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2010/0151 (NLE)
Javaslat:

A TANACS HATAROZATA

a géntechnoldégiaval mddositott 59122x1507xNK603 kukoricat (DAS-59122-7xDAS-
O1507xMON-0G0603-6) tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl eléallitott termékek
forgalomba hozatalanak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet

szerinti engedélyezésérol

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

A tandcsi hatarozatra iranyuld mellékelt javaslat a géntechnologidval moddositott
59122x1507xNK603 kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy abbdl eldallitott élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozik, amelyek forgalomba hozatala érdekében a Pioneer Overseas
Corporation 2005. augusztus 26-an a géntechnologidval moddositott ¢lelmiszerekrdl és
takarmanyokrol szo6lo 1829/2003/EK rendelet alapjan kérelmet nyujtott be az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatdésagahoz.

A mellékelt javaslat kiterjed az 59122x1507xNK603 kukoricat tartalmaz6 vagy abbdl allo, de
nem ¢lelmiszernek vagy takarmanynak mindsiilé olyan termékek forgalomba hozataléra is,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhasznalasra szannak, mint barmely mas
kukoricat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 2009. aprilis 8-an az 1829/2003/EK rendelet 6. és
18. cikke értelmében kedvezé véleményt adott ki Ugy itélte meg, hogy az emberi és allati
egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt potencidlis hatdsai szempontjabol az
59122x1507xNK603 kukorica ugyanolyan biztonsagos, mint géntechnologidval nem
modositott megfeleldje. Ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy valdszintitlen, hogy a
kérelemben szerepld, 59122x1507xNK603 kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy abbdl
eldallitott termékek forgalomba hozatalanak — a termékek tervezett felhasznaldsi korében —
karos hatasa lenne az emberi vagy az allati egészségre, illetve a kdrnyezetre.

Ezek alapjan a Bizottsag 2010. februar 9-én az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsagnal szavazasra terjesztette eld a géntechnoldgidval modositott 59122x1507xNK603
kukoricat tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldallitott termékek unids piacon torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezésérdl szold hatarozattervezetét. Az Allandd Bizottsag
nem nyilvanitott véleményt: a hatarozattervezetet tizenharom tagallam tdmogatta (183
szavazat), tiz tagallam ellenezte (112 szavazat), harom tagéallam tartozkodott (46 szavazat) és
egy tagéllam (4 szavazat) nem képviseltette magat.

Ezért az 1829/2003/EK rendelet 35. cikkének (2) bekezdése értelmében és a 2006/512/EK
tanacsi hatdrozattal mddositott 1999/468/EK tanécsi hatarozat 5. cikkével Osszhangban a
Bizottsagnak javaslatot kell benyujtania a Tanacshoz a meghozand6 intézkedésekrol,
amelyr6él a Tandcsnak hdrom honapon beliil mindsitett tobbséggel dontést kell hoznia,
valamint tajékoztatnia kell a Parlamentet.
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2010/0151 (NLE)
Javaslat:
A TANACS HATAROZATA

a géntechnoldégiaval modositott 59122x1507xNK603 kukoricat (DAS-59122-7xDAS-
O1507xMON-00603-6) tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl eléallitott termékek
forgalomba hozatalanak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
szerinti engedélyezésérol

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)
(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel a géntechnologiaval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol szold, 2003.
szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre’ és kiilondsen annak

7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

mivel;

(1

)

2005. augusztus 26-an a Pioneer Overseas Corporation az 1829/2003/EK rendelet 5. és
17. cikkével Osszhangban kérelmet nyujtott be az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatosdgahoz az 59122x1507xNK603 kukoricat tartalmazd, abbol allo vagy abbol
eléallitott ¢lelmiszerek, élelmiszer-Osszetevok és takarmanyok forgalomba hozatalara

vonatkozoan (a tovabbiakban: kérelem).

