu
Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/690
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne

GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO@2-5xACS-GHOO1-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2762)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

()
)

0)

W dniu 1 lutego 2010 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG zwrécilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajagcych bawelng GHB614xLLCotton25, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu bawelny GHB614xLLCotton25 w produktach z niej si¢
skfadajacych lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami
bawelny, z wylaczeniem uprawy.

Do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalacznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 16 maja 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opini¢ ()
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze bawelna GHB614xLLCotton25, zgodna z
opisem we wniosku, jest — w kontekscie zamierzonych zastosowan — réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny
odpowiednik i handlowe odmiany bawelny oraz ze nie jest prawdopodobne, by miala ona niekorzystne skutki dla
zdrowia ludzi i zwierzgt lub dla Srodowiska.

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

W swojej opinii EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym wykorzystaniem produktéw.

W zwigzku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience wniosku EFSA-GMO-NL-2010-77 w sprawie wprowadzenia do obrotu genetycznie zmodyfi-
kowanej bawelny GHB614xLLCotton25 tolerujacej Srodki chwastobdjcze, z przeznaczeniem na zywnos¢ i pasze, a takze w sprawie
zezwolenia na przywéz i przetwarzanie tej bawelny na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2014;
12(5):3680. [41 5.] doi:10.2903j.efsa.2014.3680.
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(8)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
(,GMO”) nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator.

(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych bawelng GHB614xLLCotton25, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Aby jednak zapewni¢, by produkty zawierajace bawelng GHB614xLLCotton25 lub skladajace si¢ z
niej byly wykorzystywane w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety tych produktdw,
z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostal uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw
nie wolno stosowa¢ do celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (?) ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO. Wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich zawarto w
art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci §ledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagaii monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywnos¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw|
Srodowiska naturalnego lub poszczegélnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz
art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie istotne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posSrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(14)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitetu odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L.) GHB614xLLCotton25, okreslona
w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, jak
przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

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

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z

21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikow zywnosci zawierajacych bawelne BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3, skladajacych sie z niej lub z
niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej bawelng BCS-GHO@2-5xACS-GHO@ 1-3, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

¢) bawelny BCS-GHO@2-5xACS-GHOWD1-3 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowafl niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z 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, ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

2. Na etykietach 1 w  dokumentach  dolgczonych  do  produktéw  zawierajgcych  bawelng
BCS-GH@@2-5xACS-GHOWD1-3 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a),
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Wazno$¢ pozwoleft

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty jej notyfikacji.
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Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strale 50, D-40789 Monheim am Rhein —
Niemcy.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.
W imieniu Komisji

Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace bawelne BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca bawelng BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) bawelna BCS-GH@@2-5xACS-GHOP1-3 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowan niz wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku genetycznie zmodyfikowana bawelna BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3 wykazuje ekspresje
biatka transferazy acetylu fosfinotrycyny, ktére powoduje tolerancje na $rodki chwastobdjcze zawierajace glufosynat
amonowy, oraz zmodyfikowanego biatka syntazy 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (2mEPSPS), ktore
powoduje tolerancje na $rodki chwastobdjcze zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie:

1) zgodnie z 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, ,nazwg organizmu” jest ,bawelna”;

2) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelng BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-
3 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéow, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
Lnieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla danej modyfikacji technika ilociowego oznaczania bawelny BCS-GH@@2-5xACS-GHO@D1-3
metodg PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z liSci bawelny, przez laboratorium referencyjne UE
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 1108-B, AOCS 0306-A i AOCS 0306-E dostgpny za posrednictwem strony
internetowej American Oil Chemists Society (AOCS) pod adresem http:/[www.aocs.org[tech/crm.
e) Niepowtarzalny identyfikator:
BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageriskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [to be completed when notified].

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 published on the internet]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania Zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/691
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2764)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(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 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 5 stycznia 2009 r. przedsigbiorstwo BASF Plant Science GmbH zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw 2z wnioskiem dotyczacym
wprowadzenia do obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje BPS-CV127-9, skladajacych
si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu soi BPS-CV127-9 w produktach skladajacych si¢ z niej
lub ja zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprdcz zastosowania jako Zywno$¢
lub pasza — do ktérych uzywa si¢ kazdej innej soi, z wyjatkiem uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (), a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 17 stycznia 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 1 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, zZe soja BPS-CV127-9, zgodna z opisem we
wniosku, jest — w kontekscie zamierzonych zastosowan — réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny odpowiednik
i jej odmiany handlowe pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko ().
Panel EFSA ds. GMO nie mégl jednak podja¢ decyzji co do stosowania zielonki jako pasza lub w paszy, poniewaz
dane dotyczace analizy skladu zielonki nie spelnialy wymogéw EFSA, a wnioskodawca nie dostarczyt zadnych
nowych danych dotyczacych zielonki.

(5)  Poniewaz zielonka jest zazwyczaj stosowana tam, gdzie istnieja uprawy, i nie przewiduje si¢ jej przywozu do UE,
mozna jg wykluczy¢ z zakresu niniejszego zezwolenia.

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

(7) W swojej opinii EFSA uznala ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2014. Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego przez przedsigbiorstwo
BASF Plant Science wniosku (EFSAGMO-NL-2009-64) o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujgcej herbicydy,
genetycznie zmodyfikowanej soi BPS-CV127-9 z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasz¢ oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2014; 12(1):3505. [305.] d0i:10.2903/j.efsa.2014.3505.
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(8)  Biorgc pod uwage powyzsze, nalezy udzieli¢ zezwolenia na wspomniane produkty z wyjatkiem zielonki
stosowanej jako pasza lub w paszy.

(9)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisal unikalny identyfikator, jak

przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (!).

(10) Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne Zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje BPS-CV127-9, skladajacych sie z niej lub z niej wyproduko-
wanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety
produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacych si¢ z nich, w odniesieniu do
ktérych ztozono wniosek o zezwolenie, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione o
wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(11) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (3 ustanowiono wymogi
dotyczgce etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajgcych lub skladajacych si¢ z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia zywnosci i
paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporza-
dzenia.

(12) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegétowych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub szczegbétowych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(13) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(14) Niniejsza decyzje nalezy przekazal stronom Protokotu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(15)  Staty Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedtozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii w
tej sprawie,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L) Merr.) BPS-CV127-9, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej
decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator BPS-CV127-9, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).
(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia Zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 24).
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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).
Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktdw:

a) zywno$¢ i skladniki Zywnosci zawierajace soje BPS-CV127-9, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajaca soje BPS-CV127-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana z wyjatkiem zielonksi;

¢) soja BPS-CV127-9 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzgdzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzagdzenia (WE) nr 1830/2003 ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje BPS-CV127-9 lub skladajacych sie
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania skutkéw dla S$rodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr unijny

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

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest BASF Plant Science GmbH, Niemcy.

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: BASF Plant Science GmbH
Adres: Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktéw:
1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje BPS-CV127-9, skfadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
2) pasza zawierajgca soje BPS-CV127-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana, z wyjatkiem zielonki;

3) soja BPS-CV127-9 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowari innych niz
zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja BPS-CV127-9, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje zmutowanej
duzej podjednostki Arabidopsis thaliana syntazy kwasu acetohydroksylowego (AtAHAS), nadajacej tolerancje na
herbicydy imidazolinowe.

) Etykietowanie:

1) zgodnie ze szczegétowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,s0ja”;

2) na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych soje BPS-CV127-9 lub skladajacych sie
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.
d) Metoda wykrywania:
— specyficzna dla soi BPS-CV127-9 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana na nasionach przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-ctl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.
aspx,

— material referencyjny: AOCS 0911-A oraz AOCS 0911-B dostgpne za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
BPS-CV127-9

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej:
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do uzupetnienia po powiadomieniu o decyzji].

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

h) Plan monitorowania:
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalacznikiem 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 dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/692
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 25958), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2765)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

po

konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do obrotu produktu zawierajgcego organizm zmodyfikowany
genetycznie albo kombinacje organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub skladajacego si¢ z takiego
organizmu lub z takiej kombinacji organizméw wymaga pisemnego zezwolenia udzielanego przez wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymal zgloszenie dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu,
zgodnie z procedurg okreslong w tej dyrektywie.

W marcu 2009 r. przedsigbiorstwo Florigene Ltd z Melbourne, Australia, przedlozylo wlasciwemu organowi
Niderlandéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus
caryophyllus L., linia 25958).

Zgloszenie obejmuje przywoz, dystrybucje i sprzedaz detaliczng kwiatéw cietych gozdzika Dianthus caryophyllus L.,
linia 25958, tak jak w przypadku wszystkich innych odmian gozdzikéow.

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwy organ Niderlandéw przygotowat
sprawozdanie z oceny, w ktérym stwierdzono, ze nie ma powodéw do nieudzielenia zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L.,
linia 25958) przeznaczonego do celéw zdobniczych, jesli spelnione sg okreslone warunki.

W sprawozdaniu z oceny wilasciwy organ Niderlandéw stwierdzil réwniez, Ze og6lny plan nadzoru przedlozony
przez wnioskodawecg jest wystarczajacy w kontekscie zamierzonych zastosowan produktu.

