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A BIZOTTSAG (EU) 2015/699 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a géntechnoldgiival médositott T304-40 gyapotot (BCS-GHO@4-7) tartalmazé, abbdl dll6 vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2015) 2782. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

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

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

mivel:

(I) ~ 2011. mdrcius 29-én a Bayer CropScience AG az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Gsszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovdbbiakban: kérelem) Hollandia illetékes hatésigdhoz a T304-40 gyapotot tartalmazd,
abbdl 4ll6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevk és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

(2) A kérelem a termesztés kivételével kiterjed a T304-40 gyapotnak az ilyen gyapotot tartalmazé vagy abbdl 4ll6,
birmely mds gyapotéhoz hasonlé — nem élelmiszerként vagy takarmdnyként valé - felhaszndldsra szdnt
termékekben torténd forgalomba hozataldra is.

(3) 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 a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megéllapitott elvekkel 6sszhangban végzett
kockdzatértékelésrél sz6l6 informdaciokat és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK irdnyelv
VIL mellékletének megfelel, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti tervet is.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: EFSA) 2013. janius 20-dn az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével Gsszhangban kedvezd véleményt nyilvanitott. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett
felhaszndldsai tekintetében, az emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok
szempontjab6l a kérelemben leirt T304-40 gyapot ugyanolyan biztonsdgos, mint géntechnoldgidval nem
modositott megfelelGje (%).

(5)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatosdgokkal az 1829/2003EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagallamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és aggalyt.

(6)  Véleményében az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, dltalanos
feliigyeleti tervbdl dllo, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

(7)  E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni.

(8) A 65/2004/EK bizottsagi rendeletben (*) elSirtaknak megfelelGen minden egyes géntechnoldgidval mddositott
szervezethez (a tovdbbiakban: GMO) egyedi azonositét kell hozzarendelni.

(') HLL268.,2003.10.18., 1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2013. Tudomdnyos
vélemény a Bayer CropScience AG EFSA-GMO-NL-2011-97 szdmd, a gyomirt6 szernek ellendll, rovarrezisztens, T304-40 géntechnold-
gidval médositott gyapot élelmiszerként és takarmdnyként valé felhaszndlds céljabol torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és
feldolgozasara vonatkozo, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérél. EFSA Journal 2013; 11(6):3251, 31 oldal, doi:10.2903j.
efsa.2013.3251.

(*) A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnolégidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer 1étrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(9) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan tgy tiinik, hogy a T304-40 gyapotot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbél
elgdllitott élelmiszerekre, élelmiszer-GsszetevSkre és takarmdnyokra vonatkozéan nincs szitkség kiilonleges
cimkézési elSirdsokra azokon kivill, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése elSir. Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban eldirt
engedélynek megfelelGen hasznaljak fel, az engedélyre irdnyul6 kérelem tdrgydt képez6 GMO-t tartalmazé vagy
abbdl allo termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivill — egyértelmden utalnia kell arra, hogy a széban
forg6 termékeket nem szabad termesztésre haszndlni.

(10) Az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1) 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a GMO-t
tartalmazé vagy abbdl dllo termékek cimkézésére vonatkozé kovetelményeket. A GMO-kbdl dllé vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkovethetSségi kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének
(1)~(5) bekezdése, a GMO-kbdl elddllitott élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozd nyomonkovethetdségi
kovetelményeket pedig az emlitett rendelet 5. cikke hatdrozza meg.

(11) Az engedély jogosultjanak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a
2009/770[EK bizottsdgi hatdrozatnak (*) megfelelGen kell benydjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra,
illetve a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan — beleértve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovetS feligyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(5) bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikkének (5) bekezdésében eldirt kiilonleges feltétel vagy korlatozas,
illetve kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel
bevezetését.

(12) Az 1829/2003/EK rendeletben el@irtak szerint a termékek engedélyezésére vonatkozé minden informadciét be kell
jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsaba.

(13) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacidés Kozponton keresztill értesiteni kell a
Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl szdlé Cartagena JegyzSkonyvében részes feleket, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(14) Az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitlizott
hatdrid6n beliil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsira volt szitkség, az elnok a végrehajtdsi aktus tervezetét
tovabbi megvitatds céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott
véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendelet értelmében az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott T304-40 gyapot (Gossypium hirsutum) a BCS-GH@@4-7 egyedi azonositdt kapja.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa céljdbdl az e
hatdrozatban eldirt feltételek szerint a Bizottsdg a kovetkezs termékeket engedélyezi:

a) BCS-GHO@4-7 gyapotot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevik;
b) BCS-GH@@P4-7 gyapotot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldillitott takarmanyok;

¢) BCS-GHO®@4-7 gyapot az azt tartalmazd vagy abbdl dllo termékekben, amelyeket az a) és b) pontban emlitettd]
eltérd felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon-
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetdségérdl, valamint a 2001/18EK irdnyelv médositdsarol (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

() A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechnolé-
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 Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. jilius 15-i 1946/2003/EK rendelete a géntechnolégidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd étvitelérsl (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 T304-40 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 engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok
megfigyelésére irdnyul6 feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfeleléen évente jelentést nydjt be a Bizottsighoz a
feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasarol és eredményeirdl.

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 AG.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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a)

MELLEKLET

A kérelmez6 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-GHOW4-7 gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevik;
2. BCS-GH@@4-7 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldillitott takarmanyok;

3. BCS-GH@@4-7 gyapot az azt tartalmazé vagy abbdl all6 termékekben, amelyeket az 1. és 2. pontban emlitettél
eltérs felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval mddositott T304-40 gyapot a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevékkel
szemben védelmet biztositd CrylAb fehérjét és a glufozindt-ammoéniumot tartalmazéd gyomirtd szerekkel szemben
tolerancidt biztosité PAT fehérjét expresszalja.

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 megdllapitott kiilonleges cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,gyapot”.

2. A 2. cikk a) pontjiban emlitett termékek kivételével a T304-40 gyapotot tartalmazé vagy abbél dll6 termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer

— Eseményspecifikus, valdés idejli polimerdz ldncreakciéra épul6 moédszer a T304-40 gyapot mennyiségi
kimutatdsara.

— A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

Referenciaanyag: ERM-BF429, amely hozzaférhet6 az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokozpontjanak (Joint
Reserach Centre, JRC) Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézetén (Institute of Reference Materials and Measurements,
IRMM) keresztiil, az aldbbi internetcimen: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm.

Egyedi azonositd

BCS-GH@@4-7

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6lo Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint el§irt informécio

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd [értesitéskor
toltendd ki].

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsdra vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozdsok

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelel6en a kornyezeti hatdsok megfigyelésére iranyulé feliigyeleti terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése atjdn
teszik kozzé.
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