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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. marcius 28.)

a géntechnoldgidval médositott GA21 (MON-@©B©21-9) kukoricit tartalmazd, abbél 4ll6 vagy abbol
elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2008) 1112. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia nyelvii véltozat hiteles.)

(2008/280EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

(4)

2005. julius 29-én a Syngenta Crop Protection AG
nevében a Syngenta Seeds S.A.S. az 1829/2003/EK ren-
delet 5. és 17. cikkével osszhangban a GA21 kukoricat
tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmanyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan kérelmet nydjtott be az Egyesilt
Kirdlysdg illetékes hatdsigaihoz.

A kérelem kiterjed a GA21 kukoricdt tartalmazo, vagy
abbdl all6 egyéb olyan termékek forgalomba hozataldra
is, amelyeket a termesztésen kiviil ugyanarra a felhasznd-
lasra szannak, mint bdrmely mds kukoricdt. Ezért a
kérelem az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdé-
sének és 17. cikke (5) bekezdésének rendelkezéseivel
osszhangban tartalmazza a géntechnoldgidval médositott
szervezetek kornyezetbe torténs szdndékos kibocsitd-
sdrél és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivil
helyezésérdl sz6l6, 2001. maércius 12-i 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) I és IV.
mellékletében el6irt adatokat és informdacidkat, valamint
a 2001/18[EK iranyelv II. mellékletében megallapitott
elvekkel ~ oOsszhangban elvégzett kockdzatértékelésrdl
sz616 informdcidkat és kovetkeztetéseket.

2007. dprilis 17-én a Syngenta Crop Protection AG
nevében a Syngenta Seeds S.A.S. az 1829/2003/EK ren-
delet 8. cikke (4) bekezdésével és a 20. cikke (4) bekez-
désével osszhangban kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz
a GA21 kukoricabol készitett termékek (GA21 kukori-
cabol készitett élelmiszer-adalékanyagok, takarmdanya-
nyagok ¢és takarmanyadalékok) engedélyeztetése végett.

2007. oktéber 2-dn az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi
Hat6sdg (EFSA) az 1829/2003/EK rendelet 6. és

L 268., 2003.10.18., 1. o. Az 1981/2006/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 368., 2006.12.23., 99. 0.) mddositott rendelet.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

(') HL

18. cikke értelmében dtfogd, kedvezd véleményt nyilvé-
nitott mindkét kérelemre vonatkozdan, és arra a kovet-
keztetésre jutott, hogy nem valészint, hogy a kérelemben
leirt, GA21 kukoricat tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl
elgéllitott termékek (a tovdbbiakban: termékek) forga-
lomba hozatala kedvezétlen hatdst gyakorolna az emberi
vagy dllati egészségre, illetve a kornyezetre (°). Vélemé-
nyében az EFSA — a rendelet 6. cikke (4) bekezdésében
és 18. cikke (4) bekezdésében el6irtaknak megfelelGen az
illetékes nemzeti hatdsdgokkal folytatott konzultdcid
eredményeképpen — a tagallamok dltal felvetett minden
kérdést és aggalyt érintett.

Véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelmezg dltal benydjtott, altaldnos feltigyeleti
tervbdl dllo, a kornyezeti hatdsok megfigyelését célzd
terv 9sszhangban van a termékek tervezett felhaszndld-
sdval.

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

A géntechnoldgidval mobdositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl sz0l6, 2004. janudr 14+
65/2004/EK bizottsgi rendeletben (%) eléirtaknak megfe-
lel6en minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositét kell hozzarendelni.

Az EFSA véleménye alapjan ugy tiinik, a GA21 kukoricat
tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldéllitott élelmisze-
rekre, élelmiszer-osszetevékre és takarmanyokra vonatko-
z6an nincs szitkség kiilonleges cimkézési el6irdsokra
azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése
el6ir. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az
e hatdrozat dltal el6irt engedély hatdskorének megfelelGen
hasznaljak fel, az engedélykérelem targyat képez8, GMO-t
tartalmaz6 vagy abbdl dllo takarmdny, illetve a GMO-t
tartalmazé vagy abbodl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon
kiviilli tobbi termék cimkézésének egyértelmtien utalnia
kell arra, hogy a szoban forgd termékeket nem lehet
termesztésre hasznalni.

() http:/|www.efsa.europa.cu/EFSA [efsa_locale-
1178620753816_1178620785956.htm

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

(11)

(12)

(14)

()
)

H
H

Hasonloképpen az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra és/vagy a felhasznaldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovetS megfigye-
1ési kovetelményeket is — vonatkozéan semmilyen kiilon-
leges feltétel vagy korldtozds bevezetését, sem azt, hogy
az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban el6irtaknak megfeleléen a kiillonleges o6koldgiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuléan kilonleges feltételt vezessenek be.

