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A BIZOTTSAG (EU) 2024/388 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. janudr 26.)

az (EU) 2021/1385 végrehajtdsi hatirozatnak az engedély hatilydnak kiterjesztése tekintetében
torténé modositdsarol és az (EU) 2015/701 végrehajtisi hatirozat hatilyon kiviil helyezésér6l

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrsl és takarmanyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére, 11. cikke

3)

bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/701 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (%) engedélyezte a géntechnoldgidval médositott GT73 olajrepcét
tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elSallitott élelmiszerek — az izolalt magfehérje kivételével —, valamint a géntechno-
l6gidval modositott GT73 olajrepcébdl elddllitott takarmdnyok forgalomba hozatalét.

2021. februdr 19-én az Amerikai Egyesiilt Allamokban székhellyel rendelkez6 Bayer CropScience LP nevében eljaré
belgiumi székhelyli Bayer Agriculture BV az 1829/2003/EK rendelet 11. cikke (3) bekezdésének és 23. cikke
(3) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz a széban forgd engedély megtjitdsa irdnt.

2021. februdr 19-én az Amerikai Egyesiilt Allamokban székhellyel rendelkezd Bayer CropScience LP nevében eljdrd
belgiumi székhely( Bayer Agriculture BV az 1829/2003/EK rendelet 9. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nydjtott be a Bizottsighoz a géntechnoldgidval mddositott GT73 olajrepcébdl elddllitott izoldlt magfehérje
élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozéan az (EU) 2015/701 végrehajtdsi hatdrozattal megadott
engedély feltételeinek modositdsa irdnt.

Az (EU) 2021/1385 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () megujitotta a géntechnoldgidval moédositott GT73
olajrepcét tartalmazd vagy abbdl dll6 takarmdnyoknak és a géntechnolégidval médositott GT73 olajrepcét
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékeknek a termesztéstSl eltéré felhaszndlds céljabdl, nem élelmiszerként vagy
takarmdanyként torténd forgalomba hozataldra vonatkozo engedélyt.

2022. oktéber 6-din az  Eurdpai  Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a  tovabbiakban:  Hatésag)
az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt (*) adott ki a géntechnolégidval médositott
GT73 olajrepcének az engedély megujitdsa céljdbol torténd értékelésérdl. Ebben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a megtjitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, Gj veszélyekre, az expozici6 médosuldsira vagy
tudomdnyos bizonytalansdgra vonatkozé bizonyitékokat, amelyek megvéltoztatnak a Hatdsdg éltal a géntechno-
légidval médositott GT73  olajrepcére vonatkozbéan 2004-ben elfogadott eredeti kockazatértékelés (%)
kovetkeztetéseit.

HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2015/701 végrehajtdsi hatdrozata (2015. dprilis 24.) a géntechnoldgidval modositott GT73 olajrepcét tartalmazd
vagy abbdl dll6 élelmiszerek, vagy az ezen géntechnoldgidval moédositott szervezetbdl el@illitott élelmiszerek és takarmdnyok
forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 112., 2015.4.30.,
86.0.).

A Bizottsag (EU) 2021/1385 végrehajtdsi hatdrozata (2021. augusztus 17.) a géntechnoldgidval médositott GT73 (MON-@GBB73-7)
olajrepcét tartalmazo vagy abbdl dll6 takarmany és az ilyen olajrepcét tartalmazd vagy abbdl dll6, élelmiszeren és takarmanyon kiviili
termékek forgalomba hozataldra vonatkozd engedélynek az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megujitasarol (HL L 300., 2021.8.24., 4. 0.).

EFSA - géntechnoldgidval mddositott szervezetek tudomdnyos testiilete (GMO-testiilet), 2022. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified oilseed rape GT73 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudomdnyos szakvélemény
a géntechnoldgidval mddositott GT73 olajrepcének az arra vonatkozé engedély 1829/2003/EK rendelet szerinti megujitdsa céljabol
elvégzett értékelésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-026/1). EFSA Journal 2022; 20(10):7563, 10 oldal https://doi.org/10.2903/;.
efsa.2022.7563.

