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I Akty o charakterze nieustawodawczym

ROZPORZADZENIA

* Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1200 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie odmowy udzielenia
zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnos$ci inne niz odnoszace sie
do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (!) ..........ccooooiiiiiiiiiiiiiiiiiis 1

* Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1201 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie odmowy udzielenia
zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci, inne niz odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci(!) ...........coooeiiiiiiiiiiiis 4

* Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1202 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie odmowy udzielenia
zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczgce zywnoSci inne niz odnoszace si¢
do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci(!) .............ccccovviiiiiiiiinnn. 6

* Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajagce dyrektywe
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do krzemu organicznego (monometylosilane-
triolu) i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) dodawanych do
zywnosci i stosowanych w produkcji suplementéw diety (1) ..........cccccooviiiiiiniiiiinniiiienn, 9

* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1204 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie
sprostowania stowackiej wersji jezykowej rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/2403
ustanawiajagcego wspolne wytyczne dotyczace norm i technik pozbawiania broni cech
uzytkowych w celu zagwarantowania, ze brofi pozbawiona cech uzytkowych trwale nie
nadaje $i¢ do UZYTRU (1) ...ooiiiiiiiiiiiiii e 12

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1205 z dnia 5 lipca 2017 r. ustalajace wspotczynnik
przydziatu, jaki nalezy zastosowaé do wnioskéw o pozwolenie na przywoéz, ztozonych w okresie od
dnia 23 czerwca 2017 r. do dnia 30 czerwca 2017 r. w ramach kontyngentéw taryfowych otwartych
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2015/2081, w odniesieniu do niektérych zbéz pochodzacych
F 03 1)U 13

(") 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.




DECYZJE

*

Decyzja Rady (UE) 2017/1206 z dnia 4 lipca 2017 r. ustalajgca wysokos¢ wkladow
wplacanych przez pafistwa czlonkowskie na rzecz Europejskiego Funduszu Rozwoju, w tym
Arugiej 1aty Za 2007 . .oooiiiiiiiiiiiiie e e

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1207 z dnia 4 lipca 2017 r. odnawiajaca zezwolenie
na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady produktéw ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON 810
(MON-@©@813-6) (notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4453) (1) eeeeemmiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiane

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1208 z dnia 4 lipca 2017 r. zezwalajgca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, produktéw
zawierajgcych genetycznie zmodyfikowana bawelng GHB119 (BCS-GHO@5-8), skladajacych
si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4457) (") w.vvveveeenne

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1209 z dnia 4 lipca 2017 r. zezwalajaca na
wprowadzenie do obrotu, na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, produktéow zawiera-
jacych zmodyfikowana genetycznie kukurydze Bt11l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 oraz
rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy laczace dwie, trzy lub cztery modyfikacje
Bt11, 59122, MIR604, 1507 i GA21 i produktow skladajacych si¢ z wymienionych rodzajow
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako
dokument 1 C(2017) 4460) (1) .onereneeie e

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1210 z dnia 4 lipca 2017 r. w sprawie identyfikacji
ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) oraz
ftalanu diizobutylu (DIBP) jako substancji wzbudzajacych szczegéblnie duze obawy zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4462) (1) wovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiii

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1211 z dnia 4 lipca 2017 r. zezwalajagca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych zmodyfikowang genetycznie bawelne 281-
24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5 x DAS-219023-5 x MON-88913-8),
skladajagcych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument
M C(2017) A495) (1) ettt

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1212 z dnia 4 lipca 2017 r. zezwalajagca na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze
DAS-40278-9, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (notyfikowana jako dokument
M C(2017) 4503) (1) v oot e e eee s e et e et eee e,

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1213 z dnia 4 lipca 2017 r. ustanawiajaca
Zintegrowang Biologie Strukturalng — konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury
badawczej (Instruct-ERIC) (notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4507) .oevvvvviiiiiiiiiiiiiaaaaaeaaaen..

() Tekst majacy znaczenie dla EOG.
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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1200
z dnia 5 lipca 2017 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci zdefiniowanych w tym rozporzadzeniu, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i nie zostaly wlaczone do wykazu dozwolonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba
o dokonanie oceny naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o§wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(50 W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Ecopharma BVBA zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do produktu Fabenol® Max, standaryzowanego wyciggu wodnego z Phaseolus
vulgaris L., i do zmniejszenia wchlaniania weglowodanéw (pytanie nr EFSA-Q-2015-00123 (%). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Fabenol® Max zmniejsza
wchlanianie weglowodanéw”.

(6) W dniu 23 lutego 2016 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej
stwierdzono, ze deklarowany skutek nie zostal wystarczajaco zdefiniowany i ze wnioskodawca nie przedstawit
zadnych dodatkowych informacji, o ktére zwrécit si¢ Urzad. Na podstawie przedstawionych danych Urzad
stwierdzil zatem, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Fabenolu® Max
a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(") Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2016; 14(2):4401.
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(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsi¢biorstwo DSM Nutritional Products zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do kwasu dokozaheksaenowego (DHA) i poprawy dzialania pamieci (pytanie nr
EFSA-Q-2015-00456 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujgcy
sposéb: ,DHA przyczynia si¢ do lepszego dzialania pamieci”.

(8) W dniu 2 maja 2016 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem
DHA a deklarowanym skutkiem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spetnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
przedsigbiorstwo Tate & Lyle PLC zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do polidekstrozy i normalnego wyprézniania (pytanie nr EFSA-Q-2015-00550 ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Polidekstroza
przyczynia si¢ do lepszej pracy jelit dzigki zwigkszeniu objetosci stolca”.

(10) W dniu 25 maja 2016 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil, ze
na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem
polidekstrozy a deklarowanym skutkiem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2016; 14(5):4455.
() Dziennik EFSA 2016; 14(5):4480.
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Skladnik odzy-
Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia weczy, substangja, - . Odniesienie do
(WE) nr 1924/2006 zywnos¢ lub kate- Oswiadczenie opinii EFSA

goria Zywnosci

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar- | Fabenol® Max | Fabenol®  Max  zmniejsza | Q-2015-00123

ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- wchianianie weglowodanéw

wierajagce wniosek o ochrong zastrzezonych da-

nych

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdrowotne w opar- | DHA DHA przyczynia si¢ do lep- | Q-2015-00456
ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- szego dziatania pamigci

wierajagce wniosek o ochrong zastrzezonych da-

nych

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar- | Polidekstroza Polidekstroza przyczynia si¢ | Q-2015-00550
ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- do lepszej pracy jelit dzieki

wierajgce wniosek o ochrone zastrzezonych da- zwigkszeniu objetosci stolca

nych
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1201
z dnia 5 lipca 2017 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zZywnoSci, inne
niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zZywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuije:

(1)  Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tymze rozporzadzeniem i nie figurujg one w wykazie
dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, Ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczeni zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wlasciwego organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i pafistwom cztonkowskim.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczenr zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwa Beghin-Meiji i Tereos Syral na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do krétkotaiicuchowych fruktooligosacharydéw otrzymywanych z sacharozy oraz
do utrzymania prawidlowego wyprézniania si¢ (pytanie nr EFSA-Q-2015-00377 (}). Wnioskodawca
zaproponowal nastepujace sformutowanie oswiadczenia zdrowotnego: ,utrzymujg prawidlows regularno$¢ pracy
jelit” lub ,utrzymuja regularno$¢ pracy jelit poprzez zwigkszenie czestotliwodci wyproznien” lub ,przyczynia sie
do prawidtowej regularnosci pracy jelit lub do prawidlowego funkcjonowania jelit”.

(6) W dniu 8 stycznia 2016 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem krétkolanicuchowych  fruktooligosacharydéw otrzymywanych z sacharozy a utrzymaniem
prawidlowego wyprdzniania si¢ w warunkach stosowania zaproponowanych przez wnioskodawce. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7)  Przy ustanawianiu $rodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcy
zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2016; 14(1):4366.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Sk}acilnlkn(:)(é?’ltlvﬁzlg:;tseu%s:iznqay Os$wiadczenie Odniesienie do
ywnosc lub xateg opinii EFSA
Zywnosci

Wniosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar- | Krétkotancuchowe fruktoo- | Utrzymujg ~ prawid- | Q-2015-00377
ciu o nowo uzyskane dowody naukowe lub za- | ligosacharydy otrzymywane | fowg  regularnosé
wierajace wniosek o ochrong zastrzezonych da- | z sacharozy pracy jelit

nych
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1202
z dnia 5 lipca 2017 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)~ Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, chyba ze Komisja udzielila zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga byl skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i panstwom czlonkowskim.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczent zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Granarolo S.p.A. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do niskotluszczowego mleka fermentowanego z mieszaning fruktooligosacharydéw
i zywych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) i Lactobacillus
delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) i ochrony przeciwko reaktywacji wirusa opryszczki Herpes simplex w nablonku
jamy ustnej i warg (pytanie nr EFSA-Q-2015-00488 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Spozywanie niskotluszczowego mleka fermentowanego z mieszaning
fruktooligosacharydéw i zywych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus
(Z57) i Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) pomaga ograniczy¢ nawroty opryszczki wargowej
spowodowanej zakazeniem wirusem opryszczki Herpes simplex u zdrowych oséb podatnych”.

(6) W dniu 19 lipca 2016 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsa, w ktorej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem niskottuszczowego mleka fermentowanego, bedacego przedmiotem o$wiadczenia zdrowotnego,
a ochrong przeciwko reaktywacji wirusa opryszczki Herpes simplex w nablonku jamy ustnej i warg. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Food for Health Ireland zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do FHI LFC24, hydrolizatu kazeiny mleka krowiego, i obnizenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2015-00755 (})). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformulowane w naste¢pujacy sposéb: ,FHI LFC24 pomaga uregulowaé poziom glukozy we
krwi po positku”.

(8) W dniu 22 lipca 2016 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, ze dokumentacja przedstawiona przez wnioskodawce nie dowodzi, ze obnizenie popositkowych
odpowiedzi glikemicznych osiagnigte poprzez wzrost wydzielania insuliny jest korzystnym wplywem fizjolo-
gicznym dla populacji docelowej oswiadczenia. Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit zatem, ze

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2016; 14(7):4538.
() Dziennik EFSA 2016; 14(7):4540.
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nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem S$rodka spozywczego bedacego
przedmiotem o$wiadczenia a korzystnym skutkiem fizjologicznym dla populacji docelowej. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Pierre Fabre Medicament zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z V0137, olejem z ryb wzbogaconym w kwas dokozaheksaenowy, i pomaganiem
w spowolnieniu zwigzanych z wiekiem zaburzen zdolnoici poznawczych w obszarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze (pytanie nr EFSA-Q-2016-00071 (). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,V0137, w polaczeniu z treningiem fizycznym i intelektualnym,
pomaga spowolni¢ zwigzane z wiekiem zaburzenia zdolno$ci poznawczych w obszarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze”.

