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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. marcius 10.)

az olajrepcének a harmadik orszdgokban 2005-ig

torténd  értékesitésébll szarmazd,

géntechnolégidval médositott T45 olajrepcét (ACS-BNO@8-2) tartalmazd vagy abbdl elGillitott
termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 1541. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2009/184/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, 3)

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és @
takarmdnyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,
()

mivel:

(1)  2005. oktober 28-dn a Bayer CropScience AG az 6
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nytjtott be az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes haté-
sdgdnak a T45 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl elSalli-
tott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarmanyok
forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(2) A kérelem kiterjed a T45 olajrepcét tartalmazé egyéb
olyan termékek forgalomba hozataldra is, amelyeket a
termesztésen kiviil ugyanarra a felhaszndldsra szannak,
mint barmely mds olajrepcét. Ezért az 1829/2003/EK
rendelet 5. cikkének (5) bekezdésével és 17. cikkének
(5) bekezdésével osszhangban a kérelem tartalmazza a
géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatdsarél és a 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2001. 7)
marcius 12-1 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (3) 1L és IV. mellékletében el8irt adatokat és
informdcidkat, valamint a 2001/18/EK irdnyelv 1L
mellékletében megallapitott elvekkel osszhangban végzett
kockdzatértékelésrdl sz6l6 informaciokat és kovetkezteté-
seket.

2007. éprilis 17-én a Bayer CropScience AG az
1829/2003EK rendelet 8. cikke (4) bekezdésével és
20. cikke (4) bekezdésével osszhangban kérelmet nydjtott
be a Bizottsdghoz a T45 olajrepcébdl elééllitott meglévd
termékek (T45 olajrepcébdl elééllitott élelmiszer-adalék-
anyagok és takarmany-alapanyagok) engedélyeztetésére.

A kérelmezd a kérelmekben és értesités ttjan tdjékoztatta
a Bizottsdgot, hogy a T45 olajrepce magjdnak értékesi-
tését a 2005-0s {iltetési idszakot kovetSen megsziin-
tették.

Ezért e kérelmek egyetlen célja, hogy kiterjedjenek az
emlitett idgszakot kovetSen harmadik orszdgokban vald
termelésbdl szdrmaz6 T45 olajrepcére.

2008. marcius 5-én az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi
Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikke értelmében egybehangzdan kedvezd
véleményt nyilvanitott mindkét kérelemrdl (%), és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nem valdszind, hogy a kére-
lemben meghatdrozott T45 olajrepcét tartalmazé vagy
abbdl elddllitott termékek (a tovdbbiakban: termékek)
forgalomba hozatala kedveztlen hatdst gyakorolna az
emberek vagy allatok egészségére, illetve a kornyezetre.
Véleményében az EFSA — a rendelet 6. cikkének (4)
bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében eldir-
taknak megfelelGen az illetékes nemzeti hatésdgokkal
folytatott konzultdcié keretében — a tagdllamok 4ltal
felvetett minden konkrét kérdést és aggélyt érintett.

Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a PAT fehérje
elsforduldsdan  kivil a T45 olajrepcébdl  szdrmazd
vetémag bioldgiai szempontbdl relevans osszetételbeli
vagy agronémiai véltozdsat nem dllapitottdk meg, ezért
nincs szitkség az élelmiszer/takarmdny egészének dlla-
tokon torténé tovabbi 4rtalmatlansdgi vizsgalatdra (pl.
patkdnyokon végzett 90 napos toxicitdsi vizsgalat).

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o. () http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.

Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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(8)  Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre feltétel vagy korlatozas bevezetését, sem azt, hogy az

(10)

(11)

(12)

(13)

jutott, hogy a kérelmezd dltal benytjtott, dltaldnos felii-
gyeleti tervbdl 4llo, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére
irinyul terv Osszhangban van a termékek tervezett
felhasznéldséval. Az olajrepce-vetmagok fizikai tulajdon-
sagai és széllitdsi mddszerei miatt azonban az EFSA azt
ajanlotta, hogy hozzanak létre megfelel§ irdnyitdsi rend-
szereket a transzgénikus olajrepce esetleges elvesztésének
és kiomlésének minimalizéldsa érdekében a széllitds, a
tarolds, a kezelés és a feldolgozds alatt. A kérelmezd
altal benyujtott feliigyeleti tervet az EFSA-ajanlds figye-
lembevétele érdekében médositottak.

