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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2011. december 22.)

a géntechnolégidval médositott Bt11xMIR604 (SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5) kukoricdt tartalmazd,
abbodl dll6 vagy abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél

(az értesités a C(2011) 9535. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2011/893/EU)

AZ EUROPAI UNIO BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrsl és
takarmdnyokrol sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen

annak

mivel:

1

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

2007. oktéber 31-én a Syngenta Seeds S.A.S. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikke szerint kérelmet
nydjtott be (a tovdbbiakban: kérelem) az Egyesiilt
Kirdlysag illetékes hat6sdgdhoz a Bt11xMIR604 kukoricét
tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmanyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a Bt11xMIR604 kukoricat tartalmazd
vagy abbdl dllo, de élelmiszernek vagy takarmdnynak
nem mindsil6 olyan termékek forgalomba hozataldra
is, amelyeket — a termesztésen kivil — ugyanarra a
felhaszndldsra szdnnak, mint bdrmely mds kukoricat.
Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdé-
sének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a
kérelem tartalmazza a géntechnolégidval mddositott szer-
vezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsarol és
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezé-
sér6l sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) IIL és IV. mellékletében
el6irt adatokat és informdacidkat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megallapitott elvek szerint
végzett kockdzatértékelésrl sz6lo informdcidkat és
kovetkeztetéseket.  Magdban  foglalja  tovdbbd a
2001/18EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti
tervet is.

2010. médjus 18-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatésdg (a tovdbbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelel6en kedvezd véle-
ményt adott ki. Ebben dgy itélte meg, hogy az emberi
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és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehet-
séges hatdsok szempontjabdl a Bt11xMIR604 kukorica
ugyanolyan biztonsdgos, mint géntechnol6gidval nem
moédositott megfelelje. Ezért arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy valdszintitlen, hogy a kérelemben leirt,
Bt11xMIR604 kukoricdt tartalmazo, abbdl &ll6 vagy
abbdl elddllitott termékek (a tovébbiakban: termékek)
forgalomba hozataldnak — azok javasolt felhaszndldsi
korében — kdros hatdsa lenne az emberi vagy az allati
egészségre, illetve a kornyezetre (3).

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes
nemzeti hatésdgokkal az emlitett rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében
el6irtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagil-
lamok dltal felvetett 6sszes konkrét kérdést és aggalyt.

Véleményében az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyuls, daltaldnos feliigyeleti
tervb6l dllo terv osszhangban all a termékek tervezett
felhasznéldsaval.

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

A géntechnolégidval mobdositott szervezetek egyedi
azonositéinak kialakitdsara és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsardl sz6l6, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsdgi rendeletben () el6irtaknak megfe-
lel6en minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositdt kell hozzérendelni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan tgy ttinik, hogy a
Bt11xMIR604 kukoricdt tartalmazd, abbél all6 vagy
abbdl eldillitott élelmiszerekre, élelmiszer-osszetevSkre
és takarmdnyokra vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges
cimkézési elSirdsokra azokon kivill, 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 megfeleléen haszndljak fel, az engedélyre

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2010-00833

(4 HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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(10)

(11)

(12)

irdanyul6 kérelem targyat képez8, GMO-t tartalmazé vagy
abbdl 4ll6 takarmany, illetve az e GMO-t tartalmazé vagy
abbol all6, élelmiszeren és takarmdnyon kivili egyéb
termék cimkézésének egyértelmien utalnia kell arra,
hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesz-
tésre hasznalni.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takar-
manytermékek nyomonkovethet6ségérdl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsardl szolé, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a
GMO-bdl 4ll6 vagy azt tartalmazé termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket. A GMO-bdl dll6 vagy azt
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkovethetGségi
kovetelmények az emlitett rendelet 4. cikkének (1)—(5)
bekezdésében, a GMO-bdl elgéllitott élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozé nyomonkovethetSségi kovetel-
mények pedig az 5. cikkében vannak meghatdrozva.

Az engedély jogosultjidnak évente jelentést kell benydj-
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
alapjin a géntechnoldgidval médositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsitdsaval, illetve
forgalomba hozatalra szant termékekben vagy termékek-
ként val6 felhaszndldsaval kapcsolatos feliigyeleti eredmé-
nyek ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi forma-
nyomtatvanyok létrehozdsdrdl sz6l6, 2009. oktober 13-i
2009/770[EK bizottsagi hatdrozatnak (?) megfelelGen kell
benytjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra
ésfvagy a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozban —
beleértve az élelmiszer vagy takarmany forgalomba hoza-
taldt kovetd feliigyeleti kovetelményeket is — nem indo-
kolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5)
bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdé-
sében eldirt kiilonleges feltétel vagy korldtozds, vagy
kiilonleges Okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltételek
bevezetését.

