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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

Informacja o wejSciu w zycie Umowy w sprawie przedluzenia Umowy w sprawie wspélpracy
naukowej i technologicznej miedzy Wspélnota Europejska a Ukraing

Umowa w sprawie przedtuzenia Umowy w sprawie wspolpracy naukowej i technologicznej migdzy Wspdl-
notg Europejska a Ukraing, podpisanej w dniu 4 lipca 2002 r. (") i przedtuzanej w dniach 7 pazdziernika
2003 r. () oraz 9 marca 2011 r. (%), weszla w zycie, zgodnie z jej art. 12, w dniu 21 grudnia 2011 r.

() Dz.U. L 36 z 12.2.2003, s. 32.
() Dz.U. L 267 z 17.10.2003, s. 25.
() Dz.U. L 79 z 25.3.2011, s. 3.
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 122/2012
z dnia 13 lutego 2012 r.

zmieniajace, w odniesieniu do substancji metyloprednizolon, zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr
37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do
maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozosta-
tosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajagce dyrektywe
2001/82/WE  Parlamentu  Europejskiego i  Rady i
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady (), w szczegdlnosci jego art. 14 w zwiazku z jego art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Maksymalny limit pozostalosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych przeznaczonych do  stosowania
w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, badz w produktach biobdjczych stosowanych
w  produkcji zwierzecej nalezy okresla¢  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

(2)  Substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego okre-
slono w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr
37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w
odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (2).

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

(3)  Obecnie metyloprednizolon jest wymieniony w tabeli 1
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako
substancja dopuszczona do stosowania u bydla
w odniesieniu do mig$ni, tluszczu, watroby, nerek
i mleka. Tymczasowe maksymalne limity pozostatosci
(zwane dalej ,MLP") dla tej substancji wyznaczone
w odniesieniu do mleka bydlecego przestaly obowig-
zywaé dnia 1 lipca 2011 r.

(4)  Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
otrzymatl i ocenit dodatkowe informacje, w wyniku
czego zalecil, aby tymczasowe MLP dla metyloprednizo-
lonu w odniesieniu do mleka bydlecego okresli¢ jako
ostateczne.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ wpis dotyczacy
metyloprednizolonu w tabeli 1 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 37/2010.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
Sporzgdzono w Brukseli dnia 13 lutego 2012 r.
W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
ZALACZNIK
Wpis dotyczacy metyloprednizolonu w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 otrzymuje brzmienie:
Inne przepisy
Substancja 2 . Gatunki . (na podstawie art. 14 ust. 7 Klasyfikacja
farmakologicznie czynna Pozostatosc znacznikowa zwierzat MLP Tkanki docelowe rozporzadzenia (WE) nr terapeutyczna
470/2009)
,Metyloprednizolon Metyloprednizolon Bydto 10 ug/kg Mig$nie Kortykoidy/|
10 pg/kg Thiszez Glukokortykoidy”
10 pug/kg Watroba
10 pug/kg Nerki
2 pglkg Mleko
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1232012
z dnia 13 lutego 2012 r.

zmieniajace, w odniesieniu do substancji monepantel, zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wsp6l-
notowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozosta-
fosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (), w szczegélnosci jego art. 14 w zwiazku z jego
art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Maksymalny limit pozostatosci (,MLP") substancji farma-
kologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania
w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢, badz w produktach biobdjczych stosowanych
w  produkcji zwierzecej nalezy okreslaé  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

(2)  Substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego okre-
§lono w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr
37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie ~ czynnych i ich  klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (?).

(3)  Obecnie monepantel jest wymieniony w tabeli 1 zalacz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja
dopuszczona do stosowania u owiec i koz,
w zastosowaniu do mig$ni, tluszczu, watroby i nerek,
z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Tymczasowe maksymalne limity
pozostatosci dla tej substancji wyznaczone w odniesieniu
do kéz przestaly obowiazywaé dnia 1 stycznia 2012 r.

(4)  Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
otrzymal i ocenil dodatkowe informacje, w wyniku
czego zalecil, aby tymczasowe MLP dla monepantelu
w odniesieniu do kéz okresli¢ jako ostateczne.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ wpis dotyczacy
monepantelu w tabeli 1 zalagcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 37/2010.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2012 r.

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Wpis dotyczacy monepantelu w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 otrzymuje brzmienie:

Inne przepisy
Substancja Pozostatos¢ Gatunki . (na podstawie art. 14 ust. 7 Klasyfikacja
farmakologicznie czynna znacznikowa zwierzat MLP Tkanki docelowe rozporzadzenia (WE) terapeutyczna
nr 470/2009)
,Monepantel Sulfon monepantelu Owce, kozy | 700 pglkg Migénie Nie stosowaé u zwierzat, | Srodki przeciw-
7 000 pg/kg | Thuszcz ktérych mleko przeznaczone | pasozytnicze/
5000 uglkg | Watroba jest do spozycia przez ludzi. | Srodki  przeciw
. endopasozytom”
2 000 pg/kg | Nerki
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 124/2012
z dnia 13 lutego 2012 r.

