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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2004. mdjus 19.)

a Btll genetikailag modositott kukoricavonalbél szirmazd csemegekukoricinak a 258/97/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerint j élelmiszerként vagy j élelmiszer-osszetevéként
valé forgalmazisinak engedélyezésérdl

(az értesités a B(2004) 1865. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(2004/657 [EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Gsszetevékrél

52010,

1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és a

tandcsi rendeletre (') (a tovdbbiakban: ,a Rendelet”) és kiilonosen
a 7. cikkére,

mivel:

A géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsdtdsardl sz6lo, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv () szerint 1998. dprilis 22-
én jovéhagydsra kerilt a takarmdnyként, feldolgozasra és
behozatalra haszndlandé Btll genetikailag modositott
kukoricavonal gabonapiacra torténd forgalmazdsa (3).

Az eredeti Btl1 transzformdnsbdl, valamint bdrmely, a
beillesztett géneket tartalmazd beltenyésztett és hibrid
vonaldbdl szdrmazé élelmiszer és élelmiszer-Gsszetevék
a 258/97[EK rendelet 5. cikke szerinti értesitést (*) kove-
tGen forgalmazhatok a K6zosség piacdn.

1999. februar 11-én a Novartis (id6kozben: Syngenta)
benyujtott egy kérelmet Hollandia illetékes hatdsdgainak
a Btll genetikailag modositott kukoricavonalbdl szar-
mazé csemegekukorica 11j élelmiszerként vagy Gj élelmi-
szer-Osszetevéként torténd fogalmazasdra vonatkozdan.

() HL L 43.,1997.2.14,, 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.

() HLL 117, 1990.5.8,, 15. 0. A 97/35[EK bizottségi iranyelvvel (HL L
169., 1997.6.27., 72. 0.) mddositott irdnyelv.

(%) A Bizottsdg 98/292[EK hatdrozata (HL L 131., 1998.5.5., 28. o.).

() HL

C 181, 1999.6.26., 22. o.

4)

Hollandia illetékes élelmiszervizsgdlé hatdsdgai a 2000.
méjus 12-i els§ értékeld jelentésiikben arra a kovetkezte-
tésre jutottak, hogy a Bt11 csemegekukorica ugyanolyan
biztonsdgos, mint a hagyomdnyos csemegekukorica.

A Bizottsdg 2000. jinius 15-én az osszes tagdllamnak
tovabbitotta az elsG értékel§ jelentést. A Rendelet 6.
cikkének (4) bekezdésében meghatirozott 60 napos
idgszakon beliill az emlitett el8irds szerint indokolt kifo-
gasokat emeltek a termék forgalmazdsdval szemben.

2000. december 13-dn a Bizottsig a Rendelet 11. cikke
szerint kikérte az Elelmiszerek Tudomdnyos Bizottsd-
génak véleményét. 2002. dprilis 17-én az Elelmiszerek
Tudomdnyos Bizottsdga kiadta a véleményét, miszerint
a Btll csemegekukorica ugyanolyan biztonsigos emberi
élelmiszer, mint a hagyomdnyos megfelel6i. Ez a véle-
mény a Bizottsdg kérésére a tagdllamok hatdsagai altal
tett megjegyzésekben szerepl§ iigyekre Osszpontositott,
beleértve a molekuldris jellemzési és toxicitdsi vizsgala-
tokat. Az ,Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments” (AFSSA) 2003. november 26-i véleményében
kinyilvanitott aggodalmak nem hoztak semmilyen dj
tudomdnyos elemeket a Bt11 csemegekukorica elsd érté-
keléséhez képest.

A kérelmez8 adltal szolgaltatott adatok és a termék
biztonsagi értékelése a tudomdnyos szempontokrél és a
kérelmek Uj Termék Rendelet szerinti benytjtasarol sz6l6
97/618/EK bizottsdgi ajanldsban (°) meghatdrozott krité-
riumok és kovetelmények szerint keriiltek végrehajtdsra.
A Btll biztonsdgi értékelésére haszndlt moédszertan is
osszhangban volt a Tudomdnyos Irdnyité Bizottsdg altal
készitett, a GMO-k, a genetikailag mddositott élelmiszer
és a genetikailag moédositott takarmdny értékelésére
vonatkozé legutdbbi irdnyelvekkel és a Biotechnoldgia
Segitségével Eldillitott Elelmiszerek Alapelv és Irdnyely
Kodexével.