Sprawozdanie z oceny zostalo przedtozone Komisji i wlasciwym organom pozostatych panstw czlonkowskich, z
ktérych czgs¢ zglosita i podtrzymala zastrzezenia co do wprowadzenia produktu do obrotu.

W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) opublikowanej w dniu 12 grudnia 2014 r.
stwierdzono, na podstawie wszystkich przedstawionych dowodéw, ze nie ma naukowego powodu, by uznaé, ze
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) przezna-
czonego do celéw zdobniczych bedzie mialo negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na $rodowisko (?). EFSA
uznal réwniez, ze zakres planu monitorowania przedtozonego przez zglaszajacego jest zgodny z zamierzonym
zastosowaniem gozdzika.

Po zbadaniu pelnego zgloszenia, dodatkowych informacji dostarczonych przez zglaszajacego, konkretnych
zastrzezen utrzymanych przez panstwa czlonkowskie w zwigzku z dyrektywa 2001/18/WE oraz opinii EFSA
stwierdzono, ze nie ma powoddéw, aby przypuszczaé, ze wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfiko-
wanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) mogloby mie¢ negatywny wplyw na zdrowie
ludzi badz na Srodowisko, biorac pod uwage zamierzone zastosowanie produktu do celéw zdobniczych.

Dz.U.L106z17.4.2001,s. 1.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa w sprawie przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Florigene zgloszenia (nr C/NL/09/01) dotyczacego wprowadzenia do obrotu gozdzika IFD-25958-3 zmodyfiko-
wanego genetycznie w celu uzyskania koloru kwiatu, na potrzeby przywozu cigtych kwiatéw przeznaczonych do celéw zdobniczych na
mocy czesci C dyrektywy 2001/18/WE. Dziennik EFSA 2014; 12(12):3934. [195.] doi:10.2903/j.efsa.2014.3934.
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(9) Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 65/2004 () zmodyfikowanemu genetycznie gozdzikowi (Dianthus caryophyllus L., linia 25958)
przypisano niepowtarzalny identyfikator.

(10) W S$wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci nie jest konieczne ustanawianie
szczegblnych warunkéw dotyczacych zamierzonego zastosowania produktu w zakresie obchodzenia sie z
produktem lub jego pakowania ani ochrony okreslonych ekosysteméw, srodowisk badZ obszaréw geograficznych.

(11) Proponowane oznakowanie, w formie etykiety lub dokumentu towarzyszacego, powinno zawiera¢ informacj¢ dla
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikow koricowych, ze cigte kwiaty Dianthus caryophyllus L., linia 25958, nie
moga by¢ wykorzystywane do spozycia przez ludzi lub zwierzgta ani do uprawy.

(12) Zgodnie z wymogiem zalgcznika III B czes¢ D pkt 12 do dyrektywy 2001/18/WE w grudniu 2012 r.
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej zweryfikowalo i przetestowalo metode wykrywania Dianthus
caryophyllus L., linia 25958.

(13) Komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE nie wydal opinii w terminie ustalonym
przez przewodniczacego komitetu. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt
komitetowi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie
wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Wiasciwy organ Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejsza decyzja,
produktu okreslonego w art. 2, zgloszonego przez przedsigbiorstwo Florigene Ltd, Melbourne, Australia (nr referencyjny
C/NL/09/01).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie wyraznie okresla warunki, jakim podlega, ustanowione w
art. 31 4.

Artykut 2
Produkt

1.  Organizmami zmodyfikowanymi genetycznie wprowadzanymi do obrotu jako produkt, zwanymi dalej
,produktem”, sg ciete kwiaty gozdzika (Dianthus caryophyllus L.), o zmodyfikowanym kolorze kwiatu, uzyskane z hodowli
komoérkowej Dianthus caryophyllus L., zmienione za pomocg Agrobacterium tumefaciens, szczep AGLO, przy zastosowaniu
wektora pCGP3366, tworzace lini¢ 25958.

Produkt zawiera nastepujacy DNA w czterech kasetach:
a) Kaseta 1

Gen dfr petunii kodujacy reduktaze dihydroflawonolu 4 (DFR), kluczowy enzym w etapach biosyntezy antocyjanéw,
wraz z jego promotorem i terminatorem.

b) Kaseta 2

Sekwencja promotora z genu lwiej paszczy kodujacego syntaze chalkonu, flawonoid 3'5’-hydroksylazy (f3'5'h) z
cDNA Viola hortensis kodujacego F3'5'H, kluczowy enzym w etapach biosyntezy antocyjandéw oraz terminator genu
petunii kodujgcego homolog biatka przenoszacego fosfolipidy.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5).
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c) Kaseta 3

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, szpilkowata struktura skladajaca si¢ z czeSciowego sensownego i antysen-
sownego fragmentu reduktazy dihydroflawonolu 4 dfr, oddzielonego intronem dfr petunii, ukierunkowana na
specyficzne, posttranskrypcyjne zmniejszenie ilosci endogennego dfr gozdzika, oraz sekwencja terminatora 35S
wirusa mozaiki kalafiora.

Wymienione trzy kasety wprowadzono do genomu rosliny w celu uzyskania pozadanego koloru kwiatu.
d) Kaseta 4

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, 5' obszar nieulegajacy translacji genu kodujacego biatko wigzace chlorofil a/b
petunii, gen SuRB (als) kodujacy zmutowane biatko syntazy acetomleczanu (ALS), uzyskane z Nicotiana tabacum, ktére
nadaje tolerancj¢ na sulfonylomocznik, w tym jego terminator. Cech¢ t¢ wykorzystano jako marker w wybranych
transformantach.

2. Zezwolenie obejmuje potomstwo uzyskane poprzez rozmnazanie wegetatywne zmodyfikowanego genetycznie
gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 25958).

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze zostal wprowadzony do obrotu wylacznie do wykorzystania w celach zdobniczych, a jego uprawa jest
niedozwolona. Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu pod nastepujacymi warunkami:

a) zgodnie z art. 19 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od daty
udzielenia zezwolenia;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest IFD-25958-3;

¢) nie naruszajac przepiséw art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, metodologie stosowang do wykrywania i identyfikowania
produktu, w tym dane do$wiadczalne wykazujace specyficzno$¢ metodologii, zwalidowang w pojedynczym
laboratorium przez laboratorium referencyjne UE, udostepnia si¢ na stronie internetowej http://gmo-crl.jrc.ec.europa.
eufvalid-2001-18.htm;

d) nie naruszajac przepisow art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia udostgpnia kazdorazowo na
wniosek wilasciwych organéw i stuzb inspekcyjnych pafstw czlonkowskich oraz laboratoriéw kontrolnych UE
dodatnie i ujemne kontrolne probki produktu, jego materiat genetyczny lub materialy odniesienia;

e) na etykiecie lub na dokumencie dolgczonym do produktu umieszcza si¢ sformulowanie: ,Produkt jest organizmem
zmodyfikowanym genetycznie” lub ,Produkt jest goZdzikiem zmodyfikowanym genetycznie”, a takze sformutowanie:
,Produkt nie jest przeznaczony do uprawy ani do spozycia przez ludzi ani zwierzeta”.

Artykut 4
Monitorowanie

1. Przez caly okres waznosci zezwolenia jego posiadacz zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania,
ujetego w zgloszeniu i obejmujgcego ogdlny plan nadzoru majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego
wplywu produktéw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko, zwiazanego z obchodzeniem si¢ z produktami lub ich
wykorzystywaniem.

Plan monitorowania jest dostepny pod nastepujacym adresem: [Link: plan published on the internet].

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje podmioty gospodarcze i uzytkownikéw w kwestii bezpieczenstwa i
ogolnej charakterystyki produktu oraz w kwestii warunkéw jego monitorowania, w tym odpowiednich $rodkéw
zarzadzania, jakie nalezy podja¢ w razie wystapienia przypadkowej uprawy.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania z
wynikéw dzialan monitorujacych.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczy¢ Komisji oraz wlasciwym organom pafistw czlonkowskich
dowody na to, ze:

a) istniejace sieci monitorowania, obejmujace krajowe sieci badan botanicznych oraz stuzby zajmujace si¢ ochrona
roélin, okre$lone w planie monitorowania zawartym w zgloszeniu, gromadza informacje istotne dla monitorowania
produktéw; oraz

b) sieci monitorowania, o ktérych mowa w lit. a), zgodzily si¢ na udostepnienie tych informacji posiadaczowi

zezwolenia przed datg przedstawienia Komisji i wlasciwym organom panstw czlonkowskich sprawozdan z monito-
rowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Niderlandow.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/693
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

odnawiajaca zezwolenie na biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445
(MON-©©1445-2) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2766)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

)
)

Dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 1445 zostaly wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 i zostaly zgloszone jako biezace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrécilo si¢ do Komisji Europejskiej z
wnioskiem na podstawie art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 o odnowienie zezwolenia na biezace
produkty: dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej
genetycznie bawelny MON 1445 (,wniosek”).

