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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. marcius 2.)

a géntechnoldgidval modositott, EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgonydbdl elGdllitott takarmdiny

forgalomba hozatalinak, illetve az ilyen burgonydnak az élelmiszerekben vagy egyéb

takarmdnyokban valé véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsinak az 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet keretében t6rténd engedélyezésérdl

(az értesités a C(2010) 1196. szdmii dokumentummal tortént)
(Csak a német nyelvii szoveg hiteles)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/136/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrsl és
takarmdnyokrol sz016, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 7. cikkének (3) bekezdésére és 19. cikkének (3) bekezdé-

sére,

mivel:

1

A BASF Plant Science GmbH 2005. februdr 28-dn az

(4)

Ennek megfeleléen az EFSA szerint a cimkézésre vonat-
kozban az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében eldir-
takon kiviil egyéb kilonds kovetelményre nincs sziikség.
Az EFSA azt is javasolta, hogy semmilyen, a forgalomba
hozatalra ésfvagy a felhasznaldsra és a kezelésre — bele-
értve a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti kovetelmé-
nyeket is — vonatkozé kiilonleges feltételt vagy korlato-
zdst, sem a rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban és 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban eldirt, a
killonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmét célzé kiilonleges feltételt nem
szitkséges alkalmazni.

(5)  Véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikke alapjin forgalom- hogy a kérelmez6 dltal benytjtott, a kornyezeti hatdsok
bahozatali kérelmet nyjtott be az Egyesiilt Kirdlysdg ille- felugyeletét célz6 terv osszhangban van a termékek
tékes hatésdgaihoz a  géntechnolégidval médositott, rendeltetéseivel. A kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé
EH92-527-1 szdmozdst burgonydnak ¢lelmiszerekben terv végrehajtdsa a keményité amilopektin-tartalmanak
¢s takarmdnyban torténd alkalmazdsa, és az EH92- novelése céljdgbol géntechnoldgidval modositott burgo-
527-1 burgonyit tartalmazé, abbél allé vagy abbdl eldal- nyaterméknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal)
litott élelmiszer vagy takarmény — a termesztés kivéte- a 2001/18/EK eur()pai parlamenti és tanacsi irényelv
lével — forgalomba hozataldra vonatkozdan. szerint tortén8 forgalomba hozatalardl sz6lo, 2010.

marcius 2-i 2010/135/EU bizottsdgi hatdrozat (°) alkal-
A kérelembdl kovetkezik, hogy azon takarmény egyetlen mazdsdban torténik.
rendeltetése, amelyet a géntechnoldgidval modositott,
EH92-527-1 szdmozdsi burgonydbdl dllitanak el6 — (6) Az Egészségligyi Vildgszervezet altal kozzétett jelentés

amely, mint minden hagyomanyos, keményitSgyartasra
szant burgonya, a keményitGgyartds mellékterméke -,
az élelmiszer- és takarmdnylancban torténd alkalmazés.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatdsig (a tovabbi-
akban: EFSA) 2006. november 10-én az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt
nyilvénitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem
valészin, hogy a kérelemben meghatirozott, EH92-
527-1 szdmozdsi burgonyat tartalmazé (%), abbdl dll6
vagy abbol el@dllitott termékek (a tovdbbiakban:
termékek) forgalomba hozatala kedvezétlen hatast gyako-
rolna az emberi vagy dllati egészségre, illetve a kornye-
zetre. Véleményében az EFSA — a rendelet 6. cikke (4)
bekezdésében és 18. cikke (4) bekezdésében elSirtaknak
megfelel@en az illetékes nemzeti hatdsagokkal folytatott
konzultdcié eredményeképpen — a tagdllamok dltal felve-
tett minden kérdést és aggilyt érintett.

() HL L 268., 2003.10.18,, 1. o.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2005-070

fényében, amely a kanamicint és a neomicint ,a human
gybgydszat és nem humédn céld kockdzatkezelési straté-
gidk szdmdra kritikus fontossagt antibakteridlis haté-
anyagként” sorolja fel, 2007. februdr 26-dn az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség nyilatkozatot adott ki, amelyben
kiemeli mindkét antibiotikum terdpids jelentSségét a
humdn- és dllatgydgyaszatban. 2007. dprilis 13-dn az
EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy
az nptll gén jelenléte a géntechnolégidval modositott
novényekben az emlitett antibiotikumok gydgydszati
hatdsdt nem befolydsolja. Ez abbdl kovetkezik, hogy a
novényekbdl a baktériumokba torténd génatvitel és az
azt kovetd kifejez6dés valdszintsége rendkivill csekély,
valamint abbdl, hogy a kornyezetben eléforduld baktéri-
umokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén
mdr jelenleg is igen elterjedt. Ez tehdt megerdsitette az
nptll antibiotikum-rezisztens jelz6gén géntechnoldgiaval
modositott szervezetekben és az azokbdl szdrmazé élel-
miszer- vagy takarmdnycéli termékekben valé bizton-
sagos hasznélatdval kapcsolatos kordbbi EFSA-értékelést.

