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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. kovo 10 d.

dél leidimo pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra arba jie pagaminti i§ genetiskai modifikuoty
T45 aliejiniy rapsy (ACS-BNO©@8-2), atsiradusiy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1829/2003 komercializuojant Siuos aliejinius rapsus treciosiose Salyse iki 2005 m.

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 1541)

(Tekstas autentikas tik vokieciy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2009/184/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary ('), ypa¢ i jo 7 straipsnio 3 dalj ir
19 straipsnio 3 dalj,

kadangi:
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)
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2005 m. spalio 28 d. Bayer CropScience AG kompeten-
tingai Jungtinés Karalystés institucijai pateiké praSyma
pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius
dél maisto produkty, maisto ingredienty ir pasary, kuriy
sudétyje yra arba jie pagaminti i§ T45 aliejiniy rapsy,
pateikimo rinkai.

PraSyme taip pat praSoma leisti pateikti rinkai kitus
produktus, kuriy sudétyje yra T45 aliejiniy rapsy ir
kuriy paskirtis yra tokia pat kaip kity aliejiniy rapsy,
isskyrus auginimui skirtus rapsus. Todél pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalj ir
17 straipsnio 5 dalj jame pateikiami duomenys ir infor-
macija, kuriy reikalaujama pagal 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB
dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto islei-
dimo | aplinkg ir panaikinancios Tarybos direktyva
90/220/EEB (3) III ir IV priedus, taip pat informacija
apie pagal Direktyvos 2001/18/EB 1I priedo principus
atliktg rizikos vertinima ir jo i$vados.

L 268, 2003 10 18, p. 1.

L 106, 2001 4 17, p. 1.

®)

(4)

2007 m. balandzio 17 d. Bayer CropScience AG Komisijai
pateiké paraiska pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
8 straipsnio 4 dalj ir 20 straipsnio 4 dalj dél leidimo
esamiems produktams, pagamintiems i§ T45 aliejiniy
rapsy (maisto priedai ir paSarinés Zaliavos, pagamintos
i§ T45 aliejiniy rapsy).

PraS§ymuose ir pranesimuose Komisijai pareiskéjas
nurodé, kad T45 aliejiniy rapsy komercializacija buvo
nutraukta pasibaigus 2005 m. séjos sezonui.

Todél prasymuose nurodomas vienintelis tikslas — gauti
leidima anksciau treciosiose Salyse uzaugintus T45 alieji-
nius rapsus palikti rinkoje.

2008 m. kovo 5 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké viena iSsamiai pagrista palankia
nuomone dél abiejy paraisky pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius ir padaré i$vada,
kad néra tikétina, jog pateikus rinkai produktus, kuriy
sudétyje yra arba jie pagaminti i§ T45 aliejiniy rapsy,
apradyty praSymuose (toliau — produktai), bus padarytas
nepageidaujamas poveikis Zmoniy ar gyviny sveikatai ar
aplinkai, jei jie bus naudojami pagal paskirtj (). Pateik-
dama nuomong¢ EMST apsvarsté visus konsultuojantis su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis vals-
tybiy nariy iSkeltus konkrecius klausimus ir problemas,
kaip nustatyta Sio reglamento 6 straipsnio 4 dalyje ir
18 straipsnio 4 dalyje.

Visy pirma EMST padaré¢ i$vada, kad tolesni gyviiny
saugos tyrimai su maistu ir (arba) pasarais (pvz., 90
dieny toksiskumo tyrimas su Ziurkémis) nereikalingi,
nes nenustatyta jokiy biologiskai svarbiy T45 aliejiniy
rapsy sudéties ir agronominiy pakitimy, i$skyrus rasta
PAT baltyma.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question
Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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EMST savo nuomonéje padaré iSvady, kad pareiskéjo
pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro bendro-
sios priezZitiros planas, atitinka numatoma produkty
naudojimo paskirtj. Taciau, atsizvelgdama | aliejiniy
rapsy sekly fizines savybes ir transportavimo bidus,
EMST rekomendavo turéti atitinkamy valdymo sistemy,
kad kiek jmanoma biity sumazinti transgeniniy aliejiniy
rapsy atsitiktiniai nuostoliai ir nubyréjimas juos transpor-
tuojant, laikant, tvarkant ir apdorojant. Pareiskéjo
pateiktas stebésenos planas buvo pakeistas, atsizvelgiant
i EMST rekomendacija.