Dnia 16 czerwca 2011 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA wystapilo z wnioskiem o rozszerzenie wniosku
o olej spozywczy z nasion bawelny wyprodukowany ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445, ktory
zostal uprzednio zgloszony jako biezacy produkt zgodnie z art. 8 wust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Rozszerzony zakres wniosku obejmuje wszystkie obecne komercyjne zastosowania zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej z bawelny zgodnie z definicja w art. 3 ust. 1 lit. ¢) i art. 15 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

W dniu 16 grudnia 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie (?)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA uznala, ze w kontekscie zamierzonych
zastosowan opisane we wniosku produkty pochodzace ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445 s
réwnie bezpieczne co produkty pochodzace z jej konwencjonalnego odpowiednika.

EFSA uznala, ze analiza poziomego transferu genéw ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445 do
bakterii nie wskazuje na istnienie ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat badZ dla Srodowiska w kontekscie
zamierzonych zastosowan tej bawelny, biorac pod uwage spodziewang niska czestotliwos$¢ transferu genéw z
roélin do bakterii w poréwnaniu z czgstotliwoscia transferu genéw miedzy bakteriami oraz bardzo niska
ekspozycje na DNA ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445.

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

W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na produkty wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 1445.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie (GMO); Opinia naukowa dotyczaca wniosku Monsanto nr EFSA-GMO-RX-
MON1445 o odnowienie zezwolenia na kontynuowanie obrotu biezacymi produktami: olej z nasion bawelny, dodatki do zywnosci,
materialy paszowe i dodatki paszowe, wyprodukowanymi z bawelny MON 1445, ktére to produkty zostaly zgloszone na podstawie
art. 8 ust. 1 lit. a), art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2011:9(12):2479 [s. 1-28]
doi:10.2903j.efsa.2011.2479.
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(9)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisal niepowtarzalny identyfikator.

(10) Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
skladnikéw zywnosci i pasz wyprodukowanych ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 1445, z
wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (3).

(13)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl 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 bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L) MON 1445, okre$lona w lit. b)
zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@1445-2, jak przewidziano w
rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Odnowienie zezwolenia

Do celéw art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzanie do obrotu nastepu-
jacych produktéw na warunkach okre§lonych w niniejszej decyzj:

a) zywno$¢ wyprodukowana z bawelny MON-@1445-2;

b) pasza wyprodukowana z bawelny MON-@31445-2.

Artykut 3
Etykietowanie
Do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okreSlonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.
Artykut 4
Rejestr wspolnotowy

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

(") 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).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)
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Artykut 5
Posiadacz zezwolenia

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

Artykut 6
Okres waznosci

Niniejsza 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
Brussels, BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ wyprodukowana z bawelny MON-@@1445-2.
2) Pasza wyprodukowana z bawelny MON-@@1445-2.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie bawelna MON-@@1445-2 wykazuje ekspresje biatka CP4 EPSPS
kodujacego tolerancje na herbicydy zawierajace glifosat. Jako markery selekcyjne w procesie modyfikacji genetycznej
zastosowano gen nptll, kodujacy odporno$¢ na kanamycyne i neomycyng, oraz gen aadA, kodujacy odpornos$é na
spektynomycyne i streptomycyne.

¢) Etykietowanie

Do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okreSlonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

d) Metoda wykrywania
1) Specyficzna dla bawelny MON-@@1445-2 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym.

2) Zwalidowana, na DNA genomowym ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujagcym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm;

3) material referencyjny: AOCS 0804-B oraz AOCS 0804-A — dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:|fwww.aocs.org/tech/crm.
e) Niepowtarzalny identyfikator
MON-01445-2
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej
Nie dotyczy.
g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska
Brak.

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu
Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/694
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407), genetycznie zmodyfikowanego w celu
uzyskania koloru kwiatu

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2768)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

po

konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do obrotu produktu zawierajgcego organizm zmodyfikowany
genetycznie albo kombinacj¢ organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub skladajacego si¢ z takiego
organizmu lub z takiej kombinacji organizméw wymaga pisemnego zezwolenia udzielanego przez wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymal zgloszenie dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu,
zgodnie z procedurg okreslong w tej dyrektywie.

W marcu 2009 r. przedsigbiorstwo Florigene Ltd z Melbourne, Australia, przedlozylo wlasciwemu organowi
Niderlandéw zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanego genetycznie goZzdzika (Dianthus
caryophyllus L., linia 26407).

Zgloszenie obejmuje przywdz, dystrybucje i sprzedaz detaliczng kwiatéw cietych Dianthus caryophyllus L.,
linia 26407, tak jak w przypadku wszystkich innych odmian gozdzikow.

Zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE wiasciwy organ Niderlandéw przygotowat
sprawozdanie z oceny, w ktérym stwierdzono, ze nie ma powodéw do nieudzielenia zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L.,
linia 26407) przeznaczonego do celéw zdobniczych, jesli spetnione sg okreslone warunki.

W sprawozdaniu z oceny wiasciwy organ Niderlandéw stwierdzil réwniez, ze ogdlny plan nadzoru przedlozony
przez wnioskodawce jest wystarczajacy w kontekscie zamierzonych zastosowan produktu.

Sprawozdanie z oceny zostalo przedlozone Komisji i wlasciwym organom pozostatych panstw cztonkowskich, z
ktérych czg$¢ zglosita i podtrzymala zastrzezenia co do wprowadzenia produktu do obrotu.

W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) opublikowanej w dniu 12 grudnia 2014 r.
stwierdzono, na podstawie wszystkich przedstawionych dowodéw, ze nie ma naukowego powodu, by uznaé, ze
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) przezna-
czonego do celéw zdobniczych bedzie miato negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko (3). EFSA
uznal réwniez, Ze zakres planu monitorowania przedtozonego przez zglaszajgcego jest zgodny z zamierzonym
zastosowaniem gozdzika.

Dz.U.L106z17.4.2001,s. 1.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa w sprawie przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Florigene zgloszenia (nr C/NL/09/02) dotyczacego wprowadzenia do obrotu gozdzika IFD-26407-2 zmodyfiko-
wanego genetycznie w celu uzyskania koloru kwiatu, na potrzeby przywozu cigtych kwiatéw przeznaczonych do celéw zdobniczych na
mocy czesci C dyrektywy 2001/18/WE. Dziennik EFSA 2014; 12(12):3935. [185.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3935.
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(8)  Po zbadaniu pelnego zgloszenia, dodatkowych informacji dostarczonych przez zglaszajacego, konkretnych
zastrzezen utrzymanych przez panstwa czlonkowskie w zwigzku z dyrektywa 2001/18/WE oraz opinii EFSA
stwierdzono, Ze nie ma powod6w, aby przypuszczaé, ze wprowadzenie do obrotu cigtych kwiatéw zmodyfiko-
wanego genetycznie gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) mogloby mie¢ negatywny wplyw na zdrowie
ludzi badz na Srodowisko, bioragc pod uwage zamierzone zastosowanie produktu do celéw zdobniczych.

(9) Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 65/2004 () zmodyfikowanemu genetycznie gozdzikowi (Dianthus caryophyllus L., linia 26407)
przypisano niepowtarzalny identyfikator.

10) W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci nie jest konieczne ustanawianie
P pejskieg ¢ p yW )

szczegélnych warunkéw dotyczacych zamierzonego zastosowania produktu w zakresie obchodzenia sie¢ z

produktem lub jego pakowania ani ochrony okreslonych ekosysteméw, srodowisk badZ obszaréw geograficznych.

(11) Proponowane oznakowanie, w formie etykiety lub dokumentu towarzyszacego, powinno zawiera¢ informacje dla
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw konicowych, ze cigte kwiaty Dianthus caryophyllus L., linia 26407, nie
moga by¢ wykorzystywane do spozycia przez ludzi lub zwierzeta ani do uprawy.

(12) Zgodnie z wymogiem zalacznika III B cz¢s¢ D pkt 12 do dyrektywy 2001/18/WE w listopadzie 2013 r.
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej zweryfikowalo i przetestowalo metode wykrywania Dianthus
caryophyllus L., linia 26407.

(13) Komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE nie wydal opinii w terminie ustalonym
przez przewodniczacego komitetu. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przediozyt
komitetowi odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie
wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Wilasciwy organ Niderlandéw udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejszg decyzja,
produktu okreslonego w art. 2, zgloszonego przez przedsi¢biorstwo Florigene Ltd, Melbourne, Australia (nr referencyjny
C/NLJ09/02).

Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie wyraznie okresla warunki, jakim podlega, ustanowione w
art. 31 4.

Artykut 2
Produkt

1. Organizmami zmodyfikowanymi genetycznie wprowadzanymi do obrotu jako produkt, zwanymi dalej
,produktem”, sg ciete kwiaty gozdzika (Dianthus caryophyllus L.), o zmodyfikowanym kolorze kwiatu, uzyskane z hodowli
komoérkowej Dianthus caryophyllus L., zmienione za pomocg Agrobacterium tumefaciens, szczep AGLO, przy zastosowaniu
wektora pCGP2355, tworzace lini¢ 26407.

