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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1301
z dnia 26 lipca 2019 r.

zmieniajgca decyzje wykonawcza Komisji 2013/327/UE w odniesieniu do odnowienia zezwolenia

na wprowadzanie do obrotu, na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu

Europejskiego i Rady, paszy zawierajacej genetycznie zmodyfikowany rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x
Rf3 lub skladajacej si¢ z niego

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 5499)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja wykonawcza Komisji 2013/327/UE (%) zezwolono na wprowadzanie do obrotu Zywnosci zawierajacej
genetycznie zmodyfikowany rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 lub skladajgcej si¢ z niego oraz zywnosci i paszy
wyprodukowanych z tych odmian genetycznie zmodyfikowanego rzepaku.

(2)  Decyzja Komisji 2007/232/WE (°) zezwolono wczesniej na wprowadzanie do obrotu paszy zawierajacej
genetycznie zmodyfikowany rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 lub skladajacej si¢ z niego. Zakres tego zezwolenia
obejmowal takze produkty zawierajace rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 lub skladajace si¢ z niego, do zastosowan
innych niz w Zywnosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

(3) W dniu 20 maja 2016 r. przedsi¢biorstwo Bayer CropScience AG, zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zlozylo do Komisji wniosek o odnowienie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw
objetych zakresem decyzji 2007/232/WE.

(49 W dniu 28 listopada 2017 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydal pozytywna
opini¢ () zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Urzad stwierdzil, Ze w odniesieniu do
wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwierdzono zadnych nowych zagrozen lub zmian w zakresie narazenia
ani nie pojawily si¢ Zadne nowe watpliwosci natury naukowej, ktére wplynelyby na zmiang wnioskéw
z pierwotnej oceny ryzyka dotyczacej rzepaku Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, przyjetej przez Urzad w 2005 1. (°).

(5) W swojej opinii Urzad rozpatrzyl wszystkie szczegdlowe 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)  Urzad uznal réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, obejmujacy
plan ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

(7) W zwiazku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktéw objetych zakresem
decyzji 2007/232/WE.

(') Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 1.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2013/327/UE z dnia 25 czerwca 2013 r. zezwalajaca na wprowadzanie do obrotu, na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, zywnosci zawierajgcej genetycznie zmodyfikowany rzepak Ms8,
Rf3 i Ms8 x Rf3 lub skladajacej si¢ z niego, lub zywnosci i paszy wyprodukowanych z tych organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz.U.L175227.6.2013,5.57).

(*) Decyzja Komisji 2007/232/WE z dnia 26 marca 2007 r. w sprawie wprowadzenia do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktow rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3) genetycznie zmodyfiko-

wanych pod katem tolerancji na herbicyd glufosynat amonowy (Dz.U.L 100 z 17.4.2007, s. 20).

Panel EFSA ds. GMO, 2017. ,Scientific opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape MS8, RF3 and MS8 x RF3 for

renewal of authorisation under regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-004)” (Opinia naukowa dotyczaca oceny

genetycznie zmodyfikowanego rzepaku Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 w celu odnowienia zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-004)). Dziennik EFSA 2017; 15(11): 5067.

EFSA, 2005. ,Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related to the

application (Reference C/BE[96/01) for the placing on the market of glufosinate-tolerant hybrid oilseed rape Ms8 x Rf3, derived from

genetically modified parental lines (Ms8, Rf3), for import and processing for feed and industrial uses, under Part C of Directive
2001/18/EC from Bayer CropScience” (Opinia panelu ds. organizméw modyfikowanych genetycznie na wniosek Komisji dotyczaca
wniosku (nr ref. C[BE[96/01) przedlozonego na podstawie czesci C dyrektywy 2001/18/WE przez przedsigbiorstwo Bayer CropScience

o wprowadzenie do obrotu wykazujacego tolerancje na glufosynat rzepaku Ms8 x Rf3 otrzymanego z genetycznie zmodyfikowanych

linii rodzicielskich (Ms8, Rf3), z przeznaczeniem na przywéz i przetwarzanie do uzytku paszowego oraz do zastosowan przemy-

stowych). Dziennik EFSA 2005; 3(10): 281, s. 23.
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(8) W dniu 30 listopada 2017 r. wnioskodawca, przedsigbiorstwo Bayer CropScience zwrdcito si¢ do Komisji
o polaczenie zezwolenia na stosowanie rzepaku Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 objetego zakresem wniosku o odnowienie
zezwolenia oraz zezwolenia na stosowanie odmian rzepaku objetych zakresem decyzji wykonawczej
2013/327|UE. W piSmie z dnia 5 grudnia 2017 r. Komisja poinformowala wnioskodawce, ze polaczenie
zezwolenl odbedzie si¢ poprzez poszerzenie zakresu decyzji wykonawczej 2013/327/UE o produkty, ktérych
dotyczy wniosek o odnowienie zezwolenia z dnia 20 maja 2016 r. Wnioskodawca zostal zatem poinformowany,
ze w konsekwencji polaczenia zezwolen produkty objete zakresem wniosku o odnowienie zezwolenia zostang
objete warunkami udzielenia zezwolenia przewidzianymi w decyzji wykonawczej 2013/327UE.

(9)  Komisja uznaje prosbe wnioskodawcy za uzasadniona potrzeba uproszczenia. W zwigzku z tym w decyzji
wykonawczej 2013/327[UE nalezy wprowadzi¢ zmiany poszerzajace jej zakres o produkty objete obecnie
zakresem decyzji 2007/232[WE.