A kérelem kiterjed az 59122x1507xNK603 kukoricat tartalmazd vagy abbol 4llo, de
nem ¢lelmiszernek vagy takarmanynak mindsiild olyan termékek forgalomba
hozatalara is, amelyeket — a termesztésen kiviil — ugyanarra a felhasznalasra szannak,
mint barmely mas kukoricat. Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5)
bekezdésével és 17. cikkének (5) bekezdésével dsszhangban a kérelem tartalmazza a
géntechnologidval modositott  szervezetek  kornyezetbe  torténd  szandékos
kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo,
2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® III. és IV.
mellékletében eldirt adatokat és informaciokat, valamint a 2001/18/EK iranyelv II.
mellékletében megallapitott elvekkel 6sszhangban végzett kockazatértékelésrol szold
informaciokat és kovetkeztetéseket is. Magéaban foglalja tovabba a 2001/18/EK
iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére iranyuld

felligyeleti tervet is.

HL L 268.,2003.10.18, 1. o.
HL L 106.,2001.4.17, 1. o.
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 2009. aprilis 8-4n az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt nyilvanitott. Ebben gy itélte meg,
hogy az emberi ¢s allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasok
szempontjabol az 59122x1507xNK603 kukorica ugyanolyan biztonsagos, mint
géntechnologiaval nem modositott megfeleléje. Ezért arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy wvaldsziniitlen, hogy a kérelemben leirt, 59122x1507xNK603  kukoricat
tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott termékek (a tovabbiakban: termékek)
forgalomba hozatalanak — azok javasolt felhasznaldsi korében — kéros hatdsa lenne az
emberi vagy az allati egészségre, illetve a kornyezetre’. Véleményében az EFSA
figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésagokkal az emlitett rendelet 6. cikkének (4)
bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében eldirtak szerint folytatott konzultacio
keretében a tagallamok altal felvetett 0sszes konkrét kérdést és aggalyt.

Véleményében az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez6 altal
benyujtott, altalanos feliigyeleti tervbdl allo, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére
iranyul6 terv 6sszhangban van a termékek tervezett felhasznalasaval..

E megfontolasokat figyelembe véve a termékekre vonatkozo engedélyt meg kell adni.

A géntechnologiaval modositott szervezetek egyedi azonositdéinak kialakitasara és
hozzarendelésére szolgald rendszer 1étrehozasardl sz61o, 2004. januér 14-i 65/2004/EK
bizottsagi rendeletben® elbirtaknak megfeleléen minden egyes géntechnologiaval
modositott szervezethez (a tovabbiakban: GMO-hoz) egyedi azonositdt kell
hozzarendelni.

Az EFSA éltal kiadott vélemény alapjan ugy tlinik, hogy az 59122x1507xNK603
kukoricat tartalmazo, abbol all6 vagy abbol eldallitott élelmiszerekre, élelmiszer-
Osszetevokre ¢és takarmanyokra vonatkozoan nincs sziikség kiilonleges cimkézési
eldirasokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése eldir. Annak biztositasara azonban, hogy a
termékeket az e hatdrozatban eldirt engedélynek megfeleléen hasznaljak fel, az
engedélyre iranyuld kérelem targyat képez6 GMO-t tartalmazd vagy abbol 4llo
takarmany, illetve az ¢ GMO-t tartalmazé vagy abbdl 4llo, élelmiszeren és
takarmanyon kiviili egyéb termék cimkézésének egyértelmiien utalnia kell arra, hogy a
szoban forgd termékeket nem szabad termesztésre haszndlni. Az engedély
jogosultjdmak évente jelentést kell benyujtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok
feliigyeletére vonatkoz6 tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasarol és
eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv alapjan a géntechnoldgiaval moddositott szervezetek kornyezetbe torténd
szdndékos kibocsatasaval, illetve forgalomba hozatalra szant termékekben vagy
termékekként valo felhasznalasaval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére
szolgalo egységes jelentéstételi formanyomtatvanyok létrehozéasarol szolo, 2009.
oktober 13-1 2009/770/EK bizottsagi hatarozattal’ dsszhangban kell benyujtani.

Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és/vagy a felhasznalasra és a kezelésre
vonatkozoan ugyancsak nem indokolja semmilyen kiilonleges feltétel vagy korlatozas

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-248
HL L 10.,2004.1.16., 5. o.
HL L 275.,2009.10.21, 9. o.
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(12)
(13)

bevezetését — az ¢élelmiszer vagy takarmany forgalomba hozatalat kovetd feliigyeleti
kovetelményeket is beleértve —, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet 6.
cikke (5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
eléirtaknak megfelelden a kiilonleges 6kologiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi
teriiletek védelmére iranyuld kiilonleges feltételeket vezessenek be.

A termékek engedélyezésére vonatkozd minden informacidt be kell jegyezni a
géntechnologiaval modositott élelmiszerek €és takarmanyok 1829/2003/EK rendeletben
eloirt kozosségi nyilvantartasaba.

A géntechnoldgidval modositott  szervezetek nyomonkdvethetdségérol — és
cimkézésérol, és a géntechnologidval modositott szervezetekbdl eldallitott €lelmiszer-
¢s takarmanytermékek nyomonkdvethetdségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv
modositasarol szold, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet® 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a GMO-kbol 4ll6 vagy
azokat tartalmazo termékek cimkézésére vonatkozo6 kovetelményeket.

E hatarozatrol a bioldgiai biztonsadggal foglalkozo informacios kozponton keresztiil
értesiteni kell a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény biologiai biztonsagrol szo6lo
Cartagena JegyzOkonyvének szerz6dd feleit, a géntechnologidval modositott
szervezetek orszdghatarokon torténd atvitelérdl szo6lo, 2003. jalius 15-1 1946/2003/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet’ 9. cikkének (1) bekezdésével és 15. cikke (2)
bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban.

A kérelmezOvel konzultaltak az e hatarozatban el6irt intézkedésekrol.

Az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag az elndke altal kitlizott
hataridén beliil nem nyilvanitott véleményt.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnologidaval modositott szervezet és egyedi azonosito

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgiaval modositott 59122x1507xNK603
kukoricat (Zea mays L.) e hatarozat melléklete b) pontjanak megfeleléen a DAS-59122-
7xDAS-O1507xMON-006(3-6 egyedi azonositoval latjak el.

2. cikk
Engedeély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének
alkalmazasdban az e hatarozatban megallapitott feltételeknek megfeleléen a Tanacs a
kovetkezd termékeket engedélyezi:

HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
HL L 287.,2003.11.5., 1. o.

HU



HU

DAS-59122-7xDAS-01507xMON-QQD6@D3-6 kukoricat tartalmazd, abbol allo vagy
abbol eloallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok;

DAS-59122-7xDAS-@1507xMON-Q@B603-6 kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy
abbdl eldallitott takarmanyok;

DAS-59122-7xDAS-01507xMON-00D603-6 kukoricat tartalmazo vagy abbol allo,
¢lelmiszeren ¢és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket — a termesztés
kivételével — ugyanarra a felhasznaldsra szannak, mint barmely més kukoricat.

3. cikk

Cimkezes

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2)
bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében
megallapitott cimkézési eldirdsok alkalmazasaban a ,,szervezet neve”: , kukorica”.

A 2. cikk b) és ¢) pontjaban emlitett, DAS-59122-7xDAS-@1507xMON-OQD6(A3-6
kukoricat tartalmazd vagy abbol all6 termékek cimkéjén, valamint a kisérd
dokumentumokon fel kell tiintetni a ,,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatarozott,
a kornyezeti hatasok megfigyelésére iranyulod feliigyeleti terv kidolgozasarol és
végrehajtasarol.

Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfelelden évente jelentést
nyujt be a Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek
végrehajtasardl és eredményeirdl.

5. cikk

Kozosségi nyilvantartads

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval
modositott élelmiszereknek és takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
kozosségi nyilvantartasaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Pioneer Overseas Corporation (Belgium), a Pioneer Hi-Bred
International, Inc. (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.
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7. cikk
Ervényesség

E hatarozat az értesités napjatol szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk

Cimzett

E hatarozat cimzettje a Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel —
Belgium.

