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A BIZOTTSAG (EU) 2015/689 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a géntechnoldgiival médositott MON 531 (MON-@©@531-6) gyapotbdl elGillitott 1étezd termékek
1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyének megijitasarol

(az értesités a C(2015) 2761. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidaval modositott élelmiszerekr6l és takarmanyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i

18
G)

29/2003[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke
bekezdésére,

mivel:

(1)

®)

()
)

Médr az 1829/2003EK rendelet hatdlybalépése el6tt is hoztak forgalomba géntechnoldgidval modositott
MON 531 gyapotbdl elééllitott élelmiszer-adalékanyagokat, takarmanyanyagokat és takarmdny-adalékanyagokat,
amelyeket az emlitett rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 20. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint
létezd termékként bejelentettek.

2007. 4prilis 17-én a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkével 6sszhangban kérelmet
nydjtott be (a tovdbbiakban: kérelem) a Bizottsighoz a géntechnoldgidval mddositott MON 531 gyapotbdl
elallitott 1étez6 élelmiszer-adalékanyagok, takarmdnyanyagok és takarmdny-adalékanyagok engedélyének
megUjitdsdra vonatkozdan.

2011. jonius 16-d4n a Monsanto Europe S.A. a kérelem hatékorének a kordbban az 1829/2003/EK rendelet
8. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval osszhangban létezs termékként bejelentett, géntechnoldgidval mddositott
MON 531 gyapotbdl eldllitott étkezési célii gyapotmagolajra torténd kiterjesztését kérte.

A kiterjesztett hatokord kérelem az 1829/2003/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban és 15. cikke
(1) bekezdésének c) pontjdban meghatirozott, gyapotbdl elgallitott élelmiszerek és takarmdnyok jelenlegi Osszes
kereskedelmi felhasznéldsi médjara vonatkozik.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) 2011. szeptember 16-dn az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelelGen kedvezd véleményt (%) adott. Az EFSA megdllapitotta, hogy a kérelemben
leirt, géntechnoldgidval médositott MON 531 gyapotbdl szdrmazd termékek — azok tervezett felhaszndldsi
korében — ugyanolyan biztonsigosak, mint a géntechnoldgidval nem modositott megfelel6jébsl szdrmazod
termékek.

Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy figyelemmel a novényr6l a baktériumra valé génétvitel — a
baktériumok kozotti géndtvitellel 6sszehasonlitva — vdrhatéan alacsony gyakorisdgdra és a géntechnoldgidval
modositott MON 531 gyapot DNS-ének valé kitettség nagyon alacsony szintjére, a géntechnoldgidval médositott
MON 531 gyapotrdl a baktériumokra torténé horizontdlis géndtvitel vizsgédlata a tervezett felhasznaldsi korben
nem utal az emberek vagy allatok egészségét, illetve a kornyezetet érint8 kockdzatra.

Az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésigokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és aggdlyt.

Kovetkezésképpen a géntechnoldgiaval médositott MON 531 gyapotbdl eléillitott termékek engedélyét meg kell
Gjitani.

HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

Az EFSA géntechnoldgidval modositott szervezetekkel foglalkozé tudomdanyos testiiletének (GMO-testiilet) tudomdnyos véleménye a
Monsanto EFSA-GMO-RX-MON531 szdmi, a MON 531 gyapotbdl elddllitott 1étez8 gyapotmagolaj, élelmiszer-adalékanyagok,
takarmdnyanyagok és takarmdny-adalékanyagok engedélyének megtjitisira vonatkozd, az 1829/2003EK rendelet 8. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontja, valamint 20. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjén bejelentett kérelmérsl. The EFSA Journal 2011;
9(9):2373. [1-30] doi:10.2903 j.efsa.2011.2373.
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(9) A 65/2004/EK bizottsdgi rendeletben (') eldirtaknak megfeleléen minden egyes géntechnoldgiaval mddositott
szervezethez egyedi azonositét kell hozzdrendelni.

(10) Az EFSA véleménye alapjin tgy tlnik, hogy a géntechnoldgidval mddositott MON 531 gyapotbdl elééllitott
élelmiszerekre, élelmiszer-Osszetevékre és takarmdnyokra vonatkozdéan nincs szitkség killonleges cimkézési
el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének
(2) bekezdése eldir.

(11) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdci6t be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott
élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben el6irt k6zosségi nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozponton keresztiil értesiteni kell a
Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szolé Cartagena JegyzSkonyvében részes feleket, az
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hatdridén belil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt szikkség, az elnok a végrehajtasi aktus
tervezetét tovabbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvanitott véleményt,

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 531 gyapot (Gossypium hirsutum L. és Gossypium barbadense L.) a MON-@@531-6 egyedi azonositdt
kapja.
2. cikk
Az engedély megdjitdsa

Az e hatdrozatban megillapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsig az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének
alkalmazdsdban megujitja a kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt:

a) MON-@©531-6 gyapotbdl elééllitott élelmiszerek,

b) MON-@@531-6 gyapotbdl elSillitott takarmanyok.

3. cikk
Cimkézés
Az 1829/2003[EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében eldirt cimkézési kovetel-
mények alkalmazdsdban ,a szervezet neve”: ,gyapot”.
4. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

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

(") A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 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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5. cikk
Az engedély jogosultja

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

6. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

7. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 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, B-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-@@531-6 gyapotbdl elééllitott élelmiszerek;
2. MON-@@531-6 gyapotbdl eldillitott takarmanyok.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidaval moédositott MON-@@531-6 gyapot expresszdlja a CrylAc fehérjét, amely
ellenallo képességet ad a Lepidoptera rendbe tartozd kartevSkkel szemben. A génmddositds sordn genetikai
markerként kanamicinnel és neomicinnel szembeni ellendllé képességet add nptll gént, valamint sztreptomicinnel és
szpektinomicinnel szembeni ellenallé képességet adé aadA gént alkalmaztak.

¢) Cimkézés
Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikke (2) bekezdésében elbirt cimkézési kovetel-
mények alkalmazdsdban ,a szervezet neve” ,gyapot”.

d) Kimutatdsi médszer

1. Eseményspecifikus, valds idejii polimerdz ldncreakcidra épiil6 moédszer a MON-@@531-6 gyapot mennyiségi
kimutatdsara.

2. Magvakbdl kivont genomikus DNS-en hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott uniés referencia-
laboratérium; a hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.
htm.

3. Referenciaanyag: AOCS 0804-A és AOCS 0804-A, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n
keresztiil a http:/fwww.aocs.org/tech/crm internetcimen.
e) Egyedi azonosité
MON-@@531-6
f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6l6 Cartagena JegyzOkonyvének II. melléklete szerint el6irt
informdcio
Nem alkalmazandé.
g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozisok

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatisokra vonatkozd feliigyeleti terv

Nem sziikséges.

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szint élelmiszerek felhasznéldsa tekintetében

Nem sziikségesek.


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