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ENTSCHEIDUNGEN UND BESCHLUSSE

KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 26. Mirz 2007

iiber das Inverkehrbringen genetisch verinderter, gegeniiber dem Herbizid Glufosinat-Ammonium
toleranter Olrapsprodukte (Brassica napus L. Linien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) gemifl der Richtlinie
2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2007) 1234)

(Nur der niederlindische und der franzésische Text sind verbindlich)

(2007/232[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/[EWG des Rates (1),
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1 erster Unterabsatz,

nach Anhorung der Europiischen Behorde fur Lebensmittelsi-
cherheit.

in Erwdgung nachstehender Griinde:

() Gemif der Richtlinie 2001/18/EG darf ein Produkt, das
einen genetisch verinderten Organismus oder eine Kom-
bination genetisch verinderter Organismen enthilt oder
daraus besteht, erst dann in Verkehr gebracht werden,
wenn die jeweils zustindige Behorde gemifs dem in der
Richtlinie beschriebenen Verfahren ihre schriftliche Zu-
stimmung erteilt hat.

(2)  Das Unternehmen Bayer BioScience nv hat bei der zu-
standigen Behorde Belgiens eine Anmeldung fiir das In-

(") ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 (ABL L 268 vom 18.10.2003,
S. 24).

)

verkehrbringen ~genetisch verdnderter Olrapsprodukte
(Brassica napus L., Linien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) einge-
reicht.

Gegenstand der Anmeldung sind Anbau und Einfuhr ge-
netisch verinderter Olrapsprodukte (Brassica napus L., Li-
nien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) fur die Verwendung wie
sonstiger Olraps, auch zur Verwendung als oder in Fut-
termittel(n), nicht aber als oder in Lebensmitteln in der
Gemeinschaft.

Gemidfl Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG hat die
zustdndige Behorde Belgiens einen Bewertungsbericht er-
stellt, der der Kommission und den zustindigen Behor-
den der anderen Mitgliedstaaten tibermittelt wurde. Der
Bewertungsbericht kommt zu dem Ergebnis, dass die ge-
netisch verdnderten Olrapsprodukte (Brassica napus L., Li-
nien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) fiir Einfuhr- und Verarbei-
tungszwecke sowie fiir die Verwendung wie sonstiger
Olraps in Verkehr gebracht werden sollten, jedoch nicht,
wie beantragt, fiir den Anbau.

Die zustindigen Behorden einiger Mitgliedstaaten mach-
ten Einwidnde gegen das Inverkehrbringen der Produkte

geltend.

Angesichts der von der zustindigen Behorde Belgiens
und von anderen Mitgliedstaaten erhobenen Einwinde
gegen den Anbau der genetisch verdnderten Olrapspro-
dukte (Brassica napus L., Linien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3),
beschrinkt sich die Stellungnahme der EFSA auf die Ein-
fuhr, die Verwendung in Futtermitteln und die Verarbei-
tung.
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(7 In ihrer Stellungnahme vom September 2005 kam die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zu dem
Ergebnis, dass die genetisch verinderten Olrapsprodukte
(Brassica napus L., Linien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) fiir
Menschen und Tiere und, in Zusammenhang mit den
Verwendungszwecken, fir die Umwelt so sicher wie her-
kommlicher Olraps seien. Auch sei nach Ansicht der
Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit der mit
der Anmeldung vorgelegte Uberwachungsplan den beab-
sichtigten Verwendungszwecken angemessen.

(8)  Die Prifung der Einwidnde im Lichte der Richtlinie
2001/18/EG, der in der Anmeldung gemachten Angaben
und der Stellungnahme der Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ergibt keinen Grund zu der An-
nahme, dass sich das Inverkehrbringen der genetisch ver-
dnderten Olrapsprodukte (Brassica napus L., Linien Ms8,
Rf3 und Ms8xRf3) schidlich auf die Gesundheit von
Menschen, Tieren oder die Umwelt auswirken wird.

(9)  Verarbeitetes Ol aus genetisch verindertem Olraps, der
aus a) der Ms8-Olrapslinie und allen herkdmmlichen
Kreuzungen, b) der Rf3-Olrapslinie und allen herkomm-
lichen Kreuzungen und ¢) der Hybridkombination
Ms8xRf3 gewonnen wurde, ist gemafl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Le-
bensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (1) in Ver-
kehr gebracht worden. Folglich unterliegt dieses Ol den
Anforderungen von Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 iiber genetisch verinderte Le-
bens- und Futtermittel () und kann gemif§ den in dem
Gemeinschaftsregister fir genetisch verinderte Lebens-
und Futtermittel genannten Bedingungen in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden.

