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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1386
z dnia 17 sierpnia 2021 r.
zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje DAS-
81419-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych
(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 5993)
(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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 ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 iart. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

()
0

0)

W dniu 9 lutego 2012 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Ltd, Zjednoczone Krélestwo, zgodnie z art. 51 17 roz-
porzadzenia (WE) nr 18292003 zwrécilo si¢ w imieniu przedsigbiorstwa Dow AgroSciences LLC, Stany Zjedno-
czone Ameryki, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu zywnosci,
sktadnikéw Zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2, skladajacych sie z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”). Wniosek dotyczyt réwniez wprowadzenia do obrotu produktéw zawiera-
jacych genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2 lub z niej si¢ sktadajacych, do zastosowan innych niz w zyw-
nosci i paszy, z wyjatkiem uprawy.

Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalgczono informacje i ustale-
nia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedtug zasad okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE (%). Wniosek zawieral rowniez informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw
1111V do tej dyrektywy oraz plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do tej dyrek-

tywy.

W dniu 5 grudnia 2016 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opini¢ zgod-
nie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (). Uznal on, ze genetycznie zmodyfikowana soja DAS-
81419-2, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna i odzywcza jak jej konwencjonalny odpowiednik
i przebadane niezmodyfikowane genetycznie odmiany referencyjne soi pod wzgledem potencjalnego wplywu na
zdrowie ludzi i zwierzat i na Srodowisko.

W swojej opinii Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa czlonkowskie w ramach
konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogodlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 1.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2016. ,Scientific Opinion on an application by Dow
AgroSciences (EFSA-GMO-NL-2013-116) for placing on the market of genetically modified insect-resistant soybean DAS-81419-2 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003” (Opinia naukowa dotyczgca przedlozonego przez
przedsigbiorstwo Dow AgroSciences wniosku (EFSA-GMO-NL-2013-116) o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu gene-
tycznie zmodyfikowanej soi DAS-81419-2, odpornej na szkodniki owadzie, z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze, oraz na jej przy-
woz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003). Dziennik EFSA 2016;14(12):4642, 23 s. https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2016.4642.
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(6)  Pismem z dnia 10 lipca 2017 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Ltd zwrdcilo si¢ do Komisji o zaniechanie
wydania zezwolenia na genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2 do czasu opublikowania przez Urzad opinii
naukowej w sprawie genetycznie zmodyfikowanej soi DAS-81419-2 x DAS-44406-6.

(7)  Pismem z dnia 13 wrzesnia 2018 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences Ltd poinformowalo Komisje, Ze nowym
przedstawicielem w Unii przedsigbiorstwa Dow AgroSciences LLC, Stany Zjednoczone, jest przedsigbiorstwo Dow
AgroSciences Distribution SAS z siedziba we Francji. Pismami z dnia 7 wrzesnia 2018 r. i 12 paZdziernika 2018 r.
przedsigbiorstwa Dow AgroSciences Distribution SAS i Dow AgroSciences LLC potwierdzily swoja zgode na wnio-
skowang zmiane.

(8) W piSmie z dnia 25 stycznia 2021 r., po opublikowaniu w dniu 20 listopada 2020 r. pozytywnej opinii naukowej
Urzedu na temat genetycznie zmodyfikowanej soi DAS-81419-2 x DAS-44406-6 (%), przedsigbiorstwo Dow AgroS-
ciences Distribution SAS zwrécilo si¢ do Komisji o wydanie zezwolenia na genetycznie zmodyfikowang soj¢ DAS-
81419-2.

(9) W zwigzku z powyzszym nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu produktéw zawierajgcych genetycznie zmo-
dyfikowana soje DAS-81419-2, skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych, do zastosowant wymienionych
we wniosku.

(10) Pismem z dnia 22 marca 2021 r. przedsigbiorstwo Corteva Agriscience Belgium BV poinformowalo Komisje, ze
z dniem 1 stycznia 2021 r. przedsigbiorstwo Dow AgroSciences LLC zmienito nazwe na Corteva Agriscience LLC
z siedzibg w Stanach Zjednoczonych.

(11) Pismem z dnia 22 marca 2021 r. przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC poinformowalo Komisj¢, ze od dnia
22 marca 2021 r. jego przedstawicielem w Unii jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience Belgium B.V. z siedzibg
w Belgii.

(12) Genetycznie zmodyfikowanej soi DAS-81419-2 nalezy przypisa niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporzg-
dzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (°).

(13) Wedlug opinii Urzedu nie sg konieczne zadne szczegélowe wymagania dotyczace etykietowania produktéw obje-
tych zakresem niniejszej decyzji, inne niz wymogi ustanowione 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 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Aby
zapewni¢ jednak wykorzystanie tych produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety
produktéw zawierajgcych genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem
zywnosci i skladnikéw Zywnosci, powinny zawieraé wyrazne wskazanie, ze produkty te nie sg przeznaczone do

uprawy.

