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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 30.)

a géntechnoldgidval médositott MIR604 (SYN-IR6@4-5) kukoricit tartalmazd, abbél allé vagy abbél

7z

elGillitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 9399. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2009/866/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és
takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2004. december 23-dn a Syngenta Seeds S.A.S. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Gsszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovabbiakban: kérelem) az Egye-
sult Kirdlysag illetékes hatésdgdhoz a MIR604 kukoricat
tartalmazo, abbol 4ll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a MIR604 kukoricat tartalmazd vagy
abbdl all6 egyéb olyan termékek forgalomba hozataldra
is, amelyeket a termesztésen kiviil ugyanarra a felhaszna-
ldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricit. Ezért az
1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésével és
17. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a kérelem
tartalmazza a géntechnoldgidval mdédositott szervezetek
kornyezetbe torténs szdndékos kibocsitdsdrél és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () III. és IV. mellékletében el6irt
adatokat és informdcidkat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megéllapitott elvekkel oOssz-
hangban végzett kockdzatértékelésrsl sz616 informacidkat
és  kovetkeztetéseket. Magdban foglalja tovdbbd a
2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti
tervet is.
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2009. jilius 21-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg (a tovdbbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt
adott ki, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem val6-
szind, hogy a kérelemben meghatdrozott MIR604 kuko-
ricdt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott termé-
keknek (a tovabbiakban: termékek) a szandékolt célokra
torténd forgalomba hozatala kedvezdtlen hatdst gyako-
rolna az emberek vagy éllatok egészségére, illetve a
kornyezetre (}). Véleményében az EFSA - a rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében eldirtak szerint az illetékes nemzeti hatésdgokkal
folytatott konzultdci6 keretében — a tagdllamok dltal
felvetett minden konkrét kérdést és aggalyt figyelembe
vett.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmez8 dltal benydjtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyuld, dltaldnos feliigyeleti
tervbgl all6 terv Gsszhangban dll a termékek tervezett
felhaszndldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-
koz6 engedélyt meg kell adni.

A géntechnoldgidval mdbdositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére szolgdlo
rendszer létrehozdsdrdl sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (%) el6irtaknak megfe-
lel8en minden egyes géntechnoldgidval médositott szer-
vezethez (GMO-hoz) egyedi azonositét kell hozzdren-
delni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn tgy ttinik, hogy a
MIR604 kukoricdt tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl
elgallitott  élelmiszerekre, élelmiszer-Gsszetevkre  és
takarmdnyokra vonatkozéan nincs sziikség kiilonleges
cimkézési  elSirdsokra azokon kivill, amelyeket az
1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése eldir. Annak biztositdsira
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban el6irt
engedélynek megfelelGen hasznaljak fel, az engedélyre
irdinyulé kérelem tdrgydt képez6 GMO-t tartalmazd
vagy abbdl dll6 takarmdny, illetve az e GMO-t tartalmazd
vagy abbdl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon kivili egyéb
termékek cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra,
hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesz-
tésre haszndlni.

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

questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046

(4 HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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(8) Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és/vagy a
felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan hasonléképpen
nem indokolja semmilyen kiilonleges feltétel vagy korld-
tozds bevezetését, beleértve az élelmiszer vagy takarmdany
forgalomba hozatalat kovets feliigyeleti kovetelményeket
is, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet
6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikke
(5) bekezdésének e) pontjdban eldirtaknak megfelelGen a
kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy fold-
rajzi teriiletek védelmére irdnyuléan kiilonleges feltéte-
leket vezessenek be.

9) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informd-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt kozosségi nyilvantartasaba.

(100 A géntechnoldgidval modositott szervezetek nyomon
kovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomon kovethetdségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsir6l sz6lé, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a
GMO-bdl allé vagy azt tartalmazé termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket.

