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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2010. marcius 2.)

a  keményité6 amilopektin-tartalmdnak novelése
burgonyaterméknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a 2001/18/EK eurépai parlamenti

és tandcsi irdnyelv szerint tort

Y4

€no

céljdbol  géntechnoldégidval ~mébdositott

forgalomba hozataldrél

(az értesités a C(2010) 1193. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a svéd nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2010/135/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott 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 (1) és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésének els§ albekezdésére,

mivel:

() A 2001/18EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval
modositott  szervezeteket vagy a  géntechnoldgidval
modositott szervezetek kombindcidjat tartalmazd vagy
azokbdl dll6 termék forgalomba hozataldhoz a tagillam
azon illetékes hatésaganak irdsbeli jovahagydsa sziikséges,
amely hatésdg az emlitett irdnyelv szerinti eljrdsnak
megfelelSen bejelentést kapott e termék forgalomba
hozataldrol.

(20 A géntechnoldgidval modositott  burgonyatermék
(Solanum  tuberosum L. EH92-527-1 vonal) forgalomba
hozataldt érint§ értesitést (hivatkozds: C/SE[96/3501) a
BASF Plant Science (kordbban Amylogen HB) nyijtotta
be Svédorszag illetékes hatésagahoz.

(3) Az értesités eredetileg a Solanum tuberosum L. EH92-
527-1 vonal termesztés és ipari keményitGvé valo feldol-
gozds, valamint a Kozosségben takarmdnyozds céljdra
torténd forgalomba hozataldt érintette.

(4) A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében meghatdrozott elja-
rasnak megfelelSen, Svédorszdg illetékes hatdsdga elkészi-
tett egy értékeld jelentést, amelyben megéllapitottdk,
hogy nincs tudoményos bizonyiték arra vonatkozodan,
hogy a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal forga-
lomba hozatala az emberi és dllati egészségre, illetve a
kornyezetre bérmilyen kockdzattal jarna a kérelmezett
felhaszndldsok esetében.

(5) Az értékeld jelentést benyujtottdk a Bizottsighoz és a
tobbi tagéllam illetékes hatdsdgaihoz, amelyek kifogdst
nydjtottak be a termék forgalomba hozataldval kapcso-
latban, és azt fenntartottdk.

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

(6)

(10)

2005. december 9-én a BASF Plant Science tajékoztatta a
svéd illetékes hatdsdgot, hogy a 2001/18/EK irdnyelv
szerinti értesitésb6l ki kivdnja zdrni a takarménycéld
felhasznéldst, és annak hatdlydt a Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 vonal termesztésére, valamint az ipari céld
keményitS termelésére kivanja korldtozni.

A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonalat tartalmazo,
abbdl allé vagy abbdl elddllitott takarmdny és élelmiszer
forgalomba  hozataldra  vonatkozé  kérelmet az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?)
értelmében 2005. aprilis 25-én nydjtotta be a BASF Plant
Science.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésgnak a Solanum
tuberosum L. EH92-527-1 vonal termesztés, valamint
ipari keményit§ elGdllitdsa céljdbol a 2001/18/EK irdnyelv
alapjan, valamint élelmiszerként és takarmanyként az
1829/2003/EK rendelet értelmében torténd forgalomba
hozataldra vonatkozé véleményeit 2006. februar 24-én
tették kozzé. A Hatdsdg véleménye szerint a javasolt
felhasznaldsok esetében nem valészind, hogy a
terméknek kdros hatdsa van az emberi és dllati egész-
ségre, illetve a kornyezetre.

A tagillamok dltal benytjtott egyes  kifogdsok
2001/18/EK irdnyelv alapjdn torténd vizsgélata, valamint
az értesitésben szerepld informdciok és az Eurdpai Elel-
miszerbiztonsdgi Hatosdg véleményének vizsgdlata nem
tdmasztja ald, hogy a Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonal forgalomba hozataldnak a javasolt felhaszndldsok
esetében kdros hatdsa lenne az emberi vagy dllati egész-
ségre, illetve a kornyezetre.