A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden rele-
vans informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott  élelmiszereknek és  takarmdnyoknak az
1829/2003EK rendeletben el8irt kozosségi nyilvantartd-
saba.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takar-
manytermékek nyomonkovethetdségérsl, valamint a
2001/18[EK irdnyelv moédositdsar6l szol, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 4. cikkének (6) bekezdése cimkézési kovetel-
ményeket hatdroz meg a GMO-kbél dll6 vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozodan.

E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsaggal foglalkoz6 infor-
méci6és kozponton keresztiil értesiteni kell a bioldgiai
sokféleségrdl sz016 egyezmény bioldgiai biztonsagrol
sz0l6  cartagenai jegyzOkonyvében részes feleket, a
géntechnolbgidval modositott  szervezetek orszdghatd-
rokon torténs atvitelérsl szolo, 2003. jalius 15-
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdé-
sének ¢) pontjdval osszhangban.

Az Elelmiszerlinc-  és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg az elnoke altal kitlizott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt. A Bizottsdg ezért ezekrdl az
intézkedésekrdl javaslatot nydjtott be a Tandcsnak.

2008. februdr 18- iilésén a Tandcs nem tudott minGsitett
tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem a
javaslat ellen. A Tandcs jelezte, hogy az iiggyel kapcso-
latos eljardsat befejezte, és hogy a Bizottsdg lezarhatja a
dontéshozatali eljdrdst. Ennek megfelelSen a Bizottsdg
feladata az intézkedések meghozatala,

L L 268. 2003.10.18., 24. o.

L L 287, 2003.11.5, 1. o.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval mddositott  szervezet és

azonosité

egyedi

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnolégidval modo-
sitott GA21 kukoricdt (Zea mays L.) e hatdrozat melléklete b)
pontjanak megfeleléen a MON-@@@21-9 egyedi azonositoval
lajak el.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdése és 16. cikke
(2) bekezdése alkalmazasiban az e hatdrozatban megallapitott
feltételeknek megfeleléen a kovetkezs termékek részesiilnek
engedélyben:

a) MON-@@©@21-9 kukoricit tartalmazo, abbél allé vagy abbodl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;

b) MON-@@@21-9 kukoricit tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
elGdllitott takarmanyok;

¢) MON-@@@21-9 kukoricat tartalmazd vagy abbol allo élel-
miszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra 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”
Jkukorica”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
MON-@@@21-9 kukoricit tartalmazé vagy abbdl allé terméke-
ket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesz-
tésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatisok megfigyelése

(I) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h)
pontjadban meghatdrozott — a kornyezeti hatdsok megfigyelését
célzé — feligyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.
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(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nytjt be a Bizott-
sdghoz a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végre-
hajtasarol és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informéciokat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek ¢és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartdsiba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a svdjci Syngenta Crop Protecton AG
képviseletében eljaré Syngenta Seeds S.A.S.

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 (12, chemin de
'Hobit, BP 27, F-31790 Saint-Sauveur).

Kelt Briisszelben, 2008. madrcius 28-4n.

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

a Syngenta Crop Protection AG képviseletében, Schwarzwaldallee 215, CH 4058 Bazel, Svijc

A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

1. MON-@@@21-9 kukoricdt tartalmazd, abbol allo vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
2. MON-@@@21-9 kukoricdt tartalmazd, abbdl allo vagy abbdl eldéllitott takarméanyok;

3. MON-©@©@21-9 kukoricét tartalmazé vagy abbdl 4ll6 élelmiszeren és takarmdnyon kivili olyan termékek,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricit.

A kérelemben leirtaknak megfelelGen, a genetikailag moédositott MON-@@@21-9 kukorica az mEPSPS fehérjét
expresszdlja, ami a glifozdt gyomirtd szerrel szembeni tlirGképességet adja.
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 cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szer-
vezet neve” ,kukorica”.

2. A cimkén, valamint a 2. cikk b) és c) pontjdban emlitett, MON-@@@21-9 kukoricit tartalmazé vagy abbdl dllo
termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.
Kimutatisi médszer:

— Eseményspecifikus, valos idejt, kvantitativ PCR alapti médszer a géntechnoldgidval moédositott MON-@@@21-9
kukoricéra.

— Hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létesitett kozosségi referencialaboratérium, a hitelesitési jelentés
hozzaférhetd: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: Az AOCS 0407-A és az AOCS 0407-B, amelyek elérhetSk az American Oil Chemists Societyn
(AOCS) keresztiil a http:/[www.aocs.org cimen.

Egyedi azonosito:

MON-0©0?21-9

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6lé cartagenai jegyzGkonyv II. melléklete szerint

elgirt informdcié:

A Biologiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informéciés Kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor

kitoltendd]

A termék forgalomba hozatalinak, felhasznéldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozdsai:

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelel§ feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

Az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek forgalomba hozataldt kovetd feliigyeleti kovetelmények

Nem sziikséges.

Megjegyzés: 1d6vel szitkségessé vilhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket a

modositdsokat a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak fris-
sitésével teszik kozzé.