ustanawiajace standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlna organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegblowe dotyczace niektd-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspélnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajace szczegdlowe
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007
w odniesieniu do sektoréw owocéw i warzyw oraz przetwo-
rzonych owocdw i warzyw (3, w szczegdlnosci jego art. 136
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 5432011 przewi-
duje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktorych
podstawie ustalania Komisja ustala standardowe wartosci
dla przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do

produktéw i okreséw okreSlonych w czesci A zalgcznika
XVI do wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto§¢ w przywozie jest obliczana
kazdego dnia roboczego, zgodne z art. 136 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 5432011, przy
uwzglednieniu podlegajacych zmianom danych dzien-
nych. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejsé
w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktérych mowa
w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011,
sa ustalone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2012 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 157 z 15.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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ZALACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocow i warzyw

(EUR/100 kg)
Kod CN Kod pafstw trzecich (') Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 MA 54,6
TN 85,2

TR 93,7

Y4 77,8

0707 00 05 EG 229,9
JO 134,1

TR 168,6

us 57,6

77 147,6

0709 91 00 EG 330,9
Y4 330,9

0709 93 10 MA 84,3
TR 149,7

77 117,0

0805 10 20 EG 47,7
IL 74,0

MA 51,9

TN 51,6

TR 72,7

77 59,6

08052010 IL 163,3
MA 106,7

77 135,0

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 60,1
0805 20 90 EG 95,0
IL 107,5

MA 111,8

TR 71,6

77 89,2

0805 50 10 EG 58,2
TR 51,1

77 54,7

0808 10 80 CA 124,7
CL 98,4

CN 111,0

MK 26,7

Us 151,3

77 102,4

0808 30 90 CL 178,7
CN 80,5

uUs 122,2

ZA 112,3

77 123,4

(") Nomenklatura krajéow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA RADY
z dnia 10 lutego 2012 r.

w sprawie mianowania do Komitetu Regionéw czlonka z Austrii

(2012/79/UE)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 305,

uwzgledniajac wniosek rzadu Austrii,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 22 grudnia 2009 r. oraz w dniu 18 stycznia
2010 r. Rada przyjela decyzje 2009/1014/UE (') oraz
decyzje 2010/29/UE (?) w sprawie mianowania cztonkow
i zastgpcow cztonkéw Komitetu Regionéw na okres od
dnia 26 stycznia 2010 r. do dnia 25 stycznia 2015 r.
W dniu 26 kwietnia 2010 r. decyzja Rady
2010/242|UE (}) Markus WALLNER zostal mianowany
na stanowisko czlonka, ktére zwolnito sie w zwigzku
z zakonczeniem kadencji Herberta SAUSGRUBERA, na
okres do dnia 25 stycznia 2015 r.

Jedno stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnito
si¢ w zwiazku z wyga$nieciem mandatu, na podstawie
ktérego zostal mianowany Markus WALLNER,

() Dz.U. L 348 z 29.12.2009, s. 22.
() Dz.U. L 12 z 19.1.2010, s. 11.
() Dz.U. L 107 z 29.4.2010, s. 20.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na okres pozostajacy do konica kadencji, czyli do dnia
25 stycznia 2015 r., na stanowisko czlonka Komitetu Regiondéw
zostaje niniejszym mianowany:

— Markus WALLNER, Landeshauptmann von Vorarlberg (zmiana
mandatu).

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Rady
C. ANTORINI
Przewodniczgcy



14.2.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 40/9

DECYZJA RADY
z dnia 10 lutego 2012 r.

w sprawie mianowania do Komitetu Regionéw czterech cztonkéw i czterech zastepcow cztonkéw
z Republiki Czeskiej

(2012/80/UE)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 305,

uwzgledniajac wniosek rzadu Czech,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 22 grudnia 2009 r. i 18 stycznia 2010 r. Rada
przyjela  decyzje 2009/1014/UE (') oraz decyzje
2010/29/UE (3 w sprawie mianowania czlonkéw
i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw na okres od
dnia 26 stycznia 2010 r. do dnia 25 stycznia 2015 r.

) W zwigzku z zakonczeniem si¢ kadencji Jiffego
BYTLA, Jana KUBATY, Heleny LANGSADLOVE] i Juraja
THOMY zwolnily si¢ cztery stanowiska czlonkéw
Komitetu Regionéw. W zwiazku z zakoficzeniem si¢
kadencji Ivany CERVINKOVEJ, Tomd$a CHALUPY, Sylvy
KOVACIKOVEJ i Tomdsa ULEHLI zwolnily si¢ cztery stano-
wiska zastepcoéw czlonkéw Komitetu Regiondw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nastepujace osoby zostajg mianowane do Komitetu Regiondw
na okres pozostajacy do konca obecnej kadencji, czyli do dnia
25 stycznia 2015 r.:

a) na stanowiska cztonkow:

— Ondfej BENESIK, starosta obce Strdni,

() Dz.U. L 348 z 29.12.2009, s. 22.
() Dz.U. L 12 z 19.1.2010, s. 11.

