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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2005. janius 22.)

a glifozit gyomirté szerrel szembeni tiirGképességre géntechnolégiival médositott olajrepce
terméknek (Brassica napus L., GT73 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvvel sszhangban torténd forgalomba hozataldrol

(az értesités a C(2005) 1838. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii sz6veg hiteles.)

(EGT vonatkozdsi szoveg)

(2005/465/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szdndékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal folytatott konzultd-
ci6t kovetden,

mivel:

(1) A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval
modositott szervezetet tartalmazé vagy abbdl allo, ille-
tSleg géntechnoldgidval médositott szervezetek kombina-
cidjat tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek forgalomba
hozataldhoz irdsbeli jovdhagyds sziikséges, melyet az
érintett illetékes hatdsdg allit ki az irdnyelvben megalla-
pitott eljardssal 6sszhangban.

(2) A Monsanto S.A. egy géntechnoldgidval médositott olaj-
repcetermék (Brassica napus L., GT73 vonal) forgalomba
hozataldra vonatkozdan bejelentést nytjtott be Hollandia
illetékes hatdsdgdhoz.

(3) A bejelentés ugyanazokra a felhaszndldsokra terjed ki,
mint birmely mds olajrepce esetében, kivéve az élelmi-
szerként vagy élelmiszerben torténd felhaszndldst és a
géntechnoldgidval modositott termékbdl nyert fajtdk (a
GT73 transzformdcitja) Kozosségben torténd termesz-
tését. A bejelentés kiterjed a GT73 olajrepce importdla-
sdra és tdroldsdra, valamint termékként vagy termékekben
torténd ipari céla felhasznaldsdra.

(4) A 2001/18[EK irdnyelv 14. cikkében el6irt eljdrassal
osszhangban Hollandia illetékes hatésdga készitett egy

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

értékeld jelentést, amelyet benytjtott a Bizottsdgnak és a
tobbi tagallam illetékes hatdsdgainak. Az értékeld jelentés
megdllapitja, hogy nem meriilt fel olyan indok, amelynek
alapjan a GT73 olajrepce forgalomba hozataldnak jova-
hagyésit meg kellene tagadni.

Egyes tagillamok illetékes hatdsdgai kifogdst emeltek a
termék forgalomba hozatala ellen.

Az élelmiszerjog altaldnos elveir§l és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozasardl
és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd eljdrdsok megalla-
pitasarél sz6l6, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (%) létrehozott Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg 2004. februdr 11-én elfoga-
dott véleményében az osszes rendelkezésre dll6 bizo-
nyiték alapjin megallapitotta, hogy a Brassica napus L.
GT73 vonal az emberre és az dllatokra, illetSleg a javasolt
felhaszndldsok vonatkozdsdban a kornyezetre nézve is
ugyanolyan biztonsagos, mint a hagyomanyos olajrepce.
Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg megéllapitotta
tovabbd, hogy a jovahagyds birtokosa dltal benyujtott
ellenérzési terv megfelel6 a GT73 olajrepce tervezett
felhaszndldsaihoz.

Az egyes kifogdsoknak a 2001/18/EK irdnyelv figyelem-
bevételével torténd vizsgdlata, a bejelentésben foglalt
informdcidk vizsgilata és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg véleményének vizsgédlata nem tart fel olyan okot,
amely arra engedne kovetkeztetni, hogy a Brassica napus
L. GT73 vonal forgalomba hozatala kedvezétlen hatdssal
lesz az emberek vagy az dllatok egészségére, illetSleg a
kornyezetre.

A GT73 olajrepcébdl szarmazé finomitott olaj az dj élel-
miszerekr6l és 1j élelmiszer-osszetevkrdl szol6, 1997.
janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) 5. cikke szerinti eljirdssal osszhangban élel-
miszerként kereskedelmi forgalomba keriilt a Kozos-
ségben.

(» HL L 31., 2002.2.1., 1. o. A legutébb az 1642/2003/EK rendelettel
(HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) modositott rendelet.

() HL L 43.,1997.2.14., 1. o. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel

(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.
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A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elGallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18[EK irdnyelv moédositdsardl sz6lo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet, valamint a géntechnolégidval médositott szerve-
zetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozzarendelé-
sére szolgdlé rendszer létrehozdsardl sz616, 2004. janudr
14-i 65/2004/EK bizottsdgi rendelet (') alkalmazasa
céljabol a GT73 olajrepcéhez egyedi azonositdt kell
rendelni.