Az Egészségligyi Vilagszervezet altal kozzétett jelentés
fényében, amely a kanamicint és a neomicint ,a humdn
gydgyaszat és nem humdn céli kockdzatkezelési straté-
gidk szdmdra kritikus fontossdgd antibakteridlis hato-
anyagként” sorolja fel, 2007. februdr 26-dn az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség nyilatkozatot adott ki, amelyben
kiemeli mindkét antibiotikum terdpids jelentGségét a
humdn- és dllatgydgydszatban. 2007. dprilis 13-dn az
EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy
az nptll gén jelenléte a géntechnoldgidval moédositott
novényekben az emlitett antibiotikumok gydgydszati
hatdsit nem befolydsolja. Ez abbdl kovetkezik, hogy a
novényekbdl a baktériumokba torténd génatvitel és az

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
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azt kovetS kifejezdés valoszintsége rendkiviil csekély,
valamint abbdl, hogy a kornyezetben el6fordulé baktéri-
umokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén
maér jelenleg is igen elterjedt. Ez tehdt megerdsitette az
nptll antibiotikum-rezisztens jelz6gén géntechnoldgidval
modositott szervezetekben és az azokbdl szdrmazé élel-
miszer- vagy takarmdnycélii termékekben valé bizton-
sdgos haszndlatdval kapcsolatos kordbbi EFSA-értékelést.

2008. mdajus 14-én a Bizottsdg megbizdst adott az EFSA-
nak, amelyben azt kérte, hogy: i. alakitson ki konszolidalt
tudoményos véleményt, amely figyelembe veszi az el6z6
véleményt és az antibiotikumokkal szemben rezisztens
géneknek a forgalomba hozatalra szant vagy forgalomba
hozatalra mdr engedélyezett, géntechnoldgidval mddosi-
tott novényeknél torténd alkalmazdsardl, illetve azok
importéldsra és feldolgozdsra, valamint termesztésre
torténd lehetséges felhaszndldsarol szolo kozleményt; ii.
ismertesse ennek a konszolidalt véleménynek a lehetséges
kovetkezményét az antibiotikumokkal szemben rezisz-
tens géneket tartalmazé egyes GMO-krdl sz6l6 korabbi
EFSA-értékelésekre. A megbizds keretében a Bizottsdg
felhivta az EFSA figyelmét tobbek kozott a Danidtdl és
a Greenpeace-t6l érkezett levelekre.

2009. janius 11-én az EFSA kozleményt adott ki az
antibiotikumokkal ~szemben rezisztens géneknek a
géntechnolégidval médositott novényeknél torténd alkal-
mazdsarol, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonallal kapcsolatos
korabbi EFSA-értékelés osszhangban van a kozleményben
leirt kockazatértékelési stratégidval, és nem vélt elérhe-
t6vé olyan Gj bizonyiték, amely az EFSA-t kordbbi véle-
ménye megvdltoztatdsra késztetné.

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek nyomonko-
vethetSségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elGallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18/EK iranyelv moédositdsdrdl szolé, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (!), valamint a géntechnoldgidval mddositott
szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozza-
rendelésére szolgdld rendszer 1étrehozdsardl sz616, 2004.
janudr 14-i 65/2004[EK bizottsagi rendelet (3 alkalma-
zdsa céljdbol a  Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonalhoz egyedi azonositét kell rendelni.

A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonalat tartalmazé
vagy abbdl dll6 termékek javasolt cimkézésének a gazda-
sagi szerepl6k és a végs6 felhaszndlok tdjékoztatdsa
céljdb6l — a cimkén vagy a kisér6 dokumentumban -
tartalmaznia kell, hogy az ilyen anyagot nem lehet
emberi vagy dllati fogyasztds céljdbol felhasznlni.

L 268., 2003.10.18., 24. o.
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A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonalbdl elééllitott
takarmdnyt, valamint a burgonya véletlen vagy technika-
ilag elkertilhetetlen el6forduldsit az élelmiszerekben vagy
egyéb takarmdnyokban az 1829/2003/EK rendelet kere-
tében a 2010/136/EU bizottsdgi hatdrozat (}) engedé-
lyezte.

