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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 10. marca 2009,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 povoluje uviest na
trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejnii T45 (ACS-BN@@8-2) alebo sit
z nej vyrobené, v dosledku obchodovania s touto repkou olejnou v tretich krajinich do roku 2005

[ozndmené pod cislom K(2009) 1541]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2009/184/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho cldnok 7
ods. 3 a clanok 19 ods. 3,

kedZe:

&)

(
(

)
)

Spolo¢nost Bayer CropScience AG predlozila 28. oktdbra
2005 v stlade s c¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnym orgdnom Spojeného kralovstva
ziadost o uvedenie potravin, zloziek potravin a krmiv,
ktoré obsahujii repku olejnti T45 alebo st z nej vyro-
bené, na trh.

Ziadost sa vztahuje aj na uvedenie inych produktov,
ktoré obsahujt repku olejnii T45, na trh na ucely rovna-
kého pouzitia ako akdkolvek ind repka olejnd
s vynimkou pestovania. Preto v silade s clinkom 5
ods. 5 a dcldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 zahfna tdaje a informdcie pozadované
v prilohdch TII a IV k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia a o zrufeni smernice Rady
90/220(EHS (), ako aj informdicie a zdvery z posidenia
rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi
v prilohe II k smernici 2001/18/ES.

Spolo¢nost Bayer CropScience AG predlozila Komisii
17. aprila 2007 v sdlade s clinkom 8 ods. 4

U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
U. v. ES

. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

a clankom 20 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003
ziadost o povolenie existujiicich produktov vyrobenych
z repky olejnej T45 (pridavné litky a kfmne suroviny
vyrobené z repky olejnej T45).

Ziadatel vo svojich Ziadostiach a vo vyjadreniach urce-
nych Komisii uviedol, Ze obchodovanie s osivom repky
olejnej T45 bolo po obdobi vysadby v roku 2005 ukon-
cené.

Tieto Ziadosti sa preto vztahuji len na pritomnost repky
olejnej T45, ktord je dosledkom jej pestovania v tretich
krajindch v minulosti.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“)
vydal 5. marca 2008 v stilade s ¢ldnkami 6 a 18 naria-
denia (ES) ¢ 1829/2003 k obom Ziadostiam jedno
ucelené priaznivé stanovisko a dospel k zdveru, ze
uvedenie produktov, ktoré obsahuji geneticky modifiko-
vant repku olejni T45 alebo st z nej vyrobené, opisa-
nych v uvedenej Ziadosti (dalej len ,produkty®), na trh
pravdepodobne nebude mat v suvislosti s ich plano-
vanym pouzitim nepriaznivy vplyv na ludské zdravie,
zdravie zvierat, ani na Zivotné prostredie (). EFSA vo
svojom stanovisku zvdzil v3etky osobitné otdzky
a obavy, ktoré nastolili ¢lenské Staty v ramci konzultdcif
s prislusnymi vnitrostitnymi organmi podla clanku 6
ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

EFSA predovietkym dospel k zdveru, Ze kedZze osivo
repky olejnej T45 nevykazovalo Zziadne biologicky
vyznamné zmeny v zloZeni a agronomické zmeny
okrem pritomnosti proteinu PAT, nevyZadujii sa Ziadne
dalsie stadie o bezpecnosti zvierat tykajlice sa neopraco-
vanych potravin/krmiv (napr. 90 diiovd $tddia toxicity
u potkanov).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question
Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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(8)  EFSA dospel vo svojom stanovisku takisto k zéveru, Ze osobitnych podmienok alebo obmedzeni vztahujtcich sa

(10)

(11)

(12)

ziadatelom predloZeny plin monitorovania Zzivotného
prostredia, ktorého stcastou je vSeobecny plan pozoro-
vania, je v sdlade s pldnovanym pouzitim uvedenych
produktov. Z dovodu fyzickych vlastnosti osiva repky
olejnej a sposobu prepravy vsak EFSA odporucil, aby
boli zavedené prislusné systémy riadenia v zdujme
znizenia rizika ndhodnej straty a uvolnenia transgénnej
repky olejnej pocas jej prepravy, skladovania, zaobché-
dzania s fiou a jej spracivania. Plin monitorovania,
ktory Ziadatel predlozil, bol upraveny, aby bolo zohlad-
nené toto odporticanie EFSA.