(10)  Den genetisch verdnderten Olrapsprodukten (Brassica na-
pus L., Linien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3) sollten spezifische
Erkennungsmarker im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organis-
men und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch
veranderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und
Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG (’) und der Verordnung (EG) Nr. 65/2004
der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System
fur die Entwicklung und Zuweisung spezifischer Erken-
nungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (%) zu-
gewiesen werden.

(11)  Zufillig vorhandene oder technisch nicht zu vermeidende
Spuren genetisch verinderter Organismen in Produkten

(') ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1. Verordnung zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABL. L 284 vom 31.10.2003,
s 1).

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1. Verordnung gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1981/2006 der Kommission (ABL L 368 vom
23.12.20006, S. 99).

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.

(4 ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.

fallen nicht unter die Anforderungen an die Kennzeich-
nung und Riickverfolgbarkeit, sofern sie nicht die in der
Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 festgelegten Schwellenwerte iiberschreiten.

(12)  Angesichts der Stellungnahme der Europiischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit besteht bei den Verwendungs-
zwecken kein Anlass, an die Handhabung oder Verpa-
ckung der Produkte im Hinblick auf den Schutz be-
stimmter Okosysteme, Umgebungen oder geografischer
Gebiete besondere Auflagen zu kniipfen.

(13)  Angesichts der Stellungnahme der Europiischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit sollte ein geeignetes Bewirt-
schaftungssystem eingerichtet werden, mit dem verhin-
dert wird, dass Kérner der genetisch veranderten Olrap-
sprodukte (Brassica napus L., Linien Ms8, Rf3 und
Ms8xRf3) in den Anbau gelangen.

(14)  Vor dem Inverkehrbringen des Produkts sollten die not-
wendigen Maflnahmen zur Gewihrleistung der Kenn-
zeichnung und Riickverfolgbarkeit in jeder Phase des In-
verkehrbringens, einschlieRlich der Uberpriifung durch
geeignete validierte Nachweisverfahren, Anwendung fin-
den.

(15) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen nicht der Stellungnahme des nach Artikel
30 der Richtlinie 2001/18/EG eingesetzten Ausschusses
und die Kommission hat dem Rat daher einen Vorschlag
in Bezug auf diese Maflnahmen vorgelegt. Da der Rat
nach Ablauf der in Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie
2001/18/EG festgelegten Frist die vorgeschlagenen Maf3-
nahmen weder angenommen noch sich im Einklang mit
Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG des
Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitdten
fur die Ausibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse (°) gegen den Vorschlag ausge-
sprochen hat, sollten die Mafnahmen von der Kommis-
sion angenommen werden —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zustimmung

Unbeschadet sonstiger Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, ins-
besondere der Verordnung (EG) Nr. 258/97 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003, ist durch die zustindige Behorde
Belgiens die Zustimmung fir das Inverkehrbringen der in Arti-
kel 2 genannten Produkte, die von dem Unternechmen Bayer
BioScience nv (Aktenzeichen C/BE[/96/01) angemeldet wurden,
gemidf dieser Entscheidung schriftlich zu erteilen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Beschluss gedndert durch den
Beschluss 2006/512[EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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GemifS Artikel 19 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG muss die
Zustimmung ausdriicklich die Bedingungen fiir die Erteilung der
Zustimmung enthalten, die in den Artikeln 3 und 4 aufgefiihrt
sind.

Artikel 2
Produkte

(I)  Bei den genetisch verdnderten Organismen, die als Pro-
dukte oder in Produkten in Verkehr gebracht werden sollen,
nachstehend ,die Produkte” genannt, handelt es sich um die
jeweils weiblichen und mannlichen Linien von Olrapskornern
der Sorte Brassica napus L., die die Ereignisse Ms8 bzw. Rf3
aufweisen, sowie um Korner herkommlicher Kreuzungen
(Ms8xRf3-Hybrid) zwischen diesen weiblichen und ménnlichen
Parentallinien, in die die folgende DNA eingefithrt wurde:

Weibliche Linie (Ms8)

1. PTA29-barnase-3'nos:

— der fir die Tapetumzellen spezifische Promotor PTA29
aus Nicotiana tabacum,

— das Barnase-Gen aus Bacillus amyloliquefaciens zur Erzeu-
gung miannlicher Sterilitit,

— Teil der nicht codierenden Region 3’ nos des Nopalin-
Synthase-Gens des Agrobacterium tumefaciens;

2. pSSUAra-bar-3g7:

— der pSSUAra-Promotor aus Arabidopsis thaliana,

— das aus Streptomyces hygroscopicus isolierte bar-Gen, das
Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glufosinat-Ammo-
nium verleiht,

— die nicht codierende Sequenz 3’ des Gens 7 der DNA-TL
des Agrobacterium tumefaciens.