— Stépanka FRANKOVA, primdtorka statutdrniho mésta Pardu-
bic,

— Dan JIRANEK, primdtor statutdrniho mésta Kladna,

— Juraj THOMA, primdtor statutdrniho mésta Ceskych Budéjovic
(zmiana mandatu);

a takze
b) na stanowiska zastepcow czltonkow:
— Pavel BRANDA, mistostarosta obce Rddlo,

— Sylva KOVACIKOVA, zastupitelka mésta Bilovec (zmiana
mandatu),

— Jan MARES, primdtor statutdrniho mésta Chomutova,
— Robert ZEMAN, mistostarosta mésta Prachatic.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Rady
C. ANTORINI
Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 10 lutego 2012 r.

zezwalajgca nma wprowadzenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady produktéw zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang soje
A5547-127 (ACS-GM@D6-4), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 691)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2012/81/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej  zywnosci i paszy (), w

szczegllnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W dniu 31 marca 2008 r. przedsigbiorstwo Bayer Crop-
Science AG zwrécilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu
Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikoéw zywnosci i paszy zawierajacych
soje A5547-127, skladajacych si¢ z niej lub z niej wypro-
dukowanych (,wniosek”).

Whiosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu
produktéw innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajacych
soje A5547-127 lub skladajacych si¢ z niej, do takich
samych zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem
uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie z art. 5 ust.
5 iart. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zalgczono dane i informacje wymagane na podstawie
zalgcznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (3, a takze informacje
i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej
wedlug zasad okreslonych w zalgczniku II do dyrektywy
2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitoro-
wania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalgcznikiem
VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 10 maja 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywng opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Uznal on, ze soja A5547-127, zgodna
z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej
niezmodyfikowany  genetycznie  odpowiednik  pod
wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat lub na Srodowisko (3).

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00292

S

W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie szczegbtowe
pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkow-
skie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajo-
wymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4
wspomnianego rozporzadzenia.

W szczegblnosci EFSA uznal, ze soja A5547-127 nie
r6zni si¢ pod wzgledem skladu i wlasciwosci agrono-
micznych od swojego niezmodyfikowanego genetycznie
odpowiednika i jest rownowazna odmianom handlowym,
z wyjatkiem wprowadzonego genu, a w zwigzku z tym
nie sg potrzebne dalsze badania w zakresie bezpieczen-
stwa zwierzat na calych $rodkach zywnosciowych lub
paszowych (np. 90-dniowe badanie toksycznosci u
SZCZUrow).

W swojej opinii EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkoéw dla $rodo-
wiska, obejmujgcy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny
z zamierzonym uzyciem produktow.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na
produkty zawierajace soj¢ A5547-127, zgodna z opisem
we wniosku (,produkty”), skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (.

Wedlug opinii wydanej przez EFSA nie zachodzi
koniecznos¢ stosowania zadnych szczegdlnych wymagan
dotyczacych etykietowania w odniesieniu do zywnosci
oraz skladnikéw zywnoSci i pasz zawierajacych soj¢
A5547-127, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodu-
kowanych, z wyjatkiem wymogéw ustanowionych w art.
13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie
produktéw w granicach zezwolenia przewidzianego
w niniejszej decyzji, etykiety paszy zawierajgcej orga-
nizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacej sie
z nich oraz etykiety produktéw innych niz zywno$é
i pasza, zawierajace organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie lub skladajace si¢ z nich, w odniesieniu do

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.
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ktorych zlozono wniosek o zezwolenie, powinny zostaé
uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw
nie wolno stosowaé do celéw uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia

2003 r. dotyczacego mozliwosci  Sledzenia i
etykictowania organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie oraz mozliwosci Sledzenia  zywnosci i
produktéw paszowych wyprodukowanych z
organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie i

zmieniajacego  dyrektywe 2001/18/WE (') okreslono
wymogi dotyczace etykietowania produktow zawieraja-
cych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich
si¢  skladajacych. Wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia produktéw zawierajgcych organizmy zmodyfi-
kowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich zawarto
w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozli-
wosci Sledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych
z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustano-
wiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikoéw dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska.
Wiyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajacg standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego
uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Opinia
wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegdl-
nych warunkéw lub ograniczefi na wprowadzanie do
obrotu ani szczeg6lnych warunkéw lub ograniczen doty-
czacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢
z nim, w tym wymagai monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu w odniesieniu do stosowania danej
zywnosci i paszy, ani tez szczegdlnych warunkéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw lub
Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e)
oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

(12)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na
te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdl-
notowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(13) O niniejszej decyzji nalezy powiadomic¢ strony Protokotu
kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

(14)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawcg w sprawie
§rodkow przewidzianych w niniejszej decyziji.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.

(15)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt
wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt komitetowi
odwotawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego
rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja A5547-127, okreslona w lit.
b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny
identyfikator ACS-GM@@6-4, jak okreslono w rozporzadzeniu
(WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu,
dla celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okreSlonymi w niniejszej
decyzji, nastgpujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikdéw zywnosci zawierajacych soje ACS-
GM@@6-4, skladajacych si¢ z niej lub z niej wytworzonych;

b) paszy zawierajacej soje ACS-GM@@D6-4, skladajacej si¢ z niej
lub z niej wytworzonej;

¢) produktéw innych niz Zywno$¢ i pasza, zawierajgcych soje
ACS-GM@@6-4 lub skladajacych si¢ z niej, dla takich
samych zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem

uprawy.
Artykut 3
Etykietowanie

1. W odniesieniu do wymogéw dotyczacych etykietowania,
okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofgczonych do produk-
tow, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych soje
ACS-GHO@6-4, lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza sig
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje
planu monitorowania skutkéw dla $rodowiska, okreslonego
w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikéw dzialani przewidzianych w planie
monitorowania, zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.
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Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest Bayer CropScience AG.

Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejszg decyzj¢ stosuje si¢ przez okres 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50,
40789 Monheim am Rhein — Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji

John DALLI
Czlonek Komisji
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a)

ZALACZNIK

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein — Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktow

o
-~

1. Zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje ACS-GM@@6-4, skladajace sie z niej lub z niej wytworzone.
2. Pasza zawierajaca soje ACS-GM@@6-4, skladajgca si¢ z niej lub z niej wytworzona.

3. Produkty inne niz ZywnoS¢ i pasza, zawicrajace soje ACS-GM@@6-4 lub skladajace si¢ z niej, do takich samych
zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowang soje ACS-GH@@6-4, zgodng z opisem we wniosku, cechuje ekspresja proteiny PAT,
nadajacej tolerancje na herbicyd glufosynat amonowy.

Etykietowanie

1. W odniesieniu do szczeg6towych wymagan dotyczacych etykietowania, okre$lonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu”
jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢) niniejszej decyzji,
zawierajacych soje ACS-GH@®D6-4, lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

e)

— Specyficzna metoda iloSciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana do oznaczania soi ACS-
GMOD6-4.

— Zwalidowana przez unijne laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdosshtm.

— Materialy referencyjne: AOCS 0707-C3 i 0707-A2 dostgpne za po$rednictwem strony internetowej American Oil
Chemists Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Niepowtarzalny identyfikator
ACS-GMOD6-4.

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: zob. [do uzupelnienia po powiado-
mieniu o decyzji.

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

si¢ z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsylacz: plan opublikowany w Internecie]

Wymogi dotyczgce monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpnione
publicznie w postaci aktualizacji wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 10 lutego 2012 r.

dotyczaca odnowienia zezwolenia na kontynuowanie obrotu produktami

zawierajacymi

genetycznie zmodyfikowana soj¢ 40-3-2 (MON-04@32-6), skladajagcymi si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanymi, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 700)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2012/82/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeSnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w
szczegllnosci jego art. 7 ust. 3, art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 3
iart. 23 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Decyzja Komisji 96/281/WE z dnia 3 kwietnia 1996 r.,
dotyczaca wprowadzenia do obrotu genetycznie zmody-
fikowanej soi (Glycine max L.) o zwigkszonej odpornosci
na herbicyd oparty na glifosacie, na podstawie dyrektywy
Rady 90/220/EWG (%), Zjednoczone Krdlestwo wyrazito
zgod¢ na wprowadzanie do obrotu genetycznie zmody-
fikowanej soi 40-3-2.

®)

W dniu 16 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto
Europe S.A., zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zlozylo w Komisji wniosek o odnowienie
zezwolenia na kontynuowanie obrotu istniejacymi dodat-
kami do zywnoSci oraz materialami paszowymi
i dodatkami paszowymi wyprodukowanymi z soi 40-3-
2, ktdre zostaly wezesniej zgloszone zgodnie z art. 8 ust.
1 lit. b) i art. 20 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

W dniu 18 kwietnia 2007 r. przedsigbiorstwo Monsanto
Europe S.A., zgodnie z art. 11 i 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zlozylo Komisji wniosek o odnowienie
zezwolenia na zywno$¢ zawierajaca soje 40-3-2, sklada-
jaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowang, pasze zawie-
rajacg soj¢ 40-3-2 lub skladajacg si¢ z niej oraz produkty
inne niz zywno$¢ i pasza, zawierajace soje 40-3-2 lub
skladajace si¢ z niej, z wyjatkiem przeznaczenia do celéw
uprawy, ktére zostaly wezesniej zgloszone zgodnie z art.
8 ust. 1 lit. a) i art. 20 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia.

W dniu 1 grudnia 2010 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat dwie pozytywne
opinie zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 oraz uznal, ze w zwigzku z nowymi infor-

(2)  Zywno$¢ wyprodukowana z genetycznie zmodyfiko- 7] - ¢ } ¢
wanej soi 40-3-2, wlacznie z dodatkami do zywnosci, macjami przeds.tawmrly.ml we Wmoskach.1 przegladem
materialami paszowymi i dodatkami paszowymi wypro- literatury .opublllfpwanej Od_ czasu wy.dan_la przez EFSA
dukowanymi z genetycznie zmodyfikowanej soi 40-3-2, poprzednicj opinit naukowe; dotyczgce; soi 40-3-2 () nie
byla wprowadzana do obrotu przed wejciem w Zycie $3 Wymagane zmiany w poprzednich 0P1n1ach dotyczg-
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. cych soi 40-3-2 i powtdrzyt swoje wezesniejsze wnioski,
ze soja ta jest réwnie bezpieczna jak jej niezmodyfiko-
wany genetycznie odpowiednik pod wzgledem potencjal-
) ) nego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodo-
()  Art. 8 ust. 1] art. 20 ust. 1 rozporzqdzepla (WE) nr wisko. W zwigzku z tym Urzad stwierdzil, ze jest mato
1829/2q03 zezwa!a]q na dalsze wprowadzanie do obrotu prawdopodobne, ze wprowadzenie do obrotu produktéw
pro.(’igktow lfega_lme Wprowadzanych' do obrotu przed zawierajgcych soje 40-3-2, zgodng z opisem we wnios-
wejsciem w zycie tego rozporzadzenia, pod warunkiem kach, sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych
ze zostanie to zgloszone Komisji. (,produkty”) bedzie miato negatywny wplyw na zdrowie
ludzi lub zwierzat lub na Srodowisko w kontekscie
proponowanych zastosowan tych produktéw (4).
“4) Art. 8 ust. 4 i art. 20 ust. 4 rozporzgdzenia (WE) nr