(10) W dniu 5 sierpnia 2016 r. Komisja i paistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem V0137, bedacego przedmiotem oswiadczenia zdrowotnego, a ograniczeniem utraty funkcji
poznawczych. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczen zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dziennik EFSA 2016; 14(8):4539.
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Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy
rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Sktadnik odzyweczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
zawierajace wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

Niskottuszczowe mleko  fer-
mentowane z mieszaning fruk-
tooligosacharydéw i zywych
bakterii Lactobacillus rhamnosus
GG (ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (257) i Lactobacillus
delbrueckii  subsp.  bulgaricus
(LB2).

Spozywanie niskotluszczowego
mleka fermentowanego z mie-
szaning fruktooligosacharydéw
i zywych bakterii Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103),
Streptococcus thermophilus (Z57)
i Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus (LB2) pomaga ogra-
niczy¢ nawroty opryszczki war-
gowej spowodowanej zakaze-
niem  wirusem  opryszczki
Herpes simplex u zdrowych
0sob podatnych.

Q-2015-00488

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
zawierajgce wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

FHI LFC24, hydrolizat kazeiny
mleka krowiego.

FHI LFC24 pomaga uregulowaé
poziom glukozy we krwi po
positku.

Q-2015-00755

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo
uzyskane dowody naukowe lub
zawierajgce wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

V0137, olej z ryb wzbogacony
w kwas dokozaheksaenowy.

V0137, w polgczeniu z trenin-
giem fizycznym i intelektual-
nym, pomaga spowolni¢ zwig-
zane z wiekiem zaburzenia
zdolno$ci poznawczych w ob-
szarach takich jak pamigé
i funkcje wykonawcze.

Q-2016-00071
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1203
z dnia 5 lipca 2017 r.

zmieniajagce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE)

nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do krzemu organicznego

(monometylosilanetriolu) i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®)
dodawanych do zywnosci i stosowanych w produkcji suplementéw diety

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych ('), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 5,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (3,
w szczeg6lnodci jego art. 3 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE ustanowiono wykaz witamin i sktadnikéw mineralnych, ktére moga
by¢ stosowane w produkgji suplementéw zywnoSciowych.

(2)  Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2002/46/WE przepisy dotyczace witamin i skladnikéw mineralnych
w suplementach zywnosciowych mogace mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przyjmuje si¢ po konsultacjach
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 ustanowiono wykaz witamin i skfadnikéw mineralnych
oraz ich form chemicznych, ktére moga by¢ dodawane do Zywnosci.

(4)  Zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 zmiany w wykazie zawartym w zalaczniku II do tego
rozporzadzenia muszg by¢ przyjmowane z uwzglednieniem opinii Urzedu.

(5)  Na podstawie wniosku o dodanie krzemu organicznego jako zrédla krzemu do wykazu zamieszczonego
w zalgczniku II do dyrektywy 2002/46/WE w dniu 9 marca 2016 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa w sprawie
bezpieczenstwa krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) jako nowego skladnika zywnosci do stosowania
jako zrédlo krzemu w suplementach diety oraz biodostgpnosci kwasu ortokrzemowego ze Zrédla (%).

(6)  Z opinii tej wynika, Ze stosowanie krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) w suplementach diety nie
budzi obaw co do bezpieczenistwa jako zrddlo krzemu, pod warunkiem ze spelnione zostana pewne warunki.

(7)  Uwzgledniajac pozytywna opini¢ Urzedu, krzem organiczny (monometylosilanetriol) powinien zostal wlaczony
do wykazu znajdujacego si¢ w zalaczniku Il do dyrektywy 2002/46/WE.

(8)  Na podstawie wniosku o dodanie soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) jako Zrédla
wapnia do wykazu zamieszczonego w zalgczniku II do dyrektywy 2002/46/WE oraz do wykazu zamieszczonego
w zalgczniku 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w dniu 26 kwietnia 2016 r. Urzad przyjal opinie
naukowg w sprawie bezpieczenstwa soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) jako Zrédia
wapnia dodawanego w celach odzywczych do Zywnosci, suplementéw diety i zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego (%).

(9)  Z opinii tej wynika, ze dodawanie do zywnosci soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®)
i ich stosowanie w suplementach diety nie budzi obaw co do bezpieczenstwa jako Zrédlo wapnia, pod
warunkiem ze spelnione zostang pewne warunki.

1

() Dz.U.L1837212.7.2002,s. 51.
() Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 26.
() Dziennik EFSA 2016; 14(4):4436.
(*) Dziennik EFSA 2016; 14(6):4488.
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(10) Uwzgledniajac pozytywna opini¢ Urzedu, sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) powinny
zosta¢ wlaczone do wykazu znajdujacego si¢ w zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE oraz do wykazu
zamieszczonego w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

(11)  Przeprowadzono konsultacje z zainteresowanymi stronami za po$rednictwem Grupy Doradczej ds. tancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat i RoSlin oraz uwzgledniono otrzymane opinie.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2002/46/WE i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006.

(13) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IT do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzg-

dzenia.

Artykut 2

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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1. W zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE w cz¢ici B wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) po pozydji ,kwas krzemowy” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,krzem organiczny (monometylosilanetriol)”;
b) po pozycji ,siarczan wapnia” dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:
,sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydéw”.

2. W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w pkt 2 po pozycji ,siarczan wapnia” dodaje si¢ pozycje
w brzmieniu:

,sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydéow”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1204
z dnia 5 lipca 2017 r.

w sprawie sprostowania stowackiej wersji jezykowej rozporzadzenia wykonawczego (UE)

2015/2403 ustanawiajacego wspélne wytyczne dotyczace norm i technik pozbawiania broni cech

uzytkowych w celu zagwarantowania, Ze brofi pozbawiona cech uzytkowych trwale nie nadaje sie
do uzytku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 91/477/EWG z dnia 18 czerwca 1991 r. w sprawie kontroli nabywania i posiadania
broni (), w szczegdlnosci akapit drugi sekeji Il zalacznika I do tej dyrektywy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Stowacka wersja jezykowa rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/2403 () zawiera blad w art. 1
ust. 2 polegajacy na blednym przettumaczeniu stowa ,chyba ze” jako ,jezeli”, co skutkuje znaczeniem odwrotnym
do zamierzonego. Dlatego konieczne jest sprostowanie stowackiej wersji jezykowej rozporzadzenia. Sprostowanie
nie ma wplywu na zadne pozostale wersje jezykowe.

(2)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowaé rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/2403.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy
dyrektywy 91/477[EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
(nie dotyczy wersji polskiej)

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(') Dz.U.L256213.9.1991,s.51.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2403 z dnia 15 grudnia 2015 r. ustanawiajace wspdlne wytyczne dotyczace norm
i technik pozbawiania broni cech uzytkowych w celu zagwarantowania, ze brofi pozbawiona cech uzytkowych trwale nie nadaje si¢ do
uzytku (Dz.U.L 333219.12.2015, 5. 62).
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1205
z dnia 5 lipca 2017 r.

ustalajagce wspoétczynnik przydziatu, jaki nalezy zastosowa¢ do wnioskéw o pozwolenie na

przywoz, ztozonych w okresie od dnia 23 czerwca 2017 r. do dnia 30 czerwca 2017 r. w ramach

kontyngentéw taryfowych otwartych rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2015/2081,
w odniesieniu do niekt6rych zbéz pochodzacych z Ukrainy

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajace wspolng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (*), w szczegdlnosci jego art. 188 ust. 11 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/2081 (%) otwarto kontyngenty taryfowe na przywoz
niektérych zbéz pochodzacych z Ukrainy.

(2)  Wart. 1 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/2081 ustalono dla okresu od dnia 1 stycznia 2017 r.
do dnia 31 grudnia 2017 r. ilo§¢ w ramach kontyngentu o numerze porzagdkowym 09.4307 na 270 000 ton.

(3)  Iosci objete wnioskami o pozwolenia na przywoéz, ztozonymi w okresie od dnia 23 czerwca 2017 r. od godziny
13.00 do dnia 30 czerwca 2017 r. do godziny 13.00 czasu obowigzujacego w Brukseli, w odniesieniu do
kontyngentu o numerze porzadkowym 09.4307, sa wigksze niz iloSci dostepne. Nalezy zatem okresli¢, na jakie
ilosci moga zosta¢ wydane pozwolenia na przywdz, poprzez ustalenie wspélczynnika przydzialu, jaki nalezy
zastosowal do ilosci objetych wnioskami dotyczacymi danego kontyngentu, obliczonego zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1301/2006 ().

(4)  Nalezy réwniez zaprzestaé wydawania pozwolen na przywo6z dla kontyngentu taryfowego o numerze
y p wy p przyw yng ytoweg
porzadkowym 09.4307, o ktérym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/2081, w biezagcym okresie
obowigzywania kontyngentu.

(5) W celu zapewnienia skutecznosci przedmiotowego S$rodka niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie
w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Do ilodci objetych wnioskami o pozwolenia na przywéz produktéw objetych kontyngentem o numerze
porzadkowym 09.4307, o ktérym mowa w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/2081, ztozonymi
w okresie od dnia 23 czerwca 2017 r. od godziny 13.00 do dnia 30 czerwca 2017 r. do godziny 13.00 czasu obowig-
zujagcego w Brukseli, stosuje si¢ wspdlczynnik przydzialu 56,118160 % w odniesieniu do wnioskéw zlozonych
w ramach kontyngentu taryfowego o numerze porzadkowym 09.4307.

2. W biezacym okresie obowigzywania kontyngentu zawiesza si¢, od dnia 30 czerwca 2017 r. od godziny 13.00
czasu obowiazujacego w Brukseli, sktadanie nowych wnioskéw o wydanie pozwolen w ramach kontyngentu o numerze
porzadkowym 09.4307, o ktérym mowa w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) 2015/2081.

() Dz.U.L347720.12.2013,s. 671.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2081 z dnia 18 listopada 2015 r. otwierajace unijne kontyngenty taryfowe na przywoz
niektorych zb6z pochodzgcych z Ukrainy i ustalajace zarzadzanie tymi kontyngentami (Dz.U. L 302z 19.11.2015, 5. 81).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1301/2006 z dnia 31 sierpnia 2006 r. ustanawiajace wspolne zasady zarzadzania kontyngentami
taryfowymi na przywoz produktéw rolnych, podlegajacymi systemowi pozwolen na przywéz (Dz.U. L 238 2 1.9.2006, s. 13).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA
Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2017/1206
z dnia 4 lipca 2017 r.

ustalajgca wysoko$¢ wkladéw wplacanych przez pafistwa czlonkowskie na rzecz Europejskiego
Funduszu Rozwoju, w tym drugiej raty za 2017 r.

RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej i Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc Umowe o partnerstwie miedzy czlonkami grupy pafistw Afryki, Karaibéw i Pacyfiku, z jednej strony,
a Wspdlnota Europejska i jej pafstwami czlonkowskimi, z drugiej strony, podpisang w Kotonu dnia 23 czerwca
2000 r. ('), z pézniejszymi zmianami (zwang dalej ,Umowg o partnerstwie AKP-UE”),

uwzgledniajagc Umowe wewnetrzng miedzy przedstawicielami rzadéw panstw czlonkowskich Unii Europejskiej,
zebranymi w Radzie, w sprawie finansowania pomocy Unii Europejskiej na podstawie wieloletnich ram finansowych na
lata 2014-2020 zgodnie z umowg o partnerstwie AKP-UE oraz w sprawie przydzielania pomocy finansowej dla krajéw
i terytoriéw zamorskich, do ktdrych stosuje si¢ czg$¢ czwarta Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (%) (,umowa
wewnetrzna”), w szczeg6lnosci jej art. 7,

uwzgledniajgc rozporzgdzenie Rady (UE) 2015/323 z dnia 2 marca 2015 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego
majgcego zastosowanie do 11. Europejskiego Funduszu Rozwoju (}) (zwane dalej ,rozporzadzeniem finansowym
w sprawie 11. EFR"), w szczegdlnosci jego art. 21 ust. 3 i art. 21 ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z procedurg okreslong w art. 21 ust. 3 rozporzadzenia finansowego dotyczacego 11. EFR Komisja do
dnia 15 czerwca 2017 r. ma przedstawi¢ wniosek okreslajacy a) kwote drugiej raty wkladu na 2017 r. oraz b)
skorygowang roczng kwote wkladu na rok 2017, jezeli kwota ta odbiega od rzeczywistych potrzeb.

(2)  Zgodnie z art. 52 rozporzadzenia finansowego dotyczacego 11. EFR w dniu 6 kwietnia 2017 r. Europejski Bank
Inwestycyjny (EBI) przekazal Komisji swoje zaktualizowane szacunki zobowiazan i platnosci zwigzanych z instru-
mentami, ktoérymi zarzadza.

(3)  Artykul 22 ust. 1 rozporzadzenia finansowego dotyczacego 11. EFR stanowi, ze wezwania do wniesienia wkladu
w pierwszej kolejnosci wykorzystuja kwoty okreslone dla poprzednich Europejskich Funduszy Rozwoju (EFR).
Nalezy zatem wezwa¢ do wniesienia wkladéw w ramach 10. i 11. EFR.

(4)  Decyzja (UE) 2016/2026 (*), w dniu 11 listopada 2016 r., na wniosek Komisji, Rada przyjela decyzje ustalajaca
pulap rocznej kwoty wkladéw panstw czlonkowskich na poczet EFR na 2017 r. w wysokosci
3 850 000 000 EUR dla Komisji oraz 150 000 000 EUR dla EBL

1

(') Dz.U.L317215.12.2000,s. 3.

() Dz.U.L21076.8.2013,s. 1.

() Dz.U.L5823.3.2015,s.17.

(*) Decyzja Rady (UE) 2016/2026 z dnia 15 listopada 2016 r. w sprawie wysoko$ci wkladéw finansowych wplacanych przez panstwa
czlonkowskie na rzecz Europejskiego Funduszu Rozwoju, w tym pulapu na 2018 r., rocznej kwoty na 2017 r., pierwszej raty za 2017 r.
oraz indykatywnej, niewiazacej prognozy dotyczacej spodziewanych rocznych kwot na lata 2019 1 2020 (Dz.U. L 313 z 19.11.2016,
s. 25).
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(5)  Decyzja (UE) 2016/1337 (") Rada przydzielita w dniu 2 sierpnia 2016 r. srodki umorzone w ramach 10. EFR na
cel uzupelnienia Instrumentu na rzecz Pokoju w Afryce na lata 2016-2018. W konsekwencji w COREPER
panstwa czlonkowskie osiaggnely porozumienie polityczne w sprawie zwrotu lacznej kwoty 200 mln EUR
z umorzonych kwot z dsmego i dziewigtego EFR oraz odpowiedniego dostosowania platnosci panstw
cztonkowskich w taki sposdb, aby kazde pafistwo cztonkowskie otrzymalo zwrot zgodnie ze swoim wkladem do
tych kwot. Korekty platnosci bedg mialy miejsce przy trzecim wezwaniu do wniesienia wkladu na 2017 r. lub
pierwszym wezwaniu do wniesienia wkladu na 2018 .,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Poszczegblne wklady na rzecz EFR, ktére panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji i EBI w ramach drugiej raty za
2017 r., okrelono w tabeli w zalgczniku do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

Udzialy panstw czlonkowskich we wkladzie ustalone w art. 1 ust. 2 lit. ) uméw wewnetrznych dotyczacych 6smego
i dziewigtego EFR zmniejsza si¢ odpowiednio o kwote 200 000 000 EUR ze $rodkéw umorzonych w ramach 6smego
i dziewigtego EFR. W zaleznosci od preferencji poszczegdlnych panstw czlonkowskich, korekty finansowe dokonane
zostang przy trzeciej patnosci za rok 2017 lub pierwszej platnosci za rok 2018.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Rady
M. MAASIKAS

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2016/1337 z dnia 2 sierpnia 2016 r. w sprawie przydzielenia Srodkéw umorzonych w ramach 10. Europejskiego
Funduszu Rozwoju w celu uzupelnienia Instrumentu na rzecz Pokoju w Afryce (Dz.U.L 212z 5.8.2016, 5. 107).
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Klucz Druga rata za 2017 r.
PANSIEC\;\/{,\SEIZELON- 1(();: Kiu]C.ZEgEL Komisja Komisja Komisja EBI Ogdtem

EFR w % p

w % 10. EFR 11. EFR Ogoélem 10. EFR
BELGIA 3,53 3,24927| 2 586 394,39 39 859 803,57 42 446 197,96| 1 765 000,00 44 211 197,96
BULGARIA 0,14 0,21853 102 576,55 2 680 775,34 2 783 351,88 70 000,00 2 853 351,88
REPUBLIKA CZESKA 0,51 0,79745 373 671,71 9782 566,65 10 156 238,37 255 000,00 10 411 238,37
DANIA 2,00 1,98045| 1 465 379,26 24 294 794,82 25760 174,08| 1 000 000,00 26 760 174,08
NIEMCY 20,50 20,5798 | 15020 137,42 252 458 793,95 267 478 931,37( 10 250 000,00 277 728 931,37
ESTONIA 0,05 0,08635 36 634,48 1 059 282,25 1095 916,73 25 000,00 1120 916,73
IRLANDIA 0,91 0,94006 666 747,56 11 532 007,79 12 198 755,35 455 000,00 12 653 755,35
GRECJA 1,47 1,50735| 1077 053,76 18 491 130,29 19 568 184,04 735 000,00 20 303 184,04
HISZPANIA 7,85 7,93248| 5751 613,60 97 310 194,16 103 061 807,76 3 925 000,00 106 986 807,76
FRANCJA 19,55| 17,81269| 14 324 082,27 218 513 796,75 232 837 879,021 9 775 000,00 242 612 879,02
CHORWACJA 0,00 0,22518 0,00 2762 352,95 2762 352,95 0,00 2762 35295
WLOCHY 12,86| 12,53009| 9 422 388,64 153 710 502,99 163 132 891,64 6 430 000,00 169 562 891,64
CYPR 0,09 0,11162 65 942,07 1369 277,18 1435 219,25 45 000,00 1 480 219,25
LOTWA 0,07 0,11612 51 288,27 1 424 480,08 1475 768,35 35 000,00 1510 768,35
LITWA 0,12 0,18077 87 922,76 2217 561,70 2 305 484,45 60 000,00 2 365 484,45
LUKSEMBURG 0,27 0,25509 197 826,20 3129 268,20 3 327 094,40 135 000,00 3 462 094,40
WEGRY 0,55 0,61456 402 979,30 7 538 998,26 7 941 977,56 275 000,00 8 216 977,56
MALTA 0,03 0,03801 21 980,69 466 280,47 488 261,16 15 000,00 503 261,16
NIDERLANDY 4,85 4,77678| 3 553 544,71 58 598 242,83 62 151 787,53| 2 425 000,00 64 576 787,53
AUSTRIA 2,41 2,39757| 1765 782,01 29 411 735,32 31177 517,33 1 205 000,00 32 382 517,33
POLSKA 1,30 2,00734 952 496,52 24 624 662,80 25577 159,32 650 000,00 26 227 159,32
PORTUGALIA 1,15 1,19679 842 593,07 14 681 394,38 15523 987,45 575 000,00 16 098 987,45
RUMUNIA 0,37 0,71815 271 095,16 8 809 768,94 9 080 864,11 185 000,00 9 265 864,11
SLOWENIA 0,18 0,22452 131 884,13 2 754 256,52 2 886 140,66 90 000,00 2 976 140,66
SLOWACJA 0,21 0,37616 153 864,82 4614 471,47 4768 336,29 105 000,00 4 873 336,29
FINLANDIA 1,47 1,50909| 1077 053,76 18 512 475,41 19 589 529,16 735 000,00 20 324 529,16
SZWECJA 2,74 2,93911| 2 007 569,59 36 054 974,58 38 062 544,17| 1 370 000,00 39 432 544,17
T ONE 14,82| 14,67862| 10 858 460,32| 180 067 187,34| 190 925 647,66| 7 410 000,00 198 335 647,66
OGOLEM UE-28 100,00| 100,00 73268 963,00 1 226 731 037,00{ 1 300 000 000,00 50 000 000,00( 1 350 000 000,00
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1207
z dnia 4 lipca 2017 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4453)

(Jedynie teksty w jezyku niderlandzkim i francuskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

0)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L) MON 810, okre$lona w lit. b) zalgcznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-@@810-6 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

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

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

Artykut 3
Etykietowanie

Do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreSlonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (*),nazwa
organizmu” jest ,kukurydza”.

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

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

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

—
-
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Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

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

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

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

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

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

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

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

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

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

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

b) Opis i specyfikacja produktow:
1) zywnos¢ i skladniki zywnosci wyprodukowane z kukurydzy MON-@@810-6, z wyjatkiem pytku;
2) pasza zawierajaca kukurydze MON-@@81@-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

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

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

¢) Etykietowanie:

do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,kukurydza”;

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

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

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

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

e¢) Niepowtarzalny identyfikator:

MON-@@810- 6

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

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

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

Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

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

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


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

Brak.

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



6.7.2017

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 173/23

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1208
z dnia 4 lipca 2017 r.

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

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy,

produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelneg GHB119 (BCS-GHO®5-8),
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4457)

(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 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

()
()

0)

—_
=

W dniu 25 marca 2011 r. przedsigbiorstwo Bayer zwrécilo sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, do wlaiciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych zmodyfikowang genetycznie bawelne GHB119, skladajacych sie z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek odnosit si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu zmodyfi-
kowanej genetycznie bawelny GHB119 w produktach z niej si¢ skladajacych lub jg zawierajacych, do zastosowan
innych niz w Zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami bawelny, z wyjatkiem 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 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 zalgczniku II do tej dyrektywy. Wniosek zawieral réwniez plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 21 pazdziernika 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna
opini¢ zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (*). EFSA uznala, ze zmodyfikowana genetycznie
bawelna GHB119, zgodna z opisem we wniosku, jest rownie bezpieczna i odzywcza, jak jej konwencjonalny
odpowiednik pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na Srodowisko, w kontekscie
zakresu wniosku.

