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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/388
z dnia 26 stycznia 2024 r.

zmieniajagca decyzje wykonawcza (UE) 2021/1385 w odniesieniu do rozszerzenia zakresu
zezwolenia i uchylajaca decyzje wykonawcza (UE) 2015/701

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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. 9 ust. 2, art. 11 ust. 3 iart. 23 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2015/701 () zezwolono na wprowadzenie do obrotu zywnosci zawierajacej
genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73, skladajacej si¢ z niego lub z niego wyprodukowanej, z wyjatkiem wyizo-
lowanego biatka nasion, oraz paszy wyprodukowanej z genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73.

W dniu 19 lutego 2021 r. przedsigbiorstwo Bayer Agriculture BV, z siedzibg w Belgii, zwrécito si¢ do Komisji w imie-
niu Bayer CropScience LP z siedzibg w Stanach Zjednoczonych, zgodnie z art. 11 ust. 3 i art. 23 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003, z wnioskiem o odnowienie tego zezwolenia.

W dniu 19 lutego 2021 r. przedsi¢cbiorstwo Bayer Agriculture BV z siedziba w Belgii zwrécito si¢ do Komisji, zgod-
nie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, z wnioskiem w imieniu Bayer CropScience LP z siedzibg
w Stanach Zjednoczonych o zmiang warunkéw zezwolenia przyznanego decyzja wykonawcza (UE) 2015/701 doty-
czgcego wprowadzenia do obrotu do Zywnosci wyizolowanego biatka z nasion wyprodukowanego z genetycznie
zmodyfikowanego rzepaku GT73.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1385 (*) odnowiono zezwolenie na wprowadzanie do obrotu paszy zawie-
rajacej genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73 lub skladajacej sie z niego oraz produktéw zawierajacych gene-
tycznie zmodyfikowany rzepak GT73 lub skladajacych si¢ z niego, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy,

z wyjatkiem uprawy.

W dniu 6 pazdziernika 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat pozytywna opinie (%)
dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73 w celu odnowienia zezwolenia zgodnie z art. 6 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003. Urzad uznal, ze w odniesieniu do wniosku o odnowienie zezwolenia nie stwier-
dzono zadnych nowych zagrozen lub zmian w zakresie narazenia, ani nie pojawily si¢ zadne nowe watpliwosci
natury naukowej, ktére wplywalyby na zmiang wnioskéw z pierwotnej oceny ryzyka dotyczacej genetycznie zmo-
dyfikowanego rzepaku GT73, przyjetej przez Urzad w 2004 r. (°).

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

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/701 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, zywnosci i paszy zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rze-
pak oleisty GT73, skladajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych (Dz.U. L 112 z 30.4.2015, s. 86).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 20211385 z dnia 17 sierpnia 2021 r. odnawiajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, paszy i produktéw innych niz zywnos¢ i pasza,
zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73 (MON-@@@73-7), skladajacych si¢ z niego lub z niego wyprodukowanych
(Dz.U.L 300 z 24.8.2021, s. 4).

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2022. ,Scientific opinion on the assessment of genetically modified oilseed
rape GT73 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-026/1)" (Opinia naukowa
dotyczaca oceny genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73 w celu odnowienia zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-026/1)). Dziennik EFSA 2022; 20(10):7563, 10 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7563.
Panel EFSA ds. GMO, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission
related to the Notification (Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for
import and processing, under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto (Opinia panelu naukowego ds. organizméw modyfiko-
wanych genetycznie wydana na wniosek Komisji w zwiazku z przedlozonym przez przedsigbiorstwo Monsanto powiadomieniem (nr
referencyjny C/NL/98/11) dotyczacym wprowadzania do obrotu rzepaku GT73 odpornego na glifosat, z przeznaczeniem na przywoéz
i przetwarzanie, na mocy czeSci C dyrektywy 2001/18/WE). Dziennik EFSA (2004) 29, s. 1-19. https://doi.org/10.2903/;.
efsa.2004.29.
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Urzad uznat réwniez zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, obejmujacy plan
ogdlnego nadzoru, za zgodny z zamierzonym zastosowaniem produktow.

W dniu 4 listopada 2022 r. Urzad wydal pozytywna opinie (°) dotyczacg oceny genetycznie zmodyfikowanego rze-
paku GT73 w celu wprowadzania do obrotu wyizolowanego bialka nasion do stosowania w zywnosci zgodnie
z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Urzad stwierdzil, Ze genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73 jest
réwnie bezpieczny jak jego konwencjonalny odpowiednik pod wzgledem potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat oraz na Srodowisko oraz ze wnioski te maja réwniez zastosowanie do wprowadzania do obrotu zywnosci
wyizolowanego biatka nasion wyprodukowanego z genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73.

W obu tych opiniach Urzad rozpatrzyl wszystkie pytania i watpliwosci zglaszane przez pafistwa czlonkowskie
w ramach konsultacji z wlaciwymi organami krajowymi przewidzianych w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003.

W zwigzku z powyzszym nalezy odnowi¢ zezwolenie na wprowadzanie do obrotu produktéw objetych decyzja
wykonawcza (UE) 2015/701 oraz zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu wyizolowanego bialka nasion do stosowa-
nia w zywnosci ze zmodyfikowanego genetycznie GT73.

