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Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuma raspunderea pentru

continutul siu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesind linkurile integrate in
prezentul document.

»>B DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1113 A COMISIEI
din 3 august 2018

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piati a produselor alimentare si a furajelor produse
din sfecli de zahir modificata genetic H7-1 (KM-OOQOH71-4), in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificata cu numarul C(2018) 5029]
(Numai textele in limbile neerlandezi, francezi si germania sunt autentice)
(Text cu relevanta pentru SEE)

(JO L 203, 10.8.2018, p. 32)

Astfel cum a fost modificatd prin:
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1113 A
COMISIEI

din 3 august 2018

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piati a produselor

alimentare si a furajelor produse din sfecli de zahir modificati

genetic H7-1 (KM-OOOH71-4), in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificata cu numarul C(2018) 5029]
(Numai textele in limbile neerlandezi, francezi si germana sunt autentice)

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Organismul modificat genetic si identificatorul unic

Sfeclei de zahdr modificate genetic (Beta vulgaris subsp. vulgaris) H7-
1, cu specificatiile de la litera (b) din anexa, i se alocd identificatorul
unic KM-OOOH71-4, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 65/2004.

Articolul 2

Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia pentru introducerea pe piatd a urmatoarelor produse se rein-
noieste in conformitate cu conditiile stabilite In prezenta decizie:

(a) produse alimentare si ingrediente alimentare produse din sfecld de
zahdar KM-QOOQQOH71-4;

(b) furaje produse din sfecld de zahir KM-OQQOH71-4.

Articolul 3

Etichetarea

in sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si
la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
,humele organismului” este ,,sfecld de zahar”.

Articolul 4
Metoda de detectie

Metoda previzutd la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea
sfeclei de zahar H7-1.

Articolul 5
Registrul comunitar
Informatiile prezente in anexa la prezenta decizie se introduc in registrul

comunitar al produselor alimentare si furajelor modificate genetic,
mentionat la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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Articolul 6

Titularii autorizatiei

(1)  Titularii autorizatiei sunt:
(a) KWS SAAT SE, Germania; si

(b) ™M1 Monsanto Company, Statele Unite ale Americii, reprezentatd
de Bayer Agriculture BVBA, Belgia <.

(2) Ambii titulari ai autorizatiei sunt responsabili de indeplinirea
indatoririlor care sunt impuse titularilor de autorizatii prin prezenta
decizie si prin Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 7
Valabilitatea

Prezenta decizie se aplica pe o perioadd de 10 ani de la data notificarii
sale.

Articolul 8

Destinatarul

Prezenta decizie se adreseaza:

(a) KWS SAAT SE, Grimsehlstrasse 31, D-37574 Einbeck, Germania;
si

(b) » M1 Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Anvers,
Belgia «.
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ANEXA

M1

(a) Solicitanti si titulari de autorizatie:
Denumire: KWS SAAT SE
Adresa: Grimsehlstrasse 31, 37574 Einbeck, Germania
si
Denumire: Monsanto Company

Adresa: 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Statele
Unite ale Americii

Reprezentata de Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Anvers,
Belgia.

(b) Desemnarea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare produse din sfecla de zahar
KM-000H71-4;

2. furaje produse din sfecld de zahir KM-OQOH71-4.

Sfecla de zahar modificata genetic KM-O@Q@H71-4, conform descrierii din
cerere, exprima proteina CP4 EPSPS dupa insertia genei ¢p4 epsps din
tulpina C4 a Agrobacterium sp. in sfecla de zahar (Beta vulgaris
subsp. vulgaris).

Proteina CP4 EPSPS confera toleranta la erbicidele care contin glifosat.
(c) Etichetarea:

in sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la
articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, ,numele
organismului” este ,,sfecla de zahar”.

(d) Metoda de detectie:

1. Metoda pe baza PCR in timp real specificd evenimentului pentru cuanti-
ficarea sfeclei de zahar KM-QOQ@H71-4.

2. Validatd de laboratorul de referinta al UE, infiintat in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicatd la adresa http:/gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referinti: ERM®-BF419 este accesibil prin intermediul
Centrului Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei Europene la adresa
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/

(e) Identificatorul unic:

KM-000H71-4



02018D1113 — RO — 08.07.2019 — 001.001 —5

(f) Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena
privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica:

Nu se aplica.

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piati, utilizarea sau mani-
pularea produselor:

Nu sunt necesare.
(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Nu se aplica.

(i) Cerinte de monitorizare dupa introducerea pe piati pentru utilizarea ca
aliment destinat consumului uman:

Nu sunt necesare.

Nota: este posibil ca linkurile citre documentele relevante sa necesite a fi modi-
ficate in timp. Modificarile respective vor fi puse la dispozitia publicului prin
actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si furajelor modificate
genetic.
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