Az EFSA GMO-testiilete, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission
related to the Notification (Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for
import and processing, under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto (A géntechnoldgidval mddositott szervezetek
tudoményos testiiletének a Bizottsdg kérésére készitett szakvéleménye a Monsanto altal a glifozittal szemben ellendllé GT73 olajrepce
behozatal és feldolgozds céljabdl torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan a 2001/18/EK irdnyelv C. része alapjan benydjtott
bejelentésrdl [hivatkozds: C/NL/98/11]); The EFSA Journal (2004) 29., 1-19. o; https://doi.org/10.2903j.efsa.2004.29.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj
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A Hatdsag tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd éltal benyujtott, altaldnos megfigyelési tervbdl
4llo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsaval.

2022. november 4-én a Hatdsdg az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt (%) adott ki
a géntechnoldgidval médositott GT73 olajrepcének az izoldlt magfehérje élelmiszerként valé forgalomba hozatala
céljabodl torténd értékelésérsl. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a géntechnolégidval médositott GT73
olajrepce ugyanolyan biztonsigos, mint a hagyomdnyos megfelelGje az emberi és dllati egészségre, valamint a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok tekintetében, és hogy ezek a kovetkeztetések a géntechnoldgidval
modositott GT7 3 olajrepcébdl elddllitott izoldlt magfehérje élelmiszerpiaci forgalomba hozataldra is vonatkoznak.

A Hatésdg mindkét  véleményében  figyelembe  vette az  illetékes nemzeti  hatésdgokkal
az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében eldirtak szerint folytatott
konzultdcié keretében a tagdllamok dltal felvetett Osszes kérdést és aggalyt.

E megfontoldsokat figyelembe véve az (EU) 2015/701 végrehajtdsi hatdrozat hatdlya ald tartozd termékek
forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt meg kell jitani, és engedélyezni kell a géntechnolégidval médositott
GT73-bél szdrmaz6 izolalt magfehérje élelmiszerként valé forgalomba hozatalt.

(10) 2022. november 4-én a kérelmez§ Bayer Agriculture BV arra kérte a Bizottsdgot, hogy egyetlen engedélybe vonja

ossze a géntechnoldgidval médositott GT73 olajrepcét tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek —
az izolalt magfehérje kivételével —, valamint a géntechnoldgidval mddositott GT73 olajrepcébdl eldillitott
takarmdnyok megujitdsi kérelme, a géntechnoldgidval médositott GT73 olajrepcébdl el@allitott izoldlt magfehérje
forgalomba hozataldra vonatkozé kérelem hatalya ald tartozd géntechnolégidval moédositott GT73 olajrepce
felhasznaldsait, valamint e géntechnoldgidval médositott olajrepce (EU) 2021/1385 végrehajtdsi hatdrozat hatdlya
ald tartoz6 felhasznaldsait. A Bizottsdg 2023. janudr 31-én kelt levelében tdjékoztatta a kérelmez6t arrdl, hogy az
Osszevonds az (EU) 2021/1385 végrehajtasi hatdrozat hatdlydnak az ebbdl a géntechnoldgidval modositott
olajrepcébdl szdrmazé izoldlt magfehérje megdjitdsi kérelemmel és forgalombahozatali kérelemmel érintett

2

termékekre torténd, 2021. februdr 19-i kiterjesztésével 1ép hatdlyba.

(11) Mivel a kérelmez8 kérelme az egyszerdsités érdekében indokolt, az (EU) 20211385 végrehajtasi hatdrozatot

modositani kell annak érdekében, hogy a hatélya kiterjedjen a jelenleg az (EU) 2015/701 végrehajtdsi hatdrozat
hatilya ald tartozé termékekre és a géntechnoldgidval médositott GT73 olajrepcébdl el@allitott élelmiszerekhez
szant izoldlt magfehérjére.

(12) A 65/2004/EK bizottsagi rendelet () értelmében a géntechnoldgidval mddositott GT73  olajrepce

a 2005/635/EK bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal () torténd eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét kapott.
Tovébbra is ezt az egyedi azonositét kell haszndlni.