Produkt zawiera nastepujace DNA w trzech kasetach:
a) Kaseta 1

Promotor z genu lwiej paszczy kodujacego syntaze chalkonu, cDNA cytochromu petunii b5 (difF) kodujace biatko
cytochromu b5 w celu zwigkszenia aktywnosci F3'5'H, oraz terminator genu petunii kodujacego homolog biatka
przenoszacego fosfolipidy.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5).
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b) Kaseta 2

cDNA hydroksylazy flawonoidu 3’5’ petunii (f3'5'h) kodujace F3'5'H, kluczowy enzym w etapach biosyntezy
antocyjandw, oraz promotor i terminator genu Dianthus caryophyllus kodujacego syntaze antocyjanidynu (ans).

Wymienione dwie kasety wprowadzono do genomu roéliny w celu uzyskania pozadanego koloru kwiatu.
c) Kaseta 3

Promotor 35S wirusa mozaiki kalafiora, 5' obszar nieulegajacy translacji genu kodujacego biatko wiazace chlorofil a/b
petunii, gen SuRB (als) kodujacy zmutowane biatko syntazy acetomleczanu (ALS), uzyskane z Nicotiana tabacum, ktére
nadaje tolerancj¢ na sulfonylomocznik. Ceche t¢ wykorzystano jako marker w wybranych transformantach.

2. Zezwolenie obejmuje potomstwo uzyskane poprzez rozmnazanie wegetatywne zmodyfikowanego genetycznie
gozdzika (Dianthus caryophyllus L., linia 26407).

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu wylacznie do wykorzystania w celach zdobniczych, a jego uprawa jest
niedozwolona. Produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu pod nastepujacymi warunkami:

a) zgodnie z art. 19 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od daty
udzielenia zezwolenia;

b) niepowtarzalnym identyfikatorem produktu jest IFD-26407-2;

¢) nie naruszajac przepiséw art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, metodologie stosowang do wykrywania i identyfikowania
produktu, w tym dane do$wiadczalne wykazujace specyficzno$¢ metodologii, zwalidowang w pojedynczym
laboratorium przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej, udostepnia si¢ na stronie internetowej http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/fvalid-2001-18.htm;

d) nie naruszajac przepiséw art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posiadacz zezwolenia udostgpnia kazdorazowo na
wniosek wlasciwych organéw i stuzb inspekcyjnych panstw czlonkowskich oraz laboratoriow kontrolnych UE
dodatnie i ujemne kontrolne prébki produktu, jego material genetyczny lub materialy odniesienia;

e) na etykiecie lub na dokumencie dofgczonym do produktu umieszcza si¢ sformulowanie: ,Produkt jest organizmem
zmodyfikowanym genetycznie” lub ,Produkt jest goZdzikiem zmodyfikowanym genetycznie”, a takze sformutowanie:
,Produkt nie jest przeznaczony do uprawy ani do spozycia przez ludzi ani zwierzeta”.

Artykut 4
Monitorowanie

1. Przez caly okres waznosci zezwolenia jego posiadacz zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania,
ujetego w zgloszeniu i obejmujacego og6blny plan nadzoru majacy na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego
wplywu produktéw na zdrowie ludzi lub na Srodowisko, zwigzanego z obchodzeniem si¢ z produktami lub ich
wykorzystywaniem.

Plan monitorowania jest dostepny pod nastepujacym adresem: [Link: plan published on the internet].

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje podmioty gospodarcze i uzytkownikéw w kwestii bezpieczefistwa i
ogolnej charakterystyki produktu oraz w kwestii warunkéw jego monitorowania, w tym odpowiednich $rodkéw
zarzadzania, jakie nalezy podja¢ w razie wystapienia przypadkowej uprawy.

3. Posiadacz zezwolenia sktada Komisji oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania z
wynikéw dzialan monitorujacych.

4.  Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczy¢ Komisji oraz wlaciwym organom panstw czlonkowskich
dowody na to, ze:

a) istniejgce sieci monitorowania, obejmujace krajowe sieci badan botanicznych oraz stuzby zajmujace si¢ ochrona
roélin, okre$lone w planie monitorowania zawartym w zgloszeniu, gromadza informacje istotne dla monitorowania
produktéw; oraz


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) sieci monitorowania, o ktérych mowa w lit. a), zgodzily si¢ na udostepnienie tych informacji posiadaczowi
zezwolenia przed data przedstawienia Komisji i wlaSciwym organom panstw czlonkowskich sprawozdan z monito-
rowania zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Niderlandéw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/695
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

odnawiajagca zezwolenie na biezagce produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny

MON 531 x MON 1445 (MON-0©531-6 x MON-@1445-2) i zezwalajagca na wprowadzenie do

obrotu oleju spozywczego z nasion bawelny wyprodukowanego ze zmodyfikowanej genetycznie

bawelny MON 531 x MON 1445 (MON-0©531-6 x MON-@1445-2) na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2769)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, 19 ust. 3 i
art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

()
)

W dniu 30 listopada 2004 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo si¢ do wlasciwego organu Zjedno-
czonego Krolestwa z wnioskiem na podstawie art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 dotyczacym
wprowadzenia do obrotu spozywczego i paszowego oleju z nasion bawelny oraz jego skladnikéw, wyproduko-
wanego ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445 (,wniosek”).

Dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 531 x MON 1445 zostaly wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 i zostaly zgloszone jako biezace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrécito si¢ do Komisji Europejskiej z
wnioskiem na podstawie art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 o odnowienie zezwolenia na biezace
produkty: dodatki do zywnosci, materialy paszowe i dodatki paszowe wyprodukowane ze zmodyfikowanej
genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445.

Laczny zakres obu wnioskéw obejmuje wszystkie obecne komercyjne zastosowania Zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej z bawelny zgodnie z definicja w art. 3 ust. 1 lit. ¢) i art. 15 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

W dniu 28 marca 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie (3
zgodnie z art. 6 1 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA uznala, ze w kontekscie zamierzonych
zastosowan produkty pochodzace ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445 s3 réwnie
bezpieczne co produkty pochodzace z jej konwencjonalnego odpowiednika.

EFSA uznala, ze analiza poziomego transferu genéw ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON
1445 do bakterii nie wskazuje na istnienie ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat badZ dla Srodowiska w
kontekscie zamierzonych zastosowan tej bawelny, biorac pod uwage spodziewana niskg czestotliwos¢ transferu
gendéw z roélin do bakterii w poréwnaniu z czestotliwoscig transferu genéw miedzy bakteriami oraz bardzo niska
ekspozycje na DNA ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445.

W swojej opinii EFSA rozpatrzyla ponadto wszystkie szczegblowe pytania i watpliwosci zgloszone 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 tym nalezy przyznal zezwolenie na produkty wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie
bawelny MON 531 x MON 1445.

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

Opinia naukowa dotyczaca wnioskéw EFSA-GMO-UK-2005-09 i EFSA-GMO-RX-MON531xMON1445 zlozonych przez przedsie-
biorstwo Monsanto na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w sprawie wprowadzenia do obrotu zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445 odpornej na szkodniki owadzie i tolerujacej Srodki chwasto-
bojcze oraz zZywnosci i paszy zawierajacej skladniki wyprodukowane z takiej bawelny oraz w sprawie odnowienia zezwolenia na
biezace produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON 1445. Dziennik EFSA, 2012; 10(3):2608,
d0i:10.2903j.efsa.2012.2608.
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(9)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
(,GMO”) nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator.

(10) Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw Zywnosci i pasz wyprodukowanych ze zmodyfikowanej genetycznie bawelny MON 531 x MON
1445, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (3.

(13)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl 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 bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L) MON 531 x MON 1445,
okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@531-6 x MON-
@1445-2, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6 x MON-@1445-2;
b) pasza wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6 x MON-@J1445-2.

Artykut 3
Etykietowanie
Do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okre$lonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.
Artykut 4
Rejestr wspélnotowy

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

(") 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).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, 5. 1.)
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Artykut 5
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, wystgpujace w imieniu Monsanto
Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 6
Okres waznoSci

Niniejsza 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
Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167 - STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ wyprodukowana z bawelny MON-@@531-6 x MON-@1445-2.
2) Pasza wyprodukowana z bawelny MON-3@531-6 x MON-@J1445-2.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie bawelna MON-@@531-6 x MON-@1445-2 wykazuje ekspresje
biatka CrylAc kodujgcego odporno$¢ na szkodniki z rzedu luskoskrzydlych oraz biatka CP4 EPSPS kodujgcego
tolerancje na herbicydy zawierajgce glifosat. Jako markery selekcyjne w procesie modyfikacji genetycznej zastosowano
gen nptll, kodujacy odpornosé¢ na kanamycyne i neomycyne, oraz gen aadA, kodujacy odpornos$¢ na spektynomycyne
i streptomycyne.

¢) Etykietowanie

Do celéw wymagan dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

d) Metoda wykrywania

1) Specyficzna dla bawelny MON-@@531-6 x MON-@1445-2 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w
czasie rzeczywistym.

2) Zwalidowana, na DNA genomowym ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujagcym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Materiat referencyjny: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C oraz AOCS 0804-A — dostgpny za posrednictwem strony
internetowej American Oil Chemists Society pod adresem http:/fwww.aocs.org/tech/crm.
e) Niepowtarzalny identyfikator
MON-@©531-6 x MON-@1445-2
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej
Nie dotyczy.
g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska
Brak.