() HL L 253, 1997.6.19,, 1. o.



() HL

L 268., 2003.10.18., 24. o.

2004.9.25. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 300/49
(8) A genetikailag moddositott élelmiszerekr6l és takarma- (12) A Btll genetikailag modositott vonalbdl szdrmazd
nyokr6l sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK csemegekukorica azonositisira vonatkozd, a mellék-
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 46. cikkének letben megtaldlhaté informadcio, beleértve a validalt kimu-
(1) bekezdése el6irja azt, hogy a 258/97/EK rendelet 4. tatdsi modszert és a referenciaanyagot, megtaldlhaté a
cikke szerint az e rendelet alkalmazdsa el6tt benyjtott Bizottsig éltal az 1829/2003/EK rendelet 28. cikke
kérelmek a 258/97/EK rendelet szerint keriilnek feldolgo- szerint 1étrehozandé nyilvantartdsban.
zdsra, eltérve az 1829/2003[EK rendelet 38. cikkétsl
azokban az esetekben, amikor a 258/97/EK rendelet 6.
cikkének (3) bekezdése szerint eldirt tovdbbi értékeld
jelentést az 1829/2003/EK rendelet alkalmazdsdnak
id8pontja el6tt mar tovabbitottdk a Bizottsdg részére.
(13) A Btll genetikailag modositott kukorica a bioldgiai
biztonsdgrol sz6lé cartagenai jegyzSkonyv 11. cikkének
(1) bekezdése és a 20. cikke (3) bekezdésének ¢) pontja
szerint bejelentésre keriilt Bioldgiai Biztonsdggal Foglal-
kozé Informdcids Kozpontnak.
(9) Az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja (JRC) a
GMO Laboratériumok Eurdépai Hal6zatdval (ENGL)
egylittmtikodve elvégzett egy teljes validdcids vizsgdlatot
(kor-kisérletet) a Bt11 transzformdcibs esemény csemege-
kukoricdban tortént kimutatdsdra és mennyiségi megha- 3 ) ; ) , o, ;
tirozdsdra szolglo eseményspecifikus modszer teljesit- (14) Az E!elm1szerla1.1c-, &8 @llat-fegeszsegggyl ,Allaqdo
ményének vizsgdlatira nemzetkozileg elfogadott irdnyel- Bizottsig nem nyl,lvanltott véleményt; a Bizottsdg emiatt
veket kovetve. A validalt médszert a Norvég Allategész- 2004. fel?mar 4-¢n a 258/ 97/'EK andelet 13. cikke 4.
ségiigyi Intézet és a francia INRA fejlesztette ki. A vizs- bek,eZ(.iesene,k b) pontja szerint €s - az 19,99/468/!EK
galathoz szitkséges anyagokat (genetikailag modositott és tandcsi hatdrozat (°) 5. cikkének 4. bekezdése szerint
nem modositott DNS-t valamint a modszerspecifikus benyujtott egy javaslatot a Tandcsnak, 3 hénapon belili
reagenseket) a Syngenta biztositotta. A JRC véleménye cselekvést kérve ebben.
szerint a modszer teljesitménye megfelel a kitizott
célnak, figyelembe véve az ENGL dltal a jogszabalyi
megfelelGséghez és a modszer kielégit teljesitményének
jelenlegi tudomdnyos megértéséhez az ENGL altal javasolt
teljesitménykritériumokat. Mind a médszer, mind pedig a
validdlds  eredményei hozzdférhet6k a nyilvinossdg (15) A Tandcs azonban a kért hatdridén belill nem cseleke-
szdmara. dett; a Bizottsagnak most egy hatdrozatot kell elfogadnia,
(10) A Btl1 genetikailag médositott csemegekukorica referen- ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
ciaanyagat az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja
(JRQ) dllitotta el6.
1. cikk
A mellékletben bemutatott és meghatdrozott Btl1 genetikailag
(11) A Btll genetikailag modositott vonalbdl szdrmazd médositott Von?ll,?él,. Sz érm'az() /csemegektfko,rica . (@ tf)Véb-
csemegekukoricdt és a Btll genetikailag modositott b1a15ba,m a termék’) 1j elelm}szerkgn:t vagy v ,elelm1szer-ossze-
vonalbdl szdrmazd csemegekukoricit  OsszetevSként tevéként forgalomba hozhat6 a Kozosség piacdn.
tartalmazé élelmiszereket az 1829/2003/EK rendelet el6i-
rasai szerint kell felcimkézni, és ezekre vonatkoznak az
1830/2003/EK rendeletben meghatarozott, a géntechno-
16gidval médositott szervezetek nyomonkovethetSségérdl
és cimkézésérdl és a géntechnoldgiaval modositott szer-
vezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdny-termékek 2. cikk
nyomonkovethetdségérsl, valamint a  2001/18/EK
irdnyely modositdsarél sz6l6  1830/2003/EK  rende- A terméket ,genetikailag mddositott csemegekukorica™ként kell
letben (2) meghatérozott nyomonk(jvethet6ségi el()’frésok_ felcimkézni az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkében meghaté-
rozott el6irdsok szerint.
() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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3. cikk

