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DECIZIA COMISIEI
din 25 aprilie 2007

privind retragerea de pe piatd a rapitei hibride cu seminte
oleaginoase = Ms1xRf2 (ACS-BNOO4-7xACS-BNOO2-5) si a
produselor sale derivate

[notificata cu numarul C(2007) 1806/
(Numai textul in limba germania este autentic)

(2007/306/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic ('), in special articolul 8
alineatul (6) si articolul 20 alineatul (6),

Intrucat:

(1)  Rapita cu seminte oleaginoase hibride Ms1xRf2 (ACS-BN@@4-
7xACS-BNO@2-5) a fost autorizatd, in temeiul Directivei
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic (?), prin
Decizia 97/393/CE a Comisiei din 6 iunie 1997 cu privire la
introducerea pe piatd a rapitei modificate genetic (Brassica
napus L. oleifera Metzg. MS1, RF2) in temeiul Directivei
90/220/CEE a Consiliului (*), in vederea utilizarii in cultivare si
in manipularea in mediu nainte si in timpul transformarii lor in
fractiuni neviabile. Directiva 90/220/CEE a fost reformulatd si
abrogatd prin Directiva 2001/18/CE.

(2)  Autorizatia a fost acordatd pe baza informatiilor continute in
dosarul comunicat in conformitate cu Directiva 90/220/CEE si
pe baza tuturor informatiilor comunicate de statele membre.

(3)  Uleiul prelucrat din rapita cu seminte oleaginoase ACS-BN@@4-
7, din rapitda cu seminte oleaginoase ACS-BNO@2-5 si din
combinatia hibriddi ACS-BNOO4-7xACS-BNO@2-5 a fost
introdus pe piatd in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din
27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele alimentare
noi (4).

(4)  Rapita cu seminte oleaginoase ACS-BNO©@4-7, rapita ACS-
BNO@@2-5 si combinatia hibrida de rapita cu seminte oleaginoase
ACS-BNOO4-7xACS-BNO@2-5 si produsele lor derivate au
facut ulterior obiectul unei notificari din partea Bayer Crop-
Science AG (denumit in continuare ,solicitant”) ca produse
deja existente in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) litera
(a) si articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 (denumit in continuare ,regulament”) si au fost
inscrise in Registrul comunitar al produselor alimentare si al

() JO L 268, 18.10.2003, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 1981/2006 al Comisiei (JO L 368, 23.12.2006, p. 99).

(®) JO L 117, 8.5.1990, p. 15. Directiva abrogatd prin Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

(®) JO L 164, 21.6.1997, p. 40.

(*) JO L 43, 14.2.1997, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(6]

(6)

()

®)

©)

furajelor modificate genetic. Domeniul de aplicare a notificarii
acopera alimente (ulei prelucrat) produse plecand de la linia de
rapitd androsterild cu seminte oleaginoase MS1Bn (B91-4) si de
la toate incrucisarile conventionale, de la linia de rapitd cu
seminte oleaginoase restaurator de fertilitate RF2Bn (B94-2) si
de la toate incrucisdrile conventionale si combinatiile hibride
MSI1xRF2 (ACS-BN@©O4-7xACS-BN@©?2-5)], precum si furaje
ce contin sau constau in seminte de rapitd modificate genetic
derivate din androsteril MS1 (B91-4), cultivar Drakkar, linia de
rapitd cu seminte oleaginoase (Brassica napus L. oleifera
Metzg.), restauratorul de fertilitate RF2 (B94-2), cultivar
Drakkar, linia de rapitd cu seminte oleaginoase (Brassica napus
L. oleifera Metzg.) si combinatia hibridd MSIxRF2 (ACS-
BNO@4-7x ACS-BN@@D2-5) (Brassica napus L. oleifera Metzg.
MS1Bn x RF2Bn) in vederea utilizarii in cultivare si In mani-
pularea in mediu inainte si in timpul transformarii lor in fractiuni
neviabile.

Solicitantul de rapitd hibridda cu seminte oleaginoase ACS-
BNOO4-7xACS-BNO@2-5 a declarat, intr-o scrisoare adresatda
Comisiei Europene, la data de 15 noiembrie 2005 ca a stopat
comercializarea la scarda mondiald a soiurilor rezultate din acest
eveniment de transformare si cd toate stocurile de seminte au fost
recuperate si distruse dupa sezonul de vanzari 2003.

Solicitantul a declarat mai departe Comisiei ca a renuntat sa mai
introducd, in temeiul articolului 8 alineatul (4) primul paragraf, al
articolului 11, al articolului 20 alineatul (4) si al articolului 23 din
regulament, o cerere de reinnoire a autorizatiei acordate in
temeiul regulamentului pentru rapita cu seminte oleaginoase
ACS-BNO©4-7, rapita cu seminte oleaginoase ACS-BN@O2-5
si combinatia hibridd ACS-BNO@4-7xACS-BNO©2-5. Prin
urmare, nici cultivarea, nici punerea pe piatd a rapitei hibride
cu seminte oleaginoase ACS-BNOO4-7xACS-BNOOD2-5 si a
produselor sale derivate nu vor mai fi autorizate in Comunitate
dupd 18 aprilie 2007.