A tagdllamoknak alkalmazniuk kell a 2001/18/EK
iranyelv 31. cikke (3) bekezdésének b) pontja szerint
létrehozott nyilvantartdsokat az iranyelv C. része értel-
mében termesztett GMO-k helyének nyilvantartdsdra,
tobbek kozott a feliigyelet és az dltalanos megfigyelés
megkonnyitése, valamint vizsgalat és ellendrzés céljdbol.

Az EEH dllispontja szerint nem szitkséges kiilonleges
feltételeket megéllapitani a termék kezelése és csomago-
lasa, valamint konkrét okoszisztémdk, kornyezetek és
foldrajzi teriiletek védelme tekintetében.

Azon meglévé, Eszak-Eurépaban végzett helyszini vizs-
galatok kiegészitése céljabodl, amelyek megallapitdsai
alapjan a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal valé-
szintileg nincs kdros hatdssal a kornyezetre, a feltigyeleti
terv részeként tovdbbi intézkedéseket kell hozni a
Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal kereskedelmi
termdteriiletein és azok szomszédsdgaban a burgonyaval
tapldlkozd organizmusok figyelemmel kisérése céljabol.

A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal forgalomba
hozataldt megel6z6en a forgalomba hozatal minden
szintjén alkalmazni kell a termék cimkézésének és
nyomonkovethet8ségének biztositdsdhoz szitkséges intéz-
kedéseket, beleértve a jovahagyott kimutatdsi modszerrel
végzett hitelesitést.

A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal kimutatdsdra
szolgdlé modszert a kozosségi referencialaboratérium az
1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitettek szerint
jovahagyta, az 1829/2003/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek az j, géntechnoldgidval mddositott
élelmiszerek és takarmanyok engedélyezése irdnti
kérelem, a létez8 termékek bejelentése és a kockdzatérté-
kelés sordn kedvezd eredményt mutatd, géntechnoldgi-
dval médositott anyagok véletlen vagy technikailag elke-
rilhetetlen jelenléte tekintetében torténs végrehajtdsira
vonatkozd részletes szabdlyokrdl szol6, 2004. aprilis
6-1 641/2004/EK bizottsagi rendelet (*) értelmében.

A 2001/18[EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdése
szerint létrehozott bizottsdg nem nyilvanitott véleményt
az elnoke altal kittizott hatdridén belil.

2007. jalius 16-i iilésén a Tandcs nem tudott mindsitett
tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem a
javaslat ellen. Ennek megfelelGen a Bizottsdg feladata az
intézkedések elfogaddsa,

(’) Ldsd e Hivatalos Lap 15 oldalét.

(4 HL L 102, 2004.4.7., 14. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jévahagyds
Mids kozosségi jogszabdlyok és killonosen az 1829/2003/EK
rendelet sérelme nélkiil Svédorszdg illetékes hatdsaga irdsbeli
jovéhagydsat adja a BASF Plant Science értesitése alapjan (hivat-

kozds: C/SE[96/3501) a 2. cikkben meghatdrozott termék e
hatdrozat alapjan torténd forgalomba hozataldhoz.

A j6vahagydsban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
dése értelmében meg kell hatarozni a jovahagyds megaddsdnak
feltételeit a 3. és a 4. cikkben el8irtak szerint.

2. cikk
A termék

(1) A termékként vagy termékekben (tovdbbiakban: a termék)
forgalomba hozandd, géntechnoldgidval médositott szervezet a
keményit6 amilopektin-tartalmdnak novelése céljabél médosi-
tott (Solanum tuberosum L.) burgonya, amelyet pHoxwG vektor
felhasznaldsdval, ~Agrobacterium tumefaciens-szel ~ dtalakitottak
EH92-527-1 vonalld. A termék a kovetkez6 DNS-t tartalmazza
két kazettdban:

a) 1. kazetta:

Tn5-bél szdrmazd nptll-tipusi kanamycin-rezisztencia gén
nopalinszintdz promoéter altal szabdlyozva a novényi
szovetben valé expresszié céljabdl az Agrobacterium tumefa-
ciens nopalinszintdz génbdl szdrmazé poliadenildlt szakasza
végzGdéssel.

b) 2. kazetta:

A burgonya gbss-gén (granule bound starch synthase
protein) egy szegmensének forditott irdnyban torténd inzer-
ci6ja a burgonyabdl izolalt gbss prométer éltal szabalyozva
az Agrobacterium tumefaciens nopalinszintdz génbdl szdrmazd
poliadenilalt szakaszti végzddéssel.

