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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 25. lipnja 2013.

o odobravanju stavljanja na trZiste hrane koja se sastoji od genetski modificirane uljane repice Ms8,
Rf3 i Ms8 x Rf3 ili je sadrzi, ili hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od tih genetski modificiranih
organizama, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéena pod brojem dokumenta C(2013) 3873)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

(2013/327/EU)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parla-
menta i VijeCa od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 7.
stavak 3., ¢lanak 11. stavak 3., ¢lanak 19. stavak 3. i clanak
23, stavak 3.,

buduéi da:

(1)

Bayer CropScience AG predao je 17. travmja 2007.
zahtjev Komisiji, u skladu s ¢lankom 8. stavkom 4. i
¢lankom 20. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1829/2003,
za obnavljanje odobrenja za postoje¢u hranu (preradeno
ulje) i hranu za Zivotinje proizvedenu od uljane repice
Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3.

Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) dala je
22. rujna 2009. povoljno misljenje u skladu s ¢lancima
6. i 18. Uredbe (EZ) br.1829/2003. Zakljucila je da
daljnje stavljanje na trziSte hrane i hrane za Zivotinje
proizvedene od uljane repice Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3,
kako je opisana u zahtjevu, vjerojatno nee imati Stetne
ucinke na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na okoli§ u okviru
njihove namjene koristenja (2).

Bayer CropScience AG predao je 4. lipnja 2010. zahtjev
nadleznom tijelu Belgije, u skladu s ¢lancima 5. i 17.
Uredbe (EZ) br.1829/2003, za stavljanje na trziSte
hrane i sastojaka hrane koji se sastoje od uljane repice
Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, proizvedeni su od nje ili je sadrze,
uz izuzetak preradenog ulja.

U skladu s clankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17.
stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, taj zahtjev uklju-
Cuje podatke i informacije koji se zahtijevaju prilozima
II. i IV. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i
Vijeta od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju

() SL L 268, 18.10.2003., str. 1.
() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748

izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ () te informa-
cije i zakljucke o procjeni rizika izvedenoj u skladu s
nacelima odredenim u Prilogu II. Direktivi 2001/18/EZ.
Ukljucuje takoder plan pracenja ucinaka na okolis u
skladu s Prilogom VIL Direktivi 2001/18/EZ.

Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) 26. rujna
2012. dala je povoljno misljenje u skladu s ¢lancima 6. i
18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zakljucila je da je uljana
repica Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, kako je opisana u zahtjevu,
jednako sigurna kao genetski nemodificirana uljana
repica u pogledu moguéih uéinaka na zdravlje ljudi i
Zivotinja ili na okolis. Stoga je zakljucila da stavljanje
na trziste hrane i sastojaka hrane koji se sastoje od
uljane repice Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, kako je opisana u
zahtjevu, proizvedeni su od nje ili je sadrZe, vjerojatno
nee imati Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili
na okoli§ u okviru njihove namjene koristenja (*.

U svom je miSljenju EFSA takoder zakljucila da je plan
pracenja okolisa, koji se sastoji od opéeg plana nadzora, a
koji je dostavio podnositelj zahtjeva, u skladu s
namjenom koristenja proizvoda.

EFSA je u oba miSljenja razmotrila sva posebna pitanja i
zabrinutosti koje su izrazile drzave ¢lanice u okviru savje-
tovanja nacionalnih nadzornih tijela kako je predvideno
¢lankom 6. stavkom 4. i ¢lankom 18. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1829/2003.

KoriStenje hrane za Zzivotinje koja sadrzi uljanu repicu
Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 ili se od nje sastoji, te proizvoda
osim hrane i hrane za Zivotinje koji je sadrze ili se od nje
sastoje, osim uzgoja, ve¢ je odobrena Odlukom Komisije
2007/232/EZ (%)

Uzimajuéi u obzir ta razmatranja, trebalo bi se dati
odobrenje za hranu i sastojke hrane koji sadrze uljanu
repicu Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3 ili se od nje sastoji, te za
hranu i hranu za Zivotinje proizvedenu od uljane repice
Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3.

() SL L106, 17.4.2001., str. 1.