1829/2003 nakladaja na podmioty odpowiedzialne za

(}) Ocena bezpieczenistwa soi 40-3-2 przeprowadzona przez Advisory

Committee on Novel Foods and Processes (Komitet Doradczy ds.
Nowej Zywnosci i Proceséw) w Zjednoczonym Krdlestwie — http://
www.foodstandards.gov.uk/multimedia/webpage/acnfp_report_1994.
() http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01260
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01259

wprowadzanie do obrotu tych produktéw wymdg
zfozenia w  okreSlonych  terminach  wniosku o
odnowienie zezwolenia.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 107 z 30.4.1996, s. 10.


http://www.foodstandards.gov.uk/multimedia/webpage/acnfp_report_1994
http://www.foodstandards.gov.uk/multimedia/webpage/acnfp_report_1994
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01260
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01260
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01259
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(8)

(10)

(1)

(12)

(13)

W swoich opiniach EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegd-
fowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
cztonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi orga-
nami krajowymi, przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

W swoich opiniach EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny
z zamierzonym uzyciem produktow.

W zwiazku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie na
wspomniane produkty.

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (?).

Wedtug opinii EFSA nie s3 konieczne zadne szczeg6lne
wymagania dotyczace etykietowania Zywnosci i paszy
zawierajgcych soje 40-3-2, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych, z wyjatkiem wymogéw usta-
nowionych w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003. Aby zapewni¢ jednak wyko-
rzystanie produktéw w granicach zezwolenia przewidzia-
nego w niniejszej decyzji, etykiety paszy zawierajacej
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacej
si¢ z nich oraz etykiety produktéw innych niz zywnos¢
i pasza, zawierajacych organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie lub skladajacych si¢ z nich, w odniesieniu do
ktérych zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia,
powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze
danych produktéw nie wolno stosowaé do celow

uprawy.

W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu  Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzeSnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie  oraz  mozliwosci  $ledzenia  Zywnosci
i produktéw  paszowych  wyprodukowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajgcego  dyrektywe 2001/18/WE (3) okreslono
wymogi dotyczace etykietowania produktéw zawierajg-
cych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich
sic  skladajacych. Wymogi  dotyczace mozliwosci
Sledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfi-
kowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich zawarto
w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozli-
wosci Sledzenia Zywnosci i paszy wyprodukowanych
z organizméw zmodyfikowanych genetycznie zawarto
w art. 5 tego rozporzadzenia.

Posiadacz zezwolenia powinien przedkladal coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikoéw dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla §rodowiska.
Wiyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajacg standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywg
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Opinie
wydane przez EFSA nie uzasadniaja nalozenia szczegdl-
nych warunkéw lub ograniczei na wprowadzanie do
obrotu ani szczeg6lnych warunkéw lub ograniczen doty-
czacych  wykorzystania produktu i obchodzenia si¢
z nim, W tym wymagain monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu w odniesieniu do stosowania danej
zywnosci i paszy, ani tez szczegdlnych warunkéw doty-
czacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw, Srodo-
wiska naturalnego lub poszczegélnych obszaréw geogra-
ficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. ) oraz art.
18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Wszelkie stosowne informacje dotyczace odnowienia
zezwolenia na te produkty powinny zosta¢ wprowa-
dzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003.

Dla jasnosci i spdjnosci decyzja 96/281/WE powinna by¢
uchylona i zastgpiona niniejsza decyzja.

O niniejszej decyzji nalezy powiadomi¢ strony Protokolu
kartageniskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (*).

Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawca w sprawie
srodkéw przewidzianych w niniejszej decyzji.

Staly Komitet ds. Lafcucha ZywnoSciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt
wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego
rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny

identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja 40-3-2, okreslona w lit. b)
zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny iden-
tyfikator MON-@40332-6, jak okreSlono w rozporzadzeniu
(WE) nr 65/2004.

