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A BIZOTTSAG (EU) 20171208 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a géntechnoldgiival médositott GHB119 gyapotot (BCS-GHO@5-8) tartalmazod, abbdl dllé vagy

abbol elddllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl

és takarmdnyokrdl sz6l6 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 4457. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(I) ~ 2011. mércius 25-én a Bayer az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Gsszhangban kérelmet nydjtott be
(a tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes hatdsigdhoz az GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl
elGdllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem
a termesztés kivételével kiterjedt a géntechnoldgidval moddositott GHB119 gyapotnak az ilyen gyapotot
tartalmazé vagy abbdl dllo, barmely mds gyapotéhoz hasonlé — nem élelmiszerként vagy takarményként valé —
felhasznaldsra szant termékekben torténd forgalomba hozataldra is.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelen a kérelem
tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és
informdcidkat, valamint az emlitett irdnyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel osszhangban végzett kockdza-
tértékelésrdl szo6l6 informdcidkat és kovetkeztetéseket is. A kérelem magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti tervet is.

(3)  2016. oktber 21-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfeleléen kedvezd véleményt (*) adott ki. Az EFSA megdllapitotta, hogy a kérelem
alkalmazdsi korén beliil a kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott GBH119 gyapot az emberek vagy az
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsai tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és
tapldl6, mint hagyomdanyos megfelelje.

(4)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggdlyt.

(5) Az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez§ altal benyjtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
all, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban ll a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnolégidval médositott GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl all6 vagy
abbdl eldallitott termékekre vonatkozd engedélyt meg kell adni.

(7) A 65/2004/[EK bizottsagi rendelettel (*) 6sszhangban a GHB119 gyapothoz egyedi azonositét kell hozzarendelni.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2016. Tudomdnyos
szakvélemény a Bayer CropScience AG EFSA-GMO-NL-2011-96 szdmd, a géntechnoldgidval moédositott, rovarrezisztens, gyomirtd
szernek ellendllo6 GHB119 gyapot élelmiszerként és takarmanyként vald felhaszndlds céljdbdl torténd forgalomba hozataldra,
behozataldra és feldolgozasira vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérdl. EFSA Journal 2016;14(10):4586, 27 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4586.

(*) A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin ugy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési elirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfelelSen haszndljak fel, a GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivil — egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrél és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban (%) el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvinyoknak megfeleléen kell benyujtani. Az EFSA
véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban el6irt, a kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi
teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(10) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

(11) E hatdrozatrl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztill értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(12) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvénitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatdridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolbgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65[2004[EK rendelettel 6sszhangban az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
médositott GHB119 gyapot (Gossypium hirsutum L.) a BCS-GH@O@5-8 egyedi azonositot kapja.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkezd termékeket:

(a) GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;
(b) GHB119 gyapotot tartalmazé, abbdl dllé vagy abbdl eldallitott takarmdnyok;

(c) GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben 1év6 GHB119 gyapot az a) és b) pontban emlitettekt]
eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethetdségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv mddositdsardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

A Bizottsdg 2009/770[EK (2009. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-
gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd tvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
-

—
-
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3. cikk
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 megallapitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsiban a ,szervezet
neve”: ,gyapot”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti

s s s

5. cikk
Ko6zosségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Bayer CropScience NV (Belgium), a Bayer CropScience LP (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

(a) Az engedély jogosultja:

Név: Bayer CropScience NV.

Cim: J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgium,

a Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park — RTP, North Carolina
27709 — United States of America nevében.

(b) A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:

1. géntechnoldgidval médositott BCS-GH@D5-8 gyapotot tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl eldillitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevk;

2. BCS-GH@©5-8 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott takarmdanyok;

3. géntechnoldgiaval mddositott BCS-GH@W5-8 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dllé termékekben 1évé BCS-
GH@@5-8 gyapot, az 1. és 2. pontban emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtaknak megfeleléen, a BCS-GH@@5-8 gyapot a glufozindt-ammoénium alapi gyomirté szerekkel
szemben tolerancidt biztositd PAT fehérjét és a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevSkkel szemben ellendllo
képességet ad6 Cry2Ae fehérjét expresszdlja.

(c) 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 alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: ,gyapot”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével e hatdrozat hatilya ald tartozé gyapotot tartalmazé vagy
abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

(d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés ideji polimerdz ldncreakciora épil6 médszer a BCS-GHO@5-8 gyapot mennyiségi
kimutatdsara.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjin létrehozott unids referencialaboratérium végezte a BCS-
GH@®@5-8 gyapot magjabol kivont genomikus DNS-en; a hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté:
http://gmo-crljrc.ec.curopa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Referenciaanyag: ERM-BF428, amely hozzaférhet§ az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokozpontjdn (JRC) keresztiil
a https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue internetcimen.

(¢) Egyedi azonosité:

BCS-GH@O@5-8

(f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).

() A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndlisira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozasok:

Nem sziikségesek.

(h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelel6en a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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() Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szint élelmiszerek felhasznéldsa
tekintetében

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: 1dGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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