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DECYZJA KOMISJI
z dnia 10 marca 2009 r.

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

Europejskiego i Rady produktow zawierajacych genetycznie zmodyfikowany rzepak T45

(ACS-BN@@8-2) lub z niego wyprodukowanych w zwigzku ze sprzedazig tego rzepaku
w krajach trzecich do 2005 r.

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 1541)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/184/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej

zywno$ci 1 paszy (1),

w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

W dniu 28 pazdziernika 2005 r. przedsigbiorstwo Bayer
CropScience AG zlozylo wniosek, zgodnie z art. 51 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego
organu Zjednoczonego Krolestwa o wprowadzenie do
obrotu zywnosci, skladnikéw zywnosci i pasz zawieraja-
cych genetycznie zmodyfikowany rzepak T45 lub
z niego wyprodukowanych.

Whiosek odnosi si¢ rowniez do wprowadzenia do obrotu
innych produktéw zawierajacych rzepak T45 do takich
samych zastosowan, jak kazdy inny rzepak, z wyjatkiem
uprawy. Dlatego tez do wniosku, zgodnie art. 5 ust. 5
i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zalaczone s3 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 $rodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (%), a takze informacje
i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej
wedlug zasad okre$lonych w zalaczniku IT do dyrektywy
2001/18/WE.

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

®)

)

W dniu 17 kwietnia 2007 r., zgodnie z art. 8 ust. 4
i art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
przedsig¢biorstwo Bayer CropScience AG zwrdcilo si¢ do
Komisji z wnioskiem o zezwolenie dla istniejacych
produktéw wyprodukowanych z rzepaku T45 (dodatki
do zywnoSci i materialy paszowe wyprodukowane
z rzepaku T45).

W swoich wnioskach oraz w korespondencji z Komisja
wnioskodawca wskazal, Ze sprzedaz nasion rzepaku T45
zostala wstrzymana po sezonie sadzenia w 2005 r.

W zwigzku z tym wnioski dotycza jedynie rzepaku T45
bedacego rezultatem wezesniejszych upraw w krajach
trzecich.

W dniu 5 marca 2008 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydat dla obu wnioskéw
jednolit, kompleksowa pozytywna opini¢, zgodnie
z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, stwier-
dzajac, ze wprowadzenie do obrotu produktéw zawiera-
jacych rzepak T45 lub z niego wyprodukowanych, odpo-
wiadajacych  opisowi we  wnioskach  (,produkty”)
i w kontekscie ich zamierzonych zastosowan najprawdo-
podobniej nie bedzie mialo negatywnego wplywu na
zdrowie cztowieka lub zwierzat ani na Srodowisko natu-
ralne (). W swojej opinii EFSA rozpatrzyt wszystkie
szczegblowe pytania i watpliwosci  zglaszane przez
panstwa  czlonkowskie w  kontekicie  konsultacji
z  whaSciwymi  organami  krajowymi, okreslonych
w art. 6 ust. 4 i art. 18 ust. 4 wymienionego rozporza-
dzenia.

EFSA  stwierdzit w  szczegblnosci, ze poniewaz
w przypadku nasion rzepaku T45 nie stwierdzono istot-
nych z biologicznego punktu widzenia zmian w skladzie
i zmian agronomicznych poza obecnoicig proteiny PAT,
niepotrzebne sa dalsze badania w zakresie bezpieczen-
stwa zwierzat na calych $rodkach zywnosciowych/paszo-
wych (np. 90-dniowe badanie toksycznosci u szczurdw).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question
Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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(8) W swojej opinii EFSA uznal zlozony przez wniosko- z produktem, w tym wymagan monitorowania po wpro-

(10)

(12)

dawce plan monitorowania skutkéw dla Srodowiska,
obejmujacy ogdlny plan obserwacji, za zgodny
z zamierzonym wykorzystaniem produktéw. Ze wzgledu
na fizyczng charakterystyke nasion rzepaku oraz na
metody transportu EFSA zalecil jednak stworzenie odpo-
wiedniego systemu zarzadzania, ktéry pozwoli zminima-
lizowa¢ ryzyko przypadkowej utraty lub wysypania si¢
transgenicznego rzepaku w czasie transportu, przecho-
wywania, przeladunku i przetwarzania. Przedstawiony
przez wnioskodawce plan monitorowania zostal zmody-
fikowany w celu uwzglednienia tego zalecenia EFSA.

