2013.6.27.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 175/57

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2013. junius 25.)

a géntechnoldgidval médositott Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazé vagy abbdl dllo

s

élelmiszerek, vagy az ezekbdl a géntechnolégidval modositott szervezetekbdl eldillitott
élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2013) 3873. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2013/327/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és  kiilondsen
annak 7. cikke (3) bekezdésére, 11. cikke (3) bekezdésére,
19. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

&)

() HL

2007. éprilis 17-én a Bayer CropScience AG az
1829/2003/EK rendelet 8. cikke (4) bekezdésének és
20. cikke (4) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott
be a Bizottsdghoz az Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcébdl
elgallitott meglévg élelmiszerek (feldolgozott olaj) és
takarmdnyok engedélyének megujitdsira vonatkozdan.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatsig (a tovabbiak-
ban: EFSA) 2009. szeptember 22-én az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelel6en kedvezs véle-
ményt nyilvanitott. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
valdszintitlen, hogy a kérelemben szerepld, Ms8, Rf3 és
Ms8 x Rf3 olajrepcébdl eldéllitott élelmiszerek és takar-
ményok folytatdlagos forgalmazdsinak — a termékek
tervezett felhaszndldsi korében — kdros hatdsa lenne az
emberi vagy az dllati egészségre, illetve a kornyezetre (?).

2010. junius 4-én a Bayer CropScience AG az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkének megfelelGen
kérelmet nytjtott be Belgium illetékes hatésdgdhoz az
Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazd, abbol &llo
vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-Gssze-
tevék — a feldolgozott olaj kivételével — forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és
17. cikke (5) bekezdésének megfelelSen az emlitett
kérelem tartalmazza a géntechnol6gidval mddositott szer-
vezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsarol és
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezé-
sér6l sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () IIL és IV. mellékletében

L 268, 2003.10.18., 1. o.

(%) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748
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L 106, 2001.4.17., 1. o.

el6irt adatokat és informdcidkat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megéllapitott elvekkel ossz-
hangban végzett kockdzatértékelésrdl sz616 informdacidkat
és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovdbbd a
2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelel§, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feltigyeleti
tervet is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg 2012. szep-
tember 26-dn az 1829/2003/EK rendelet 6. és
18. cikkének megfelel6en kedvezd véleményt nyilvani-
tott. Ugy ftélte meg, hogy az emberi és dllati egészségre,
illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok szem-
pontjabdl a kérelemben szerepls Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3
olajrepce ugyanolyan biztonsdgos, mint géntechnol6gi-
dval nem modositott megfelelSje. Ezért arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy valdszintitlen, hogy a kérelemben
szerepl6, Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazd,
abbdl allo vagy abbdl elééllitott élelmiszerek és élelmi-
szer-Osszetevk forgalomba hozatala — a termékek terve-
zett felhasznaldsi korében — karos hatdsa lenne az emberi
vagy az éllati egészségre, illetve a kornyezetre ().

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezg dltal benydjtott, 4ltaldnos
feliigyeleti tervbdl 4llo, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére iranyuld terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

Az EFSA mindkét véleményében figyelembe vette az ille-
tékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében eléirtak szerint folytatott konzultdciok keretében
a tagillamok altal felvetett Osszes konkrét kérdést és

aggdlyt.

Az Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazd vagy
abbol éll6 takarmdnyok, valamint az azt tartalmazé
vagy abbdl allo, élelmiszert6l és takarmdnytdl eltérd
termékek felhaszndldsdt — a termesztés kivételével — a
2007/232[EK bizottsdgi hatdrozat (°) mdr engedélyezte.

E megfontoldsokat figyelembe véve az Ms8, Rf3 és Ms8 x
Rf3 olajrepcét tartalmaz6 vagy abbdl dllé élelmiszereket
és élelmiszer-Osszetevéket, valamint az Ms8, Rf3és
Ms8 x Rf3 olajrepcébd] eléillitott élelmiszereket és takar-
mdnyokat indokolt engedélyezni.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00794

() HL L 100., 2007.4.17., 20. o.
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(100 A géntechnolégidval modositott szervezetek egyedi (15)  E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben Illetékes
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azonositoinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl sz6l6, 2004, janudr 14-i
65/2004/EK  bizottsagi  rendeletben ()  el@irtaknak
megfeleléen minden egyes géntechnoldgidval médositott
szervezethez (a tovabbiakban: GMO) egyedi azonositot
kell hozzérendelni.

Az EFSA két véleménye alapjan ugy tlinik, hogy az Ms8,
Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazé vagy abbdl éllo
élelmiszerekre és élelmiszer-osszetevékre, valamint az
abbdl elééllitott élelmiszerekre és takarmanyokra vonat-
kozdan nincs sziikség egyedi cimkézési kovetelményekre
azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése
eldir.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethet8ségérsl és cimkézésérdl, és a géntechnologival
modositott szervezetekbdl el@allitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet6ségérdl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsardl szolo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a
GMO-t tartalmazé vagy abbdl dllé termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket. A GMO-kbdl &ll6 vagy
azokat tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkévet-
het6ségi kovetelmények az emlitett rendelet 4. cikkének
(1)—(5) bekezdésében, a GMO-bdl elddllitott élelmisze-
rekre és takarmadnyokra vonatkoz6 nyomonkovethetGségi
kovetelmények pedig az 5. cikkében vannak meghatd-
rozva.

Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benyj-
tania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére vonat-
koz6 tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtd-
sar6l és eredményeirSl. Ezeket az eredményeket a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
alapjin a géntechnoldgidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténé szandékos kibocsatdsaval, illetve
forgalomba hozatalra szant termékekben vagy termékek-
ként val6 felhaszndldsaval kapcsolatos feliigyeleti eredmé-
nyek ismertetésére szolgdl6 egységes jelentéstételi forma-
nyomtatvanyok létrehozdsdrdl sz6l6, 2009. oktdber 13-i
2009/770[EK bizottsagi hatdrozattal (}) 6sszhangban kell
benydjtani. Az EFSA véleményei a forgalomba hozatalra,
ésfvagy a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozban -
beleértve az élelmiszerek vagy takarmdnyok forgalomba
hozatalat kovet§ felhaszndldsdnak feliigyeletére vonat-
kozé kovetelményeket is — nem indokoljdk semmilyen
kilonleges  feltétel ~ vagy  korldtozds, vagy az
1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésében eldirt
kiilonleges 6kologiai rendszerek/kornyezet és/vagy fold-
rajzi terilletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel
bevezetését.

Az 1829/2003[EK rendeletben el6irtak szerint a
termékek engedélyezésére vonatkozé minden informaciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmi-
szerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdséba.

10., 2004.1.16., 5. o.
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Informécids Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biol6-
giai Sokféleség Egyezmény BiolGgiai Biztonsdgrol szolo
Cartagena JegyzGkonyvében részes feleket, a géntechno-
l6gidval médositott szervezetek orszdghatirokon torténd
atvitelér6l sz016, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének
(1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének ¢) pontja
szerint.

(16) A kérelmez6vel konzultiltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrél.

(17) Az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
nem nyilvanitott véleményt az elndke altal kittizott hatdr-
idén belil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt
szitkség, az elnok a végrehajtdsi aktus tervezetét tovabbi
megyvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette.
A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolégidval modositott szervezet és  egyedi
azonositok
A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval

moédositott Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét (Brassica napus
L) e hatdrozat melléklete b) pontjdnak megfeleléen az
ACS-BNO@5-8, ACS-BN@@3-6, illetve az ACS-BNOG5-8 x
ACS-BNO@3-6 egyedi azonositokkal latjdk el.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és
16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban az e hatirozatban
megdllapitott feltételeknek megfelel6en a Bizottsdg a kovetkezd
termékeket engedélyezi:

a) ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@3-6 és ACS-BNO@5-8 x
ACS-BNO@3-6 olajrepcét tartalmazd, abbdl dll6  vagy
abbdl eldéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk;

b) ACS-BN@©D5-8, ACS-BNO@3-6 és ACS-BNO@D5-8 x
ACS-BNG@3-6 olajrepcébdl elddllitott takarmanyok.
3. cikk
Cimkézés

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
kovetelmények alkalmazdsdban a ,szervezet neve” ,olajrepce”.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjaban meghatarozott, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére irdnyulé feligyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.

(4 HL L 287., 2003.11.5., 1. o.
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(2) Az engedély jogosultia a 2009/770[EK hatdrozatnak
megfelelGen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigye-
leti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtsirdl és
eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartasaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a Bayer CropScience AG.

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2013. janius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
Tonio BORG
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja

Név: Bayer CropScience AG

Cim: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Németorszag
A termékek megnevezése és meghatdrozdsa

1. ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 és ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6 olajrepcét tartalmazo, abbdl dll vagy abbdl
elédllitott élelmiszerek és élelmiszer-dsszetevik;

2. ACS-BNG@5-8, ACS-BNDD3-6 és ACS-BN@D5-8 x ACS-BNDD3-6 olajrepcébdl eldillitott takarmanyok.

A kérelmekben leirt, géntechnoldgidval mddositott ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@3-6 é  ACS-BNO@D5-8 x
ACS-BN@@3-6 olajrepce foszfinotricin-acetiltranszferdz fehérjét tartalmaz, amely tolerancidt biztosit a glufozindt-
ammoénium gyomirté-hatéanyag, valamint a himsterilitdsért, illetve a termékenység helyredllitdsdért felelds barndz
(ACS-BNQ@5-8) és barstar (ACS-BNGDD3-6) fehérjékkel szemben.

Cimkézés

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 kiilonleges cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban a ,szervezet
neve”: ,olajrepce”.

Kimutatdsi médszer

— Eseményspecifikus, valés idej PCR-alapi modszer az ACS-BN@@D5-8, ACS-BNGD3-6 és ACS-BNODS5-8 x
ACS-BN@@3-6 olajrepce mennyiségi kimutatdsara,

— magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott eurépai unids referencialaboratérium; a
hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm,

— referenciaanyag: Az AOCS 0306-B, az AOCS 0306-F és az AOCS 0306-G, amelyek elérhet6k az American Oil
Chemists Society-n (AOCS) keresztiil a http:/[www.aocs.org/tech/crm internetcimen.

Egyedi azonositok
ACS-BN@@5-8, ACS-BN@D3-6 és ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II melléklete
szerint el§irt informdcié

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécids Kozpont [értesitést koveten be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozisségi nyilvdntartdsdbal.

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozdsok
Nem sziikséges.
Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzo terv [értesitést kivetden be
kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdbal).

Forgalomba hozatal utédni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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