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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2018/1113 DELLA
COMMISSIONE

del 3 agosto 2018

che rinnova I'autorizzazione all'immissione in commercio di

alimenti e mangimi derivati dalla barbabietola da zucchero

geneticamente modificata H7-1 (KM-OOQH71-4) in conformita

del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del
Consiglio

[notificata con il numero C(2018) 5029]
(I testi in lingua neerlandese, francese e tedesca sono i soli facenti fede)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Articolo 1
Organismo geneticamente modificato e identificatore unico
Alla barbabietola da zucchero geneticamente modificata (Beta vulgaris
subsp. vulgaris) H7-1, di cui alla lettera b) dell'allegato, ¢ assegnato

I'identificatore unico KM-00O@OH71-4, in conformita del
regolamento (CE) n. 65/2004.

Articolo 2
Rinnovo dell'autorizzazione

In conformita delle condizioni stabilite nella presente decisione ¢ rinno-
vata l'autorizzazione all'immissione in commercio dei seguenti prodotti:

a) alimenti e ingredienti alimentari derivati dalla barbabietola da zuc-
chero KM-OO@H71-4;

b) mangimi derivati dalla barbabietola da zucchero KM-OQQH71-4.

Articolo 3
Etichettatura
Al fini dell'applicazione dei requisiti in materia di etichettatura di cui
all'articolo 13, paragrafo 1, e all'articolo 25, paragrafo 2, del regolamen-

to (CE) n. 1829/2003, alla voce «nome dell'organismo» corrisponde
l'indicazione «barbabietola da zucchero».

Articolo 4
Metodo di rilevamento

Per la rilevazione della barbabietola da zucchero H7-1 si applica il
metodo indicato nell'allegato, lettera d).

Articolo 5

Registro comunitario

Le informazioni indicate nell'allegato della presente decisione sono in-
serite nel registro comunitario degli alimenti e dei mangimi genetica-
mente modificati di cui all'articolo 28 del regolamento (CE)
n. 1829/2003.
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Articolo 6

Titolari dell'autorizzazione

1. 1 titolari dell'autorizzazione sono:

a) KWS SAAT SE, Germania, e

b) Monsanto Company, Stati Uniti d'America, rappresentata da Bayer
BVBA, Belgio.

2. Entrambi i titolari dell'autorizzazione sono responsabili dell'adem-
pimento degli obblighi imposti ai titolari dell'autorizzazione dalla
presente decisione e¢ dal regolamento (CE) n. 1829/2003.

Articolo 7
Validita

La presente decisione si applica per un periodo di dieci anni a decorrere
dalla data di notifica.

Articolo 8

Destinatario

I destinatari della presente decisione sono:

a) KWS SAAT SE, Grimsehlstrasse 31, D-37574 Einbeck, Germania, e

b) Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Anversa, Belgio.
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vB
ALLEGATO
vMmI
a) Richiedenti e titolari dell'autorizzazione
Nome: KWS SAAT SE
Indirizzo: Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Germania
e
Nome: Monsanto Company
Indirizzo: 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stati Uniti
d'America
rappresentata da Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Anversa,
Belgio.
VB

b) Designazione e specifica dei prodotti

1) alimenti e ingredienti alimentari derivati da barbabietola da zucchero
KM-O0O0OH71-4;

2) mangimi derivati da barbabietola da zucchero KM-OOQH71-4.

La barbabietola da zucchero KM-@@@H71-4 geneticamente modificata, come
descritta nella domanda, esprime la proteina CP4 EPSPS previa introduzione
nella barbabietola da zucchero (Beta vulgaris subsp. vulgaris) del gene
cp4 epsps isolato dal ceppo CP4 dell'Agrobacterium sp.

La proteina CP4 EPSPS conferisce tolleranza agli erbicidi a base di glifosato.

c) Etichettatura

Ai fini dei requisiti in materia di etichettatura stabiliti all'articolo 13, para-
grafo 1, e all'articolo 25, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1829/2003, il
«nome dell'organismoy» ¢ «barbabietola da zuccheroy.

d) Metodo di rilevamento

1) Metodo evento-specifico, basato sulla PCR in tempo reale, per la quanti-
ficazione della barbabietola da zucchero KM-QOQQOH71-4;

2) convalidato dal laboratorio di riferimento dell'UE istituito con regola-
mento (CE) n. 1829/2003, pubblicato all'indirizzo http://gmo-crl.jrc.ec.
europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) materiale di riferimento: ERM®-BF419, accessibile tramite il Centro co-
mune di ricerca (JRC) della Commissione europea all'indirizzo https:/ec.
europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/.

e) Identificatore unico

KM-000H71-4
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f) Informazioni richieste a norma dell'allegato II del Protocollo di Carta-
gena sulla biosicurezza della Convenzione sulla diversita biologica

Non pertinente.

g) Condizioni o restrizioni per l'immissione in commercio, 1'utilizzo o la
manipolazione dei prodotti

Non applicabile.
h) Piano di monitoraggio degli effetti ambientali
Non pertinente.

i) Requisiti per il monitoraggio successivo all'immissione in commercio re-
lativi all'utilizzo degli alimenti destinati al consumo umano

Non applicabile.

Nota: in futuro potra essere necessario modificare i link ai documenti pertinenti.
Le modifiche saranno rese pubbliche mediante aggiornamento del registro degli
alimenti e dei mangimi geneticamente modificati.
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