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu
Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/696
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
MON87705 (MON-877@5-6), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2770)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

0)

W dniu 18 lutego 2010 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe S.A zwrdcito si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do
obrotu zywnosci, sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON87705, skladajacych sie z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu soi MON87705 w produktach skladajacych sie z niej
lub ja zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprécz zastosowania jako zywnosé
lub pasza — do ktérych uzywa si¢ kazdej innej soi, z wyjatkiem uprawy.

Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw II i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (), a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 30 pazdziernika 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna
opini¢ zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (). Uznal on, zgodnie z propozycja
wnioskodawcy, Ze soja MON87705, zgodna z opisem we wniosku, jest — w kontekscie zamierzonych zastosowan
— réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny odpowiednik pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat oraz na Srodowisko. Zamierzone zastosowania obejmujg wszystkie zastosowania jako zywno$¢ lub
pasza, do ktdrych uzywa si¢ kazdej konwencjonalnej soi, z wyjatkiem o zastosowania oleju do komercyjnego
smazenia.

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

W swojej opinii EFSA uznala ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

Nastepnie Komisja upowaznita EFSA do uzupelnienia wspomnianej opinii o zastosowania oleju otrzymanego z
soi MON87705 do komercyjnego smazenia, w razie potrzeby zwracajac si¢ do wnioskodawcy o potrzebne
informacje.

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizmow modyfikowanych genetycznie), 2012. Opinia naukowa dotyczgca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Monsanto wniosku EFSA-GMO-NL-2010-78 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej
herbicydy, genetycznie zmodyfikowanej soi MON87705 o wysokiej zawarto$ci kwasu oleinowego, z przeznaczeniem na Zywno$¢ i
paszg oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2012; 10(10):2909, 34 s.,
d0i:10.2903j.efsa.2012.2909.
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(8) W dniu 17 grudnia 2013 r. EFSA wydala o§wiadczenie (') uzupelniajace pierwotna opini¢ o kwestie dotyczace
oleju wytworzonego z soi MON87705 stosowanego do komercyjnego smazenia i stwierdzila, ze zaktualizowana
ocena warto§ci odzywczej, obejmujaca wszystkie zastosowania oleju z soi MON87705 w zywnosci, nie ma
wplywu na zdrowie i odzywianie ludzi.

(9)  Ponadto we wspomnianym o$wiadczeniu uzupeliajagcym EFSA zalecita wdrozenie planu monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu, ze szczegdlnym uwzglednieniem danych dotyczacych spozycia odnoszacych si¢ do
populacji w Europie.

(10) W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

(11) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa niepowtarzalny identyfikator,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (3.

(12)  Zywno$¢, pasze oraz skladniki zywnosci zawierajace soje MON87705, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane nalezy etykietowal zgodnie z wymaganiami okrelonymi w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003.

(13) Na podstawie opinii EFSA, w ktérej potwierdzono, ze sklad kwaséw tluszczowych w nasionach soi MON87705
oraz w wytworzonym z nich oleju zostal zmieniony w poréwnaniu z ich konwencjonalnym odpowiednikiem,
konieczne jest specjalne etykietowanie zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(14)  Aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety
produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacych si¢ z nich, w odniesieniu do
ktorych zlozono wniosek o zezwolenie, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione o
wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(150 W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych lub skladajacych sie z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajgcych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia zywnosci i
paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporza-
dzenia.

(16) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (*). Opinia EFSA nie uzasadnia wprowadzenia szczegélnych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegélnych ekosysteméw/srodowiska lub obszaréw geograficznych, jak okre$lono w art. 6 ust. 5
lit. e) oraz w art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(17) Posiadacz zezwolenia powinien ponadto przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dziatan
przewidzianych w planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(18) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(19) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady ().

(20)  Staty Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii w
tej sprawie,

() Panel EFSA ds. GMO, 2013. O$wiadczenie uzupelniajace opini¢ naukowg w sprawie wniosku EFSA-GMO-NL-2010-78 o kwestie
dotyczace bezpieczefistwa stosowania oleju z soi MON87705 do komercyjnego smazenia. Dziennik EFSA 2013; 11(12):3507, 9 s.,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3507.

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia Zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 24).

(*) 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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

¢) Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator
Zmodyfikowana genetycznie soja MON87705 (Glycine max (L.) Merr.), okreSlona w lit. b) zalacznika do niniejszej
decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-877@5-6, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.
Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzgdzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosc i sktadniki Zywnosci zawierajace soje MON-877@5-6, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajaca soje MON-877@5-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) soja MON-877@5-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Do celéw wymagari dotyczacych etykietowania okre§lonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i w art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w dokumentach dolgczonych do przedmio-
towych produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci thuszczéw jednonienasy-
conych i zmniejszonej zawartosci thuszczéw wielonienasyconych”.

3. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@5-6 lub skladajacych
si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
Artykut 5
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oleju
z soi MON-877@5-6 okre$lonego w lit. g) zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu za okres obowigzywania zezwolenia.
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Artykut 6
Rejestr unijny

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, reprezentujagce Monsanto Company —
Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 8
Okres waznoSci

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

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150
Brussel — Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.

Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruksela — Belgia

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki.
b) Opis i specyfikacja produktéw:
1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje MON-877@5-6, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
2) pasza zawierajaca soj¢ MON-877@5-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) soja MON-877@5-6 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych
niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja MON-877@5-6, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje zmniejszong ekspresje
kwasu tluszczowego Al2-desaturazy (FAD2) oraz enzyméw tioesteraz palmitoilo-ACP (FATB), co skutkuje
zwigkszong zawarto$cig kwasu oleinowego i zmniejszong zawarto$cig kwas linolowego; wykazuje takze ekspresje
biatka CP4 EPSPS, nadajacego tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie:
1) Zgodnie ze szczegétowymi wymogami dotyczacymi etykietowania, okreSlonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa

organizmu” jest ,s0ja”;

2) Do celéw wymogdéw dotyczacych etykietowania, okreSlonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, po nazwie organizmu na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w
dokumentach dolgczonych do produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci
ttuszczow jednonienasyconych i zmniejszonej zawartosci ttuszczoéw wielonienasyconych”;

3) Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@5-6 lub skladajacych
si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.

d) Metoda wykrywania;
1) specyficzna dla soi MON-877@5-6 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) materialy referencyjne: AOCS 0210-A oraz AOCS 0906-A dostgpne za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator

MON-877@5-6

f) Informacje wymagane zgodnie z zalgcznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi:
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu obowigzujgce zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003.
1) Posiadacz zezwolenia gromadzi nastepujace informacje:
(i) ilosci oleju z soi MON-877@5-6 oraz nasion soi MON-877@5-6 do ekstrakcji oleju, przywozone do Unii
Europejskiej w celu wprowadzenie ich do obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw do stosowania w
Zywnosci;
(i) w przypadku przywozu produktéw, o ktérych mowa w ppkt (i), wyniki przeszukiwania bazy danych
FAOSTAT-u na temat wielkosci spozycia oleju roslinnego w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, w

tym na temat zmian ilosci réznych rodzajéw spozywanych olejow.

2) Posiadacz zezwolenia, na podstawie zgromadzonych informacji, dokonuje przegladu oceny wartosci odzywczej w
ramach oceny ryzyka.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska;
Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsylacz: plan opublikowany w internecie]

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/697
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy T25 (ACS-ZM@©@3-2) i
odnawiajaca dopuszczenie istniejacych produktow z kukurydzy T25 (ACS-ZM@D3-2)

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2772)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 3
iart. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsi¢biorstwo Bayer CropScience zwrécilo sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandow z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do
obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych kukurydze T25, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych.

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu kukurydzy T25 w produktach skladajacych si¢ z niej
lub ja zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprécz zastosowania jako zywnosé
lub pasza — do ktérych uzywa si¢ kazdej innej kukurydzy, w tym do zastosowania jako materialu siewnego do

uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalacznikow III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4) W dniu 17 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience zwrdcito si¢ do Komisji Europejskiej z
wnioskiem, zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, o odnowienie zezwolenia dotyczacego
zywnosci i skladnikéw zywnosci wyprodukowanych z kukurydzy T25, paszy zawierajacej genetycznie zmodyfi-
kowang kukurydze T25 lub skladajacej si¢ z niej, paszy wyprodukowanej z kukurydzy T25 (materialéw
paszowych i dodatkéw paszowych) oraz materiatu siewnego z kukurydzy T25 przeznaczonego do uprawy, ktory
zostaly uprzednio zgloszone jako istniejace produkty zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. a) i art. 20 ust. 1 lit. a) tego
rozporzadzenia.

(5 W dniu 11 stycznia 2013 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience powiadomilo Komisje Europejska, ze
postanowilo zmieni¢ zakres wyzej wymienionych wnioskow, tak by nie obejmowaly juz zezwolenia na material
siewny z kukurydzy T25 przeznaczony do uprawy w Unii Europejskiej.