Aby bolo mozné monitorovat postupné vyradovanie
repky olejnej T45, mala by sa pravidelne hldsit jej
pritomnost v dovdzanych produktoch.

Vzhladom na tieto Gvahy je vhodné udelit povolenie,
ktoré sa bude vztahovat na pritomnost repky olejnej
T45 v produktoch v désledku obchodovania s repkou
olejnou T45 v tretich krajindch do roku 2005.

Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy ('), by sa mal kazdému GMO pridelit
jednoznacny identifikétor.

Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny,
zlozky potravin a krmivo, ktoré obsahuji repku olejnti
T45 alebo st z nej vyrobené, nie st potrebné Ziadne iné
osobitné poziadavky na oznalovanie nez tie, ktoré st
ustanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 naria-
denia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo, Ze
uvedené produkty sa budd pouzivat v rdmci rozsahu
tohto povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, malo
by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje GMO,
a produktov inych, ako st potraviny a krmivo obsahu-
jice GMO, pre ktoré sa povolenie Ziada, jasne uvedené,
Ze sa tieto produkty nesmt pouzivat na pestovanie.

Podobne, na zéklade stanoviska EFSA nie je opodstatnené
ulozenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vzta-
hujticich sa na uvddzanie tychto produktov na trh afalebo

() U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(18)

(19)
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na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vratane poZia-
daviek monitorovania po ich uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosysté-
mov/zivotného prostredia afalebo geografickych oblasti
podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5
pism. e) nariadenia (ES) ¢.1829/2003.

Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto
produktov by sa v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 mali zapisat do Registra Spolocenstva

pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

V clanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym
sa men{ a doplna smernica 2001/18/ES (?), st ustanovené
poziadavky na oznacovanie produktov, ktoré obsahujt
GMO alebo st z nich zlozené.

Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informac-
ného strediska pre biologicki bezpe¢nost (Biosafety Clea-
ring  House) strandm  Kartagenského  protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clanku 9 ods. 1 a ¢linku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

Ziadatel bol obozndmeny s opatreniami ustanovenymi
v tomto rozhodnuti.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej svojim pred-
sedom. Komisia preto 30. oktébra 2008 predlozila
Rade ndvrh v stlade s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady
1999/468[ES () so ziadostou, aby Rada konala do
troch mesiacov.

Rada vSak v rdmci stanovenej Casovej lehoty nekonala.
Preto by teraz rozhodnutie mala prijat Komisia,

L 268, 18.10.2003, s. 24.

U V. EL:I
U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
U. v. ES

L 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny
identifikitor

Geneticky modifikovanej repke olejnej (Brassica napus L.) T45,
vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny
identifikitor ACS-BN@@8-2.

Cldnok 2
Povolenie

1. Ucelom tohto rozhodnutia je udelit povolenie pre
produkty uvedené v odseku 2, ktoré sa vztahuje na pritomnost
repky olejnej ACS-BNO@S8-2, ktord je priamym alebo
nepriamym dosledkom obchodovania s osivom repky olejnej
ACS-BN@@8-2 v tretich krajinich do roku 2005.

2. Na Ucely ¢lanku 4 ods. 2 a cldnku 16 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 sa v salade s podmienkami vymedzenymi
v tomto rozhodnuti povoluja tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejni
ACS-BN@@8-2 alebo st z nej vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje repku olejni ACS-BN@@8-2 alebo je
z nej vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujt repku
olejni ACS-BN@@8-2 a st urcené na rovnaké pouzitie ako
akdkolvek ind repka olejnd s vynimkou pestovania.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na tcely poziadaviek oznacovania produktov stanovenych
v Cldnku 13 ods. 1 a ¢&ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
1829/2003 a v ddnku 4 ods. 6 nariadenia (ES)
. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,repka olejnd“.

