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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. julius 28.)

a géntechnoldgidval médositott Bt11l (SYN-BT@11-1) kukoricit tartalmazd, abbél dll6 vagy abbol

elddllitott termékek folytatdlagos forgalmazdsira adott engedély megujitdsirol, a Bt11 (SYN-BTO11-

1) szemes kukorict tartalmazé vagy abbél dll6 élelmiszereknek és élelmiszer-6sszetevéknek az

1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérGl, valamint a
2004/657[EK hatirozat hatilyon kiviil helyezésérél

(az értesités a C(2010) 5129. szamii dokumentummal tortént)
(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/419/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel 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, 11. cikke (3) bekezdésére,

19. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2007. dprilis 17-én a Syngenta Seeds S.A.S. a Syngenta
Crop Protection AG nevében, az 1829/2003/EK rendelet
5, 11., 17. és 23. cikkének megfelel6en kérelmet (a
tovdbbiakban: kérelem) nytjtott be a Bizottsighoz a
Bt11 kukoricabdl elééllitott, meglévé élelmiszerek és élel-
miszer-osszetevék (koztikk az élelmiszer-adalékanyagok)
folytatdlagos forgalmazdsira adott engedély megdjitdsara,
a Bt11 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl el6dl-
litott, 1étez8 takarmanyok (koztikk a takarmdnyadalékok
és takarmdnyanyagok) folytatolagos forgalmazasara adott
engedély megdjitdsara, valamint a Bt11 kukoricdt tartal-
mazé és abbdl dll6 élelmiszereken és takarmanyokon
kiviili termékekre vonatkozdan, a termesztés kivételével;
e termékekrdl az emlitett rendelet 8. cikke (1) bekezdése
a) és b) pontjanak, valamint 20. cikke (1) bekezdése a) és
b) pontjdnak megfeleléen mdr el6zéleg értesitették a
Bizottsagot. A kérelem kiterjed az élelmiszerek és élelmi-
szer-Osszetevék forgalomba hozataldra a Btl11 genetika-
ilag médositott kukoricavonalbél szdrmazé csemegeku-
koricanak a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerint Gj élelmiszerként vagy Uj élelmiszer-
osszetevBként valé forgalmazdsinak engedélyezésérdl
52616, 2004. méajus 19-i 2004/657/EK bizottsigi haté-
rozat (2) értelmében megadott engedély megujitdsdra is.
Kérelmében a Syngenta Seeds SA.S. az Unidban eddig
soha nem engedélyezett, Bt11l szemes kukoricdt tartal-
mazé vagy abbdl allo élelmiszerek és élelmiszer-Ossze-

(2)

2009. februir 17-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének értelmében kedvezd véle-
ményt (}) nyilvanitott, és arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben kozolt Gj informéciok, valamint az
EFSA el6z8 tudomdnyos véleménye (*) 6ta a Btll kuko-
ricardl kozzétett szakirodalom attekintése alapjan nincs
szitkség modositdsokra, és megerdsitette el6z6 kovetkez-
tetését, miszerint a Btl1l kukorica ugyanolyan bizton-
sagos, mint a géntechnoldgidval nem modositott megfe-
lelGje, és nem valdszind, hogy a javasolt célokra torténd
forgalomba hozatala kedvezdtlen hatdst gyakorolna az
emberek vagy dllatok egészségére, illetve a kornyezetre,
ami azokra a termékekre is érvényes, amelyekre a
kérelem vonatkozik.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes
nemzeti hatdsidgokkal az 1829/2003/EK  rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében elbirtak szerint folytatott konzultdcid keretében
a tagillamok dltal felvetett Osszes konkrét kérdést és

aggalyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd altal benyujtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyuld, daltaldnos feliigyeleti
tervbdl @llo terv osszhangban 4ll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

A Bt11 kukoricdbdl eldéllitott, meglévs termékek folyta-
tolagos forgalmazdsdra adott engedélyt, valamint a Btl1
csemegekukoricdb6l  (csemegekukorica,  friss  vagy
konzerv) eléllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék
folytatdlagos forgalmazdsdra adott engedélyt meg kell
Ujitani, és a Btll szemes kukoricdt tartalmazd vagy
abbdl dll6 élelmiszerekre és  élelmiszer-osszetevGkre
vonatkozd engedélyt meg kell adni a fenti megfontold-
sokra, valamint arra a tényre val6 tekintettel, hogy a
Syngenta Crop Protection AG (Switzerland) vallalat,