(6) W dniu 3 pazdziernika 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinie
dotyczaca zaréwno wnioskéw o wydanie nowego zezwolenia, jak i wnioskéw o odnowienie zezwolenia zgodnie
z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze kukurydza T25, zgodna z opisem we wnioskach,
jest — w kontekscie zamierzonego zastosowania — réwnie bezpieczna, jak jej konwencjonalny odpowiednik pod
wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko (°). W swojej opinii EFSA
rozpatrzyla ponadto wszystkie szczegblowe pytania i watpliwoSci zglaszane przez pafstwa czlonkowskie w
ramach konsultacji z wlaiciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4
wspomnianego rozporzadzenia.

(7) W swojej opinii EFSA uznala ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761
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(8) W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

(9)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie z
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 ().

(10) Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikow zywnosci i pasz zawierajacych kukurydze T25, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, z
wyjatkiem wymogoéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Jednakze aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji,
etykiety produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacych si¢ z nich, z
wyjatkiem produktéw spozywczych, w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, Ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(11) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) okreslono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajgcych GMO lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace
mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z
nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci §ledzenia zywnosci i paszy wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(12) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialafi przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawia¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagai monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw|
Srodowiska naturalnego lub poszczegélnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz
art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(13) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(14) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%).

(15)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w sprawie Srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(16)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedtozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L.) T25, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje
niepowtarzalny identyfikator ACS-ZM@@3-2, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

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

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z

21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze ACS-ZM@@3-2, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;

b) pasza zawierajaca kukurydze ACS-ZM@@3-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) kukurydza ACS-ZM@@3-2 w produktach zawierajgcych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan
innych niz zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze ACS-ZM@@3-2 lub
skfadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone

do uprawy”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.
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Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789
Monheim am Rhein — Niemcy.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace kukurydze ACS-ZM@@3-2, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;

2) pasza zawierajgca kukurydze ACS-ZM@@3-2, skladajgca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) kukurydza ACS-ZM@@3-2 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan
innych niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza ACS-ZM@@3-2, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka
PAT nadajacego tolerancje na herbicydy zawierajace glufosynat amonowy.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie ze szczegdlowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,kukurydza”;

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych kukurydze ACS-ZM@@3-2 lub
skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:
— specyficzna dla kukurydzy ACS-ZM@@3-2 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana, na DNA ekstrahowanym z liSci, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdoss.htm,

— material referencyjny: AOCS 0306-H oraz AOCS 0306-C — dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
ACS-ZM@D3-2

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o ré6znorodnosci biologicznej:
System Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym [po powiadomieniu wprowadza si¢ do unijnego
rejestru 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:

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE [po powiado-
mieniu wprowadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do
obrotu:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/698
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
305423 (DP-305423-1), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2773)

(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 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 czerwca 2007 r. przedsigbiorstwo Pioneer Overseas Corporation zwrdcilo sie, zgodnie z art. 5 i 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym
wprowadzenia do obrotu zywnosci, skladnikéw Zywnosci i paszy zawierajacych soje 305423, skladajacych si¢ z
niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu soi 305423 w produktach skladajacych si¢ z niej lub ja
zawierajacych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowan — oprocz zastosowania jako zywnos¢ lub
pasza — do ktdrych uzywa si¢ kazdej innej soi, z wyjatkiem uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw II i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (), a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 18 grudnia 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (*). Uznal on, ze soja 305423, zgodna z opisem we
wniosku, jest — w kontekScie zamierzonych zastosowan — réwnie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany
genetycznie odpowiednik pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko.

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

(6) W swojej opinii EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogélnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym wykorzystaniem produktéw. Ponadto
EFSA zalecita wdrozenie planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, ze szczegblnym uwzglednieniem
danych dotyczacych spozycia odnoszacych si¢ do populacji w Europie.

(7) W zwiazku z powyzszym nalezy wydac zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

(8)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (%).

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(}) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2013 r. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Pioneer wniosku EFSA-GMO-NL-2007-45 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej
herbicydy, genetycznie zmodyfikowanej soi 305423 o wysokiej zawartosci kwasu oleinowego, z przeznaczeniem na zywnos¢ i pasze
oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2013;11(12):3499,
355.d0i:10.2903/j.efsa.2013.3499.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Zywno$¢, pasze oraz sktadniki zywnosci zawierajace soje 305423, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane
nalezy etykietowad zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(10) Na podstawie opinii EFSA, w ktdrej potwierdzono, ze sklad kwaséw tluszczowych w nasionach soi 305423 oraz
w wytworzonym z nich oleju zostal zmieniony w poréwnaniu z ich konwencjonalnym odpowiednikiem,
konieczne jest specjalne etykietowanie zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

11) Aby zapewni¢ wykorzystanie produktow w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyziji, etykiet
Yy zap WyKorzy. p g p g Jszej decyzji, ctykiety
produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane lub sktadajacych si¢ z nich, w odniesieniu do
ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione o
wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(12) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajagcych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
skfadajacych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia Zywnosci i
paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie zawarto w art. 5 tego rozporzadzenia.

(13) Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (3). Opinia EFSA nie uzasadnia wprowadzenia szczegélnych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/Srodowiska lub obszaréw geograficznych, okreslonych w art. 6 ust. 5
lit. e) oraz w art. 18 ust. 5 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(14) Posiadacz zezwolenia powinien ponadto przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dziatan
przewidzianych w planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(15) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wsp6lno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(16) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady ().

(17)  Staly Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedtozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydat opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie soja 305423 (Glycine max (L) Merr.), okreSlona w lit. b) zalgcznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DP-335423-1, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—
-



30.4.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 112/73

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktdw:

a) zywnosci i skladnikéw Zywnosci zawierajacych soj¢ DP-3035423-1, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych;

b) paszy zawierajacej soj¢ DP-3@5423-1, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

) soi DP-305423-1 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Do celéw wymagani dotyczacych etykietowania okre$lonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i w art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporza-

dzenia (WE) nr 1829/2003 na etykietach i, w stosownych przypadkach, w dokumentach dolaczonych do przedmio-

towych produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci thuszczéw jednonienasy-

conych i zmniejszonej zawartosci thuszczéw wielonienasyconych”.

3. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych soje DP-3@5423-1 lub skladajacych sie

z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.
Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oleju
z soi DP-35423-1 okre$lonego w lit. g) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu za okres obowigzywania zezwolenia.
Artykut 6
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Pioneer Overseas Corporation.



L 112/74 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.4.2015

Artykut 8
Wazno$é

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty powiadomienia o niej.
Artykut 9

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Pioneer Overseas Corporation

Adres: Avenue des Arts 44, 1040 Bruksela — BELGIA

W imieniu Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62 Avenue — P.O. Box 1014 - Johnston,
[A 50131-1014 — STANY ZJEDNOCZONE AMERYKI.

Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje¢ DP-3@5423-1, skfadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.
2) Pasza zawierajaca soj¢ DP-3035423-1, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3) Soja DP-3005423-1 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych sie z niej, do wszelkich zastosowan innych
niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja DP-3@5423-1, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje zmniejszong ekspresje
enzymu omega-6-desaturazy, co skutkuje wysokg zawarto$cia kwasu oleinowego i zmniejszong zawarto$cig kwasu
linolowego; wykazuje takze ekspresje zoptymalizowanego genu Glycine max-hra, nadajacego tolerancje na herbicydy
z grupy inhibitoréw syntazy acetylomleczanowej (ALS).

Etykietowanie

1) Zgodnie ze szczeg6lowymi wymogami dotyczacymi etykietowania, okre§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 ,s0ja”.

2) Do celow wymogdéw dotyczacych etykietowania, okreSlonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢)
rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 po nazwie organizmu na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w
dokumentach dofgczonych do produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci
thuszczow jednonienasyconych i zmniejszonej zawartosci ttuszczéw wielonienasyconych”.

3) Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych sojg¢ DP-3095423-1 lub skladajacych
si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.
Metoda wykrywania
— Specyficzna dla soi DP-3@35423-1 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.
europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— material referencyjny: ERM-BF426, dostgpny za poSrednictwem strony internetowej Instytutu Materialow
Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm.

Niepowtarzalny identyfikator
DP-305423-1

Informacje wymagane zgodnie z zalgcznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej

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

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

Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu obowigzujgce zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003.

1) Posiadacz zezwolenia gromadzi nastgpujace informacje:

(i) iloci oleju z soi DP-335423-1 oraz nasion soi 305423 do ekstrakeji oleju, przywozone do Unii Europejskiej
w celu wprowadzenie ich do obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw do stosowania w zywnosci;

(i) w przypadku przywozu produktéw, o ktérych mowa w ppkt (i), wyniki przeszukiwania bazy danych
FAOSTAT-u na temat wielko$ci spozycia oleju roélinnego w poszczegdlnych pafstwach czlonkowskich, w
tym na temat zmian ilosci roznych rodzajéw spozywanych olejow.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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2) Posiadacz zezwolenia, na podstawie zgromadzonych informacji, dokonuje przegladu oceny wartosci odzywczej w
ramach oceny ryzyka.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsylacz: plan opublikowany w internecie]

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagal aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



30.4.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 112/77

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/699
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne
T304-40 (BCS-GHOV4-7), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2782)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

()
)

(3

—
=

W dniu 29 marca 2011 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajgcych bawelne T304-40, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu bawelny T304-40 w produktach z niej si¢ skladajacych lub
ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami bawelny, z
wylaczeniem uprawy.

