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HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. marcius 26.)

a glufozindt-ammoénium gyomirté szerrel szembeni tiirGképességre géntechnolégidval médositott
olajrepce (Brassica napus L., Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 vonal) termékeknek a 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban t6rténd forgalomba hozataldrél

(az értesités a C(2007) 1234. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és francia nyelvii szoveg hiteles)

(2007/232[EK)

AZ EUROPAI UNIO BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozé szerz8dé-
sére,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsatdsarol és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésaggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel

(), A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval
modositott szervezetet tartalmazd vagy abbdl allo, vagy
géntechnolégidval médositott szervezetek kombindci6jat
tartalmazé vagy abbdl dllo6 termék forgalomba hozata-
lahoz irdsbeli jovdhagyds sziikséges, amelyet az érintett
illetékes hatdsdg éllit ki az irdnyelvben megallapitott elja-
rassal sszhangban.

() A Bayer BioScience nv géntechnoldgidval modositott
olajrepce termékek (Brassica napus L., Ms8, Rf3 és

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

Ms8xRf3 vonal) forgalomba hozatalira vonatkozdan
bejelentést nydjtott be Belgium illetékes hatésdgahoz.

A Dbejelentés a géntechnoldgidval modositott olajrepce
termékek (Brassica napus L., Ms8, Rf3 é Ms8xRf3
vonal) termesztésére és behozataldra terjed ki, a termékek
ugyanazon felhasznaldsaira, mint barmely mds olajrepce
esetében, beleértve a takarmdnyként vagy takarmanyban
torténd felhaszndlast, de a Kozosségen beliil, élelmiszer-
ként vagy élelmiszerben torténd felhaszndlds kivételével.

A 2001/18[EK irdnyelv 14. cikkében eldirt eljardssal
osszhangban Belgium illetékes hatésdga készitett egy
értékeld jelentést, amelyet a Bizottsignak és a tobbi
tagdllam illetékes hatdsdgainak nyujtottak be; az értékeld
jelentés megdllapitja, hogy a géntechnoldgidval modosi-
tott olajrepce termékek (Brassica napus L., Ms8, Rf3 és
Ms8xRf3 vonal) forgalomba hozhaték behozatal, feldol-
gozds és a barmely mds olajrepcére is vonatkozé felhasz-
nalds céljabol, a kérelmezett termesztési céllal azonban
nem.

Egyes tagillamok illetékes hatdsigai kifogdst emeltek a
termékek forgalomba hozatala ellen.

Tekintetbe véve Belgium és egyes tagdllamok illetékes
hat6sdgai altal a géntechnolégidval moédositott olajrepce
termékek (Brassica napus L., Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 vonal)
'Eermesztésével szemben tett ellenvetéseket, az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg véleménye a behozatalra
és a feldolgozasra szoritkozik, beleértve a takarmanyban
torténd felhasznaldst.
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(7) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg dltal 2005
szeptemberében elfogadott vélemény megéllapitotta,
hogy a géntechnoldgidval médositott olajrepce termékek
(Brassica napus L., Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 vonal) emberre és
dllatra, valamint a tervezett felhaszndldsok osszefiiggé-
sében a kornyezetre is ugyanolyan biztonsdgos, mint a
hagyomanyos olajrepce. Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatdsdg ugyancsak megéllapitotta, hogy a bejelentésben
benydjtott monitoring terv elfogadhaté a tervezett
felhasznéldsok tekintetében.

(8) Az egyes kifogdsoknak a 2001/18/EK irdnyelv fényében
torténd vizsgalata, a bejelentésben foglalt informdciok
vizsgilata és az Eurdpai Elelmiszer-biztonsigi Hatdsdg
véleményének vizsgdlata nem tér fel olyan okot, amely
arra engedne kovetkeztetni, hogy a géntechnoldgidval
modositott olajrepce termékek (Brassica napus L., Ms8,
Rf3 és Ms8xRf3 vonal) forgalomba hozatala kedvezétlen
hatdssal lesz az emberi- vagy az éllati egészségre, vagy a
kornyezetre.

