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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni neni povinné)

ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 26. biezna 2007,

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadéji na trh
produkty z fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) geneticky modifikované
pro toleranci vii¢i herbicidu glufosindtu amonnému

(ozndmeno pod cislem K(2007) 1234)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(2007/232/ES)

KOMISE EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi a o
zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na ¢l. 18
odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto divodiim:

2

Podle smérnice 2001/18/ES je pro uvedeni produktu
obsahujictho geneticky modifikovany organismus nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organismti nebo
produktu sestdvajictho z takovych organismd tieba
pisemny souhlas vydany pfislusnym orgdnem postupem
podle uvedené smérnice.

Spole¢nost Bayer BioScience nv predala ozndmeni
o uvedeni produktd z geneticky modifikované fepky

() Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim (ES) ¢ 1830/2003 (Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) na trh
piislusnému organu Belgie.

Ozndmeni se tykalo péstovini a dovozu produkti
z geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus
L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) pro vSechna vyuziti jako
u jakékoliv jiné fepky olejné vcetné vyuziti jako krmiva
nebo jako jeho soulsti, aviak s vyjimkou vyuziti jako
potravin nebo v nich obsazenych litek, ve Spolecenstvi.

Postupem podle ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypra-
coval pfislusny orgdn Belgie hodnotici zprévu, kterd byla
pfedlozena Komisi a pfislusnym orgdnim dalsich ¢len-
skych statd; hodnotici zprava dosla k zavéru, ze produkty
z geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus L.,
linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) by mély byt uvedeny na trh
pro ucely dovozu a zpracovani a pro totéz vyuziti jako
u jakékoliv jiné fepky olejné, avSak nikoliv pro pozado-
vané vyuziti k péstovani.

Pfislusné organy nékterych clenskych statt vznesly proti
uveden{ produktt na trh ndmitky.

S ohledem na ndmitky ze strany piislusného orginu
Belgie a jinych Cclenskych stdtd ohledné péstovani
produktti z geneticky modifikované fepky olejné (Brassica
napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) se stanovisko EFSA
omezuje na dovoz a zpracovani, vCetné vyuziti jako
souddsti krmiva.
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(7)  Stanovisko, které pfijal Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin v zdfi 2005, soudi, Ze produkty z geneticky
modifikované fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8,
Rf3 a Ms8xRf3) jsou pro clovéka a zvifata stejné
bezpecné jako béznd fepka olejnd a v souvislosti se
zamy$lenymi vyuzZitimi jsou stejné bezpecné i pro Zivotni
prostiedi. Evropsky dfad pro bezpecnost potravin rovnéz
dospél k zévéru, Ze plan monitorovani, ktery je uveden
v ozndmeni, je vzhledem k zamyslenym vyuzitim pfija-
telny.

(8)  ProSetieni vSech ndmitek s ohledem na smérnici
2001/18/ES, informaci pfedloZenych v ozndmeni
a stanoviska Evropského tifadu pro bezpecnost potravin
ukazuje, Ze neni divod se domnivat, Ze uvedeni
produktti z geneticky modifikované fepky olejné (Brassica
napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) na trh nepiiznivé
ovlivni zdravi lidi nebo zvifat nebo Zivotni prosttedi.

(9)  Zpracovany olej z geneticky modifikované fepky olejné
odvozené z a) linie Ms8 fepky olejné a vSech béznych
kifzenct, b) linie Rf3 fepky olejné a vsech béznych
kiizenci a ¢) kombinace hybridd Ms8xRf3 byl uveden
na trh v souladu s ¢lankem 5 nafizen{ Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 258/97 ze dne 27. ledna 1997
o novych potravinich a novych slozkich potravin (!).
V disledku toho podléhd pozadavkim uvedenym
v ¢lanku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaif 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivech (%) a je povoleno jej
uvést na trh a vyuzivat v souladu s podminkami, jez
uvadi registr Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva.

(10)  Produktim z geneticky modifikované fepky olejné (Bras-
sica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) by mély byt
piidéleny jednozna¢né identifika¢ni kédy pro tcely nafi-
zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003
ze dne 22. zaf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organismii a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikova-
nych organismd a o zméné smérnice 2001/18/ES (})
a nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna
2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani
jednoznacnych identifika¢nich kédi pro geneticky modi-
fikované organismy (%).

