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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen ei ole pakollista)

PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 26 pdivinid maaliskuuta 2007,

glufosinaattiammonium-nimisti  rikkakasvien  torjunta-ainetta  kestivien  muuntogeenisten
rapsituotteiden (Brassica napus L., linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) markkinoille saattamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2007) 1234)
(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

(2007/232[EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 anne-
tun  Euroopan parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY (") ja erityisesti sen 18 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisen alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2001/18/EY sdddetddn, ettd sellaisen tuot-
teen markkinoille saattaminen, joka koostuu muuntogee-
nisestd organismista tai muuntogeenisten organismien
yhdistelmasta tai joka sisdltdad niitd, edellyttdd asianomai-
sen toimivaltaisen viranomaisen Kyseisessd direktiivissd
sdddetyn menettelyn mukaisesti myontimaa kirjallista lu-
paa.

(2)  Bayer BioScience nv on tehnyt Belgian toimivaltaiselle
viranomaiselle ilmoituksen muuntogeenisten rapsituottei-

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268,
18.10.2003, s. 24).

den (Brassica napus L., linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) mark-
kinoille saattamisesta.

IImoitus koskee muuntogeenisten rapsituotteiden (Brassica
napus L., linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) maahantuontia
yhteisoon ja viljelyd yhteisossd samoihin kiyttotarkoituk-
siin, joihin kédytetddn mitd tahansa muuta rapsia, mukaan
luettuna kéyttd rehuna tai rehussa mutta lukuun otta-
matta kdyttod elintarvikkeena tai elintarvikkeissa.

Belgian toimivaltainen viranomainen on direktiivin
2001/18/EY 14 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
laatinut arviointikertomuksen, joka on toimitettu komis-
siolle ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille.  Arviointikertomuksessa todetaan, ettd kyseiset
muuntogeeniset rapsituotteet (Brassica napus L., linjat
Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) tulisi saattaa markkinoille maahan-
tuontia, jalostusta ja muita sellaisia kayttotarkoituksia var-
ten, joihin kaytetddn mitd tahansa muuta rapsia, mutta ei
viljelykdyttoon, kuten ilmoituksessa esitetdan.

Tiettyjen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
esittdneet vastalauseita kyseisten tuotteiden markkinoille
saattamisesta.

Koska Belgian toimivaltainen viranomainen ja muut ji-
senvaltiot ovat esittdneet vastalauseita muuntogeenisten
rapsituotteiden (Brassica napus L., linjat Ms8, Rf3 ja
Ms8xRf3) viljelystd, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen lausunto rajoittuu maahantuontiin, tuotteiden
kayttoon rehuissa ja jalostukseen.
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(7 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen syyskuussa
2005 antamassa lausunnossa todetaan, ettd kyseiset
muuntogeeniset rapsituotteet (Brassica napus L., linjat
Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) ovat yhtd turvallisia kuin tavano-
mainen rapsi ihmisille ja eldimille ja ehdotettuihin tarkoi-
tuksiin kdytettyind myos ympiristolle. Lisiksi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa, ettd ilmoituk-
sessa toimitettu seurantasuunnitelma voidaan hyviksya
suunniteltujen kayttotarkoitusten perusteella.

(8)  Kunkin vyksittdisen vastalauseen tarkastelu direktiivin
2001/18/EY nojalla seki ilmoituksessa annettujen tieto-
jen ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lau-
sunnon tarkastelu osoittavat, ettei ole syytd uskoa kyseis-
ten muuntogeenisten rapsituotteiden (Brassica napus L.,
linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) markkinoille saattamisella
olevan haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen
taikka ympdristoon.

(9)  Sellaisesta muuntogeenisestd rapsista valmistettu 0ljy,
joka on saatu a) rapsilinjasta Ms8 ja sen kaikista tavano-
maisista risteytyksistd, b) rapsilinjasta Rf3 ja sen kaikista
tavanomaisista risteytyksistd ja ¢) hybridiyhdistelmasta
Ms8xRf3, on saatettu markkinoille uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pdivind tammi-
kuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 25897 (1) 5 artiklan mukaisesti. Sen
vuoksi sithen sovelletaan muuntogeenisistd elintarvik-
keista ja rehuista 22 piivind syyskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (?) 8 artiklassa asetettuja vaatimuksia, ja se
voidaan saattaa markkinoille ja sitd voidaan kédyttdd yh-
teison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekis-
terissd mainituilla ehdoilla.