Artyku} 2

Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu,
dla celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej
decyzji, nastepujacych produktow:

() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
(4 Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
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a) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych soje MON-
?4332-6, skladajacych si¢ z niej lub z niej wytworzonych;

b) paszy zawierajacej soj¢ MON-@4@32-6, skladajacej si¢ z niej
lub z niej wytworzonej;

¢) produktéw innych niz zZywno$¢ i pasza, zawierajgcych soje
MON-@4(332-6 lub skladajagcych si¢ z niej, dla takich
samych zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem

uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. W odniesieniu do wymogdéw dotyczacych etykietowania,
okre$lonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003, ,nazwag organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produk-
tow, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych soje
MON-@4@32-6 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza sig
zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1.  Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje
planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego
w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikéw dzialafi przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z wymogami zawartymi w decyzji
2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe
S.A., Belgia, bedace przedstawicielem przedsi¢biorstwa
Monsanto Company, Stany Zjednoczone.

Artykut 7
Uchylenie
Decyzja 96/281/EWG traci moc z dniem 13 lutego 2012 r.
Artykut 8
Okres waznoS$ci

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

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto
Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles —
Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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a)

ZALACZNIK

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles — Belgia

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktéw

1. Zywno$¢ i sktadniki zywnosci zawierajace soje MON-@4@32-6, sktadajace si¢ z niej lub z niej wytworzone.
2. Pasza zawierajaca soj¢ MON-@4032-6, skladajaca si¢ z niej lub z niej wytworzona.

3. Produkty inne niz zywno$¢ i pasza, zawierajace soje MON-@4@32-6 lub skladajace si¢ z niej, dla takich samych
zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soje MON-@J4@32-6, zgodna z opisem we wniosku, cechuje ekspresja proteiny CP4
EPSPS, nadajacej tolerancje na herbicyd glifosat.

Etykietowanie

1. W odniesieniu do wymogéw dotyczacych etykietowania, okreslonych w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ), zawierajacych soje
MON-@4@32-6 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

o
=

— Specyficzna metoda iloSciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana do oznaczania soi
MON-@4@32-6.

— Zwalidowana przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, opublikowana pod nastepujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm.

— Materialy referencyjne: ERM®-BF410, dostepny za posrednictwem strony internetowej Instytutu Materialéw Refe-
rencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https://
irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Niepowtarzalny identyfikator
MON-@4@32-6

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: zob. [do uzupetnienia po powiado-
mieniu o decyzji]

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktow do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

sie z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (1).

[Odnosnik: plan opublikowany w Internecie]

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te bedg udost¢pniane
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.

() Dz.U. 106 z 17.4.2001, s. 1.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 10 lutego 2012 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang soje
MON 87701 (MON-877@1-2), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 701)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2012/83/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie  zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w
szczegblnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 6 maja 2010 r. przedsi¢biorstwo Monsanto
Europe SA zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wiasciwego organu Belgii
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu Zywnosci,
skladnikow zywnosci i paszy zawierajgcych soj¢ MON
87701, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowa-
nych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu
produktéw innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajgcych
soj¢ MON 87701 lub skladajacych si¢ z niej, do takich
samych zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem
uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5
iart. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zalgczono dane i informacje wymagane na podstawie
zalgcznikéw I i IV do dyrektywy 2001/18/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (?), a takze informacje
i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej
wedtug zasad okreSlonych w zalgczniku 1I do dyrektywy
2001/18/WE. Wniosek zawiera rowniez plan monitoro-
wania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalgcznikiem
VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(3) W dniu 26 lipca 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Uznal on, ze soja MON 87701, zgodna
z opisem we wniosku, jest rownie bezpieczna, jak jej

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

niezmodyfikowany  genetycznie  odpowiednik  pod
wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat lub na Srodowisko (3).

(4) W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie szczegbélowe
pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkow-
skie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajo-
wymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4
wymienionego rozporzadzenia.

(5 W swojej opinii EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, za zgodny
z zamierzonym zastosowaniem produktow.

(6) W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na
produkty zawierajace soj¢ MON 87701, skladajace si¢
z nie¢j lub z niej wyprodukowane, zgodne z opisem we
wniosku (,produkty”).

(7)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw

organizmom zmodyfikowanym genetycznie (*).

(8)  Wedtug opinii EFSA nie sg konieczne zadne szczegétowe
wymagania dotyczace etykietowania Zywnosci, sklad-
nikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON 87701,
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, inne
niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust.
2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Aby zapewnié
jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia
przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety paszy
zawierajacej organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacej si¢ z nich oraz etykiety produktéw innych niz
zywno$¢ 1 pasza zawierajacych organizmy zmodyfiko-
wane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich,
w  odniesieniu  do ktérych zlozono wniosek o
zezwolenie, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne
wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowad
do celé6w uprawy.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00857
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.
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(9 W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczacego  mozliwosci  Sledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie oraz mozliwosci  $ledzenia  zywnosci i
produktéw paszowych wyprodukowanych z
organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie i

zmieniajgcego  dyrektywe 2001/18/WE (') okreslono
wymogi dotyczace etykietowania produktéw zawieraja-
cych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skfada-
jacych si¢ z nich. Wymogi dotyczace mozliwosci
Sledzenia produktéw zawierajacych organizmy zmodyfi-
kowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich zawarto
w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace mozli-
wosci Sledzenia zywnosci i paszy wyprodukowanych
z organizméw zmodyfikowanych genetycznie ustano-
wiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(10)  Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikow dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla $rodowiska.
Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajgcg standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Opinia
wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegdlo-
wych warunkéw lub ograniczeni na wprowadzanie do
obrotu lub szczegbétowych warunkéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia sig
z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu z przeznaczeniem na zywno$é
i paszg, czy tez szczegblowych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegélnych ekosysteméw/srodowiska natu-
ralnego lub poszczegblnych obszaréw geograficznych,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. ¢) oraz art. 18 ust.
5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na
te produkty powinny zostaé wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12)  Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazaé stronom Protokotu
kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

(13)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawcg w sprawie
§rodkow przewidzianych w niniejszej decyziji.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.

