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DECYZJA KOMISJI
z dnia 22 grudnia 2011 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu

Europejskiego i

Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang kukurydze

Bt11xMIR604xGA21 (SYN-BT@11-1xSYN-IR604-5xMON-@@©321-9), skladajacych sie z niej lub
z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 9536)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2011/894/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 31 marca 2008 r. przedsigbiorstwo Syngenta
Seeds S.A.S. zwrécito si¢, zgodnie z art. 5 i 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego
organu  Zjednoczonego  Krélestwa z  wnioskiem
o wprowadzenie do obrotu zywnosci, skladnikéw
zywnosci i paszy  zawierajgcych  kukurydze
Bt11xMIR604xGA21, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych (,wniosek”).

Whniosek dotyczy réwniez wprowadzenia do obrotu
produktéw innych niz zywno$¢ i pasza zawierajgcych
kukurydze Bt11xMIR604xGA21 lub skladajgcych sig
z niej, do takich samych zastosowan jak kazda inna
kukurydza, z wyjatkiem uprawy. Dlatego tez do wniosku,
zgodnie art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zalaczono dane i informacje wymagane
na podstawie zalgcznikéw I i IV do dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania
do S$rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (?),
a takze informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka
przeprowadzonej wedtug zasad okreslonych
w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek
zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska zgodny =z zalacznikiem VII do dyrektywy
2001/18/WE.

W dniu 15 czerwca 2010 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnoséci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Uznat on, ze kukurydza
Bt11xMIR604xGA21 jest réwnie bezpieczna jak jej
niezmodyfikowany  genetycznie — odpowiednik  pod
wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

i zwierzat lub na $rodowisko. W zwiazku z tym Urzad
stwierdzil, ze jest malo prawdopodobne, by wprowa-
dzenie do obrotu produktéw zawierajacych kukurydze
Bt11xMIR604xGA21, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych zgodnie z opisem we wniosku
(,produkty”), mialo negatywny wplyw na zdrowie ludzi
lub zwierzgt lub na $rodowisko w kontekscie zamierzo-
nych zastosowan tych produktow (}). W swojej opinii
EFSA  rozpatrzyl wszystkie szczegdlowe  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 wspom-
nianego rozporzadzenia.

W swojej opinii EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny
z zamierzonym wykorzystaniem produktéw.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na
wspomniane produkty.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzagdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (*.

Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegdlne
wymagania dotyczace etykietowania Zywnosci, inne niz
te ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, dla zywnosci, sklad-
nikéw zywnoSci i paszy zawierajacych kukurydze
Bt11xMIR604xGA21, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych. Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie
produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego
w niniejszej decyzji, etykiety paszy zawierajacej orga-
nizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacej sie
z nich oraz etykiety produktéw innych niz zywnosé
i pasza zawierajgce organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie lub skladajace si¢ z nich, w odniesieniu do
ktorych ztozono wniosek o zezwolenie, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw
nie wolno stosowac do celow uprawy.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2010-00834

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.
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8 W art. 4 ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr
1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie oraz mozliwosci Sledzenia Zywnosci i produktéw
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfi-
kowanych genetycznie i zmieniajacego  dyrektywe
2001/18/WE (') okreslono wymogi dotyczace etykieto-
wania produktéw zawierajacych organizmy zmodyfiko-
wane genetycznie lub z nich si¢ skladajacych. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia produktéw zawierajacych
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych
si¢ z nich zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia zywnosci i paszy wypro-
dukowanych z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(9)  Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska.
Wiyniki te nalezy przedstawiaé zgodnie z decyzjg Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajacg standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Opinia
wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegdl-
nych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub szczegélnych warunkéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia sig
z nim, W tym wymagan monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu z przeznaczeniem na zywno$é
i paszg, czy tez szczegblnych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegélnych ekosysteméw/srodowiska natu-
ralnego lub poszczegblnych obszaréw geograficznych,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust.
5 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(10)  Wszelkie istotne informacje dotyczace zezwolenia na te
produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlnoto-
wego rejestru  genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(11) O niniejszej decyzji nalezy powiadomié¢ strony Protokotu
kartagenskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

(12)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawcg w sprawie
Srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

(13)  Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego, dlatego Komisja przedlozyla
Radzie wniosek odnoszacy si¢ do tych $rodkéw.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.

