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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. oktober 24.)

a géntechnoldgidval moddositott H7-1 cukorrépibél (KM-OOOH71-4) eldillitott élelmiszerek és
takarminyok forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2007) 5125. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a francia, a holland és a német nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2007/692/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

2004. november 12-én a KWS SAAT AG és a Monsanto
Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével
osszhangban a géntechnolégidval médositott H7-1
cukorrépdbdl elddllitott élelmiszerek és takarmdnyok
forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet (a tovab-
biakban: kérelem) nytjtott be az Egyesiilt Kirdlysdg ille-
tékes hatdsdgainak.

A kérelem alkalmazdsi kore eredetileg kiterjedt a répale-
velekre (mangold), valamint a répagyokér feldolgozasabdl
szdrmazé aprd gyokérdarabokra is, amelyeket silotakar-
mény-készités céljabol erjeszthetnek. Ezeket a termékeket
azonban, amelyeket nem GMO-kbdl (géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl) elSéllitott, hanem GMO-kat
tartalmazé vagy azokbdl all6 termékekként tartanak
szdmon, a kérelmezSk 2006. februdr 14-én a kérelem
korébdl kivontak.

2006. december 20-dn az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi
Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt nyil-
vanitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem valé-
szind, hogy a géntechnoldgidval médositott H7-1 cukor-
répabol elddllitott, a kérelemben leirt termékeknek
(a tovabbiakban: a termékek) a szdndékolt célokra
torténd forgalomba hozatala kedvezdtlen hatdst gyako-
rolna az emberek vagy dllatok egészségére, illetve a
kornyezetre (2). Véleménye kiaddsakor az EFSA figye-
lembe vette a tagdllamok dltal felvetett Gsszes kiilonleges
kérdést és kétséget.

L 268., 2003.10.18., 1. o. Az 1981/2006/EK bizottsdgi rende-
lettel (HL L 368., 2006.12.23., 99. 0.) mddositott rendelet.
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E meggondoldsokat figyelembe véve az engedélyt meg
kell adni.

A géntechnoldgidval moédositott szervezetek egyedi
azonositéinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsarél szO0l6, 2004. janudr 14+
65/2004/EK bizottsgi rendeletben (%) eléirtaknak megfe-
leléen minden egyes GMO-hoz egyedi azonosit6t kell
hozzarendelni.

Az EFSA véleménye alapjan a cimkézésre vonatkozdan
az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és
25. cikke (2) bekezdésében el6irtakon kiviil egyéb
kiilonos kovetelmény nem ldtszik szitkségesnek.

Hasonloképpen az EFSA véleménye a forgalomba hoza-
talra ésfvagy a felhasznaldsra és a kezelésre vonatkozban
— beleértve a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen kiilon-
leges feltétel vagy korldtozds meghatdrozdsit az
1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének
e) pontjiban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban el6irtak szerint.

A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informd-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt kozosségi nyilvantartdsiba.

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésével és
16. cikke (2) bekezdésével osszhangban a termékek enge-
délyezésére vonatkozé feltételek az azokat forgalomba
hozé valamennyi személyre nézve kotelezdek.

Mivel az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg az elnoke dltal kit(izott hatdridén belil nem
adott ki véleményt, ezért a Bizottsig 2007. junius
25-én az 1999/468/EK (%) tandcsi hatdrozat 5. cikkével
osszhangban javaslatot nydjtott be a Tandcsnak, melyben
a Tandcsot hdrom hénapon beliil vélaszaddsra kérte.

L 10, 2004.1.16., 5. o.

L 184, 1999.7.17., 23. o.
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(11) A Tandcs azonban nem vilaszolt az elSirt hatdridén
beliil, ezért mér a Bizottsignak kell hatdrozatot hoznia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi
azonosito

A 65/2004[EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval méddo-
sitott H7-1 cukorrépdt (Beta vulgaris subsp. vulgaris.) e hatdrozat
melléklete b) pontjdnak megfeleléen a KM-B@@H71-4 egyedi
azonositoval latjdk el.

2. cikk

Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és
16. cikkének (2) bekezdése alkalmazidsiban az e hatdrozatban
és mellékletében megallapitott feltételeknek megfelelGen a
kovetkez8 termékek részesiilnek engedélyben:

a) a KM-@@@H71-4 cukorrépabdl eldillitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevsk;

b) a KM-@@@H71-4 cukorrépabdl eldillitott takarmanyok.

3. cikk
Cimkézés
Az 1829/2003[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és

25. cikke (2) bekezdésében el6irt kiilonleges cimkézési kovetel-
mények alkalmazdsdban ,a szervezet neve”: ,cukorrépa”.

4. cikk
Ko6zosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informécidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takar-
mdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi
nyilvantartasaba.

5. cikk
Az engedély jogosultjai
(1) Az engedély jogosultjai:
a) KWS SAAT AG, Németorszag;

valamint

b) Monsanto Europe S.A., Belgium, a Monsanto Company
(Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.

(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdro-
zatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély jogosultjai
szdmadra el6irt kotelezettségeknek.

6. cikk
Ervényesség

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

7. cikk
Cimzettek

E hatdrozat cimzettjei:

a) KWS SAAT AG, Grimsehlstrale 31, D-37574 Einbeck,
Németorszag;

valamint

b) Monsanto Europe S.A., Scheldelaan 460, Haven 627, B-2040
Antwerpen, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2007. oktéber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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a)

MELLEKLET

Kérelmezdk és az engedély jogosultjai:
Név: KWS SAAT AG.
Cim: Grimsehlstrae 31, D 37574 Einbeck, Németorszdg

valamint

Név: Monsanto Europe S.A.
Cim: Scheldelaan 460, Haven 627, B 2040 Antwerpen, Belgium.

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok) nevében.

A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

1. a KM-0@@H71-4 cukorrépabdl elGdllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
2. a KM-@@@H71-4 cukorrépabdl elddllitott takarmanyok.

A kérelemben leirt, géntechnol6gidval moédositott KM-BBBH71-4 cukorrépdban CP4 EPSPS fehérje fejezédik ki az
Agrobacterium CP4 torzsébdl szdrmazé cp4 epsps génnek a cukorrépdba val6 beépitése utdn a (Beta vulgaris subsp.
vulgaris).

A CP4 EPSPS fehérje tolerancidt biztosit a glifozattartalma gyomirtokkal szemben.

Cimkézés:

Az 1829/2003[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és 25. cikke (2) bekezdésében eldirt killonleges cimkézési
kovetelmények alkalmazdsdban ,a szervezet neve™ ,cukorrépa”.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valos idejd, kvantitativ PCR alapti mddszer a KM-@@@H71-4-es cukorrépdra.

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjdn 1étesitett k6z0sségi referencialaboratérium, hozzéaférhetd:
http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF419, amely hozzéférhetd az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatokdzpontjan (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil, az aldbbi internetcimen: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Egyedi azonosito:

KM-@00OH71-4

A biologiai sokféleségrdl sz6l6 egyezményhez csatolt, a bioldgiai biztonsigrél szo6lé cartagenai jegyzékonyv

II. melléklete szerint elGirt informdcio:

Nem alkalmazhat6.

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

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv

Nem alkalmazhat6.

Ertékesités utini nyomonkovetési kovetelmények az élelmiszer emberi fogyasztds céljabol torténd felhasznd-
lisa esetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel sziikségessé valhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a

médositisokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak fris-
sitése Gtjén teszik kozzé.