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.

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

W zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang
bawelne GHB119, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

Bawelnie GHB119 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 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), 2016. ,Scientific opinion on application (EFSA-GMO-
NL-2011-96) for the placing on the market of genetically modified insect-resistant and herbicide-tolerant cotton GHB119, for food and
feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG” (Opinia naukowa dotyczaca
przedlozonego przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG wniosku (EFSA-GMO-NL-2011-96) o wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie, odpornej na szkodniki owadzie i wykazujacej tolerancje na herbicydy bawelny
GHB119 z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003).
Dziennik EFSA 2016;14(10):4586, 27 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4586.

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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(8)  Wedlug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczgce etykietowania produktéw
objetych zakresem niniejszej decyzji, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1830/2003 ('). Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego
w niniejszej decyzji, etykiety produktéw zawierajacych bawelng GHB119 lub sktadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem
produktéw spozywczych, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze dane produkty nie sa
przeznaczone do uprawy.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawial zgodnie z wymogami
dotyczacymi standardowych formatéw sprawozdan okre$lonymi w decyzji Komisji 2009/770/WE (3). Opinia
wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegblowych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych
ekosystemow/$rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6
ust. 5 lit. e) oraz w art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

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

(11) 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 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
ar 1946/2003 ().

(12) Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez swojego
przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl go komitetowi
odwolawczemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana bawelna (Gossypium hirsutum L) GHB119, okre$lona w lit. b) zalacznika do niniejszej
decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator BCS-GH@@5-8, zgodnie z rozporzadzeniem (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 bawelne GHB119, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
b) pasza zawierajaca bawelng GHB119, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

c¢) bawelna GHB119 w produktach jg zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do zastosowan innych niz 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 dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275
221.10.2009,s.9).

(®) Rozporzadzenie (\)V 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 bawelng GHB119 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 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 NV, Belgia, wystepujace w imieniu Bayer CropScience
LP, Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 7
Okres waznoSci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem,
Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czbonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Bayer CropScience NV.
Adresa: ].E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgia.

W imieniu Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park — RTP, North
Carolina 27709 — Stany Zjednoczone Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace zmodyfikowana genetycznie bawelng BCS-GH@@5-8, skladajace si¢
z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca zmodyfikowana genetycznie bawelng BCS-GHO@5-8, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowana;

3) zmodyfikowana genetycznie bawelna BCS-GHO@5-8 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych,
do zastosowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Bawelna BCS-GH@@5-8, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka PAT nadajgcego tolerancje na
herbicydy na bazie glufosynatu amonowego oraz biatka Cry2Ae nadajacego odpornos¢ na niektore szkodniki z rzedu
tuskoskrzydtych.

¢) 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, ,nazwa organizmu” jest ,bawelna”.

2) Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych bawelne objeta zakresem niniejszej
decyzji 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 bawelny BCS-GH@@5-8 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 bawelny BCS-GH@@5-8, opublikowana pod nastepujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM-BF428, dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https:[/crm.irmm.jrc.ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:

BCS-GHO@5-8

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

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

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

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

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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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 moga wymagac aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



L 173/28 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.7.2017

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1209
z dnia 4 lipca 2017 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy, produktéw
zawierajacych zmodyfikowang genetycznie kukurydze Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
oraz rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy laczace dwie, trzy lub cztery modyfikacje
Bt11, 59122, MIR604, 1507 i GA21 i produktow skladajacych si¢ z wymienionych rodzajéow
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4460)

(Jedynie teksty w jezykach 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 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3, art. 9 ust. 2, art. 19
ust. 3 iart. 21 ust. 2,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 1 lipca 2011 r. przedsigbiorstwo Syngenta zwrdcito si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, do wiasciwego organu Niemiec z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnosci, skladnikéw
zywnoSci i paszy zawierajacych kukurydze Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek obejmowal réwniez wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej
genetycznie kukurydzy Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 w produktach z niej si¢ skladajacych lub jg
zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnoSci i paszy na réwni z innymi rodzajami kukurydzy,
z wylaczeniem uprawy.

(2)  Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 we wniosku uwzgledniono informacje
i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami ustalonymi w zalaczniku IT do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE () oraz dane i informacje wymagane na podstawie zalacznikow III
i IV do tej dyrektywy. Wniosek zawieral rowniez plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska okreslony
w zalgczniku VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(3)  Dnia 21 lutego 2014 r. przedsigbiorstwo Syngenta rozszerzylo zakres wniosku o wszystkie subkombinacje tych
pojedynczych modyfikacji genetycznych stanowiacych kukurydze Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21,
z wyjatkiem subkombinacji 1507 x 59122, na ktéra udzielono juz zezwolenia na mocy decyzji Komisji
2010/432/UE ().

(4) W dniu 31 marca 2016 r. przedsigbiorstwo Syngenta zaktualizowalo zakres wniosku przez wylaczenie nastgpu-
jacych czterech subkombinacji, ktére byly objete zakresem innego wniosku: kukurydza Bt11 x GA21, kukurydza
MIR604 x GA21, kukurydza Btll x MIR604 i Btll x MIR604 x GA21. Na te subkombinacje udzielono
zezwolenia na mocy decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2016/1685 (¥).

(5) W dniu 26 sierpnia 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (*). EFSA uznala, Ze opisana we wniosku zmodyfi-
kowana genetycznie kukurydza Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 jest rownie bezpieczna i odzywcza co

(') 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).

(*) Decyzja Komisji 2010/432/UE z dnia 28 lipca 2010 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady produktow zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze 1507 x 59122
(DAS-@15@7-1xDAS-59122-7), sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 202 z 4.8.2010, s. 11).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/1685 z dnia 16 wrze$nia 2016 r. w sprawie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu

produktéw zawierajacych zmodyfikowang genetycznie kukurydze Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 oraz zmodyfikowane genetycznie

rodzaje kukurydzy laczace dwie lub trzy modyfikacje Bt11, MIR162, MIR604 i GA21 i produktéw skladajacych si¢ z wymienionych
rodzajéw zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy lub z niej wyprodukowanych oraz w sprawie uchylenia decyzji 2010/426/UE,

2011/892|UE, 2011/893/UEi2011/894/UE (Dz.U.L 254 2 20.9.2016, s. 22).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2016. Opinia naukowa dotyczgca przedtozonego

przez przedsiebiorstwo Syngenta wniosku (EFSA-GMO-DE-2011-99) o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu kukurydzy

Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 i jej dwudziestu subkombinacji, dla kt6rych nie wydano wezesniej zezwolenia, niezaleznie od

ich pochodzenia z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze, oraz na ich przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2016;14(8):4567, 31 s.,doi:10.2903/j.efsa.2016.4567.

—
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jej konwencjonalny odpowiednik i niezmodyfikowane genetycznie odmiany handlowe, jesli chodzi o potencjalne
skutki dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska, i nie stwierdzila istnienia obaw co do bezpieczefistwa zadnej z 20
subkombinacji objetych zakresem wniosku.

(6) 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.

(7)  EFSA stwierdzita takze, ze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska,
obejmujacy plan ogélnego nadzoru, jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

(8) W swojej opinii EFSA zalecita gromadzenie stosownych informacji o poziomach ekspresji nowych bialek
ulegajacych ekspresji, jezeli ktérakolwiek z 20 subkombinacji ma powstawa¢ w ramach ukierunkowanej hodowli
i by¢ sprzedawana. Zgodnie z tym zaleceniem nalezy okresli¢ w tym celu warunki szczegdlne.

(9) W zwigzku z powyzszym nalezy wyda zezwolenie na produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowana
kukurydze Btll x 59122 x MIR604 = 1507 = GA21, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane oraz
zawierajace nastepujacych dwadziescia jej subkombinacji, skladajace si¢ z nich lub z nich wyprodukowane,
w ktorych sklad wchodzg: pig¢ subkombinacji czterech modyfikacji (Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Btll x
59122 x 1507 x GA21, Bt11l x 59122 x MIR604 x GA21, Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507, 59122 x MIR604
x 1507 x GA21); dziewie¢ subkombinacji trzech modyfikacji (Bt11 x 59122 x MIR604, Bt11 x 59122 x 1507,
Bt1l x 59122 x GA21, Btll x MIR604 x 1507, Btl11l x 1507 x GA21, 59122 x MIR604 x 1507, 59122 x
MIR604 x GA21, 59122 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21) i sze$¢ subkombinacji dwoch modyfikacji
(Bt11 x 59122, Bt11 x 1507, 59122 x MIR604, 59122 x GA21, MIR604 x 1507 oraz 1507 x GA21).

(10) Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (').

(11) Wedtug opinii EFSA poza wymogami ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1830/2003 (%) nie
sa konieczne zadne szczegdlne wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem niniejszej
decyzji. Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejszg decyzja,
etykiety produktéw zawierajacych kukurydze Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 oraz subkombinacje lub
skladajacych si¢ z nich, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione o wyrazne
wskazanie, ze dane produkty nie sg przeznaczone do uprawy.

(12) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla sSrodowiska. Wyniki te nalezy przedstawial zgodnie z wymogami
dotyczacymi standardowych formatéw sprawozdan okre$lonymi w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(13) Opinia EFSA nie uzasadnia wprowadzenia warunkéw szczegblnych dotyczacych ochrony poszczeg6lnych
ekosystemow/srodowiska lub obszaréw geograficznych, jak okreslono w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz w art. 18 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(14) Posiadacz zezwolenia powinien réwniez przedklada¢ coroczne sprawozdania z wynikéw dzialan przewidzianych
w warunkach szczeg6lnych niniejszego zezwolenia.

(15) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspélno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, jak przewidziano w rozporzadzeniu (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 10z 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 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 skfadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275
221.10.2009,s.9).
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(16) 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 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1946/2003 (!).

(17)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydal opinii w terminie ustalonym przez swojego
przewodniczacego. Uznano, ze niniejszy akt wykonawczy jest niezbedny, i przewodniczacy przedlozyl go
komitetowi odwolawczemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004 przyporzadkowuje si¢ organizmom zmodyfikowanym genetycznie
(GMO) nastepujace niepowtarzalne identyfikatory:

a) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9
dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

b) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 dla zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21;

¢) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 dla zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x 1507 x GA21;

d) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 dla zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x GA21;

e) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej
genetycznie kukurydzy (Zea mays L) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507;

f) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@0@21-9 dla zmodyfi-
kowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

g) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604;

h) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x 1507;

i) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x GA21;

j) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507;

k) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) Bt11 x 1507 x GA21;

) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L) 59122 x MIR604 = 1507;

m) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L) 59122 x MIR604 x GA21;

n) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L) 59122 x 1507 x GA21;

(") 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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0) niepowtarzalny identyfikator SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-@@@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie
kukurydzy (Zea mays L.) MIR604 x 1507 x GA21;

p) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays
L) Btll x 59122;

q) niepowtarzalny identyfikator SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays
L) Btll x 1507;

1) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays
L) 59122 x MIR604;

s) niepowtarzalny identyfikator DAS-59122-7 x MON-@@©@21-9 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea
mays L) 59122 x GA21;

t) niepowtarzalny identyfikator SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays
L) MIR604 x1507;

u) niepowtarzalny identyfikator DAS-@15@7-1 x MON-@@@321-9 dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea
mays L) 1507 x GA21.

2. Rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy, o ktérych mowa w ust. 1, szczegblowo okreslono w lit. b)
zalgcznika.
Artykut 2
Zezwolenie

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 okre§lonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajagcych GMO, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, skladajacych si¢ z takich GMO
lub z nich wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej GMO, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1, skladajacej si¢ z takich GMO lub z nich wyprodukowanej;

¢) GMO, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, w produktach je zawierajacych lub z nich si¢ skladajacych, do zastosowan
innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 nazwa organizmu jest ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych GMO, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1,
lub skladajacych si¢ z nich, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone 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 decyzja 2009/770/WE.
Artykut 5
Warunki szczegélne dotyczace wprowadzania do obrotu
1.  Posiadacz zapewnia wdrazanie warunkéw szczegdlnych, o ktérych mowa w lit. g) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z wynikéw dzialaii przewidzianych w warunkach
szczegblnych niniejszego zezwolenia za okres obowigzywania zezwolenia.
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Artykut 6
Wspélnotowy rejestr

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 Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgia, wystepujace w imieniu Syngenta
Crop Protection AG, Szwajcaria.

Artykut 8
Okres waznoSci

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

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050
Bruxelles, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Syngenta Crop Protection NV/SA
Adres: 489, Avenue Louise, 1050 Bruxelles, Belgia

W imieniu Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Szwajcaria.

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywno§¢ i sktadniki zywnosci zawierajace okreslone w lit. ) rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea
mays L.), skladajace si¢ z nich lub z nich wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca okreslone w lit. e) rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.), sktadajaca si¢
z nich lub z nich wyprodukowana;

3) okreslone w lit. €) rodzaje zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) w produktach je zawierajacych
lub z nich si¢ skladajacych, do zastosowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Kukurydza SYN-BT@11-1 wykazuje ekspresje bialka CrylAb nadajacego ochrong przed niektérymi szkodnikami
z rzedu luskoskrzydlych (Lepidoptera) oraz bialka PAT nadajacego tolerancj¢ na Srodki chwastobdjcze na bazie
glufosynatu amonowego.

Kukurydza DAS-59122-7 wykazuje ekspresje bialek Cry34Abl i Cry35Ab1 nadajacych ochrong przed niektérymi
szkodnikami z rzedu chrzaszczy (Coleoptera) oraz biatka PAT nadajacego tolerancje na $rodki chwastobdjcze na bazie
glufosynatu amonowego.

Kukurydza SYN-IR6@4-5 wykazuje ekspresj¢ zmodyfikowanego biatka Cry3A nadajacego ochrong przed niektérymi
szkodnikami z rzedu chrzaszczy oraz biatka PMI, ktdre zostalo uzyte jako marker selekcyjny.

Kukurydza DAS-@15@7-1 wykazuje ekspresje biatka CrylF nadajacego ochrone przed niektérymi szkodnikami
z rzedu tuskoskrzydlych oraz biatka PAT, uzytego jako marker selekcyjny, nadajacego tolerancje na Srodek chwasto-
bojczy glufosynat amonowy.

Kukurydza MON-0@@21-9 wykazuje ekspresje biatka mEPSPS nadajacego tolerancje na $rodki chwastobdjcze na
bazie glifosatu.

¢) Etykietowanie:

1) Do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 nazwa organizmu jest ,kukurydza”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych okreslone w lit. €) rodzaje kukurydzy
lub skladajacych si¢ z nich, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzne dla danej modyfikacji techniki ilosciowego oznaczania kukurydzy SYN-BT@11-1, DAS-59122-7,
SYN-IR6@4-5, DAS-@1507-1 i MON-@@@21-9 metoda PCR w czasie rzeczywistym; metody wykrywania sa
walidowane przy wykorzystaniu pojedynczej modyfikacji genetycznej i weryfikowane na DNA genomowym
ekstrahowanym z nasion kukurydzy SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-
00D21-9;

2) zwalidowane przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowane na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM®-BF412 (dla SYN-BT@11-1), ERM®-BF424 (dla DAS-59122-7), ERM®-BF423 (dla
SYN-IR6@4-5) i ERM®-BF418 (dla DAS-@15@7), dostepne za posrednictwem Wspdlnego Centrum Badawczego
(JRC) Komisji Europejskiej, Instytutu Materialéw Referencyjnych i Pomiaré6w (IRMM) na stronie internetowej
https://crm.jrc.ec.europa.eu oraz AOCS 0407-A i AOCS 0407-B (dla MON-@@@21-9), dostepne za posred-
nictwem American Oil Chemists Society na stronie internetowej http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?
ItemNumber=19248.

e) Niepowtarzalny identyfikator:
SYN-BTO11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@D4-5 x DAS-01507-1 x MON-B3QB021-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-3QB3@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@1507-1 x MON-©@@J121-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@©©21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-©@@21-9;

DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-0©©@21-9;

DAS-59122-7 x DAS-015@7-1 x MON-O@@@21-9;

SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@Q121-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7;

SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1;

DAS-0@1507-1 x MON-@@221-9.

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

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

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

Warunki szczegdlne zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) i art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003:

1) posiadacz zezwolenia informuje Komisje, jezeli ktorakolwiek z subkombinacji ma powstawaé w ramach ukierun-
kowanej hodowli i by¢ sprzedawana;

2) w takim przypadku posiadacz zezwolenia sporzadza zestawienie informacji dotyczacych poziomdéw ekspresji
nowych biatek ulegajacych ekspresji.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

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

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

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1210
z dnia 4 lipca 2017 r.

w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu

butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze

obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4462)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 59 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) (nr WE: 204-211-0, nr CAS: 117-81-7), ftalan dibutylu (DBP) (nr WE: 201-
557-4, nr CAS: 84-74-2), ftalan benzylu butylu (BBP) (nr WE: 201-622-7, nr CAS: 85-68-7) oraz ftalan
diizobutylu (DIBP) (nr WE: 201-553-2, nr CAS: 84-69-5) zostaly wlaczone do kandydackiej listy substancji,
o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, jako substancje dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ (kategoria 1B) zgodnie z art. 57 lit. ¢) wspomnianego rozporzadzenia. Substancje te s3 roéwniez
wymienione w zalgczniku XIV do wspomnianego rozporzgdzenia.

(2)  Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,rozporzadzenie”) w dniu 26 sierpnia 2014 r.
Dania przedlozyla Europejskiej Agencji Chemikaliow (zwanej dalej ,Agencjg”) cztery dokumentacje zgodne
z zalacznikiem XV do rozporzadzenia (zwane dalej ,dokumentacjami zgodnymi z zalgcznikiem XV”) w celu
identyfikacji DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, o ktérych mowa
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia, ze wzgledu na ich wlasciwoici zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e).

(3)  Podczas analizy tych czterech dokumentacji zgodnych z zalgcznikiem XV przez komitet pafistw czlonkowskich
Agengji (,MSC”) kazda z dokumentacji byla rozwazana w podziale na dwie czesci: jedng dotyczaca kwestii
zwigzanych ze zdrowiem ludzi, a drugg dotyczacg kwestii zwigzanych ze Srodowiskiem.

(4)  Przedkladajacy dokumentacje zgodne z zalgcznikiem XV dotyczace DBP, BBP i DIBP wycofal nastgpnie czesé
swojego wniosku dotyczacy identyfikacji tych substangji jako substancji o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego, ktérych skutki w odniesieniu do $rodowiska wzbudzajg rownowazne obawy
zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby dopracowac uzasadnienia przedstawione w tych
dokumentacjach.

(5 W dniu 11 grudnia 2014 r. MSC przyjal opinie () dotyczace pozostalych czeici dokumentacji zgodnych
z zalgcznikiem XV. MSC osiggnal jednomyslne porozumienie w sprawie identyfikacji DEHP jako substanciji
o wlasciwos$ciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla Srodowiska, wzbudzajacych réwnowazne obawy zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W zwigzku z tym w dniu 17 grudnia 2014 r. Agencja
wprowadzita odpowiednie zmiany w pozycji dotyczacej DEHP na kandydackiej liscie substanciji.

(6)  MSC jednomyslnie uznal, Ze w odniesieniu do DEHP, BBP, DBP i DIBP istnieja dowody naukowe na oddzialywanie
tych substancji na funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz na zwigzek miedzy takim ich oddzialywaniem
a negatywnymi skutkami dla zdrowia ludzi, a takze ze substancje te mozna uznaé za zaburzajgce funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, poniewaz odpowiadaja one definicji substancji zaburza-
jacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego sformulowanej przez WHO/IPCS oraz spelniajg kryteria okreslone
w zaleceniach Doradczej Grupy Ekspertéw Komisji Europejskiej, stuzace identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(") Dz.U.L396z30.12.2006,s. 1.
() http:/|echa.europa.cu/pl/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-
committee


http://echa.europa.eu/pl/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee
http://echa.europa.eu/pl/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee
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(7)  Jednakze MSC nie osiaggnat jednomyslnego porozumienia w kwestii identyfikacji tych czterech substancji zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 19072006 jako wzbudzajacych — ze wzgledu na wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi — obawy réwnowazne obawom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w lit. a)—c) wspomnianego artykulu. Zdaniem czterech
cztonkéw MSC w dokumentacjach zgodnych z zalacznikiem XV wskazano te same skutki dla zdrowia ludzi,
wywolywane tym samym charakterem dzialania, co skutki, ktére juz uwzgledniono przy wlaczaniu tych
substancji do kandydackiej listy substancji ze wzgledu na ich szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ zgodnie
z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia.

(8) W dniu 20 lutego 2015 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, MSC przedlozyt Komisji
swoja opini¢ w sprawie decyzji dotyczacej identyfikacji tych czterech substancji jako posiadajacych whasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, wzbudzajace réwnowazne
obawy zgodnie z art. 57 lit. f).

(9)  Komisja przyjmuje do wiadomosci jednomyslng zgode MSC co do tego, Ze te cztery substancje posiadaja
wlasciwosci  zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, a negatywne skutki spowodowane tym
charakterem dzialania s3 tymi samymi skutkami, ze wzgledu na ktére sklasyfikowano te substancje jako
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ i zidentyfikowano je jako substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy
zgodnie z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Komisja zauwaza rowniez, ze wigkszo$¢ cztonkéw
MSC uznala, ze obawy wzbudzane przez skutki tych substancji s3 réwnowazne obawom stwarzanym przez
substancje, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e).

(10) Komisja zauwaza ponadto, ze art. 57 nie wyklucza wielokrotnej identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy na podstawie wigcej niz jednej swoistej wlasciwosci wywolujacej takie same skutki dla
zdrowia ludzi.

