2015.4.30. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L112/11

A BIZOTTSAG (EU) 2015/685 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a géntechnoldgidval médositott MON 15985 (MON-15985-7) gyapot forgalomba hozatalinak az

1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérgl és a

géntechnoldgidval modositott MON 15985 (MON-15985-7) gyapotbdl elGdllitott 1étezd termékek
1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyének megijitdsarol

(az értesités a C(2015) 2755. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrél és takarmdnyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére, 11. cikke
(3) bekezdésére, 19. cikk (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)~ 2004. december 9-én a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nytjtott be az Egyesilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgahoz a géntechnoldgidval médositott MON 15985
gyapotbdl elGéllitott élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(2)  Mdr az 1829/2003/EK rendelet hatdlybalépése el6tt is hoztak forgalomba géntechnolégidval médositott
MON 15985 gyapotbdl eldllitott élelmiszer-adalékanyagokat, takarmdnyanyagokat és takarmany-adalékany-
agokat, amelyeket az emlitett rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 20. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint létezd termékként bejelentettek.

(3)  2007. dprilis 17-én a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkével 6sszhangban kérelmet
nyujtott be a Bizottsdghoz a géntechnoldgidval médositott MON 15985 gyapotbdl eldéllitott 1étezd élelmiszer-
adalékanyagok, takarmdnyanyagok és takarmdny-adalékanyagok engedélyének megujitdsdra vonatkozdan.

(4)  2008. aprilis 22-én a Monsanto Europe S.A. Gj, kibgvitett kérelmet nydjtott be (a tovabbiakban: kérelem) a
géntechnolégidval médositott MON 15985 gyapotot tartalmazoé, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevdk és takarmanyok —beleértve a létez§ termékeket is — forgalomba hozataldra vonatkozdan,
majd 2008. julius 2-dn visszavonta a 2004. december 9-én benyjtott kérelmét.

(5) A kérelem kiterjed a géntechnoldgidval mddositott MON 15985 gyapotnak az ilyen gyapotot tartalmazd vagy
abbdl 4ll6 termékekben vald forgalomba hozataldra, amennyiben azokat barmely mds gyapotéhoz hasonlé — nem
élelmiszerként vagy takarmdnyként valé — felhaszndlasra szannak, a termesztés kivételével.

(6) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfeleléen a kérelem
tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és
informdcidkat, valamint az emlitett irdnyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel osszhangban végzett kockdza-
tértékelésr6l sz0l6 informdcidkat és kovetkeztetéseket is. A kérelem magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti tervet is.

(7) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosag (a tovibbiakban: EFSA) 2014. jdlius 29-én az 1829/2003/EK rendelet (*)
6. és 18. cikkének megfelelGen véleményt nyilvanitott. Az EFSA megdllapitotta, hogy a kérelemben leirt, géntech-
noldgidval médositott MON 15985 gyapot ugyanolyan biztonsdgos, mint hagyomdnyos megfelelGje és géntech-
noldgidval nem modositott kereskedelmi fajtdi, és — az agrondmiai és fenotipusra vonatkozé adatok hidnyossagai
ellenére — valészindtlen, hogy kedvezdtlen hatdst gyakorolna az emberi vagy dllati egészségre, illetve a
kornyezetre. Figyelemmel e kérelmek hatokorére és a gyapot azon jellemzdjére, hogy a megmiivelt teriileteken

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szdndékos kibocsdtdsardl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

(*) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudoményos testiilete), 2014. Tudomanyos
vélemény a Monsanto EFSA-GMO-UK-2008-57 és EFSA-GMO-RX-MON15985 szdmd, a rovarrezistens, géntechnolégidval modositott
MON 15985 gyapot élelmiszerként és takarmdnyként valo felhaszndlds céljabol torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgo-
zdséra, valamint a MON 15985 gyapotbdl elGallitott 1étez8 termékek engedélyének megtjitdsdra vonatkoz6, 1829/2003/EK rendelet

szerinti kérelmeirdl. The EFSA Journal 2014;12(7):3770, 42 pp. doi:10.2903j.efsa.2014.3770
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kiviil csak kis valdszintiséggel marad meg, az EFSA megitélése szerint nagyon csekély az esélye az abbél ad6do
kedvezétlen kornyezeti hatdsoknak, hogy a MON 15985 gyapot életképes magjai véletlenszertien a kornyezetbe
keriilnek.

(8) Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy figyelemmel a novényrdl a baktériumra valé génatvitel — a
baktériumok kozotti génatvitellel osszehasonlitva — vdrhatéan alacsony gyakorisdgdra és a géntechnoldgidval
modositott MON 15985 gyapot DNS-ének val6 kitettség nagyon alacsony szintjére, a géntechnolégidval
modositott MON 15985 gyapotrdl a baktériumokra torténd horizontdlis génatvitel vizsgalata a tervezett felhasz-
naldsi korben nem utal az emberek vagy édllatok egészségét, illetve a kornyezetet érintd kockazatra.

(9) Az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésigokkal 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 aggalyt.

(10) Az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, dltaldnos feliigyeleti tervbdl 4llo,
kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsdval.

(11) Kovetkezésképpen a géntechnolégidval médositott MON 15985 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbél
elgallitott termékeket engedélyezni kell.

