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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/1828
z dnia 2 lipca 2024 r.

odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowang

kukurydze MON 810 lub skladajacej si¢ z niej oraz zywnosci i produktéw paszowych

wyprodukowanych z tej kukurydzy, a takze uchylajagca decyzje wykonawcza Komisji
(UE) 2017/1207

(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 4493)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1829/2003 (), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3
oraz art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja wykonawcza Komisji 2013/649/UE (?) zezwolono na wprowadzenie do obrotu pytku wyprodukowanego
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810 stanowigcego zywnos¢ lub skladnik zywnosci badz wchodza-
cego w sktad zywnosci lub sktadnika zywnosci.

(2)  Decyzja wykonawczg Komisji (UE) 20171207 () przedtuzono zezwolenie na wprowadzenie do obrotu istniejacej
zywnosci i skladnikéw zywnosci wyprodukowanych z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810, z wyjat-
kiem pytku; paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON 810, skladajacej si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanej oraz produktoéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON 810 lub z niej si¢
skfadajacych, do wszelkich zastosowan innych niz w zywnosci lub paszy, z wyjatkiem uprawy.

(3) 6 pazdziernika 2022 r. przedsigbiorstwo Bayer Agriculture BV, z siedzibg w Belgii, zwrdcilo si¢ do Komisji, w imieniu
Bayer CropScience LP z siedzibg w Stanach Zjednoczonych, z wnioskiem o odnowienie decyzji wykona-
wezej 2013/649[UE i decyzji wykonawczej (UE) 2017/1207. Zgodnie z art. 11 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 okres zatwierdzenia genetycznie zmodyfikowanego pytku wyprodukowanego z genetycznie zmody-
fikowanej kukurydzy MON 810 do zastosowan w zywnosci objetych decyzja wykonawczg 2013/649/UE zostal
automatycznie przedtuzony do czasu podjecia decyzji w sprawie wniosku o odnowienie.

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/oj.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/649/UE z dnia 6 listopada 2013 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, pylku wyprodukowanego z kukurydzy MON 810 (MON-@@813-6)
(Dz.U.L 302 z 13.11.2013, s. 44, ELL http:|/data.curopa.eufeli/dec_impl/2013/649/oj).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1207 z dnia 4 lipca 2017 r. odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu na mocy
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady produktéw ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON
810 (MON-@@810-6) (Dz.U.L 173 z 6.7.2017, s. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2017/1207 |0j).
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W dniu 19 stycznia 2024 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydal pozytywna opinie
naukows (). Uznal on, ze w odniesieniu do wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych
zagrozen lub zmian w zakresie narazenia ani nie pojawily si¢ zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wply-
walyby na zmiane wnioskéw z pierwotnych ocen ryzyka dotyczacych genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy
MON 810, przyjetych przez Urzad w 2009 () i w 2012 ().

W swojej opinii naukowej Urzad rozpatrzyt wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez pafistwa cztonkowskie
w ramach konsultacji z wla$ciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogoblnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktéw.

Biorac pod uwage powyzsze wnioski, nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu pasz zawierajacych
genetycznie zmodyfikowana kukurydze MON 810, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, zywnosci
i skladnikéw zZywnosci wyprodukowanych z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810, w tym pytku
wyprodukowanego z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810 stanowigcego zZywno$¢ lub skladnik zyw-
nosci badz wchodzacego w sktad zywnosci lub skladnika zywnosci, a takze produktéw zawierajacych genetycznie
zmodyfikowang kukurydze MON 810 lub z niej si¢ sktadajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy,

z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON 810 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 ('), w kontekscie jej pierwotnego zezwolenia udzielonego decyzjg wyko-
nawczg 2013/649/UE.

Nie wydajg si¢ konieczne Zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw objetych zakresem
niniejszej decyzji, inne niz wymagania ustanowione 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 ().

(10) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikoéw dzialan przewidzianych

w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE (°).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2024 r. ,Scientific opinion on the assessment of

genetically modified maize MON 810 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (dossier GMFF-2022-9450)"
(Opinia naukowa dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810 w celu odnowienia zezwolenia na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (dokumentacja GMFF-2022-9450)). Dziennik EFSA 2024;22:e8489, 13 s. https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2024.8489.