(11) DEHP, DBP, BBP i DIBP nalezy zatem zidentyfikowal jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy,
o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia, ze wzgledu na ich wlasciwoéci zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych
skutkéw dla zdrowia ludzkiego dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione w lit. a)—e) wspomnianego artykutu.

(12) Niniejsza decyzja pozostaje bez uszczerbku dla wynikéw prowadzonych obecnie dzialan zwigzanych
z okresleniem kryteriéw identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (), a takze rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ().

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powotanego mocy art. 133 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut

1. Nastgpujgce substancje identyfikuje si¢ jako substancje o wiasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, ktérych skutki dla zdrowia ludzi wzbudzaja réwnowazne obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006:

— ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) (nr WE: 204-211-0, nr CAS: 117-81-7),
— ftalan dibutylu (DBP) (nr WE: 201-557-4, nr CAS: 84-74-2),

— ftalan benzylu butylu (BBP) (nr WE: 201-622-7, nr CAS: 85-68-7),

— ftalan diizobutylu (DIBP) (nr WE: 201-553-2, nr CAS: 84-69-5).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobéjczych (Dz.U.L 167 2 27.6.2012,s. 1).
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2. Na kandydackiej liscie substancji, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w pozycjach
dotyczacych substancji wymienionych w ust. 1 dodaje si¢ w kolumnie zatytulowanej ,Reason for inclusion” (powé6d
wlaczenia) nastepujacy tekst: ,Equivalent level of concern having probable serious effects to human health” (réwnowazne

obawy dotyczace prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzi).

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikalidw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.
W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA
Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1211
z dnia 4 lipca 2017 r.

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

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych zmodyfikowang genetycznie bawelne

281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8),
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4495)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim 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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 12 marca 2009 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Europe zwrocito si¢, zgodnie z art. 5 i 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do
obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych bawelng 281-24-236 x 3006-210-23 x MON
88913, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu bawelny 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913
w produktach z niej si¢ skladajacych lub ja zawierajacych, do wszelkich zastosowan innych niz w zywnosci
i paszy na réwni z innymi rodzajami bawelny, z wylaczeniem uprawy.

(3) Do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 18292003, zalgczono dane
i informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw I 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 rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 8 kwietnia 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opini¢ (*)
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA uznala, Ze zmodyfikowana genetycznie bawelna
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 jest réwnie bezpieczna i odzywcza jak jej konwencjonalny
odpowiednik w kontekscie zamierzonych zastosowan.

(50 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.

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

(7) W zwiazku z powyzszym nalezy wydaé¢ zezwolenie na produkty zawierajagce zmodyfikowang genetycznie
bawelne 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, skladajgce si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

(8)  Zmodyfikowanej genetycznie bawelnie 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 nalezy przypisa¢ niepowta-

rzalny identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 ().

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

(*) 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).

(*) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modytikowanych genetycznie), 2016 r. Opinia naukowa dotyczgca wniosku EFSA-
GMO-NL-2012-68 o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie bawelny 281-24-236 x 3006-210-
23 x MON 88913 z przeznaczeniem na zywnoS¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Dziennik EFSA (2016); 14(4):4430, 21 5. d0i:10.2903j.efsa.2016.4430.

(*) 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 bawelng 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, 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 zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw zawierajacych bawelne
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 lub skladajacych si¢ z niej w granicach zezwolenia przewidzianego
w niniejszej decyzji, etykiety produktéw, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostaé uzupelnione
o wyrazne wskazanie, Ze danych produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(10) 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 ().

(11) 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 zywnoSC i pasze, czy tez
specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczeg6lnych ekosysteméw/srodowiska naturalnego lub poszcze-
gblnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) 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 wspélno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(13)  Staly 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. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie bawelna (Gossypium hirsutum L.) 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, okreslona
w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-24236-5xDAS-21823-5xMON-
88913-8 zgodnie z rozporzadzeniem (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 skladniki zywnosci zawierajace bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8, skladajace si¢
z niej lub z niej wyprodukowane;

b) pasze zawierajace bawelng DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;

¢) bawelna DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych
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 Parlamentu Europejskiego i Rady (%),
,nazwg organizmu” jest ,bawelna”.

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

(*) Rozporzadzenie (QVE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).
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2. Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produktéw zawierajacych bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-
5 x MON-88913-8 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 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 ze wzorem okreslonym w decyzji 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, o ktérym mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Europe, Zjednoczone Krdlestwo, wystepujace
w imieniu Mycogen Seeds, Stany Zjednoczone.

Artykut 7
Okres waznoSci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3
Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone Krélestwo.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czbonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Europe, wystepujagce w imieniu Mycogen Seeds, United States, Stany
Zjednoczone.

Adres: Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Zjednoczone Kroélestwo.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno$¢ i skladniki zywnoSci zawierajagce bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8, skladajace
si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasze zawierajace bawelng DAS-24236-5 x DAS-210323-5 x MON-88913-8, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

3) bawelna DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 w produktach ja zawierajgcych lub z niej sig
sktadajacych do wszelkich innych zastosowan niz zastosowania wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku genetycznie zmodyfikowana bawelna DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8
wykazuje ekspresje¢ bialka transferazy acetylu fosfinotrycyny, ktére powoduje tolerancje na Srodki chwastobdjcze
zawierajace glufosynat amonowy, oraz zmodyfikowanego biatka syntazy CP4 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-
fosforanowej (CP4EPSPS), ktére powoduje tolerancje na Srodki chwastobdjcze zawierajace glifosat, oraz biatka CrylF
i Cry1Ac nadajgcego odpornos¢ na niektdre szkodniki z rzedu Lepidoptera (fuskoskrzydte).

¢) Etykietowanie:

1) do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,.bawelna”;

2) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelng DAS-24236-5 x DAS-21023-
5 x MON-88913-8 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 bawelny DAS-24236-5, DAS-21023-5 i MON-88913-8 technika iloSciowego oznaczania metoda
PCR w czasie rzeczywistym; metody wykrywania zostaly zwalidowane na DNA genomowym ekstrahowanym
z nasion bawelny DAS-24236-5 x DAS-210023-5 x MON-88913-8 i na DNA genomowym ekstrahowanym
z nasion o pojedynczej modyfikacji genetycznej oraz zweryfikowane na DNA genomowym ekstrahowanym
z nasion bawelny DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8;

2) zwalidowane przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowane na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny:

— ERM®-BF422 dla bawelny 281-24-236 x 3006-210-23 dostepny za posrednictwem Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej, Instytutu Materialdw Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) na stronie
internetowej https://crm.jrc.ec.europa.eu, a

— AOCS 0906-D i AOCS 0804-A dla bawelny MON 88913 dostgpne za posrednictwem American Oil Chemists
Society na stronie internetowej https:/[www.aocs.org/crm

e¢) Niepowtarzalny identyfikator:

DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8

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

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: zob. [do uzupelnienia po powiado-
mieniu o decyzji].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://www.aocs.org/crm
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie Z nimi:

Brak.
h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Link: plan opublikowany w internecie]

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

Brak.

Uwaga: Z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostgpnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1212
z dnia 4 lipca 2017 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana
kukurydze DAS-40278-9, sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4503)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim 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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

()
)

(3

—
=

W dniu 11 listopada 2010 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Europe zwrécito si¢, zgodnie z art. 51 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlaiciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do
obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych kukurydze DAS-40278-9, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanej
genetycznie kukurydzy DAS-40278-9 w produktach z niej si¢ skladajacych lub ja zawierajacych, do zastosowan
innych niz w Zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami kukurydzy, z wyjatkiem uprawy.

Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 we wniosku uwzgledniono informacje
i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami ustalonymi w zalgczniku Il do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE () oraz dane i informacje wymagane na podstawie zalacznikow III
i IV do tej dyrektywy. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny
z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 5 grudnia 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 1 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (°). EFSA uznala, ze zmodyfikowana genetycznie
kukurydza DAS-40278-9, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna i odzywcza co jej konwen-
cjonalny odpowiednik i niezmodyfikowane genetycznie odmiany handlowe pod wzgledem potencjalnego wplywu
na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko.

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

EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy
plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktéw.

W zwiagzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang
kukurydze DAS-40278-9, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

Organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisaé 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 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), 2016. Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego
przez przedsi¢biorstwo DOW AgroSciences LLC (EFSA-GMO-NL-2010-89) wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
zmodyfikowanej genetycznie, wykazujacej tolerancje na herbicydy kukurydzy DAS-40278-9 z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasze oraz
na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2016; 14(12):4633, 25 s. doi:
10.2903/j.efsa.2016.4633.

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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(8)  Wedtug opinii EFSA poza wymogami ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') nie
sa konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem niniejszej
decyzji. Aby zapewni¢ jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja,
etykiety produktéw zawierajacych kukurydze DAS-40278-9 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw
spozywczych, powinny zostal uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze dane produkty nie s3 przeznaczone do

uprawy.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawia¢ zgodnie z wymogami
dotyczacymi standardowych formatéw sprawozdan okre$lonymi w decyzji Komisji 2009/770/WE (3.

(10) Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia wprowadzenia warunkéw szczegdlnych dotyczacych ochrony poszcze-
gblnych ekosysteméw/Srodowiska lub obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz
w art. 18 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspélno-
towego 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 ().

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Zmodyfikowana genetycznie kukurydza (Zea mays L.) DAS-40278-9, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-4@278-9 zgodnie z rozporzadzeniem (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$¢ i sktadniki Zywnosci zawierajgce GMO, o ktérym mowa w art. 1, skladajgce si¢ z takiego GMO lub z niego
wyprodukowane;

b) pasza zawierajgca GMO, o ktérym mowa w art. 1, skladajaca si¢ z takiego GMO lub z niego wyprodukowana;

¢) GMO, o ktérym mowa w art. 1, w produktach go zawierajacych lub z niego si¢ skladajacych, do zastosowan innych
niz 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 dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275
221.10.2009,s.9).

(®) Rozporzadzenie (\)V 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 ,kukurydza”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych GMO, o ktérym mowa w art. 1, lub

sktadajacych sie 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 wprowadzenie i realizacje planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska
okreslonego w lit. g) 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
Wspélnotowy rejestr

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 Dow AgroSciences Europe.

