2005.9.3.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 228/11

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2005. augusztus 31.)

a glifozdt gyomirt6 szerrel szembeni

Gképességre

p

géntechnolégidval modositott

olajrepceterméknek (Brassica napus L., GT73 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvvel sszhangban torténd forgalomba hozatalirol

(az értesités a C(2005) 3110. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(2005/635/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szdndékos kibocsdtasardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél 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 Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel:

(1)

A 2001/18EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval
modositott szervezetet tartalmazé vagy abbdl allo, ille-
tSleg géntechnoldgidval médositott szervezetek kombina-
ciojat tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek forgalomba
hozataldhoz irdsbeli jovdhagyds sziikséges, melyet az
érintett illetékes hatdsdg allit ki az irdnyelvben megalla-
pitott eljardssal osszhangban.

A Monsanto S.A. egy géntechnoldgidval moédositott olaj-
repcetermék (Brassica napus L., GT73 vonal) forgalomba
hozataldra vonatkozdan bejelentést nytjtott be Hollandia
illetékes hatdsagdhoz.

A bejelentés ugyanazokra a felhaszndldsokra terjed ki,
mint barmely més olajrepce esetében, kivéve az élelmi-
szerként vagy élelmiszerben torténd felhaszndldst és a
géntechnoldgidval modositott termékbdl nyert fajtdk (a

(") HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutobb az 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. o,
modositott irdnyelv.

GT73 transzformdcitja) Kozosségben torténd termesz-
tését. A bejelentés kiterjed a GT73 olajrepce importdld-
sdra és tdroldsdra, valamint termékként vagy termékekben
torténd ipari céla felhaszndldsdra.

A 2001/18[EK irdnyelv 14. cikkében el8irt eljardssal
osszhangban Hollandia illetékes hatésdga készitett egy
értékeld jelentést, amelyet benydjtott a Bizottsignak és
a tobbi tagillam illetékes hatdsdgainak. Az értékel§
jelentés megdllapitja, hogy nem meriilt fel olyan indok,
amelynek alapjan a GT73 olajrepce forgalomba hozata-
ldnak jovéhagydsdt meg kellene tagadni.

Egyes tagdllamok illetékes hatdsdgai kifogdst emeltek a
termék forgalomba hozatala ellen.

Az élelmiszerjog dltaldnos elveirgl és kovetelményeird,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg létrehozdsdrdl
és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozoé eljarasok megalla-
pitasarél szo6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (3) 1étrehozott Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg 2004. februar 11-én elfoga-
dott véleményében az osszes rendelkezésre dll6 bizo-
nyiték alapjin megéllapitotta, hogy a Brassica napus L.
GT73 vonal az emberre és az dllatokra, illetSleg a javasolt
felhaszndldsok vonatkozdsiban a kornyezetre nézve is
ugyanolyan biztonsdgos, mint a hagyomdnyos olajrepce.
Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg megallapitotta
tovabbd, hogy a jovdhagyds birtokosa dltal benydijtott
ellenérzési terv megfelel6 a GT73 olajrepce tervezett
felhaszndldsaihoz.

(» HL L 31, 2002.2.1., 1. o. A legutdbb az 1642/2003/EK rendelettel
(HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) mbdositott rendelet.
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(7) Az egyes kifogdsoknak a 2001/18/EK irdnyelv figyelem-
bevételével torténé vizsgdlata, a bejelentésben foglalt
informéciok vizsgalata és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg véleményének vizsgélata nem tart fel olyan okot,
amely arra engedne kovetkeztetni, hogy a Brassica napus
L. GT73 vonal forgalomba hozatala kedvezdtlen hatdssal
lesz az emberek vagy az éllatok egészségére, illetSleg a
kornyezetre.

(8) A GT73 olajrepcébdl szdrmazé finomitott olaj az 1j élel-
miszerekr8l és 0j élelmiszer-osszetevkrdl szol6, 1997.
janudr 27-i 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (!) 5. cikke szerinti eljdrdssal Gsszhangban élel-
miszerként kereskedelmi forgalomba keriilt a Kozos-
ségben.

(9) A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl el8allitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethetéségérdl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv modositdsardl szolo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet, valamint a géntechnoldgidval médositott szerve-
zetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozzarendelé-
sére szolgdlé rendszer létrehozdsardl sz6l6, 2004. janudr
14-i 65/2004/EK bizottsdgi rendelet (3) alkalmazasa
céljabol a GT73 olajrepcéhez egyedi azonositot kell
rendelni.

