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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. oktober 29.)

a géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapotot (ACS-GHO@1-3) tartalmazé, abbél dll6 vagy
abbdl eldillitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2008) 6204. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2008/837[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és
takarmdnyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1), és kiillonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) 2005. mdrcius 3-dn a Bayer CropScience AG az
1829/2003EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nyujtott be (a tovdbbiakban: kérelem) Hollandia
illetékes hatdsaganak az LLCotton25 gyapotot tartal-
mazd, abbdl dllé vagy abbdl elééllitott élelmiszerek, élel-
miszer-osszetevSk és takarmanyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

(2) A kérelem kiterjed az LLCotton25 gyapotot tartalmazo
vagy abbol all6 egyéb olyan termékek forgalomba hoza-
taldra is, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a
felhaszndldsra szdnnak, mint birmely mds gyapotot. Ezért
az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és
17. cikke (5) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban
a kérelem tartalmazza a géntechnoldgidgval mddositott
szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsitd-
sar6l és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérél sz616, 2001. madrcius 12-i 2001/18/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 1L és IV.
mellékletében el6irt adatokat és informacidkat, valamint
a 2001/18[EK irdnyelv II. mellékletében megallapitott
elvekkel ~ Gsszhangban elvégzett kockdzatértékelésrdl
sz6l6 informacidkat és kovetkeztetéseket.

(3) 2007. dprilis 16-dn az Eur6pai Elelmiszer—biztonsa’gi
Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikkének értelmében kedvezd véleményt
nyilvanitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem

)

valészind, hogy a kérelemben leirt, LLCotton25 gyapotot
tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eléillitott termékek (a
tovédbbiakban: termékek) tervezett felhaszndldsa kedve-
z6tlen hatast gyakorolna az emberek vagy allatok egész-
ségére, illetve a kornyezetre (). Véleményében az EFSA —
a rendelet 6. cikke (4) bekezdésében és 18. cikke (4)
bekezdésében elSirtaknak megfeleléen — az illetékes
nemzeti hatdsdgokkal folytatott konzultdcié keretében a
tagéllamok dltal felvetett minden konkrét kérdést és
aggélyt érintett.

Az EFSA elsGsorban arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
osszehasonlitd  Osszetétel-elemzés és a mezGgazdasagi
teljesitményre vonatkozé elemzés alapjan megdllapithato,
hogy az LLCottton25 gyapot lényegében egyenértéki a
géntechnoldgidval nem modositott megfelelGjével, és
ennélfogva nincs sziikség laborat6riumi dllatokon torténd
tovabbi drtalmatlansdgi vizsgdlatra (pl. patkdnyokon
végzett 90 napos toxicitdsi vizsgdlat).

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd dltal benyjtott, dltaldnos felii-
gyeleti tervbdl all6, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére
iranyul6 terv Osszhangban van a termékek tervezett
felhasznaldsdval. A gyapotmag fizikai tulajdonsdgai és
szllitasi modjai miatt ugyanakkor az EFSA azt ajanlotta,
hogy az dltalinos megfigyelés keretében kiilon intézke-
dések bevezetésével aktivan ellendrizzék azokat a teriile-
teket, amelyeken valdszindGsithet§ a vad gyapotnovény
magjainak elszorodasa.

A kérelmez6 dltal benydjtott feliigyeleti tervet az EFSA
ajanldsdnak valé megfelelés érdekében modositottak.

E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-

koz6 engedélyt meg kell adni.

L 268., 2003.10.18., 1. o.

() HL
() HL

L 106., 2001.4.17., 1. o.

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-1178620753816_

1178620785856.htm
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(8) A géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsdra és hozzérendelésére szolgald
rendszer létrehozdsarl szolo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (') el6irtaknak megfe-
leléen minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositét kell hozzdrendelni.

(99 Az EFSA véleménye alapjan ugy ténik, hogy az
LLCotton25 gyapotot tartalmazd, abbél dll6 vagy abbdl
elgdllitott  élelmiszerekre, élelmiszer-osszetevkre és
takarmanyokra vonatkozéan nincs szitkség kilonleges
cimkézési kovetelményekre azokon kivill, amelyeket az
1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése el6ir. Annak biztositisira
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat altal el6irt
engedély hatdskorének megfelel6en haszndljak fel, a
GMO-t tartalmazé vagy abbdl dll6 takarmany, illetve az
engedélyre irdnyuld kérelem térgyat képez6 GMO-t tartal-
maz6 vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili
tobbi termék cimkézésének egyértelmden utalnia kell
arra, hogy a széban forgé termékeket nem lehet termesz-
tésre haszndlni.