W celu monitorowania wycofywania rzepaku T45 jego
obecnos¢ w produktach importowanych powinna by¢
regularnie odnotowywana.

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia, nalezy wydaé
zezwolenie  obejmujagce  obecno$¢  rzepaku = T45
w produktach bedacg rezultatem sprzedazy nasion
rzepaku T45 w krajach trzecich przed 2005 r.

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 EFSA nie ma konieczno$ci wprowadzenia
zadnych szczegblnych wymagan w zakresie etykieto-
wania zywnodci, sktadnikéw zZywnosci i pasz zawierajg-
cych rzepak T45 lub z niego wyprodukowanych,
z wyjatkiem wymogdw ustanowionych w art. 13 ust. 1
i wart. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Jednak aby  zapewni¢ wykorzystanie produktéow
w granicach zezwolenia przewidzianego w niniejszej
decyzji, oznakowanie paszy zawierajacej organizmy gene-
tycznie zmodyfikowane oraz oznakowanie produktow
innych niz Zywno$¢ i pasze zawierajacych organizmy
genetycznie zmodyfikowane, w odniesieniu do ktérych
zozono wniosek o zezwolenie, powinno wyraznie wska-
zywal, ze danych produktéw nie wolno stosowaé do
celow uprawy.

Podobnie opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia nato-
zenia specjalnych wymogéw lub ograniczen na wprowa-
dzanie do obrotu lub specjalnych wymogéw lub ograni-
czen dotyczacych wykorzystania i obchodzenia si¢

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

(14)

(16)

(18)

wadzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogow
dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/sro-
dowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €)
oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

Wszelkie informacje majace znaczenie dla dopuszczenia
produktéw do obrotu powinny zosta¢ wprowadzone do
wspolnotowego rejestru  genetycznie zmodyfikowanej
zywnoSci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1829/2003.

W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozli-
wosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (3
okreslono wymogi dotyczace etykietowania produktéw
zawierajacych genetycznie zmodyfikowane organizmy
lub skladajacych si¢ z nich.

Niniejsza decyzje nalezy notyfikowa¢ stronom Protokotu
kartagenskiego o bezpieczenistwie 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).

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

Staly Komitet ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
jego przewodniczacego; Komisja zlozyla zatem w dniu
30 pazdziernika 2008 r. wniosek do Rady zgodnie
z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE (%), przy czym
Rada zobowigzana jest do podjecia dzialan w ciagu
trzech miesiecy.

Jednak Rada nie podjela decyzji w wyznaczonym
terminie; w zwigzku z tym decyzja powinna teraz zostaé
podjeta przez Komisje,

(3 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24.

() DzU. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
(4 Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny
identyfikator

Genetycznie zmodyfikowany rzepak (Brassica napus L.) T45,
okreslony w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji, otrzymuje
niepowtarzalny identyfikator ACS-BN@@8-2, jak okreslono
w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2
Dopuszczenie

1. Celem niniejszej decyzji jest wydanie zezwolenia dla
produktéw wymienionych w ust. 2 na obecno$¢ rzepaku
ACS-BNG@8-2 bedaca bezposrednim lub posrednim rezultatem
sprzedazy nasion rzepaku ACS-BNO@8-2 w krajach trzecich
przed 2005 r.

