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DECYZJA KOMISJI
z dnia 24 pazdziernika 2007 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu ZywnoSci i paszy wyprodukowanej z genetycznie
zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-@@O@H71-4) na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2007) 5125)

(Jedynie teksty w jezykach: francuskim, niderlandzkim i niemieckim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2007/692/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

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 szczegllnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 12 listopada 2004 r. przedsi¢biorstwa KWS
SAAT AG i Monsanto Europe S.A. zwrdcily sie, zgodnie
z art. 5 1 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do
wlasciwych  organéw  Zjednoczonego  Krélestwa
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnosci oraz
skfadnikéw  Zywnosci i pasz  wyprodukowanych
z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego
H7-1 (,wniosek”).

Poczatkowo wniosek obejmowal takze liscie i drobne
kawatki korzeni buraka powstajace w trakcie przetwa-
rzania korzeni, z ktérych po sfermentowaniu otrzymuje
si¢ kiszonke do pasz dla zwierzat. Produkty te, kt6rych
nie uwaza si¢ za wyprodukowane z GMO lecz za
produkty zawierajace lub skladajace si¢ z GMO zostaly
usunigte z wniosku przez wnioskodawcéw w  dniu
14 lutego 2006 r.

W dniu 20 grudnia 2006 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnoéci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, stwierdzajac, Ze wprowadzenie na rynek
produktéw wyprodukowanych z buraka cukrowego
H7-1, zgodnego z opisem zawartym we wniosku i w
kontekscie  zamierzonych  zastosowan  produktéw,
najprawdopodobniej nie bedzie mialo negatywnego
wplywu na zdrowie czlowieka, zwierzat ani na $rodo-
wisko naturalne (3. W swojej opinii EFSA uwzglednit
wszystkie szczegblowe kwestie i obawy panstw czlon-
kowskich.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1. Rozporzadzenie zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1981/2006 (Dz.U. L 368
z 23.12.2006, str. 99).

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-

1178620753816_1178620785055.htm

(4)

W zwiazku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na
produkty.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow
organizmom zmodyfikowanym genetycznie ().

Wedlug opinii wydanej przez EFSA, nie s3 konieczne
zadne szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania —
z wyjatkiem tych okreSlonych w art. 13 ust. 1 i w
art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Podobnie opinia EFSA nie uzasadnia naloZenia szczegdl-
nych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu iflub szczegdlnych warunkéw lub ograniczef
dotyczacych uzywania 1 manipulowania, w tym
wymagan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. ) oraz art. 18 ust. 5
lit. €) rozporzadzenia 1829/2003.

Wszelkie informacje majace znaczenie dla dopuszczenia
produktéw do obrotu powinny zosta¢ wprowadzone do
wspolnotowego rejestru  genetycznie zmodyfikowanej
zywno$ci 1 paszy zgodnie z  rozporzadzeniem
(WE) 1829/2003.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 warunki dotyczace zezwolenia na
produkty s3 wiazace dla wszystkich oséb, ktore wprowa-
dzaja produkt do obrotu.

Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego komitetu; Komisja zlozyla zatem
w dniu 25 czerwca 2007 r. wniosek do Rady zgodnie
z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE (%), przy czym Rada
zobowigzana jest do podjecia dzialan w ciagu trzech
miesiecy.

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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(11) Jednak Rada nie podjela decyzji w wyznaczonym
terminie; w zwigzku z tym decyzja powinna teraz zostaé
przyjeta przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy (Beta vulgaris ssp.
vulgaris) H7-1, okre$lony w pkt.b) zalacznika do niniejszej decy-
zji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator KM-@@@H71-4, jak
okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Zezwolenie

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, dla celéw
art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszej decyzji, naste-
pujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki Zywnosci wyprodukowane z buraka
cukrowego KM-Q@@GH71-4;

b) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-@QBOH71-4.

Artykut 3
Etykietowanie

Zgodnie ze szczegélnymi wymaganiami dotyczacymi etykieto-
wania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, ,nazwa organizmu” jest ,burak
cukrowy”.

Artykut 4
Rejestr wspolnotowy

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

Artykut 5
Posiadacze zezwolen

1. Posiadaczami zezwolen s3:
a) KWS SAAT AG, Niemcy;
oraz

b) Monsanto Europe S.A. Belgia, wystepujaca w imieniu
Monsanto Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

2. Obaj posiadacze zezwolenia s3 zobowigzani do wypel-

niania  obowiazkéw  posiadaczy  zezwolen  okreslonych

w niniejszej decyzji i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6

Okres wazno$ci

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

Artykut 7
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do:

a) KWS SAAT AG, Grimsehlstrale 31 — D-37574 Einbeck —
Niemcy;

oraz

b) Monsanto Europe S.A., Scheldelaan 460, Haven 627 -
B-2040 Antwerp — Belgia.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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(@)

ZALACZNIK

Whnioskodawcy i posiadacze zezwolen:
Nazwa: KWS SAAT AG.
Adres:  Grimsehlstrafie 31 — D 37574 Einbeck — Niemcy

oraz

Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Scheldelaan 460, Haven 627 — B 2040 Antwerp — Belgia

W imieniu: Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA.

Oznaczenie i specyfikacja produktow:

(1) Zywnos¢ i sktadniki zywnosci wyprodukowane z buraka cukrowego KM-@Q@H71-4;
(2) Pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-@@@H71-4.

Zgodnie z opisem zawartym we wniosku, genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy KM-@@@H71-4 cechuje
ekspresja biatka CP4 EPSPS, bedaca wynikiem wszczepienia genu cp4 epsps z bakterii Agrobacterium sp. szczepu
CP4 do buraka cukrowego (Beta vulgaris ssp. vulgaris).

Bialko CP4 EPSPS nadaje odporno$¢ na herbicydy zawierajace glifosat.

Etykietowanie:

Do celéw szczegdlnych wymogéw dotyczacych etykietowania, okreslonych w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, ,nazwg organizmu” jest ,burak cukrowy”.

Metoda wykrywania:

— Specyficzna metoda ilosciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana do oznaczania buraka
cukrowego KM-GG@H71-4.

— Zwalidowana na nasionach przez wspélnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Materiat referencyjny: ERM®-BF419 dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego Centrum Bada-
wezego Komisji Europejskiej (JRC) i Instytutu Materiatéw Odniesienia i Pomiaréw (IRMM) na stronie internetowe;:
http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Niepowtarzalny identyfikator:

KM-0Q@OH71-4

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biolo-

gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

Nie dotyczy.

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub przetwa-

rzania:

Brak
Plan monitorowania
Nie dotyczy.

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu na rynek

Brak

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te udostepnia si¢ publicznie

w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.



