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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2005. marcius 3.)

a genetikailag médositott NK 603-as kukoricafajtib6l szirmazé élelmiszereknek és élelmiszer-
osszetevGknek a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint dj élelmiszerként vagy
4j élelmiszer-osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2005) 580. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és holland nyelvii szovegek hitelesek)

(2005/448EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Gsszetevkrdl

52010,

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

tandcsi rendeletre (1) (a tovdbbiakban: a rendelet) és kiilonosen
annak 7. cikkére,

mivel:

2001. éprilis 24-én a rendelet 4. cikke szerint a
Monsanto benyujtott egy kérelmet a holland hatésé-
gokhoz a genetikailag médositott NK 603-as kukoricafaj-
tdbol szdrmazé élelmiszereknek és élelmiszer-Osszete-
v6knek Gj élelmiszerként vagy Uj élelmiszer-osszetevs-
ként val6 forgalomba hozatala irdnt.

A holland élelmiszer-vizsgdl6 testiilet a 2002. november
5-én kelt elsé felmérési jelentésében arra a kovetkezte-
tésre jutott, hogy a genetikailag mddositott NK 603-as
kukoricafajtdb6l szdrmaz6 élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevk ugyanolyan biztonsdgosak, mint a hagyoma-
nyos kukoricdbdl szdrmazé élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevdk, és azonos modon hasznélhatok fel.

() HL L 43.,1997.2.14,, 1. o. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott rendelet.

3)

4)

A Bizottsdg 2003. janudr 6-dn tovabbitotta az elsg felmé-
1ési jelentést az Osszes tagdllam szdmdra. A rendelet 6.
cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott 60 napos
idGszak alatt az emlitett el8irdsnak megfeleléen indokolt
kifogdsokat emeltek a termék fogalomba hozatala ellen.

2003. augusztus 27-én a Bizottsdg a rendelet 11. cikke
alapjan kérte az Eurdpai Elelmiszer-biztonsigi Hatésag
(EFSA) véleményét. 2003. november 25-én az EFSA
kiadta a véleményét arrdl, hogy az NK 603 kukorica
ugyanolyan biztonsdgos, mint a hagyomdnyos kukorica,
és emiatt az NK 603 kukorica élelmiszerként vagy takar-
ményként, illet6leg feldolgozds céljdbdl torténd forga-
lomba hozatala valdszintleg nincs kdros hatdssal az
emberi és dllati egészségre, valamint ezzel dsszefiiggésben
a kornyezetre sem (?). A véleménye kiaddsakor az EFSA
figyelembe vette a tagdllamok altal felvetett Osszes kiilon-
leges kérdést és kétséget.

A genetikailag moédositott élelmiszerekrSl és takarmd-
nyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 46. cikkének
(1) bekezdése biztositdja, hogy a 258/97/EK rendelet 4.
cikke alapjan az e rendelet alkalmazasi idGpontja el6tt
benytjtott kérelmek a 258/97/EK rendelet elGirdsai
szerint  keriilnek  feldolgozdsra;  ellenben  az
1829/2003EK rendelet 38. cikke keriil alkalmazdsra
azon esetekben, amikor a 258/97/EK rendelet 6.
cikkének (3) bekezdésében el6irt kiegészit§ felmérd
jelentés az 1829/2003/EK rendelet alkalmazdsi idSpontja
el6tt mér tovabbitasra keriilt a Bizottsdg felé.

(%) Az EFSA lapja (2003) 9, 1-14.

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
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(6) Az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatdkozpontja (JRC) a
GMO-Laboratériumok ~ Eurépai  Halézatdval (ENGL)
egyiittm@ikodve jovahagyott egy, az NK 603 kukoricit
kimutaté moédszert. A JRC a nemzetkozileg elfogadott
alapelveket kovetve kidolgozott egy teljes validaldsi tanul-
ményt (gy(rtikisérlet) egy mennyiségi esetspecifikus
modszer teljesitményének vizsgdlatdra az NK 603 kuko-
ricdban tortént transzformdacids esemény kimutatdsdra és
mennyiségi meghatdrozdsra. A tanulmanyhoz sziikséges
anyagokat a Monsanto biztositotta. A JRC tgy véli, hogy
az ENGL dltal javasolt teljesitménykritériumokat figye-
lembe véve a mddszer teljesitménye a célnak megfelel§
volt a jogszabédlyi megfelel6ség céljabdl benydjtott
modszereket és a kielégitd modszer teljesitményére
vonatkozd jelenlegi tudoményos szintet tekintve. Mind
a validdlds modszere, mind az eredményei nyilvinosan
hozzaférhetdk.

(7) Az NK 603 genetikailag modositott kukoricafajta referen-
ciaanyagat az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékozpontja
(JRC) éllitotta elg.

(8) Az NK 603 genetikailag modositott kukoricafajtabdl
szarmazé élelmiszereket és élelmiszer-Osszeteviket az
1829/2003/EK rendelet rendelkezéseinek megfelelGen
kelll felcimkézni, tovabbd meg kell felelniiik a géntech-
noldgidval médositott szervezetek nyomon kovethetSsé-
gér6l és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval méddositott
szervezetekbdl el@allitott élelmiszer- és takarmanyter-
mékek  nyomon  kovethetGségérdl,  valamint a
2001/18/EK iranyelv moédositdsardl sz6ld, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (') meghatdrozott nyomon kovethetGségi
kovetelményeknek.

