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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2006. marcius 3.)

a géntechnoldgidval médositott kukorica 1507-es vonalit (DAS-@15@7-1) tartalmazd, abbdl allé
vagy abbol elGéllitott élelmiszerek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl

(2006/197EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintette] a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2001. februdr 15-én a Pioneer Overseas Corporation és a
Dow AgroSciences Europe kozos kérelmet nyjtott be az
illetékes holland hatésdghoz az ij élelmiszerekrdl és élel-
miszer-6sszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 4. cikkével Gssz-
hangban a géntechnoldgidval médositott 1507-es kuko-
ricabdl elGillitott élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevék
(-a termékek”) 0j élelmiszerként, illetve 4j élelmiszer-
osszetevként valé forgalomba hozataldt illetGen.

Az illetékes holland élelmiszer-vizsgdlo testiilet 2003.
november 4-én kelt el6zetes értékeld jelentésében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a termékek ugyanolyan
biztonsdgosak, mint a hagyomanyos kukoricab6l el&alli-
tott élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevSk, valamint
azonos médon hasznalhatok fel.

A Bizottsig az elGzetes értékel6 jelentést 2003.
november 10-én az Osszes tagillamhoz tovabbitotta. A
258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében megha-
tdrozott hatvannapos idgszak alatt az emlitett el6irdsnak
megfelel6en indokolt kifogdsokat emeltek a termék forga-
lomba hozataldval szemben. Ennek kovetkeztében sziik-
ségessé valt egy kiegészit§ értékeld jelentés elkészitése.

Az 1829/2003[EK rendelet (a tovdbbiakban: a rendelet)
46. cikkének (1) bekezdése elSirja, hogy a 258/97/EK
rendelet 4. cikke szerint, a rendelet alkalmazdsinak

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
(3 HLL 43, 1997.2.14, 1. o. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott rendelet.

id6pontjat, vagyis 2004. dprilis 18-it megel6zGen
benyujtott kérelmeket a rendelet II fejezetének 1.
szakasza szerinti kérelmekké kell 4talakitani, ha a
258/97/[EK rendelet 6. cikkének (3) vagy (4) bekezdésével
osszhangban tovabbi értékelési jelentésre van sziikség.

A 258/97[EK rendelet hatdlya az 4 élelmiszerek és élel-
miszer-osszetevék Kozosségen belili forgalomba hozata-
ldra korldtozédik. Kovetkezésképpen jelen hatdrozat nem
vonatkozik a kukorica 1507-es vonalét tartalmazo, abbdl
all6 vagy abbdl elédllitott takarmdnyra.

A géntechnolégidval moédositott kukorica 1507-es vona-
ldnak forgalomba hozatala az azt tartalmazé vagy abbdl
all6 takarmdany vagy egyéb termékek formajaban a Lepi-
doptera rendbe tartozé egyes kartevékkel és a glufozindt-
ammoénium gyomirté szerrel szembeni ellendllé képes-
ségre géntechnoldgidval mddositott kukorica terméknek
(Zea mays L., 1507 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel osszhangban torténd forga-
lomba hozataldrél sz6l6, 2005. november 3-i
2005/772[EK bizottsdgi hatdrozat (°) hatdlya ald tartozik.

A kukorica 1507-es vonaldbél elddllitott takarmany
forgalomba hozatalira a rendelet alkalmazdsinak
id8pontjat, vagyis 2004. aprilis 18-dt megel8zGen keriilt
sor. Kovetkezésképpen a rendelet 20. cikkében eldirt
kovetelmények vonatkoznak rd, és a géntechnolbgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyil-
vantartdsaban megéllapitott feltételeknek megfelelGen
lehet forgalomba hozni és felhasznalni.

2005. marcius 3-dn az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatésdg (a tovabbiakban: ,Hatdésdg”) a rendelet 6.
cikkével osszhangban véleményt adott ki, amely szerint
nincs arra utalé bizonyiték, hogy a termékek forgalomba
hozatala kedvezdtlen hatdst gyakorolna az emberi egész-
ségre, az dllatok egészségére vagy a kornyezetre (). A
Hatdsdg véleménye kiaddsakor figyelembe vette a tagdl-
lamok 4dltal felvetett Osszes kiilonleges kérdést és kétséget.

