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II

(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja nie jest obowigzkowa)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 26 marca 2007 r.

w sprawie wprowadzenia do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, produktéw rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3) genetycznie
zmodyfikowanych pod katem tolerancji na herbicyd glufosynat amonowy

(notyfikowana jako dokument nr C(2007) 1234)
(Jedynie teksty w jezykach francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(2007/232/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

produktoéw genetycznie zmodyfikowanego rzepaku oleis-
tego (Brassica napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3).

(3)  Zgloszenie obejmuje uprawe i przywoz produktéw gene-

tycznie zmodyfikowanego rzepaku oleistego (Brassica

. ) napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3) do wszystkich

uwzgledniajge - dyrektywe 2001/18/WE  Parlamentu Europej- zastosowan, jak w przypadku kazdego innego rzepaku

sklego.x Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego oleistego, wiczajac jego zastosowanie jako pasza lub

uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene- w paszy, z wyjatkiem zastosowan jako zywnoé¢ lub
tycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG ('), w Zywnosci we Wspélnocie.

w szczegllnosci jej art. 18 ust. 1 akapit pierwszy,

(4)  Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 14 dyrektywy
po konsultagji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa 2001/18/WE wlasciwy organ w Belgii sporzadzil spra-
Zywnosci, wozdanie z oceny, ktére zostalo przedlozone Komisji

i wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich;
w sprawozdaniu z oceny stwierdzono, ze nalezy wpro-
. : . wadzi¢ do obrotu produkty genetycznie zmodyfikowa-
a takze majac na uwadze, co nastepuje nego rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany Ms8,
Rf3 i Ms8xRf3) do przywozu i przetwarzania oraz do
) ) tych samych zastosowan co w przypadku kazdego
(1) Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE wprowadzenie do innego rzepaku oleistego, lecz nie do zastosowania
obrotu produktu zawierajgcego lub skladajacego sig w uprawie, o ktére wnioskowano.
z genetycznie zmodyfikowanego organizmu lub kombi-
nacji  genetycznie  zmodyfikowanych  organizméw
wymaga pisemnej zgody udziclonej przez zainteresowany (5)  Wilasciwe organy niektorych panstw cztonkowskich zglo-
wiaSciwy organ - zgodnie z procedura ustanowiona sily sprzeciw wobec wprowadzenia wspomnianych
w wymienionej dyrektywie. produktéw do obrotu.
(2)  Bayer BioScience nv przedstawito wlasciwemu organowi (6) W zwiazku ze sprzeciwem wobec uprawy produktow

Belgii zgloszenie dotyczace wprowadzenia do obrotu

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

genetycznie zmodyfikowanego rzepaku oleistego (Brassica
napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3), zgloszonym
przez wlaSciwe organy Belgii i innych panstw czlonkow-
skich, opinia EFSA ogranicza si¢ do przywozu
i przetwarzania, wlaczajac zastosowanie jako pasza.



17.4.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 100/21

(7 W opinii przyjetej we wrze$niu 2005 r. Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci stwierdzil, ze produkty
genetycznie zmodyfikowanego rzepaku oleistego (Brassica
napus L., odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3) s3 tak samo
bezpieczne dla ludzi i zwierzat jak konwencjonalny
rzepak oleisty oraz, w kontekscie planowanych zasto-
sowan, dla $rodowiska naturalnego. Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci uznal réwniez, ze plan
monitorowania przedlozony w zgloszeniu jest dopusz-
czalny w kontekscie planowanych zastosowan.

(8)  Badanie kazdego ze sprzeciwéw w $wietle dyrektywy
2001/18/WE, informacji przedstawionych w zgloszeniu
oraz opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci nie ujawnito powodéw, aby sadzié, ze wpro-
wadzenie do obrotu produktéw genetycznie zmodyfiko-
wanego rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany
Ms8, Rf3 i Ms8xRf3) niekorzystnie wplynie na zdrowie
ludzi lub zwierzat albo na Srodowisko.