(10) W piSmie z dnia 1 sierpnia 2018 r. przedsi¢biorstwo Bayer CropScience AG zwrdcito si¢ do Komisji o przenie-
sienie swoich praw i obowiazkéw wynikajacych ze wszystkich posiadanych zezwolen na przedsigbiorstwo BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC. W pi$mie z dnia 6 sierpnia 2018 r. przedsi¢biorstwo BASF SE potwierdzilo
w imieniu przedsigbiorstwa BASF Agricultural Solutions Seed US LLC zgode na przeniesienie. Przeniesienie
wplywa na decyzje 2007/232/WE i decyzje wykonawczg 2013/327UE.

(11) Rzepakowi Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 przypisano niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 65/2004 (°). Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciggu stosowac.

(12) Wedtug opinii Urzedu nie s3 konieczne zadne szczegdlowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw
objetych zakresem niniejszej decyzji, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (). Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego w niniejszej
decyzji, etykiety produktéw zawierajacych rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 lub skladajacych sie z niego, z wyjatkiem
produktéw spozywczych, powinny zawieral wyrazne wskazanie, ze dane produkty nie s3 przeznaczone do
uprawy.

(13) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska okreslony w decyzji wykonawczej 2013/327/UE nie wymaga
zmian, poniewaz jest zasadniczo tozsamy z planem poddanym ocenie przez Urzad w ramach wniosku
o odnowienie zezwolenia.

(14) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty nalezy wprowadzi¢ do wspdlnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(15) Decyzje 2007/232/WE nalezy uchylic.

(16) Niniejszag decyzje nalezy przekazal stronom Protokotu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(17)  Staly Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydal opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. 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
Zmiany

1. W decyzji wykonawczej 2013/327/UE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) tytul otrzymuje brzmienie:

,Decyzja wykonawcza Komisji 2013/327|UE z dnia 25 czerwca 2013 r. zezwalajaca na wprowadzenie do
obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, ZywnoSci
i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, skladajacych si¢ z niego
lub z niego wyprodukowanych”;

(®) 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 10z 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 zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozporzadzenie (WE) 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, s. 1).
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2) art. 2 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 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) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajgce rzepak ACS-BN@@5-8, ACS-BNO@3-6 i ACS-BNOG5-8 x ACS-
BN@©3-6, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca rzepak ACS-BN@@5-8, ACS-BN@@3-6 i ACS-BN@D5-8 x ACS-BNOD3-6, skladajaca sie
z niego lub z niego wyprodukowana;

¢) rzepak ACS-BNO@5-8, ACS-BNOWD3-6 i ACS-BNBD5-8 x ACS-BNO@P3-6 w produktach go zawierajgcych lub
sktadajacych si¢ z niego, do zastosowan innych niz przewidziane w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.”;

3) w art. 3 dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:

,Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych zmodyfikowany genetycznie rzepak,
o ktérym mowa w art. 2, lub skladajacych si¢ z niego, z wyjatkiem zywnosci i skladnikéw zywnosci, zamieszcza si¢
zwrot »nieprzeznaczone do uprawy.”;

4) dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:
JArtykut 3a
Metoda wykrywania

Do wykrywania rzepaku ACS-BN@@5-8, ACS-BNGD3-6 i ACS-BNODD5-8 x ACS-BNOD3-6 stosuje si¢ metode
okreslong w lit. d) zalgcznika.”;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC (Stany Zjednoczone),
reprezentowane przez przedsigbiorstwo BASF SE (Niemcy).”;

6) art. 8 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen,
Niemcy.”.

2. W zalaczniku do decyzji wykonawczej 2013/327/UE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC

Adres: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Stany Zjednoczone
reprezentowany przez BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Niemcy.”;
2) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Opis i specyfikacja produktéw

1) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace rzepak ACS-BN@@5-8, ACS-BNGP3-6 i ACS-BNDD5-8 x ACS-
BN@©3-6, skladajace si¢ z niego lub z niego wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca rzepak ACS-BN@G@5-8, ACS-BN@DP3-6 i ACS-BNOP5-8 x ACS-BNDD3-6, skladajaca sie
z niego lub z niego wyprodukowana;
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3) rzepak ACS-BN@@5-8, ACS-BNBD3-6 i ACS-BNO@5-8 x ACS-BN@®Y3-6 w produktach go zawierajacych
lub skladajacych si¢ z niego, do zastosowan innych niz przewidziane w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Opisany we wnioskach genetycznie zmodyfikowany rzepak ACS-BNG@5-8, ACS-BN@@P3-6 i ACS-BNOD5-
8 x ACS-BNO@3-6 wykazuje ekspresje biatka transferazy acetylu fosfinotrycyny (PAT), ktére powoduje
tolerancj¢ na skladnik aktywny o dzialaniu chwastobdjczym: glufosynat amonowy, oraz bialek barnase (ACS-
BN@@5-8) i barstar (ACS-BN@@3-6), wywolujacych odpowiednio sterylnos¢ samcéow i odzyskiwanie
plodnosci.”;
3) w lit. ¢) dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:
,Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych zmodyfikowany genetycznie rzepak,

o ktérym mowa w lit. b), lub skladajacych si¢ z niego, z wyjatkiem zywnosci i skladnikéw Zywnosci, zamieszcza sie
zwrot »nieprzeznaczone do uprawy.”.

Artykut 2
Uchylenie

Decyzja 2007/232/WE traci moc.

Artykut 3
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lipca 2019 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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