() HL L 291., 2005.11.5., 42. o.

() http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gm_{f_applications/more_

info/503/op_gm07_ej182_1507_opinion_nl_doc2_en1.pdf
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(99  Ennek megfelelGen a Hat6sdg azt javasolta, hogy a ren- (17) A Tandcs azonban nem valaszolt az el6irt hatdridén

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(16)

)
’)

delet 13. cikkének (1) bekezdésében elSirtakon kiviil
semmilyen kiilonleges cimkézési kovetelményt ne alkal-
mazzanak. A Hatdsdg azt is javasolta, hogy semmilyen, a
forgalomba hozatalra és/vagy a felhaszndldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
kovetelményeket is — vonatkozé kiilonleges feltételt vagy
korldtozast, sem a rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban elirt, a killonleges okoldgiai rendszerek/kor-
nyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmét célzé kiilon-
leges feltételt ne alkalmazzanak.

Véleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelmezé dltal benydjtott, altaldnos feliigyeleti
tervbdl dllo, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv
osszhangban van a termékek tervezett felhasznaldsaval.

A fenti megfontoldsok figyelembevételével az engedélyt
meg kell adni.

A géntechnoldgidval mobdositott szervezetek egyedi
azonositdinak kialakitisira és hozzérendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsir6l szolo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (') el6irtaknak megfe-
lel6en egy egyedi azonositdt kell hozzdrendelni a kuko-
rica 1507-es vonaldhoz.

Az e hatdrozat mellékletében szerepld, a termékek enge-
délyezésére vonatkozé valamennyi informdciét be kell
jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek
és takarmdnyoknak a rendeletben el6irt kozosségi nyil-
vantartdsaba.

A rendelet 4. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban a
termék engedélyezésére vonatkozd feltételek az azt forga-
lomba hozé valamennyi személyre nézve kotelezSek.

E hatdrozatrél a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztill értesiteni kell a bioldgiai
sokféleségrdl szolo egyezmény bioldgiai biztonsdgrol
sz0l6 Cartagenai JegyzGkonyvében részes feleket, a
géntechnolégidaval modositott  szervezetek —orszdghata-
rokon torténé atvitelérdl szo6lo, 2003. julius 15-i
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdé-
sének ¢) pontjdval sszhangban.

Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsig nem adott ki véleményt, ezért a Bizottsdg
2005. oktéber 5-én az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat (3)
5. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban javaslatot nydj-
tott be a Tandcsnak, melyben a Tandcsot hdrom hénapon
beliil vélaszaddsra kérte.

10., 2004.1.16., 5. o.

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

184, 1999.7.17., 23. o.

beliil, ezért mér a Bizottsignak kell hatdrozatot hoznia,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk
Termékek

Ez a hatdrozat a 65/2004/EK rendeletben el6irtaknak megfe-
lel6en a DAS-@15@7-1 egyedi azonositéval elldtott, az e hati-
rozat mellékletében részletesen meghatdrozott, géntechnoldgi-
dval modositott kukorica 1507-es vonalt (Zea mays L.) tartal-
mazd, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerekre és élelmi-
szer-OsszetevGkre (a tovadbbiakban: ,a termékek”) vonatkozik.

2. cikk
Forgalomba hozatal

A termékeknek az e hatdrozatban és annak mellékletében
meghatdrozott feltételek szerint torténé forgalomba hozatala
az 1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében foglalt
célokra engedélyezett.

3. cikk
Cimkézés

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében eldirt
kilonleges cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban ,a szer-
vezet neve”: ,kukorica”.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély birtokosai kotelesek gondoskodni az ezen
hatdrozat mellékletében meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok
feliigyeletét célzé terv kidolgozdsardl és végrehajtdsardl.

(2) Az engedély birtokosai évente jelentést nydjtanak be a
Bizottsaghoz a feliigyeletre irdnyulé tevékenységek végrehajti-
sarol és eredményeirdl.

