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DECYZJA KOMISJI

z dnia 8 wrzes$nia 2008 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje A2704-12
(ACS-GMO@5-3), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 4735)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/730/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej  zywnoSci 1 paszy (),

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

W dniu 1 lipca 2005 r. przedsigbiorstwo Bayer Crop-
Science AG zwrocilto sig, zgodnie z art. 5 i 17 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwych organéw
Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zZywnosci i pasz zawierajacych
genetycznie zmodyfikowana soje A2704-12, skladaja-
cych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek odnosit si¢ réwniez do wprowadzenia do
obrotu innych produktéw zawierajacych soje A2704-12
lub sktadajacych si¢ z niej, dla takich samych zastosowan
jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy. Dlatego tez
zgodnie z przepisami art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalaczone
zostaly dane i informacje wymagane na podstawie
zalacznikow III i IV do dyrektywy 2001/18/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (3), a takze informacje
i ustalenia dotyczace oceny ryzyka dla $rodowiska natu-
ralnego przeprowadzonej wedlug zasad okreslonych
w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 10 sierpnia 2007 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr

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

1829/2003, stwierdzajac, ze wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych soje A2704-12, skladajacych
sic z niej lub z niej wyprodukowanych, zgodnej
z opisem zawartym we wniosku (,produkty”), najpraw-
dopodobniej nie bedzie mialo negatywnego wplywu na
zdrowie czlowieka, zwierzat ani na $rodowisko natu-
ralne (). W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie
szczegblowe pytania i watpliwosci zglaszane przez
panstwa  czlonkowskie w  kontekscie  konsultacji
z whaSciwymi organami krajowymi, przewidzianych
w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 wymienionego rozporza-
dzenia.

W szczegblnosci EFSA stwierdzil, Ze po rozpatrzeniu
wszystkich danych na temat charakterystyki molekularnej
dostepnych we wniosku, analizy skladu i wlasciwosci
rolniczych, soja A2704-12 jest réwnowazna ze swoim
niemodyfikowanym  genetycznie  odpowiednikiem
i w rezultacie niepotrzebne s3 dalsze badania
w zakresie bezpieczenistwa zwierzat na calych $rodkach
zywnoSciowych/paszowych  (np. 90-dniowe badanie
toksycznosci u szczurdw).

W swojej opinii EFSA uznal zlozony przez wniosko-
dawce plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska,
obejmujacy ogdélny plan obserwacji, za zgodny
z zamierzonym wykorzystaniem produktow.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na
produkty.

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

() http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
1178620785771.htm

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Wedlug opinii wydanej przez EFSA nie zachodzi
konieczno$¢ stosowania zadnych szczeg6lnych wymagan
dotyczacych znakowania w odniesieniu do Zywnosci
oraz skladnikéw zywnoSci i pasz zawierajacych soje
A2704-12, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art.
13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Jednak, aby zapewni¢ wykorzystanie
produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego
w niniejszej decyzji, oznakowanie paszy zawierajacej
organizmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacej
sie z nich oraz oznakowanie produktéw innych niz
zywno$¢ i pasze, zawierajgcych organizmy genetycznie
zmodyfikowane lub  skladajacych  si¢  z  nich,
w  odniesieniu  do  ktérych  zlozono  wniosek
o zezwolenie, powinny wyraznie wskazywal, ze danych
produktéw nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(99 Podobnie opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalo-
zenia specjalnych wymogéw lub ograniczen na wprowa-
dzanie do obrotu lub specjalnych wymogéw lub ograni-
czen dotyczacych wykorzystania i obchodzenia si¢
z produktem, w tym wymagan monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogéw
dotyczacych ochrony poszczegélnych ekosystemow/sro-
dowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €)
oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

(10)  Wszelkie informacje majace znaczenie dla dopuszczenia
produktéw do obrotu powinny zosta¢ wprowadzone do
wspolnotowego rejestru  genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1829/2003.

(11) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (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  $ledzenia  zywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych
z  organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie

i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (') okreslono
wymogi dotyczace etykietowania produktéw zawieraja-
cych genetycznie zmodyfikowane organizmy lub sklada-
jacych si¢ z nich.

(12)  Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokotu
kartageniskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwencji 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).

(13)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez

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

przewodniczacego Komitetu; Komisja zlozyla zatem
w dniu 28 kwietnia 2008 r. wniosek do Rady zgodnie
z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE (%), przy czym Rada
zobowigzana jest do podjecia dzialan w ciggu trzech
miesiecy.

(14)  Jednak Rada nie podjela decyzji w wyznaczonym
terminie; w zwigzku z tym decyzja powinna teraz zostaé
podjeta przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max) A2704-12,
okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje
niepowtarzalny identyfikator ACS-GM@@5-3, 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) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych soje ACS-
GM@©5-3, skladajacych sie z niej lub z niej wytworzonych;

b) paszy zawierajacej soj¢ ACS-GM@@5-3, skladajacej si¢ z niej
lub z niej wytworzonej;

¢) produktéw innych niz Zywnos¢ i pasze, zawierajacych soje
ACS-GM@@5-3 lub skladajacych si¢ z niej, dla takich
samych zastosowan, jak kazda inna soja, 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)
1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do
produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych
soje ACS-GM@@5-3, lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza sig
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia gwarantuje, ze plan monitorowania
skutkéw dla $rodowiska naturalnego, okreslony w lit. h) zalacz-
nika, zostanie wprowadzony i zrealizowany.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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2. Posiadacz zezwolenia przedstawia Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania.

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

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 Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Okres waznoSci
Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty powiado-
mienia o niej.
Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy,

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 wrzesnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy

Opis i specyfikacja produktéw:
1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace soje ACS-GM@@5-3, skladajace sie z niej lub z niej wytworzone;
2) pasza zawierajaca soje¢ ACS-GM@@5-3, skladajaca si¢ z niej lub z niej wytworzona;

3) produkty inne niz zywno$¢ i pasze, zawierajace soj¢ ACS-GM@@5-3 lub skladajace si¢ z niej, dla takich samych
zastosowanl, jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soje ACS-GM@@5-3, zgodng z opisem we wniosku, cechuje ekspresja proteiny PAT,
nadajacej tolerancj¢ na herbicyd glufosynat amonowy.
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, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i c) niniejszej decyzji,
zawierajacych soje ACS-GM@@5-3 lub skladajacych sie z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Metoda wykrywania:

— Specyficzna metoda iloSciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana do oznaczania soi
ACS-GMO@@5-3.

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

— Material odniesienia: AOCS 0707-A, AOCS 0707-B i AOCS 0707-C dostgpny za posrednictwem strony interne-
towej American Oil Chemists Society (AOCS) pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_soy.cfm

Niepowtarzalny identyfikator:

ACS-GMO©5-3

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

gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

system wymiany informacji o bezpieczefistwie biologicznym, ID: zob. [do uzupetnienia po notyfikacji].

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

si¢ z nimi:

Brak.

Plan monitorowania:

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

[Link: plan opublikowany w internecie].

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te udostgpnia si¢ publicznie
w postaci aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.