2. Niniejszym zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu, dla
celow art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, zgodnie z warunkami okre§lonymi w niniejszej
decyzji, nastgpujacych produktéw:

a) zywnosci i sktadnikéw Zywnosci zawierajacych rzepak ACS-
BN@@8-2 lub z niego wyprodukowanych;

b) pasz zawierajacych rzepak ACS-BN@@8-2 lub z niego
wyprodukowanych;

¢) produktéw innych niz zywno$¢ i pasze, zawierajacych
rzepak ACS-BN@@8-2, dla takich samych zastosowan, jak
kazdy inny rzepak, z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. W celu spelnienia 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, ,nazwg organizmu” jest ,rzepak”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do
produktéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢), zawie-
rajacych  rzepak ACS-BNO@8-2, zamieszcza si¢  zwrot
Lnieprzeznaczone do uprawy”.

Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz ~ zezwolenia  gwarantuje  wprowadzenie
i realizacje planu monitorowania skutkéw dla $rodowiska natu-
ralnego, okreslonego w lit. h) zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia przedstawia Komisji coroczne spra-
wozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania.

Artykut 5
Monitorowanie wycofania

1. Posiadacz zezwolenia dba o to, aby z partii rzepaku, przy-
wozonego do Unii Europejskiej z krajow trzecich, w ktérych do
2005 r. sprzedawane byly ziarna rzepaku ACS-BNO@S-2,
pobierane byly prébki, w ktorych badana jest obecnos¢ rzepaku
ACS-BNO@8-2.

2. Metoda stosowana do pobierania probek musi by¢ uznana
na poziomie miedzynarodowym. Testy odbywaja sie
w  odpowiednio  akredytowanym laboratorium, zgodnie
z uwierzytelniong metoda wykrywania, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszej decyzji.

3. Posiadacz zezwolenia wraz ze sprawozdaniami, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 2, przedstawia Komisji roczne sprawozdania
z dzialan zwigzanych z monitorowaniem obecnosci rzepaku
ACS-BNO@8-2.

Artykut 6
Rejestr wspolnotowy

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 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest Bayer Cropscience AG.

Artykut 8
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty powiado-
mienia o niej.
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Artykut 9
Adresat

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 marca 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Bayer CropScience AG
Adres: Alfred-Nobel-Straffe 50, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy

b) Opis i specyfikacja produktow:
1) zywno$¢ i sktadniki zywnosci zawierajace rzepak ACS-BNO@8-2 lub z niego wyprodukowane;
2) pasze zawierajace rzepak ACS-BN@@8-2 lub z niego wyprodukowane;

3) produkty inne niz zywno$¢ i pasze, zawierajace rzepak ACS-BN@@8-2, dla takich samych zastosowan, jak kazdy
inny rzepak, z wyjatkiem uprawy.

Genetycznie zmodyfikowany rzepak ACS-BNG@8-2, zgodny z opisem we wniosku, cechuje ekspresja proteiny PAT,
nadajacej tolerancje na herbicyd glufosynat amonowy.
¢) Etykietowanie:

1) w celu spehnienia wymogow dotyczacych specjalnego 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 ,rzepak”;

2) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych rzepak ACS-BN@@8-2, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢) niniejszej decyzji, zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

— specyficzna metoda iloSciowa w czasie rzeczywistym, oparta na technice PCR, stosowana do oznaczania rzepaku
ACS-BNO@8-2,

— zwalidowana na nasionach przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, opublikowana na stronie internetowej http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— material odniesienia: AOCS 0208-A dostgpny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists
Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm
e) Niepowtarzalny identyfikator:
ACS-BNO@8-2
f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageiiskiego o bezpieczefistwie biolo-
gicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:
System Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym, ID: zob. (do uzupelnienia po powiadomieniu o decyzji)
g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie z nimi:

Brak.

h) Plan monitorowania
Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska, zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
(Link: plan opublikowany w Internecie)
i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania ZywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:
Brak.

Uwaga: z czasem linki do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te udostepnia sie publicznie
w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.