(2) A hozzdjérulds kiterjed a géntechnoldgiaval mddositott
Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonalra, mint termékekre
vagy termékekben vald el6forduldsaira.

3. cikk
Forgalombahozatali feltételek

A termékek forgalomba hozhatok termesztés és ipari felhasz-
nélds céljabdl a kovetkezd feltételek mellett:

a) A 2001/18[EK irdnyelv 15. cikkének (4) bekezdése értel-
mében a hozzdjarulds érvényessége tiz év azzal a nappal
kezd6dden, amikor a Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonalra vonatkozé hozzdjarulast kibocsatottak.

b) A termék egyedi azonosit6ja: BPS-25271-9.

¢) A 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil a hozza-
jarulds jogosultja a tagdllamok illetékes hatdsigai és a vizs-
gdlatokat végz§ szolgdlatai, valamint a kozosségi ellendrzd
laborat6riumok szdmdra a termékbdl kérésre rendelkezésre

bocsat pozitiv és negativ kontrollmintdt, valamint annak
genetikai anyagait és referenciaanyagait.

d) A kozosségi referencialaboratérium dltal az 1829/2003/EK
rendelet mellékletében emlitettek szerint jévéhagyott, a
Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal kimutatdsdra szol-
gdl6 modszer rendelkezésre all feliigyelet és ellendrzés
céljabol.

¢) Az 1829/2003/EK rendeletben el6irt cimkézési kovetelmé-
nyek sérelme nélkill vagy a cimkén vagy a terméket kisérd
dokumentumban fel kell tintetni az ,Ez a termék géntech-
noldgidval médositott szervezeteket tartalmaz” vagy az ,Ez a
termék géntechnologidval médositott EH92-527-1 burgo-
nyat tartalmaz”, valamint a ,nem emberi fogyasztds céljdra”
szavakat.

f) A cimkén vagy a kisér6 dokumentumban fel kell tiintetni,
hogy a termék megvéltoztatott keményitGosszetételt
tartalmaz.

g) A hozzdjarulds érvényességi ideje alatt a hozzdjarulds jogo-
sultja a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal valamely
tagdllamban valé forgalomba hozatala sordn kozvetleniil
tdjékoztatja a gazdasdgi szereplSket és a felhaszndldkat a
termék biztonsdgardl és dltaldnos jellemzdirSl, valamint az
ezt a vonalat tartalmazé novényi kultirdkbol betakaritott
anyagok forgalomba hozataldra vonatkoz6 jogi kovetelmé-
nyekrdl.

h) Tekintettel arra, hogy ez a hatdrozat csak a termesztésre és
az ipari felhasznaldsra terjed ki, a hozzdjarulds jogosultja
biztositja, hogy a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal
burgonyagumoit:

i. az dltetés, termesztés, betakaritds, szallitds, raktdrozas és a
kornyezetben vald kezelés sordn fizikailag elkiilonitik az
élelmiszerként és takarmdnyként valé felhasznaldsra szant
burgonyaktol;

ii. kizdrélag kijelolt, illetékes nemzeti hatésagnak bejelentett
keményitSfeldolgozd iizemekbe széllitjdk id6ben vagy
térben elkiilonitett zdrt rendszerben torténd ipari kemé-
nyit6vé valo feldolgozds céljabdl, hogy elkeriiljék az élel-
miszer vagy takarmdny céljira szdnt burgonyabdl szir-
mazé6 anyagokkal valé keveredését.

4. cikk
Ellen8rzés

(1) A hozzdjarulds érvényességének idGtartama alatt;

a) A hozzdjarulds jogosultja biztositja, hogy az e termék keze-
1éséb6l vagy felhasznaldsabol kifolydlag felmeriild barmely,
emberi és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt
kéros hatds feliigyelete céljabdl feliigyeleti tervet vezet be
és hajt végre. Ez a feliigyeleti terv magdban foglalja az eset-
specifikus  feliigyeletet, az dltalinos megfigyelést és egy
azonossigmegdrzd rendszert (IPS) az értesitésben emlitettek
szerint és az e cikkben meghatdrozott tovibbi médositasok
targyat képezheti.
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b) A hozzdjarulds jogosultja biztositja, hogy a feliigyelet (2) A hozzdjarulds jogosultja benyujtja a Bizottsignak és a

magdban foglalja a Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonallal beiltetett teriiletre és a betakaritott anyag mennyi-
ségére vonatkozé adatokat.