(10) Hasonl6képpen, az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra és/vagy a felhaszndldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti
kovetelményeket is — vonatkozdan kiilonleges feltételek
vagy korldtozdsok bevezetését, sem azt, hogy az
1829/2003[EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban el6irtaknak megfeleléen a kiilonleges 6koldgiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuléan kilonleges feltételeket vezessenek be.

(11) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informd-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt kozosségi nyilvantartasiba.

(12) A géntechnoldgidval moédositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elééllitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18[EK irdnyelv moédositdsar6l szol6, 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.

(13)  E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes
Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biolo-
giai Sokféleség Egyezmény biolGgiai biztonsdgrol szolo
Cartagena Jegyz6konyvének szerz3dé feleit, a géntechno-

() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.

logiaval moédositott szervezetek orszdghatirokon torténd
atvitelér6l  sz60l6, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban.

(14 Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi  Allandd
Bizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitd-
zott hatdridén beliil, a Bizottsdg ezért 2008. dprilis 30-dn
javaslatot terjesztett a Tandcs elé az 1999/468/EK tandcsi
hatarozat (%) 5. cikkének megfelelGen, felkérve a Tandcsot,
hogy hdrom hénapon beliil hozzon déntést.

(15) A Tandcs azonban az el6irt hatdridén beliil nem hata-
rozott, a Bizottsdgnak ezért most hatdrozatot kell elfo-
gadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi
azonosito

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval modo-
sitott LLCotton25 gyapotot (Gossypium hirsutum) e hatdrozat
melléklete b) pontjdnak megfelel6en az ACS-GHOG1-3 egyedi
azonositéval latjak el.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és
16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfeleléen a kovetkez§ termékek
engedélyezhetdk:

a) ACS-GHO@1-3 gyapotot tartalmazo, abbdl allé vagy abbol
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

b) ACS-GHO@1-3 gyapotot tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
elgallitott takarmdny;

¢) ACS-GHO@®1-3 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dllé élelmi-
szeren ¢és takarmdnyon kivilli olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szannak,
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 megalla-

pitott, cimkézésre vonatkozé kovetelmények alkalmazasdban a
,szervezet neve” alatt a ,gyapot” szot kell feltiintetni.

(2) A 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, ACS-GHO@1-3
gyapotot tartalmazé vagy abbdl dllo termékek cimkéjén vagy
a termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a
,nem termesztésre” szoveget.

() HL L 287., 2003.11.5., 1. o.
() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja biztositja a melléklet h) pontjaban
meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti
terv kidolgozasat és végrehajtdsat.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nyujt be a Bizott-
saghoz a figyelemmel kisérést célz6 intézkedések soran megha-
tarozott tevékenységek végrehajtisdrdl és eredményeirdl.
5. cikk
Ko6zosségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepl informéciokat be kell
jegyezni a géntechnoldgiaval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartdsaba.
6. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja: a Bayer Cropscience AG.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatl szamitott 10 évig alkalma-
zando.

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2008. oktdber 29-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-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — Németorszdg

b) A termékek megjelolése és leirdsa:
1. ACS-GH@®@1-3 gyapotot tartalmazd, abbol allo vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-sszetevak;
2. ACS-GH@@1-3 gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGéllitott takarmany;

3. ACS-GH@®D1-3 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek, amelyeket
a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds gyapotot.

A kérelemben leirtaknak megfelelGen a géntechnoldgidval méodositott ACS-GH@@1-3 gyapot PAT fehérjét tartalmaz,
amely ellendlldst biztosit a glufozindt-ammoénium gyomirtéval szemben.

Cimkézés:

Ke

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 megéllapitott, cimkézésre vonatkozé kiilonleges kovetelmé-
nyek alkalmazdsdban a ,szervezet neve” alatt a ,gyapot” szot kell feltiintetni.

2. Az e hatdrozat 2. cikkének b) és ¢) pontjdban emlitett, ACS-GH@@1-3 gyapotot tartalmazé vagy abbdl allo
termékek cimkéjén és a termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” szoveget.

Kimutatdsi médszer:

&

— Eseményspecifikus, valés idejti PCR-alapti modszer az ACS-GHO®@1-3 gyapot mennyiségi meghatdrozdsdra.

— Vet6magon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjin létrehozott kozosségi referencialaboratérium, a hite-
lesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 0306-A és AOCS 0306-E, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n keresztiil
a http://www.aocs.org/tech/crm/bayer_soy.cfm cimen.
Egyedi azonosit6:

ACS-GH@O1-3

o

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcié:

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor
toltendd ki

A termékek forgalomba hozataldnak, felhasznilisinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozisai:

©

Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]
i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:
Nem sziikséges.
Megjegyzés: 1d6vel szitkségessé vélhat a vonatkoz6 dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezek a médo-

sitdsok a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitésével keriilnek
kozzétételre.



