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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2006. januar 13.)

s

a géntechnolégidval modositott Roundup Ready GA2l-es kukoricavonalbél elGillitott

élelmiszereknek és élelmiszer-osszeteviknek a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

szerint 4j élelmiszerként vagy dj élelmiszer-osszetevGként valé forgalomba hozatalinak
engedélyezésérél

(az értesités a C(2005) 5940. szamii dokumentummal tortént)
(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(2006/69/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-sszetevkrdl
sz016, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  1998. jdlius 24-én a 258/97[EK rendelet 4. cikkével
osszhangban a Monsanto kérelmet nyujtott be Hollandia
illetékes hatdsdgaihoz a géntechnoldgidval moédositott
GA21-es kukoricavonalbdl szdrmazé élelmiszereknek és
élelmiszer-osszetevéknek 1j élelmiszerként vagy 4j élel-
miszer-Osszetevéként valé forgalomba hozataldra vonat-

GA21-es kukoricdbdl eléallitott élelmiszerekre és élelmi-
szer-Osszetevikre.

A termék takarmanyként vagy takarmanyban valé
felhasznéldsara tekintettel a Monsanto 1997. december
12-én a 90/220[EK tandcsi irdnyelv (}) C. része értel-
mében értesitést nydjtott be. A novényligyi tudomanyos
bizottsdg altal 2000. szeptember 22-én elfogadott véle-
mény kovetkeztetése alapjan nincs arra vonatkozé bizo-
nyiték, hogy az ilyen felhaszndlds céljabol forgalomba
hozott GA21 kukorica az emberi egészségre és a kornye-
zetre esetleg barmilyen kdros hatdst gyakorolna. A
kérelmet azonban kereskedelmi okokbdl visszavontdk.

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takar-
maényokrél sz6l6, 2003. szeptember 22-1 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (4) 46. cikkének (1)

kozdan. bekezdése eldirja, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan az e rendelet alkalmazdsi id6pontja el6tt benyj-
) Az 1999. december 21-i elGzetes értékeld jelentésében tott kérelmeket a 258/97[EK rendelet el6irdsai szerint

Hollandia illetékes élelmiszer-értékeld testiilete arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a GA21-es kukorica, vala-
mint az abbdl késziilt élelmiszerek és élelmiszer-ossze-
tev6k fogyasztdsa ugyanolyan biztonsigos, mint a
géntechnoldgidval nem médositott kukoricdé vagy kuko-
ricakészitményeké.

(3) A Bizottsig 2000. februdr 18-an tovabbitotta az elsé
értékel6 jelentést az Osszes tagdllam szdmdra. A
258/97/[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében megha-
tarozott hatvannapos id8szak alatt az emlitett el6irdsnak
megfelelGen indokolt kifogdsokat emeltek a termék foga-
lomba hozataldval szemben.

(4 2000. mdjus 18-4n a Bizottsdg a 258/97/EK rendelet 11.
cikke alapjan kikérte az élelmiszeriigyi tudomdnyos
bizottsdg (ETB) véleményét. 2002. februir 27-én az
ETB dllast foglalt, amely szerint a fogyasztok egészsége
szempontjabdl a GA21-es kukorica és az abbdl szdrmazé
termékek ugyanolyan biztonsdgosak, mint a hagyomd-
nyos kukoricavonalb6l szdrmazé kukoricaszemek és
termékek (?). Véleménye kiaddsakor az ETB figyelembe
vette a tagallamok dltal felvetett Osszes kiilonleges kérdést
és kétséget.

(5)  2002. dprilis 24-én a Monsanto azt kérte, hogy a
kérelmet korldtozzdk a géntechnolégidval mddositott

(') HL L 43.,1997.2.14,, 1. 0. A legutobb az 1882/2003EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.
(3 http:/[europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scf/index_en.html

O

dolgozzdk fel, eltérve az 1829/2003/EK rendelet 38.
cikkétsl azokban az esetekben, amikor a 258/97/EK
rendelet 6. cikkének (3) vagy (4) bekezdésében elGirt
kiegészitd értékelS jelentést az 1829/2003/EK rendelet
alkalmazasi id6pontja el6tt mdr tovabbitottdk a Bizott-
sdghoz.

Az Eurépai Bizottsig Kozos Kutatékozpontja (KKK) a
GMO-Laboratériumok Eurépai Halézatdval (European
Network of GMO Laboratories; ENGL) egyiittmiikodve
validlt egy, a GA21-es kukoricat kimutatd médszert. A
KKK a nemzetkozileg elfogadott irdnymutatdsokat
kovetve kidolgozott egy teljes validdldsi tanulmanyt
(korvizsgilat) egy mennyiségi eset-specifikus modszer
teljesitményének vizsgdlatira a GA21-es kukoricidban
tortént transzformdacids esemény kimutatdsira és mennyi-
ségi meghatdrozdsra. A vizsgdlatokhoz sziikséges anya-
gokat a Monsanto biztositotta. A KKK allispontja szerint
a jogszabdlyi megfelelgség céljabdl benydjtott mddsze-
rekre az ENGL dltal javasolt mikodési kritériumokat,
valamint az eljirdsok kielégit6 miikodésére vonatkozd
tudomdnyos ismeretek jelenlegi szintjét figyelembe véve
a mddszer mtikodése az elérni kivant célnak megfelels. A
validdlds modszerét és eredményeit a KKK kozzétette.