Minnliche Linie (Rf3)

3. PTA29-barstar-3'nos:

— der fur die Tapetumzellen spezifische Promotor PTA29
aus Nicotiana tabacum,

— das Barstar-Gen aus Bacillus amyloliquefaciens zur Wieder-
herstellung mannlicher Fertilitdt,

— Teil der nicht codierenden Region 3’ nos des Nopalin-
Synthase-Gens des Agrobacterium tumefaciens;

4. pSSUAra-bar-3'g7:

— der pSSUAra-Promotor aus Arabidopsis thaliana,

— das aus Streptomyces hygroscopicus isolierte bar-Gen, das
Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glufosinat-Ammo-
nium verleiht,

— die nicht codierende Sequenz 3’ des Gens 7 der DNA-TL
des Agrobacterium tumefaciens.

(2)  Die Zustimmung muss sich auf die Korner als Produkt
oder in Produkten erstrecken, die aus den Kreuzungen der Ol-
rapslinie Ms8, Rf3 und Ms8xRf3 mit jeglichem herkémmlich
geziichteten Olraps hervorgegangen sind.

Artikel 3
Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Die Produkte kénnen wie sonstiger Olraps verwendet werden,
ausgenommen Anbauzwecke und die Verwendung als oder in
Lebensmittel(n), und diirfen nur unter folgenden Bedingungen
in Verkehr gebracht werden:

a) Die Zustimmung darf ab dem Zeitpunkt ihrer Erteilung nur
fir 10 Jahre gelten.

=

Die spezifischen Erkennungsmarker der Produkte lauten:

— ACS-BN005-8 fiir Linien, die ausschlieflich das
Ms8-Ereignis aufweisen,

— ACS-BN003-6 fiir Linien, die ausschliefflich das
Rf3-Ereignis aufweisen,

— ACS-BN005-8 x ACS-BN003-6 fur Hybridlinien, die so-
wohl das Ms8 als auch das Rf3-Ereignis aufweisen.

¢) Unbeschadet Artikel 25 der Richtlinie 2001/18/EG hat der
Inhaber der Zustimmung den zustindigen Behorden auf An-
forderung positive und negative Vergleichsproben der Pro-
dukte oder ihres genetischen Materials oder Referenzmateria-
lien zur Verfigung zu stellen.
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d) Unbeschadet besonderer Kennzeichnungsbestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 miissen auf einem Etikett
oder in einem Begleitdokument der Produkte die Worte ,Die-
ses Produkt enthilt genetisch veranderten Olraps* oder ,Die-
ses Produkt enthilt genetisch verinderten Ms8-Olraps* bzw.
,Dieses Produkt enthilt genetisch verinderten Rf3-Olraps*
bzw. ,Dieses Produkt enthdlt genetisch verdnderten
Ms8xRf3-Olraps* erscheinen, sofern in keiner anderen
Rechtsvorschrift der Gemeinschaft ein Schwellenwert festge-
legt wurde, unterhalb dessen keine Kennzeichnung erforder-
lich ist.

e) Solange fur die Produkte keine Zustimmung fir das Inver-
kehrbringen fiir Anbauzwecke erteilt wurde, muss entweder
auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument der Hin-
weis ,nicht fir Anbauzwecke vermerkt sein.

Artikel 4
Uberwachung

(1)  Wahrend der gesamten Geltungsdauer der Zustimmung
hat der Inhaber der Zustimmung sicherzustellen, dass der der
Anmeldung beigefiigte Plan zur Uberwachung etwaiger schidli-
cher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt aus der Handhabung oder Verwendung der
Produkte, der auch einen allgemeinen Uberwachungsplan bein-
haltet, vorgelegt und umgesetzt wird.

(2)  Der Inhaber der Zustimmung hat die Beteiligten und An-
wender unmittelbar iiber die Sicherheit und allgemeinen Merk-
male der Produkte sowie iiber die Uberwachungsbedingungen
und iiber geeignete Bewirtschaftungsmaffnahmen zu unterrich-
ten, die bei einer unbeabsichtigten Freisetzung von Kornern zu
ergreifen sind. Technische Leitlinien fir die Umsetzung dieses
Artikels sind im Anhang zu dieser Entscheidung enthalten.

(3)  Der Inhaber der Zustimmung hat der Kommission und
den zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten jahrlich Berichte
iiber die Uberwachungsergebnisse vorzulegen.

(4)  Unbeschadet Artikel 20 der Richtlinie 2001/18/EG ist der
eingereichte Uberwachungsplan gegebenenfalls und vorbehalt-
lich der Billigung durch die Kommission und die zustindige
Behorde des Mitgliedstaats, bei dem die urspriingliche Anmel-

dung eingereicht wurde, durch den Inhaber der Zustimmung
und/oder die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, bei dem
die urspriingliche Anmeldung eingereicht wurde, entsprechend
den Ergebnissen der Uberwachung zu iiberarbeiten. Vorschlige
zur Uberarbeitung des Uberwachungsplans sind den zustindi-
gen Stellen der Mitgliedstaaten zu iibermitteln.