A terméket és a mellékletben szerepld informaciot fel kell venni
a genetikailag moédositott élelmiszerek és takarmdnyok kozos-
ségi nyilvantartdsiba.

4. cikk
E hatdrozat cimzettje a Syngenta Seeds BV, Hollandia, amely a

Syngenta Seeds AG, Svéjc képviselGje. Ez a hatdrozat 10 évig
marad hatdlyban.

Kelt Briisszelben, 2004. mdjus 19-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
A genetikailag médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartisiba bevezetendd informdcié

a) Az engedély birtokosa:

Név: Syngenta Seeds BV

Cim: Westeinde 62, Enkhuizen, Hollandia

A kovetkez$ képviseletében:  Syngenta Seeds AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Svdjc
b) A termék megnevezése és specifikicidja:

Csemegekukorica, friss vagy konzervalt, amely a hagyomdnyosan nemesitett kukorica és a Bt11 genetikailag médositott
kukoricavonal keresztezésének utdda, ami a kovetkezSket tartalmazza:

— A Bacillus thuringiensis kurstaki HD1 torzsébdl szdrmazd, a karfiol mozaik virus 35S promdtere éltal szabélyozott
aylA (b) gén mesterséges véltozatdt, valamint a kukorica alkohol-dehidrogendz gén IVS 6 intronjit és az Agro-
bacterium tumefaciens nopalin szintdz termindtor szekvencit, és

— a Streptomyces viridochromogenes-b6l szdrmazd, a karfiol mozaik virus 35S promotere 4ltal szabdlyozott pat gén
mesterséges valtozatat valamint, a kukorica alkohol-dehidrogendz gén IVS 6 intronjat és az Agrobacterium tumefa-
ciens nopalin szintdz termindtor szekvencidt.

¢) Cimkézés: ,Genetikailag mddositott csemegekukorica”
d) Kimutatdsi modszer:

— Eseményspecifikus valds ideji kvantitativ PCR alapti mddszer a genetikailag moédositott Btll csemegekukorica
szamdra, publikdlva: Food Research and Technology, Vol. 216/2003, 347-354. o.

— Validdlva az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékdzpontja (JRC) dltal a GMO Laboratériumok Eurépai Hél6zatdval
(ENGL) egyuttmiikodve, publikdlva: http:/[engljrc.it/crl/oj/btl 1sm.pdf.

— Referenciaanyag: IRMM-412R, eldillitotta az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatokozpontja (JRC).
e¢) Egyedi azonosité: SYN-BT ©011-1
f) A cartagenai jegyz8konyv dltal elSirt informdcié:

Bioldgiai Biztonsdggal Foglalkozé Informdciés Kozpont, Rekord azonosité 1240
(lasd: http:/[bch.biodiv.org/Pilot/Record.aspx?RecordID=1240)

g) A termék forgalomba hozatalira vonatkoz6 korlitozé feltételek: Nem alkalmazandd

h) Ertékesités utini nyomonkovetési kovetelmények: Nem alkalmazando.




