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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 10. bfezna 2009
o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou T45 (ACS-
BNG@8-2) nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 v diisledku obchodoviéni s touto fepkou olejnou ve tfetich zemich do roku 2005
(ozndmeno pod cislem K(2009) 1541)
(Pouze némecké znéni je zdvazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/184/ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (3 Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Bayer

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3
a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

Dne 28. fijna 2005 podala spole¢nost Bayer CropScience
AG v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému organu Spojeného kralovstvi
zadost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji fepku olejnou T45 nebo jsou z ni vyrobeny, na
trh.

Zadost se rovnéz tykd uvedeni dalsich produktd, které
obsahuji fepku olejnou T45, na trh pro stejnd pouziti,
jakd ma fepka olejnd, s vyjimkou péstovani. V souladu
s ¢l. 5 odst. 5 a¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
proto zadost obsahuje tdaje a informace pozZadované
piflohami I a IV smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001
o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych orga-
nismt do Zivotniho prostfedi a o zrueni smérnice Rady
90/220/EHS (?) a informace a zavéry o hodnoceni rizika
provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi
v pfiloze II smérnice 2001/18|ES.

() UF vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
() Ur. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

CropScience AG Komisi v souladu s ¢l 8 odst. 4
a ¢. 20 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 zidost
o povoleni stdvajicich produktl vyrobenych z fepky
olejné T45 (potravindiské pridatné litky a krmné suro-
viny vyrobené z fepky olejné T45).

Zadatel v zaddostech a ve sdélenich urcenych Komisi
uved], ze obchodovani s osivem fepky olejné T45 bylo
po péstitelské sezéné 2005 ukonceno.

Uvedené zadosti se tudiz vztahuji pouze na pfitomnost
fepky olejné T45 v dusledku péstovani této rostliny ve
tietich zemich v minulosti.

Dne 5. bfezna 2008 vydal Evropsky tfad pro bezpe¢nost
potravin (déle jen ,EFSA) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naffzeni (ES) ¢ 1829/2003 k obéma zidostem jediné
ucelené piznivé stanovisko a dospél k zdvéru, zZe je
nepravdépodobné, ze by uvedeni produktd, které obsa-
huji fepku olejnou T45 nebo jsou z ni vyrobeny a které
jsou popsany v zadostech (ddle jen ,produkty”), na trh
mélo v souvislosti se zamySlenym pouzitim nepiznivé
Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na Zivotni
prostiedi (}). Ve svém stanovisku zvdzil EFSA vSechny
konkrétni otdzky a ndmitky, které clenské staty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy
podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

EFSA zejména dospél k zdvéru, Ze jelikoz osivo fepky
olejné T45 nevykazovalo zddné biologicky vyznamné
agronomické zmény nebo zmény ve slozeni, kromé
piitomnosti proteinu PAT, neni proto zapottebi dalsich
krmnych studii bezpecnosti na zvifatech (napf. 90denni
studie toxicity na laboratornich krysach).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question
Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze
zadatelem pfedlozeny pldn monitorovani Zivotniho
prostiedi sestavajici z planu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.
Z divodu fyzickych vlastnosti osiva fepky olejné
a zplsobt ptepravy viak EFSA doporudil, aby byly zave-
deny prislusné systémy fizeni, které béhem prepravy
transgenni fepky olejné, jejtho skladovani, naklddani
s ni a zpracovani snizi riziko jeji ndhodné ztrity
a rozsypani na minimum. Plan monitorovani predlozeny
zadatelem byl upraven tak, aby toto doporuceni EFSA
zohlednil.

Aby bylo mozné postupné vyfazovani fepky olejné T45
monitorovat, méla by byt jeji pfitomnost v dovezenych
produktech pravidelné hldsena.

S ohledem na predchdzejici avahy je vhodné udélit povo-
leni, které se bude vztahovat na pfitomnost fepky olejné
T45 v produktech v disledku obchodovani s fepkou
olejnou T45 ve tietich zemich do roku 2005.

Kazdému GMO by mél byt piifazen jednoznacny identi-
fika¢ni k6d stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004
ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich kéda pro
geneticky modifikované organismy ().

Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji fepku olejnou
T45 nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zddné jiné
zvldstni pozadavky na oznaCovdni nez ty, které jsou
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003. AvSak v zdjmu zajisténi toho, Ze se
produkty budou pouzivat v ramci povoleni stanovené¢ho
timto rozhodnutim, by oznaleni krmiv, kterd obsahuji
GMO, a jinych produktl neZ potravin a krmiv, které
obsahuji GMO, pro néz se zada o povoleni, mélo také
jasné uvadét, ze dané produkty nesméji byt pouzity
k péstovani.

Podobnym zpiisobem stanovisko EFSA neopraviiuje
k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek
nebo omezeni pro jejich pouzivani a naklddan{ s nimi,
véetné pozadavkli na monitorovani po uvedeni na trh,
ani zddnych zvldstnich podminek tykajicich se ochrany

(1) UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
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urcitych ekosystémt | Zivotntho prostfedi ajnebo zemé-
pisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18
odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Viechny pfislusné informace o povoleni produkti by
mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni
(ES) & 1829/2003.

V ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaif 2003 o sledovatelnosti
a oznaCovani geneticky modifikovanych organisma
a sledovatelnosti potravin a krmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismt a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (?) jsou stanoveny pozadavky na ozna-
Covani produktt sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich
GMO.

Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. Ccervence 2003
o preshranicnich pohybech geneticky modifikovanych
organism (°).

Zadatel byl konzultovédn v otdzce opatieni stanovenych
timto rozhodnutim.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve [hté stanovené predsedou.
Komise proto dne 30. fijna 2008 predlozila ndvrh
Radé v souladu s cldnkem 5 rozhodnuti Rady
1999/468[ES () s zddosti, aby Rada jednala do tif
mésict.

Rada se v3ak ve stanovené lhiité neusnesla, a rozhodnuti
by proto méla nyni pfijmout Komise,

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
. vest. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznaény
identifika¢ni kod

Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.) T45,

uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje

jednoznac¢ny identifikacni kéd ACS-BNO@8-2 v souladu

s nafizenim (ES) ¢. 65/2004.

Clanek 2
Povoleni

1. Ucelem tohoto rozhodnuti je udélit povoleni pro produkty
uvedené v odstavci 2, které se bude vztahovat na pfitomnost
fepky olejné ACS-BN@@8-2 v piimém nebo nepiimém
dtsledku obchodovani do roku 2005 s osivem fepky olejné
ACS-BNOD8-2 ve tietich zemich.

2. V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti
se pro Ulely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou
ACS-BNG@8-2 nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou ACS-BN@@8-2 nebo
jsou z ni vyrobena;

¢) jiné produkty nez potraviny a krmiva obsahujici Fepku
olejnou ACS-BNG@8-2 pro stejnd pouziti, jakd md jind
fepka olejnd, s vyjimkou péstovdni.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely pozadavkil na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,fepka
olejnd*.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které
obsahuji fepku olejnou ACS-BN@@8-2, uvedenych v ¢l 2
odst. 2 pism. b) a ¢) musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovani 6¢inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan
monitorovani G¢inkl na Zivotni prostfedi stanoveny v pismenu

h) piilohy.

2. Drzitel povoleni musi kazdoro¢né predklddat Komisi
zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v rdmci
¢innosti monitorovani.

Cldnek 5
Monitoroviani postupného vyfazovani

1. Drzitel povoleni musi zajistit, aby z doddvek fepky olejné
dovezené do Evropské unie ze tfeti zemé, v niZ se s osivem
fepky olejné ACS-BN@@8-2 do roku 2005 obchodovalo, byly
odebrany vzorky a aby tyto vzorky byly na pfitomnost Fepky
olejné ACS-BNO@8-2 testovany.

2. Metoda pouzivand pro odbér vzorkt fepky olejné musi
byt mezindrodné uzndvand. Zkousky musi byt provedeny
v fadné akreditované laboratoii a v souladu s validovanou
metodou detekee, jak stanovi pfiloha tohoto rozhodnuti.

3. Spolu se zpravami uvedenymi v ¢l. 4 odst. 2 musi drZitel
povoleni kazdoro¢né Komisi predklddat zpravy o monitorovani
¢innosti ohledné pitomnosti fepky olejné ACS-BNO@8-2.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace stanovené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do
registru  Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Bayer CropScience AG.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho
oznameni.
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Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am
Rhein, Némecko.

V Bruselu dne 10. biezna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drZitel povoleni:

Nézev: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am Rhein, Némecko

b) Urceni a specifikace produktii:
1. potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou ACS-BN@@8-2 nebo jsou z ni vyrobeny;
2. krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou ACS-BNG@8-2 nebo jsou z ni vyrobena;

3. jiné produkty nez potraviny a krmiva obsahujici fepku olejnou ACS-BNGB@8-2 pro stejnd pouziti, jakd md jind
fepka olejnd, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand fepka olejnd ACS-BNG@8-2 popsand v zddosti exprimuje protein PAT, ktery rostliné propuj-
¢uje schopnost tolerance k herbicidu na bézi glufosindtu amonného.
¢) Oznacovani:

1. Pro dcely zvldstnich pozadavkti na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,fepka olejna“.

2. Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji fepku olejnou ACS-BN@@8-2, uvedenych v ¢l. 2
odst. 2 pism. b) a c) tohoto rozhodnuti musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
d) Metoda detekce:

— Pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci fepky
olejné ACS-BNG©@8-2.

— Validovand na zédkladé osiva referen¢ni laboratof{ Spolecenstvi zifzenou podle nafizeni (ES) ¢ 1829/2003
a zvefejnénd na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenéni  materidl:  AOCS  0208-A  piistupny u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm
e) Jednoznaény identifikaéni kéd:
ACS-BNO@8-2
f) Informace pozadované na zdkladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam: viz (doplni se pFi ozndmeni).

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo nakldddni s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovdni:
Plin monitorovani{ G¢inkil na Zivotni prostfedi v souladu s piflohou VII smérnice 2001/18/ES

(Odkaz: pldn zvefejnény na internetu)

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, 7e odkazy na pfisluiné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gipravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.