A T45 olajrepcének a forgalombdl valé fokozatos kivo-
nésa ellendrzése érdekében az importdlt termékekben
val6 el6forduldsardl rendszeresen jelentést kell késziteni.

E megfontoldsokat figyelembe véve helyénvalé engedé-
lyezni a T45 olajrepce-vet6magnak a harmadik orszagok-
ban 2005-ig val6 értékesitésébdl szdrmazd T45 olajrepce
termékekben valé el6forduldsat.

A géntechnoldgidval mobdositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére szolgald
rendszer létrehozdsarl szolo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (') el6irtaknak megfe-
lel8en minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositét kell hozzdrendelni.

Az EFSA véleménye alapjan tgy tlinik, hogy a T45 olaj-
repcét tartalmazé vagy abbdl elddllitott élelmiszerekre,
élelmiszer-osszetevSkre és takarmdnyokra vonatkozdan
nincs szitkség kilonleges cimkézési el6irdsokra azokon
kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése elSir. Annak
biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat
altal el6irt engedély hatdskorének megfelel6en haszndljak
fel, a GMO-t tartalmazé takarmadny, illetve az engedélyre
irdnyul6 kérelem tdrgydt képez§ GMO-t tartalmazé élel-
miszeren és takarmdnyon kiviili tobbi termék cimkézé-
sének egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem lehet termesztésre hasznalni.

Hasonl6képpen az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra és/vagy a felhaszndldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovet§ feliigyeleti
kovetelményeket is — vonatkozdéan semmilyen kiilonleges

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

(14)

(16)

(18)

(19)

()

(
(

3
4

)
)

1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban el6irtaknak megfelel6en a kiilonleges o6koldgiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuldan kilonleges feltételeket vezessenek be.

A termékek engedélyezésére vonatkoz6 minden informé-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgidval modositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
eldirt kozosségi nyilvantartdsaba.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek nyomon
kovethetdségérdl és cimkézésérdl és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl el@allitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomon kovethet8ségérsl, valamint a
2001/18[EK irdnyelv moédositdsar6l szolo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a
GMO-bdl dll6 vagy azt tartalmazé termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket.

E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsaggal foglalkozé infor-
madci6és kozponton keresztiil értesiteni kell a bioldgiai
sokféleségrdl sz016 egyezmény bioldgiai biztonsagrol
sz0l6 Cartagena jegyzSkonyvének szerzddd feleit, a
géntechnoldgidgval modositott  szervezetek —orszaghata-
rokon torténs atvitelérsl sz6lo, 2003. jalius 15-
19462003 EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdé-
sének ¢) pontjaval osszhangban.

A kérelmezével konzultdltak az e hatdrozatban el&irt
intézkedésekrdl.

Az  Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitdi-
z0ott hatdrid6n belill, a Bizottsdg ezért 2008. oktdber 30-
dn javaslatot terjesztett a Tandcs elé az 1999/468/EK
tandcsi hatdrozat (*) 5. cikkének megfelelen, felkérve a
Tandcsot, hogy hdrom hénapon beliil hatdrozzon.

A Tandcs azonban az el6irt hatdridén beliil nem haté-
rozott, a Bizottsdgnak ezért most hatdrozatot kell elfo-
gadnia,

268., 2003.10.18., 24. o.

HL L
HL L 287., 2003.11.5,, 1. o.
HL L

184, 1999.7.17., 23. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

moédositott
azonositd

Géntechnoldgidval szervezet és egyedi

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnolégidval modo-
sitott T45 olajrepcét (Brassica napus L.) e hatdrozat melléklete b)
pontjanak megfelelen az ACS-BNG@8-2 egyedi azonositéval
lagak el.