Artykut 7
Okres waznoSci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon 0X14 4RN, Zjednoczone Krdlestwo.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czbonek Komisji



L 17346 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.7.2017

ZAELACZNIK

a) Posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Dow AgroSciences Europe.
Adres: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Zjednoczone Krélestwo.
b) Opis i specyfikacja produktéw:
1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace kukurydze DAS-40278-9, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowane;
2) pasza zawierajaca kukurydze DAS-40278-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) kukurydza DAS-40278-9 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skfadajacych, do zastosowan innych niz
wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Kukurydza DAS4@278-9 wykazuje ekspresje biatka AAD-1 nadajacego tolerancje na herbicydy na bazie kwasu 2,4-
dichlorofenoksyoctowego (2,4-D) i aryloksyfenoksypropionianu (AOPP).
¢) 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 DAS-40278-9 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 kukurydzy DAS-4@278-9 technika ilosciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym;
metoda wykrywania jest walidowana przy wykorzystaniu pojedynczej modyfikacji genetycznej z wykorzystaniem
DNA genomowego ekstrahowanego z nasion kukurydzy DAS-43278-9;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM®-BF433 dostepny za posrednictwem Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji
Europejskiej na stronie internetowej https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

e¢) Niepowtarzalny identyfikator:
DAS-40278-9

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

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

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

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

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

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagac aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1213
z dnia 4 lipca 2017 r.

ustanawiajgca Zintegrowana Biologie Strukturalng - konsorcjum na rzecz -europejskiej
infrastruktury badawczej (Instruct-ERIC)

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4507)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, czeskim, dufiskim, francuskim, niderlandzkim, portugalskim, stowackim
i wloskim, s3 autentyczne)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia 25 czerwca 2009 r. w sprawie wspdlnotowych ram
prawnych konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) ('), w szczeg6lnosci jego art. 6 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Belgia, Republika Czeska, Dania, Francja, Grecja, Izrael, Wlochy, Niderlandy, Portugalia, Stowacja, Hiszpania,
Szwecja, Zjednoczone Krélestwo i Europejskie Laboratorium Biologii Molekularnej (EMBL) zwrécily sie do
Komisji o utworzenie Zintegrowanej Biologii Strukturalnej — konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury
badawczej (Instruct-ERIC). Grecja, Hiszpania, Szwecja i Europejskie Laboratorium Biologii Molekularnej poinfor-
mowaly o swojej decyzji, by uczestniczy¢ w INSTRUCT-ERIC poczatkowo w charakterze obserwatora. Uzgodnily
one, ze Zjednoczone Krélestwo bedzie przyjmujacym panstwem czlonkowskim Instruct-ERIC.

(2)  Poniewaz w dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krélestwo notyfikowalo swéj zamiar wystapienia z Unii,
zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej Traktaty przestaja mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa
od dnia wejscia w zycie umowy o wystapieniu lub, w przypadku jej braku, dwa lata po notyfikacji, chyba ze Rada
Europejska w porozumieniu ze Zjednoczonym Krélestwem podejmie decyzje o przedtuzeniu tego okresu. Nie
naruszajagc zadnych postanowien umowy o wystapieniu, niniejsza decyzja wykonawcza ma w zwigzku
z powyzszym zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa wylacznie do momentu, w ktérym Zjednoczone
Krélestwo przestanie by¢ pafistwem czlonkowskim.

(3)  Jezeli Zjednoczone Krélestwo przestanie by¢ panstwem czlonkowskim, nie naruszajac postanowiei umowy
o wystapieniu, siedziba statutowa INSTRUCT ERIC zostanie przeniesiona na terytorium panstwa cztonkowskiego
lub pafistwa stowarzyszonego zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 723/20009.

(4)  Komisja dokonata oceny wniosku zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009 i stwierdzila, Ze
spelnia on wymogi okreslone w tym rozporzadzeniu.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 20 rozporza-
dzenia (WE) nr 723/2009,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1.  Ustanawia si¢ Zintegrowana Biologie Strukturalng — konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej
pod nazwg ,Instruct-ERIC”".

2. Istotne elementy statutu Instruct-ERIC okreslone s w zalgczniku.

() Dz.U.L 2067 8.8.2009,s. 1.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Belgii, Republiki Czeskiej, Krélestwa Danii, Republiki Francuskiej,
Panistwa Izrael, Republiki Wloskiej, Krélestwa Niderlandéw, Republiki Portugalskiej, Republiki Stowackiej oraz Zjedno-
czonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Carlos MOEDAS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

ZASADNICZE ELEMENTY STATUTU INSTRUCT-ERIC

Nastepujgce artykuly i ustepy artykutow statutu INSTRUCT-ERIC uwzgledniajg zasadnicze elementy zgodnie z art. 6 ust. 3
rozporzgdzenia (WE) nr 723/2009

1. Cele i dzialania

(art. 4 statutu Instruct-ERIC)

1. Gléwnym celem Instruct-ERIC jest ustanowienie i eksploatacja rozproszonej ogdlnoeuropejskiej infrastruktury
badawczej zwanej Instruct, w szczegdlnosci aby:

a) ulatwi¢ rozwdj zintegrowanej biologii strukturalnej i komérkowej;

b) zapewni¢ kontrolowany dostep do europejskich obiektéw umozliwiajacych prowadzenie badan z dziedziny biologii
strukturalnej i do wiedzy fachowej, zgodnie ze stanem wiedzy naukowej i technicznej;

¢) zadba¢ o rozwdj technologii Instruct; oraz
d) oferowal szkolenia z zakresu integracyjnych technik w dziedzinie biologii strukturalne;.
2. Aby osiagna¢ ten cel, Instruct-ERIC podejmuje i koordynuje szereg réznorodnych dziatan, w tym miedzy innymi:

a) dzialania oferowane przez osrodki Instruct, takie jak zapewnianie infrastruktury spolecznosci uzytkownikéw
zajmujacych si¢ biologia strukturalng oraz inne dzialania Instruct w zakresie szkolenia, tworzenia sieci kontaktéw
i rozpowszechniania wynikéw badan;

b) utworzenie i prowadzenie Instruct Hub, ktéry pelni gléwna role koordynacyjng w odniesieniu do wszystkich dziatan
Instruct oferowanych za posrednictwem o$rodkéw Instruct;

¢) zapewnianie dostgpu do infrastruktury badawczej na potrzeby biologii strukturalnej, znajdujacej si¢ w osrodkach
Instruct, za posrednictwem portalu internetowego Instruct obejmujacego wzajemng oceng i planowanie dostgpu
zarezerwowanego dla uzytkownikéw Instruct przez osrodek Instruct;

d) prowadzong przez Instruct Hub koordynacje kurséw i warsztatéw szkoleniowych dotyczacych technik i metod
stosowanych w dziedzinie biologii strukturalnej i komérkowej ,umozliwiajaca upowszechnianie wiedzy fachowe;j,
zachecanie do wymiany wiedzy i wzajemnego rozwoju ze $rodowiskiem przemystowym;

e) prowadzona przez Instruct Hub koordynacje wspdlnych programéw osrodkéw Instruct, wspierajacych nowe
podejScia techniczne i technologiczne, ktére umozliwiaja lepsza integracje technologii w dziedzinie biologii struktu-
ralnej;

f) koordynacj¢ programéw prowadzonych z udzialem przedsigbiorstw, ktére rozwijaja innowacyjne technologie
w dziedzinie biologii strukturalnej, umozliwiajacg ich skuteczne wykorzystanie przez osrodki Instruct, dzigki czemu
badacze akademiccy i przemystowi w Europie beda mieli do nich dostep;

g) laczenie spolecznosci zajmujacych si¢ biologia strukturalng, komérkows i systemows dzigki koordynacji wspélnych
dzialafi, w tym posiedzen, konferencji i warsztatow;

h) wszelkie inne powigzane dzialania, ktére beda stanowi¢ wsparcie dla badan prowadzonych w ramach europejskiej
przestrzeni badawczej.

3. Instruct-ERIC buduje i funkcjonuje na zasadzie niedochodowej w celu dalszego promowania innowacji oraz
transferu wiedzy i technologii. Istnieje mozliwo$¢ prowadzenia dzialalnosci dochodowej w ograniczonym zakresie, pod
warunkiem ze jest ona $ci§le zwigzana z podstawows misja i nie zagraza osiggnieciu celéw tej misji.

2. Ustanowienie Instruct-ERIC

(art. 2 statutu Instruct-ERIC)

1. Niniejszym ustanawia si¢ europejska infrastrukture badawcza pod nazwa ,Zintegrowana Biologia Strukturalna”,
zwang dalej ,Instruct”.

2. Instruct ma forme¢ prawng konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) zarejestrowanego na
mocy przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 723/2009 w sprawie ERIC, zmienionego rozporzadzeniem Rady (UE)
nr 1261/2013 ('), i nosi nazwe ,Instruct-ERIC”.

(") Rozporzadzenie Rady (UE) nr 12612013 z dnia 2 grudnia 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 723/2009 w sprawie wspélno-
towych ram prawnych konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) (Dz.U.L 326 2 6.12.2013,s. 1).
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3. Siedziba

(art. 3 statutu Instruct-ERIC)

Siedzibg statutowg Instruct-ERIC jest Oksford w Zjednoczonym Krolestwie.

4. Czas trwania

(art. 29 statutu Instruct-ERIC)

Instruct-ERIC ustanawia si¢ na czas nieokre$lony. Moze on zosta¢ zlikwidowany zgodnie z art. 30.

5. Likwidacja

(art. 30 statutu Instruct-ERIC)
1. Likwidacja Instruct-ERIC nastepuje w wyniku decyzji Rady zgodnie z art. 13.

2. Bez zbednej zwloki, a w kazdym razie w ciggu dziesigciu dni od przyjecia decyzji o likwidacji Instruct-ERIC,
a nastgpnie z chwilg zamkniecia Instruct-ERIC zawiadamia Komisj¢ Europejska o tej decyzji.

3. Aktywa pozostale po splacie zadluzenia Instruct-ERIC rozdziela si¢ miedzy czlonkéw proporcjonalnie do ich
skumulowanego rocznego wkladu pienigznego w Instruct-ERIC. Zobowigzania pozostale po likwidacji, w tym aktywa
Instruct-ERIC, rozdziela si¢ miedzy czlonkéw proporcjonalnie do ich skumulowanego rocznego wkladu pienieznego
w Instruct-ERIC, przy czym nie mogg one przewyzsza¢ kwoty jednego rocznego wkladu.

4. Instruct-ERIC przestaje istnie¢ z dniem opublikowania przez Komisje Europejskg stosownego zawiadomienia
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
6. Odpowiedzialnos¢

(art. 21 statutu Instruct-ERIC)
1. Instruct-ERIC odpowiada za swoje dlugi.
2. Czlonkowie nie ponosza zbiorowo odpowiedzialnosci za dtugi Instruct-ERIC.

3. Odpowiedzialnoé¢ finansowa kazdego z cztonkéw za dlugi i zobowigzania Instruct-ERIC ogranicza si¢ do wysokosci
wkladu wniesionego przez nich do Instruct-ERIC, jak okreslono w zalaczniku 2.

4. Instruct-ERIC zawiera odpowiednie ubezpieczenie obejmujace te formy ryzyka, ktére sa charakterystyczne dla
budowy i funkcjonowania Instruct-ERIC.