(99 A 65/2004[EK bizottsagi rendeletnek () megfelelSen az
1830/2003/EK rendelet céljabdl késziilt termék szdmara
egyedi azonositét kell kiadni.

(10) A mellékletben taldlhat6, a genetikailag mddositott NK
603 kukoricafajtabdl szarmazd élelmiszerek és élelmi-
szer-OsszetevSk azonositasira vonatkozd informéacidnak,
beleértve a jovahagyott kimutatdsi modszert és a referen-
ciaanyagot, az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emli-
tett nyilvantartdsbol visszakereshet6nek kell lennie.

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.

(11) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandd
Bizottsdg nem adott ki kedvez$ véleményt; a Bizottsdg
ebbdl adédéan a 258/97/EK rendelet 13. cikke (4) bekez-
dése b) pontjanak megfeleléen 2004. februdr 4-én javas-
latot nydjtott be a Tandcsnak, a Tandcsnak pedig az
1999/468[EK tandcsi hatdrozat () 5. cikke (4) bekezdé-
sének megfeleléen hdrom hoénapon belil cselekvésbe
kellett kezdenie.

(12)  Mindazondltal a Tandcs a megkovetelt idGtartamon beliil
nem cselekedett, igy a hatdrozatot a Bizottsagnak kell
elfogadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A genetikailag médositott NK 603 kukoricafajtabdl szarmazé
élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevék (a  tovdbbiakban: a
termékek) — amint a mellékletben megnevezésre és meghatdro-
zdsra keriiltek — a K6zo6sség piacan 4 élelmiszerekként vagy dj
élelmiszer-osszetev6kként forgalomba hozhaték.

2. cikk

A termékeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkében megha-
tarozott cimkézési kovetelmények szerint ,genetikailag médosi-
tott kukorica” vagy ,genetikailag mobdositott kukoricdbdl
késziilt” felirattal kell elldtni.

3. cikk

A termékeket és a mellékletben szerepl§ informdaciot be kell
vezetni a genetikailag modositott élelmiszerek és takarmdnyok
kozosségi nyilvantartdsiba.

4. cikk

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe SA, Avenue de
Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgium, amely a
Monsanto Company, USA képviselGje. Ez a hatdrozat egy 10
éves idGszakra érvényes.

Kelt Briisszelben, 2005. maércius 3-4n.
a Bizottsdg részérdl

Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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MELLEKLET

A GENETIKAILAG MODOSITOTT ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK KOZOSSEGI NYILVANTARTASABA
BEVEZETENDO INFORMACIO

a) Az engedély birtokosa:

Név: Monsanto Europe SA
Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgium

A Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA részérdl.
b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

A genetikailag médositott, megnovelt glyphosate herbicid tolerancidji NK 603 kukoricafajtabél (Zea mays L) és a
hagyoményos kukoricafajtdkkal torténd Gsszes keresztezésébdl szarmazé élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevék. Az NK
603 kukoricafajta a kovetkez6 DNS-szekvencidkat tartalmazza két intakt kazettdban:

— a CP-torzs (CP4 EPSPS) Agrobacterium fajabol szarmazd 5-enolpiruvilsikimat-3-foszfat szintdz (epsps) génje a rizs
aktin-1 génpromoter, az Agrobacterium tumefaciens végszekvencidja és az Arabidopsis thaliana epsps-génje kloroplaszt
tranzitpeptid-szekvencidja szabdlyozdsa alatt,

— a CP-torzs (CP4 EPSPS) Agrobacterium fajdbdl szdrmazd 5-enolpiruvilsikimdt-3-foszfit szintdz (epsps) génje a
karfiol-mozaikvirusbdl szdrmazé fokozott 35S-promoter, az Agrobacterium tumefaciens végszekvencidja és az Arabi-
dopsis thaliana epsps-génje kloroplaszt tranzitpeptid-szekvencidja szabdlyozdsa alatt.

¢) Cimkézés: ,Genetikailag mddositott kukorica” vagy ,genetikailag médositott kukoricdbdl késziilt”
d) Kimutatdsi médszer:
— Eseményspecifikus, valés idejii mennyiségi PCR-alapti mddszer a genetikailag médositott NK 603 kukorica szdmara.

— Az Eurdpai Bizottsig K6z0s Kutatékozpontja (JRC) altal a GMO-Laboratériumok Eurdpai Hélézatdval (ENGL)
egylittmtikodésben jovihagyva; kozzéteendd: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: IRMM-415, amit az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja (JRC) dllitott eld.
¢) Egyedi azonosit6: MON-00603-6
f) A kartagénai jegyz8konyv II. melléklete szerint elGirt informdcié: Nem alkalmazhato.
g) A termék forgalomba helyezésének feltételei vagy korldtai: Nem alkalmazhato.

h) Forgalmazds utdni nyomonkévetési kovetelmények: Nem alkalmazhatd.