O ¢

2. Na oznaceni produktov obsahujticich repku olejnii ACS-
BN@@8-2 a v dokumentoch sprevadzajiicich tieto produkty
uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. b) a ¢) je uvedené ,neurcené
na pestovanie®.

Cldnok 4
Monitorovanie ti¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a implementdciu
plénu monitorovania wcinkov na Zivotné prostredie podla

pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii ro¢né spravy
o uplatiiovani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v ramci tychto
monitorovacich ¢innosti.

Cldnok 5
Monitorovanie postupného vyradovania

1. Drzitel povolenia zabezpeci, aby zo zdsielok repky olejnej
dovazanej do Eurdpskej tinie z tretej krajiny, v ktorej sa do roku
2005 obchodovalo s osivom repky olejnej ACS-BNG@8-2, boli
odobraté vzorky a aby tieto vzorky boli testované na pritom-
nost repky olejnej ACS-BN@@8-2.

2. Na odber vzoriek repky olejnej sa musi pouzit medzind-
rodne uzndvand met6da. Testovanie sa musi vykonat v riadne
akreditovanom laboratériu a v stlade s validovanou metédou
detekcie, ako je stanovené v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

3. Drzitel povolenia Komisii spolu so spravami uvedenymi
v ¢lanku 4 ods. 2 kazdoro¢ne predkladd spravy o monitorovani
pritomnosti repky olejnej ACS-BNO@8-2.

Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informaécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v sdlade
s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do Registra
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 7
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer Cropscience AG.

Cldnok 8
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ditumu jeho
oznamenia.
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Cldnok 9
Adresat

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim
am Rhein, NEMECKO/DEUTSCHLAND.

V Bruseli 10. marca 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drZitel povolenia:

Nézov: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strafie 50, 40789 Monheim am Rhein, NEMECKO/DEUTSCHLAND

b) Oznacenie a Specifikicia produktov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejnti ACS-BN@@8-2 alebo st z nej vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje repku olejnii ACS-BN@@8-2 alebo je z nej vyrobené;

3. produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujii repku olejnti ACS-BN@@8-2 a st urcené na rovnaké pouZzitie
ako akédkolvek ind repka olejnd s vynimkou pestovania.

V geneticky modifikovanej repke olejnej ACS-BN@@8-2, ako je opisané v Ziadosti, sa prejavuje protein PAT, vdaka
ktorému je tolerantnd voci herbicidu na bdze glufozindtu-amonia.
¢) Oznacenie:

1. Na dcely osobitnych poziadaviek oznacovania produktov stanovenych v ¢linku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,repka
olejnd“.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich repku olejni ACS-BN@@8-2 a v dokumentoch sprevadzajicich tieto
produkty uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. b) a c) tohto rozhodnutia je uvedené ,neurcené na pestovanie.

d) Metéda detekcie:
— Metéda PCR v redlnom case Specifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu repky olejnej ACS-BN@@8-2.

— Schvdlend na osivich referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a uverejnend na internetovej stranke http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Referen¢ny materidl: AOCS 0208-A dostupny prostrednictvom spolocnosti American Oil Chemists Society na
internetovej stranke http:/[www.aocs.org[tech/crm/bayer_canola.cfm

e) Jednoznacny identifikdtor:
ACS-BNO@8-2

f) Informicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:
Stredisko pre biologickii bezpecnost (Biosafety Clearing-House), zdznam ID: pozri (vyplni sa po ozndmeni)

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvedenia tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchd-
dzania s nimi:

Nevyzaduja sa.

h) Plin monitorovania
Pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES

(Odkaz: pldn uverejneny na internete)

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na ludskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduja sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budd verejnosti
spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.