(9) Az a) Ms8 olajrepce-vonalbdl és az 6sszes hagyomanyos
keresztezésébdl; b) az Rf3 olajrepce-vonalbdl és az Osszes
hagyoményos keresztezésébdl, valamint c¢) az Ms8xRf3
hibridkombindciébdl szarmazé géntechnoldgidval médo-
sitott olajrepcébdl készilt feldolgozott olaj forgalomba
keriilt az 6j élelmiszerekrdl és G élelmiszer-6sszetevSkrdl
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (1) 5. cikkével osszhangban. Kovetke-
zésképpen a géntechnoldgidval modositott élelmisze-
rekr6l és takarmdnyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
8. cikkében el6irt kovetelmények vonatkoznak rd és a
géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmad-
nyok kozosségi nyilvantartdsaban emlitett feltételekkel
osszhangban hozhaté forgalomba és haszndlhaté fel.

(100 A 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl és a géntechnold-
gidval médositott szervezetek nyomon kovethetSségérél
és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidaval médositott szer-
vezetekbdl elGéllitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomon kovethetGségérdl sz616, 2003. szeptember 22-i
1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
és a géntechnoldgidval mddositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsar6l sz6l6, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK Dbizottsigi rendelet (*) alkalmazisiban a
géntechnolégidaval moédositott  olajrepce  termékekhez
egyedi azonositokat kell hozzarendelni.

(') HL L 43.,1997.2.14,, 1. 0. A legutobb az 1882/2003EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.

(» HL L 268., 2003.10.18., 1. 0. Az 1981/2006/EK bizottsdgi rende-
lettel (HL L 368., 2006.12.23., 99. 0.) mddositott rendelet.

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.

(4 HL L 10., 2004.1.16., 5. o.

(11) A termékekben taldlhaté géntechnoldgidaval médositott
szervezetek véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen
nyomai mentesiilnek a 2001/18/EK irdnyelv és az
1829/2003EK rendelet értelmében megallapitott kiiszob-
értékekkel osszhangban all6 cimkézési és nyomon kovet-
het@ségi kovetelmények aldl.

(12) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg véleménye
fényében nem sziikséges kiilonos feltételeket megéllapi-
tani a termékek kezelése és csomagoldsa, valamint
konkrét 6koszisztémak, kornyezetek és foldrajzi teriiletek
védelme tekintetében.

(13) Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésig véleményének
fényében megfelel§ irdnyitasi rendszert kell alkalmazni a
géntechnolbgidval modositott olajrepce termékek (Brassica
napus L., Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 vonal) magvainak a
termesztésbe valé bekeriilésének megakadalyozdsa érde-

kében.

(14) A termékek forgalomba hozataldit megel6z8en a forga-
lomba hozatal minden szintjén alkalmazhaténak kell
lenniiik a szitkséges intézkedéseknek a cimkézés és a
nyomon kovethetéség biztositdsara, beleértve a jovaha-
gyott kimutatdsi mddszerrel végzett hitelesitést.

(15) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések nincsenek ossz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke dltal létreho-
zott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsdg ezekrdl az
intézkedésekrdl javaslatot nyujtott be a Tandcsnak. Mivel
a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott idStartam lejdrtdig a Bizottsdgra ruhdzott
végrehajtasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljdrasok
megallapitdsdr6l sz6l6, 1999. jonius 28-1 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,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jévahagyis

Mis kozosségi jogszabdlyok és killonosen a 258/97[EK és az
1829/2003[EK rendelet sérelme nélkiil, Belgium illetékes haté-
sdgdnak irdsbeli jovahagydsa szitkséges az e hatdrozattal ossz-
hangban a Bayer BioScience nv bejelentése alapjan (Hivatkozds
C/BE/96/01) a 2. cikkben meghatdrozott termékek forgalomba
hozataldhoz.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o. A 2006/512/EK hatdrozattal (HL
L 200., 2006.7.22., 11. 0.) médositott hatdrozat.
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A jovahagydsnak a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével osszhangban meg kell hatdroznia a jovdhagyds megada-
sanak feltételeit a 3. és a 4. cikkben meghatdrozottak szerint.