A jelentésekben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikkének megfe-
lelg, a bizalmas kezelésre vonatkozé ellendrizhetd indokldssal
egylitt egyértelmten jelezni kell, hogy a jelentések mely részei
mindsiilnek bizalmas jellegtinek.

A jelentések bizalmas jellegi részeit kiilon dokumentumok
forméjaban kell benydjtani.
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5. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informécidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartdsiba.

6. cikk

Az engedély birtokosai
Az engedély birtokosai:
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.

Mindkét engedélyes koteles teljesiteni az engedély birtokosdnak
az e hatdrozatban és az 1829/2003/EK rendeletben eldirt kote-
lezettségeit.

7. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az elfogaddsatdl szdmitott 10 éven 4t hatdlyos.

Kelt Briisszelben, 2006. mércius 3-4n.

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., 400 Locus Street, Suite 800, Des Moines, [A50309, 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 cfo Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai Egyesiilt
Allamok nevében.

A termékek megnevezése és meghatirozisa:

A kérelemben megjelolt, DAS-@15@7-1 egyedi azonositoval ellatott, géntechnoldgidval médositott, a kukoricamollyal
(Ostrinia nubilalis) és egyes mds, a Lepidoptera rendbe tartozd kartevékkel szemben, valamint a glufozinit-ammo-
nium gyomirté szerrel szemben ellendlloképes kukorica (Zea mays L.) 1507-es vonaldt tartalmazo, abbdl dll6 vagy
abbdl elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevSk. A géntechnoldgidval médositott DAS-@15@7-1-es kukorica a
kovetkez6 DNS-szekvencidkat tartalmazza két kazettdban:

a) 1. kazetta:

A Bacillus thuringiensis aizawai alfajdbol szdrmazd, a kukoricamollyal (Ostrinia nubilalis) és egyes mds, a Lepidoptera
rendbe tartoz kértevékkel szembeni ellendllé képességet ad6 csonkitott crylF gén szintetikus véltozata a Zea mays
L-bél szdrmazd ubiZM1(2) ubiquitin prométer és az Agrobacterium tumefaciens pTil5995-bdl szdrmazd
ORF25PolyA termindtor szabalyozdsa alatt.

b) 2. kazetta:
A Streptomyces viridochromogenes Ti494 szalabol nyert, a glufozindt-ammoénium gyomirté szerrel szembeni ellendllo

képességet adé pat gén szintetikus véltozata a karfiol-mozaikvirusbdl szdrmazé 35S promoéter- és termindtor
szekvencidk szabdlyozdsa alatt.

Cimkézés:

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében eldirtakon kiviil semmilyen kiilonleges cimkézési kove-
telmény nem alkalmazando.

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének alkalmazdsiban ,a szervezet neve™: ,kukorica”.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valds idejd, kvantitativ PCR alapti médszer a DAS-@15@7-1-es géntechnoldgidval médositott
kukoricédra.

— Validalta az 1829/2003/EK rendelet alapjan létesitett kozosségi referencialaboratérium, hozzaférhetd: http://gmo-
crljre.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf

— Referenciaanyag: ERM®-BF418, amely hozzéiférhet§ az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékdzpontjdn (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Méréstigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztill, az ut6bbi intézet esetében az aldbbi internetcimen: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm

Egyedi azonosito:

DAS-901507-1

A bioldgiai sokféleségrél sz6l6 egyezményhez csatolt, a bioldgiai biztonsigrol sz6l6 Cartagenai JegyzSkonyv

II. melléklete szerint elSirt informécio:

Bioldgiai biztonsdggal foglalkozé informécids kozpont, bejegyzés azonositészdma: ldsd a 2006/197[EK hatdrozatot.
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g) A termék forgalomba hozdsinak, felhaszndlisinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitai:

Nem sziikségesek.

h) Feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelS, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.

(Hivatkozas: http:[/gmo-crljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf)

i) Az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszer forgalomba hozatalit kovetd feliigyelet

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idGvel szitkséges lehet a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsait médositani. Ezeket a mddositd-
sokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése révén
teszik kozzé.




