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KOMISJONI OTSUS,

10. mirts 2009,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1829/2003 viia turule
geneetiliselt muundatud rapsi T45 (ACS-BNO@8-2) sisaldavaid voi sellest toodetud kaupu seoses
asjaoluga, et sellist rapsi turustati kolmandates riikides kuni 2005. aastani

(teatavaks tehtud numbri K(2009) 1541 all)

(Ainult saksakeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2009/184/E0)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta médrust (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt muun-
datud toidu ja so66da kohta, (') eriti selle artikli 7 13iget 3 ja
artikli 19 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

Bayer CropScience AG esitas 28. oktoobril 2005 Uhend-
kuningriigi pidevale asutusele kooskdlas miiruse (EU)
nr 1829/2003 artiklitega 5 ja 17 taotluse rapsi T45
sisaldavate voi sellest toodetud toidu, toidu koostisosade
ja s66da turuleviimiseks.

Lisatud taotlus kasitleb ka rapsi T45 sisaldavate muude
toodete turuleviimist muu rapsiga samal otstarbel, vilja
arvatud rapsi viljelemiseks. Seetdttu hdlmab taotlus vasta-
valt méddruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idikele 5 ja
artikli 17 Ioikele 5 ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU (geneetili-
selt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta) (?) III ja IV lisas ndutud andmeid ja
teavet ning direktiivi 2001/18/EU II lisas sitestatud pohi-
mdtetele vastavalt tehtud riskihindamist kisitlevat teavet
ja jdreldusi.

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.

®)

Kooskdlas madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 8 1dikega 4
ja artikli 20 loikega 4 esitas Bayer CropScience AG
17. aprillil 2007 komisjonile taotluse loa saamiseks
olemasolevatele rapsist T45 toodetud toodetele (rapsist
T45 toodetud toidulisandid ja soot).

Taotleja mirkis oma avaldustes ja teatistes komisjonile, et
rapsi T45 seemnete turustamine lOpetati parast
2005. aasta kiilvihooaega.

Seega on taotluste ainus eesmirk hdlmata sellise rapsi
T45 esinemist, mis on seotud selle varasema viljelemisega
kolmandates riikides.

Kooskdlas madruse (EU) nr 1829/2003 artiklitega 6 ja 18
avaldas Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohu-
tusamet”) 5. martsil 2008 ithe pohjaliku heakskiitva arva-
muse mdlema taotluse kohta ja leidis, et on ebatdendo-
line, et taotlustes kirjeldatud rapsi T45 sisaldavate voi
sellest toodetud toodete (edaspidi ,tooted”) turuleviimine
voiks mdjuda inimeste voi loomade tervisele voi kesk-
konnale kahjulikult, kui neid tooteid kasutatakse kavan-
datud eesmargil. ?) Toiduohutusamet vottis oma arva-
muse esitamisel arvesse koiki liikmesriikide konkreetseid
kiisimusi ja kaalutlusi, mis olid tdstatatud riiklike pade-
vate asutustega konsulteerimise kdigus, nagu ndevad ette
konealuse maaruse artikli 6 1dige 4 ja artikli 18 1dige 4.

Euroopa Toiduohutusamet tegi jdrelduse, et kuna rapsi
T45 seemnetes ei tehtud kindlaks bioloogiliselt olulisi
agronoomilisi v6i koostisega seotud muutusi peale
valgu PAT leidumise, ei ole vaja korraldada edasisi
loomade ohutuse uuringuid tdistoidu vdi tdissoodaga
(nt 90-pdevast miirgisuse uuringut rottidega).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question

Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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(11)

(12)
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Toiduohutusamet joudis oma arvamuses jireldusele, et
taotleja esitatud keskkonnaseirekava, mis koosnes tildisest
jarelevalvekavast, on kooskolas toodete kavandatud
eesmdargiga. Kuid arvestades rapsiseemnete fuiisikalisi
néitajaid ja veoviise, soovitas Euroopa Toiduohutusamet
votta kasutusele asjakohased juhtimissiisteemid, et viia
miinimumini geneetiliselt muundatud rapsi juhuslikud
kaod vedudel, ladustamisel, kisitsemisel ja tootlemisel.
Taotleja esitatud seirekava muudeti, et selles votta arvesse
Euroopa Toiduohutusameti kdnealust soovitust.

Selleks et jilgida rapsi T45 jarkjdrgulist korvaldamist,
tuleb korrapiraselt esitada aruandeid selle olemasolu
kohta sisseveetavates toodetes.

Arvestades konealuseid asjaolusid, on asjakohane anda
luba, mis holmab rapsi T45 esinemist toodetes seoses
sellega, et rapsi T45 seemneid turustati kolmandates
riikides kuni aastani 2005.