(10) W dniu 4 listopada 2022 r. wnioskodawca Bayer Agriculture BV zwrécit si¢ do Komisji o polgczenie w jedno zezwo-

lenie zastosowan genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73 objetego wnioskiem o odnowienie zezwolenia
w odniesieniu do Zywnos$ci zawierajacej genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73, skladajacej si¢ z niego lub
z niego wyprodukowanej, z wyjatkiem wyizolowanego biatka nasion, oraz paszy wyprodukowanej z genetycznie
zmodyfikowanego rzepaku GT73, wniosku o wprowadzenie do obrotu wyizolowanego biatka nasion genetycznie
zmodyfikowanego rzepaku GT73 oraz zastosowan tego genetycznie zmodyfikowanego rzepaku objetych decyzja
wykonawcza (UE) 2021/1385. Pismem z dnia 31 stycznia 2023 r. Komisja poinformowata wnioskodawce, ze pola-
czenie stanie si¢ skuteczne poprzez rozszerzenie zakresu decyzji wykonawczej (UE) 2021/1385 na produkty, kto-
rych dotyczy wniosek o odnowienie i wniosek o wprowadzanie do obrotu wyizolowanego biatka nasion tego gene-
tycznie zmodyfikowanego rzepaku z dnia 19 lutego 2021 r.

(11) Poniewaz wniosek wnioskodawcy jest uzasadniony potrzebg uproszczenia, nalezy zmieni¢ decyzje wykonawczg

(UE) 2021/1385 w celu uwzglednienia w jej zakresie produktéw objetych obecnie decyzja wykonawcza
(UE) 2015/701 oraz wyizolowanego biatka nasion do stosowania w zywnosci z genetycznie zmodyfikowanego rze-
paku GT73.

(12) Zmodyfikowanemu genetycznie rzepakowi GT73 zostal przypisany niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozpo-

rzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (’), w kontekscie jego pierwotnego zezwolenia udzielonego decyzja wykona-
wczg Komisji 2005/635/WE (¥). Ten niepowtarzalny identyfikator nalezy w dalszym ciagu stosowac.

(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 zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73 lub skladajacych si¢ z niego, z wyjatkiem zyw-
noéci i skladnikéw zywnosci, powinny zawiera¢ wyrazne wskazanie, ze nie sg przeznaczone do uprawy.

Panel EFSA ds. GMO, 2022. ,Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for placing on the market
of isolated seed protein for food under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-026/2)” (Opinia naukowa doty-
czgca oceny genetycznie zmodyfikowanego rzepaku GT73 w celu wprowadzania do obrotu wyizolowanego biatka nasion do stosowa-
nia w zywno$ci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (wniosek EFSA-GMO-RX-026/2)). Dziennik EFSA 2022;
20(10):7590, 11 s. https:[/doi.org[10.2903j.efsa.2022.7590.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania oraz przypisywania niepo-
wtarzalnych identyfikatoré6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).

Decyzja Komisji 2005/635/WE z dnia 31 sierpnia 2005 r. w sprawie wprowadzania na rynek, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady, rzepaku oleistego (Brassica napus L., linia GT73) genetycznie zmodyfikowanego pod katem tolerancji na
herbicyd glifosat (Dz.U. L 228 z 3.9.2005, s. 11).

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).
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(14) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspélnoto-
wego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(15) Nalezy uchyli¢ decyzje wykonawcza (UE) 2015/701.

(16) Niniejsza decyzje nalezy przekazaé stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczefistwie 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 (*°).

(17)  Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez przewodniczacego.
Uznano, ze niezbedny jest niniejszy akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyt go komitetowi odwolawczemu
do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zmiany

W decyzji wykonawczej (UE) 2021/1385 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) tytul otrzymuje brzmienie:
,Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1385 z dnia 17 sierpnia 2021 r. zezwalajaca na wprowadzanie do obrotu,
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady, zywnosci i paszy zawierajacych
genetycznie zmodyfikowany rzepak GT73 (MON-@@@73-7), skladajacych sie z niego lub z niego wyprodukowa-
nych”;

2) art. 2 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 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 produktéw:

a) zywno$¢ i skladniki zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7, skladajace sig
z niego lub z niego wyprodukowane;

b) pasza zawierajgca genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7, sktadajaca si¢ z niego lub z niego wyprodu-
kowana;

¢) produkty zawierajgce genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7 lub z niego si¢ skladajace, do zastoso-
wan innych niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.”;

3) art. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak,

o ktérym mowa w art. 1, lub z niego si¢ skfadajacych, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamie-
szcza sig zwrot »nieprzeznaczone do uprawy«.”;

=

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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4) art. 9 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 9
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis,

Missouri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040
Antwerpia, Belgia.”;

5) w zalgczniku wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Uchylenie

Decyzja wykonawcza (UE) 2015/701 traci moc.

Artykut 3
Adresat
Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Mis-

souri 63167, Stany Zjednoczone, reprezentowanego w Unii przez Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwer-
pia, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgczniku wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) Opis i specyfikacja produktow:

1) zywnos¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7, skladajace si¢
z niego lub z niego wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7, skladajaca si¢ z niego lub z niego
wyprodukowana;

3) produkty zawierajace genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7 lub z niego si¢ sktadajace, do zasto-
sowan innych niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.
Genetycznie zmodyfikowany rzepak MON-@@@73-7 wykazuje ekspresje gendw cp4 epsps i goxv247, nadaja-
cych tolerancje na herbicydy na bazie glifosatu.”;
2) lit. c) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych zmodyfikowany genetycznie rzepak,
o ktérym mowa w lit. b), lub sktadajacych si¢ z niego, z wyjatkiem zZywnosci i sktadnikéw zywnosci, zamieszcza si¢
zwrot »nieprzeznaczone do uprawy.”.
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