2. cikk
Termékek

(1) A termékekként vagy termékekben forgalomba hozand6
géntechnoldgidval modositott szervezetek, a tovabbiakban: a
termékek, azok az egyes né- és himivard vonalakbdl szdrmazé
Ms8, illetve Rf3 eseményeket tartalmazé olajrepce (Brassica
napus L), valamint az emlitett né- és himivarti szil6i vonal
kozotti hagyomdnyos keresztezésekbdl (Ms8xRf3 hibrid) nyert
magvak, amelyek a kovetkez$ beépitett DNS-t tartalmazzak:

N@ivart vonal (Ms8)

1. PTA29-barndz-3'NOS:

— a PTA29 tapetum sejtspecifikus serkent§ Nicotiana
tabacum-bol,

— a barndz gén Bacillus amyloliquefaciens-bdl a himivart steri-
litds el6idézéséhez,

— az Agrobacterium tumefaciens nopalin szintdz génje 3’ nem
kodolé szakaszanak (3’NOS) része;

2. PssuAra-bar-3'g7:

— PssuAra serkentd Arabidopsis thaliana-bél,

— a  Streptomyces hygroscopicus-bdl izoldlt, a glufozinat-
ammoénium gyomirté szerrel szembeni tlirGképességért
felel6s bar gén,

— az Agrobacterium tumefaciens TL-DNS-gén-7-jének le nem
fordit6dé 3’ szakasza.

Himivard vonal (Rf3):

3. PTA29-barsztdr-3’NOS:

— a PTA29 tapetum sejtspecifikus serkentd Nicotiana
tabacum-bél,

— a barsztdr gén Bacillus amyloliquefaciens-b6l a szaporodé-
képesség visszadllitisdhoz,

— az Agrobacterium tumefaciens nopalin szintdz génje 3’ nem
kodold szakaszanak (3’NOS) része;

4. PssuAra-bar-3'g7:

— PssuAra serkentd Arabidopsis thaliana-bdl,

— a Streptomyces hygroscopicus-bdl izolalt, a glufozindt-
ammoénium gyomirtd szerrel szembeni tlirGképességért
felelgs bar gén,

— az Agrobacterium tumefaciens TL-DNS-gén-7-jének le nem
forditod6 3’ szakasza.

(2) A jovahagyis kiterjed az olajrepce Ms8, Rf3 és Ms8xRf3
vonaldnak bdrmely mds, hagyomdnyosan szaporitott olajrep-
cével vald keresztezésével el@dllitott szaporitdanyagabdl szar-
mazé magvakra, termékként, vagy termékekben.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termékek felhaszndldsa ugyanolyan céllal torténhet, mint
barmely mds olajrepcéé — a termesztés, valamint az élelmiszer-
ként vagy élelmiszerben torténd felhaszndlds kivételével — vala-
mint forgalomba a kovetkezd feltételekkel hozhato:

a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovahagyds kidlli-
tasdnak idSpontjatdl szdmitott 10 év;

=

a termékek egyedi azonositdja a kovetkezd lesz:

— ACS-BN@@5-8 azon vonalak esetében, amelyek kiza-
rélag az Ms8 eseményt tartalmazzdk,

— ACS-BN@@3-6 azon vonalak esetében, amelyek kizd-
rélag az Rf3 eseményt tartalmazzdk, és