Igale geneetiliselt muundatud organismile tuleks mairata
kordumatu tunnus vastavalt komisjoni 14. jaanuari
2004. aasta méirusele (EU) nr 65/2004, millega luuakse
siisteem geneetiliselt muundatud organismide korduma-
tute tunnuste valjatootamiseks ja madramiseks. (')

Toiduohutusameti arvamuse kohaselt ei ole rapsi T45
sisaldavate voi sellest toodetud toidu, toidu koostisosade
ega s6oda puhul vaja lisaks madruse (EU) nr 1829/2003
artikli 13 1oikes 1 ja artikli 25 16ikes 2 sdtestatud margis-
tusnduetele mirgistuse erindudeid. Et tagada toodete
kasutamine kiesoleva otsuse kohaselt vilja antud loa
piires, peab loataotluses kisitletavate geneetiliselt muun-
datud organismi sisaldava s66da ja muude geneetiliselt
muundatud organismi sisaldavate toodete (v.a toit ja
s00t) margistusel olema selgelt tahistatud, et kdnealuseid
tooteid ei tohi kasutada viljelemiseks.

Samuti ei digustata toiduohutusameti arvamuses méaruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dike 5 punktis e ja artikli 18
16ike 5 punktis e nimetatud turuleviimise, kasutamise ja

() ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5.

(14)

(16)

(18)

(19)

kiitlemise eritingimuste ega kitsenduste rakendamist,
sealhulgas turustamisjirgset jirelevalvet ega eritingimusi
konkreetsete Okosiisteemide/keskkonna ja/vdi geograafi-
liste piirkondade kaitsmiseks.

Kogu asjakohane teave toodete lubade kohta tuleb kanda
ithenduse geneetiliselt muundatud toidu ja so6da re-
gistrisse, mis on sitestatud mairuses (EU) nr 1829/2003.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta miidruse (EU) nr 1830/2003 (milles kisitletakse
geneetiliselt muundatud organismide jalgitavust ja
margistamist, geneetiliselt muundatud organismidest
valmistatud toiduainete ja so66da jalgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU) (3) artikli 4 18ikes 6
on sdtestatud geneetiliselt muundatud organismi sisalda-
vate voi sellest koosnevate toodete margistamise nduded.

Kiesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevor-
gustiku  kaudu teatada Dbioloogilise mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli
osalistele vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. juuli 2003. aasta madruse (EU) nr 1946/2003 (genee-
tiliselt muundatud organismide piiritilese  litkumise
kohta) (}) artikli 9 Idikele 1 ja artikli 15 ldike 2
punktile c.

Taotlejaga on ndu peetud kiesolevas otsuses sitestatud
meetmete asjus.

Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei ole oma
eesistuja mddratud tdhtaja jooksul arvamust esitanud;
seepdrast esitas komisjon 30. oktoobril 2008 vastavalt
ndukogu otsuse 1999/468/EU (%) artiklile 5 ettepaneku
noukogule ning ndukogu pidi tegema otsuse kolme
kuu jooksul.

Noukogu ei ole ndutud ajavahemiku jooksul otsust siiski
teinud; otsuse peab niiiid vastu votma komisjon,

(%) ELT L 268, 18.10.2003, lk 24.

() ELT L 287, 5.11.2003, Ik 1.
() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus

Geneetiliselt muundatud rapsile (Brassica napus L.) T45, mida on
kirjeldatud kdesoleva otsuse lisa punktis b, antakse maaruse (EU)
nr 65/2004 kohane kordumatu tunnus ACS-BN@@8-2.

Artikkel 2
Luba

1.  Kiesoleva otsuse eesmirk on anda luba, mis holmab sellist
rapsi ACS-BN@@8-2 esinemist 16ikes 2 nimetatud toodetes, mis
on kas otseselt voi kaudselt tingitud sellest, et kolmandates
riikides turustati rapsi ACS-BN@©@8-2 seemneid kuni aastani
2005.

2. Vastavalt kéesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on
mdidruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4 I6ike 2 ja artikli 16
1dike 2 tihenduses lubatud jirgmised tooted:

a) toidud ja toidu koostisained, mis on toodetud rapsist ACS-
BNQ@8-2 voi sisaldavad seda;

b) s66t, mis on toodetud rapsist ACS-BN@@8-2 vdi sisaldab
seda;

¢) muud tooted, v.a toit ja soot, mis sisaldavad rapsi ACS-
BN@©?8-2 ja mida kasutatakse nagu muud rapsi, kuid ei
viljelda.

Artikkel 3
Mirgistamine

1. Mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25
1dikes 2 ja méddruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 15ikes 6 sites-
tatud mirgistamise nduete kohaldamisel on organismi nimetus
~raps”.