(*) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2009-007 94

() SL L 100, 17.4.2001., str. 20.
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(10)  Svakom genetski modificiranom organizmu (dalje u
tekstu ,GMO”) treba dodijeliti jedinstveni identifikacijski
kod, kako je predvideno u Uredbi Komisije (EZ)
br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava
za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (')

(11)  Na temelju dvaju miljenja EFSA-e, ¢ini se da za hranu i
sastojke hrane koji sadrze uljanu repicu Ms8, Rf3 i Ms8 x
Rf3 ili se od nje sastoje, te za hranu i hranu za Zivotinje
proizvedenu od uljane repice Ms8, Rf3 i Ms8 x Rf3, nisu
potrebni nikakvi posebni zahtjevi u pogledu oznacivanja
osim onih predvidenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku
25. stavku 2. Urede (EZ) br. 1829/2003.

(12)  Clankom 4. stavkom 6. Uredbe (EZ) br.1830/2003
Europskog parlamenta i Vijea od 22. rujna 2003. o
sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih organi-
zama te sljedivosti hrane i hrane za Zzivotinje proizvedene
od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive
2001/18/EZ (3, utvrduju se zahtjevi za oznacivanje
proizvoda koji sadrze GMO-e ili se od njih sastoje.
Zahtjevi u pogledu sljedivosti za proizvode koji sadrze
GMO-¢ ili se od njih sastoje utvrdeni su u stavcima 1. do
5. ¢lanka 4. te Uredbe, a zahtjevi za hranu i hranu za
zivotinje proizvedenu od GMO-a utvrdeni su u ¢lanku 5.
te Uredbe.

(13)  Nositelj odobrenja morao bi dostavljati godi$nja izvjesca
o provedbi i rezultatima aktivnosti navedenih u planu
pradenja ucinaka na okolis. Ti se rezultati dostavljaju u
skladu s Odlukom Komisije 2009/770/EZ od 13. listo-
pada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvje-
$¢ivanje o rezultatima pradenja namjernog uvodenja
genetski modificiranih organizama u okolis, kao proiz-
voda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trziste, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a (). Miljenja EFSA-e nisu opravdanje
za uvodenje posebnih uvjeta ili ograniCenja za stavljanje
na trziSte i/ili posebnih uvjeta ili ograni¢enja za upotrebu
i rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stav-
ljanja na trziSte u pogledu upotrebe hrane i hrane za
zivotinje, ili posebnih uvjeta za zastitu posebnih ekosu-
stavajokoli§a ifili geografskih podru¢ja, kako je pred-
videno u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (¢) i u ¢lanku 18.
stavku 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(14)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda
moraju se unijeti u Registar Zajednice genetski modifici-
rane hrane i hrane za Zivotinje, kako je predvideno u
Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

(15)  Putem Mehanizma razmjene obavijesti o bioloskoj sigur-
nosti, o ovoj se Odluci obavjes¢uju potpisnice Kartagen-
skog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.

() SL L 10, 16.1.2004., str. 5.
() SL L 268, 18.10.2003., str. 24.
() SL L 275, 21.10.2009., str. 9.

i ¢lankom 15. stavkom 2. tockom (c) Uredbe (EZ)
br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeta od
15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski
modificiranih organizama (*).

(16) S podnositeljem zahtjeva bilo je provedeno savjetovanje
o mjerama predvidenim u ovoj Odluci.

(17)  Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja
nije dao misljenje u roku koji je utvrdio njegov predsjed-
nik. Smatralo se da je potreban provedbeni akt te je
predsjednik dostavio nacrt provedbenog akta odboru za
prituzbe na daljnje razmatranje. Odbor za prituzbe nije
dao misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificiran organizam i jedinstveni
identifikacijski kodovi

Genetski modificiranoj uljanoj repici (Brassica napus L.) Ms8, Rf3
i Ms8 x Rf3, kako je navedeno u tocki (b) Priloga ovoj Odluci,
dodijeljeni su jedinstveni identifikacijski kodovi ACS-BN@@5-8,
ACS-BNOD3-6 i ACS-BNO@B5-8 x ACS-BNG@D3-6, kako je
predvideno u Uredbi (EZ) br. 65/2004.