Siekiant stebéti T45 aliejiniy rapsy laipsniska iSnykima,
reikéty reguliariai pranesti apie jy buvima importuoja-
muose produktuose.

Atsizvelgiant | $iuos svarstymus, tikslinga i§duoti leidima
rinkoje palikti produktus, kuriuose yra T45 aliejiniy
rapsy, atsiradusiy komercializuojant T45 aliejiniy rapsy
séklas treciosiose 3alyse iki 2005 m.

Kaip numatyta 2004 m. sausio 14 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 65/2004, nustatanciame genetiskai modi-
fikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir
priskyrimo  sistema (!), kiekvienam GMO turéty biti
priskirtas unikalus identifikatorius.

Remiantis EMST nuomone, maisto produktams, maisto
ingredientams ir pasarams, kuriy sudétyje yra arba jie
pagaminti i§ T45 aliejiniy rapsy, netaikomi jokie
specialiis Zenklinimo reikalavimai, i$skyrus nustatytuosius
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir
25 straipsnio 2 dalyje. Taciau, siekiant uZtikrinti
produkty naudojima pagal $iuo sprendimu leidZiama
paskirtj, pasary, kuriy sudétyje yra GMO, ir kity nei
maistas ir paSarai produkty, kuriy sudétyje yra GMO,
kuriems naudoti prasoma leidimo, Zenklinimas turéty
bati papildytas aiskiv nurodymu, kad nagrinéjamieji
produktai neturi bati naudojami auginimui.

EMST nuomoné taip pat negali bati pagrindas taikyti
specialias teikimo rinkai ir (arba) specialias naudojimo
ir tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty
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rinkai produkty stebésenos reikalavimus, ar specialias
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies
e punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas
konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy
regiony apsaugos salygas.

Visa reikiama informacija dél produkty leidimy turéty
bati jraSoma | Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto
ir paSary registrg, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 1829/2003.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir
pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies kei¢iancio
Direktyva 2001/18/EB (%) 4 straipsnio 6 dalyje nustatyti
zenklinimo reikalavimai produktams, kurie susideda i3
GMO arba kuriy sudétyje yra GMO.

Pagal 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai
modifikuoty  organizmy tarpvalstybinio judéjimo (%)
9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 2 dalies ¢ punkts
apie § sprendimg per Biologinés saugos informacijos
rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centrg turéty biti
praneSta Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos
biosaugos protokola pasirasiusioms $alims.

Dél siuo sprendimu nustatomy priemoniy konsultuotasi
su pareiskéju.

Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatyta terming. Todél 2008 m. spalio 30 d. Komisija
pagal Tarybos sprendimo 1999/468[EB (¥) 5 straipsnj
Tarybai pateiké pasitlymg, prasydama Tarybos per tris
meénesius priimti sprendima.

Taciau per nustatytg laikg Taryba sprendimo nepriémeé;
todél sprendimg turi priimti Komisija,

268, 2003 10 18, p. 24.
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184, 1999 7 17, p. 23.
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PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus
identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytiems genetiskai modifi-
kuotiems T45 aliejiniams rapsams (Brassica napus L.) yra priski-
riamas unikalus identifikatorius ACS-BN@@8-2, kaip nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimas

1. Sio sprendimo tikslas — duoti leidima palikti rinkoje 2
punkte nurodytus produktus, kuriuose yra ACS-BNG@8-2 alie-
jiniy rapsy, atsiradusiy iki 2005 m. tiesiogiai ar netiesiogiai
komercializuojant ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy séklas trecio-
siose Salyse.

2. Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje ir
16 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais ir laikantis Siame
sprendime nurodyty salygy suteikiami toliau nurodyty produkty
leidimai:

a) maisto produktams ir maisto ingredientams, kuriy sudétyje
yra arba jie pagaminti i§ ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy;

b) pasarams, kuriy sudétyje yra arba jie pagaminti i§ ACS-
BN@@8-2 aliejiniy rapsy;

¢) kitiems nei maistas ir pasarai produktams, kuriy sudétyje yra
ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy ir kuriy paskirtis yra tokia pat
kaip kity aliejiniy rapsy, iSskyrus auginimui skirtus rapsus.

