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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/683 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a géntechnoldgidval médositott MON 87460 (MON 87460-4) kukoricit tartalmazd, abbdl éll6 vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2015) 2749. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

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

mivel:

(1) 2009. médjus 29-én a Monsanto az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban kérelmet nyujtott be (a
tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes hatésdgdhoz a MON 87460 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllo vagy
abbdl eldéllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevdk és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(2) A kérelem a termesztés kivételével kiterjed a MON 87460 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl éllo, barmely mds
kukoricdéhoz hasonlé felhasznéldsra szant termékek nem élelmiszerként és takarmdnyként torténd forgalomba
hozatalara is.

(3) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelen a kérelem
tartalmazza 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 Gsszhangban végzett
kockazatértékelésrél sz016 informdciokat és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK irdnyelv
VIL mellékletének megfelel, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti tervet is.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovébbiakban: EFSA) 2012. november 15-én az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelelGen kedvezs véleményt adott ki. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett
felhasznaldsa tekintetében, az emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt potencialis hatdsok
szempontjdb6l a kérelemben leirt MON 87460 kukorica ugyanolyan biztonsagos, mint a hagyomdnyos
megfelelGje és a géntechnoldgidval nem mddositott referenciafajtdk. Az EFSA a MON 87460-ban az nptll gene
antibiotikum-rezisztencidt kodol6 jelz6gén jelenlétére vonatkozd egyedi kockdzatértékelést végzett. Az elméletileg
lehetséges horizontalis géndtvitelhez kapcsol6dd kockazatok részletes elemzése az emberi és dllati egészségre,
illetve a kornyezetre nézve a MON 87460 kukorica tervezett felhasznadldsa tekintetében biztonsdgi szempontbdl

() HLL 268.,2003.10.18.,1. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mércius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe



L112/2 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2015.4.30.

nem adott okot aggodalomra. Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésigokkal az
emlitett rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott
konzultdci6 keretében a tagdllamok altal felvetett sszes konkrét kérdést és aggdlyt is.

(5)  Véleményében az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, dltaldnos
feliigyeleti tervbdl 4ll6, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé terv osszhangban 4ll a termékek tervezett
felhaszndldsaval.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a kérelemben leirtaknak megfeleléen a MON 87460 kukoricat tartalmazd,
abbdl 4ll6 vagy abbdl eldallitott termékekre (a tovdbbiakban: termékek) vonatkozé engedélyt meg kell adni.

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

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjn tigy tlinik, hogy a MON 87460 kukoricat tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy
abbdl elddllitott élelmiszerekre, élelmiszer-Osszetevékre és takarmdnyokra vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges
cimkézési el6irdsokra azokon kivill, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése el6ir. Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat dltal eldirt
engedély hatdskorének megfelelen haszndljdk fel, a GMO-t tartalmazd, vagy abbdl all6 termékek cimkézésének —
az engedélyre irdnyulé kérelem tdrgyat képezd élelmiszereken kiviil — egyértelmden utalnia kell arra, hogy a
szoban forgd termékeket nem lehet termesztésre haszndlni.

(9) A 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a GMO-kbdl
all6 vagy azokat tartalmazd termékek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket. A GMO-kbdl 4ll6 vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomon kovethet@ségi kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének
(1)-(5) bekezdése, a GMO-kbdl eldallitott élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozé nyomon kovethetdségi
kovetelményeket pedig a rendelet 5. cikke hatdrozza meg.

(10) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozd tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsirdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket
2009/770[EK bizottsdgi hatdrozatnak (*) megfelelGen kell benydjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra,
illetve a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan — beleértve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovetS feligyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésében el8irt kiilonleges feltétel vagy korlatozads, illetve
kiilonleges oOkoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyul kilonleges feltétel
bevezetését.

(11) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdciot be kell jegyezni a géntechnoldgidgval mddositott
élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben el6irt uniés nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatr6l a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell a
Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szOol6 Cartagena JegyzSkonyvében részes feleket,
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke
(2) bekezdésének c) pontjaval osszhangban.

(13) A kérelmezGvel konzultaltak az e hatdrozatban el6irt intézkedésekrdl.

(14) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

(") 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 Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomon kovethetdségérdl, 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 alapjén 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 létrehozdsarol (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.)

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. jalius 15-1 1946/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdghatdrokon
torténd atvitelérél (HL L 287.,2003.11.5,, 1. 0.)
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonosité
A 65/2004[EK rendelet értelmében az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott MON 87460 kukorica (Zea mays L.) a MON 87460-4 egyedi azonositét kapja.
2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa céljdbdl az e
hatdrozatban eldirt feltételek szerint a Bizottsdg a kovetkezd termékeket engedélyezi:

a) MON 8746@-4 kukoricat tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevk;
b) MON 87460-4 kukoricdt tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott takarményok;

¢) MON 87460-4 kukorica az azt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben, amelyet az a) és b) pontban emlitettd]
eltérg 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 megéllapitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsiban a ,szervezet
neve”: ,kukorica”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON 8746@-4 kukoricit tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon 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 hatdsok
megfigyelésére irdnyul¢ feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

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

5. cikk
Uniés nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval mddositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt unids 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 kérelmezd és az engedély jogosultja
Név: Monsanto Europe S.A.
Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel, Belgium

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa

1. MON 8746@-4 kukoricat tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
2. MON 8746@-4 kukoricdt tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldillitott takarmanyok;

3. MON 8746@-4 kukorica az azt tartalmazé vagy abbdl dllé termékekben, amelyet az (1) és (2) bekezdésben
emlitettl eltérd felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval médositott MON 8746@-4 kukorica a B (CspB) hidegsokkfehérjét expresszilja,
amely a szdrazsdg okozta terhelés miatti terméshozam-csokkenés enyhitésére szolgdl. A génmddositds sordn genetikai
markerként egy nptll gént alkalmaztak, amely kanamicin- és neomicin-ellendllésdgot biztosit.

¢) 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, kilonleges cimkézési el6irdsok alkalma-
zdsdban a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON 8746@-4 kukoricit tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

d) Kimutatdsi modszer

— Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapti médszer a MON 8746@-4 kukorica mennyiségi kimutatdsara;

— Magvakbél kivont genomikus DNS-en hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjdn létrehozott unids referencia-
laboratérium, a hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté:  http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx

— Referenciaanyag: AOCS 0709-A és AOCS 0406-A, amely elérhet6 az American Oil Chemists Society-n keresztiil
a http://www.aocs.org/tech/crm internetcimen.

e) Egyedi azonosité
MON 87460-4

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrdl sz6l6 Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint elgirt informdcio
A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozpont [értesitést kovetSen be kell jegyezni a géntechnold-
gidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok unids nyilvantartdsdba].

g) A termékek forgalomba hozatalinak, felhaszndldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitozasai

Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzd terv [értesitést
kovetden be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok unids nyilvdntartdsaba).

i) Az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek forgalomba hozatalit kovetGen a felhaszndldsra vonatkozé

feliigyeleti kovetelmények

Nem szitkséges.


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