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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2012. jinius 28.)

a géntechnoldgidval médositott MON 87701 x MON 89788 (MON-877@1-2 x MON-89788-1)
sz6jababot tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozatalinak az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél

(az értesités a C(2012) 4312. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2012/347[EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl sz6lo, 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,

2009. augusztus 14-én a Monsanto Europe S.A. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikke alapjan kérelmet
nydjtott be (a tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes
hat6sdgahoz a MON 87701 x MON 89788 széjababot
tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmanyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a MON 87701 x MON 89788 szdja-
babot tartalmazé vagy abbdl dllo élelmiszeren vagy takar-
madnyon kiviili termékekben megtaldlhat6 MON 87701 x
MON 89788 széjabab forgalomba hozataldra is, amelyet
— a termesztésen kiviil — ugyanarra a felhasznaldsra szdn-
nak, mint barmely mds szdjababot.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és
17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem tartal-
mazza a géntechnolégidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténs  szdndékos kibocsitdsirol és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (2) IIL. és IV. mellékletében el6irt
adatokat és informdcidkat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megéllapitott elvekkel ossz-
hangban végzett kockdzatértékelésrdl sz6l6 informacidkat
és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovabbd a
2001/18[EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti
tervet is.

L 268., 2003.10.18., 1. o.

(') HL
() HL

L 106., 2001.4.17., 1. o.

(4)

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: EFSA) 2012. februir 15-én az 1829/2003[EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelelGen kedvezd véle-
ményt nyilvanitott. Ebben tgy itélte meg, hogy az emberi
és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehet-
séges hatdsok szempontjdbol a MON 87701 x MON
89788 szdjabab ugyanolyan biztonsdgos, mint géntech-
noldgidval nem médositott megfelelgje (3).

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes
nemzeti hatésagokkal az emlitett rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében
elsirtak szerint folytatott konzultdci6 keretében a
tagdllamok 4ltal felvetett Osszes konkrét kérdést és

aggélyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmez8 dltal benydjtott, altaldnos
feliigyeleti tervbdl 4ll6, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére iranyulé terv osszhangban all a termékek tervezett
felhasznéldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a kérelemben leirt-
aknak megfelel6 MON 87701 x MON 89788 széjababot
és az azt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eldéllitott
Osszes élelmiszert vagy takarmdnyt (a tovdbbiakban:
termékek) engedélyezni kell. A MON 87701 x MON
89788 szdjababbdl elddllitott, de nem élelmiszernek
vagy takarmdnynak mindsiil termékek nem tartoznak
az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald, és nem érvényes
rdjuk az engedély.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi
azonositéinak kialakitdsira és hozzérendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsardl sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK  bizottsdgi  rendeletben (¥)  el8irtaknak
megfeleléen minden egyes géntechnolégidval moédositott
szervezethez (a tovdbbiakban: GMO-hoz) egyedi azono-
sitét kell hozzdrendelni.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2009-00761

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00761
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(9) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan dgy tiinik, hogy a
MON 87701 x MON 89788 szdjababot tartalmazd,
abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerekre, élelmi-
szer-Osszetevékre és takarmdnyokra vonatkozéan nincs
sziikség kiilonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil,
amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése elir. Annak
biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e hatd-
rozatban el6irt engedélynek megfelelden hasznaljak fel,
az engedélyre irdnyuld kérelem targyit képez6 GMO-t
tartalmazé vagy abbdl dll6 takarmény, illetve az e
GMO-t tartalmazé vagy abbdl dll6, élelmiszeren és takar-
manyon kivili egyéb termék cimkézésének egyértelmien
utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem
szabad termesztésre hasznalni.

(100 A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takar-
manytermékek nyomonkovethet8ségérsl, 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-t tartalmazé vagy abbdl 4ll6 termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket. A GMO-bdl dll6 vagy azt
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkovethetGségi
kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének (1)—(5)
bekezdése, a GMO-b4I elddllitott élelmiszerekre és takar-
ményokra vonatkozé nyomonkévethetdségi kovetelmé-
nyeket pedig az 5. cikke hatdrozza meg.

(11) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benyuj-
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 modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsaval, illetve
forgalomba hozatalra szant termékekben vagy termékek-
ként valé felhasznaldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmé-
nyek ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi forma-
nyomtatvanyok létrehozdsardl sz6lo, 2009. oktdber 13-i
2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatnak (?) megfelelGen kell
benytjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra,
illetve a felhasznéldsra és a kezelésre vonatkozdan — bele-
értve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovetd feliigyeleti kovetelményeket is — nem indokolja
semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5)
bekezdésének e) pontjéban, illetve 18. cikke (5) bekezdé-
sében el6irt kiilonleges feltétel vagy korldtozds, illetve
kiilonleges 6kologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyulé kiilonleges feltétel
bevezetését.