A 2001/18/EK irdnyelv és a géntechnoldgidval médosi-
tott élelmiszerekrdl és takarmanyokrodl sz6l6, 2003. szep-
tember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) értelmében a géntechnoldgiaval mddositott
szervezeteknek a termékekben valé jelentéktelen vagy
mszakilag elkeriilhetetlen mennyiségli el6forduldsa
mentesiil a cimkézési és a nyomonkovethetGségi kovetel-
mények al6l.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig véleményének
figyelembevételével nem sziikséges kiilonos feltételeket
megdllapitani a termék kezelése és csomagoldsa, valamint
konkrét okoszisztémak, kornyezetek és foldrajzi teriiletek
védelme tekintetében.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg véleményének
figyelembevételével megfelel6 gazddlkoddsi rendszert
kell alkalmazni a GT73 olajrepce magvainak a termesz-
tésbe vald bekeriilésének megakaddlyozdsa érdekében.

A termék forgalomba hozatalit megel6z8en a forga-
lomba hozatal minden szintjén alkalmazhaténak kell
lenniitk a sziikséges intézkedéseknek a cimkézés és a
nyomonkovethet8ség  biztositdsdra, beleértve a jovaha-
gyott kimutatdsi modszerrel végzett hitelesitést is.

Az e hatdrozatban el8irt intézkedések nincsenek Ossz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke altal 1étreho-
zott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsdg ezekrdl az
intézkedésekrdl javaslatot nyujtott be a Tandcsnak. Mivel
a 2001/18[EK iranyelv 30. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott idStartam lejartdig a Bizottsdgra ruhdzott
végrehajtasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok
megallapitdsar6l sz6lo, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatdrozat (}) 5. cikkének (6) bekezdésével 6ssz-
hangban a Tandcs nem fogadta el a javasolt intézkedé-
seket, és nem is jelezte, hogy ellenzi Gket, az intézkedé-
seket a Bizottsignak kell elfogadnia,

10., 2004.1.16., 5. o.

HL L
() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
HL L

184, 1999.7.17., 23. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jévahagyis

Egyéb kozosségi jogszabdlyok, killondsen a 258/97/EK rendelet
és az 1829/2003/EK rendelet sérelme nélkiil, Hollandia illetékes
hatsdga a Monsanto Europe S.A. bejelentésének megfelelGen
(hivatkozdsi szam: C/NL/98/11), e hatdrozattal Osszhangban
irdsbeli jovdhagyast koteles adni a 2. cikkben meghatirozott
termék forgalomba hozataldhoz.

A jovahagyasban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével Gsszhangban egyértelmiien meg kell hatdrozni a joviha-
gyasra vonatkozd, 3. és 4. cikk szerinti feltételeket.

2. cikk
A termék

(1) A termékként vagy termékben forgalomba hozandd
géntechnoldgidval moédositott szervezetek (a tovdbbiakban: ,a
termék”) az olajrepce GT73 vonaldbdl szarmazd, a glifozat
gyomirtd szerrel szemben ellendlls, Agrobacterium tumefaciens-
szel és a PV-BNGTO04 vektor felhasznaldsaval elddllitott olajrepce
(Brassica napus L.) magvai. A termék az aldbbi DNS-t tartalmazza
két kazettaban:

a) 1. kazetta:

az Agrobacterium sp. CP4 torzsbdl (CP4 EPSPS) szdrmazd
5-enolpiruvilsikimét-3-foszfat szintdz (epsps) génje, amely a
glifozattal szembeni tlirSképességet biztositja a mddositott
gorvélyfi mozaikvirus prométer (P-CMoVb) szabdlyozasa
alatt, a ribuléz-bifoszfit-karboxildz/oxigendz kis alegységét
kodolé borsd rbeS E9 gén befejezd szakaszai és az Arabi-
dopsis thaliana epsps génje N-végzSdésti kloroplaszt tranzit
peptidjének CTP2 szakasza;

b) 2. kazetta:

az Ochrobactrum anthropi LBAA torzsébdl szarmazd eredeti
glifozdt oxidoreduktdz gén 247-es varidnsa (goxv247), amely
a glifozattal szembeni tiir6képességet biztositja a modositott
gorvélyfd mozaikvirus prométer (P-CMoVb) szabilyozisa
alatt, az Agrobacterium tumefaciens befejez szakaszai és az
Arabidopsis  thaliana  ribul6z-bifoszfat-karboxildz/oxigendz
(Arab-ssula) génje N-végzGdésti kloroplaszt tranzit peptid-
jének CTP1 szakasza.