(13) A Hatbség éltal kiadott vélemény alapjan tgy tiinik, hogy az e hatdrozat hatilya ald tartoz6 termékekre vonatkozdan

nincs sziikség killonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket
az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint
az 1830/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak
biztositdsdra azonban, hogy a termékeket tovdbbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelGen
hasznaljdk fel, a géntechnolégidval maddositott GT73 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl all6, élelmiszerektdl és
élelmiszer-osszetevSktdl eltérd termékek cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra, hogy a termékeket nem
termesztésre szanjak.

Az EFSA GMO-testiilete, 2022. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for placing on the
market of isolated seed protein for food under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudoményos szakvélemény a géntechnolégidval
modositott GT73 olajrepce — az izoldlt magfehérje élelmiszerként valé forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK rendelet szerinti
engedélyezése tekintetében torténd — értékelésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-026/2). EFSA Journal 2022; 20(10):7590, 11 oldal
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2022.7590.

A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnolégidval modositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

A Bizottsdg 2005/635/EK hatdrozata (2005. augusztus 31.) a glifozdt gyomirté szerrel szembeni tlirGképességre géntechnoldgidval
médositott olajrepceterméknek (Brassica napus L., GT73 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban
torténd forgalomba hozataldrél (HL L 228., 2005.9.3., 11. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbd! elillitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkévethet8ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositasardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj
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(14)

(15)

(16)

A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartdsaba.

Az (EU) 2015/701 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozatot hatdlyon kivil kell helyezni.

E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacids Kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség  Egyezmény  Bioldgiai  Biztonsdgrol —szO0lo  Cartagena  JegyzOkonyvének — részes  feleit,
az 19462003 EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsdga nem nyilvanitott véleményt az elnoke ltal
kittizott hatdridén belul. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsat sziikségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Moddositdsok

Az (EU) 2021/1385 végrehajtdsi hatdrozat a kovetkez8képpen médosul:

1. A cim helyébe a kovetkezs szoveg lép:

A Bizottsdg (EU) 2021/1385 végrehajtdsi hatdrozata (2021. augusztus 17.) a géntechnolégidval médositott GT73
(MON-@©@@73-7) olajrepcét tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak
az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl”.

2. A 2. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

2. cikk

Engedélyezés

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

géntechnoldgidval médositott MON-@@P73-7 olajrepcét tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl eléllitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevik;

géntechnol6gidval médositott MON-@@BB7 3-7 olajrepcét tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott takarmdanyok;

géntechnolégidval médositott MON-@B@73-7 olajrepcét tartalmazd vagy abbél dllé termékek az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérd felhasznéldsra, a termesztés kivételével.”;

3. A 3. cikk masodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott olajrepcét
tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell
tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.”;

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
orszdghatdrokon torténd dtvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj
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4. A 9. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,9. cikk
Cimzett
Ennek a hatdrozatnak a cimzettje a Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,

Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Eurépai Uniéban a Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen,
Belgium képvisel.”;

5. A melléklet az e hatdrozat mellékletében foglaltaknak megfelel6en médosul.

2. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/701 végrehajtdsi hatdrozat hatdlydt veszti.

3. cikk
Cimzett
Ennek a hatdrozatnak a cimzettje a Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,

Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Eurépai Uniéban a Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen,
Belgium képvisel.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 26-an.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A melléklet a kovetkez8képpen mddosul:
1. Ab) pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:
,b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnolégidval moédositott MON-@@@B73-7 olajrepcét tartalmazé, abbdl dllo vagy abbdl eldallitott
élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevsk;

2. géntechnoldgidval moédositott MON-@@@B73-7 olajrepcét tartalmazé, abbdl dllé vagy abbdl eldallitott
takarmdnyok;

3. géntechnolégidval médositott MON-@B@73-7 olajrepcét tartalmazé vagy abbdl allé termékek az 1. és 2.
pontban emlitettektd] eltéré felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnolégidval modositott MON-B@@73-7 olajrepce a glifozatalapti gyomirtd szerekkel szembeni
ellendlldst biztositd cp4 epsps és goxv247 gént expresszalja.”

2. A ¢) pont mésodik bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az élelmiszerek és élelmiszer-osszetevSk kivételével a b) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott olajrepcét
tartalmazé vagy azokbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell
tiintetni a »nem termesztésre« feliratot.”

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj
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