Panel EFSA ds. GMO, 2009. Opinia naukowa na temat zloZonych przez Monsanto na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
wnioskéw (EFSA-GMO-RX-MON810) o odnowienie zezwolenia na dalsze wprowadzanie do obrotu (1) istniejacej zywnosci i sktadni-
kéw zywnosci wyprodukowanych z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON810 odpornej na owady; (2) paszy skladajacej si¢
z kukurydzy MON 810 lub zawierajacej t¢ kukurydze, w tym na wykorzystanie materiatu siewnego do uprawy; oraz 3) zywnosci
i dodatkéw paszowych oraz materialéw paszowych wyprodukowanych z kukurydzy MON 810; Dziennik EFSA 2009; 1149, 1-85,
85 s. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2009.1149.

Panel EFSA ds. GMO, 2012. Opinia naukowa na temat ztozonego przez Monsanto na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
wniosku (EFSA-GMO-NL-2012-107) o wprowadzenie do obrotu pytku kukurydzy MON 810; Dziennik EFSA 2012;10(12):3022, 9 s.
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2012.3022.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5, ELL: http://data.europa.eu/elif
reg/2004/65/0j).

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, s. 24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
téw lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 2752 21.10.2009, s. 9, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1828/oj
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(11)

(12)

Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia szczegdtowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagain monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON
810, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej, a takze zywnosci i skladnikéw zywnosci wyprodukowanych
z genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON 810, czy tez szczegdlowych warunkéw dotyczacych ochrony
poszczegdlnych ekosystemdw, srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych, przewidzia-
nych w art. 6 ust. 5 lit. e) i art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Poniewaz przepisy niniejszej decyzji pokrywaja si¢ z przepisami decyzji wykonawczej (UE) 2017/1207 oraz ze
wzgledu na pewno$¢ prawa, nalezy uchyli¢ decyzje wykonawczg (UE) 2017/1207.

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

Staly Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodniczg-
cego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonaweczy, i przewodniczgcy przedlozyt niniejszy akt komitetowi odwota-
wezemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizmy genetycznie zmodyfikowane i niepowtarzalne identyfikatory

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.) MON 810, okrelona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzy-
muje niepowtarzalny identyfikator MON-@@81@-6 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Odnowienie zezwolenia

Odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu nastgpujacych produktow:

a)

b)

9

zywno§¢ i skladniki Zywnos$ci wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON-@@810-6;

pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowana kukurydz¢ MON-@@810-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowana;

produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowana kukurydze¢ MON-@@813-6 lub z niej si¢ skladajace, do zastoso-
wan innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3

Etykietowanie

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

(") 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1828/oj
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Artykut 4
Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON-@@810-6 stosuje si¢ metode okreslona w lit. d)
zalgcznika.

Artykut 5
Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska
1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla $rodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.
2. Posiadacz zezwolenia sktada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialafi przewidzianych w planie

monitorowania zgodnie z formatem okreslonym w decyzji 2009/770/WE.

Artykut 6
Rejestr wspdlnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku wprowadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Uchylenie
Decyzja wykonawcza (UE) 2017/1207 traci moc.

Artykut 8
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsiebiorstwo Bayer CropScience LP, reprezentowane w Unii przez Bayer Agriculture BV.

Artykut 9
Okres waznoSci

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

Artykut 10
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-
souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460,
B-2040 Antwerp, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1828/oj
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ZALACZNIK
Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience LP
Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone
Reprezentowany w Unii przez: Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460, B-2040 Antwerp, Belgia.
Opis i specyfikacja produktow:
1) zywno$¢ i skfadniki zywnosci wyprodukowane ze zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON-@@813-6;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowana kukurydze MON-@@810-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej
wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang kukurydz¢ MON-@@3810-6 lub z niej si¢ skladajace, do
zastosowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza MON-@@81@-6 wykazuje ekspresje genu CrylAb nadajacego odpornosé
na niektére szkodniki z rzedu motyli, w tym na omacnicg prosowianke (Ostrinia nubilalis) i Sesamia spp.

Etykietowanie:

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

Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MON-@@810-6 technika iloSciowego oznaczania
metodg PCR w czasie rzeczywistym;

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

3) material referencyjny: EERM-BF413 i ERM-AD413 s3 dostepne za posrednictwem strony internetowej Wspdl-
nego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

Niepowtarzalny identyfikator:
MON-01810-6

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

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

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodze-
nia si¢ z nimi:

Brak.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1828/oj
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h)  Plan monitorowania skutkéw dla §rodowiska:Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalgczni-
kiem VII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (!).

[Odsytacz: plan opublikowany we wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]
(i)  Plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu:
Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udostepniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/2001/180j).
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