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BNO@@D3-6 azon vonalak esetében,
amelyek az Ms8 és Rf3 eseményeket egyardnt tartal-
mazzik;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, a jova-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést —
koteles a termékek vagy azok genetikai anyagai pozitiv és
negativ ellen6rz§ mintdit vagy a referenciaanyagokat az ille-
tékes hatdsdgok rendelkezésére bocsitani;
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d) az 1829/2003/EK rendelet kiilonleges cimkézési elGirdsainak
sérelme nélkiil az ,Ez a termék géntechnolégidval médositott
olajrepcét tartalmaz” vagy az ,Ez a termék géntechnoldgidval
modositott Ms8 olajrepcét tartalmaz” vagy ,Ez a termék
géntechnolégidval mddositott Rf3  olajrepcét  tartalmaz”
vagy ,Ez a termék géntechnoldgiaval mddositott Ms8xRf3
olajrepcét tartalmaz” szavakat fel kell tiintetni a cimkén
vagy a termék kisér6 dokumentumdn, kivéve ahol egyéb
kozosségi  jogszabdly olyan kiiszobértéket dllapit meg,
amely alatt az ilyen tdjékoztatds nem sziikséges; és

) ameddig a termékek termesztési célbdl torténd forgalomba
hozatala nem engedélyezett, a ,nem termesztési célra” feli-
ratot fel kell tiintetni vagy egy cimkén, vagy a termékeket
kisér6 dokumentumban.

4. cikk
Monitoring

(1) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jévahagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben foglalt, a termékek keze-
1éséb6l vagy felhaszndlasdbdl eredBen az emberi vagy Aéllati
egészségre, illetSleg a kornyezetre gyakorolt kedvezétlen
hatdsok felmérését szolgdlé és egy dltaldnos feliigyeleti tervet
magédban foglalé monitoring terv feldllitdsdr6l és végrehajtdsarol.

(2) A jovdhagyds birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a gazda-
sagi szereplGket és a felhaszndlokat a termékek biztonsdgi és
dltaldnos jellemz6irdl, valamint a monitoringra vonatkozé felté-
telekrdl, beleértve a magvak véletlenszerd kiszérddasa esetén
alkalmazott megfelel§ kezelési intézkedéseket is. Az e cikk
végrehajtisdra vonatkozd technikai dtmutatisok a hatdrozat
mellékletében taldlhatok.

(3) A jovdhagyds birtokosa éves jelentéseket nydjt be a
Bizottsagnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak a monito-
ring tevékenységek eredményeirdl.

(4) A 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkiil a
bejelentésben szerepl§ ellendrzési tervet — adott esetben, és
tekintettel a Bizottsig és azon tagillam illetékes hatdsigdnak
megdllapoddsdra, amely az eredeti értesitést kapta — a hozzdja-

rulds birtokosdnak ésfvagy azon tagdllam illetékes hatdsiganak,
amely az eredeti bejelentést kapta, a monitoring tevékenységek
eredményeinek figyelembevételével feliil kell vizsgdlnia. A feliil-
vizsgdlt monitoring tervre vonatkozé javaslatokat a tagdllamok
illetékes hatdsdgai szdmadra kell benydjtani.

(5) A jovdhagyis birtokosinak abban a helyzetben kell
lennie, hogy bizonyitékot tudjon szolgaltatni a Bizottsdgnak és
a tagdllamok illetékes hatdsdgainak arrdl:

a) hogy a bejelentésben foglalt monitoring tervben meghatdro-
zott, meglévé monitoring halézatok Gsszegyfijtik a termék
ellendrzéséhez szitkséges informdciokat; és

b) hogy ezek a meglévé monitoring hdlézatok megallapodtak
abban, hogy elérhet6vé teszik ezeket az informécidkat a
jovahagyas birtokosa szdmdra a Bizottsdgnak és a tagdllamok
illetékes hatdsdgainak a (3) bekezdéssel 6sszhangban benytj-
tandé monitoring jelentés beaddsi idGpontja elétt.