(100  Muuntogeenisille rapsituotteille (Brassica napus L., linjat
Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) olisi annettava yksilolliset tunnis-
teet muuntogeenisten organismien jdljitettdvyydestd ja
merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista val-
mistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 péivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (?) ja jdrjestelmén
perustamisesta yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja
osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille 14 piivina
tammikuuta 2004 annetun komission asetuksen (EY) N:o
65/2004 (% soveltamiseksi.

(") EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:io 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

(3 EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission asetuksella (EY) N:o 1981/2006 (EUVL L 368,
23.12.2006, s. 99).

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.

(4 EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.

(11)  Tuotteissa olevat muuntogeenisten organismien jadmat,
jotka ovat satunnaisia tai eivit ole teknisesti viltettavissa,
on vapautettu merkintd- ja jaljitettdvyysvaatimuksista sen
mukaisesti, mitd direktiivissi 2001/18/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1829/2003 siddetddn kynnysarvojen noudatta-
misesta.

(12)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
perusteella ei ole tarpeen vahvistaa suunniteltuja kiytto-
tarkoituksia varten erityisid ehtoja, jotka koskisivat tuot-
teiden kisittelemistd tai pakkaamista ja tiettyjen ekosys-
teemien, ympdristojen tai maantieteellisten alueiden suo-
jelemista.

(13)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
perusteella olisi perustettava asianmukainen hallintajirjes-
telmd, jolla estetddn muuntogeenisten rapsituotteiden
(Brassica napus L., linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3) siementen
padseminen viljelmiin.

(14) Ennen tuotteiden saattamista markkinoille olisi toteutet-
tava tarpeelliset toimenpiteet tuotteiden merkitsemisen ja
jaljitettdvyyden varmistamiseksi markkinoille saattamisen
kaikissa vaiheissa. Kaytettdvissd olisi muun muassa oltava
asianmukainen validoitu menetelmd organismin osoitta-
miseksi.

(15)  Tassd padtoksessd siddetyt toimenpiteet eivit ole direktii-
vin 2001/18/EY 30 artiklalla perustetun komitean lau-
sunnon mukaiset, minkd vuoksi komissio on antanut
neuvostolle niitd toimenpiteitd koskevan ehdotuksen.
Koska neuvosto ei ole hyviksynyt kyseisid toimenpiteitd
direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdassa vahviste-
tussa mddrdajassa eikd ole menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 piivind ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468[EY (°) 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti myos-
kddn ilmaissut vastustavansa niitd, komission on tarpeen
toteuttaa kyseiset toimenpiteet,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lupa

Valtuutetaan Belgian toimivaltainen viranomainen antamaan kir-
jallinen lupa saattaa timdn paitoksen mukaisesti markkinoille
Bayer BioScience nv -yhtién ilmoittamat, 2 artiklassa kuvatut
tuotteet (viite C/BE/96/01), sanotun kuitenkaan rajoittamatta
yhteisén muun lainsddddnnon ja erityisesti asetuksen (EY) N:o
258/97 ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamista.

(°) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23. Piitos sellaisena kuin se on muu-
tettuna péddtokselli 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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Luvassa on direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti nimenomaan mainittava lupaan liittyvdt ehdot, jotka
vahvistetaan 3 ja 4 artiklassa.

2 artikla

Tuotteet
1. Markkinoille tuotteina tai tuotteissa saatettavat muunto-
geeniset organismit, jaljempdnd ’'tuotteet’, ovat rapsin (Brassica
napus L.) siemenid, jotka on saatu naaraslinjasta, joka sisiltdd
tapahtuman Ms8, ja koiraslinjasta, joka sisiltdd tapahtuman
Rf3, sekd niiden naaras- ja koiraspuolisten vanhempaislinjojen

tavanomaisista risteytyksistd saatuja siemenid, jotka sisaltavat
seuraavan DNA:n:

Naaraslinja (Ms8)

1) PTA29-barnaasi-3'nos:

— Nicotiana tabacumista perdisin oleva tapetum-soluspesifi-
nen PTA29-promoottori

— Bacillus amyloliquefaciensista perdisin oleva barnaasi-geeni,
joka aiheuttaa koirassteriliteetin

— Osa Agrobacterium tumefaciensin nopaliinisyntaasigeenin
3-pdan koodaamattomasta alueesta (3’ nos).

2) PssuAra-bar-3'g7:

— Arabidopsis thalianasta perdisin oleva PssuAra-promoottori

— Streptomyces hygroscopicusista eristetty bar-geeni, joka ai-
heuttaa  glufosinaattiammonium-nimisen  rikkakasvien
torjunta-aineen kestdvyyden

— Agrobacterium tumefaciensin TL-geenin 7 transloitumaton
3-sekvenssi.

