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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2017.7.6.

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1211 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a géntechnolégidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5 x DAS-

21023-5 x MON-88913-8) gyapotot tartalmazé, abbdl ill6 vagy abbdl elGillitott termékek

forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérél

(az értesités a C(2017) 4495. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a géntechnol6gidval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl széld, 2003. szeptember 22-
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke

3)

bekezdésére,

mivel:

(1)

®)

()
()

0)

—
=

2009. mdrcius 12-én a Dow AgroSciences Europe az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikke szerint kérelmet
nyujtott be Hollandia illetékes hatdsdgdhoz a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot tartalmazd,
abbdl all6 vagy abbdl eléillitott élelmiszerek, élelmiszer-Gsszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

A kérelem a termesztés kivételével kiterjed a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotnak az ilyen
gyapotot tartalmazé vagy abbdl all6, barmely mds gyapotéhoz hasonld — nem élelmiszerként vagy takarmanyként
val6 — felhaszndldsra szant termékekben torténd forgalomba hozatalara is.

Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen 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 Osszhangban végzett
kockazatértékelésrl sz016 informdcidkat és kovetkeztetéseket is. A kérelem magdban foglalja tovabba
a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6ség (a tovabbiakban: EFSA) 2016. dprilis 8-4n az 1829/2003/EK rendelet 6.
és 18. cikkével Gsszhangban kedvezd véleményt (°) adott. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett felhasz-
ndldsai tekintetében a géntechnolégidval moédositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot
ugyanolyan biztonsdgos és tapldlé, mint hagyomdanyos megfelelGje.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggélyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, dltaldnos
feliigyeleti tervbdl ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkozod feliigyeleti terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnoldgidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913
gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGillitott termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni.

A 65/2004[EK bizottsagi rendeletben (*) elSirtaknak megfeleléen a géntechnoldgidval médositott 281-24-236
x 3006-210-23 x MON 88913 gyapothoz egyedi azonositét kell hozzarendelni.

HLL 268.,2003.10.18,, 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval mddositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2016. Scientific
Opinion on application EFSA-GMO-NL-2012-68 for the placing on the market of genetically modified cotton 281-24-236 x 3006-210-
23 x MON 88913 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudoményos vélemény
a géntechnoldgidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot élelmiszerként és takarmdnyként valé felhaszndlds
céljabdl torténd forgalomba hozataldra, behozatalara és feldolgozdsara vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti EFSA-GMO-NL-
2012-68 szdm kérelemrdl). EFSA Journal 2016; 14(4):4430, 21. 0. d0i:10.2903/j.efsa.2016.4430.

A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval 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 ugy ténik, hogy a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot
tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldéllitott élelmiszerekre, élelmiszer-GsszetevGkre és takarmdnyokra
vonatkozéan nincs szitkség az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének
(2) bekezdésében elGirtakon kivill kiilon cimkézési elSirdsokra. Annak biztositdsdra azonban, hogy a 281-24-236
x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot tartalmazé vagy abbdl all6 termékeket az e hatdrozatban el6irt
engedélynek megfelelSen haszndljak fel, a termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmien
utalnia kell arra, hogy a széban forgé termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(10) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatnak (') megfelelSen kell benyijtani.

(11) Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és|vagy a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan nem indokolja
semmilyen kiilonleges feltétel vagy korlatozds bevezetését — az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovet§ feliigyeleti kovetelményeket is beleértve —, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban elSirtaknak megfelelGen
a kilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltételeket
vezessenek be.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
mddositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti koz6sségi nyilvantartdséba.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatarid6n belill. Mivel végrehajtasi jogi aktus elfogaddsara volt sziikség, az elnok a végrehajtasi jogi aktus
tervezetét tovdbbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig 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, géntechnoldgidval
modositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot (Gossypium hirsutum L.) a DAS-24236-5 x DAS-21023-5
x MON-88913-8 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Engedély

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

(a) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elgéllitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevek;

(b) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazé, abbél dll6 vagy abbdl eldallitott takarmany;

(c) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapot az azt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben, amelyeket
az a) és b) pontban emlitettd] eltérd felhaszndldsra szannak, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (3) 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott cimkézési elGirdsok
alkalmazdsdban a ,szervezet neve”: ,gyapot”.

(") A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositdsardl (HLL 268.,2003.10.18., 24. 0.).
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(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapotot
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokban 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 hatdsokra
vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentéseket nydjt be

s 2.2

5. cikk
Ko6z6sségi nyilvantartis

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett koz6sségi nyilvantartdséba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Dow AgroSciences Europe (Egyesiilt Kiralysig), a Mycogen Seeds (Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0OX14 4RN, Egyestlt Kiralysdg.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

7 7

a) A kérelmez§ és az engedély jogosultja:

Név: Dow AgroSciences Europe, a Mycogen Seeds (Egyesiilt Allamok) képviseletében.

Cim: Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Egyesiilt Kirdlysdg.

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa:

1. DAS-24236-5 x DAS-21923-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott
élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik;

2. DAS-24236-5xDAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott takarmdny;

3. DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot az azt tartalmazdé vagy abbdl dll6 termékekben,
amelyeket az 1. és 2. pontban emlitettd] eltér felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtaknak megfeleléen a géntechnoldgidgval moédositott DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-
88913-8 gyapot expresszdlja a glufozinit-ammoénium gyomirté szerekkel szemben tolerancidt biztositd foszfi-
notricin-acetiltranszferdz (PAT) fehérjét, valamint a glifozattartalmt gyomirtd szerekkel szemben tolerancidt biztosito
modositott CP4 5-enolpiruvilshikimdt-3-foszfat szintdz (CP4EPSPS) fehérjét, tovdbbd a Lepidoptera rendbe tartozd
egyes kartevGkkel szemben ellenallast biztositd CrylF és CrylAc fehérjéket.

¢) 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 cimkézési elGirasok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,gyapot”;

2. a 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével a DAS-24236-5 x DAS-2123-5 x MON-88913-8 gyapotot
tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell
tintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. eseményspecifikus, valos idejii PCR-alapti médszer a DAS-24236-5, DAS-21023-5 és a MON-88913-8 gyapot
mennyiségi kimutatdsdra; a kimutatdsi modszereket a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot
magjabol kivont genomikus DNS-en és egyszeres genetikai események magjabdl kivont genomikus DNS-enen
hitelesitették, és a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot magjibol kivont genomikus DNS-en
ellendrizték;

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

3. Etalonanyag:

— ERM®-BF422 a 281-24-236 x 3006-210-23 gyapotra vonatkozodan, amely hozziférhet§ az Eurdpai Bizottsdg
Kozos Kutatékozpontjan (JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (IRMM) keresztiil, utébbi intézet
esetében az alabbi internetcimen: https://crm.jrc.ec.europa.eu, és

— AOCS 0906-D és AOCS 0804-A a MON 88913 gyapotra vonatkozdan, amely elérhet§ az American Oil
Chemists Societyn keresztiil a https:/[www.aocs.org/crm internetcimen.

e) Egyedi azonosité:

DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8

f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Biolégiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének I melléklete
szerint el@irt informacio:

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
https://www.aocs.org/crm

L 17342 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2017.7.6.

2) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozisok:

Nem szitkségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv.

[Hivatkozas: az interneten kozzétett terv]

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem szitkségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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