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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 4.)

a géntechnoldgidval médositott MON89788 (MON-89788-1) széjababot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy
abbdl elGllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2008) 7517. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és holland nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/933EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrol sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2006. oktober 31-én a Monsanto Europe S.A. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nytjtott be (a tovabbiakban: kérelem) Hollandia
illetékes hatosdgahoz a MON89788 széjababot tartal-
mazd, abbdl allé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élel-
miszer-Osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a MON89788 szdjababot tartalmazo
vagy abbdl allé egyéb olyan termékek forgalomba hoza-
taldra is, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a
felhasznédldsra szdnnak, mint bdrmely mds szdjababot.
Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekez-
désével és 17. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a
kérelem tartalmazza a géntechnolégidval médositott szer-
vezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsardl és
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezé-
sérdl szo6lo, 2001. madrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) IIL és IV. mellékletében
el6irt adatokat és informdacidkat, valamint a 2001/18/EK
iranyelv 1. mellékletében megdllapitott elvekkel Ossz-
hangban végzett kockdzatértékelésrdl sz6l6 informacidkat
és kovetkeztetéseket.

2008. jalius 11-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt nyil-

L 268., 2003.10.18., 1. o.
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L 106., 2001.4.17., 1. o.

vénitott, és megéllapitotta, hogy nem valészind, hogy a
kérelemben leirt, MON89788 szdjababot tartalmazd,
abbdl dllé vagy abbdl elddllitott termékek (a tovab-
biakban: termékek) szandékolt célokra torténs forga-
lomba hozatala kedvezétlen hatdst gyakorolna az
emberek vagy dllatok egészségére, illetve a kornye-
zetre (3). Véleményében az EFSA — a rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében eldir-
taknak megfelelGen az illetékes nemzeti hat6sagokkal
folytatott konzultdcié keretében — a tagdllamok 4ltal
felvetett minden konkrét kérdést és aggalyt érintett.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, dltalanos felii-
gyeleti tervbdl all6, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére
irdinyulé terv osszhangban van a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

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

A géntechnolégidval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrél szO0l6, 2004, janudr 14-i
65/2004/[EK bizottsagi rendeletben (%) eléirtaknak megfe-
lel6en minden egyes GMO-hoz (géntechnoldgidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositot kell hozzarendelni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin tgy tlinik, hogy a
MON&89788 szdjababot tartalmazé, abbdl 4llé vagy abbdl
eléallitott  élelmiszerekre, élelmiszer-OsszetevSkre  és
takarmdnyokra vonatkozéan nincs szitkség kiilonleges
cimkézési  elSirdsokra azokon kivill, amelyeket az
1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése elSir. Annak biztositdsira
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat dltal el6irt
engedély hatdskorének megfeleléen haszndljdk fel, az
engedélyre irdnyuld kérelem targyat képez8 GMO-t tartal-
maz6 vagy abbdl dll6 takarmdny, illetve az e GMO-t
tartalmazé vagy abbdl allo élelmiszeren és takarmdnyon
kivilli egyéb termék cimkézésének egyértelmien utalnia
kell arra, hogy a szoban forg6 termékeket nem szabad
termesztésre hasznalni.

() http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
1178620787358.htm

() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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(8)  Hasonloképpen, az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra és/vagy a felhasznaldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovets feltigyeleti
kovetelményeket is — vonatkozéan semmilyen kiilonleges
feltétel vagy korldtozds bevezetését, sem azt, hogy az
1829/2003EK 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 feltételeket vezessenek be.

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

(10) A géntechnoldgidval modositott szervezetek nyomon
kovethetSségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eléallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomon kovethetéségérdl, 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-bdl all6 vagy azt tartalmazé termékek cimkézésére
vonatkozd kovetelményeket.

(11)  E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsaggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleségrsl sz6lo Egyezmény bioldgiai biztonsagrol
sz6l6 Cartagena JegyzS8konyvének szerz8dS feleit, a
géntechnolbgidval modositott  szervezetek orszdghatd-
rokon torténd atvitelérsl szolo, 2003. jalius  15-i
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdé-
sének ¢) pontjaval osszhangban.

(12) A kérelmez6vel konzultdltak az e hatdrozatban el6irt
intézkedésekral.

(13) Az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
nem nyilvanitott véleményt a bizottsdg elnoke éltal kitd-
z6tt hatdridén belil.

(14)  2008. november 19-i iilésén a Tandcs nem tudott mind-
sitett tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett,
sem a javaslat ellen. A Tandcs jelezte, hogy lezdrta e
dossziéra vonatkozd eljardsit. Ennek megfelel6en a
Bizottsdg feladata az intézkedések elfogaddsa,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezet és egyedi
azonosito

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnolégidval modo-
sitott MON89788 szdjababot (Glycine max) e hatdrozat mellék-

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

lete b) pontjanak megfeleléen a MON-89788-1 egyedi azonosi-
téval latjak el.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és
16. cikkének (2) bekezdése alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a kovetkezd termékeket
engedélyezik:

a) MON-89788-1 széjababot tartalmazé, abbdl all6 vagy abbdl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;

b) MON-89788-1 széjababot tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl
elgallitott takarmany;

c) MON-89788-1 szdjababot tartalmazé vagy abbdl dllé élel-
miszeren és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra 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 megalla-

pitott, cimkézésre vonatkoz6 kovetelmények alkalmazdsiban a
Lszervezet neve” alatt a ,szdjabab” szét kell feltiintetni.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
MON-89788-1 széjababot tartalmazé vagy abbél all6 terméke-
ket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesz-
tésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h)
pontjadban meghatdrozott, kornyezeti hatdsok megfigyelésére
irdnyulé feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasardl.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nytjt be a Bizott-
saghoz a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végre-
hajtdsdr6l és eredményeirdl.

5. cikk
Koz6sségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében elirt
kozosségi nyilvantartasaba.
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6. cikk
Az engedély jogosultja

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

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatl szamitott 10 évig alkalma-
zando.

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2008. december 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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a)

MELLEKLET
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) nevében.

A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

(1) MON-89788-1 széjababot tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl elSillitott élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevdk;
(2) MON-89788-1 szdjababot tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl eléillitott takarmany;

(3) MON-89788-1 szdjababot tartalmazé vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmdnyon kivili olyan termékek,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak mint barmely mds széjababot.

A kérelemben leirtaknak megfeleléen a genetikailag méodositott MON-89788-1 szdjabab CP4 EPSPS fehérjét tartalmaz,
amely ellendlldst biztosit a glifozdt gyomirté szerrel szemben.

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, kiilonleges cimkézési el6irdsok alkalmaza-
sdban a ,szervezet neve” alatt a ,sz6jabab” szot kell feltiintetni.

(2) A cimkén, valamint e hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjiban emlitett, MON-89788-1 szdjababot tartalmazd
vagy abbdl all6 termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:
— Eseményspecifikus, valos idejd, kvantitativ PCR-alapti modszer a MON-89788-1 széjababra.

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott kozosségi referencialaboratérium, a hitelesi-
tési jelentés az aldbbi internetcimen olvashat6: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: AOCS 0906-A és AOCS 0906-B, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n (AOCS)
keresztiil a http:/[www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm cimen.

Egyedi azonosito:
MON-89788-1

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcio:

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositészdma: lasd [értesitéskor
toltendd’ ki].

A termék forgalomba hozatalinak, felhaszndldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitozdsai:

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletének megfelels kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhasznéldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel szitkségessé vilhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a modositdsokat a
géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartisanak frissitése titjdn teszik kozzé.



