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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/690
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang bawelne

GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO@2-5xACS-GHOO1-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2762)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

()
)

0)

W dniu 1 lutego 2010 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG zwrécilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajagcych bawelng GHB614xLLCotton25, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek obejmuje réwniez wprowadzenie do obrotu bawelny GHB614xLLCotton25 w produktach z niej si¢
skfadajacych lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy na réwni z innymi rodzajami
bawelny, z wylaczeniem uprawy.

Do wniosku, zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zalaczono dane i
informacje wymagane na podstawie zalacznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitorowania skutkéw
dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 16 maja 2014 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat pozytywna opini¢ ()
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznat on, ze bawelna GHB614xLLCotton25, zgodna z
opisem we wniosku, jest — w kontekscie zamierzonych zastosowan — réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny
odpowiednik i handlowe odmiany bawelny oraz ze nie jest prawdopodobne, by miala ona niekorzystne skutki dla
zdrowia ludzi i zwierzgt lub dla Srodowiska.

W swojej opinii EFSA rozpatrzyla wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zgloszone przez panstwa
cztonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

W swojej opinii EFSA uznala réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym wykorzystaniem produktéw.

W zwigzku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie obejmujace przedmiotowe produkty.

Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2014 r. Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego
przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience wniosku EFSA-GMO-NL-2010-77 w sprawie wprowadzenia do obrotu genetycznie zmodyfi-
kowanej bawelny GHB614xLLCotton25 tolerujacej Srodki chwastobdjcze, z przeznaczeniem na zywnos¢ i pasze, a takze w sprawie
zezwolenia na przywéz i przetwarzanie tej bawelny na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2014;
12(5):3680. [41 5.] doi:10.2903j.efsa.2014.3680.
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(8)  Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (') kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
(,GMO”) nalezy przypisaé niepowtarzalny identyfikator.

(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblne wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajacych bawelng GHB614xLLCotton25, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Aby jednak zapewni¢, by produkty zawierajace bawelng GHB614xLLCotton25 lub skladajace si¢ z
niej byly wykorzystywane w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety tych produktdw,
z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zostal uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw
nie wolno stosowa¢ do celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (?) ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania produktéw zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO. Wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia 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 wyprodukowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien sklada¢ Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych warunkéw lub
ograniczen na wprowadzanie do obrotu lub specjalnych warunkéw lub ograniczen dotyczacych wykorzystania
produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagaii monitorowania po wprowadzeniu do obrotu z przezna-
czeniem na zywnos¢ i pasze, czy tez specjalnych warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw|
Srodowiska naturalnego lub poszczegélnych obszaréw geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz
art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) Wszelkie istotne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posSrednictwem 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 (¥).

(14)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitetu odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana bawelna (Gossypium hirsutum L. i Gossypium barbadense L.) GHB614xLLCotton25, okreslona
w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, jak
przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(¥ 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 zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-

wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw

lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywq 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275 z

21.10.2009,s.9).

Rozporzqdzenie)(W E) 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, 5. 1.)

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

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

a) zywnosci i skladnikow zywnosci zawierajacych bawelne BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3, skladajacych sie z niej lub z
niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej bawelng BCS-GHO@2-5xACS-GHO@ 1-3, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

¢) bawelny BCS-GHO@2-5xACS-GHOWD1-3 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowafl niz wymienione w lit. a) i b), 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 ,bawelna”.

2. Na etykietach 1 w  dokumentach  dolgczonych  do  produktéw  zawierajgcych  bawelng
BCS-GH@@2-5xACS-GHOWD1-3 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a),
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w
planie monitorowania, zgodnie z decyzjg 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Wazno$¢ pozwoleft

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty jej notyfikacji.
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Artykut 8
Adresat

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

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.
W imieniu Komisji

Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace bawelne BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca bawelng BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) bawelna BCS-GH@@2-5xACS-GHOP1-3 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowan niz wymienione w pkt 1) i 2), z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku genetycznie zmodyfikowana bawelna BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3 wykazuje ekspresje
biatka transferazy acetylu fosfinotrycyny, ktére powoduje tolerancje na $rodki chwastobdjcze zawierajace glufosynat
amonowy, oraz zmodyfikowanego biatka syntazy 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (2mEPSPS), ktore
powoduje tolerancje na $rodki chwastobdjcze zawierajace glifosat.

¢) 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 ,bawelna”;

2) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych bawelng BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-
3 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéow, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
Lnieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla danej modyfikacji technika ilociowego oznaczania bawelny BCS-GH@@2-5xACS-GHO@D1-3
metodg PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana na DNA genomowym, ekstrahowanym z liSci bawelny, przez laboratorium referencyjne UE
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 1108-B, AOCS 0306-A i AOCS 0306-E dostgpny za posrednictwem strony
internetowej American Oil Chemists Society (AOCS) pod adresem http:/[www.aocs.org[tech/crm.
e) Niepowtarzalny identyfikator:
BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageriskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [to be completed when notified].

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia si¢ z nimi:
Brak.

h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Link: plan published on the internet]

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 moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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