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Whniosek
DECYZJA RADY

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady produktow zawierajacych genetycznie
zmodyfikowana soje A2704-12 (ACS-GHOO5-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(przedstawiona przez Komisj¢)
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UZASADNIENIE

Zataczony wniosek w sprawie decyzji Rady dotyczy zywnosci i paszy zawierajacych
genetycznie zmodyfikowana soj¢ A2704-12, skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych, w odniesieniu do ktorej w dniu 1 lipca 2005 r. przedsigbiorstwo Bayer
CropScience AG przedlozylo wlasciwym organom Niderlandow wniosek o wprowadzenie do
obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy.

Zataczony wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia na rynek innych produktow
zawierajacych soj¢ A2704-12 lub sktadajacych si¢ z niej, dla takich samych zastosowan jak
kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.

W dniu 10 sierpnia 2007 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,EFSA”)
zgodnie z art. 6 1 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wydatl pozytywna opinig,
stwierdzajac, ze wprowadzenie na rynek produktéw zawierajacych soj¢ A2704-12,
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, odpowiadajaca opisowi zawartemu we
wniosku, najprawdopodobniej nie bgdzie miato negatywnego wptywu na zdrowie zwierzat,
cztowieka ani na srodowisko naturalne.

W zwiazku z powyzszym w dniu 12 lutego 2008 r. projekt decyzji Komisji zezwalajacej na
wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie produktow zawierajacych genetycznie
zmodyfikowana soj¢ A2704-12, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych,
przedtozono Statemu Komitetowi ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w celu
poddania go glosowaniu. Komitet nie wydat opinii: trzynascie panstw cztonkowskich (156
glosow) glosowato za jego przyjeciem, osiem panstw cztonkowskich (102 glosy) przeciw,
pie¢ panstw cztonkowskich (84 glosow) wstrzymato si¢ od glosu, a przedstawiciele jednego
panstwa cztonkowskiego (3 glosy) nie byli obecni podczas gtosowania.

W zwiazku z tym, na mocy art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zgodnie z art. 5
decyzji Rady 1999/468/WE zmienionej decyzja Rady 2006/512/WE, Komisja musi
przedlozy¢ Radzie wniosek dotyczacy srodkow, ktére nalezy podjaé, a nastgpnie Rada
decyduje w ciagu trzech miesiecy wigkszoscia kwalifikowana 1 informuje o tym Parlament.
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Whniosek

DECYZJA RADY

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady produktéow zawierajacych genetycznie

zmodyfikowang soj¢ A2704-12 (ACS-GHOOS5-3), skladajacych si¢ z niej lub z niej

wyprodukowanych

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i1 Rady

z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci 1 paszy ,

1

w szczegblnosci jego art. 7 ust. 3 1 art. 19 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

W dniu 1 lipca 2005 r., przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG zwrécito sig, zgodnie
z art. 51 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wtasciwych organéw Niderlandoéw
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnos$ci, sktadnikéw zywnosSci 1 pasz
zawierajacych genetycznie zmodyfikowana sojg A2704-12, sktadajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych (,,wniosek™).

Whniosek odnosil si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu innych produktow
zawierajacych soje¢ A2704-12 lub sktadajacych si¢ z niej, dla takich samych
zastosowan jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie
z przepisami art. 5 ust. 5 1 art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zataczone
sa dane i1 informacje wymagane na podstawie zatacznikéw III 1 IV do dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG?, a takze informacje i ustalenia dotyczace
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzonej wedlug zasad okreslonych
w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1981/2006 (Dz.U. L 368 z 23.12.2006, s. 99).

Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003
(Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24).
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3)

(4)

)

(6)
(7

(8)

©)

W dniu 10 sierpnia 2007 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,EFSA®)
wydat pozytywna opini¢ zgodnie z art. 6 1 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
stwierdzajac, ze wprowadzenie do obrotu produktow zawierajacych soj¢ A2704-12,
sktadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych, zgodnej z opisem zawartym we
wniosku (,,produkty”), najprawdopodobniej nie b¢dzie miato negatywnego wptywu na
zdrowie czlowieka, zwierzat ani na $rodowisko naturalne’. W swojej opinii EFSA
rozpatrzyl wszystkie szczegdétowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
cztonkowskie w kontek$cie konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi,
przewidzianej w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 wymienionego rozporzadzenia.

