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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2005 m. birzelio 22 d.

dél aliejiniy rapsy produkto (Brassica napus L., GT73 riSies linija), genetiskai modifikuoto taip, kad
biity atsparus herbicidui glifozatui, pateikimo j rinka pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2001/18/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2005) 1838)
(autentiskas tik tekstas olandy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2005/465/EB)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutart,

atsizvelgdama | 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy apgalvoto isleidimo i aplinkg ir panaikinancia Tarybos
direktyva 90/220/EEB (1), ypa¢ | jos 18 straipsnio 1 dalies
pirmaja pastraipg,

pasitarusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

Pagal Direktyvg 2001/18/EB genetiskai modifikuotg orga-
nizma arba genetiskai modifikuoty organizmy kombina-
cijg turintis ar i§ jy susidedantis produktas gali bati
pateiktas i rinka tik gavus Sioje direktyvoje nustatyta
tvarka duodamg atitinkamos kompetentingos institucijos
rastiska sutikima.

Prane§ima dél genetiskai modifikuoto aliejiniy rapsy
produkto (Brassica napus L., GT73 rasies linija) pateikimo
i rinka Monsanto S.A. pateiké Nyderlandy kompeten-
tingai institucijai.

PraneSime nurodoma ta pati produkto naudojimo
paskirtis, kaip ir visy kity aliejiniy rapsy produkty,
isskyrus atvejus, kai jis naudojamas kaip atskiras maisto
produktas arba kituose produktuose ir rGisiy, iSvesty is
genetiskai modifikuoto produkto (GT73 transformacija),
kultivavimui Bendrijoje. Prane§ime pateikta informacija
apie GT73 riisies aliejiniy rapsy produkto importa bei
saugojimg ir jo naudojimg pasary gamybai ar perdir-
bimui, taip pat pritaikymui pramonéje ir kituose produk-
tuose.

(") OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18,
p. 24).

(4)

()

Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje numatyta tvarka
Nyderlandy kompetentinga institucija parengé jvertinimo
ataskaita, pateikiama Komisijai ir kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Toje jvertinimo ataskai-
toje pateikta i§vada, kad néra nustatyta jokiy priezasciy,
dél kuriy neturéty bati duota sutikimo pateikti i rinka
GT73 rusies aliejiniy rapsy produkta.

Tam tikry valstybiy nariy kompetentingos institucijos
pareiské priestaravima dél produkto pateikimo i rinka.

2004 m. vasario 11 d. Europos maisto saugos tarnybos
patvirtintoje nuomonéje, kaip nustatyta 2002 m. sausio
28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr.
178/2002, nustatan¢iame maistui skirty teisés akty bend-
ruosius principus ir reikalavimus, jsteigian¢iame Europos
maisto saugos tarnybg ir nustatanciame su maisto saugos
klausimais susijusias proceddras (3, remiantis visais
pateiktais jrodymais daroma i§vada, kad pasidlyto panau-
dojimo kontekste Brassica napus L. GT73 rasies linija yra
taip pat, kaip ir jprasti aliejiniai rapsai, saugi Zmonéms,
gyvinams bei aplinkai. Europos maisto saugos tarnyba
taip pat nustaté, kad sutikimo gavéjo pateiktas stebésenos
planas atitinka numatyta GT73 rasies aliejiniy rapsy
panaudojimo paskirtj.

I$nagrinéjus  kiekvieng i§  prieStaravimy, pareiksty
remiantis Direktyva 2001/18/EB, pranesime pateiktg
informacija ir Europos maisto saugos tarnybos nuomong,
nebuvo nustatyta jokio pagrindo manyti, kad i rinka
pateikus Brassica napus L. GT73 riSies linijg bus daromas
neigiamas poveikis Zmoniy bei gyviny sveikatai ir
aplinkai.

Rafinuotas aliejus i§ GT73 riisies aliejiniy rapsy 1997 m.
sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy
maisto komponenty (}) nurodyta tvarka | Bendrijos
rinkg buvo iSleistas kaip maisto produktas.