Do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw II i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 20 czerwca 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opini¢
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze bawelna T304-40, zgodna z opisem we
wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany genetycznie odpowiednik pod wzgledem
potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko, w kontekscie zamierzonych zastosowan ().

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

W swojej opinii EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkow dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na wspomniane produkty.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 (%).

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2013 r. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG wniosku EFSA-GMO-NL-2011-97 w sprawie wprowadzenia do obrotu genetycznie
zmodyfikowanej bawelny T 304-40 odpornej na szkodniki owadzie i tolerujacej Srodki chwastobdjcze, z przeznaczeniem na zywnos¢ i
paszg, a takze w sprawie zezwolenia na przywoz i przetwarzanie tej bawelny na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Dziennik EFSA 2013; 11(6):3251, 31 5.d0i:10.2903j.efsa.2013.3251.

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 10z 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych bawelng T304-40, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Aby zapewni¢ jednak wykorzystywanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji,
etykiety produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich, w
odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi
dotyczgce etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajagcych lub skladajacych sic z GMO. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajgcych GMO lub skladajacych si¢ z nich zawarto w art. 4
ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO
ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (3. Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegétowych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub szczegétowych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/[srodowiska naturalnego lub poszczegblnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?).

(14)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego Komitetu. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl
komitetowi 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 bawelna (Gossypium hirsutum) T304-40, okreslona w lit. b) zalgcznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator BCS-GH@@4-7, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artyku} 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$c i skladniki Zywnosci zawierajace bawelne BCS-GH@@4-7, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajgca bawelng BCS-GHO@4-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) bawelna BCS-GHO@4-7 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

(*) 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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

¢ Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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, ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelne T304-40 lub skladajacych sig z
niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

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

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

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

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsi¢biorstwa Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim
am Rhein, NIEMCY.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein — NIEMCY

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace bawetng BCS-GH@@4-7, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane.
2) Pasza zawierajaca bawelne BCS-GH@@4-7, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3) Bawelna BCS-GH@®@4-7 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie bawelna T304-40, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresj¢ biatka CrylAb
nadajacego odporno$¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (tuskoskrzydle) oraz bialka PAT nadajgcego
tolerancje¢ na $rodki owadobdjcze na bazie glufosynatu amonowego.

¢) Etykietowanie

1) Zgodnie ze szczegdlowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,bawelna”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelng T304-40 lub skladajacych si¢
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.
d) Metoda wykrywania

— Specyficzna dla danej modyfikacji technika iloSciowego oznaczania bawelny T304-40 metodg PCR w czasie
rzeczywistym,

— zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

Material referencyjny: ERM-BF429, dostepny za posrednictwem strony internetowej Instytutu Materialéw Referen-
cyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:
http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm.

e) Niepowtarzalny identyfikator
BCS-GHQO©O4-7

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenistwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do uzupetnienia po powiadomieniu o decyzji].

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

Brak.

h) Plan monitorowania
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalacznikiem 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 dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

30.4.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 112/81

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/ 700
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
MONS87708 (MON-87708-9), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2785)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 2 lutego 2011 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe S.A. zwrécilo sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do
obrotu zywnosci, sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON87708, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu soi MON87708 w produktach skladajacych si¢ z niej
lub jg zawierajgcych w celu wykorzystania do wszelkich innych zastosowaf — oprdcz zastosowania jako Zywno$é
lub pasza — do ktérych uzywa si¢ kazdej innej soi, z wyjatkiem zastosowania jako materialu siewnego do uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalacznikoéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (3, a
takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad okreslonych w zalaczniku II
do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z
zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 3 pazdziernika 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze soja MON87708, zgodna z opisem we
wniosku, jest — w kontekscie zamierzonych zastosowan — réwnie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany
genetycznie odpowiednik i odmiany referencyjne pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i
zwierzat lub na Srodowisko (3).

(5) W swojej opinii EFSA rozpatrzyl ponadto wszystkie szczegblowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
cztonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia.

(6) W swojej opinii EFSA uznal ponadto zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska,
obejmujacy plan ogélnego nadzoru, za zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktow.

(7) W zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na produkty zawierajace soje MON87708, skladajace si¢ z
niej lub z niej wyprodukowane.

(8)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie z
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (%).

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

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Wedlug opinii EFSA nie sg konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i pasz zawierajacych soje MON87708, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych,
z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Jednakze aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji,
etykiety produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacych si¢ z nich, w
odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o zezwolenie, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') okreslono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajgcych GMO lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace
mozliwoéci $ledzenia produktow zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych sie z
nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozliwosci $ledzenia Zywnosci i paszy wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialani przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawia¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (3. Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub
ograniczefi na wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegélnych ekosysteméw/
Srodowiska naturalnego lub poszczeg6lnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz
art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady ().

(14)  Staty Komitet ds. Lafcucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi
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 soja (Glycine max (L) Merr) MON87708, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej
decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-877@8-9, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki Zywnosci zawierajgce soje MON-877@8-9, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajaca soje MON-877@8-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

) soja MON-877@8-9 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych niz
zastosowania wymienione w lit. a) i b) z wyjatkiem uprawy.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci §ledzenia 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).

(*) 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 sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).

¢ Rozporzqdzenie)(W E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajgcych soje MON-877@8-9 lub skladajacych
si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

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

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 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 zgodnie z 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
Bruksela — BELGIA.

Sporzadzono w Brukseli dnia dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Monsanto Europe S.A.

Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — STANY
ZJEDNOCZONE AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywnos¢ i skfadniki zywnosci zawierajace soje MON-877@8-9, sktadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.
2) Pasza zawierajaca soje MON-877@8-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3) Soja MON-877@8-9 w produktach zawierajacych ja lub skladajacych si¢ z niej, do wszelkich zastosowan innych
niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2) z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja MON-877@8-9, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka DMO
(monooksygenaza dikamby) nadajacego tolerancj¢ na herbicydy na bazie dikamby.

¢) Etykietowanie
1) Zgodnie ze szczegélowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,soja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@8-9 lub skladajacych
sie z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.
d) Metoda wykrywania

— Specyficzna dla soi MON-877@8-9 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana, na DNA genomowym ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujagcym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.
europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— material referencyjny: AOCS 0311-A oraz AOCS 0906-A — dostgpny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator
MON-87708-9

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageriskiego o bezpieczenistwie
biologicznym do Konwengji o réznorodnosci biologicznej
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do uzupetnienia po powiadomieniu o decyzji].

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

Brak.

h) Plan monitorowania
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Odsytacz: plan opublikowany w internecie]


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

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/ 701
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, ZzywnoSci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowany
rzepak oleisty GT73, skladajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2786)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 3
iart. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 17 i 18 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo si¢ do Komisji, zgodnie z
art. 8 ust. 4 i art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, z wnioskami o przedtuzenie zezwolenia dla
istniejacej zywnosci i paszy wyprodukowanych z rzepaku oleistego GT73. Zakres wspomnianych dwoch
wnioskéw o przedtuzenie zezwolenia obejmuje dalsze wprowadzanie do obrotu istniejacej Zywno$ci wyprodu-
kowanej z rzepaku oleistego GT73 (olej rafinowany i dodatki do zywnosci) i istniejacej paszy wyprodukowanej z
rzepaku oleistego GT73 (materialy paszowe i dodatki paszowe), ktore zostaly legalnie wprowadzone do obrotu
we Wspdlnocie przed dniem wejScia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Po dniu wejscia w zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 produkty te zostaly notyfikowane Komisji Europejskiej zgodnie z art. 8
ust. 1 lit. a), art. 8 ust. 1 lit. b) oraz art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia i wpisane do wspélnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy.

(2) W dniu 15 grudnia 2009 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinie w
sprawie wniosku o przedluzenie zezwolenia zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Urzad
stwierdzil, ze jest malo prawdopodobne, aby dalsze wprowadzanie do obrotu zywnosci i paszy wyproduko-
wanych z rzepaku oleistego GT73, zgodnych z opisem we wniosku, miato negatywny wplyw na zdrowie ludzi i
zwierzat lub na $rodowisko w kontekscie zamierzonych zastosowan tych produktéw ().

(3) W dniu 26 sierpnia 2010 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnosci i
sktadnikéw zywnosci zawierajacych rzepak oleisty GT73, sktadajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych
(wlacznie z pytkiem rzepaku oleistego GT73 oraz przypadkows, niezamierzong obecnoscia zywotnych nasion), z
wyjatkiem przetworzonego oleju i dodatkéw do zZywnosci. Wniosek nie obejmuje uprawy w UE.

