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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie nie je povinné)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 26. marca 2007

o uvedeni produktov repky olejnej (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) geneticky
modifikovanych na dcely tolerancie vo&i herbicidu na béze glufozinitu aménneho na trh
v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES

[ozndmené pod dislom K(2007) 1234]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(2007/232/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o
zruSeni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmid na jej cldnok
18 ods. 1 prvy pododsek,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,
kedZe:

(1)  Podla smernice 2001/18/ES je uvedenie produktu, ktory
obsahuje geneticky modifikovany organizmus alebo
kombindciu  geneticky modifikovanych  organizmov
alebo ktory pozostdva z geneticky modifikovaného orga-
nizmu alebo z kombindcie geneticky modifikovanych
organizmov, na trh podmienené pisomnym stihlasom,
ktory udeluje prislusny orgdn v stilade s postupom usta-
novenym v tejto smernici.

(2)  Spolo¢nost Bayer BioScience nv predloZila prislusnému
belgickému orgdnu ozndmenie o uvedeni geneticky

" U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica ngposledy) zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).

modifikovanych produktov repky olejnej (Brassica napus
L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) na trh.

Ozndmenie sa vztahovalo na pestovanie geneticky modi-
fikovanych produktov repky olejnej (Brassica napus L.,
linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) v Spolocenstve a ich dovoz
do Spolocenstva na ticely vietkych druhov pouzitia ako
v pripade akejkolvek inej repky olejnej vritane ich
pouzitia ako krmiva alebo zlozky krmiva, s vynimkou
ich pouzitia ako potraviny alebo zlozky potraviny.

V stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 14 smernice
2001/18[ES pripravil prislusny belgicky orgin hodno-
tiacu  spravu, ktord bola predlozend  Komisii
a prislusnym orgdnom ostatnych clenskych $tdtov.
V hodnotiacej sprave sa dospelo k zdveru, Ze geneticky
modifikované produkty repky olejnej (Brassica napus L.,
linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) by sa mali uviest na trh na
Ucely dovozu, spracovdvania a na pouzitie ako v pripade
akejkolvek inej repky olejnej, nie vSak na tcely pesto-
vania, ako sa Ziadalo.

Prislusné organy urcitych clenskych Stitov vzniesli
ndmietky voci uvedeniu tychto vyrobkov na trh.

Stanovisko Eurdpskeho tradu pre bezpe¢nost potravin sa
vzhladom na ndmietky vznesené zo strany prislusnych
orgdnov Belgicka a inych clenskych Stitov v stvislosti
s pestovanim geneticky modifikovanych produktov
repky olejnej (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3
a Ms8xRf3) vzfahuje len na ich dovoz a spracovanie
vratane ich pouzitia ako zlozky krmiva.
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(7)  V stanovisku, ktoré Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin prijal v septembri 2005, sa dospelo k zéveru,
ze produkty geneticky modifikovanej repky olejnej (Bras-
sica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) si pre ludi
a zvieratd a vzhladom na zamyslané pouzitie aj pre
zivotné prostredie rovnako bezpecné ako beznd repka
olejnd. Eurépsky trad pre bezpetnost potravin takisto
dospel k zdveru, Ze plin monitorovania uvedeny
v ozndmeni je vzhladom na zamyslané pouzitie prija-
telny.

(8)  Z preskimania vietkych ndmietok na zaklade smernice
2001/18/ES, informdcii predlozenych v ozndmeni
a stanoviska Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin
vyplyva, Ze nie je dovod domnievat sa, Ze uvedenie gene-
ticky modifikovanych produktov repky olejnej (Brassica
napus L. linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) na trh bude mat
nepriaznivy Gcinok na zdravie ludi alebo zvierat alebo
na Zivotné prostredie.

(9)  Spracovany olej z geneticky modifikovanej repky olejnej
odvodenej a) z repky olejnej linie Ms8 a zo vsetkych
beznych krizeni, b) z repky olejnej linie Rf3 a zo viet-
kych beznych krizeni a ¢) z hybridnej kombindcie
Ms8xRf3 bol uvedeny na trh v sdlade s ¢linkom 5 naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 25897
z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych ldtkach ('). V désledku toho sa nan vztahuji
poziadavky ustanovené v ¢lanku 8 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 =z
22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinich a krmivich (}) a moze sa uvddzat na trh
a pouzival v sulade s podmienkami uvedenymi
v registri geneticky modifikovanych potravin a krmiv
Spolocenstva.