(14)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt
wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt komitetowi
odwotawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego
rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja MON 87701, okre$lona w lit.
b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny
identyfikator MON-877@1-2, jak okre$lono w rozporzadzeniu
(WE) nr 65/2004.

Artyku} 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu,
do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okreSlonymi w niniejszej
decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnos¢ i skladniki zywnosci zawierajace soj¢ MON-87701-
2, skfadajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca soj¢ MON-877@1-2, skladajaca si¢ z niej
lub z niej wyprodukowana;

¢) produkty inne niz zywnos¢ i pasza, zawierajace soje MON-
877@1-2 lub skladajace si¢ z niej, do takich samych zasto-
sowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre-
Slonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produk-
téw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych soje
MON-877@1-2 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot
yJnieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monito-
rowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h) zalacz-
nika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikow dzialan przewidzianych w planie
monitorowania, zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
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Artykut 5
Rejestr unijny
Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.
Artykut 6

Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe
SA - Belgia, wystepujace w imieniu przedsiebiorstwa Monsanto
Company — Stany Zjednoczone.

Artykut 7

Okres wazno$ci

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

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto
Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela -
Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia

Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruksela, Belgia

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktéw

1. Zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje MON-877@1-2, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.
2. Pasza zawierajgca soj¢ MON-877@1-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3. Produkty inne niz zywno$C i pasza, zawierajace soje MON-877@1-2 lub skladajgce si¢ z niej, do takich samych
zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja MON-877@1-2, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje ekspresje biatka CrylAc
nadajacego odporno$¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera.

¢) Etykietowanie

1. Zgodnie ze szczegblowymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu”
jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢) niniejszej decyzji,
zawierajacych soje MON-877@1-2 lub skladajacych sie z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

— Specyficzna dla soi MON-877@1-2 technika iloSciowego oznaczania metodg PCR w czasie rzeczywistym,

— zwalidowana na ziarnach przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.cufstatusofdoss.htm,

— material referencyjny: AOCS 0809-A i AOCS 0906-A dostepny za posrednictwem strony internetowej American
Oil Chemists Society pod adresem: http://www.aocs.org/tech/crm.

¢) Niepowtarzalny identyfikator

f

MON-877@1-2

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: zob. [to be completed when notified].

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

si¢ z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania

Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsytacz: plan opublikowany w internecie]

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 10 lutego 2012 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajagcych genetycznie zmodyfikowang soje
356043 (DP-356043-5), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 702)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2012/84/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej zywnosci i paszy (), w

szczegoblnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

W dniu 28 lutego 2007 r. przedsigbiorstwo Pioneer
Overseas Corporation zwrdcito sie, zgodnie z art. 5
i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego
organu  Zjednoczonego  Krdlestwa z  wnioskiem
o wprowadzenie do obrotu zywnosci, skladnikéw
zywnosci i paszy zawierajacych soje 356043, skladaja-
cych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

Whiosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu
produktéw innych niz zywno$¢ i pasza, zawierajacych
soj¢ 356043 lub skladajacych si¢ z niej, do takich
samych zastosowan jak kazda inna soja z wyjatkiem
uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5
iart. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zalgczono dane i informacje wymagane na podstawie
zalgcznikéw I i IV do dyrektywy 2001/18/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (3), a takze informacje
i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej
wedlug zasad okre$lonych w zalaczniku II do dyrektywy
2001/18/WE. Wniosek zawiera réwniez plan monitoro-
wania skutkéw dla Srodowiska zgodny z zalgcznikiem
VII do dyrektywy 2001/18/WE.

W dniu 26 lipca 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opini¢
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Uznal on, zZe soja 356043, zgodna
z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak
jej niezmodyfikowany genetycznie odpowiednik pod

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat lub na Srodowisko (3).

W swojej opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegblowe
pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkow-
skie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajo-
wymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4
wymienionego rozporzadzenia.

W swojej opinii EFSA uznal réwniez zlozony przez
wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla $rodo-
wiska, obejmujacy plan ogélnego nadzoru, za zgodny
z zamierzonym zastosowaniem produktow.

W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na
produkty zawierajace soj¢ 356043, skladajace si¢ z niej
lub z niej wyprodukowane, zgodne z opisem we wniosku
(,produkty”).

Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie
nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (*).

Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe
wymagania dotyczace etykietowania Zywnosci, sklad-
nikéw zZywnosci i paszy zawierajacych soj¢ 356043, skla-
dajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, inne niz
wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i w art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Aby zapewnié
jednak wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia
przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety paszy
zawierajacej organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacej si¢ z nich oraz etykiety produktéw innych niz
zywno$¢ i pasza zawierajacych organizmy zmodyfiko-
wane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich,
w  odniesieniu  do  ktérych  zlozono  wniosek
o zezwolenie, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne
wskazanie, ze danych produktéw nie wolno stosowaé
do celow uprawy.

W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykieto-
wania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00856

() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00856
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mozliwosci $Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (1)
okreslono wymogi dotyczace etykietowania produktéw
zawierajgcych organizmy zmodyfikowane genetycznie
lub skfadajacych sie z nich. Wymogi dotyczace mozli-
wosci Sledzenia produktéw zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych sie z nich
zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace
mozliwosci $ledzenia zywnosci i paszy wyprodukowa-
nych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie usta-
nowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(10) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne
sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzia-
nych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska.
Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja Komisji
2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustana-
wiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby
przedstawiania wynikéw monitorowania zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie
w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?). Opinia
wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia szczegdlo-
wych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub szczegétowych warunkéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia sig
z nim, w tym wymagan monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu z przeznaczeniem na zywno$é
i paszg, czy tez szczegbtowych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczegélnych ekosysteméw/srodowiska natu-
ralnego lub poszczegblnych obszaréw geograficznych,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust.
5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na
te produkty powinny zostaé wprowadzone do unijnego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(12)  Niniejsza decyzj¢ nalezy przekazaé stronom Protokotu
kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednic-
twem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie
Biologicznym zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

(13)  Przeprowadzono konsultacje z wnioskodawcg w sprawie
srodkéw przewidzianych w niniejszej decyziji.

(14)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego. Uznano, ze niezbedny jest akt
wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi
odwolawczemu projekt aktu wykonawczego do dalszego
rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.
() Dz.U. L 275 z 21.10.2009, s. 9.
() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja 356043, okreSlona w lit. b)
zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny iden-
tyfikator DP-356@43-5, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE)
nr 65/2004.

Artyku} 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu,
do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej
decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki ZywnoSci zawierajace soje DP-
356043-5, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca soj¢ DP-356043-5, skladajaca si¢ z niej
lub z niej wyprodukowana;

¢) produkty inne niz zywno$¢ i pasza, zawierajace soj¢ DP-
356043-5 lub skladajace si¢ z niej, do takich samych zasto-
sowan jak kazda inna soja z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1.  Zgodnie z wymogami dotyczacymi etykietowania, okre-
Slonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produk-
téw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢), zawierajacych soj¢ DP-
356043-5 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot
yJhieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monito-
rowania skutkéow dla Srodowiska, okreslonego w lit. h) zalacz-
nika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawoz-
dania z realizacji i wynikow dzialai przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr unijny

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wpro-
wadza si¢ do unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej
zywnoséci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.
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Artykut 6
Posiadacz zezwolenia
Posiadaczem zezwolenia jest przedsi¢biorstwo Pioneer Overseas Corporation, Belgia, wystepujace w imieniu
Pioneer Hi-Bred International, Inc., Stany Zjednoczone.
Artykut 7
Okres wazno$ci

Niniejszg decyzj¢ stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44,
1040 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji

John DALLI
Czlonek Komisji
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a)

ZALACZNIK

Whnioskodawca i posiadacz zezwolenia
Nazwa: Pioneer Overseas Corporation
Adres:  Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

W imieniu Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62" Avenue — P.O. Box 1014 — Johnston, IA 50131-1014,
Stany Zjednoczone Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktéw

1. Zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje DP-356043-5, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.
2. Pasza zawierajaca soj¢ DP-356043-5, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana.

3. Produkty inne niz Zywno$¢ i pasza, zawierajace soj¢ DP-356043-5 lub skladajace si¢ z niej, do takich samych
zastosowan jak kazda inna soja z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja DP-356@43-5, zgodnie z opisem we wniosku, wykazuje ekspresj¢ bialka GAT
nadajacego tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glifosat oraz biatkka GM-HRA nadajacego tolerancj¢ na herbicydy
z grupy inhibitoréw syntazy acetylomleczanowej (ALS).

Etykietowanie

1. Zgodnie ze szczegblowymi wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwg organizmu”
jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. b) i ¢) niniejszej decyzji,
zawierajacych soje DP-356043-5 lub skladajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania

o
-~

— Specyficzna dla soi DP-356043-5 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym.

— Zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdosshtm.

— Material referencyjny: ERM®-AD425, dostepny za posrednictwem strony internetowej Instytutu Materialow
Referencyjnych i Pomiaréw (IRMM) Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem:
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Niepowtarzalny identyfikator
DP-356043-5.

Informacje wymagane zgodnie z zalgcznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej

Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: zob. [do uzupelnienia po powiado-
mieniu o decyzjil.

g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktow do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia

sie z nimi

Brak.

h) Plan monitorowania

i)

Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, zgodny z zafacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsylacz: plan opublikowany w Internecie]

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu

Brak.

Uwaga: z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpnione
publicznie w postaci aktualizacji unijnego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
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CENY PRENUMERATY w 2012 r. (bez VAT, wigcznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 310 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 840 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 100 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 200 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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