W szczegolnosci EFSA stwierdzit, ze po rozpatrzeniu wszystkich danych na temat
charakterystyki molekularnej dostgpnych we wniosku, analizy sktadu i wtasciwosci
rolniczych soi A2704-12 jest rownowazna ze swoim niemodyfikowanym genetycznie
odpowiednikiem i1 w rezultacie, niepotrzebne sa dalsze badania w zakresie
bezpieczenstwa zwierzat na calych s$rodkach zywnos$ciowych/paszowych (np. 90-
dniowe badanie toksycznosci u szczurdéw).

W swojej opinii EFSA uznat zlozony przez wnioskodawcg plan monitorowania
skutkow dla $rodowiska, obejmujacy ogolny plan obserwacji, za zgodny z
zamierzonym wykorzystaniem produktow.

W zwiazku z powyzszym nalezy wyda¢ zezwolenie na produkty.

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

Wedtug opinii wydanej przez EFSA, nie zachodzi konieczno$¢ stosowania zadnych
szczegblnych wymagan dotyczacych etykietowania w odniesieniu do Zywnos$ci oraz
sktadnikow zywnosci 1 pasz zawierajacych soje A2704-12, sktadajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych, z wyjatkiem wymogoéw ustanowionych w art. 13 ust. 1 i w
art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Jednak, aby zapewni¢ wykorzystanie
produktow w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej decyzji, etykiety
zZywnoS$ci zawierajacej organizmy genetycznie zmodyfikowane lub sktadajacej si¢ z
nich oraz produkty inne niz zZywno$¢ i1 pasze zawierajace organizmy genetycznie
zmodyfikowane, lub sktadajace si¢ z nich, w odniesieniu do ktérych ztozono wniosek
o zezwolenie, powinny wyraznie wskazywaé, ze danych produktow nie wolno
stosowac do celow uprawy.

Podobnie, opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nalozenia specjalnych wymogow
lub ograniczen na wprowadzanie do obrotu ani specjalnych wymogoéw lub ograniczen
dotyczacych wykorzystania i manipulowania, w tym wymagan monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu czy tez specjalnych wymogdéw dotyczacych ochrony
poszczegolnych ekosystemoéw/srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszarow
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. e)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

http://www.efsa.curopa.euw/EFSA/efsa_locale-1178620753816_1178620785771.htm
Dz.U.L 10z 16.1.2004, s. 5.
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(10) Wszelkie informacje majace znaczenie dla dopuszczenia produktow do obrotu
powinny zosta¢ wprowadzone do wspolnotowego rejestru  genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(11) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
zdnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie izmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE’ okre$lono wymogi dotyczace
etykietowania produktow zawierajacych genetycznie zmodyfikowane organizmy lub
sktadajacych si¢ z nich.

(12) Niniejsza decyzj¢ nalezy przekaza¢ stronom  Protokotu  kartagenskiego
o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej
za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym,
zgodnie z art. 9 ust. 1 1 art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych®.

(13)  Staly Komitet ds. Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat nie wydat opinii w
terminie ustalonym przez przewodniczacego Komitetu, zatem $rodki przewidziane w
niniejszej decyzji musza zostaé przyjgte przez Radg,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max) A2704-12, okreslona w lit. b) zatacznika do
niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator ACS-GHOV5-3, jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, dla celow art. 4 ust. 2 1 art. 16 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okre$§lonymi w niniejszej decyz;ji,
nastepujacych produktow:

a) zywnosci 1 sktadnikéw Zywnos$ci zawierajacych, sktadajacych si¢ lub wytworzonych
z soi ACS-GHO@5-3;

b) paszy zawierajacej soje ACS-GHOOS5-3, skladajacej si¢ z niej lub z niej
wytworzonej;

> Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.