3 straipsnis
Zenklinimas

1.  Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio
1 dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zzenklinimo
reikalavimy, ,organizmo pavadinimas“ yra ,aliejiniai rapsai“.

2. Zodziai ,neskirti auginimui“ turi biiti parasyti 2.2 straipsnio
b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra ACS-
BNO@8-2 aliejiniy rapsy, etiketéje ir prie tokiy produkty pride-
damuose dokumentuose.

4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad biity parengtas ir jgyven-
dintas priedo h punkte nurodytas poveikio aplinkai stebésenos
planas.

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai nustatytos stebésenos
veiklos jgyvendinimo ir rezultaty metines ataskaitas.

5 straipsnis
LaipsniSko iSnykimo stebésena

1. Leidimo turétojas uZtikrina, kad bty imami ir tiriami
aliejiniy rapsy, importuojamy | Europos Sajunga i§ treCiyjy
Saliy, kuriose ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy séklos buvo
komercializuojamos iki 2005 m., siunty méginiai, siekiant
nustatyti, ar jose yra ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy.

2. Aliejiniy rapsy méginiy émimo metodas turi biiti pripa-
Zintas tarptautiniu mastu. Tyrimas atlickamas tinkamai akredi-
tuotoje laboratorijoje, taikant $io sprendimo priede nurodyta
patvirtintg aptikimo metoda.

3. Leidimo turétojas pateikia Komisijai ACS-BN@@8-2 alie-
jiniy rapsy buvimo stebésenos veiklos metines ataskaitas kartu
su 4 straipsnio 2 dalyje nurodytomis ataskaitomis.

6 straipsnis
Bendrijos registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jrasoma i Bendrijos
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.

7 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas yra Bayer CropScience AG.

8 straipsnis
Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.
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9 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am Rhein, Vokietija.

Priimta Briuselyje, 2009 m. kovo 10 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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PRIEDAS
Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: Bayer CropScience AG
Adresas: Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Vokietija
Produkty paskirtis ir specifikacija

1) Maisto produktai ir maisto ingredientai, kuriy sudétyje yra arba jie pagaminti i§ ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy.
2) Pagarai, kuriy sudétyje yra arba jie pagaminti i§ ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy.

3) Kiti nei maistas ir pasarai produktai, kuriy sudétyje yra ACS-BN@@8-2 aliejiniy rapsy ir kuriy paskirtis yra tokia
pat kaip kity aliejiniy rapsy, iSskyrus auginimui skirtus rapsus.

Prayme aprasyti genetiskai modifikuoti ACS-BNG@8-2 aliejiniai rapsai iSreiskia PAT baltyma, kuris suteikia tolerancija
amonio gliufosinato herbicidui.
Zenklinimas

1) Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty specialiy Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas® yra
Laliejiniai rapsai‘.

2) Zod#iai ,neskirti auginimui® turi biiti parasyti $io sprendimo 2.2 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyty produkty,
kuriy sudétyje yra ACS-BNO@8-2 aliejiniy rapsy, etiketéje ir prie tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.
Aptikimo metodas

— Konkretaus jvykio realiojo laiko PGR pagristas metodas, taikomas ACS-BNO@8-2 aliejiniy rapsy kiekybiniam
vertinimui atlikti.

— lteisintas sékloms Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003 ikurtos Bendrijos etaloninés laboratorijos, paskelbtas adresu
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Etaloniné medziaga — AOCS 0208-A, kurig galima rasti ,American Oil Chemists Society (AOCS) interneto
svetainéje adresu http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm

Unikalus identifikatorius

ACS-BNO@8-2

Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos biosaugos protokolo

II prieda

Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centras, jraso Nr. Zr. (uzpildyti gavus pranesimg).

Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba ribojimai

Nereikalaujama.

h) Stebésenos planas

i)

Direktyvos 2001/18/EB VII priede nurodytas poveikio aplinkai stebésenos planas

(Nuoroda: internete paskelbtas planas)

Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.

Pastaba: nuorodos | susijusius dokumentus laikui bégant gali keistis. Visuomené su Siais pakeitimais galés susipazinti
nuolat atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.




