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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2011. jinius 17.)

a géntechnoldgidval médositott GHB614 gyapotot (BCS-GH@©@2-5) tartalmazd, abbdl dllé vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2011) 4177. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szdveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2011/354/[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moddositott élelmiszerekrsl és
takarmanyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2008. januar 18-dan a Bayer CropScience AG az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovdbbiakban: kérelem) Hollandia
illetékes hatésdgdhoz a GHB614 gyapotot tartalmazd,
abbol all6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élelmi-
szer-Osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a GHB614 gyapotot tartalmazé vagy
abbol éll6, de élelmiszernek vagy takarmdnynak nem
mindsiil6 olyan termékek forgalomba hozataldra is,
amelyeket — a termesztésen kivill — ugyanarra a felhasz-
ndldsra szdnnak, mint barmely mds gyapotot. Ezért az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és
17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem tartal-
mazza a géntechnologidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténs szdndékos kibocsatdsdrél és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () III. és IV. mellékletében el6irt
adatokat és informdciokat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megéllapitott elvek szerint

végzett kockazatértékelésrdl szOl6 informacidkat és
kovetkeztetéseket.  Magdban  foglalja  tovdbbd a

2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
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leti tervet is.
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Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbi-
akban: EFSA) 2009. mdrcius 10-én az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelel6en kedvezd véle-
ményt nyilvanitott. Ebben tgy itélte meg, hogy az emberi
és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehet-
séges hatdsok szempontjdbél a GHB614 gyapot ugyan-
olyan biztonsagos, mint géntechnoldgidval nem mddosi-
tott megfelelGje. Ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
valoszintitlen, hogy a kérelemben leirt, a GHB614
gyapotot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldéllitott
termékek (a tovdbbiakban: termékek) forgalomba hozata-
lanak — azok javasolt felhasznaldsi korében — kdros hatdsa
lenne az emberi vagy az dllati egészségre, illetve a
kornyezetre (). Véleményében az EFSA figyelembe vette
az illetékes nemzeti hatésigokkal az emlitett rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében eldirtak szerint folytatott konzultdcié keretében
a tagdllamok dltal felvetett Gsszes konkrét kérdést és

aggalyt.

Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a GHB614
gyapot az Osszetételét tekintve, valamint mezdégazdasagi
szempontb6l egyenértéki a géntechnologidval nem
modositott megfelelGjével és mds hagyomdnyos gyapot-
fajtakkal, kivéve a bevitt jellemzdket, megéllapitotta
tovabbd, hogy a molekuldris karakterizdcié alapjin
nincsen jelen a géntechnoldgiai modositdsbol eredd
nem szdndékolt hatdsnak, ennélfogva nincs szitkség az
élelmiszer/takarmdny  egészének  dllatokon  torténd
tovabbi drtalmatlansdgi vizsgdlatara (pl. patkdnyokon
végzett 90 napos toxicitdsi vizsgalat).

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmez8 dltal benydjtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyul6, dltaldnos feliigyeleti
tervbdl allo terv Osszhangban &l a termékek tervezett
felhaszndldsaval. A gyapotmag fizikai tulajdonsdgai és
széllitdsi modozatai miatt ugyanakkor az EFSA javasolta,
hogy az éltalinos megfigyelés keretében kiilon intézke-
dések bevezetésével is ellendrizzék azon teriileteket,
amelyeken valészinGsithet6 a vad gyapotnovény magja-
inak elsz6réddsa és a n6vény megtelepedése.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2006-020
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A feligyeleti kovetelmények jobb meghatdrozasa, vala-
mint az EFSA-ajdnldsnak valé megfelelés érdekében a
kérelmezg dltal benydjtott feliigyeleti terv modositdsdra
keriilt sor. Kulon intézkedéseket vezettek be a gyapot-
magok nem szdndékolt kiszoréddsdnak vagy elszoroda-
sanak korldtozdsa és a véletleniil megtelepedett populd-
ciok felszamoldsa érdekében.

E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-
koz6 engedélyt meg kell adni.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben elSirtaknak megfele-
16en minden egyes géntechnoldgidval médositott szerve-
zethez (a tovdbbiakban: GMO-hoz) egyedi azonositot kell
hozzarendelni ().

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn Ggy ttinik, hogy a
GHB614 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbol
elgallitott ~ élelmiszerekre, élelmiszer-OsszetevSkre és
takarmdnyokra vonatkozéan nincs sziikség kiilonleges
cimkézési elGirdsokra azokon kivill, amelyeket az
1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése el6ir. Annak biztositdsdra
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban megadott
engedélynek megfeleléen haszndljak fel, az engedélyre
iranyulé kérelem tdrgyat képezs, GMO-t tartalmazé
vagy abbol 4ll6 takarmdny, illetve az e GMO-t tartalmazd
vagy abbol dllo, élelmiszeren és takarmanyon kiviili
egyéb termék cimkézésének egyértelmten jeleznie kell,
hogy a szdban forgd termékeket tilos termesztésre hasz-
nélni.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethet6ségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsdrél szoéld, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a
GMO-t tartalmazé vagy abbdl dllé termékek cimkézésére
vonatkozd kovetelményeket. A GMO-bdl all6 vagy azt
tartalmazo termékekre vonatkozé nyomonkovethetségi
kovetelmények az emlitett rendelet 4. cikkének (1)—(5)
bekezdésében, a GMO-bdl eldillitott élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozé nyomonkovethetSségi kovetel-
mények pedig az emlitett rendelet 5. cikkében vannak
meghatdrozva.