(9)  Przetworzony olej z genetycznie zmodyfikowanych
nasion rzepaku uzyskanych z: a) rzepaku oleistego
odmiany Ms8 oraz wszystkich tradycyjnych krzyzowek;
b) rzepaku oleistego odmiany Rf3 oraz wszystkich trady-
cyjnych krzyzéwek; oraz ¢) kombinacji hybrydowej
Ms8xRf3 zostal dopuszczony do obrotu zgodnie
z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. doty-
czacego nowej zywnoSci i mnowych skladnikow
zywnosci (1). W zwiazku z powyzszym podlega wyma-
ganiom okre§lonym w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy () oraz moze by¢ wprowadzony
do obrotu i wykorzystywany zgodnie z warunkami
okre$lonymi we wspdlnotowym rejestrze genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

(100 Do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r.  dotyczacego  mozliwosci  $ledzenia
i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie  oraz  mozliwosci  Sledzenia  zywnosci
i produktéw paszowych wyprodukowanych
z  organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie
i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (3)

i rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. w sprawie ustanowienia systemu
opracowywania i przypisywania niepowtarzalnych iden-
tyfikatoréw dla organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych () produktom genetycznie zmodyfikowanego
rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany Ms8, Rf3
i Ms8xRf3) nalezy przypisal niepowtarzalne identyfika-

tory.

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

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

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.

(4 Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.

(11)  Przypadkowe lub technicznie nieuniknione $lady zmody-
fikowanych genetycznie organizméw w produktach sg
zwolnione z wymagan etykietowania i mozliwosci
Sledzenia zgodnie z progami ustanowionymi na
podstawie dyrektywy 2001/18/WE i rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

(12) W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci nie jest konieczne ustanowienie specjal-
nych warunkéw w odniesieniu do planowanego stoso-
wania produktéw z punktu widzenia obchodzenia si¢
z produktem lub jego pakowania oraz ochrony okreslo-
nych ekosystemow, Srodowisk badzZ obszaréw geograficz-
nych.

(13) W $wietle opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci nalezy wprowadzi¢ odpowiedni system
zarzadzania w celu niedopuszczenia do przedostawania
si¢ ziaren produktéw genetycznie zmodyfikowanego
rzepaku oleistego (Brassica napus L., odmiany Ms8, Rf3
i Ms8xRf3) do upraw.

(14)  Przed wprowadzeniem produktéw na rynek nalezy zasto-
sowa¢ odpowiednie Srodki zapewniajace ich etykieto-
wanie i mozliwosci $ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania na rynek, w tym réwniez weryfikacje
przy zastosowaniu odpowiedniej zatwierdzonej metodo-
logii wykrywania.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji nie sa zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 30 dyrek-
tywy 2001/18/WE i w zwiazku z tym Komisja przedsta-
wila Radzie propozycje odnoszaca si¢ do tych srodkow.
Poniewaz w chwili wygasniecia okresu ustanowionego
w art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Rada nie przy-
jeta proponowanych $rodkéw ani nie wyrazila wobec
nich sprzeciwu, zgodnie z art. 5 ust. 6 decyzji Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (°) $rodki powinny zostaé przyjete przez
Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwolenie

Bez uszczerbku dla innych przepiséw prawnych Wspdlnoty,
w  szczegllnoSci  rozporzadzenia (WE) nr  258/97
i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wlasciwy organ Belgii
udziela pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
zgodnie z niniejsza decyzjg, produktéw okreslonych w art. 2,
zgloszonych przez Bayer BioScience nv (nr referencyjny
C/BE/96/01).

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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Zgodnie z art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE zezwolenie
wyraznie okre$la warunki, jakim podlega. Warunki te sa usta-
nowione w art. 3 i 4.

Artykut 2
Produkty

1. Genetycznie zmodyfikowanymi organizmami, ktére maja
by¢ wprowadzone do obrotu jako produkty lub skfadniki
produktéw, zwanymi dalej ,produktami”, sa ziarna rzepaku
oleistego (Brassica napus L) z poszczegélnych zenskich
i meskich odmian zawierajacych zdarzenia odpowiednio Ms8
i Rf3 oraz ziarna otrzymane z tradycyjnych krzyzéwek (hybryda
Ms8xRf3) miedzy tymi Zefiskimi i meskimi odmianami rodzi-
cielskimi, ktére zawieraja nastepujace wprowadzone DNA:

Odmiana zenska (Ms8)

1) PTA29-barnase-3'nos:

— Tapetum swoisty dla komérki promotor PTA29
z Nicotiana tabacum

— Gen barnase z Bacillus amyloliquefaciens odpowiedzialny za
meska bezptodnosé

— Sekwencja 3’ niekodujacych obszaréw (3’ nos) genu
syntazy nopaliny z Agrobacterium tumefaciens

2) PssuAra-bar-3'g7:

— Promotor PssuAra z Arabidopsis thaliana

— Gen bar wyizolowany ze Streptomyces hygroscopicus powo-
dujacy tolerancje na herbicyd glufosynat amonowy

— Niekodujagca  sekwencja 3" genu 7  TL-DNA

z Agrobacterium tumefaciens

Odmiana meska (Rf3)