(14) Poniewaz na posiedzeniu w dniu 15 grudnia 2011 r.
Rada nie byla w stanie podja¢ kwalifikowang wigkszoscia
gloséw decyzji akceptujacej ani odrzucajgcej propono-
wany wniosek oraz zaznaczyla, Ze jej prace nad ta
sprawg zostaly zakonczone, przyjecie tych Srodkéw
spoczywa na Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza (Zea mays L.
Bt11xMIR604xGA21, okreSlona w lit. b) zalgcznika do niniej-
szej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator SYN-
BT@11-1xSYN-IR604-5xMON-@@@21-9, jak okreslono
w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

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

a) zywno§¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydze SYN-
BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-BBD21-9, skladajace si¢
z niej lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajgca kukurydze SYN-BT@11-1xSYN-IR604-
5XxMON-@@@21-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wypro-
dukowana;

¢) produkty inne niz zywnoS¢ i pasza, zawierajace kukurydze
SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-@@F@21-9  lub  skla-
dajace si¢ z niej, do takich samych zastosowan jak kazda
inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

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

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do
produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢) niniejszej
decyzji, zawierajacych kukurydze SYN-BT@11-1xSYN-IR6G34-
5XMON-@0@21-9 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza sig
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla §rodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje
planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego
w lit. h) zalgcznika.
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2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikow dzialaf przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artyku} 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Syngenta Seeds
S.A.S., Francja, wystepujace w imieniu Syngenta Crop Protection
AG, Szwajcaria.

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Syngenta Seeds S.A.S.,
Chemin de I'Hobit 12, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Francja.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 grudnia 2011 r.
W imieniu Komisji

John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Syngenta Seeds S.A.S.

Adres: Chemin de I'Hobit 12, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Francja

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

b) Opis i specyfikacja produktéw

1) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace kukurydzg SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9, skladajace sie
z niej lub z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca kukurydze SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9, skladajaca si¢ z niej lub z niej wypro-
dukowana;

3) produkty inne niz zywno$¢ i pasza, zawierajace kukurydze SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9 lub
skladajace si¢ z niej, do takich samych zastosowan jak kazda inna kukurydza, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana kukurydza SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9, zgodna z opisem we
wniosku, uzyskiwana jest w drodze krzyzowania kukurydzy zawierajacej modyfikacje SYN-BT@11-1, SYN-IR6@4-5
i MON-@@@21-9 oraz nastepuje u niej synteza biatka CrylAb uodparniajacego na niektére szkodniki z rzedu
Lepidoptera (motyle), biatka PAT nadajacego tolerancj¢ na herbicyd glufosynat amonu, biatka Cry3A nadajacego tole-
rancj¢ na niektére szkodniki z rzedu Coleoptera (chrzaszcze) i biatka mEPSPS nadajacego tolerancj¢ na herbicyd glifosat.
Jako marker selekcyjny w procesie modyfikacji genetycznej odmiany SYN-IR6@4-5 wykorzystano gen pmi, dzigki
ktéremu zmodyfikowane komorki kukurydzy moga wykorzystywaé mannoze jako jedyne zrédlo wegla.

L

Etykietowanie

1) Zgodnie ze szczegétowymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzgdzenia (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, o ktorych mowa w art. 2 lit. b) i ¢) niniejszej decyzji,
zawierajgcych kukurydze SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5xMON-3@@21-9 lub skladajgcych si¢ z niej, zamieszcza sig
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

— Specyficzne dla danej modyfikacji techniki ilosciowego oznaczania zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy SYN-
BT@11-1, SYN-IR6@4-5 i MON-@@@21-9 metodg PCR w czasie rzeczywistym, zwalidowane na kukurydzy SYN-
BT@11-1xSYN-IR6@4-5 xMON-0QDD21-9.

— Zwalidowana na nasionach przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ustanowione na mocy
rozporzagdzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujgcym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.euf
statusofdoss.htm.

— Materialy referencyjne: ERM®-BF412 (dla SYN-BT@11-1) i ERM®-BF423 (dla SYN-IR6@4-5), dostepny za posred-
nictwem strony internetowej Instytutu Materialdw Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https://irmm.jrc.ec.europa.cu/rmcatalogue oraz AOCS
0407-A, AOCS 0407-B (dla MON-©@@21-9) dostgpny za posrednictwem strony internetowej American Oil
Chemists Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Niepowtarzalny identyfikator
SYN-BT@11-1xSYN-IR604-5xMON-@©@©@21-9.

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczeristwie biolo-

gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
http://www.aocs.org/tech/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

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsytacz: plan opublikowany w Internecie]

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

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymagac aktualizacji. Zmiany te udostgpnia si¢
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.




