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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. oktéber 24.)

a géntechnoldgidval médositott 59122 fajtdjii kukoricit (DAS-59122-7) tartalmazé, abbél dll6 vagy
abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2007) 5141. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia, a holland és az angol nyelvii szveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2007/702[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és
takarmdnyokr6l sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2005. januar 24-én a Pioneer Overseas Corporation és a
Dow AgroSciences Europe nevében a Pioneer Overseas
Corporation az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével
osszhangban az 59122 fajtajd kukoricdt tartalmazo,
abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élelmi-
szer-Osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan kérelmet nydjtott be Hollandia illetékes
hatésdgahoz (a tovabbiakban: kérelem).

A kérelem kiterjed az 59122 fajtdji kukoricdt tartalmazd
vagy abbdl allé egyéb olyan termékek forgalomba hoza-
taldra is, amelyeket (a termesztés kivételével) ugyanarra a
felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukorict.
Ezért a kérelem az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke
(5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének rendelke-
zéseivel Osszhangban tartalmazza a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténé szandékos
kibocsdtdsarol és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatilyon
kiviil helyezésérél sz6l6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 1L és IV.
mellékletében el6irt adatokat és informdcidkat, valamint
a 2001/18[EK irdnyelv II. mellékletében megallapitott
elvekkel ~Osszhangban elvégzett kockdzatértékelésrdl
sz6l6 informacidkat és kovetkeztetéseket.

L 268. 2003.10.18., 1. o. Az 1981/2006/EK bizottsdgi rende-
lettel (HL L 368., 2006.12.23., 99. 0.) mddositott rendelet.

() HL

() HL

L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rende-

lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) médositott irdnyelv.

3)

2007. aprilis 2-dn az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi
Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt nyil-
vénitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem valé-
szind, hogy a kérelemben leirt, 59122 fajtdji kukoricat
tartalmaz6, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott termékek
(a tovébbiakban: termékek) forgalomba hozatala kedve-
z6tlen hatdst gyakorolna az emberi vagy dllati egészségre,
illetve a kornyezetre (?). Véleményében az EFSA — a ren-
delet 6. cikke (4) bekezdésében és 18. cikke (4) bekezdé-
sében elSirtaknak megfelelGen az illetékes nemzeti hat6-
sdgokkal folytatott konzulticié eredményeképpen -
a tagdllamok altal felvetett minden kérdést és aggalyt
érintett.

Véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelmezdk altal benyujtott, altaldnos feliigyeleti
tervbdl dllo, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzd terv
osszhangban van a termékek tervezett felhasznaldsdval.

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

A géntechnoldgidval moédositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsar6l sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (*) elSirtaknak megfe-
lel6en minden egyes GMO-hoz (géntechnolégidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositét kell hozzarendelni.

Az EFSA véleménye alapjan agy tiinik, hogy az 59122
fajtdji kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddl-
litott élelmiszerekre, élelmiszer-osszetevlkre és takarma-
nyokra vonatkozéan nincs sziikség kilonleges cimkézési
el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK
rendelet 13. cikke (1) bekezdése és 25. cikke (2) bekez-
dése elSir. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termé-
keket az engedély e hatdrozat altal el6irt hatdskorének
megfeleléen haszndljdk fel, az engedélyre irdnyuld
kérelem targyat képez6 GMO-t tartalmazé vagy abbdl
dll6 takarmdny, valamint a GMO-t tartalmazé vagy
abbdl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili termékek
cimkézésének egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a
szoban forgd termékeket nem lehet termesztésre hasz-
nélni.

() http:/|www.efsa.europa.eu/EFSAefsa_locale-
1178620753816_1178620785273.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 kovet§ feliigyeleti
kovetelményeket is — vonatkozdan semmilyen kilonleges
feltétel vagy korldtozds bevezetését, sem azt, hogy az
1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének
e) pontjiban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének €) pont-
jaban el6irtaknak megfeleléen a kiilonleges 6koldgiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuléan kilonleges feltételeket vezessenek be.

9 A termékek engedélyezésére vonatkoz6é minden informd-
ci6t be kell jegyezni a géntechnoldgidval modositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt kozosségi nyilvantartdsiba.

(10) A géntechnoldgidgval mddositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elGillitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethetGségérsl, valamint a
2001/18/EK iranyelv moédositasardl sz6lo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) 4. cikkének (6) bekezdése cimkézési kovetel-
ményeket hatiroz meg a GMO-bdl &ll6 vagy azt tartal-
maz6 termékekre vonatkozdan.

(11)  E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztill értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol szol6 carta-
genai jegyzGkonyvében részes feleket, a géntechnold-
gidval modositott szervezetek orszdghatdrokon torténd
atvitelérl sz6lo, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal Osszhangban.

(12) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg az elndke dltal kitizott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt, a Bizottsig ezért 2007. jilius
9-én  javaslatot  terjesztett a  Tandcs elé az
1999/468/EK (°) tandcsi hatdrozat 5. cikkének megfe-
lel6en; a Tandcsnak hdrom hénapon belill el kellett
jarnia.