(4)  Zgodnie art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalaczono dane i informacje wymagane na
podstawie zalgcznikéw I i IV do dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}), a takze
informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad okreslonych w zalgczniku I do
dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z
zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(5) W dniu 12 lutego 2013 r. EFSA wydal w sprawie nowego wniosku pozytywna opini¢ zgodnie z art. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA stwierdzil, Ze nic nie wskazuje na istnienie watpliwosci dotyczacych bezpie-
czenstwa zdrowia ludzi w zwigzku z zastosowaniami objetymi wnioskiem, a w szczeg6lnosci w odniesieniu do
pylku rzepaku oleistego GT73[suplementéw diety zawierajacych taki pylek lub do przypadkowej obecnosci
Sladowych pozioméw nasion w zywnosci (*). Jednak ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych

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

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953

(*) Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078

30.4.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 112/87

spozycia i bezpieczenstwa, EFSA nie byt w stanie przeprowadzi¢ rownowaznej oceny na podstawie izolowanego
bialka nasion. EFSA stwierdzil ponadto, Ze ocena ryzyka dla Srodowiska powodowanego przez GT73 nie
wykazala istnienia zadnych watpliwosci dotyczacych bezpieczefistwa w zwigzku z zamierzonymi zastosowaniami.

(6) W dniu 19 marca 2013 r. Komisja zwrécila si¢ do EFSA o uzupelnienie oceny, tak by objela mozliwe
zastosowania rzepaku oleistego GT73 bedgce przedmiotem wniosku.

(7)  Nastepnie, w dniu 8 maja 2013 r., przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA poinformowalo Komisje, ze nie
zamierza wprowadza¢ do obrotu w UE produktéw z izolowanego biatka GT73. Ze wzgledu na to, ze to
konkretne zastosowanie jest ograniczone i ze przypadkowa obecno$¢ izolowanego biatka nasion w laicuchu
zywnoSciowym jest bardzo malo prawdopodobna, zastosowanie to mozna bylo wylaczy¢ z zakresu niniejszej
decyzji.

(8) W obydwu opiniach EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
cztonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003.

(9)  Zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru,
jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

(10) Decyzja Komisji 2005/635/WE (') zezwolono juz na stosowanie paszy zawierajacej rzepak oleisty GT73 lub
skladajacej sie z niego oraz produktéw innych niz zywnos¢ i pasza zawierajacych go lub skladajacych si¢ z niego,
z wyjatkiem stosowania w uprawach.

(11) W zwiazku z powyzszym nalezy udzieli¢ zezwolenia (przediuzenia zezwolenia lub nowego zezwolenia) w
odniesieniu do Zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych rzepak oleisty GT73 lub si¢ z niego skladajacych,
z wyjatkiem izolowanego biatka nasion, oraz w odniesieniu do Zywnosci i paszy wyprodukowanej z rzepaku
oleistego GT73.

(12) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (GMO) nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 ().

(13) Wedlug wspomnianych dwoch opinii EFSA poza wymogami ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 nie sg konieczne zadne szczegétowe wymagania dotyczace etykietowania
zywnosci, skladnikow zywnosci zawierajacych rzepak oleisty GT73, skladajacych si¢ z niego lub z niego
wyprodukowanych.

(14) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) okreslono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢ z
nich. Wymogi dotyczace mozliwosci ledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie
lub skladajacych si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5 wspomnianego rozporzadzenia, natomiast wymogi
dotyczace mozliwosci Sledzenia zywno$ci i paszy wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(15) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéow dzialai przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (). Opinie wydane przez EFSA nie uzasadniaja nalozenia szczegdtowych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub szczegétowych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagai monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywno$¢ i paszg, czy tez szczegélowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(16) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(") Decyzja Komisji 2005/635/WE z dnia 31 sierpnia 2005 r. w sprawie wprowadzania na rynek, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, rzepaku oleistego (Brassica napus L., linia GT73) genetycznie zmodyfikowanego pod katem tolerancji
na herbicyd glifosat (Dz.U.L 228 2 3.9.2005,s. 11).

(¥ 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 10z 16.1.2004, s. 5).

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

(*) Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdari na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw
lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z
21.10.2009,s.9).
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(17) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (!).

(18)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w sprawie Srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(19)  Staty Komitet ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalne identyfikatory
Genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty (Brassica napus L.) GT73, okre$lony w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@@73-7, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.
Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikow zywnosci zawierajacych rzepak oleisty MON-@@@73-7, skladajacych sie z niego lub z niego
wyprodukowanych, z wyjatkiem izolowanego biatka nasion;

b) paszy wyprodukowanej z rzepaku oleistego MON-G@@73-7.

Artykut 3
Etykietowanie
Zgodnie z wymogami 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, ,nazwg organizmu” jest ,rzepak oleisty”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow 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 wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA — Belgia, wystgpujace 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 SA Belgium, Avenue de Tervueren 270-272,
1150 Bruksela, BELGIA, reprezentujacego przedsiebiorstwo Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis,
Missouri 63167, STANY ZJEDNOCZONE AMERYKI.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Cztonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Monsanto Europe SA, Belgia
Adres: Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bruksela — BELGIA

W imieniu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167 — STANY ZJEDNOCZONE
AMERYKI.

b) Opis i specyfikacja produktéw
1) Zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace rzepak oleisty MON-@Q@@73-7, skladajace si¢ z niego lub z niego
wyprodukowane, z wyjatkiem izolowanego biatka nasion.
2) Pasza wyprodukowana z rzepaku oleistego MON-@@@73-7.

Opisany we wniosku genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty MON-@@@73-7 wykazuje ekspresje biatka syntazy
CP4 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (CP4 EPSPS) oraz oksydoreduktazy glifosatu, wariant 247
(GOXv247), ktére powoduje tolerancje na $rodki chwastobdjcze zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie

Zgodnie ze szczegétowymi wymogami 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, ,nazwg organizmu”
jest ,rzepak oleisty”.

d) Metoda wykrywania

— Specyficzna dla danej modyfikacji technika ilosciowego oznaczania rzepaku oleistego MON-@@@73-7 metodg
PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion, przez laboratorium referencyjne UE ustanowione
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.
europa.cu/statusofdossiers.aspx,

— material referencyjny: AOCS 0304-A oraz AOCS 0304-B — dostgpne za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Niepowtarzalny identyfikator
MON-@@@D73-7

f) Informacje wymagane zgodnie z zalgcznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym [to be entered in the Community register of genetically
modified food and feed when notified).

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

Brak.

h) Plan monitorowania
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska, zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE [to be entered in
the Community register of genetically modified food and feed when notified).

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej

wprowadzeniu do obrotu

Brak.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/687 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowany rzepak MON 88302 (MON-883Ø2-9), składających się z niego lub z niego wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2759) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/688 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną bawełnę MON 88913 (MON-88913-8), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2760) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/689 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiająca zezwolenie na bieżące produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawełny MON 531 (MON-ØØ531-6) na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2761) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/690 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną bawełnę GHB614xLLCotton25 (BCS-GHØØ2-5xACS-GHØØ1-3), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2762) (Jedynie tekst w języku niemieckim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/691 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną soję BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2764) (Jedynie tekst w języku niemieckim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/692 z dnia 24 kwietnia 2015 r. dotycząca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywą 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, goździka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958), genetycznie zmodyfikowanego w celu uzyskania koloru kwiatu (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2765) (Jedynie tekst w języku niderlandzkim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/693 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiająca zezwolenie na bieżące produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawełny MON 1445 (MON-ØØ1445-2) na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2766) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/694 z dnia 24 kwietnia 2015 r. dotycząca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywą 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, goździka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407), genetycznie zmodyfikowanego w celu uzyskania koloru kwiatu (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2768) (Jedynie tekst w języku niderlandzkim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/695 z dnia 24 kwietnia 2015 r. odnawiająca zezwolenie na bieżące produkty ze zmodyfikowanej genetycznie bawełny MON 531 × MON 1445 (MON-ØØ531-6 × MON-Ø1445-2) i zezwalająca na wprowadzenie do obrotu oleju spożywczego z nasion bawełny wyprodukowanego ze zmodyfikowanej genetycznie bawełny MON 531 × MON 1445 (MON-ØØ531-6 × MON-Ø1445-2) na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2769) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/696 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną soję MON87705 (MON-877Ø5-6), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2770) (Jedynie teksty w języku niderlandzkim i francuskim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/697 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy T25 (ACS-ZMØØ3-2) i odnawiająca dopuszczenie istniejących produktów z kukurydzy T25 (ACS-ZMØØ3-2) (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2772) (Jedynie tekst w języku niemieckim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/698 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną soję 305423 (DP-3Ø5423-1), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2773) (Jedynie teksty w języku niderlandzkim i francuskim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/699 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną bawełnę T304-40 (BCS-GHØØ4-7), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2782) (Jedynie tekst w języku niemieckim jest autentyczny) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/700 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, produktów zawierających genetycznie zmodyfikowaną soję MON87708 (MON-877Ø8-9), składających się z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2785) (Jedynie teksty w języku francuskim i niderlandzkim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/701 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalająca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, żywności i paszy zawierających genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty GT73, składających się z niego lub z niego wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2786) (Jedynie teksty w języku niderlandzkim i francuskim są autentyczne) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