A termék a felhaszndlt transzformécids vektorban jelenléve
formaban nem tartalmazza a sztreptomicinnel és a szpektino-
micinnel szembeni t(ir6képességet kédol6 adeniltranszferaz gént

(aad).

(2) A termék egyedi azonositéja: MON-00073-7.
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(3) A jovdhagyds kiterjed az olajrepce GT73 vonala és
barmely mds, hagyomanyosan szaporitott olajrepce keresztezé-
sével el@allitott magvakra, akdr termék formdjdban, akdr termék
osszetevjeként.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék felhaszndldsa ugyanolyan céllal torténhet, mint az
egyéb olajrepcéké, az élelmiszer vagy élelmiszer-Gsszeteve
céljara torténd termesztés, illetve az élelmiszerként vagy élelmi-
szer-Osszetevéként torténd felhaszndlds kivételével, és forga-
lomba hozhat6 a kovetkezd feltételekre figyelemmel:

a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovahagyds kialli-
tasanak id8pontjatdl szamitott 10 év;

b) a termék egyedi azonositéja: MON-00073-7;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, a jova-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést —
koteles a termék vagy annak genetikai anyaga pozitiv és
negativ ellenérz8 mintdit vagy a referenciaanyagokat az ille-
tékes hatdsigok rendelkezésére bocsatani;

d) vagy a cimkén, vagy a terméket kisér6 dokumentumban fel
kell tintetni az ,Ez a termék géntechnoldgidval médositott
szervezeteket tartalmaz” vagy az ,Ez a termék géntechnold-
gidval médositott GT73 olajrepcét tartalmaz” feliratot, kivéve
akkor, ha mds kozosségi jogszabdly olyan kiiszobértéket
allapit meg, amely alatt ennek az informdciénak a feltiinte-
tése nem kovetelmény;

e) ameddig a termék termesztési célbdl torténd forgalomba
hozatala nem engedélyezett, vagy a cimkén, vagy a terméket
kisér6 dokumentumban fel kell tiintetni a ,nem termesztési
célra” feliratot.

4. cikk
Ellendrzés

(1) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jovahagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben foglalt, a termék kezelé-
sébdl vagy felhasznaldsabol eredGen az emberi vagy éllati egész-
ségre, illetGleg a kornyezetre gyakorolt kedvezdtlen hatdsok
felmérését szolgdlé ellendrzési terv felallitdsdrdl és végrehajta-
sarol.

(2) A jovahagyés birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a keze-
18ket és a felhaszndl6kat a termék biztonsdgi és altaldnos jellem-
z6irdl, valamint az ellendrzésre vonatkozé feltételekrdl, bele-
értve a magvak véletlenszerdi kiszoréddsa esetén alkalmazott
megfelel§ kezelési intézkedéseket is. Az e cikk végrehajtdsdra

vonatkozd technikai wtmutatisok a hatdrozat mellékletében
tallhatok.

(3) A jovahagyis birtokosa évente jelentést nyujt be a Bizott-
sdgnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak az ellendrzési
tevékenységek eredményeir6l.

(4) A 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelmének nélkiil, a
bejelentett ellendrzési tervet — amikor helyénval6 és a Bizottsag
és az eredeti bejelentést kézhez kapé tagéllamok illetékes haté-
sdgai kozotti megdllapodas fiiggvényében — a jovahagyas birto-
kosa az ellendrzési tevékenységek eredményeinek figyelembevé-
telével feliilvizsgdlja. Ennek a cikknek az alkalmazdsdhoz tech-
nikai irinymutatdst e rendelet melléklete ad.