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

(13)  E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
mécids kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
() HL L 275., 2009.10.21., 9. o.

Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrél sz6l6 Carta-
gena JegyzGkonyvének szerz6dé feleit, a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetek orszdghatdrokon torténd
atvitelérl sz6l6, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 9. cikke (1)
bekezdésének és 15. cikke (2) bekezdése c) pontjanak
megfelelGen.

(14 A kérelmezdvel konzultdltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrdl.

(15) Az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal kittizott hatar-
idén belul. Végrehajtasi aktust kell elfogadni, ezért az
elnok a végrehajtdsi aktus tervezetét tovdbbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsag elé terjesztette. A fellebb-
viteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezet és egyedi
azonositd

A 65/2004[EK rendeletben el6irtaknak megfelelGen a géntech-
noldgidval médositott MON 87701 x MON 89788 széjababot
a MON-877@1-2 x MON-89788-1 egyedi azonositéval latjak
el.

2. cikk
Engedély

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

a) MON-877@1-2 x MON-89788-1 szdjababot tartalmazo,
abbdl all6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és élelmiszer-
Osszetevik;

b) MON-87701-2 x MON-89788-1 szdjababot tartalmaz,
abbdl allo vagy abbdl eldéllitott takarmany;

¢) MON-87701-2 x MON-89788-1 szdjababot tartalmazd
vagy abbdl 4ll6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan
termékek, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a
felhasznéldsra szdnnak, mint barmely mds szdjababot.

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 alkalmazdsiban a ,szervezet neve™:
,sz6jabab”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
MON-877@1-2 x MON-89788-1 szdjababot tartalmazé vagy
abbdl 4ll6 termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

() HL L 287., 2003.11.5., 1. o.
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4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére iranyulé feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultia a 2009/770[EK hatdrozatnak
megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigye-
leti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és
eredményeirdl.

5. cikk
Uni6s nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt
unids nyilvantartdsiba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja: a Monsanto Company (Egyesiilt Alla-
mok), melynek képviseletét a Monsanto Europe SA (Belgium)
latja el.

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe SA, Avenue de Tervu-
ren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/
BELGIE.

Kelt Briisszelben, 2012. jinius 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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a)

e)

)

g

h)

i)

MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja
Név:  Monsanto Company
Cim: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok

A Monsanto Furope SA (Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE)
képviseletében.

A termékek megnevezése és meghatdrozdsa

(1) MON-877@1-2 x MON-89788-1 széjababot tartalmazo, abbol dllé vagy abbdl elGdllitott élelmiszerek és élelmi-
szer-0sszetevok;

(2) MON-877@1-2 x MON-89788-1 sz6jababot tartalmazd, abbdl 4llé vagy abbdl eléallitott takarmany;

(3) MON-877@1-2 x MON-89788-1 széjababot tartalmazo, vagy abbdl dllo élelmiszeren és takarmdnyon kiviili
termékek, amelyek esetében a széjababot a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnjdk, mint barmely
mds szdjababot.

A kérelemben leirt, géntechnolégidval moédositott MON-877@1-2 x MON-89788-1 szdjababot MON-877@1-2 és
MON-89788-1 transzformdci6s eseményeket tartalmazé szdjababok kozotti keresztezéssel éllitjdk el6, CrylAc proteint
tartalmaz, mely védelmet biztosit egyes, a Lepidoptera rendbe tartozé kdrtevékkel szemben, valamint CP4 EPSPS
proteint, amely tolerancidt biztosit a glifozdttartalmti gyomirtékkal szemben.

Cimkézés

(1) Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott, kiilonleges cimkézési elSirdsok alkalmazd-
saban a ,szervezet neve”: ,széjabab”.

(2) A cimkén, valamint az e hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjdban emlitett, MON-877@1-2 x MON-89788-1
szbjababot tartalmazo, vagy abbdl 4ll6 termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

Kimutatdsi médszer

— Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapti moédszer a MON-877@1-2 x MON-89788-1 széjabab mennyiségi
meghatdrozdsdra,

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott kozosségi referencialaboratérium; a hite-
lesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 0809-A és AOCS 0906-A (a MON87701-ra vonatkozéan), valamint AOCS 0906-B és
AOCS 906-A (a MON89788-ra vonatkozdan), amely hozzéiférhet§ az American Oil Chemists Societyn keresztiil a
http:/[www.aocs.org/tech/crm internetcimen.

Egyedi azonositd
MON-877@1-2 x MON-89788-1

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6l6 Cartagenai JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcio

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: [értesitéskor toltendd ki].
A termékek forgalomba hozataldnak, felhasznéldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozisai

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 utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel sziikségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarményok unids nyilvantartdsdnak frissitése Gtjdn teszik
kozzé.
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