(11)  Nahodné nebo technicky nevyhnutelné stopy geneticky
modifikovanych organismd v produktech jsou vynaty

" Ut vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 UL vést. L 268, 18.10.2003, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise
(ES) ¢. 1981/2006 (UFf. vést. L 368, 23.12.2006, s. 99).

©) Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

() Ut vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

z pozadavkd na oznacovani a sledovatelnost v souladu
s prahovymi hodnotami zavedenymi podle smérnice
2001/18/ES a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) S piihlédnutim ke stanovisku Evropského dfadu pro
bezpecnost potravin neni pro zamyslend vyuziti nutné
zavadét zvlastni podminky, pokud jde o manipulaci
s produkty nebo baleni produkt a ochranu konkrétnich
ekosystémd, Zivotniho prosttedi nebo zemépisnych
oblasti.

(13) S ohledem na stanovisko Evropského tfadu pro bezpec-
nost potravin by mél byt zaveden vhodny fidici systém,
ktery zabrdni praniku semen produkti z geneticky modi-
fikované fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3
a Ms8xRf3) do procesu péstovani.

(14)  Pfed uvedenim produktd na trh by méla byt pouzitelnd
nezbytnd opatfeni k zajisténi jeho oznacovani
a sledovatelnosti ve vsech fazich uvddéni na trh, véetné
ovéteni vhodnou, schvilenou metodou detekce.

(15)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim nejsou v souladu
se stanoviskem vyboru zalozeného podle ¢lanku 30
smérnice 2001/18/ES, a proto Komise piedlozila Radé
ndvrh tykajici se téchto opatfeni. ProtoZe na konci
doby stanovené v ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES
Rada nepfijala navrhovand opatfeni ani s nimi nevyjadfila
svtj nesouhlas v souladu s ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti Rady
1999/468[ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro
vykon provéadécich pravomoci udélenych Komisi (°), méla
by opatieni byt pfijata Komisi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Aniz jsou doteny jiné pravni predpisy Spolecenstvi, zejména
nafizeni (ES) ¢. 258/97 a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, poskytne
piislusny orgdn Belgie v souladu s timto rozhodnutim pisemny
souhlas s uvedenim produktti popsanych v ¢lanku 2 na trh, jak
bylo ozndmeno spolecnosti Bayer BioScience nv (ref.
C[BE/96/01).

©) UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (UFt. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
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V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES souhlas jasné
stanovi podminky, které se na néj vztahuji a které jsou vyme-
zeny v ¢lancich 3 a 4.

Cldnek 2

Produkty
1. Geneticky modifikovanymi organismy, jeZz maji byt
uvedeny na trh jako produkty nebo jako souddsti produkti,
jsou semena fepky olejné (Brassica napus L.) z jednotlivych sami-
¢ich a samich linil obsahujicich insert Ms8 nebo Rf3 a rovnéz
semena ziskand z béziného kiizeni (hybrid Ms8xRf3) mezi
témito sami¢imi a sam¢imi rodi¢ovskymi liniemi, kterd obsahuji
tuto vloZenou DNA:

Samic¢i linie (Ms8)

1. PTA29-barndza-3'nos:

— specificky promotor tapeta PTA29 z organismu Nicotiana
tabacum,

— gen pro barndzu z organismu Bacillus amyloliquefaciens pro
samdi sterilitu,

— cast nekodujictho segmentu (3" nos) genu nopalinsyntazy
z organismu Agrobacterium tumefaciens.

2. PssuAra-bar-3'g7:

— promotor PssuAra z organismu Arabidopsis thaliana,

— gen bar izolovany z organismu Streptomyces hygroscopicus
pro toleranci vii¢i herbicidu glufosindtu amonnému,

— 3 netranskribovand  sekvence genu 7 TL-DNA
z organismu Agrobacterium tumefaciens.

Sam¢i linie (Rf3)

3. PTA29-barstar-3'nos:

— specificky promotor tapeta PTA29 z organismu Nicotiana
tabacum,

— gen barstar z organismu Bacillus amyloliquefaciens pro
obnoveni plodnosti,

— Cast nekodujictho segmentu (3’ nos) genu nopalinsyntédzy
z organismu Agrobacterium tumefaciens.