Koiraslinja (Rf3)

3) PTA29-barstar-3'nos:

— Nicotiana tabacumista periisin oleva tapetum-soluspesifi-
nen PTA29-promoottori

— Bacillus amyloliquefaciensista perdisin oleva barstar-geeni,
joka aiheuttaa hedelmaillisyyden palautumisen

— Osa Agrobacterium tumefaciensin nopaliinisyntaasigeenin
3’-pddn koodaamattomasta alueesta (3’ nos).

4) PssuAra-bar-3'g7:

— Arabidopsis thalianasta perdisin oleva PssuAra-promoottori

— Streptomyces hygroscopicusista eristetty bar-geeni, joka ai-
heuttaa  glufosinaattiammonium-nimisen  rikkakasvien
torjunta-aineen kestivyyden

— Agrobacterium tumefaciensin TL-geenin 7 transloitumaton
3’-sekvenssi.

2. Lupa koskee sellaisten jdlkeldisten siemenid, jotka on tuo-
tettu risteyttdimalld rapsin linjat Ms8, Rf3 ja Ms8xRf3 minkd
tahansa perinteisesti jalostetun rapsin kanssa, tuotteina tai tuot-
teissa.

3 artikla
Markkinoille saattamista koskevat edellytykset

Tuotteita voidaan kiyttdd samoihin tarkoituksiin kuin mité ta-
hansa muuta rapsia, mutta ei viljelyyn eiki elintarvikkeena tai
elintarvikkeissa, ja ne voidaan saattaa markkinoille seuraavin
ehdoin:

a) lupa on voimassa 10 vuotta luvan myontimispiivistd al-
kaen;

b) tuotteiden yksilolliset tunnisteet ovat seuraavat:

— ACS-BN@@5-8, kun on kyse linjoista, jotka sisaltavit
ainoastaan Ms8-tapahtuman;

— ACS-BN@@3-6, kun on kyse linjoista, jotka sisdltavat
ainoastaan Rf3-tapahtuman; ja

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BNB@3-6, kun on kyse hybridi-
linjoista, jotka sisiltdvit sekd Ms8- ettd Rf3-tapahtuman;

¢) luvan haltijan on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
pyynnostd positiivisia ja negatiivisia valvontanaytteitd tuot-
teista tai niiden geenimateriaalista taikka vertailumateriaaleja,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY 25
artiklan soveltamista;
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d) tuotemerkinndissd tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on oltava tapauksen mukaan maininta "Tdmai tuote sisaltdd
muuntogeenistd rapsia’, "Tama tuote sisdltid muuntogeenistd
Ms8-rapsia”, "Tamdi tuote sisdltdd muuntogeenistd Rf3-rapsia”
tai "Tdmd tuote sisdltid muuntogeenistd Ms8xRf3-rapsia”,
paitsi jos yhteison muussa lainsddddnnossd sdddetddn, ettei
tillaisia tietoja vaadita, jos pitoisuus on alle kynnysarvon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o
1829/2003 sdddettyjen erityisten merkintivaatimusten nou-
dattamista;

e) niin kauan kuin tuotteita ei saa saattaa markkinoille viljely-
kayttoon, tuotemerkinnoissa tai tuotteiden mukana olevassa
asiakirjassa on oltava maininta "Ei viljeltaviksi”.

4 artikla
Seuranta

1. Luvan haltijan on luvan koko voimassaoloajan varmistet-
tava, ettd ilmoituksen sisdltimd seurantasuunnitelma, joka sisil-
tdd yleisen seurantasuunnitelman ja jonka mukaan tutkitaan
tuotteiden kdsittelyn tai kdyton mahdollisia haittavaikutuksia
ihmisten ja eldinten terveyteen tai ympdristoon, otetaan kayt-
toon ja sitd noudatetaan.

2. Luvan haltijan on ilmoitettava suoraan toimijoille ja kayt-
tdjille tuotteiden turvallisuus- ja yleisisti ominaisuuksista ja seu-
rannan ehdoista, myds asianmukaisista hallintatoimenpiteistd,
joita toteutetaan siementen tahattoman levidmisen yhteydessa.
Tami kohdan tdytintoonpanoa koskevat tekniset ohjeet anne-
taan tdmén pddtoksen liitteessa.

3. Luvan haltijan on toimitettava komissiolle ja jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille vuosittainen kertomus seuran-
tatoimien tuloksista.