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

question = EFSA-Q-2007-146

(*) Az EFSA tudomdnyos véleménye (2005. mdjus 19.) a Bt11 kukorica
termesztésre, takarmanyként vagy ipari feldolgozdsra torténd forga-
lomba  hozataldrél -  http:/[registerofquestions.efsa.europa.cu/
rogFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-012

tevk engedélyezését is kérelmezte.

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
() HL L 300., 2004.9.25., 48. o.
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amely beolvasztotta a Syngenta Seeds AG vallalatot, a
2004/657[EK hatdrozat cimzettjét, ugyanaz a jogi
személy, amely nevében a kérelmezd az engedély megiji-
tdsat kérte, valamint hogy a kérelmezd megerdsitette,
hogy kérelme valéban kiterjedt a Bt11 szemes kukoricét
tartalmazé vagy abbdl allo élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevk engedélyezésére irdnyulé kérelemre is, és
hogy még a 2004/657 [EK hatdrozatban emlitett engedély
érvényességének lejarta eldtt szandékdban éll kérvényezni
az emlitett engedély hatdlya ald tartozé termékek meguji-
tdsat, ezért az emlitett termékekre vonatkozdan egyetlen
hatdrozatot lehet elfogadni, amely ugyanazon a napon
lép majd hatilyba. Kovetkezésképpen a 2004/657[EK
hatdrozatot hatdlyon kiviil kell helyezni.

A géntechnolégidval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl sz6l6, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsdgi rendeletben (') elSirtaknak megfe-
lel6en minden egyes géntechnoldgidval médositott szer-
vezethez (a tovdbbiakban: GMO-hoz) egyedi azonositot
kell hozzérendelni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin dgy téinik, hogy a
Bt11 kukoricdt tartalmazé, abbdl dllé vagy abbél eldalli-
tott élelmiszerekre, élelmiszer-osszetevékre és takarma-
nyokra vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges cimkézési
el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK
rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2)
bekezdése el6ir. Annak biztositdsdra azonban, hogy a
termékeket az e hatdrozatban el6irt engedélynek megfe-
lel6en haszndljék fel, az engedély megtjitdsdra irdnyuld
kérelem térgyat képezd, GMO-t tartalmazd vagy abbdl
all6 takarmdny, illetve az e GMO-t tartalmazd vagy
abbol all6, élelmiszeren és takarmanyon kivili egyéb
termék cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra,
hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesz-
tésre haszndlni.

Az engedély jogosultjdnak évente jelentést kell benyj-
tania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére vonat-
kozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtd-
sar6l és eredményeirSl. Ezeket az eredményeket a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
alapjan a géntechnoldégidval mddositott —szervezetek
kornyezetbe torténé szandékos kibocsatdsaval, illetve
forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy termékek-
ként val6 felhaszndldsaval kapcsolatos feliigyeleti eredmé-
nyek ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi forma-
nyomtatvanyok 1étrehozdsardl sz6l6, 2009. oktéber 13-i
2009/770[EK bizottsagi hatdrozattal (3) 6sszhangban kell
benytjtani.

Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra ésfvagy a
felhasznaldsra és a kezelésre vonatkozban — beleértve az
élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozataldt kovets
feliigyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmi-
lyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdé-

L L 10, 2004.1.16., 5. o.
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L L 275, 2009.10.21,, 9. o.

(10)

(1m)

(12)

(14)

(15)

sének e) pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e)
pontjaban eldirt killonleges feltétel vagy korldtozds, vagy
kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyuld kilonleges feltételek
bevezetését.

A termékek engedélyezésére vagy megujitisdra vonatkozo
minden informaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK
rendeletben el6irt kozosségi nyilvantartdsaba.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek nyomon
kovethetSségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomon kovethetdségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsardl szol6, 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
vonatkoz6 kovetelményeket.