(3 OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1642/2003 (OL L 245, 2003 9 29,

4)

p- 4.
() OL L 43,1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,
p.- 1).
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Siekiant tiksly, numatyty 2003 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1830/2003
dél genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty
maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir
i§ dalies pakeician¢iame Direktyvg 2001/18/EB bei
2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
65/2004, nustatanciame unikaliy identifikatoriy sukd-
rimo ir priskyrimo genetiskai modifikuotiems organiz-
mams sistemg (), GT73 r@iSies aliejiniams rapsams turi
bati priskirtas unikalus identifikatorius.

Produktams, kuriuose nedideli genetiskai modifikuoty
medziagy kiekiai yra atsirade atsitiktinai ar dél neigven-
giamy techniniy prieZas¢iy, netaikomi Zenklinimo ir atse-
kamumo remiantis ribinémis normomis, nustatytomis
pagal Direktyva 2001/18/EB ir 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto  ir
pasary (%), reikalavimai.

Atsizvelgiant | FEuropos maisto saugos tarnybos
nuomong, nebitina nustatyti konkre¢iy planuojamo
vartojimo salygy, taikomy produkto tvarkymo ar paka-
vimo ir konkreciy ekosistemy, aplinkos bei geografiniy
vietoviy apsaugos atZvilgiu.

Atsizvelgiant | Europos maisto saugos tarnybos
nuomone, turi biti sukurta tinkama valdymo sistema,
uzkertanti kelig GT73 rtsies aliejiniy rapsy panaudojimui
kultivavimo tikslais.

Prie§ pateikiant produktg i rinkg turi bati imtasi batiny
priemoniy, uZztikrinan¢iy jo Zenklinimg ir atsekamumg
visuose pateikimo j rinka etapuose, jskaitant patikrinimg
pagal atitinkamai jteisintg atsekimo metodologija.

Siame sprendime numatytos priemonés neatitinka Direk-
tyvos 2001/18/EB 30 straipsniu jisteigto komiteto
nuomonés ir todél Komisija pateiké Tarybai pasitilyma
dél iy priemoniy. Kadangi, pasibaigus Direktyvos
2001/18/EB 30 straipsnio 2 dalyje nustatytam laikotar-
piui, Taryba nei priémé pasiiilytas priemones, nei isreiské
savo nepritarimg joms remdamasi 1999 m. birZelio 28 d.
Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nustatanc¢io Komisijos
naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais
tvarkg (}), 5 straipsnio 6 dalimi, Sias priemones turéty
priimti Komisija,

10, 2004 1 16, p.

OL L 5.
(3 OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
OL L

184, 1999 7 17, p. 23.

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

Istraipsnis
Sutikimas

Nepazeidziant kity Bendrijos teisés akty, ypa¢ Reglamento (EB)
Nr. 258/97 ir Reglamento (EB) Nr. 1829/2003, 2 straipsnyje
nurodyto produkto, kaip pazyméta Monsanto Europe S.A.
pranesime (nuoroda C/NL[98/11), pateikimui | rinka pagal §
sprendimg turi biti gautas rastiskas Nyderlandy kompetentingos
institucijos sutikimas.

Pagal Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalj $iame suti-
kime turi bati aiskiai nurodytos jam taikomos 3 ir 4 straips-
niuose isdéstytos salygos.

2 straipsnis
Produktas

1. Genetiskai modifikuoti organizmai, kuriuos numatoma
pateikti i rinkg kaip atskirus produktus ar kituose produktuose
(toliau - produktai) yra aliejiniy rapsy séklos (Brassica napus L.).
Jie yra atsparis herbicidui glifozatui ir i§vesti i§ aliejiniy rapsy
GT73 veislés, kuri buvo pakeista jvedant j juos vektoriy PV-
BNGT04 panaudojant bakterija Agrobacterium tumefaciens. Ivestos
DNR sekos produkte yra dvejose kasetése:

a) 1 kaseté:

Agrobacterium sp. CP4 kamieno (CP4 EPSPS) 5-enolpiruvilsi-
kimat-3-fosfat sintazés (epsps) genas, suteikiantis atsparuma
glifozatui, reguliuojamas modifikuoto bervidzio mozaikinio
viruso promotoriaus (P-CMoVb) ir Zirniy rbeS E9 geno,
koduojanéio mazgjj ribuliozés bifosfato karboksilazés/oksige-
nazés subvienety, terminatoriaus seky bei Arabidopsis thaliana
epsps geno, koduojancio chloroplasty transportinio peptido
CTP2 N-galg, seka.

