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

odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu FEuropejskiego i Rady, zywnosci i paszy wyprodukowanych
z genetycznie zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-OOOH71-4)

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 5029)
(Jedynie teksty w jezyku francuskim, niderlandzkim i niemieckim sa autentyczne)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 203 z 10.8.2018, s. 32)

zmieniona przez:

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

odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie

rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego

i Rady, zywno$ci i paszy wyprodukowanych z genetycznie
zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-OOOH71-4)

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 5029)

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Organizm  zmodyfikowany  genetycznie i  niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy (Beta vulgaris subsp.
vulgaris) H7-1, okreslony w lit. b) zalacznika, otrzymuje niepowta-
rzalny identyfikator KM-OQ@H71-4, jak okre§lono w rozporzadze-
niu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Odnowienie zezwolenia

Niniejszym odnawia si¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu,
zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastgpujacych
produktow:

a) zywnos¢ i sktadniki zywnosci wyprodukowane z buraka cukrowego
KM-O00OH71-4;

b) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-OUQOH71-4.

Artykut 3
Etykietowanie

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

Artykut 4

Metoda wykrywania

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

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢

do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej 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 s3:
a) przedsicbiorstwo KWS SAAT SE, Niemcy; oraz

b) »MI1 przedsigbiorstwo Monsanto Company, Stany Zjednoczone,
reprezentowane przez Bayer Agriculture BVBA, Belgia <.

2. Obaj posiadacze zezwolenia s3 zobowigzani do wypetniania
obowiazkéw posiadaczy zezwolenia okreSlonych w niniejszej decyzji
i w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7

OKkres waznosSci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do:

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

b) »MI1 przedsigbiorstwa Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460,
2040 Antwerp, Belgia «.
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a)

b)

d)

ZALACZNIK

Whioskodawcy 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 Zjed-
noczone

Reprezentowane przez Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040
Antwerp, Belgia.

Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywno$¢ 1 skfadniki Zywnodci wyprodukowane z buraka cukrowego
KM-000H71-4;

2) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-OQGOH71-4.

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy KM-OQ@H71-4, zgodnie
z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka CP4 EPSPS po wprowa-
dzeniu 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 okreslonymi w art. 13 ust. 1
i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 ,,nazwg organizmu” jest
,burak cukrowy”.

Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla buraka cukrowego KM-O@@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 nastgpujacym adre-
sem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM®-BF419, dostgpny za posrednictwem strony
internetowej Wspolnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej
pod adresem: https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/.

Niepowtarzalny identyfikator:

KM-000H71-4
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f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagen-
skiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej:

nie dotyczy.

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

brak.
h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:
nie dotyczy.

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 wymagaé
aktualizacji. Zmiany te begda udostgpniane publicznie w drodze aktualizacji
rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy.
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