E hatdrozatrél a biolégiai biztonsdggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztill értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrdl sz6lé Carta-
gena JegyzGkonyvének szerz8dé feleit, a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetek orszdghatirokon torténd
atvitelér6l sz016, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban.

A kérelmez6vel konzultdltak az e hatdrozatban el6irt
intézkedésekrdl.

Az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsig
az elnoke altal kitéizott hatdrid6n belil nem nyilvanitott
véleményt.

2010. janius 29-i iilésén a Tandcs nem tudott mindsitett
tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem a
javaslat ellen. A Tandcs jelezte, hogy lezdrta az e
dossziéra vonatkozd eljardsat. Ennek megfelel6en a
Bizottsdg feladata az intézkedések elfogadésa,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

Géntechnoldgidval

1. cikk

moédositott  szervezet és

azonosito

egyedi

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval méddo-
sitott Bt11l kukoricit (Zea mays L.) e hatdrozat melléklete b)
pontjanak megfelelen a SYN-BT@11-1 egyedi azonositéval
lagjdk el.

L 268., 2003.10.18., 24. o.

() HL
() HL

L 287, 2003.11.5, 1. o.
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2. cikk
Engedély

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

a) SYN-BT@11-1 kukoricét tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

b) SYN-BT@11-1 kukoricét tartalmazo, abbdl dllo6 vagy abbdl
eléllitott takarmanyok;

¢) SYN-BT@11-1 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl &llé élelmi-
szeren és takarmdnyon kivili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak,
mint barmely més kukoricat.

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 megalla-
pitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve™:
Jkukorica”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjaban emlitett,
SYN-BT@11-1 kukoricat tartalmazé vagy abbdl allé termékeket
kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjaban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére irdnyul6 feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultia a 2009/770[EK hatdrozatnak
megfelelGen évente jelentést nyujt be a Bizottsighoz a feliigye-

leti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és
eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvintartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt
kozosségi nyilvantartdsiba.
6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Syngenta Seeds S.A.S. (Franciaorszdg),
a Syngenta Crop Protecton AG (Svéjc) képviseletében.

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2004/657EK hatdrozat hatdlyat veszti.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de
I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-Sauveur — Franciaorszdg, a
Syngenta Crop Protection AG (Svéjc) véllalat képviseletében.

Kelt Briisszelben, 2010. jalius 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja:

Név: Syngenta Seeds S.A.S.
Cim: Chemin de I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-Sauveur — Franciaorszdg
A Syngenta Crop Protection AG — Schwarzwaldallee 215 — CH 4058 Bézel — Svéjc képviseletében

A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:

1. SYN-BT@11-1 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevok.
2. SYN-BT@11-1 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl eldllitott takarmanyok.

3. SYN-BT@11-1 kukoricat tartalmazé vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek, amelyeket
a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szannak, mint barmely mds kukoricat.

A kérelemben leirt, géntechnologidval médositott SYN-BT@11-1 kukorica médositott CrylAb proteint tartalmaz,
amely védelmet biztosit egyes, a Lepidoptera rendbe tartozé kartevdk ellen, valamint PAT proteint, amely tolerancidt
biztosit a glufozindt-ammonium gyomirtdval 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 megallapitott kiilonleges cimkézési el6irdsok alkalmazdsaban
a ,szervezet neve”: kukorica”.

2. A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, SYN-BT@11-1 kukoricdt tartalmazé vagy abbol éllé
termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapti mddszer a BT@11-1 kukorica mennyiségi kimutatdsdra

— A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létesitett kozosségi referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdosshtm

— Referenciaanyag: ERM®-BF412, amely hozzéférhetd az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatoékdzpontjan (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil, az aldbbi internetcimen: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Egyedi azonosité:

SYN-BT@11-1

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6l6 Cartagena JegyzSkonyvének II. melléklete
szerint elSirt informdaci6:

Bioldgiai biztonsdggal foglalkozé informécids kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd [értesitéskor kitoltendd]

A termékek forgalomba hozataldnak, felhaszndldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozasai:

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleléen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

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

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak moddositdsa. Ezeket a
médositdsokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése dtjan
teszik kozzé.
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