7. Polityka dostepu

(art. 25 statutu Instruct-ERIC)

1. Kazdy czlonek przyjmujacy co najmniej jeden osrodek Instruct zapewnia kwalifikujgcym sie wnioskodawcom dostep
do infrastruktury zgodnie z zatwierdzong procedurg dostepu. Kazdy osrodek Instruct okresla cze$¢ swojej zdolnosci
infrastrukturalnej, ktorg udostepnia na potrzeby projektéw zatwierdzonych przez Instruct. Komitet ds. dostgpu
zatwierdza wnioski w sprawie dostepu do Instruct-ERIC na podstawie przegladu przeprowadzonego migdzynarodowych
ekspertéw, w ktorym kierujg si¢ oni w pierwszej kolejnosci doskonaloscia naukows, uwzgledniajac réwniez techniczng
i operacyjng wykonalnos¢.

2. Dpyrektor sprawuje nadzor nad $wiadczeniem ustug w zakresie dostepu, uwzgledniajac:
a) naukowg (wzajemng) ocene projektu;

b) ocen¢ logistyczng dotyczaca technicznej wykonalnosci dokonang przez zaangazowany osrodek lub zaangazowane
osrodki Instruct, spodziewany termin i harmonogram prac w o$rodku; oraz

¢) zasoby finansowe i niepieni¢zne udostgpnione przez o$rodek Instruct i Instruct Hub w celu wsparcia dostepu,
ktérego dotyczy wniosek, szczegdlnie zdolno$¢ w zakresie dostepu Instruct w ujetym we wniosku oérodku Instruct
oraz wystarczajace centralne finansowanie dostepu zarzadzane przez Instruct Hub.
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3. Instruct-ERIC przyjmuje wnioski o dostep do infrastruktury Instruct-ERIC od kazdego uzytkownika.

4. Instruct-ERIC zapewnia otwarty dostep dla badaczy z instytucji z pafistw bedacych czlonkami, obejmujgcy dostep
do danych, narzedzi i ustug oferowanych przez oérodki Instruct. Uzytkownicy bedacy cztonkami mogg ubiegal sig
o finansowany przez Instruct-ERIC dostep do infrastruktury, kurséw i warsztatdw szkoleniowych, uczestnictwo
w konferencjach lub kazde inne dzialanie oferowane i wspierane przez Instruct-ERIC. Dostgp do danych i narzedzi
podlega polityce w zakresie zarzadzania danymi i polityce w zakresie produktéw biologicznych Instruct-ERIC, a takze,
w przypadku wspdlpracy, umowie miedzy wszystkimi uzytkownikami, jak okreslono w art. 27.

5. Uzytkownicy spoza pafistw bedacych czlonkami moga ubiegaC si¢ o dostep przy pomocy systemu do skladania
wnioskéw. W przypadku badan akademickich lub przedkonkurencyjnych za dostgp bedzie pobierana oplata akademicka.
Oplaty akademickie moga by¢ réwniez pobierane od uzytkownikéw niekomercyjnych, ktérzy ubiegaja si¢ o dostep za
posrednictwem organizacji miedzyrzadowej i ktérzy nie maja siedziby na terytorium jednego z panstw bedacych
cztonkami.

6. Od uzytkownikéw ubiegajacych sie o dostep do infrastruktury Instruct na potrzeby badari prowadzonych na wlasny
rachunek pobiera si¢ za dostep oplate komercyjng. W takim przypadku dane powstale w wyniku dostepu beda naleze¢
do uzytkownika i nie ma obowiazku ujawniania ich lub podawania ich do informacji publicznej.

7. Czlonkowie maja zawsze pierwszenstwo dostepu.

8. Uzytkownicy infrastruktury Instruct-ERIC prowadzacy badania inaczej niz na wlasny rachunek wyrazajg zgode na
publikacje danych powstalych w wyniku dostepu i podaja je do wiadomosci publiczne;j.

8. Niezalezna Rada Naukowa (ISAB)

(art. 17 statutu Instruct-ERIC)

1. ISAB ustanawia si¢ w celu doradzania Radzie we wszelkich kwestiach naukowych i strategicznych istotnych dla
Instruct-ERIC. ISAB dokonuje przegladu efektywnosci osrodkéw Instruct w celu przedstawienia Radzie Instruct
rekomendacji dotyczgcych zatwierdzenia lub likwidacji placowki badawczej jako oSrodka Instruct oraz zapewnienia
doradztwa w zakresie postgpéw i przyszlych strategicznych i naukowych celéw, potrzeb i mozliwosci, przy uwzgled-
nieniu globalnego kontekstu.

2. ISAB sklada si¢ minimalnie z pigciu a maksymalnie z o§miu naukowych i technicznych ekspertéw powotanych przez
Rad¢. ISAB wybiera spos$rdd swoich czlonkéw przewodniczacego zwykla wigkszoscia gloséw. Mandat powolanego
przewodniczacego jest automatycznie przedtuzany tak, aby przewodniczacy mégl sprawowad te¢ funkcje przez cala
kadencje. Czlonkowie ISAB nie sg bezposrednio zaangazowani w zarzagdzanie Instruct-ERIC i s3 nimi zazwyczaj eksperci
spoza Europy. Propozycje dotyczace czlonkéw ISAB moze skladaé do Rady dyrektor. Przed rozpatrzeniem przez Radg
nalezy zglosi¢ jakiekolwiek potencjalne konflikty intereséw. Czlonkéw ISAB powoluje si¢ na trzy lata z mozliwoscia
jednokrotnego przedluzenia kadencji od roku do trzech lat. Od czlonkéw ISAB wymaga si¢ podpisania umowy
poufnosci nie pdzniej niz trzydzieSci dni po ich nominacji lub przed wymiana jakichkolwiek poufnych informacji,
w zaleznosci od ktdra data jest wezesniejsza.

3. Posiedzenie ISAB odbywa si¢ co najmniej raz do roku i ma na celu ocen¢ ogdlnych naukowych i strategicznych
postepéw poczynionych przez Instruct-ERIC i poréwnanie ich z wizja naukows i innymi wyzwaniami.

4. Czlonkowie ISAB otrzymuja od Instruct-ERIC zwrot racjonalnie uzasadnionych kosztéw podrézy i zakwaterowania
zgodnie z zaleceniami Rady.

9. Polityka upowszechniania

(art. 26 statutu Instruct-ERIC)

1. Rolg Instruct-ERIC jest ulatwianie prowadzenia badan naukowych oraz ogélnie zachecanie do zapewniania jak
najszerszego swobodnego dostepu do danych z badan naukowych. Niezaleznie od tej zasady Instruct-ERIC propaguje
wysokiej jakosci badania i wspiera kulture ,najlepszych praktyk” poprzez dzialalno$¢ szkoleniows.

2. Zasadniczo Instruct-ERIC zacheca badaczy do publicznego udostgpniania wynikéw badai oraz zwraca si¢ do
wszystkich uzytkownikéw o odpowiednie uwzglednienie zasad Instruct-ERIC.

3. Polityka upowszechniania obejmuje opis réznych grup docelowych, a aby dotrze¢ do odbiorcéw docelowych,
Instruct-ERIC wykorzystuje szereg kanaléw, takich jak: portale internetowe, biuletyn informacyjny, warsztaty, obecnosé
na konferencjach, artykuly w czasopismach i gazetach codziennych oraz media spotecznosciowe.

4. W publikacjach powstalych w rezultacie prowadzenia dzialan wspieranych przez Instruct-ERIC nalezy uwzgledni¢
wsparcie ze strony personelu i wykorzystanie zasobéw doswiadczalnych Instruct-ERIC.
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10. Polityka zarzadzania danymi, wlasnosci intelektualnej i produktéw biologicznych

(art. 27 statutu Instruct-ERIC)
1. Zasadniczo przestrzega si¢ zasad otwartego oprogramowania i otwartego dostepu.

2. Wszelkie dane wygenerowane w wyniku dzialan Instruct-ERIC powinny przede wszystkim pozostal wlasnoscig
naukowca, ktéry je uzyskal, lub instytucji, ktéra go zatrudnia. Z zastrzezeniem wcze$niejszych zobowigzan, w tym
wzgledem réznych placowek, agencji zajmujacych sie przyznawaniem dotacji lub innych oséb trzecich, uzytkownicy
infrastruktury Instruct moga zazadal zawarcia umowy w sprawie praw wlasnosci intelektualnej przed rozpoczeciem
prac. Wylaczng odpowiedzialno$¢ za ochrone wlasnosci intelektualnej uzytkownikéw ponosza sami uzytkownicy.

3. W przypadku udostgpnienia infrastruktury Instruct-ERIC na potrzeby projektéw opartych na wspdlpracy
uzytkownicy uzgadniajg kwestie wspéldzielonej wlasnosci doswiadczalnych danych lub materialéw przed rozpoczeciem
prac zwigzanych z dostgpem. Odpowiedzialno$¢ za ochrong wspoldzielonej wasnosci intelektualnej w odniesieniu do
wszystkich uzytkownikéw ponosza sami uzytkownicy.

4. Instruct-ERIC zapewnia uzytkownikom infrastruktury Instruct-ERIC wytyczne (w formie polityki w zakresie
zarzadzania danymi i polityki w zakresie produktéw biologicznych) w celu zapewnienia, aby badania naukowe
podejmowane z wykorzystaniem materialu udostgpnianego za posrednictwem Instruct-ERIC byly prowadzone
w ramach, w jakich uznaje si¢ prawa wlascicieli danych i prywatno$¢ poszczegélnych oséb, w stopniu majacym
zastosowanie zgodnie z przepisami ustawowymi i wykonawczymi obowigzujacymi w panstwie przyjmujacym, a kwestia
wiasnosci danych i narzedzi wygenerowanych w wyniku dzialan Instruct-ERIC musi by¢ jasno okreslona.

11. Polityka zatrudnienia

(art. 28 statutu Instruct-ERIC)
1. Instruct-ERIC moze zatrudniaé pracownikéw, ktérych powoluje i odwoluje dyrektor.
2. Rada zatwierdza plan zatrudnienia opracowany przez dyrektora przy zatwierdzaniu planu prac.

3. Dyrektor przedstawia Radzie z wyprzedzeniem informacje dotyczace wakatéw do obsadzenia i planu polityki
kadrowej. Rada decyduje, ktére stanowiska wymagaja zatwierdzenia przez nig wybranych kandydatéw.

4. Procedury wyboru kandydatéw na pracownikéw Instruct-ERIC muszg by¢ zgodne z zasadami przejrzystosci, niedys-
kryminacji i poszanowania réwnosci szans, a dyskryminacja pozytywna — zgodna z obowiazujacymi przepisami
z zakresu prawa pracy. Umowy o pracg s3 zgodne z krajowymi przepisami pafstwa, w ktérym zatrudnia si¢
pracownikéw.

12. Polityka zaméwierr publicznych

(art. 24 ust. 1 statutu Instruct-ERIC)

Rada zatwierdza szczegélowe zasady postepowant o udzielenie zamdéwienia oraz kryteria, ktérymi Instruct-ERIC jest
zobowigzane si¢ kierowal. Ta polityka zamdéwien publicznych jest zgodna z zasadami przejrzystosci, proporcjonalnosci,
wzajemnego uznawania, rownego traktowania i niedyskryminacji.
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