(5) A jovdhagyds birtokosdnak mindenkor képesnek kell
lennie bizonyitékot szolgaltatni a Bizottsag és a tagallamok ille-
tékes hatdsdgai részére a kovetkezkrdl:

a) arrdl, hogy a bejelentésben foglalt ellendrzési tervben megha-
tarozott, meglévé ellendrzési hdlézatok Osszegytijtik a
termék ellendrzéséhez sziikséges informéciokat; tovabba

b) hogy ezek a meglévé ellendrzési haldzatok megallapodtak
abban, hogy elérhet6vé teszik ezeket az informécidkat a
jovahagyas birtokosa szdmdra a Bizottsdgnak és a tagdllamok
illetékes hatdsdgainak a (3) bekezdéssel 6sszhangban benyuj-
tand6 ellendrzési jelentés beaddsi idGpontja el6tt.

5. cikk
Alkalmazds

Ez a hatdrozat attdl a naptdl alkalmazand6, amikor a GT73
olajrepce kimutatdsdra szolgdlé mddszert a kozosségi referenci-
alaboratérium az 1829/2003/EK rendelet melléklete értelmében,
az 1829/2003/EK rendelet végrehajtdsnak részletes szabalyairol
sz0l6  641/2004/EK bizottsdgi rendeletben (1) elSirt mddon
jovahagyja.

6. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kirdlysdg.

Kelt Briisszelben, 2005. janius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja

() HL L 102., 2004.4.7., 14. o.
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MELLEKLET

Technikai irdinymutatisok a 4. cikk (2) bekezdésének alkalmazdsihoz

. A j6vahagyis birtokosa tdjékoztatja a Kozosségben tevékenykedd kezelSket, azaz mindazokat, akik importédlt olajrep-

cemagvak — esetlegesen GT73 olajrepcét tartalmazd — omlesztett keverékével kereskednek, vagy azt feldolgozzdk, hogy
a) a GT73 olajrepce importja és haszndlata megengedett a K6z6sségben; tovibba

b) a jovdhagyds feltétele, hogy a fent emlitett felhaszndldsok céljabol a GT73 olajrepce forgalomba hozataldnak
esetleges nem vdrt kdros hatdsaira vonatkozoéan éltaldnos feliigyeleti terv késziiljon.

. A jovdhagyds birtokosa gondoskodik olyan orszdgos szintii kapcsolattartd személyrdl, akinél a kezel6k barmilyen nem

vart kdros hatdst bejelenthetnek.

. A jovihagyis birtokosa téjékoztatja a kezelSket, hogy az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosig (EFSA) felmérést

készitett a tervezett felhaszndlds keretei kozétt a GT73 olajrepce véletlenszerti kiszéréddsdnak eshetGségrdl és
annak kovetkezményeirGl. A jovdhagyds birtokosa a kezel6kkel folyamatos kapcsolatot tart fenn, hogy azok értesiil-
jenek a bevett gyakorlatban bekovetkez$ barmiféle olyan valtozdsrdl, amely miatt a kornyezeti kockdzat felmérésének
kovetkeztetései atértékelédhetnek.

. A jovahagyis birtokosa felel azért, hogy a kezelSk tisztdban legyenek vele: az importdlt olajrepcemagvaknak a

kikotékben vagy a zazds sordn torténd véletlenszerti kiszoroddsa vadhajtdsok kicsirdzdsdt és meghonosoddsat eredmé-
nyezheti, amelyek ko6z6tt GT73 olajrepce is lehet.

. Ha fenndll annak lehet6sége, hogy a vadon termd repce kozott GT73 olajrepce is van, a jovdhagyds birtokosa koteles:

a) a kezeldket értesiteni, hogy a GT73 olajrepce esetleges nem vart kdros hatdsainak minimalizéldsa érdekében ezeket
a novényeket ki kell irtani; tovabbd

b) az esetlegesen GT73 olajrepcét is tartalmazé vadon termd repce kiirtdsdra alkalmas tervekkel elldtni a kezeldket.

. A 2001/18[EK irdnyelv (") 4. cikkének (5) bekezdésére és a 2002/811/EK hatdrozat C.1.6. szakaszdra is tekintettel, a

tagéllamok tovdbbi ellendrzéseket ésfvagy nyomonkovetési intézkedéseket hajthatnak végre a GT73 olajrepce véletlen-
szerti kiszoréddsa és az ezdltal okozott esetleges nem vart kdros hatdsok azonositdsa vonatkozdsdban.

() HL L 280., 2002.10.18., 27. o.