(}) Ldsd e Hivatalos Lap 11 oldalat.
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(10)

(11)

(13)

(14)

2008. médjus 14-én a Bizottsdg megbizast adott az EFSA-
nak, amelyben azt kérte, hogy: i. alakitson ki konszolidalt
tudomdnyos véleményt, amely figyelembe veszi az el6z8
véleményt és az antibiotikumokkal szemben rezisztens
géneknek a forgalomba hozatalra sznt vagy forgalomba
hozatalra mdr engedélyezett, géntechnoldgidval modosi-
tott novényeknél torténd alkalmazdsardl, illetve azok
importdldsra és feldolgozdsra, valamint termesztésre
torténd lehetséges felhaszndldsardl szold kozleményt; ii.
ismertesse ennek a konszolidalt véleménynek a lehetséges
kovetkezményét az antibiotikumokkal szemben rezisz-
tens géneket tartalmazé egyes GMO-krdl sz6l6 kordbbi
EFSA-értékelésekre. A megbizds keretében a Bizottsdg
felhivta az EFSA figyelmét tobbek kozott a Danidtdl és
a Greenpeace-t6l érkezett levelekre.

2009. jonius 11-én az EFSA kozleményt adott ki az
antibiotikumokkal ~szemben rezisztens géneknek a
géntechnoldgidval médositott novényeknél torténd alkal-
mazdsardl, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
EH92-527-1 szdmozdst, géntechnoldgidval mddositott
burgonyaval kapcsolatos kordbbi EFSA-értékelés Ossz-
hangban van a kozleményben leirt kockdzatértékelési
stratégidval, és nem valt elérhet6vé olyan 1j bizonyiték,
amely az EFSA-t kordbbi véleménye megvdltoztatdsira
késztetné.

A fentiek figyelembevételével az engedélyt meg kell adni.

Az EH92-527-1 szdmozdsu burgonya termesztésére és
ipari alkalmazdsdra vonatkoz6 engedélyt a 2010/135/EU
hatdrozat biztositja, amely meghatdrozza az alkalmazdsi
és kezelési feltételeket, amelyek célja az élelmiszeri és
takarmdnyi rendeltetésti  hagyomdnyos burgonyakbdl
szarmaz6 anyagokkal torténd keveredés megakadalyo-
zdsa.

Ezen intézkedések alkalmazdsa ellenére sem zdrhatéd ki,
hogy az élelmiszerbe vagy a takarmdnyba ne keriiljon be
a géntechnoldgidval mddositott burgonya, vagy a kemé-
nyitégyartds egyes termékei. Az ilyen el6forduldst vélet-
lennek vagy technikailag elkeriilhetetlennek kell tekinteni
és legfeljebb 0,9 %-ig elfogadhatd.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl szolo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsdgi rendeletben el8irtaknak megfele-
16en minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositét kell hozziren-
delni ().

Az e hatdrozat mellékletében szerepld, a termékek enge-
délyezésére vonatkozé valamennyi informéciét be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek
és takarmdnyoknak a rendeletben el6irt kozosségi nyil-
vantartdsdba.

A rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és 16. cikkének (2)
bekezdése szerint a termékek engedélyezésére vonatkozd
feltételek az azt forgalomba hozé valamennyi személyre
nézve kotelezSek.

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

(15)  E hatdrozatrdl bioldgiai biztonsdg kérdéseiben illetékes
informdciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Biol6-
giai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrdl szolo
cartagenai jegyz8konyvében részes feleket, a géntechno-
légidval modositott szervezetek orszdghatdrokon torténd
atvitelérgl  sz616, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 9. cikkének
(1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének ¢) pontja
alapjan.

(16) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitdi-
z6tt hatdridén beldl.

(17)  2008. februdr 18-i iilésén a Tandcs nem tudott minGsitett
tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem a
javaslat ellen. Ennek megfeleléen a Bizottsdg feladata az
intézkedések elfogaddsa,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezet és egyedi
azonositd

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval médo-
sitott EH92-527-1 szdmozdst burgonydt (Solanum tuberosum L.)
a melléklet b) pontjdnak megfeleléen a BPS-25271-9 egyedi
azonositoval latjdk el.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és
16. cikkének (2) bekezdése alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételek szerint a kovetkezd termékek része-
siilnek engedélyben:

a) a BPS-25271-9 burgonydbdl eldillitott takarmdny;

b) a BPS-25271-9 szamozdst burgonydt tartalmazo, abbdl 4ll6
vagy abbol elddllitott élelmiszerek, amelyekben az e GMO a
kilon-kiilon vizsgdlt egyes élelmiszer-osszetevdk, illetve az
egyetlen Osszetevét tartalmazé élelmiszer legfeljebb 0,9 %-
dban véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen médon
jelen van;

¢) a BPS-25271-9 szdmozdst burgonydt tartalmazo, vagy abbol
all6 takarmdny, amelyben az e GMO a takarmdny, illetve az
egyes takarmany-osszetevSk legfeljebb 0,9 %-dban véletleniil
vagy technikailag elkeriilhetetlen médon jelen van.