(10)  Geneticky modifikovanym produktom repky olejnej
(Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3) by sa mal
pridelit jednozna¢ny identifikdtor na wcely nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organizmov a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikova-
nych organizmov a ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/18/ES (’) a nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo
14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania
a pridelovania jednoznacnych identifikitorov pre gene-
ticky modifikované organizmy (*).

(11)  Na ndhodné alebo technicky nevyhnutné stopy geneticky
modifikovanych organizmov v produktoch sa nevztahuja

() U. v. ES L 43, 1421997, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1).

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢ 1981/2006 (U. v. EU L 368,
23.12.2006, s. 99).

©) U . EU L 268, 18.10.2003, s. 24.

() U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.

poziadavky na oznacovanie a sledovatelnost v silade
s hraniénymi hodnotami ustanovenymi v smernici
2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) V zmysle stanoviska Eurdpskeho tradu pre bezpecnost
potravin nie je potrebné stanovit Zziadne osobitné
podmienky na zamyslané pouzitie produktov, pokial
ide o manipuldciu s produktmi alebo balenie produktov
a ochranu konkrétnych ekosystémov, prostredi alebo
geografickych oblasti.

(13)  Na zdklade stanoviska Eurdpskeho tiradu pre bezpe¢nost
potravin by sa mal zaviest vhodny riadiaci systém na
zabranenie vstupu semien produktov geneticky modifiko-
vanej repky olejnej (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3
a Ms8xRf3) do pestovatelského refazca.

(14) Pred uvedenim produktov na trh by sa mali uplatnit
nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie ich oznacovania
a sledovatelnosti vo vietkych fizach uvddzania na trh
vritane overovania vhodnou schvdlenou detekénou
metddou.

(15)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti nie si
v stilade so stanoviskom vyboru ustanoveného podla
¢lanku 30 smernice 2001/18/ES a Komisia preto pred-
lozila Rade nédvrh tykajici sa tychto opatreni. Vzhladom
na to, ze Rada do uplynutia lehoty stanovenej v ¢lanku
30 ods. 2 smernice 2001/18/ES neprijala navrhované
opatrenia, ani proti nim nevzniesla ndmietky v silade
s Cldnkom 5 ods. 6 rozhodnutia Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prévomoci prenesenych na
Komisiu (°), opatrenia by Komisiou mali byt prijaté,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1
Stdhlas

Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Spolocenstva,
najmi nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie (ES) ¢. 1829/2003,
udeli prislusny belgicky orgdn v silade s tymto rozhodnutim
pisomny sthlas na uvedenie produktov uréenych v ¢lanku 2 na
trh, ako to ozndmila spolo¢nost Bayer BioScience nv (Odkaz
C[BE/96/01).

() U.v.EUL 184, 17.7.1999, 5. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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V stlade s ¢lankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa v tomto
sthlase vyslovne vymedzia podmienky ustanovené v ¢lankoch 3
a 4, ktorymi je tento sthlas podmieneny.

Cldnok 2

Produkty
1. Geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré sa maji
uviest na trh ako produkty alebo zlozky produktov (dalej len
,produkty”), st semend repky olejnej (Brassica napus L.)
z jednotlivych samicich alebo saméich linii obsahujiicich Ms8
event, resp. Rf3 event, ako aj semend ziskané z beznych kriZeni

(hybrid Ms8xRf3) medzi uvedenymi sami¢imi a sam¢imi rodi-
Covskymi liniami, ktoré obsahujii tiito vlozenti DNA;

Samicia linia (Ms8)

1. PTA29-barnase-3'nos:

— promoétor PTA29 $pecificky pre bunky tapeta z Nicotiana
tabacum

— gén pre barndzu z Bacillus amyloliquefaciens na vyvolanie
saméej sterility

— Cast nekddujicej oblasti 3’ (3’ nos) génu nopalin syntizy
Agrobacterium tumefaciens

2. PssuAra-bar-3'g7:

— promoétor PssuAra z Arabidopsis thaliana

— gén bar izolovany zo Streptomyces hygroscopicus, na
zdklade ktorého sa zabezpecuje tolerancia voéi herbicidu
na baze glufozinitu aménneho

— neprekladand sekvencia 3’ génu 7 TL-DNA Agrobacterium
tumefaciens

Sam¢ia linia (Rf3)

3. PTA29-barstar-3'nos:

— prométor PTA29 S$pecificky pre tapeta z Nicotiana
tabacum

— gén barstar z Bacillus amyloliquefaciens na obnovu fertility

— Cast nekddujicej oblasti 3’ (3’ nos) génu nopalin syntdzy
Agrobacterium tumefaciens