(5)  Der Inhaber der Zustimmung muss gegeniiber der Kom-
mission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Fol-
gendes belegen konnen:

a) Das bestehende Uberwachungsnetz, das in dem mit der An-
meldung vorgelegten Uberwachungsplan dargelegt wurde,
erméglicht die Erhebung der fiir die Uberwachung der Pro-
dukte notwendigen Daten.

=

Die Stellen dieses Uberwachungsnetzes sind bereit, diese Da-
ten dem Inhaber der Zustimmung zur Verfiigung zu stellen
und zwar vor dem Zeitpunkt der nach Absatz 3 vorgeschrie-
benen Ubermittlung der Uberwachungsberichte an die Kom-
mission und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten.

Artikel 5
Anwendbarkeit

Diese Entscheidung gilt ab dem Zeitpunkt, zu dem das gemif
dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und gemifS
der Verordnung (EG) Nr. 641/2004 der Kommission (!) mit
Durchfithrungsbestimmungen  zur  Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 eingerichtete gemeinschaftliche Referenzlabor spezi-
fische Nachweismethoden fiir die Ereignisse Ms8 und Rf3 sowie
das Ms8xRf3-Olraps-Hybrid validiert hat.

Diese Entscheidung ist an das Konigreich Belgien gerichtet.

Briissel, den 26. Mirz 2007

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission

() ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 14.
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ANHANG

Technische Leitlinien fiir die Umsetzung von Artikel 4 Absatz 2

. Der Inhaber der Zustimmung sollte Beteiligte in der Gemeinschaft, die Schiittgutmischungen importierter Olrapskorner

handhaben und verarbeiten, die Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps enthalten konnen, iiber Folgendes informieren:

a) Einfuhr und Verwendung von Ms8, Rf3 und Ms8fo3—Olraps in die Gemeinschaft, wie in Artikel 3 der Ent-
scheidung definiert, wurden genehmigt.

b) An die Zustimmung gebunden ist die Auflage, einen allgemeinen Uberwachungsplan aufzustellen, um bei den
genannten Verwendungszwecken auftretende, nicht vorhergesehene schadliche Auswirkungen aus dem Inverkehr-
bringen von Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps feststellen zu konnen.

. Der Inhaber der Zustimmung sollte den Beteiligten einen nationalen Ansprechpartner mitteilen, dem sie jegliche nicht

vorhergesehenen schidlichen Auswirkungen melden kénnen.

. Der Inhaber der Zustimmung sollte die Beteiligten davon unterrichten, dass die Moglichkeit und die Folgen einer

unbeabsichtigten Freisetzung von Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps von der Europdischen Behérde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) im Zusammenhang mit den angegebenen Verwendungszwecken bewertet wurden. Der Inhaber der
Zustimmung sollte in regelmiffigem Kontakt mit den Beteiligten stehen, um zu gewdhrleisten, dass sie iiber jegliche
Anderungen in der gingigen Handhabung informiert werden, die dazu fithren konnten, dass das Ergebnis der Umwelt-
vertriglichkeitspriifung anders ausfillt.

. Der Inhaber der Zustimmung sollte sicherstellen, dass die Beteiligten darauf hingewiesen werden, dass Korner impor-

tierten Olrapses in Hifen und Quetschmiihlen unbeabsichtigt freigesetzt werden konnen, wodurch es zu Auskeimun-
gen und Durchwuchs kommen kann, der méglicherweise Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps enthilt.

. Fiir den Fall, dass Olrapsdurchwuchs Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps enthilt, sollte der Inhaber der Zustimmung

a) die Beteiligten auffordern, diese Pflanzen zu vernichten, um das Risiko nicht vorhergeschener schadlicher Aus-
wirkungen durch Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olraps zu verringern, und

b) den Beteiligten geeignete Pline zur Verfiigung stellen, mit denen sie den Olrapsdurchwuchs, der Ms8, Rf3 und
Ms8xRf3-Olraps enthilt, vernichten konnen.

. Auf der Grundlage von Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie 2001/18/EG und Abschnitt C Punkt 1.6 des Anhangs der

Entscheidung 2002/811/EG des Rates (') iiber Leitlinien zur Ergdnzung des Anhangs VII der Richtlinie 2001/18/EG
konnen die Mitgliedstaaten Inspektionen undfoder zusitzliche Mafnahmen zur Uberwachung der unbeabsichtigten
Freisetzung von Kérnern des Ms8, Rf3 und Ms8xRf3-Olrapses sowie zur Ermittlung etwaiger schidlicher Auswirkun-
gen aus solchen Freisetzungen durchfiihren.

(') ABL L 280 vom 18.10.2002, S. 27.