3. cikk
Cimkézés

Az 1829/2003/EK rendelet 25. cikkének (2) bekezdésében eldirt
cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban ,a szervezet neve”:
JkeményitGgyartdsra szant amilopektin-burgonya”.

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

(I) A 2010/135/EU hatdrozat 4. cikkében meghatdrozott, a
kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv az e hatdrozatra is
alkalmazandénak tekintendd.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nyujt be a Bizott-
saghoz az e feltigyelet tevékenységeinek végrehajtdsarol és ered-
ményeirdl.

A jelentésekben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikkének megfe-
lelGen jelezni kell, hogy a jelentés mely részeit kell bizalmasan
kezelni, és mellékelni kell a titoktartdsra vonatkozé igazolhat6
indoklést is.

Az ilyen jelentések bizalmas jellegii részeit kiilon dokumentu-
mokban kell benydjtani.

5. cikk
Ko6zosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informéciokat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takar-
mdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi
nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosulja a BASF Plant Science GmbH, Német-
orszag.

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

A hatdrozat cimzettje a BASF Plant Science GmbH (Carl-Bosch-
Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Németorszag).

Kelt Briisszelben, 2010. mdrcius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezd és az engedély jogosultja:

Név: BASF Plant Science GmbH
Cim: Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Németorszag

b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

1. A BPS-25271-9 burgonyabdl elédllitott takarmany.

2. A BPS-25271-9 szdmozdsti burgonydt tartalmazo6, abbél dllo vagy abbdl elééllitott élelmiszerek, amelyekben az e
GMO a kilon-killon vizsgdlt egyes élelmiszer-Osszetevek, illetve az egyetlen Osszetevdt tartalmazé élelmiszer
legfeljebb 0,9 %-dban véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen mddon jelen van.

3. A BPS-25271-9 szamozdst burgonydt tartalmazd, vagy abbdl dll6 takarmdny, amelyben az e GMO a takarmadny,
illetve az egyes takarmdny-osszetevdk legfeljebb 0,9 %-dban véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen médon jelen
van.

A géntechnoldgidval médositott, BPS-25271-9 szdmozdst burgonya keményitS-osszetételét — a kérelemben meghati-
rozottaknak megfelelGen — megvéltoztattdk (magasabb amilopektinfamiléz-ardny). A véltoztatds az amiléz bioszinté-
ziséért felel6s granule bound starch synthase (GBSS) protein expresszdloddsdnak gatldsat jelenti. Ennek eredménye-
képpen a 1étrejott keményité nem, vagy csak nagyon kis mértékben tartalmaz amilozt, és amilopektinbdl 4ll, ami
modositja a keményitd fizikai jellegzetességeit. A génmddositds sordn genetikai markerként egy nptll gént alkalmaztak,
amely kanamicin-ellendllosdgot biztosit.

¢) Cimkézés:

Az 1829/2003EK rendelet 25. cikkének (2) bekezdésében el6irt cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban ,a szervezet
neve”: keményitGgydrtsra szdnt amilopektin-burgonya”.

d) Kimutatdsi modszer:

— Eseményspecifikus, valos idejii kvantitativ PCR-alapti modszer a géntechnolégidval modositott BPS-25271-9 burgo-
nyahoz.

— Hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjin létesitett kozosségi referencialaboratérium, a hitelesitési jelentés
hozzéférhetd: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF421, amely hozzaférhet az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatékozpontjan (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil, az aldbbi internetcimen: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

e) Egyedi azonosito:

BPS-25271-9

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6l6 cartagenai jegyz8konyv IL. melléklete szerint

eldirt informdcio:

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd [értesitéskor kitol-
tendd].

2) A termékek forgalomba hozataldnak, felhasznildsinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozésai:

Nem sziikséges.

h) Megfigyelési terv:

A kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv végrehajtisa a 2010/135/EU hatdrozat 4. cikkében meghatdrozott, a
kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzo terv.

i) Az emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszerek forgalomba hozatalit kovetden a felhaszndldsra vonatkozé feliigye-
leti kovetelmények:

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdnak
frissitésével teszik kozzé.
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