b) 2 kaseté:

Glifozato oksidoreduktazés geno (goxv247), suteikiancio
atsparuma glifozatui ir kilusio i§ Ochrobactrum anthropi
LBAA kamieno, 247 variantas, reguliuojamas modifikuoto
bervidzio mozaikinio viruso promotoriaus (P-CMoVb) ir
Agrobacterium tumefaciens terminatoriaus seky bei Arabidopsis
thaliana ribuliozés bifosfato karboksilazés/oksigenazés geno
(Arab-ssula), koduojancio chloroplasty transportinio peptido
CTP1 N-galg, seka.

Produktas neturi adeniltransferazés geno (aad), suteikiancio
atsparumg  streptomicinui ir spektinomicinui, nors $is yra
panaudotame transformacijai vektoriuje.

2. Unikalus produkto identifikatorius yra MON-00073-7.
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3. Sutikimas turi bati taikomas sékloms i§ palikuoniy, i§vesty
sukryzminus GT73 rasies aliejiniy rapsy linija su tradiciskai
iSvestais aliejiniais rapsais, naudojamoms kaip atskiras produktas
arba kituose produktuose.

3 straipsnis
Produkto pateikimo j rinkg salygos

Produktas gali biti naudojamas pagal ta pacig paskirtj, kaip ir
kiti aliejiniai rapsai, i$skyrus atvejus, kai jis naudojamas kultiva-
vimo tikslais ir kaip maisto produktas arba kituose maisto
produktuose, ir gali bati pateiktas j rinka laikantis $iy salygy:

a) sutikimo galiojimo terminas — 10 mety nuo sutikimo i$da-
vimo datos;

RS

produkto unikalus identifikatorius — MON-00073-7;

¢) nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio, suti-
kimo gavéjas, bet kuriuo metu paprasytas tg padaryti, turi
pateikti kompetentingoms institucijoms produkto teigiamus
ir neigiamus kontrolinius méginius, jo geneting medZiaga ar
informacija apie tai, kur galima jsigyti pagrindinés
medziagos;

d) uzrasas ,] $io produkto sudétj jeina genetiskai modifikuoti
organizmai“ arba I Sio produkto sudétj jeina genetiskai
modifikuota GT73 aliejiniy rapsy rasis“ turi bati pateikiamas
ant etiketés ar dokumente, pateikiamame kartu su produktu,
isskyrus atvejus, kai pagal kitus Bendrijos teisés aktus nusta-
tomos ribinés normos, kuriy nevirdijus néra reikalaujama

pateikti tokig informacijg;

e) jeigu nebuvo duota leidimo pateikiamg | rinka produkty
naudoti kultivavimo tikslais, uzrasas ,negali bti naudojamas
kultivavimui turi bati pateiktas ant etiketés arba kartu su
produktu pateikiamame dokumente.

4 straipsnis
Stebésena

1. Per visa sutikimo galiojimo laika sutikimo gavéjas uZztik-
rina, kad baty parengtas ir igyvendintas prane$ime pateiktas
stebésenos planas, pagal kurj turi bati sekamas bet koks
neigiamas poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai ar aplinkai, atsi-
randantis tvarkant ar naudojant produkta.

2. Sutikimo gavéjas tiesiogiai informuoja operatorius ir varto-
tojus apie produkto saugumg, bendrasias charakteristikas bei jo
stebésenos salygas, iskaitant atitinkamas valdymo priemones,

kuriy biitina imtis atsitiktinio sékly iSsibarstymo atveju. Sio
straipsnio igyvendinimo techninés gairés yra pateikiamos $io
sprendimo priede.

3. Sutikimo gavéjas pateikia Komisijai ir kompetentingoms
valstybiy nariy institucijoms metines stebésenos veiklos rezul-
taty ataskaitas.

4.  Nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 20 straipsnio,
praneS§ime pateiktas stebésenos planas tam tikrais atvejais ir
pagal susitarimg tarp Komisijos ir valstybés narés, kuri gavo
pirmaji prane$ima, kompetentingos institucijos turi biti suti-
kimo gavéjo patikslintas atsizvelgiant i stebésenos veiklos rezul-
tatus.