Az engedély jogosultjidnak évente jelentést kell benydj-
tania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére vonat-
kozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtd-
sar6l és eredményeirSl. Ezeket az eredményeket a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
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alapjin a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
kornyezetbe torténé szandékos kibocsatdsaval, illetve
forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy termékek-
ként val6 felhaszndldsaval kapcsolatos feliigyeleti eredmé-
nyek ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi forma-
nyomtatvanyok létrehozdsardl sz6l6, 2009. oktéber 13-i
2009/770[EK bizottsagi hatdrozattal (}) 6sszhangban kell
benydjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra,
illetve a felhasznaldsra és a kezelésre vonatkozdan — bele-
értve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozataldt
kovetd feliigyeleti kovetelményeket is — nem indokolja
semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5)
bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdé-
sében el6irt kiilonleges feltétel vagy korldtozds, vagy
kiilonleges okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltételek
bevezetését.

Az 1829/2003/EK rendeletben elGirtak szerint a
termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdcidt
be kell jegyezni a géntechnolégidval médositott élelmi-
szerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartaséba.

E hatdrozatrél a bioldgiai biztonsiggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrél sz6lé Carta-
gena JegyzGkonyvének szerz8dg feleit, a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetek orszaghatdrokon torténd
atvitelér6l szolo, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikke (1)
bekezdésének és 15. cikke (2) bekezdése ¢) pontjanak
megfelelGen.

A kérelmezdvel konzultiltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrdl.

Az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
az elnoke dltal kittizott hatdrid6n beluil nem nyilvanitott
véleményt, ezért a Bizottsdg az emlitett intézkedésekre
vonatkozdan javaslatot nydjtott be a Tandcshoz. Tekin-
tettel arra, hogy 2011. mdrcius 17-i {ilésén a Tandcs nem
tudott mindsitett tobbséggel hatdrozni sem a javaslat
elfogadasardl, sem pedig elutasitdsardl, a Tandcs jelezte
tovabbd, hogy lezdrta az e dossziéra vonatkozé eljardsat,
ezeket az intézkedéseket a Bizottsdgnak kell elfogadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezet és egyedi
azonosito

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval médo-
sitott GHB614 gyapotot (Gossypium hirsutum) e hatdrozat
melléklete b) pontjdnak megfeleléen a BCS-GHO@2-5 egyedi
azonositéval latjak el.

() HL L 275., 2009.10.21., 9. o.
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L L 287, 2003.11.5, 1. o.
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2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésében és
16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa céljabdl az e hatd-
rozatban megdllapitott feltételeknek megfeleléen a Bizottsdg a
kovetkezd termékeket engedélyezi:

a) BCS-GH@©2-5 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl
elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;

b) BCS-GH@©V2-5 gyapotot tartalmazo, abbdl 4l vagy abbdl
eléallitott takarmanyok;

¢) BCS-GH@O®@2-5 gyapotot tartalmazd vagy abbdl all6 élelmi-
szeren és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhasznaldsra szdnnak,
mint barmely mds gyapotot.

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 megilla-
pitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsiban a ,szervezet neve™:

~gyapot”.

(2) A 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, BCS-GHO@2-5
gyapotot tartalmazé vagy abbdl allo termékek cimkéjén, vala-
mint az azokat kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a
,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatirozott, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére irdanyulé feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtasardl.

(2) Az engedély jogosultia a 2009/770/EK hatirozatnak
megfelelGen éves jelentést nytjt be a Bizottsaghoz a feliigyeleti

s 2.2

nyérél.

5. cikk
Kozosségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében elirt
kozosségi nyilvantartasiba.

6. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja: a Bayer CropScience AG.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjitdl szdmitott tiz évig alkalma-
zando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str.
50, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszdg.

Kelt Briisszelben, 2011. janius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja
Név: Bayer CropScience AG
Cim: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszag

A termékek megnevezése és meghatirozdsa

1. BCS-GH@@2-5 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevk;
2. BCS-GH@®@2-5 gyapotot tartalmazd, abbol 4ll6 vagy abbdl eldéllitott takarmany;

3. BCS-GH@®@2-5 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dll6 élelmiszeren és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket
a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szannak, mint barmely mds gyapotot.

A kérelemben leirtaknak megfelelen a géntechnolégidval médositott BCS-GM@@2-5 gyapot (Gossypium hirsutum)
2mEPSPS proteint expresszdl, amely ellendlldst biztosit a glifozdt gyomirtd szerrel szemben.

Cimkézés

1. Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott, cimkézésre vonatkozé kiilonleges kovetelmé-
nyek alkalmazdsdban a ,szervezet neve™ ,gyapot”.

2. A 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, BCS-GH@@2-5 gyapotot tartalmazé vagy abbdl 4llo termékek cimkéjén,
valamint az azokat kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer

— Eseményspecifikus, valés idejti, kvantitativ PCR-alapi médszer a BCS-GH@O@2-5 gyapotra.

— Vetémagvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjdn létrehozott kozosségi referencialaboratérium, a hite-
lesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 1108-A és 0306-A, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n (AOCS)
keresztiil a http://www.aocs.org/tech/crm cimen.

Egyedi azonosité

BCS-GH@@2-5

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcio

a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécis Kozpont, a bejegyzés azonosité szdma: ldsd [értesitéskor toltendd
ki].

A termékek forgalomba hozataldnak, felhasznéldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitozdsai

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleléen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

Forgalomba hozatal utédni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése atjan
teszik kozzé.
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