2. cikk
Engedélyezés

(1) E hatdrozat célja, hogy engedélyezze az ACS BNG@8-2
olajrepce-vet6mag harmadik orszdgokban 2005-ig torténd
kozvetlen vagy kozvetett értékesitésébSl szarmazé ACS-
BNO@8-2 olajrepcének a (2) bekezdésben emlitett termékekben
valé el6forduldsat.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és
16. cikkének (2) bekezdése alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelel6en a kovetkezs termékeket
engedélyezik:

a) ACS-BN@©8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl eldillitott
élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

b) ACS-BNO@8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl eldllitott
takarmadny;

¢) ACS-BN@©8-2 olajrepcét tartalmazé élelmiszeren és takar-
manyon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztés kivé-
telével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds
olajrepcét.

3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdé-
sében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003[EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megalla-

pitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve”
,olajrepce”.

(2) A 2. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett,
ACS-BN@@8-2 olajrepcét tartalmazé termékek cimkéjén vagy a
termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” szoveget.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h)
pontjdban meghatdrozott, kornyezeti hatdsok megfigyelésére
irdnyulé feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasardl.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nytjt be a Bizott-
saghoz a megfigyelést célzé intézkedések sordn meghatdrozott
tevékenységek végrehajtasdrdl és eredményeirdl.

5. cikk
A forgalombdl val6 kivonds ellendrzése

(1) Az engedély jogosultja biztositja, hogy az Eurdpai Unidba
importélt, olyan harmadik orszdgbdl érkezd szallitmanyokon,
amelyben 2005-ig még értékesitették a ACS-BN@@8-2 olaj-
repce-vet6magot, mintavételt végeznek az ACS-BNO@8-2
eléforduldsdnak kimutatdsa céljabol.

(2) Az olajrepcébdl valé mintavételhez hasznalt modszernek
nemzetkozileg elismertnek kell lennie. A vizsgalatot az e hata-
rozat  mellékletében  meghatdrozott  validdlt  kimutatdsi
modszerrel kell elvégezni megfelelSen akkreditalt laboratéri-
umban.

(3) Az engedély jogosultja a 4. cikk (2) bekezdésében emlitett
jelentésekkel egyiitt éves jelentéseket nyujt be a Bizottsignak az
ACS-BN@@8-2 olajrepce el6forduldsanak figyelemmel kisérését
célz6 tevékenységekrdl.

6. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informécidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt
kozosségi nyilvantartaséba.

7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja: a Bayer Cropscience AG.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalma-
zando.
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9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Német-
orszag.

Kelt Briisszelben, 2009. mdrcius 10-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezd és az engedély jogosultja:

Név:  Bayer CropScience AG
Cim:  Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim am Rhein, Németorszag

b) A termékek megnevezése és meghatirozasa:
1. ACS-BNO@8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;
2. ACS-BN@@8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl elddllitott takarmany;

3. ACS-BN@@8-2 olajrepcét tartalmazd élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztés
kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely més olajrepcét.

A kérelemben leirtaknak megfelelGen, a genetikailag moédositott ACS-BN@D@8-2 olajrepce PAT fehérjét tartalmaz,
amely ellendlldst biztosit a glufozindt-ammonium gyomirtd szerrel szemben.
¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott cimkézési elGirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet
neve” ,olajrepce”.

2. Az e hatdrozat 2. cikke (2) bekezdésének b) és ¢) pontjaban emlitett, ACS-BN@@8-2 olajrepcét tartalmazé termékek
cimkéjén vagy a termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” szoveget.
d) Kimutatdsi médszer:
— Eseményspecifikus, valds idejii PCR-alapti mddszer az ACS-BNO@8-2 olajrepce mennyiségi meghatdrozésira

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan 1étrehozott koz6sségi referencialaboratérium, a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 0208-A, amely az American Oil Chemists Society-n keresztiil az aldbbi internetes cimen
érhetd el: http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm
e) Egyedi azonosité:
ACS-BNO@8-2
f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdacio:

Biol6giai biztonsdggal foglalkozé informdciés kézpont, a bejegyzés azonositdszdma: lasd (értesitéskor toltendd ki)

g) A termék forgalomba hozatalinak, felhasznéldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitozasai:

Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfeleléen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
(Hivatkozds: az interneten kozzétett terv)
i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhasznéldsa
tekintetében
Nem sziikséges.
Megjegyzés: idGvel sziikségessé vilhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a

modositisokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsinak frissitésével
teszik kozzé.