5. cikk
Alkalmazhatésig

Ez a hatdrozat attdl a naptdl alkalmazandd, amikor az olajrepce
Ms8 és Rf3 eseménye, valamint az Ms8xRf3 hibridje kimutaté-
sdra szolgdlé modszereket a kozosségi referencialaboratérium
jovadhagyja, ahogy azt az 1829/2003/EK rendelet melléklete
emliti, és az 1829/2003/EK rendelet végrehajtdsinak részletes
szabdlyair6l sz6l6 641/2004/EK bizottsdgi rendelet (') meghati-
rozta.

E hatdrozat cimzettje a Belga Kirdlysdg.

Kelt Briisszelben, 2007. mdrcius 26-4n.

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

1. A jovahagyis birtokosa tdjékoztatja a Kozosség azon gazdasagi szerepldit, akik importdlt olajrepce magvak — esetle-

gesen Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepcét tartalmazd — Omlesztett keverékének kezelésével, vagy feldolgozdsaval foglal-
koznak, hogy:

a) az Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepce e hatdrozat 3. cikkében megadott meghatdrozds szerinti importjit és haszndlatdt
jovahagytdk a Kozosségben;

b) a jovahagyis feltétele, hogy a fent emlitett felhasznédldsok céljdbol az Ms8, Rf3 és az Ms8xRf3 olajrepce forgalomba
hozataldnak esetleges nem vart kdros hatdsaira vonatkozéan ltaldnos feliigyeleti terv késziiljon.

. A jovéhagyds birtokosdnak gondoskodnia kell olyan orszdgos szintli kapcsolattarté személyrdl, akinél a gazdasdgi

szerepl6k barmilyen nem vért kdros hatdst bejelenthetnek.

. A j6évihagyis birtokosinak tdjékoztatnia kell a gazdasigi szereplSket, hogy az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg

(EFSA) értékelést készitett a tervezett felhasznalds vonatkozdsdban az Ms8, Rf3 és az Ms8xRf3 olajrepce véletlenszer(
kiszérédasanak lehetGségérdl és annak kovetkezményeirdl. A jévahagyds birtokosdnak fenn kell tartania a rendszeres
kapcsolatot a gazdasdgi szereplSkkel, hogy azok értesiiljenek a jelenlegi gyakorlatban bekovetkezd barmiféle olyan
véltozdsrol, amelyek megviltoztathatjdk a kornyezeti kockdzatfelmérés kovetkeztetéseit.

. A jovahagyds birtokosanak mindent el kell kovetnie, hogy a gazdasdgi szerepldk felkésziiljenek arra a lehet8ségre, hogy

az importdlt olajrepce magvaknak a kikotSkben vagy a zdzds sordn torténd véletlenszerd kiszérdddsa vadon termd
novények kicsirazdsdt és meghonosoddsit eredményezheti, amelyek kozott Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepce is lehet.

. Abban az esetben, ha a vadon termd olajrepce kozott Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepce is van, a jévahagyds birtoko-

sdnak a kovetkezdket kell tennie:

a) értesitenie kell a gazdasdgi szereplSket, hogy az Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepce esetleges nem vért kdros hatdsainak
minimalizéldsa érdekében ezeket a novényeket ki kell irtani;

b) a gazdasdgi szereplSket az esetlegesen Ms8, Rf3 és Ms8xRf3 olajrepcét is tartalmazé vadon termd olajrepce
kiirtdsdra alkalmas tervekkel kell elldtnia.

. A 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének (5) bekezdése, valamint a 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletének kiegészitésére

szolgdlé irdnymutatdsok meghatdrozdsir6l sz6l6 2002/811[EK tandcsi hatdrozat (') melléklete C. szakaszdnak 1.6
pontja értelmében, a tagédllamok tovébbi ellendrzéseket ésfvagy monitoring intézkedéseket hajthatnak végre az Ms8,
Rf3 és az Ms8xRf3 olajrepce véletlenszerti kiszoréddsa és az ezéltal okozott esetleges nem virt kdros hatdsok
azonositdsa vonatkozdsdban.

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



