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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/1113 

z dnia 3 sierpnia 2018 r. 

odnawiająca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na podstawie 
rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego 
i Rady, żywności i paszy wyprodukowanych z genetycznie 

zmodyfikowanego buraka cukrowego H7-1 (KM-ØØØH71-4) 

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 5029) 

(Jedynie teksty w języku francuskim, niderlandzkim i niemieckim są 
autentyczne) 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

Artykuł 1 

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny 
identyfikator 

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy (Beta vulgaris subsp. 
vulgaris) H7-1, określony w lit. b) załącznika, otrzymuje niepowta­
rzalny identyfikator KM-ØØØH71-4, jak określono w rozporządze­
niu (WE) nr 65/2004. 

Artykuł 2 

Odnowienie zezwolenia 

Niniejszym odnawia się zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, 
zgodnie z warunkami określonymi w niniejszej decyzji, następujących 
produktów: 

a) żywność i składniki żywności wyprodukowane z buraka cukrowego 
KM-ØØØH71-4; 

b) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-ØØØH71-4. 

Artykuł 3 

Etykietowanie 

Zgodnie z wymogami dotyczącymi etykietowania, określonymi w art. 13 
ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1829/2003, „nazwą 
organizmu” jest „burak cukrowy”. 

Artykuł 4 

Metoda wykrywania 

Do wykrywania buraka cukrowego H7-1 stosuje się metodę określoną 
w załączniku lit. d). 

Artykuł 5 

Rejestr wspólnotowy 

Informacje zawarte w załączniku do niniejszej decyzji wprowadza się 
do wspólnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej żywności 
i paszy, o którym mowa w art. 28 rozporządzenia (WE) nr 1829/2003. 

▼B
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Artykuł 6 

Posiadacze zezwolenia 

1. Posiadaczami zezwolenia są: 

a) przedsiębiorstwo KWS SAAT SE, Niemcy; oraz 

b) ►M1 przedsiębiorstwo Monsanto Company, Stany Zjednoczone, 
reprezentowane przez Bayer Agriculture BVBA, Belgia ◄. 

2. Obaj posiadacze zezwolenia są zobowiązani do wypełniania 
obowiązków posiadaczy zezwolenia określonych w niniejszej decyzji 
i w rozporządzeniu (WE) nr 1829/2003. 

Artykuł 7 

Okres ważności 

Niniejszą decyzję stosuje się przez 10 lat od daty jej notyfikacji. 

Artykuł 8 

Adresat 

Niniejsza decyzja skierowana jest do: 

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

b) ►M1 przedsiębiorstwa Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 
2040 Antwerp, Belgia ◄. 

▼B
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ZAŁĄCZNIK 

▼M1 
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 Zjed­
noczone 

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

▼B 
b) Opis i specyfikacja produktów: 

1) żywność i składniki żywności wyprodukowane z buraka cukrowego 
KM-ØØØH71-4; 

2) pasza wyprodukowana z buraka cukrowego KM-ØØØH71-4. 

Genetycznie zmodyfikowany burak cukrowy KM-ØØØH71-4, zgodnie 
z opisem we wniosku, wykazuje ekspresję białka CP4 EPSPS po wprowa­
dzeniu genu cp4 epsps z Agrobacterium sp. szczep CP4 do buraka cukrowego 
(Beta vulgaris subsp. vulgaris). 

Białko CP4 EPSPS nadaje tolerancję na herbicydy zawierające glifosat. 

c) Etykietowanie: 

zgodnie z wymogami dotyczącymi etykietowania określonymi w art. 13 ust. 1 
i art. 25 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1829/2003 „nazwą organizmu” jest 
„burak cukrowy”. 

d) Metoda wykrywania: 

1) specyficzna dla buraka cukrowego KM-ØØØH71-4 technika ilościowego 
oznaczania metodą PCR w czasie rzeczywistym; 

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy 
rozporządzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana pod następującym adre­
sem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx; 

3) materiał referencyjny: ERM®-BF419, dostępny za pośrednictwem strony 
internetowej Wspólnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej 
pod adresem: https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/. 

e) Niepowtarzalny identyfikator: 

KM-ØØØH71-4 

▼B
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f) Informacje wymagane zgodnie z załącznikiem II do Protokołu kartageń­
skiego o bezpieczeństwie biologicznym do Konwencji o różnorodności 
biologicznej: 

nie dotyczy. 

g) Warunki lub ograniczenia dotyczące wprowadzania produktów do 
obrotu, ich stosowania lub obchodzenia się z nimi: 

brak. 

h) Plan monitorowania skutków dla środowiska: 

nie dotyczy. 

i) Wymogi dotyczące monitorowania stosowania żywności przeznaczonej do 
spożycia przez ludzi po jej wprowadzeniu do obrotu: 

brak. 

Uwaga: Z czasem odsyłacze do odpowiednich dokumentów mogą wymagać 
aktualizacji. Zmiany te będą udostępniane publicznie w drodze aktualizacji 
rejestru genetycznie zmodyfikowanej żywności i paszy. 

▼B
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