2. Artikli 2 1dike 2 punktides b ja ¢ nimetatud rapsi ACS-
BN@@8-2 sisaldavate toodete mirgistusel ja nende toodete
saatedokumentides peavad olema madrgitud sonad ,ei ole ette
nihtud viljelemiseks”.

Artikkel 4
Keskkonnamdjude seire

1.  Loa omanik tagab kiesoleva otsuse lisa punktis h sites-
tatud keskkonnamdjude seirekava koostamise ja rakendamise.

2. Loa omanik esitab komisjonile aastaaruanded seirckavas
sitestatud meetmete rakendamise ja tulemuste kohta.

Artikkel 5
Jarkjirgulise kdrvaldamise jirelevalve

1. Loa omanik tagab, et rapsisaadetistest Euroopa Liitu sellis-
test kolmandatest riikidest, kus rapsi ACS-BN@@8-2 seemneid
turustati kuni aastani 2005, vdetakse proovid, mida analiiiisi-
takse rapsi ACS-BNG@8-2 suhtes.

2. Rapsi analiiiisimiseks kasutatakse rahvusvaheliselt tunnus-
tatud meetodit. Analiiiise tehakse nduetekohaselt akrediteeritud
laboratooriumis ja heakskiidetud méiramismeetodil, mis on
sdtestatud kéesoleva otsuse lisas.

3. Loa omanik esitab komisjonile koos artikli 4 likes 2
sitestatud aruannetega aastaaruanded rapsi ACS-BN@@8-2
esinemise jdrelevalve kohta.

Artikkel 6
Uhenduse register

Kiesoleva otsuse lisas sisalduv teave kantakse miiruse (EU)
nr 1829/2003 artiklis 28 sitestatud geneetiliselt muundatud
toidu ja sooda tthenduse registrisse.

Atrtikkel 7
Loa omanik

Loa omanik on Bayer CropScience AG.

Artikkel 8
Kehtivus

Kaesolevat otsust kohaldatakse kiimne aasta jooksul alates selle
teatavakstegemise kuupievast.
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Artikkel 9
Adressaat

Kiesolev otsus on adresseeritud Bayer CropScience AG-le, Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am
Rhein, Saksamaa.

Briissel, 10. marts 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU
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LISA

Taotleja ja loa omanik:

Nimi: Bayer CropScience AG
Aadress: Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Saksamaa

Toodete nimetus ja niitajad:
1) toidud ja toidu koostisained, mis on toodetud rapsist ACS-BN@@8-2 voi sisaldavad seda;
2) s06t, mis on toodetud rapsist ACS-BNO@8-2 voi sisaldab seda;

3) muud tooted, v.a toit ja s66t, mis sisaldavad rapsi ACS-BN@@8-2 ja mida kasutatakse nagu muud rapsi, kuid ei
viljelda.

Geneetiliselt muundatud raps ACS-BN@©@8-2, mida on taotluses kirjeldatud, sisaldab valku PAT, mis tagab vastu-
pidavuse herbitsiidi glufosinaatammooniumi suhtes.
Mirgistamine:

1) Madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25 Idikes 2 ning méaruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
1dikes 6 sdtestatud erimirgistamise nduete kohaldamisel on organismi nimetus “raps”.

2) Kdesoleva otsuse artikli 2 16ike 2 punktides b ja ¢ nimetatud rapsi ACS-BN@@8-2 sisaldavate toodete mirgistusele
ja selliste toodete saatedokumentidesse kirjutatakse sonad “ei ole ette nihtud viljelemiseks”.

Maidramisviis:

— Tekkepdhine reaalajaline kvantitatiivne PCR-meetod rapsi ACS-BN@@8-2 sisalduse maaramiseks.

— Valideerinud seemnete puhul maaruse (EU) nr 1829/2003 alusel asutatud ithenduse referentlabor; avaldatud veebi-
lehel http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Etalonaine: AOCS 0208-A, kittesaadav American Oil Chemists Society veebilehel
http:/fwww.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm
Kordumatu tunnus:

ACS-BNO@8-2

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli II lisa alusel ndutav teave:

Bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: vt (tdidetakse pdrast teatavakstegemist)

Toodete turuleviimise, kasutamise voi kiitlemise tingimused vdi piirangud:

Ei ole noutud.

h) Seirekava

i)

Direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnamdjude seirekava

(Link: kava on avaldatud Internetis)

Turustamisjirgse jirelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna

Fi ole noutud.

Markus: aja jooksul vdib tekkida vajadus muuta linke asjaomastele dokumentidele. Konealused muudatused tehakse
avalikkusele kittesaadavaks geneetiliselt muundatud toidu ja sooda ithenduse registri uuendamisega.