3) PTA29-barnase-3'nos:

— Tapetum swoisty dla komérki promotor PTA29
z Nicotiana tabacum

— Gen barstar z Bacillus amyloliquefaciens odpowiedzialny za
przywrécenie plodnosci

— Sekwencja 3’ niekodujacych obszaréw (3’ nos) genu
syntazy nopaliny z Agrobacterium tumefaciens

4) PssuAra-bar-3'g7:

— Promotor PssuAra z Arabidopsis thaliana

— Gen bar wyizolowany ze Streptomyces hygroscopicus powo-
dujacy tolerancj¢ na herbicyd glufosynat amonowy

— Niekodujgca  sekwencja 3’ genu 7  TL-DNA

z Agrobacterium tumefaciens.

2. Zezwolenie obejmuje ziarna potomstwa uzyskanego ze
skrzyzowan rzepaku oleistego odmiany Ms8, Rf3 i Ms8xRf3
z dowolnym tradycyjnie uprawianym rzepakiem oleistym, jako
produkty lub skladniki produktdw.

Artykut 3
Warunki wprowadzenia do obrotu

Produkt moze by¢ wykorzystany do takich samych zastosowan
jak kazdy inny rzepak oleisty, z wyjatkiem uprawy
i zastosowania jako zywno$¢ lub skladnik zywnosci, i moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu, jezeli spelnione zostaly naste-
pujace warunki:

a) okres waznosci zezwolenia wynosi 10 lat, liczac od dnia,
w ktérym zostalo ono wydane;

b) niepowtarzalnymi identyfikatorami produktéw sg:

— ACS-BN@@5-8 dla odmian zawierajacych jedynie
zdarzenie Ms8,

— ACS-BN@@3-6 dla odmian zawierajagcych jedynie
zdarzenie Rf3, oraz

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BNBD3-6 dla odmian hybrydo-
wych zawierajacych zdarzenie Ms8 oraz Rf3;

¢) bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia udostgpnia kazdorazowo na wniosek wias-
ciwych organéw dodatnie i ujemne kontrolne probki
produktéw, ich materialu genetycznego lub materialéw
odniesienia;
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d) bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan dotyczacych
etykietowania ustanowionych w  rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003, na etykiecie lub w dokumencie dofaczonym
do produktu zamieszczany jest odpowiednio zwrot ,Produkt
zawiera genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty” lub
,Produkt zawiera genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty
odmiany Ms8” lub ,Produkt zawiera genetycznie zmodyfiko-
wany rzepak oleisty odmiany Rf3” lub ,Produkt zawiera
genetycznie zmodyfikowany rzepak oleisty odmiany
Ms8xRf3” poza przypadkami, dla ktérych prawodawstwo
Wspdlnoty ustala prég, ponizej ktérego taka informacja
nie jest wymagana; oraz

e) o ile produkty nie zostaly zatwierdzone do wprowadzenia
do obrotu do celéw uprawy, na etykiecie lub w dokumencie
dolaczonym do produktéw zamieszczany jest zwrot
,nieprzeznaczony do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wprowadzenie i realizacje
przez caly okres waznosci zezwolenia planu monitorowania,
ujetego w zgloszeniu i obejmujgcego ogdlny plan obserwacji,
majacego na celu kontrolowanie wszelkiego negatywnego
wplywu produktéw na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodo-
wisko, w zwigzku z ich przetwarzaniem lub uzywaniem.

2. Posiadacz zezwolenia bezposrednio informuje prze-
tworcow i uzytkownikéw o bezpieczenistwie i ogélnych cechach
charakterystycznych produktéw oraz o warunkach monitoro-
wania, w tym réwniez o odpowiednich $rodkach zarzadzania,
jakie nalezy podjaé w razie przypadkowego rozsypania ziaren.
Techniczne wskazéwki dotyczace wdrazania tego artykulu
umieszczone s3 w zalaczniku do niniejszej decyzji.

3. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji oraz wlasciwym
organom panstw czlonkowskich coroczne sprawozdania
z wynikow dzialan monitorujacych.

4. Bez uszczerbku dla art. 20 dyrektywy 2001/18/WE, posia-
dacz zezwolenia iflub wlasciwy organ pafistwa cztonkowskiego,
ktory otrzymal pierwotne zgloszenie, dostosowuje zgloszony

plan monitorowania na podstawie wynikéw monitorowania,
jeSli zachodzi taka konieczno$é, oraz za zgoda Komisji
i wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, ktére otrzymalo
pierwotne zgloszenie. Wnioski dotyczace dostosowania planu
monitorowania przedklada si¢ wlasciwym organom pafistw
cztonkowskich.