(13) A Tandcs azonban az el6irt hatdridén beliil nem haté-
rozott, a Bizottsignak ezért most hatdrozatot kell elfo-
gadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi
azonositoé

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgidval médo-
sitott 59122 fajtdji kukoricdt (Zea mays L.) e hatdrozat mellék-

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.

(3 HL L 287, 2003.11.5., 1. o.

() HL L 184, 1999.7.17., 23. 0. A legutdbb a 2006/512/EK hatiro-
zattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.

lete b) pontjdnak megfeleléen a DAS-59122-7 egyedi azonosi-
téval latjak el.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16.
cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfeleléen a kovetkez§ termékek
részesiilnek engedélyben:

a) DAS-59122-7 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
elgallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

b) DAS-59122-7 kukoricét tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl
elgallitott takarmdanyok;

¢) DAS-59122-7 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl all6 élelmi-
szeren ¢és takarmdnyon kivilli olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak,
mint birmely mds kukoricdt.

3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és
25. cikke (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK rendelet

4. cikke (6) bekezdésében megallapitott cimkézési el6irdsok
alkalmazdsiban a ,szervezet neve” a ,kukorica”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
DAS-59122-7 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllé termékeket
kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultjai kotelesck gondoskodni a
melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok
feligyeletét célzé terv kidolgozdsrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultjai évente jelentést nydjtanak be a
Bizottsaghoz a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek
végrehajtdsardl és eredményeirdl.

5. cikk
Koz06sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informécidkat be kell
jegyezni a géntechnolégidval modositott élelmiszerek és takar-
mdnyok az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt kozos-
ségi nyilvantartdsiba.
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6. cikk
Az engedély jogosultjai
(I) Az engedély jogosultjai:

a) a Pioneer Overseas Corporation (Belgium) a Pioneer Hi-Bred
International (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében;

valamint

b) a Dow AgroSciences Europe (Egyesiilt Kirdlysdg) a Mycogen
Seeds (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.

(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdro-
zatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély jogosultjai
szdmara el8irt kotelezettségeknek.
7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzettek
E hatdrozat cimzettjei:

a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040
Briisszel, Belgium;

valamint

b) Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development
Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt
Kiralysag.

Kelt Briisszelben, 2007. oktdber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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a)

MELLEKLET

Kérelmezdk és az engedély jogosultjai:
Név: Pioneer Overseas Corporation

Cim: Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels, Belgium

a Pioneer Hi-Bred International, Inc. (cfim: 7250 NW 62nd Avenue, P. O. Box 552, Johnston, 1A 50131-0552,
Amerikai Egyesiilt Allamok) nevében;

valamint

Név: Dow AgroSciences Europe Ltd.

Cim: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kiralysdg

a Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC (cfm: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai
Egyesiilt Allamok) nevében.

A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

1. DAS-59122-7 kukoricdt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-sszetevek;
2. DAS-59122-7 kukoricét tartalmazd, abbdl dllo vagy abbdl eldllitott takarmanyok;

3. DAS-59122-7 kukorict tartalmazé vagy abbdl all6 élelmiszeren és takarmdanyon kiviili olyan termékek, amelyeket
a termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricat.

A kérelemben leirt géntechnoldgidval médositott DAS-59122-7 kukoricaban kifejez8dik a Cry34Abl és a Cry35Abl
fehérje, amelyek védelmet biztositanak egyes fedelesszarnyt rovar kdrtevék — mint példdul a kukoricabogar larvéja
(Diabrotica spp.) — ellen, valamint a glufozindt-ammonium gyomirt6 szerrel szemben ellendllé novényeket megjelols,
genetikai markerként mitkodg PAT fehérje.

Cimkézés:

1. Az 1829/2003[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és 25. cikke (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikke (6) bekezdésében megillapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve” a ,kuko-
rica”.

2. A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, DAS-59122-7 kukoricit tartalmazé vagy abbdl allo
termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatisi médszer:
— Eseményspecifikus, valés idejii mennyiségi PCR-alapi médszer a géntechnoldgidval moédositott DAS-59122-7

kukoricdhoz.

— Hitelesitette az 1829/2003EK rendelet alapjan létesitett kozosségi referencialaboratérium, a hitelesitési jelentés az
alabbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF424, amely hozzéférhet§ az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokdzpontjdn (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, [RMM)
keresztiil, az utébbi intézet esetében az aldbbi internetcimen: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm

Egyedi azonosit6:

DAS-59122-7

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrol sz6lé cartagenai jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint el6irt informdaci6:

Biologiai biztonsdggal foglalkozé informdciés kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor kitiltendd].

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

Nem sziikséges.
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h) Feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
[Link: az interneten kozzétett terv]

i) Az emberi fogyasztdsra szint élelmiszer forgalomba hozatalit kovetGen érvényes feliigyeleti kovetelmények:
Nem sziikséges.
Megjegyzés: idGvel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a

modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak fris-
sitése Gtjan teszik kozzé.