(14) Posiadacz zezwolenia powinien przedklada¢ coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania skutkéw dla srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi
w decyzji Komisji 2009/770/WE ().

(15) Opinia wydana przez Urzad nie uzasadnia nalozenia szczegbtowych warunkéw lub ograniczen na wprowadzanie do
obrotu lub dotyczacych wykorzystania produktu i obchodzenia si¢ z nim, w tym wymagai monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu dotyczacych spozycia Zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
DAS-81419-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, czy tez szczegétowych warunkéw dotyczacych
ochrony poszczeg6lnych ekosysteméw, $rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw geograficznych,
przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. ) i art. 18 ust. 5 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(*) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2020. ,Scientific Opinion on application EFSA-
GMO-NL-2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x
DAS-44406-6 for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow
Agrosciences LLC” (Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego przez przedsigbiorstwo Dow Agrosciences LLC wniosku EFSA-GMO-
NL-2016-132 o wydanie zezwolenia na genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2 x DAS-44406-6 odporna na szkodniki owa-
dzie i wykazujaca tolerancj¢ na herbicydy, z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasze, oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003). Dziennik EFSA 2020;18(11):6302, 37 s. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6302.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).

() Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-
wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produk-
téw lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 275221.10.2009, s. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(16) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na produkty, ktérych dotyczy niniejsza decyzja, powinny zos-
taé wprowadzone do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(17) Niniejsza decyzje nalezy przekazad stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczeristwie biologicznym do Konwen-
¢ji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 iart. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(18) Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodnicza-
cego. Uznano, ze ten akt wykonawczy jest niezbedny, i przewodniczacy przedlozyt go komitetowi odwolawczemu
do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm genetycznie zmodyfikowany i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L.) Merr.) DAS-81419-2, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator DAS-81419-2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.

Artykut 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 okre§lonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktow:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajgce genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2, skladajace si¢ z niej lub
z niej wyprodukowane;

b) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

¢) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowang soje DAS-81419-2 lub z niej si¢ skladajace, do zastosowan innych
niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3

Etykietowanie

1. Zgodnie z wymogami 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 dolgczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje DAS-
81419-2, o ktérej mowa w art. 1, lub sktadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a),
zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4

Metoda wykrywania

W celu wykrywania genetycznie zmodyfikowanej soi DAS-81419-2 stosuje si¢ metode okreslong w lit. d) zalacznika.

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-
szczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).
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Artykut 5
Monitorowanie skutkéw dla sSrodowiska

1.  Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalacznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych w planie
monitorowania zgodnie ze wzorem okre§lonym w decyzji 2009/770/WE.
Artykut 6
Rejestr wspélnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 7
Posiadacz zezwolenia
Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Corteva Agriscience LLC reprezentowane w Unii przez Corteva Agriscience
Belgium B.V.
Artykut 8
Okres waznoSci

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

Artyku} 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana

46268-1054, Stany Zjednoczone Ameryki, reprezentowanego przez Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9,
2800 Mechelen, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa:  Corteva Agriscience LLC
Adres: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Stany Zjednoczone
Reprezentowany w Unii przez: Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgia
b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowana soje DAS-81419-2, skladajace si¢ z niej lub
z niej wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowana soje DAS-81419-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) produkty zawierajace zmodyfikowang genetycznie soje DAS-81419-2 lub z niej si¢ skladajgce, do zastosowan
innych niz przewidziane w pkt 11 2, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soja DAS-81419-2 wykazuje ekspresje syntetycznych gendéw cry1Fv3 icryl Ac, nadajacych
odporno$¢ na niektére szkodniki z rzedu Lepidoptera (luskoskrzydle). Ponadto jako marker selekcyjny w procesie
modyfikacji genetycznej wykorzystano gen pat, nadajacy tolerancje na herbicydy na bazie glufosynatu amonowego.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymogami 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, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych soje DAS-81419-2 lub skladajacych sie
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w lit. b) pkt 1, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla zmodyfikowanej genetycznie soi DAS-81419-2 technika ilo$ciowego oznaczania metodg PCR w cza-
sie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opu-
blikowana pod adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) material referencyjny: ERM®-BF437, dostepny za posrednictwem strony internetowej Wspélnego Centrum Bada-
wezego (JRC) Komisji Europejskiej pod adresem: https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue

e) Niepowtarzalny identyfikator:
DAS-81419-2

f) Informacje wymagane zgodnie z zalagcznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczenstwie biologicz-
nym do Konwengji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we wspél-
notowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy).

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

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska:

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

[Odsytacz: plan opublikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy)

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania ZzywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej wpro-
wadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentow mogg wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te bedg udostgpniane publicznie w dro-
dze aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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