A hozzdjarulds birtokosa mindenkor képes bizonyitani a
Bizottsdg és a tagllamok illetékes hatdésdgai szdmdra, hogy:

i. az értesitésben foglalt feliigyeleti tervben meghatirozott,
meglévg  feligyeleti halézatok 0Osszegytjtik a termék
feliigyeletéhez sziikséges informdciokat; valamint

ii. ezek a meglévd feliigyeleti hdlézatok megallapodtak
abban, hogy a hozzdjirulds jogosultja szdmdra rendelke-
zésre bocsdtjdk ezen informdcidkat a Bizottsdgnak és a
tagdllamok illetékes hatdsdgainak a (2) bekezdés szerint
benyujtand6 feliigyeleti jelentés beaddsi id6pontja el6tt.

A hozzdjarulds jogosultja az értesitésben meghatdrozott
kérd6iv és jelentéstételi rendszer alapjin béviti a meglévd
monitoringhdlézatokat, hogy azokba felvegye a Solanum
tuberosum L. EH92-527-1 vonal valamennyi termesztdjét.

A hozzdjarulds jogosultja egyedi helyszini ellendrzéseket
végez, hogy a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal
termdteriiletein  és azok szomszédsigdban figyelemmel
kisérje a burgonyéval tdplilkozé organizmusokra gyakorolt
esetleges kdros hatdsokat az I. mellékletben meghatdrozott
kovetelményeknek megfelelGen.

tagdllamok illetékes hatdsdgainak az Osszes feliigyeleti tevé-
kenység eredményérél szol6 éves jelentéseket, elészor a végleges
hozzdjérulds megaddsatdl szamitott egy év elteltével.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkil, a
feliigyeleti tevékenységek eredményeitSl fiigg6en a bejelentett
feliigyeleti tervet adott esetben, valamint a Bizottsdg és az
eredeti bejelentést kézhez kapd tagdllam illetékes hatdsdgdnak
hozzdjaruldsa figgvényében, feliilvizsgdlja a hozzdjarulds jogo-
sultja és/vagy — a Bizottsdg jovdhagydsdval — az eredeti bejelen-
tést kézhez kapott tagdllam illetékes hatdsdga. A feliigyeleti terv
feliilvizsgdlatira vonatkozé javaslatokat a tagdllamok illetékes
hatésdgaihoz kell benyjtani.

5. cikk
Cimzett

Ennek a hatdrozatnak a Svéd Kirdlysdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2010. mércius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja

MELLEKLET

A Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal termdteriiletein és azok szomszédsdgdban a burgonydval tdplilkozé organiz-

musok feliigyelete

1. A hozzdjirulds jogosultja helyszini vizsgalatokat végez a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal term&teriiletein és
azok szomszédsdgdban a burgonydval tdplilkozd organizmusokra gyakorolt esetleges kdros hatdsok feliigyelete

céljabol.

2. A feliigyeleti terv a burgonyatermd teriileteken és azok szomszédsigaban 1évé és a mezdgazdasigi kornyezet kulcs-
fontossagti okologiai miikodését reprezentdlé burgonyaval tdplilkozd organizmusmintakra Gsszpontosit.

3. A felugyeleti tanulmény figyelembe veszi a legtjabb tudomdnyos ismereteket és felhaszndlja a legfrissebb jegyzékony-
veket, beleértve az adatok statisztikai elemzését a standard mddszerek szerint.

4. E tanulmdnyok eredményeit kiértékelik, tekintetbe véve az értesitésben szerepl és a 4. cikk (2) bekezdésében el6irt

moédon benydjtott kockdzatelemzést.

5. Adott esetben e tanulmdnyok eredményeit felhaszndljak az értesitésben javasolt feliigyeleti terv feliilvizsgdlatara és

modositdsdra, a 4. cikk (3) bekezdésében elGirtak szerint.