(100 A 2001/18/EK irdnyelv és a géntechnoldgidval modosi-
tott élelmiszerekrél és takarmanyokrdl sz6l6, 2003. szep-
tember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) értelmében a géntechnoldgidval mdédositott
szervezeteknek a termékekben valé jelentéktelen vagy
miszakilag elkeriilhetetlen mennyiségli el6forduldsa
mentesiil a cimkézési és a nyomonkévethetGségi kovetel-
mények all.

(11) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg véleményének
figyelembevételével nem szitkséges kilonos feltételeket
megallapitani a termék kezelése és csomagoldsa, valamint
konkrét okoszisztémadk, kornyezetek és foldrajzi teriiletek
védelme tekintetében.

(12) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg véleményének
figyelembevételével megfelel6 gazdilkoddsi rendszert
kell alkalmazni a GT73 olajrepce magvainak a termesz-
tésbe vald bekeriilésének megakadélyozdsa érdekében.

(13) A termék forgalomba hozataldit megel6z6en a forga-
lomba hozatal minden szintjén alkalmazhaténak kell
lenniitk a sziikséges intézkedéseknek a cimkézés és a
nyomonkévethetGség biztositdsdra, beleértve a jovaha-
gyott kimutatdsi modszerrel végzett hitelesitést is.

(14) Az e hatdrozatban elGirt intézkedések nincsenek ossz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke altal 1étreho-
zott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsdg ezekrdl az

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

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

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

intézkedésekrdl javaslatot nyujtott be a Tandcsnak. Mivel
a 2001/18[EK irdnyelv 30. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott idStartam lejértdig a Bizottsdgra ruhdzott
végrehajtasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok
megdllapitdsardl szolo, 1999. junius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatdrozat (*) 5. cikkének (6) bekezdésével Ossz-
hangban a Tandcs nem fogadta el a javasolt intézkedé-
seket, és nem is jelezte, hogy ellenzi Sket, az intézkedé-
seket a Bizottsdgnak kell elfogadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jévahagyis

Egyéb kozosségi jogszabdlyok, kiilondsen a 258/97/EK rendelet
és az 1829/2003/EK rendelet sérelme nélkiil, Hollandia illetékes
hatsdga a Monsanto Europe S.A. bejelentésének megfelelGen
(hivatkozdsi szam: C/NL/98/11), e hatdrozattal Osszhangban
irdsbeli jovdhagyast koteles adni a 2. cikkben meghatirozott
termék forgalomba hozataldhoz.

A jévahagyasban a 2001/18/EK iranyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével osszhangban egyértelmtien meg kell hatdrozni a jévéha-
gyasra vonatkozd, 3. és 4. cikk szerinti feltételeket.

2. cikk
A termék

(1) A termékként vagy termékben forgalomba hozandd
géntechnoldgidval moédositott szervezetek (a tovdbbiakban: ,a
termék”) az olajrepce GT73 vonaldbdl szarmazd, a glifozdt
gyomirt szerrel szemben ellendlls, Agrobacterium tumefaciens-
szel és a PV-BNGTO04 vektor felhasznaldsaval elddllitott olajrepce
(Brassica napus L.) magvai. A termék az aldbbi DNS-t tartalmazza
két kazettdban:

a) 1. kazetta:

az Agrobacterium sp. CP4 torzsb6l (CP4 EPSPS) szdrmazd 5-
enolpiruvilsikimdt-3-foszfit szintdz (epsps) génje, amely a
glifozdttal szembeni ttir6képességet biztositia a modositott
gorvélyfi mozaikvirus prométer (P-CMoVb) szabélyozdsa
alatt, a ribuldz-bifoszfat-karboxildz/oxigendz kis alegységét
kédolé bors6 1beS E9 gén befejezd szakaszai és az Arabi-
dopsis thaliana epsps génje N-végz8désti kloroplaszt tranzit
peptidjének CTP2 szakasza;

2. kazetta:

=

az Ochrobactrum anthropi LBAA t6rzséb6l szdrmazd eredeti
glifozdt oxidoreduktdz gén 247-es varidnsa (goxv247),
amely a glifozdttal szembeni t(ir6képességet biztositja a
modositott  gorvélyfli mozaikvirus promoter (P-CMoVb)
szabdlyozdsa alatt, az Agrobacterium tumefaciens befejezd
szakaszai és az Arabidopsis thaliana ribuléz-bifoszfat-karboxi-
laz/oxigendz (Arab-ssula) génje N-végz8dést kloroplaszt tran-
zitpeptidjének CTP1 szakasza.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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A termék a felhaszndlt transzforméciés vektorban jelenlévd
formédban nem tartalmazza a sztreptomicinnel és a szpektino-
micinnel szembeni tlir6képességet kodold adeniltranszferdz gént
(aad).

