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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/1113
z dnia 3 sierpnia 2018 r.

odnawiajagca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, Zzywnosci i paszy wyprodukowanych
z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-O@©OH71-4)

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 5029)

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja Komisji 2007/692|WE (}) zezwolono na wprowadzenie do obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci
i paszy wyprodukowanych z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (zwanego dalej ,burakiem
cukrowym H7-17).

(2) W dniu 22 stycznia 2018 r. przedsigbiorstwo KWS SAAT SE powiadomito Komisj¢, ze dnia 15 kwietnia 2015 r.
zostalo nastgpca prawnym poprzedniego wspélposiadacza zezwolenia — przedsigbiorstwa KWS SAAT AG.
W zwigzku z tym przedsigbiorstwo KWS SAAT SE przejelo prawa i obowigzki przedsigbiorstwa KWS SAAT AG
jako wspolposiadacza zezwolenia.

(3) W dniu 20 pazdziernika 2016 r. przedsigbiorstwa KWS SAAT SE oraz Monsanto Europe S.A./N.V. wspélnie
przedlozyty Komisji wniosek, zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, o odnowienie tego
zezwolenia.

(4 W dniu 16 listopada 2017 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,EFSA”) opublikowal pozytywna
opini¢ zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. EFSA uznala (%), Ze w odniesieniu do wniosku
o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozen ani zmian w zakresie narazenia, ani nie
pojawily si¢ zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wplywalyby na zmiang wnioskéw z pierwotnej
oceny ryzyka (*) dotyczacej buraka cukrowego H7-1.

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

(6) W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu Zywnosci, skladnikéw
zywnoSci 1 paszy wyprodukowanych z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1.

(7)  Decyzja Komisji 2007/702f/WE () genetycznie zmodyfikowanemu burakowi cukrowemu H7-1 przypisano
niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (°). Ten niepowtarzalny
identyfikator nalezy w dalszym ciggu stosowac.

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

(*) Decyzja Komisji 2007/692(WE z dnia 24 paZdziernika 2007 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu zywnosci i paszy wyprodu-
kowanej z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-@@@H71-4) na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 283z 27.10.2007, s. 69).

(*) Assessment of genetically modified sugar beet H7-1 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application

EFSA-GMO-RX-006) (Ocena genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 na potrzeby odnowienia zezwolenia na podstawie

rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-006)). Dziennik EFSA 2017; 15(11):5065.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (reference EFSA GMO-UK-2004-08) for the placing

on the market of products produced from glyphosate-tolerant genetically modified sugar beet H7-1, for food and feed uses, under

Regulation (EC) No 1829/2003 from KWS SAAT and Monsanto (Opinia panelu ds. organizméw modyfikowanych genetycznie

dotyczaca wniosku przedlozonego na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przez przedsigbiorstwa KWS SAAT oraz

Monsanto (nr ref. EFSA GMO-UK-2004-08) o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw wyprodukowanych

z odpornego na glifosat genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1, z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze). Dziennik EFSA

2006; 4(12):431.

Decyzja Komisji 2007/702/WE z dnia 24 pazdziernika 2007 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu Europej sklego i Rady produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana kukurydze 59122 (DAS-

59122-7), sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (Dz.U. L 285z 31.10.2007, 5. 42).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65 2004‘”}:}3 nia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-

rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Wedlug wspomnianej wyzej opinii EFSA nie sg konieczne zadne szczegblowe wymogi dotyczace etykietowania
produktéw objetych zakresem niniejszej decyzji, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(9)  Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia réwniez nalozenia szczegétowych warunkéw ani ograniczen
dotyczacych wprowadzania do obrotu lub stosowania tych produktéw i obchodzenia si¢ z nimi, przewidzianych
w art. 6 ust. 5 lit. ) oraz w art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(10) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty nalezy wprowadzi¢ do wspdlnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktorym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

(11)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niniejszy akt wykonawczy jest niezbedny, i przewodniczacy przedlozyt go komitetowi
odwolawczemu do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator
Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy (Beta vulgaris subsp. vulgaris) H7-1, okreslony w lit. b) zalacznika, otrzymuje
niepowtarzalny identyfikator KM-@BDH71-4, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.
Artykut 2
Odnowienie zezwolenia

Niniejszym odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszej decyzji,
nastepujacych produktow:

a) zywnos$c i skladniki Zywnosci wyprodukowane z buraka cukrowego KM-G@@OH71-4;

b) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-0Q@@GH71-4.

Artykut 3
Etykietowanie
Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, ,nazwa organizmu” jest ,burak cukrowy”.
Artykut 4
Metoda wykrywania

Do wykrywania buraka cukrowego H7-1 stosuje si¢ metode okreslong w zatgczniku lit. d).

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej Zywnosci i paszy, o ktorym mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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Artykut 6
Posiadacze zezwolenia
1. Posiadaczami zezwolenia sg:

a) przedsiebiorstwo KWS SAAT SE, Niemcy; oraz

b) przedsigbiorstwo Monsanto Company, Stany Zjednoczone, w ktérego imieniu wystepuje Monsanto Europe S.A./N.V.,
Belgia.

2. Obaj posiadacze zezwolenia sa zobowigzani do wypelniania obowigzkéw posiadaczy zezwolenia okreslonych
w niniejszej decyzji i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7
Okres waznosci

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

Artykut 8
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do:

a) przedsigbiorstwa KWS SAAT SE, Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Niemcy; oraz

b) przedsigbiorstwa Monsanto Europe S.A./N.V., Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antwerp, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 sierpnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czbonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawcy i posiadacze zezwolenia:

Nazwa: KWS SAAT SE

Adres:  Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Niemcy

oraz

Nazwa: Monsanto Company

Adres: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone

Reprezentowane przez Monsanto Europe S.A./N.V. Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antwerp, Belgia.
b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno§¢ i skladniki zywnosci wyprodukowane z buraka cukrowego KM-@QG@H71-4;

2) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-@@QH71-4.

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy KM-@@@H71-4, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje
biatka CP4 EPSPS po wprowadzeniu genu cp4 epsps z Agrobacterium sp. szczep CP4 do buraka cukrowego (Beta
vulgaris subsp. vulgaris).

Biatko CP4 EPSPS nadaje tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glifosat.
¢) Etykietowanie:

zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 ,nazwg organizmu” jest ,burak cukrowy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla buraka cukrowego KM-@@@H71-4 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie
rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM®-BF419, dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue/.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:
KM-000H71-4

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

nie dotyczy.

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

brak.
h) Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska:

nie dotyczy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagac aktualizacji. Zmiany te beda udostepniane
publicznie w drodze aktualizacji rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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