In consecintd, este necesar si se adopte masuri cu scopul de a se
asigura retragerea efectiva de pe piatd a semintelor de rapitd
hibrida cu seminte oleaginoase ACS-BNO@4-7xACS-BNOO2-5.
Indisponibilitatea semintelor ar trebui sd antreneze disparitia
tuturor produselor derivate din rapita ACS-BN@©@4-7, ACS-
BNO@2-5 si din combinatia hibridd de rapitd cu seminte olea-
ginoase ACS-BNOO4-7xACS-BNOX2-5 din lantul alimentar si
furajer, intr-o perioada rezonabila.

intrucat solicitantul a oprit vanzarea semintelor de rapita hibrida
cu seminte oleaginoase ACS-BNOQ4-7xACS-BNO@2-5 dupa
sezonul de insamantare 2003, stocurile de produse derivate din
rapita ACS-BNO@4-7, rapita ACS-BNO@2-5 si din combinatia
hibrida de rapitd cu seminte oleaginoase ACS-BNO©W4-7xACS-
BNO@@2-5 sunt epuizate si nu ar mai trebui s se gadseasca pe
piatd dupa 18 aprilie 2007. Cu toate acestea, prezenta de urme
minime de material genetic modificat provenit din rapita cu
seminte oleaginoase ACS-BNO@4-7, ACS-BNO@2-5 si ACS-
BNO@4-7xACS-BNO@2-5 poate fi detectatd un anumit timp in
diferite produse alimentare sau furaje.

Din motive de securitate juridicd, este necesar sa fie stabilita o
perioada de tranzitie in timpul cdreia produsele alimentare sau
furajele pot contine acest tip de material fard a se considera ca
incalca prevederile articolului 4 alineatul (2) sau ale articolului 16
alineatul (2) din regulament, 1n cazul in care aceastd prezenta este
intamplatoare sau tehnic inevitabila.
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(10) In determinarea nivelului tolerat si a perioadei de tranzitie este
oportun sa se tind cont de timpul necesar pana cand retragerea
efectiva de pe piatd a semintelor sa producd efectele sale asupra
lantului alimentar si furajer. in toate cazurile, nivelul tolerat
trebuie sa fie inferior cu 0,9 % nivelului de etichetare si trasabi-
litate prevazut in regulament pentru prezenta intdmplatoare sau
tehnic inevitabila a materialului genetic modificat in alimente sau
furaje.

(11) Tinand cont de prezenta decizie, ar trebui modificate inscrierile
din Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, prevazut la articolul 28 din regulament, in
ceea ce priveste rapita ACS-BNO@4-7, rapita ACS-BN@O2-5
si combinatia hibridd de rapitd cu seminte oleaginoase ACS-
BNO©@4-7xACS-BNO@2-5.

(12)  Solicitantul a fost consultat cu privire la masurile prevazute in
prezenta decizie.

(13) Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animala,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Pentru a se asigura retragerea efectiva de pe piata a semintelor de rapita
hibridd ACS-BNOO4-7xACS-BNOD2-5 destinate cultivarii, solicitantul
trebuie sa se conformeze masurilor prevazute in anexa.

Pana la 1 ianuarie 2014, notificatorul prezintd Comisiei un raport
privind implementarea masurilor prevazute in anexa.

Articolul 2

Prezenta de material care contine, constd in sau este produs din rapita
ACS-BNO©O4-7, rapita ACS-BNOP2-5 si combinatia hibrida de rapita
ACS-BNOO4-7xACS-BNUJQD2-5 in produse alimentare sau in hrana
pentru animale, notificatd in temeiul articolului 8 alineatul (1) litera
(a) si al articolului 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 este tolerata pand la 31 decembrie 2016:

(a) cu conditia ca aceasta prezenta sa fie intamplatoare sau tehnic inevi-
tabila; si

(b) sa se regaseasca in proportie de maximum 0,1 %.

Articolul 3

Pentru a se tine cont de prezenta decizie, inscrierile din Registrul
comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic
sunt modificate conform prevederilor articolului 28 din regulament, in
ceea ce priveste rapita ACS-BNOO4-7, rapita ACS-BNOO2-5 si
combinatia hibrida de rapita cu seminte oleaginoase ACS-BN@Q4-
7xACS-BNO@2-5.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseaza Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str.
50, D-40789 Monheim am Rhein, Germania.
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ANEXA

Masuri ce trebuie respectate de cétre solicitant pentru asigurarea retragerii
efective de pe piatd a semintelor de rapitd hibridd ACS-BNOO4-7xACS-
BNOQO2-5 destinate cultivarii

(a) Informarea operatorilor economici din Comunitate asupra statutului
comercial si legal al semintelor.

(b) Recuperarea stocurilor comerciale de seminte detinute in continuare de
operatori.

(c) Distrugerea stocurilor comerciale de seminte restante.

(d) Incheierea de acorduri cu tari terte de eliminare a produselor, informandu-le
asupra faptului ca trebuie sa retrimita semintele sau sa verifice si sa ateste ca
acestea au fost distruse.

(e) Luarea de masuri necesare pentru obtinerea radierii soiurilor inregistrate din
cataloagele de seminte nationale.

(f) Implementarea unui program intern destinat a evita aparitia evenimentului in
timpul fazei de selectie si productie a semintelor.