6 Dz.U. L 287z5.11.2003, s. 1.
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produktow innych niz zywno$¢ i1 pasze, zawierajacych soj¢ ACS-GH@O5-3 lub
sktadajacych si¢ z niej, dla takich samych zastosowan jak kazda inna soja, z
wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

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

Na etykietach i w dokumentach dotaczonych do produktéw, o ktérych mowa w art. 2
lit. b) 1 c), zawierajacych soj¢ ACS-GHOO5-3, lub skladajacych si¢ z niej,
zamieszcza si¢ zwrot ,,nieprzeznaczone do uprawy”’.

Artykut 4
Monitorowanie skutkow dla srodowiska

Posiadacz zezwolenia gwarantuje, ze plan monitorowania skutkéw dla srodowiska
naturalnego, okre§lony w lit. h) zalacznika, zostanie wprowadzony i zrealizowany.

Posiadacz zezwolenia przedstawia Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i

wynikow dzialan przewidzianych w planie monitorowania.

Artykut 5
Rejestr wspolnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego
rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnoS$ci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer Cropscience AG.

Artykut 7
Okres waznosci

Niniejsza decyzj¢ stosuje si¢ przez 10 lat od daty powiadomienia o niej.
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Artykut 8
Adresat

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

Sporzadzono w Brukseli dnia

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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b)

d)

ZALACZNIK

Whioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa : Bayer CropScience AG

Adres: Alfred-Nobel-Strasse 50, D - 40789 Monheim am Rhein - Niemcy

Opis i specyfikacja produktow:

(1)

)

)

Zywno$¢ i skladniki Zywnoéci zawierajace, sktadajace sie lub wytworzone
z soi ACS-GHOO5-3;

Pasza zawierajaca soj¢ ACS-GHOOS5-3, skladajaca si¢ z niej lub z niej
wytworzona,

Produkty inne niz zywnos$¢ i pasze, zawierajace soj¢ ACS-GHO®S5-3 lub
sktadajace si¢ z niej, dla takich samych zastosowan jak kazda inna soja, z
wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowana soj¢ ACS-GHOO5-3, zgodna z opisem we wniosku,
cechuje ekspresja proteiny PAT, nadajacej tolerancje na herbicyd glufosynat
amonowy.

Etykietowanie:

(1

)

Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okreslonymi w art. 13
ust. 1 1 art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,,nazwa organizmu” jest ,,s0ja”.

Na etykietach 1 w dokumentach dotaczonych do produktow, o ktorych mowa w
art. 2 lit. b) 1 c) niniejszej decyzji, zawierajacych soj¢ ACS-GH@@5-3, lub
sktadajacych si¢ z niej, zamieszcza si¢ zwrot ,,nieprzeznaczone do uprawy’.

Metoda wykrywania:

Specyficzna metoda iloSciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR,
stosowana do oznaczania soi ACS-GHO@5-3.

Zwalidowana na nasionach przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, opublikowana na
stronie internetowej http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

Materiat referencyjny: AOCS 0707-A, AOCS 0707-B i AOCS 0707-C
dostepny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists
Society (AOCS) pod adresem: http://www.aocs.org/tech/crm/bayer _soy.cfm

Niepowtarzalny identyfikator:

ACS-GHOO5-3
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g)

h)

Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagenskiego o
bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o roznorodnosci biologicznej:

System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. [do
uzupetnienia po notyfikacjil

Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktow do obrotu, ich
stosowania lub manipulacji:

Brak.
Plan monitorowania

Plan monitorowania, dotyczacy skutkéw dla srodowiska, zgodny z zatacznikiem VII
do dyrektywy 2001/18/WE.

[Link: plan opublikowany w internecie]

Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zywnoS$ci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi po jej wprowadzeniu na rynek

Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentow mogq wymagac aktualizacji. Zmiany te
udostepnia si¢ publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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