4. PssuAra-bar-3'g7:

— promotor PssuAra z organismu Arabidopsis thaliana,

— gen bar izolovany z organismu Streptomyces hygroscopicus
pro toleranci vici herbicidu glufosindtu amonnému,

— 3’ netranskribovand  sekvence genu 7 TL-DNA
z organismu Agrobacterium tumefaciens.

2. Souhlas se tykd semen z potomstva pochazejictho
z kifZeni linil Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 fepky olejné s jakoukoliv
tradicné péstovanou fepkou olejnou jako produktem nebo
soucésti produktu.

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh
Produkty lze uvést na trh pro stejnd vyuZiti, jako md jakdkoliv
jind fepka olejnd, s vyjimkou péstovini a pouzivani jako
potravin nebo v nich obsaZenych litek a je povoleno je uvést
na trh za nésledujicich podminek:

a) lhata platnosti souhlasu je 10 let ode dne udéleni souhlasu;

b) jednoznaénymi identifika¢nimi k6dy produktd jsou:

— ACS-BN@@5-8 pro linie obsahujici pouze insert Ms8,

— ACS-BN@@3-6 pro linie obsahujici pouze insert Rf3 a

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 pro hybridni linie
obsahujici jak insert Ms8, tak insert Rf3;

¢) aniZ je dotéen c¢lanek 25 smérnice 2001/18[ES, drzitel
souhlasu musi kdykoliv na pozddani zpfistupnit pozitivni
a negativni kontrolni vzorky produkt nebo jejich genetic-
kého materidlu popiipadé referen¢nich materidla pfislusnym
organdm;
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d) aniz jsou dotéeny zvlastni pozadavky na oznacovani podle
naffzeni (ES) ¢ 1829/2003, uvedou se na etiketu produktu
nebo v dokumentu produkt provazejicim piislusnym
zpusobem slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifi-
kovanou fepku olejnou“ nebo ,Tento produkt obsahuje
geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8“ nebo ,Tento
produkt obsahuje geneticky modifikovanou fepku olejnou
Rf3“ anebo ,Tento produkt obsahuje geneticky modifiko-
vanou fepku olejnou Ms8xRf3“, pokud jiné pravni predpisy
Spolecenstvi nestanovi prahovou hodnotu, pod niz se tyto
informace nepoZaduji, a

e) pokud produkty neziskaly povoleni k uvedeni na trh za
Ucelem péstovani, na etiketu produktd nebo v dokumentu
produkty provazejicim se uvedou slova ,Neni urceno
k péstovani“.

Clinek 4
Monitorovani

1.  Béhem lhity platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu,
aby byl zaveden a plnén pldn monitorovini obsaZeny
v ozndmeni a sestdvajici z planu vieobecného sledovani ke
kontrole veskerych neziddoucich w¢inkti na zdravi lidi nebo
zvifat nebo na Zzivotni prostiedi vyplyvajicich z manipulace
s vyrobkem nebo z jeho vyuzivani.

2. Drzitel souhlasu poskytuje piimo  hospodaiskym
subjekttm a  uZivatelim  informace o  bezpecnosti
a vieobecnych vlastnostech vyrobku a o podminkdch monito-
rovéani vetné vhodnych fdicich opatfeni, kterd maji byt pfijata
v piipadé ndhodného dniku semen. Technické pokyny
k provedeni tohoto ¢lanku jsou stanoveny v piiloze tohoto
rozhodnuti.

3. Drzitel souhlasu predklddd Komisi a piislusnym orgdniim
Clenskych sttt vyroéni zprivy o vysledcich monitorovacich
¢innosti.

4. Aniz je doten ¢ldnek 20 smérnice 2001/18/ES, je ozné-
meny plan monitorovdn{ se souhlasem Komise a pfislusného
organu Clenského stitu, ktery piijal pGvodni ozndmeni, drZi-
telem souhlasu a/nebo pfislusnym orgdnem c¢lenského stitu,
jenz obdrzel ptivodni ozndmeni, pfepracovan podle vysledkd
monitorovacich &innosti. Navrhy pozménéného planu monito-
rovéni se predkladaji pfislusnym orgdnim clenskych stata.