5. Sutikimo gavéjas turi sugebéti pateikti Komisijai ir vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms jrodymus, kad:

a) esami stebésenos tinklai, kaip apibréita praneime pateik-
tame stebésenos plane, renka produkto stebésenai svarbia
informacijg ir

b) Sie esami stebésenos tinklai sutiko ta informacija sutikimo
gavéjui pateikti prie§ stebésenos ataskaity pateikimg Komi-
sijai ir kompetentingoms valstybiy nariy institucijoms pagal
Sio straipsnio 3 dalj.

5 straipsnis
Taikomumas

Sis sprendimas pradedamas taikyti nuo datos, kurig konkreciai
GT73 aliejiniy rapsy riiSiai skirtas atsekimo metodas yra jteisi-
namas Bendrijos etaloninés laboratorijos, kaip nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 priede ir apibrézta Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 641/2004 (') dél Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 i$samiy jgyvendinimo taisykliy.

6 straipsnis

Adresatas

Sis sprendimas skirtas Nyderlandy Karalystei.
Priimta Briuselyje, 2005 m. birZelio 22 d.

Komisijos vardu
Stavros DIMAS

Komisijos narys

() OL L 102, 2004 4 7, p. 14.
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PRIEDAS

4 straipsnio 2 dalies jgyvendinimo techninés gairés

1) Sutikimo gavéjas informuoja operatorius Bendrijoje, biitent nesupakuoty importuoty aliejiniy rapsy sékly, kuriose gali
bati GT73 risies aliejiniy rapsy, prekybininkus ir perdirbéjus, kad:

a) buvo gautas sutikimas GT73 riisies aliejiniy rapsy importavimui ir vartojimui Bendrijoje, o

b) bet kokio nenumatyto zalingo poveikio, kylancio dél minétais biidais naudojamy GT73 riisies aliejiniy rapsy
pateikimo | rinka, bendrosios prieZifiros plano sukiirimas yra sutikimo salyga.

o

Sutikimo gavéjas operatoriams pateiks nacionalinio kontaktinio asmens, kuriam turi bati pranesta apie bet kokj
nenumatyta Zalingg poveiki, koordinates.

&

Sutikimo gavéjas informuoja operatorius, kad Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) jvertino atsitiktinio GT73 raiSies
aliejiniy rapsy sékly i3sibarstymo galimybe ir su tuo susijusias pasekmes jy numatomo naudojimo kontekste. Sutikimo
gavéjas palaikys pastovy rysj su operatoriais, kad uZtikrinty, jog jie yra informuojami apie visus dabartinés praktikos
pakeitimus, galincius pakeisti rizikos aplinkai jvertinimo i§vadas.

2

Sutikimo gavéjas uztikrina, kad operatoriai yra pasirenge tam, kad dél atsitiktinio importuoty aliejiniy rapsy sékly
i$sibarstymo uostuose ir aliejaus spaudimo jrenginiuose gali sudygti ir atsirasti savaime jsis¢jantys augalai, tarp kuriy
gali bati ir GT73 risies aliejiniy rapsy.

5) Jei tarp savaime jsiséjanciy aliejiniy rapsy bty ir GT73 rasies aliejiniy rapsy, sutikimo gavéjas:

a) informuoja operatorius, kad Sie augalai turéty bati i$naikinti, siekiant sumaZzinti GT73 riiSies aliejiniy rapsy
sukeliamo nenumatyto Zalingo poveikio galimybe, ir

b) pateikia operatoriams atitinkamus savaime jsisé¢janciy aliejiniy rapsy, tarp kuriy gali bati GT73 rasies aliejiniy rapsy,
iSnaikinimo planus.

2

Valstybés narés, atsizvelgdamos j Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 5 dalj ir Tarybos sprendimo 2002/811/EB (')
priedo C skirsnio 1.6 punkta gali atlikti su atsitiktinio GT73 rasies aliejiniy rapsy sékly iSsibarstymu susijusius
patikrinimus ir (arba) tokio iSsibarstymo papildoma stebéseng bei identifikuoti potencialy jo sukelta nenumatyta
zalingg poveikj.

() OL L 280, 2002 10 18, p. 27.