Az 1829/2003/EK rendeletben el6irtak szerint a
termékek engedélyezésére vonatkozé minden informaciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmi-
szerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdséba.

E hatdrozatrél a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
madciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Biztonsdgrol szol6 Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Carta-
gena JegyzSkonyvében részes feleket, a géntechnoldgidval
modositott szervezetek orszaghatdrokon torténd atvite-
1érsl sz6l6, 2003. jdlius 154 1946/2003EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (3) 9. cikkének (1) bekez-
désének és 15. cikke (2) bekezdése ¢) pontjanak megfe-
lelGen.

268., 2003.10.18., 24. o.
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(13) A kérelmez6vel konzultdltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrol.

(14) Az Elelmiszerlnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
az elnoke altal kittizott hatdridén belil nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsig ezért javaslatot kildott a
Tandcsnak az intézkedéseket illetGen.

(15)  Mivel 2011. december 15-i iilésén a Tandcs nem tudott
mindsitett tobbséggel dontést hozni sem a javaslat elfo-
gaddsarol, sem elutasitdsardl, tovabbd jelezte, hogy lezarta
az e dossziéra vonatkozé eljardsdt, ezeket az intézkedé-
seket a Bizottsignak kell elfogadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

modositott szervezet és

azonosité

Géntechnoldgidval egyedi

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval médo-
sitott Bt11xMIR604 kukoricdt (Zea mays L.) e hatdrozat mellék-
lete b) pontjanak megfelelen a SYN-BTG11-1xSYN-IR6@4-5
egyedi azonositoval latjak el.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és
16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelel6en a kovetkezd termékeket
engedélyezik:

a) SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricit tartalmazd, abbdl
all6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és élelmiszer-Gssze-
tevek;

b) SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricat tartalmazd, abbdl
all6 vagy abbdl eléillitott takarmdnyok;

¢) SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazé vagy
abbdl &ll6 élelmiszeren ¢és takarmdnyon kivili olyan
termékek, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a
felhasznéldsra szannak, mint barmely mds 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 megélla-

pitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve™:
»kukorica”.
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(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjaban emlitett,
SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricat tartalmazé vagy abbdl
all6 termékeket kisér§ 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 nydjt be a Bizottsighoz a feliigye-
leti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsarol és
eredményeirdl.

5. cikk

Koz6sségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartasaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

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

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de
I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-Sauveur — Franciaorszag.

Kelt Briisszelben, 2011. december 22-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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a)

b)

&

h)

MELLEKLET

A kérelmezé és az engedély jogosultja

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

A termékek megnevezése és meghatdrozdsa

1. SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elGdllitott élelmiszerek és élelmiszer-
Osszetevlk;

2. SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elGéllitott takarmédnyok;

3. SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricit tartalmazd vagy abbdl 4ll6 élelmiszeren és takarmdnyon kivili olyan
termékek, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricét.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval médositott SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricit a SYN-BT@11-1 és SYN-
[R6@4-5 transzformdcids eseményeket tartalmazé kukoricdk keresztezésével dllitjidk eld; tartalmazza a CrylAb
proteint, amely védelmet biztosit a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevSkkel szemben, a PAT proteint, amely
ellenallast biztosit a glufozindt-ammonium-tartalma gyomirtékkal szemben, valamint a Cry3A proteint, mely védelmet
biztosit egyes, a Coleoptera rendbe tartozé kartevék ellen. A SYN-IR6@4-5 esemény génmodositsi folyamata sordn
szelekcids markerként pmi gént hasznaltak, mely lehet6vé teszi, hogy az dtalakitott kukoricasejtek kizardlagos szén-
forrdsként manndzt haszndljanak.

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 megdllapitott, killonleges cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: kukorica”.

2. A cimkén, valamint e hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjdban emlitett, SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricdt
tartalmazé vagy abbdl dllé termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer

— Eseményspecifikus, valos idejd, kvantitativ PCR-alapti médszer a SYN-BT@11-1xSYN-IR6@4-5 kukorican hitelesi-
tett, géntechnoldgidval médositott SYN-BT@11-1 és SYN-IR6@4-5 kukoricdra.

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium; a
hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljrc.ec.europa.cufstatusofdosshtm

— Referenciaanyag: ERM®-BF412 (a SYN-BT@11-1-re) és ERM®-BF423 (a SYN-IR6@4-5-re), amely hozzaférhetd az
Eurépai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontjan (Joint Research 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 azonosit

SYN-BT@11-1xSYN-IR604-5.

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II melléklete

szerint elSirt informdcié

Biologiai biztonsdggal foglalkozd informdcids kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd [értesitéskor toltendd ki].

A termékek forgalomba hozatalinak, felhasznilisinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozisai

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelels kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]
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i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé valhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése dtjan
teszik kozzé.