4. Luvan haltijan jajtai alkuperiisen ilmoituksen vastaanotta-
neen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on komission ja
alkuperiisen ilmoituksen vastaanottaneen jisenvaltion toimival-

taisen viranomaisen suostumuksella tarvittaessa tarkistettava il-
moitettua seurantasuunnitelmaa seurantatoimien tulosten perus-
teella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY
20 artiklan soveltamista. Tarkistettua seurantasuunnitelmaa kos-
kevat ehdotukset toimitetaan jisenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille.

5. Luvan haltijan on pystyttava esittdmain komissiolle ja ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille todisteet siitd, etti:

a) ilmoituksen sisdltimissd seurantasuunnitelmassa mainitut
seurantaverkot kerddvit tuotteiden seurannassa tarvittavat
tiedot ja

b) ndmd seurantaverkot ovat sopineet toimittavansa luvan hal-
tijalle kyseiset tiedot ennen 3 kohdan mukaisen seurantaker-
tomuksen antamista komissiolle ja jisenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille.

5 artikla

Soveltaminen

Titd pddtostd sovelletaan siitd paivistd alkaen, jona yhteison
vertailulaboratorio on validoinut Ms8- ja Rf3-tapahtumille ja
Ms8xRf3-hybridirapsille spesifiset osoitusmenetelmit asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 liitteen mukaisesti ja asetusta (EY) N:o
1829/2003 koskevia taytintdonpanosidantoji koskevassa komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 641/2004 (') eritellylld tavalla.

Tdmd pddtos on osoitettu Belgian kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 26 pdivind maaliskuuta 2007.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen

() EUVL L 102, 7.4.2004, s. 14.
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Pidtoksen 4 artiklan 2 kohdan tiytint6onpanoa koskevat tekniset ohjeet

. Luvan haltijan on ilmoitettava yhteison toimijoille, jotka kasittelevit ja jalostavat yhteis6on tuotujen rapsinsiementen

irtotavaraseoksia, jotka voivat sisaltdd Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsia, ettd:

a) Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsia varten on saatu lupa, jossa sallitaan sen tuonti yhteisoon ja kaytto yhteisossd timén
padtoksen 3 artiklan mukaisesti;

b) luvan ehtona on yleisen seurantasuunnitelman laatiminen sellaisten ennakoimattomien haittavaikutusten tutkimi-
seksi, jotka johtuvat Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsin saattamisesta markkinoille edelld mainittuihin kayttotarkoituk-
siin.

. Luvan haltijan on ilmoitettava toimijoille kansallinen yhteyshenkild, jolle voidaan tiedottaa mahdollisista ennakoimat-

tomista haittavaikutuksista.

. Luvan haltijan on ilmoitettava toimijoille siit4, ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) on tehnyt

arvioinnin Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsin tahattoman leviimisen mahdollisuudesta ja sen seurauksista ottaen huomioon
niiden suunnitellut kiyttotarkoitukset. Luvan haltijan on pidettidva sddnnollisesti yhteyttd toimijoihin varmistaakseen,
ettd ne ovat tietoisia voimassa olevan kiytinnon mahdollisista muutoksista, jotka voivat muuttaa ymparistoriskien
arvioinnin pédtelmia.

. Luvan haltijan on varmistettava, ettd toimijat ovat varuillaan sen suhteen, ettd yhteisoon tuotujen rapsinsiementen

tahaton levidminen satamista ja rouhintalaitteista voi johtaa sellaisten karkulaiskasvien itdmiseen ja vakiintumiseen,
joiden joukossa voi olla Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsia.

. Jos karkulaiskasvien joukossa on Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsia, luvan haltijan on:

a) ilmoitettava toimijoille, ettd kyseiset kasvit on hévitettdvd, jotta minimoitaisiin Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsista
johtuvien ennakoimattomien haittavaikutusten mahdollisuus;

b) toimitettava toimijoille asianmukaiset suunnitelmat sellaisten karkulaisrapsien havittdmiseksi, joiden joukossa on
Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsia.

. Jasenvaltiot voivat direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan 5 kohdan sekd direktiivin 2001/18/EY liitettd VII tdydentavistd

ohjeista tehdyn neuvoston paitoksen 2002/811/EY (') liitteessd olevan C osan 1.6 kohdan nojalla suorittaa tarkastuksia
jaftai lisdseurantaa valvoakseen Ms8-, Rf3- ja Ms8xRf3-rapsin siementen tahatonta levidmistd ja tunnistaakseen tallai-
sesta levidmisestd mahdollisesti aiheutuvat ennakoimattomat haittavaikutukset.

() EYVL L 280, 18.10.2002, s. 27.