Clanak 2.

Odobrenje

Za potrebe ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2. Uredbe
(EZ) br. 1829/2003, odobravaju se sljede¢i proizvodi u skladu s
uvjetima odredenim u ovoj Odluci:

(@) hrana i sastojci hrane koji se sastoje od uljane repice
ACS-BN@@5-8, ACS-BNU@3-6 i ACS-BNO@5-8 x
ACS-BN@@3-6, proizvedeni su od nje ili je sadrze;

(b) hrana za zivotinje koja je proizvedena od uljane repice
ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@D3-6 i ACS-BNO@D5-8 x
ACS-BNOD3-6.

Clanak 3.
Oznacivanje

Za potrebe zahtjeva u vezi s oznacivanjem koji su utvrdeni u
Clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ)
br. 1830/2003, ,ime organizma” je ,uljana repica”.

Clanak 4.

Pracenje ucinaka na okoli§

1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavljanje i provedbu
plana praenja ucinaka na okoli§, kako je odredeno u tocki
(h) Priloga.

() SL L 287, 05.11.2003, str. 1
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2. Nositelj odobrenja dostavlja Komisiji godisnja izvjeséa o
provedbi i rezultatima aktivnosti odredenih u planu pracenja, u
skladu s Odlukom 2009/770/EZ.

Clanak 5.

Registar Zajednice

Informacije odredene u Prilogu ovoj Odluci unose se u Registar
Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje, kako
je predvideno u ¢lanku 28. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

Clanak 6.

Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je Bayer CropScience AG.

Clanak 7.

Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje tijekom razdoblja od 10 godina od
datuma obavijesti o njoj.

Clanak 8.

Adresat

Ova je Odluka upucena poduzeéu Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. lipnja 2013.

Za Komisiju
Tonio BORG
Clan Komisije
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PRILOG

(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja

Ime: Bayer CropScience AG

Adresa: Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am Rhein — Njemacka
(b) Oznaka i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji se sastoje od uljane repice ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@P3-6 i ACS-BNO@D5-8 x
ACS-BN@@3-6, proizvedeni su od nje ili je sadrze;

2. hrana za zivotinje koja je proizvedena od uljane repice ACS-BN@@5-8, ACS-BN@D3-6 i ACS-BN@@5-8 x
ACS-BNO@3-6.

Genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BNO@5-8, ACS-BN@@3-6 i ACS-BN@@5-8 x ACS-BNOD3-6, kako je
opisana u zahtjevu, izrazava protein fosfinotricin-acetil-transferaza (PAT), koji daje toleranciju na herbicidni aktivni
sastojak glufosinat-amonij te proteine barnase (ACS-BN@@5-8) i barstar (ACS-BN@@3-6) za musku sterilnost i obnovu
fertilnosti.

(c) Oznacivanje

Za potrebe posebnih zahtjeva u vezi s oznacivanjem koji su utvrdeni u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,ime organizma” je ,uljana repica”.

(d) Metoda detekcije

— Izvodi se specificna metoda koja se temelji na PCR-u u stvarnom vremenu, za kvantifikaciju uljane repice
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD@3-6 i ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOWD3-6;

— Vrednovana na sjemenu u referentnom laboratoriju EU-a uspostavljenom u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003,
objavljeno na http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Referentni materijal: AOCS 0306-B, AOCS 0306-F i AOCS 0306-G dostupan putem American Oil Chemists
Society na http://www.aocs.org/tech/crm

(e) Jedinstveni identifikacijski kodovi
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 i ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOD3-6;

(f) Informacije koje se zahtijevaju u skladu s Prilogom II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti

Mehanizam razmjene obavijesti o bioloskoj sigurnosti [unose se u Registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za
Zivotinje, po obavijesti].

(g) Uvjeti ili ograniCenja u vezi sa stavljanjem proizvoda na trZiSte, njihovom upotrebom ili rukovanjem
Ne zahtijevaju se.
(h) Plan praéenja

Plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ [unosi se u Registar Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje, po obavijesti].

(i) Zahtjevi u vezi s pracenjem koriStenja hrane za prehranu ljudi nakon stavljanja na trZziSte

Ne zahtijevaju se.
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