4. PssuAra-bar-3'g7:

— promotor PssuAra z Arabidopsis thaliana

— gén bar izolovany zo Streptomyces hygroscopicus, na
zdklade ktorého sa zabezpecuje tolerancia voci herbicidu
na baze glufozindtu aménneho

— neprekladand sekvencia 3’ génu 7 TL-DNA Agrobacterium
tumefaciens

2. Sthlas sa vzfahuje na semend z potomstva ziskaného
krizenim repky olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8xRf3
s akoukolvek tradicne pestovanou repkou olejnou, ktoré sa
pouzivajii ako vyrobky alebo zlozky vyrobkov.

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Produkty sa mozu pouZzivat na rovnaké tcely ako kazdd ind
repka olejnd s vynimkou pestovania a pouZivania ako potraviny
alebo zlozky potravin a je mozné ich uviest na trh za tychto
podmienok:

a) obdobie platnosti sthlasu je 10 rokov odo dna jeho
udelenia;

b) jednozna¢nymi identifikitormi produktov si:

— ACS-BN@@5-8 pre linie obsahujice vyluéne Ms8 event,

— ACS-BN@@3-6 pre linie obsahujiice vylu¢ne Rf3 event a

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@O@3-6 pre hybridné linie
obsahujiice Ms8 event a Rf3 event;

¢) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 smernice 2001/18|ES,
drzitel stihlasu poskytne prislusnym orgdnom, kedykolvek
ho o to poziadajl, pozitivne a negativne kontrolné vzorky
produktov alebo ich genetického materidlu alebo referenc-
nych materidlov;
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d) bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky na ozna-
Covanie ustanovené v nariadeni (ES) ¢ 1829/2003, sa podla
vhodnosti na etikete produktu alebo v jeho sprievodnom
doklade uvidza: ,Tento produkt obsahuje geneticky modifi-
kovanu repku olejnii“ alebo ,Tento produkt obsahuje gene-
ticky modifikovand repku olejnti Ms8 alebo ,Tento produkt
obsahuje geneticky modifikovant repku olejnid Rf3“ alebo
,Tento produkt obsahuje geneticky modifikovant repku
olejnd Ms8xRf3“ s vynimkou pripadov, ak iné pravne pred-
pisy Spolocenstva stanovuji hrani¢ntt hodnotu, pod ktorej
droviiou sa nevyzaduje uvadzat také informacie, a

e) pokial nebol udeleny sthlas na uvedenie produktov na trh
na Gcely pestovania, uvddza sa na etikete produktov alebo
v ich sprievodnom doklade, Ze produkt ,nie je uréeny na
pestovanie*.

Clanok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti sthlasu je drzitel stthlasu povinny
zabezpecit, aby sa zaviedol a vykondval plin monitorovania,
ktory je uvedeny v ozndmeni a pozostdva zo vSeobecného
plinu pozorovania, na kontrolu nepriaznivych udcinkov na
zdravie [udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie vznikajicich
pri manipuldcii s produktom alebo pri pouzivani produktu.

2. Drzitel sthlasu priamo informuje prevddzkovatelov
a pouzivatelov o bezpecnostnych a vSeobecnych vlastnostiach
vyrobku a o podmienkach tykajiicich sa monitorovania vratane
vhodnych opatreni, ktoré sa maji prijat v pripade niahodného
uvolnenia zfn do prostredia. Technické usmernenia na imple-
mentaciu tohto ¢ldnku st uvedené v prilohe k tomuto rozhod-
nutiu.

3. Drzitel sthlasu poddva Komisii a prislusnym orgdnom
¢lenskych $titov vyrocné spravy o vysledkoch monitorovacich
aktivit.

4. Bez toho, aby bol dotknuty c¢ldanok 20 smernice
2001/18/ES, drzitel sthlasu ajalebo prislusny orgin clenského

$tatu, ktorému bolo predlozené péovodné ozndmenie, v pripade
potreby a po dohode s Komisiou a s prislusnym orgdnom
¢lenského $tatu, ktorému bolo predlozené povodné ozndmenie,
reviduje ozndmeny plidn monitorovania na zdklade vysledkov
monitorovacich aktivit. Ndvrh revidovaného plinu monitoro-
vania sa predlozi prislusnym orgdnom c¢lenskych $titov.

