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OPINIA 

Dotycząca wniosku o: 

· temat zgłoszenia: 
kukurydza Bt

· Typ modyfikacji genetycznej, charakterystyka GMO
kukurydza transgeniczna charakteryzująca się ekspresją białka CryIA(b), [linia MON 810]; kukurydza ta jest odporna na szkodniki po uzyskaniu ekspresji białek toksycznych otrzymanych z Bacillus Thuringiensis
· zamknięte użycie GMO
nie 

·  zamierzone uwolnienie do środowiska w celach innych niż wprowadzenie do obrotu
nie

· wprowadzenie do obrotu produktów GMO 
tak, obrót handlowy na terenie Polski (bez produkcji nasiennej) 

· wywóz za granicę i tranzyt GMO (inne)
import 

Podstawowe dane dot. wniosku:
· Informacje o wnioskodawcy: 
firma Monsanto Polska, jako producent

· Czy wnioskujący jest właścicielem GMO, [jeżeli nie – to podać właściciela]:
tak

· Data uzyskania innych opinii w przypadku wcześniejszych decyzji w odniesieniu do tego GMO: 
tak, wiele; zasadnicza jest opinia UE z 22 .04.1998 r. dopuszczająca do obrotu na terenie państw Unii Europejskiej 

· Nazwa innych placówek oceniających ten sam wniosek oraz konkluzja oceny: 

Komisja Europejska, kraje obu Ameryk – opinie pozytywne

2/  Konkluzje wypływające z oceny danego wniosku:  

Wyrażam opinię pozytywną warunkową.

· 3/ Uzasadnienie: 
3.1. 
Może być dopuszczona do celów konsumpcyjnych, jeżeli producent udowodni we wniosku, że poziom mykotoksyn produkowanych przez Fusaria spp. jest istotnie niższy niż w kukurydzy niezmodyfikowanej, gdyż to stanowi jedyną przesłankę do jej spożywania.

3.2. 
Doświadczenie wnioskującego
Firma Monsanto pomimo licznych prób nie wykazała popartego racjonalnymi danymi eksperymentalnymi wpływu produktów inżynierii genetycznej tej firmy na stan środowiska.

3.3.
Czy przedłożony wniosek jest kompletny [jakich danych brakuje]
nie

Czy załączona do wniosku dokumentacja jest pełna (ocena zagrożenia i dokumentacja tej oceny, plan postępowania na wypadek awarii) i czy odpowiada wymogom sprecyzowanym w ustawie o GMO.


nie


3.4.
Czy przedłożone dane umożliwiają kompleksową i wyczerpującą ocenę 
nie, patrz punkt 3.1


Jeśli nie, należy określić dane do uzupełnienia, w celu przygotowania opinii.

3.5.
Zalecenia pozyskania innych opinii [wskazanie innych ekspertów]
Przedstawione materiały nie są wystarczające do wydania pozytywnej opinii.

3.6.
Warunki realizacji złożonego wniosku (ze szczególnym uwzględnieniem zastosowania odpowiednich zabezpieczeń w przypadku działań zamkniętego użycia, ewentualne sugestie co do warunków i zabezpieczeń eksperymentów polowych.
Bez zastrzeżeń

3.7.
Wiedza dotychczasowa o danym GMO
Na temat kukurydzy Bt dostępne są bardzo obszerne dane, wszechstronne dane; nie ma żadnych udokumentowanych i weryfikowalnych przeciwwskazań.

3.8.
Proponowana lokalizacja 
obrót handlowy na terenie całego kraju

3.9.
Zasady monitorowania, zalecenia do wykonywania monitorowania i kontroli. 
Niemożliwe jest monitorowanie kukurydzy stosowanej jako pasza lub żywność; konieczne jest obserwowanie ewentualnych efektów.  

3.10.
Ocena zagrożeń – w przypadku zamkniętego użycia odnieść się do zaproponowanej    przez wnioskodawcę kategorii zagrożenia i sprawdzić czy przedstawiono dane wystarczające do klasyfikacji.
Zagrożenia są takie same jak w przypadku stosowania każdej innej paszy lub żywności

3.11.   Ocena proponowanych zabezpieczeń
  Brak potrzeby

3.12.   Ocena postępowania z odpadami i ewentualne zalecenia 
  Brak odpowiednich wytycznych gwarantujących bezpieczną utylizację odpadów

3.13. Czy są we wniosku informacje poufne i czy jest to zasadne
 Nie

4/ Inne uwagi i komentarze dotyczące opinii:

Przedstawiany wniosek dotyczy „... wszystkich obecnych i potencjalnych importerów i użytkowników w Polsce...kukurydzy linii MON810...ekspresującej białko CryIA(b)”.
W sformułowaniu zezwolenia musi być w sposób wyraźny i jednoznaczny określone, że zgoda jest limitowana do: 1/  tej linii, 2/ wyłącznie dotyczy nadekspresji tego białka, 3/ otrzymanego w efekcie tego konstruktu genowego oraz 4/ będącego własnością tej firmy. Tak więc zmiana któregokolwiek z czterech wymienionych czynników oznacza konieczność złożenia nowego wniosku. 

5. Inne zalecenia

Zezwolenia powinny być wydawane na czas określony, a nie bezterminowo.
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