5. Drzitel souhlasu je s to Komisi a piislusnym organim
¢lenskych sttt prokdzat:

a) Ze stavajici monitorovaci sité stanovené v planu monitoro-
véani, ktery tvoii soucdst ozndmeni, shromazduji informace
vztahujici se k monitorovan{ produkt, a

b) Ze se tyto existujici monitorovaci sité dohodly, Ze zminéné
informace drziteli souhlasu zpfistupni piede dnem pfedlo-
zeni zprdv o monitorovani Komisi a p¥slu§nym orgdnim
Clenskych sttt podle odstavce 3.

Clanek 5

Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne, kdy jsou detekéni metody
specifické pro fepku olejnou insertd Ms8 a Rf3 a hybridu
Ms8xRf3 potvrzeny referen¢ni laboratof{ SpoleCenstvi, jak je
uvedeno v piiloze k nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a jak je stano-
veno v nafizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 (1) o provadécich
pravidlech k nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Toto rozhodnuti je urCeno Belgickému kralovstvi.

V Bruselu dne 26. bfezna 2007.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise

() Uf. vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.
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PRILOHA

Technické pokyny pro provedeni ¢l. 4 odst. 2

. Drzitel souhlasu by mél hospodaiské subjekty ve Spolecenstvi, které manipuluji s volné lozenymi smésmi dovezenych

semen fepky olejné, kterd mohou obsahovat fepku olejnou linii Ms8, Rf3 a Ms8xRf3, nebo takové smési zpracovavaji,
informovat o tom, Ze:

a) fepka olejna linil Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 obdrzela souhlas pro dovoz a vyuziti ve Spolecenstvi v souladu s definici
uvedenou v ¢ldnku 3 rozhodnutf;

b) podminkou souhlasu je ziizeni plidnu celkového dohledu pro piipad neolekdvanych nepiiznivych wcinka
v disledku uvedeni fepky olejné linii Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 na trh pro vySe zminénd vyuzZiti.

. Pro tcely poddvani zprdv o neoc¢ekdvanych nepiiznivych dcincich by mél drzitel souhlasu hospodaiskym subjektim

poskytnout jméno zistupce ve své zemi.

. Drzitel souhlasu by mél hospodaiské subjekty informovat o tom, Ze moznost nidhodného tniku fepky olejné linie

Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 a jeho nésledky byly posouzeny Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA) v souvislosti
s jejimi zamyslenymi vyuzitimi. DrZitel souhlasu by mél byt pravidelné v kontaktu s hospoddiskymi subjekty, aby bylo
zajisténo, Ze maji informace o vSech zménich stdvajicich postupd, které mohou zménit zévéry posouzeni rizik pro
zivotni prostiedi.

. Drzitel souhlasu by mél zajistit, aby si hospoddiské subjekty byly védomy moznosti, Ze ndhodny tnik dovezenych

semen fepky olejné v piistavech a v drticich zafizenich mize mit za ndsledek vzkliceni a vyskyt plané rostoucich
rostlin, které fepku olejnou linif Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 obsahuji.

. Pokud plané rostouci rostliny fepky olejné obsahuji fepku olejnou linif Ms8, Rf3 a Ms8xRf3, je povinnosti drZitele

souhlasu, aby:

a) informoval hospodéiské subjekty, Ze tyto rostliny budou eradikovany, aby se moznost neo¢ekdvanych nepiiznivych
u¢inkt vzniklych v dasledku linif Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 fepky olejné snizila na minimum;

b) poskytl hospodaiskym subjektiim nélezité plany eradikace plané rostoucich rostlin fepky olejné, které obsahuji linie
Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 fepky olejné.

. Clenské stity mohou podle ¢&. 4 odst. 5 smérnice 2001/18/ES a oddilu C.1.6 piilohy rozhodnuti Rady

2002/811/ES ("), kterym se stanovi pokyny dopliujici ptlohu VII smérnice 2001/18ES, provadét kontroly ajnebo
dodatecné monitorovéni tykajici se ndhodného tniku semen fepky olejné linii Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 a ur¢eni moznych
nepiiznivych Géinkd plynoucich z takového dniku.

() UL vést. L 280, 18.10.2002, s. 27.