5. Posiadacz zezwolenia musi by¢ w stanie dostarczyé
Komisji oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich
dowody na to, ze:

a) istniejace sieci monitorowania okre$lone w planie monitoro-
wania zawartym w zgloszeniu gromadza informacje istotne
dla monitorowania produktéw; oraz

b) wyzej wymienione sieci monitorowania zgodzily si¢ na
udostepnienie tych informacji posiadaczowi zezwolenia
przed data przedstawienia Komisji i wlasciwym organom
panstw czlonkowskich sprawozdan z monitorowania
zgodnie z ust. 3.

Artykut 5
Stosowanie

Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia, w ktérym metoda wykry-
wania wlasciwa dla zdarzen Ms8 i Rf3 oraz hybrydy Ms8xRf3
rzepaku oleistego zostala zatwierdzona przez wspdlnotowe
laboratorium referencyjne wymienione w zalgczniku do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 i okre$lone w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 641/2004 (') w sprawie szczegélowych zasad
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krolestwa Belgii.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 marca 2007 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, str. 14.
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ZALACZNIK

Techniczne wskazéwki dotyczace wdrazania art. 4 ust. 2

. Posiadacz zezwolenia informuje podmioty gospodarcze we Wspdlnocie, ktére zajmuja si¢ i przetwarzaja mieszanki

luzem przywozonych ziaren rzepaku oleistego, ktére moga zawiera¢ rzepak oleisty Ms8, Rf3 i Ms8xR(f3, ze:

a) rzepak oleisty Ms8, Rf3 i Ms8xRf3 otrzymal zezwolenie na przywdz i zastosowanie we Wspdlnocie zgodnie
z definicja w art. 3 niniejszej decyzji;

b) warunkiem udzielenia zezwolenia jest ustanowienie ogdlnego planu obserwacji nieprzewidzianych negatywnych
skutkéw wprowadzenia do obrotu rzepaku oleistego Ms8, Rf3 i Ms8xRf3 dla powyzszych zastosowan.

. Posiadacz zezwolenia zapewnia podmiotom gospodarczym krajowa osob¢ kontaktowa do zglaszania wszelkich

nieprzewidzianych negatywnych skutkéw.

. Posiadacz zezwolenia informuje podmioty gospodarcze, ze mozliwo$¢ przypadkowego rozsypania ziaren rzepaku

oleistego Ms8, Rf3 i Ms8xRf3 oraz konsekwencje z tego wynikajace zostaly ocenione przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) w kontekscie jego planowanych zastosowar. Posiadacz zezwolenia utrzymuje regu-
larny kontakt z podmiotami gospodarczymi, aby zapewni¢ informowanie ich o wszelkich zmianach obecnych praktyk
mogacych zmienia¢ wnioski z oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

. Posiadacz zezwolenia zapewnia, ze podmioty gospodarcze sa ostrzezone, ze przypadkowe rozsypanie przywozonych

ziaren rzepaku oleistego w portach i urzadzeniach do przetwarzania moze prowadzi¢ do kietkowania i pojawienia si¢
rodlin samosiewnych zawierajacych rzepak oleisty Ms8, Rf3 i Ms8xRf3.

. W przypadku gdy roliny samosiewne zawieraja rzepak oleisty Ms8, Rf3 i Ms8xRf3, posiadacz zezwolenia:

a) informuje podmioty gospodarcze, ze te rosliny powinny zostaé zlikwidowane w celu zminimalizowania mozliwosci
nieprzewidzianych negatywnych skutkéw wynikajacych z obecnosci rzepaku oleistego Ms8, Rf3 i Ms8xRf3;

b) udostgpnia podmiotom gospodarczym stosowne plany likwidacji roslin samosiewnych zawierajacych rzepak oleisty
Ms8, Rf3 i Ms8xRf3.

. Na mocy art. 4 ust. 5 dyrektywy 2001/18/WE i sekcji C.1.6 zalacznika do decyzji Rady 2002/811/WE (') ustana-

wiajacej noty wyjasniajace uzupelniajace zatacznik VII do dyrektywy 2001/18/WE paristwa czlonkowskie moga
przeprowadza¢ kontrole i/lub dodatkowe monitorowanie w odniesieniu do przypadkowego rozsypania ziaren rzepaku
oleistego Ms8, Rf3 i Ms8xRf3 oraz okreslania wynikajacych z niego nieprzewidzianych negatywnych skutkéw.

() Dz.U. L 280 z 18.10.2002, str. 27.



