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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU)
2018/1113

af 3. august 2018

om forleengelse af tilladelsen til markedsfering af fedevarer og

foderstoffer, der er fremstillet af genetisk modificeret H7-1-

sukkerroe (KM-OOOH71-4), i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2018) 5029)

(Kun den franske, den nederlandske og den tyske udgave er autentiske)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret H7-1-sukkerroe (Beta vulgaris subsp. vulgaris),
som narmere beskrevet i bilaget, litra b), tildeles den entydige identi-
fikator KM-OQO@H71-4 i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 65/2004.

Artikel 2

Forlengelse af tilladelse

Tilladelsen til markedsforing af folgende produkter forleenges i over-
ensstemmelse med betingelserne i denne afgerelse:

a) fodevarer og fedevareingredienser fremstillet af KM-OOOH71-4-
sukkerroe

b) foderstoffer fremstillet af KM-GOWH71-4-sukkerroe.

Artikel 3
Mzrkning

Med henblik pa merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er »organismens navn« »sukkerroe«.

Artikel 4

Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af H7-1-
sukkerroe.

Artikel 5
Fzllesskabsregister
Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i fellesskabsregistret

over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. artikel 28 i
forordning (EF) nr. 1829/2003.
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Artikel 6

Indehavere af tilladelsen

1. Indehaverne af tilladelsen er:
a) KWS SAAT SE, Tyskland, og

b) »M1 Monsanto Company, USA, reprasenteret ved Bayer Agric-
ulture BVBA, Belgien <.

2. Begge indehavere af tilladelsen er ansvarlige for at opfylde de
forpligtelser, som indehavere af tilladelser har i henhold til denne afge-
relse og forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne afggrelse er rettet til:
a) KWS SAAT SE, Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Tyskland, og

b) »MI1 Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen,
Belgien «.
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a)

b)

©)

d

=

e)

BILAG

Ansegere og indehavere af tilladelsen:

Navn: KWS SAAT SE

Adresse: Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Tyskland

samt

Navn: Monsanto Company

Adresse: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA

Repraesenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwer-
pen, Belgien.

Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) Fodevarer og fodevareingredienser fremstillet af KM-QO@H71-4-
sukkerroe

2) Foderstoffer fremstillet af KM-O@@H71-4-sukkerroe.

Den genetisk modificerede KM-@@@H71-4-sukkerroe, som er beskrevet i
ansegningen, udtrykker proteinet CP4 EPSPS efter indsetning af cp4
epsps-genet fra Agrobacterium sp. stamme CP4 i sukkerroe (Beta vulgaris
subsp. vulgaris).

Proteinet CP4 EPSPS giver tolerance over for herbicider, der indeholder
glyphosat.

Merkning:

Med henblik pa maerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1829/2003 er »organismens navn« »sukkerroe«.

Pavisningsmetode:

1) Begivenhedsspecifik  realtids-PCR-metode  til  kvantificering  af
KM-00©H71-4-sukkerroe.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pa adressen http://
gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referencemateriale: ERM®-BF419, der fas via Europa-Kommissionens
Felles Forskningscenter (JRC) pa adressen https://ec.europa.eu/jrc/en/
reference-materials/catalogue/.

Entydig identifikator:

KM-000H71-4
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f) Oplysninger, som krzeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen
om biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed:

Ikke relevant.

2) Betingelser eller begrzensninger for markedsforing, anvendelse eller
handtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvagningsplan for de miljemzaessige konsekvenser:
Ikke relevant.

i) Krav om overvagning af fedevarens anvendelse til konsum efter
markedsforing:

Ingen.

Bemcerkning: Det kan blive nedvendigt senere at @ndre link til relevante doku-
menter. Sddanne endringer offentliggeres ved ajourfering af registret over gene-
tisk modificerede fodevarer og foderstoffer.
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