(11)  E hatdrozatrél a bioldgiai biztonsaggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél szolé Carta-
gena Jegyz6konyvének szerzGdé feleit, a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetek orszdghatirokon torténd
atvitelér6l sz6l6, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal 6sszhangban.

(12) A kérelmez6vel konzultdltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrdl.

(13) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kitdi-
z6tt hatdridén belil.

(14)  2009. november 20-i iilésén a Tandcs nem tudott mind-
sitett 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,

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
() HL L 287., 2003.11.5., 1. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidaval mddositott
azonositd

szervezet és egyedi

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval médo-
sitott MIR604 kukoricat (Zea mays L.) e hatdrozat melléklete b)
pontjanak megfelelden a SYN-IR6@4-5 egyedi azonositéval
lajak 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 kovetkezs termékeket

engedélyezik:

a) SYN-IR6@4-5 kukoricit tartalmazd, abbdl dllo6 vagy abbdl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak,

b) SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
elgallitott takarmdnyok,

¢) SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl all6 élelmi-
szeren és takarmdnyon kivilli olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhasznaldsra szdnnak,
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 megalla-
pitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsiban a ,szervezet neve”
,kukorica”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl all6 termékeket
kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatisok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatdrozott, kornyezeti hatdsok megfigyelésére
irdnyul6 feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.
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(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nyujt be a Bizott-
saghoz a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végre-
hajtdsarél és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvintartds

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

6. cikk
Az engedély jogosultja

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

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 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, 2009. november 30-an.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
a) A kérelmezg és az engedély jogosultja:
Név: Syngenta Seeds S.A.S.
Cim: Chemin de I'Hobit 12, BP 27 - F-31790 Saint-Sauveur — France

a Syngenta Crop Protection AG — Schwarzwaldallee 215 — CH 4058 Bdzel — Svdjc nevében.

A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:

(1) SYN-IR6@4-5 kukoricat tartalmazo, abbol 4llé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk,
(2) SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eléllitott takarmdnyok,

(3) SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl 4ll6 élelmiszeren és takarmédnyon kiviili olyan termékek, amelyeket
a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely més kukoricat.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval médositott SYN-IR6@4-5 kukorica médositott Cry3A proteint tartalmaz, mely
védelmet biztosit egyes, a Coleptera rendbe tartozd kartevék ellen (Diabrotica spp.). A génmddositds sordn genetikai
markerként pmi gént haszndltak, mely lehet6vé teszi, hogy az dtalakitott kukoricasejtek kizdrdlagos szénforrdsként
mannoézt haszndljanak.

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 megallapitott, killonleges cimkézési elSirdsok alkalmaza-
séban a ,szervezet neve” alatt a ,kukorica” sz6t kell feltiintetni.

(2) A cimkén, valamint az e hatdrozat 2. cikkének b) és ¢) pontjdban emlitett, SYN-IR6@4-5 kukoricdt tartalmazo
vagy abbol 4ll6 termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:
— Eseményspecifikus, valos idejii PCR-alapti médszer a SYN-IR6@4-5 kukorica mennyiségi kimutatdsara,

— magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjin létrehozott kozosségi referencialaboratérium, a hite-
lesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crl.jre.ec.europa.eu/statusofdosshtm,

— referenciaanyag: ERM®-BF423, amely hozzdférhetS az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontjan (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil, az utdbbi intézet esetében az aldbbi internetcimen: http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_mate-
rials_catalogue/index.htm

Egyedi azonosité:

SYN-IR6@4-5

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6lé Cartagena JegyzSkonyvének II. melléklete szerint elSirt
informacio:

Bioldgiai biztonsaggal foglalkozé informdcids kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor toltendd ki].
A termékek forgalomba hozataldnak, felhaszndldsdnak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozdsai:

Nem sziikséges.

Feltigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelel6 kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerek felhaszndldsa tekinte-
tében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel sziikségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmédnyok kozosségi nyilvantartdsinak frissitésével
teszik kozzé.



