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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. oktéber 30.)

a géntechnoldgidval médositott MON 88017 (MON-88017-3) kukoricit tartalmazd, abbél dll6 vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 8384. szimii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2009/814/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintette] a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl 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:

)

2005. oktéber 4-én a Monsanto Europe S.A. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovabbiakban: kérelem) a Cseh
Koztarsasdg illetékes hatésigdhoz a MON 88017 kuko-
ricat tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eléallitott élelmi-
szerek, élelmiszer-Osszetevdk és takarmdnyok forgalomba
hozataldra vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a MON 88017 kukoricdt tartalmazé
vagy abbdl allé egyéb olyan termékek forgalomba hoza-
talara is, amelyeket a termesztésen kiviil ugyanarra a
felhaszndldsra szdnnak, mint bdrmely mds kukoricat.
Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekez-
désével és 17. cikkének (5) bekezdésével osszhangban a
kérelem tartalmazza a géntechnolégidval médositott szer-
vezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezé-
sér6l sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) IIL. és IV. mellékletében
el6irt adatokat és informacidkat, valamint a 2001/18/EK
irdanyelv 1. mellékletében megéllapitott elvekkel ossz-
hangban végzett kockazatértékelésrdl sz616 informacidkat
és  kovetkeztetéseket. Magdban foglalja tovdbbd a
2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti
tervet is.

2009. mijus 6-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (a tovdbbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt
adott ki, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem vald-
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szinti, hogy a kérelemben meghatdrozott MON 88017
kukoricat tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott
termékek (a tovabbiakban: termékek) forgalomba hoza-
tala a tervezett felhaszndlds mellett kedvezdtlen hatdst
gyakorolna az emberek vagy dllatok egészségére, illetve
a kornyezetre (°). Véleményében az EFSA - a rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében elbirtak szerint az illetékes nemzeti hatésagokkal
folytatott konzulticié keretében — a tagdllamok dltal
felvetett minden konkrét kérdést és aggdlyt figyelembe
vett.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd altal benyijtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyul, dltaldnos feliigyeleti
tervbdl @llo terv osszhangban 4ll a termékek tervezett
felhasznéldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-
kozé engedélyt meg kell adni.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi
azonositéinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsardl szolo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsgi rendeletben (%) eléirtaknak megfe-
leléen minden egyes GMO-hoz (géntechnolégidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositdt kell hozzérendelni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan agy tiinik, hogy a
MON 88017 kukoricdt tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl
elgallitott  élelmiszerekre, élelmiszer-Osszetevkre  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 el6ir. Annak biztositdsira
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban el6irt
engedélynek megfelelden haszndljak fel, az engedélyre
irdinyulé kérelem tdrgydt képez§ GMO-t tartalmazd
vagy abbdl all6 takarmdny, illetve az e GMO-t tartalmazd
vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmédnyon kivilli egyéb
termékek cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra,
hogy a szdéban forgd termékeket nem szabad termesz-
tésre hasznalni.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?

question = EFSA-Q-2005-280

(4 HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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(8) Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra ésfvagy a
felhasznéldsra és a kezelésre vonatkozdan hasonloképpen
nem indokolja semmilyen kiilonleges feltétel vagy korld-
tozds bevezetését, beleértve az élelmiszer vagy takarmdny
forgalomba hozataldt kovetd feligyeleti kovetelményeket
is, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet
6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikke
(5) bekezdésének e) pontjdban el6irtaknak megfelelGen a
kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyuldan kiilonleges feltéte-
leket vezessenek be.

9) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informa-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élel-
miszerek és takarmanyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt kozosségi nyilvantartdsaba.

(100 A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérgl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elGallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet6ségérdl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsardl szolo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a
GMO-bdl all6 vagy azt tartalmazé termékek cimkézésére
vonatkozd kovetelményeket.

(11)  E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
maéciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6lé Carta-
gena Jegyz8konyvének szerz6dg feleit, a géntechnoldgia-
val médositott szervezetek orszaghatdrokon torténd atvi-
telérdl sz6l6, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (2 9. cikkének (1) bekez-
désével és 15. cikke (2) bekezdésének ¢) pontjdval Gssz-
hangban.

(12) A kérelmez6vel konzultdltak az e hatirozatban eldirt
intézkedésekrdl.

(13) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi  Allandé
Bizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitd-
z6tt hatdridén belil.

(14)  2009. oktober 19-i iilésén a Tandcs nem tudott mindsi-
tett tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem
a javaslat ellen. A Tandcs jelezte, hogy lezdrta az e
dossziéra vonatkoz6 eljardsat. Ennek megfelelGen 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 méddo-
sitott MON 88017 kukoricat (Zea mays L.) e hatdrozat mellék-

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
() HL L 287., 2003.11.5., 1. o.

lete b) pontjanak megfelelen a MON-88@17-3 egyedi azono-
sitoval latjdk el.

2. cikk
Engedélyezés

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

a) MON-88@17-3 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

b) MON-88@17-3 kukoricdt tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl
elgallitott takarmanyok;

¢) MON-88@17-3 kukoricit tartalmazé vagy abbdl allé élelmi-
szeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhasznaldsra szdnnak,
mint barmely mdas kukoricdt.

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 megélla-

pitott cimkézési elSirdsok alkalmazdséban a ,szervezet neve”
.kukorica”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
MON-880@17-3 kukoricit tartalmazé vagy abbdl all6 termé-
keket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesz-
tésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatdrozott, kornyezeti hatdsok megfigyelésére
iranyuld feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nytjt be a Bizott-
saghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végre-
hajtdsarél és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szereplS informdciokat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartasaba.
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6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Monsanto Europe S.A. (Belgium), a
Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvisele-
tében.

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A., Avenue de
Tervuren 270-272, 1150 Briisszel, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2009. oktéber 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja



Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2009.11.5.

MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja:

Név: Monsanto Europe S.A.

Cim: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Briisszel — Belgium

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok) nevében.

A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:

1. MON-88@17-3 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevsk;
2. MON-88@17-3 kukoricdt tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldillitott takarmdnyok;

3. MON-88017-3 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricat.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval médositott MON-88@17-3 kukorica médositott Cry3Bb1 proteint tartalmaz,
mely védelmet biztosit egyes, a Coleoptera rendbe tartozé kértevsk ellen, valamint CP4 EPSPS proteint, mely ellen-
alldst biztosit a glifozdt tartalmi gyomirtokkal szemben.

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 megéllapitott, kiilonleges cimkézési elSirdsok alkalmazasaban
a ,szervezet neve” alatt a ,kukorica” szot kell feltiintetni.

2. A cimkén, valamint az e hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjdban emlitett, MON-88@17-3 kukoricdt tartalmazd
vagy abbdl all6 termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valds idejii PCR-alapti mddszer a MON-88@17-3 kukorica mennyiségi kimutatdsara.

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjin 1étrehozott kozosségi referencialaboratérium; a hite-
lesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljre.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 0406-D, amely hozziférhet§ az American Oil Chemists Societyn keresztiil az aldbbi
internetcimen: http://www.aocs.org[tech/crm/corn.cfm

Egyedi azonosité:

MON-88@17-3

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrél sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdci6:

Bioldgiai biztonsdggal foglalkozé informdciés kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor toltendd ki].

A termékek forgalomba hozatalinak, felhaszndlisinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozéisai:

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv:

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

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikséges.

Megjegyzés: 1d6vel szitkségessé vélhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitésével
teszik kozzé.
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