(12) A 65/2004/EK bizottsdgi rendeletben (') eldirtaknak megfeleléen minden egyes géntechnoldgidval mddositott
szervezethez (a tovabbiakban: GMO) egyedi azonositét kell hozzdrendelni.

(13) Az EFSA véleménye alapjdn tgy ttinik, hogy a géntechnolédgidval médositott MON 15985 gyapotot tartalmazd,
abbdl &l vagy abbdl elééllitott élelmiszerekre, élelmiszer-Osszetevkre és takarmdnyokra vonatkozdan nincs
szitkség killonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil, 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 megfelel6en haszndljak fel, az engedélyre irdnyuld kérelem tdrgydt képezd
MON 15985 gyapotot tartalmazoé, abbél dllo vagy abbdl eldillitott termékek cimkézésének — az élelmiszereken
kiviil - egyértelmten utalnia kell arra, hogy a széban forgé termékeket nem szabad termesztésre hasznélni.

(14) Az 1830/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a GMO-t
tartalmazé vagy abbdl dllo termékek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket. A szoban forgd termékekre
vonatkozé nyomonkovethetGségi kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének (1)—(5) bekezdése, a GMO-bél
elddllitott élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozé nyomonkovethetGségi kovetelményeket pedig a rendelet
5. cikke hatdrozza meg.

(15) Az engedély jogosultjanak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtisirdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a
2009/770[EK bizottsdgi hatdrozatnak (°) megfelelGen kell benytjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra
és|vagy a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozban nem indokolja semmilyen kiilonleges feltétel vagy korlatozds
bevezetését — az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat kovetS feliigyeleti kovetelményeket is
beleértve —, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban, illetve
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban elSirtaknak megfelelGen a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet
és[vagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltételeket vezessenek be.

(16) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott
élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben el6irt kozosségi nyilvantartdsdba.

(17) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacidés Kozponton keresztill értesiteni kell a
Biol6giai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél szélé Cartagena JegyzSkonyvében részes feleket, az
1946/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(18) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hatdridén belul. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok a végrehajtasi aktus
tervezetét tovdbbi megvitatds céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem
nyilvanitott véleményt,

(") A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdld rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon-
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetdségérdl, valamint a 2001/18EK irdnyelv médositdsarol (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechnolé-
gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. jilius 15-i 1946/2003/EK rendelete a géntechnolégidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolbgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendelet értelmében az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott MON 15985 gyapot (Gossypium hirsutum L. és Gossypium barbadense L.) a MON-15985-7 egyedi azonositt
kapja.
2. cikk
Engedély

Az e hatdrozatban megdllapitott feltételeknek megfeleléen a Bizottsig az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazasdban a kovetkezd termékeket engedélyezi:

a) MON-15985-7 gyapotot tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;
b) MON-15985-7 gyapotot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elGéllitott takarmdnyok;

¢) MON-15985-7 gyapot az ilyen gyapotot tartalmazé vagy abbdl allé olyan termékekben, amelyeket az a) és
b) pontban emlitettektd] eltérd felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

3. cikk
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 megallapitott, cimkézésre vonatkozé kovetelmények alkalma-
zdsdban ,a szervezet neve”: ,gyapot”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON-15985-7 gyapotot tartalmazé vagy abbdl éllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kérnyezetre gyakorolt
hatdsok feliigyeletére vonatkozé terv kidolgozdsdrél és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfeleléen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a
feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasarol és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informadciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Monsanto Europe S.A. (Belgium), a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.
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7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2015. prilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezg 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.
b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa
1. MON-15985-7 gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGéllitott élelmiszerek és élelmiszer-sszetevdk,
2. MON-15985-7 gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eléillitott takarmanyok,

3. MON-15985-7 gyapot az ilyen tartalmazé vagy abbdl dllo olyan termékekben, amelyeket az a) és b) pontban
emlitettd] eltérd felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott MON-15985-7 gyapot expresszdlja a Lepidoptera rendbe tartozé
egyes kartevSkkel szemben védelmet biztosité Cry2Ab2 és CrylAc fehérjét, valamint a kivalasztdsi markerként
mtkod6 GUS fehérjét. Ezenkivill a génmoddositds sordn genetikai markerként kanamicinnel és neomicinnel szembeni
ellenalld képességet add nptll gént, valamint sztreptomicinnel és szpektinomicinnel szembeni ellendllé képességet add
aadA gént alkalmaztak.

¢) 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, cimkézésre vonatkozd kovetelmények
alkalmazasdban a ,szervezet neve” ,gyapot”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON-15985-7 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

d) Kimutatdsi médszer

1. Eseményspecifikus, valos idejii polimerdz lincreakciéra épiil6 modszer a MON-15985-7 gyapot mennyiségi
kimutatdsdra;

2. Magvakbdl kivont genomikus DNS-en hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencia-
laboratérium; a hitelesitési jelentés az alabbi internetcimen olvashat6: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx

3. Referenciaanyag: AOCS 0804-A és AOCS 0804-A, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n
keresztiil a http:/[www.aocs.org[tech/crm internetcimen.

e) Egyedi azonositd
MON-15985-7

s

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6l6 Cartagena JegyzSkonyvének II. melléklete szerint elSirt
informicio
A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szama: ldsd [értesitéskor
toltendd ki].

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

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatisokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhasznildsa tekintetében
Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositasokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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