5. Drzitel sthlasu md byt schopny predlozit Komisii
a prislusnym orgdnom c¢lenskych $tatov dokazy o tom, Ze:

a) prostrednictvom existujicich monitorovacich sieti uvedenych
v pldne monitorovania, ktory je uvedeny ozndmeni, sa zhro-
mazduji informdcie relevantné pre monitorovanie vyrobku a

b) sa dohodlo spristupnit uvedené informdcie z existujicich
monitorovacich sieti drzitelovi sthlasu pred ddtumom pred-
loZenia sprav o monitorovani Komisii a prislusnym organom
¢lenskych stitov v sdlade s odsekom 3.

Cldnok 5
Utinnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje odo dia schvélenia osobitnych
detekénych metéd pre Ms8 event a Rf3 event a pre hybrid
repky olejnej Ms8xRf3 referenénym laboratériom Spolocenstva
podla prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003 a podla naria-
denia Komisie (ES) ¢. 641/2004 (') o podrobnych pravidlich pre
vykondvanie nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Toto rozhodnutie je urCené Belgickému kralovstvu.

V Bruseli 26. marca 2007

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie

() U.v.EU L 102, 7.4.2004, s. 14.
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PRILOHA

Technické usmernenia na implementiciu ¢linku 4 ods. 2

. Drzitel sahlasu by mal informovat prevddzkovatelov v Spolocenstve, ktori nakladaji s volnymi zmesami repky olejnej,

ktoré mozu obsahovat repku olejnti Ms8, Rf3 a Ms8xRf3, alebo spracivaji také zmesi, o tom, Ze:

a) bol udeleny sthlas na dovoz repky olejnej Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 do Spolocenstva a jej pouZivanie v Spolocenstve
v stlade s vymedzenim podla ¢ldnku 3 rozhodnutia;

b) zostavenie vSeobecného plinu pozorovania nepredvidatelnych nepriaznivych Gcinkov vyplyvajiicich z uvedenia
repky olejnej Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 na uvedené ucely na trh je podmienkou pre udelenie sthlasu.

. Drzitel sthlasu by mal ustanovit pre potreby prevddzkovatelov ndrodnii kontaktnd osobu, ktorej sa oznamuji

akékolvek nepredvidatelné nepriaznivé Gcinky.

. Drizitel sthlasu by mal informovat previdzkovatelov o tom, Ze Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (EUBP)

vyhodnotil moznost nidhodného uvolnenia repky olejnej Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 a jeho ndsledky v kontexte so zamy-
lanym pouzitim. DrZitel' sihlasu by mal udrziavat pravidelné kontakty s previdzkovatelmi, aby zabezpecil, zZe st
informovani o akychkolvek zmendch sicasnych postupov, ktoré mozu zmenit zévery posudzovania rizika pre Zivotné
prostredie.

. Drzitel sthlasu by mal zabezpecit, aby si prevddzkovatelia boli vedomi moznosti, Ze ndhodné uvolnenie repky olejnej

Ms8, Rf3 a Ms8xRf3 v pristavoch a drviacich zariadeniach moze mat za nasledok vyklicenie a usadenie rastlin zo
samovysevu, medzi ktorymi by sa mohla vyskytovat repka olejnd Ms8, Rf3 a Ms8xRf3.

. V pripade, Ze sa medzi rastlinami repky olejnej zo samovysevu vyskytuje repka olejnd Ms8, Rf3 a Ms8xRf3, drzitel

sthlasu by mal:

a) informovat prevddzkovatelov, Ze tieto rastliny by sa mali zlikvidovat, aby sa minimalizovala moZnost nepredvi-
datelnych nepriaznivych Gcinkov vyvolanych repkou olejnou Ms8, Rf3 a Ms8xRf3;

b) poskytnit prevadzkovatelom prisluiné plany na likvidaciu rastlin repky olejnej zo samovysevu, medzi ktorymi sa
vyskytuje repka olejnd Ms8, Rf3 a Ms8xRf3.

. Podla ¢lanku 4 ods. 5 smernice 2001/18ES a Casti C bodu 1.6 prilohy k rozhodnutiu Rady 2002/811/ES (%), ktorym

sa zavadzaji usmerfiujiice pokyny doplfiajiice prilohu VII k smernici 2001/18/ES, mozu clenské $tity vykondvat
kontroly afalebo dodatoéné monitorovanie vzhladom na ndhodné uvolnenie semien repky olejnej Ms8, Rf3
a Ms8xRf3 a identifikovat mozné nepredvidatelné nepriaznivé tcinky vyplyvajiice z takéhoto uvolnenia.

() U. v. ES L 280, 18.10.2002, s. 27.