A GA21-es kukoricdhoz a referenciaanyagot a KKK alli-
totta Ossze.

() HL L 117, 1990.5.8., 15. 0. A 2001/18/EK eur6pai parlamenti és

tandcsi irdnyelvvel (HL L 106., 2001.4.17., 1. o.) hatdlyon kivil
helyezett iranyelv.

(4 HL'L 268., 2003.10.18., 1. o.
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(10) A GA21-es kukoricdbdl szdrmazd élelmiszereket és élel- ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

(1)

12)

(13)

(14)

miszer-OsszetevGket az 1829/2003/EK rendelet rendelke-
zéseinek megfeleléen kell cimkézni, tovabbd meg kell
felelniiik a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
nyomon kovethetSségérdl és cimkézésérdl, és a géntech-
nolégidval moédositott szervezetekbdl el@dllitott élelmi-
szer- és takarmdnytermékek nyomon kovethetGségérdl,
valamint a 2001/18/EK irdnyelv mddositdsar6l szolo,
2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott nyomon
kovethet6ségi kovetelményeknek.

A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (3) 6sszhangban, az
1830/2003/EK rendelet alkalmazdsdban a termék egyedi
azonositét kapott.

A mellékletben taldlhatd, a GA21-es kukoricdbdl elsalli-
tott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék azonositdsdra
vonatkoz6 informdcidknak, beleértve a validalt kimutatdsi
modszert és a referenciaanyagot, az 1829/2003/EK ren-
delet 28. cikkében emlitett nyilvantartdsbol visszakeres-
hetének kell lenniiik.

Az  Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsig nem adott ki véleményt, a Bizottsdg ezért
2005. jalius 29-én az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat (%)
5. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban javaslatot
terjesztett a Tandcs elé, és a Tandcsnak hdrom hénap
allt rendelkezésére a fellépésre.

A Tandcs azonban az el6irt hatdrid6ig nem lépett, ezért
most a Bizottsdgnak kell hatdrozatot elfogadnia,

268., 2003.10.18., 24. o.

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

184, 1999.7.17., 23. o.

1. cikk

A géntechnoldgidval modositott GA21-es kukoricavonalbdl
elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk (a tovabbiakban:
,a termékek”) — amint a mellékletben megnevezésre és megha-
tarozasra keriiltek — a K6zosség piacdn ij élelmiszerként vagy 4
élelmiszer-osszetev6ként forgalomba hozhatok.

2. cikk

A termékeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkében megha-
tarozott cimkézési kovetelményeknek megfelelen ,géntechno-
l6gidval médositott kukorica” vagy ,géntechnoldgidval médosi-
tott kukoricabdl késziilt” felirattal kell elldtni.

3. cikk

A termékeket és a mellékletben szerepld informadcidkat be kell
vezetni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarma-
nyok kozosségi nyilvantartdsaba.

4. cikk

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A. (Belgium), amely
a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviselGje.
Ez a hatdrozat 10 éves idészakra érvényes.

Kelt Briisszelben, 2006. janudr 13-an.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

GENTECHNOLOGIAVAL  MODOSITOTT = ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK KOZOSSEGI
NYILVANTARTASABA BEVEZETENDG INFORMACIOK

Kérelmez§ 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 meghatirozisa:

A géntechnoldgidval moédositott, a glifozdt gyomirtd szerrel szemben fokozottan ellendllé GA21-es kukoricavonalbdl
(Zea mays L.) és a hagyomdnyos kukoricavonalakkal tortén osszes keresztezésébdl elédllitott élelmiszerek és élelmi-
szer-OsszetevGk. A GA21-es kukorica a rizs aktin 1 promotere dltal szabdlyozott, médositott 5-enolpiruvil-sikimat-3-
foszfat-szintdzt (mEPSPS) kédolé szekvencidt, valamint a Helianthus annuus-b6l szarmazé kloroplaszt tranzitpeptid
szekvencidkon alapulé optimalizdlt tranzitpeptid szekvencidt, tovabbd a Zea mays RuBisCo génjét tartalmazza.

Cimkézés:

,Géntechnoldgidval mddositott kukorica” vagy ,géntechnoldgidval mddositott kukoricabél késziilt”

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valds idejii mennyiségi PCR-alapi mddszer a géntechnolégidval modositott GA21 kukorica-
vonal esetén.

— Validélta az Eurdpai Bizottsdg K6z6s Kutatékozpontja (KKK) a GMO-laboratériumok Eurdpai Halézatdval (ENGL)
egylittmiikodésben; hozzaférhets: http://eng.jrc.it/crl/oj/nk603.pdf

— Referenciaanyag: IRMM-414, amit az Eurépai Bizottsig K6zos Kutatokozpontja (JRC) allitott el6.

Egyedi azonosité:

MON-00@21-9.

A Cartagenai JegyzGkonyv II. melléklete szerint elirt informdci6:

Nem alkalmazhat6.

A termék forgalomba hozatalinak feltételei vagy korlitai:

Nem alkalmazhat6.

Forgalmazds utdni nyomon kovetési kovetelmények:

Nem alkalmazhat6.