(2) A termék egyedi azonositéja: MON-00073-7.

(3) A jovdhagyds kiterjed az olajrepce GT73 vonala és
barmely mds, hagyomanyosan szaporitott olajrepce keresztezé-
sével elédllitott magvakra, akdr termék formdjiban, akdr termék
osszetevGjeként.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék felhaszndldsa ugyanolyan céllal torténhet, mint az
egyéb olajrepcéké, az élelmiszer vagy élelmiszer-Gsszetevd
céljira torténd termesztés, illetve az élelmiszerként vagy élelmi-
szer-Osszetevéként torténd felhasznalds kivételével, és forga-
lomba hozhaté a kovetkezd feltételekre figyelemmel:

a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovdhagyds kidlli-
tasanak idGpontjatdl szamitott 10 év;

b) a termék egyedi azonositéja: MON-00073-7;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, a jova-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést — koteles
a termék vagy annak genetikai anyaga porzitiv és negativ
ellen6rz6 mintdit vagy a referenciaanyagokat az illetékes
hat6sdgok rendelkezésére bocsdtani;

d) vagy a cimkén, vagy a terméket kisér6 dokumentumban fel
kell tiintetni az ,Ez a termék géntechnoldgidval modositott
szervezeteket tartalmaz” vagy az ,Ez a termék géntechnolé-
gidval moédositott GT73 olajrepcét tartalmaz” feliratot, kivéve
akkor, ha mds kozosségi jogszabdly olyan kiiszobértéket
allapit meg, amely alatt ennek az informdciénak a feltiinte-
tése nem kovetelmény;

e) ameddig a termék termesztési célbdl torténd forgalomba
hozatala nem engedélyezett, vagy a cimkén, vagy a terméket
kisér6 dokumentumban fel kell tiintetni a ,nem termesztési
célra” feliratot.

4. cikk
Ellendrzés

(1) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jovdhagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben foglalt, a termék kezelé-
sébdl vagy felhaszndlasabol eredGen az emberi vagy allati egész-
ségre, illet6leg a kornyezetre gyakorolt kedvezétlen hatdsok
felmérését szolgald ellendrzési terv felallitdsirdl és végrehajta-
sdrol.

(2) A jovahagyas birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a keze-
16ket és a felhasznalokat a termék biztonsagi és altaldnos jellem-
z6ir6l, valamint az ellendrzésre vonatkozo feltételekrél, bele-
értve a magvak véletlenszer kiszérdddsa esetén alkalmazott
megfelel§ kezelési intézkedéseket is.

(3) A jovahagyas birtokosa évente jelentést nyuijt be a Bizott-
sdgnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak az ellendrzési
tevékenységek eredményeirdl.

(4) A 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelmének nélkiil, a
bejelentett ellendrzési tervet — amikor helyénval6 és a Bizottsdg
és az eredeti bejelentést kézhez kapd tagdllamok illetékes haté-
sdgai kozotti megdllapodas fiiggvényében — a jovahagyas birto-
kosa az ellendrzési tevékenységek eredményeinek figyelembevé-
telével feliilvizsgdlja.

(5) A jovdhagyas birtokosinak mindenkor képesnek kell
lennie bizonyitékot szolgaltatni a Bizottsdg és a tagdllamok ille-
tékes hatdsagai részére a kovetkez8krdl:

a) arrdl, hogy a bejelentésben foglalt ellenérzési tervben megha-
tarozott, meglévé ellenGrzési hdlozatok Osszegytijtik a termék
ellendrzéséhez sziikséges informdcidkat, tovabba

b) hogy ezek a meglévs ellendrzési hdlézatok megéllapodtak
abban, hogy elérhet6vé teszik ezeket az informdcidkat a jova-
hagyds birtokosa szdmdra a Bizottsignak és a tagallamok
illetékes hatdsdgainak a (3) bekezdéssel 6sszhangban benyj-
tand6 ellendrzési jelentés beaddsi idGpontja elétt.

5. cikk
Alkalmazds

Ez a hatdrozat attdl a naptdl alkalmazandd, amikor a GT73
olajrepce kimutatdsara szolgdlé médszert a kozosségi referenci-
alaboratérium az 1829/2003/EK rendelet melléklete értelmében,
az 1829/2003/EK rendelet végrehajtdsinak részletes szabdlyairdl
sz0l6  641/2004[EK bizottsdgi rendeletben (') elSirt mddon
jovahagyja.

6. cikk

Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kirdlysag.

Kelt Briisszelben, 2005. augusztus 31-én.
a Bizottsdg részérdl

Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja

() HL L 102., 2004.4.7., 14. o.