Kelt Briisszelben,

a Tanacs részerol
az elnok
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b)

d)

MELLEKLET

A kérelmezo és az engedély jogosultja:
Név : Pioneer Overseas Corporation
Cim : Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel - Belgium

A Pioneer Hi-Bred International, Inc. - 7100 NW 62nd Avenue — P.O. Box 1014 —
Johnston, IA 50131-1014 - Amerikai Egyesiilt Allamok nevében.

A termékek megnevezése és meghatarozasa:

(1) DAS-59122-7xDAS-O1507xMON-OD603-6 kukoricat tartalmazd, abbol allo
vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevok;

(2) DAS-59122-7xDAS-O1507xMON-OD603-6 kukoricat tartalmazd, abbol allo
vagy abbdl eldallitott takarmanyok;

(3) DAS-59122-7xDAS-01507xMON-00603-6 kukoricat tartalmazd vagy abbol
allo, ¢lelmiszeren és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhasznaldsra szdnnak, mint barmely mas
kukoricat.

A kérelemben leirt, géntechnologiaval modositott DAS-59122-7xMON-OQD603-6
kukoricat a DAS-59122-7, DAS-O1507 ¢és MON-OQ603-6 transzformacios
eseményeket tartalmazé kukoricak keresztezésével allitjak eld; tartalmaz Cry34Abl
¢s Cry35Abl proteint, melyek védelmet biztositanak egyes, a Coleoptera rendbe
tartozo kartevok ellen; CrylF proteint, amely védelmet biztosit a Lepidoptera rendbe
tartozd egyes kartevOkkel szemben; a glufozindt-ammonium gyomirtd szerrel
szemben toleranciat biztosito, genetikai markerként hasznalt PAT proteint, valamint
CP4 EPSPS proteint, amely toleranciat biztosit a glifozat tartalmi gyomirtokkal
szemben.

Cimkézés:

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2)
bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében
megallapitott, kiilonleges cimkézési eldirasok alkalmazasaban a ,,szervezet
neve” utan a ,,kukorica” szot kell feltiintetni.

(2) A 2. cikk b) és c) pontjdban emlitett, DAS-59122-7xDAS-O1507xMON-
DV6W3-6 kukoricat tartalmazo vagy abbdl allo termékek cimkéjén és a kisérd
dokumentumokon fel kell tiintetni a ,,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatasi modszer:

— Eseményspecifikus, valos idejii, kvantitativ PCR-alapi modszer a DAS-59122-

7xDAS-O1507xMON-OQD603-6 kukorican hitelesitett, géntechnoldgiaval
modositott DAS-59122-7, DAS-0Q1507 ¢s MON-0Q603-6 kukoricara.
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g)

h)

—  Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan 1étrehozott kdzosségi
referencialaboratorium; a hitelesitési jelentés az alabbi internetcimen
olvashato: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

— Referenciaanyag: ERM®-BF424 (a DAS-59122-7-re), ERM®-BF418 (a DAS-
01507-re), ¢s ERM®-BF415 (a MON-O0603-6-ra), amely hozzaférhetd az
Eurdpai Bizottsag K6zos Kutatokozpontjan (Joint Research Centre, JRC) és az
Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and
Measurements, IRMM) keresztiil; az utdbbi intézet esetében az alabbi
internetcimen: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Egyedi azonosito:
DAS-59122-7xDAS-01507xMON-BQD603-6.

A Biologiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsagrol szolé Cartagena
Jegyzokonyvének II. melléklete szerint eléirt informacio:

Biologiai biztonsaggal foglalkoz6 informacids kézpont, a bejegyzés azonositdszama:
[értesiteéskor kell kitolteni].

A termékek forgalomba hozatalanak, felhasznalasanak vagy kezelésének
feltételei vagy korlatozasai:

Nem sziikséges.
Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld kornyezeti hatasok
megfigyelésére irdnyulo feliigyeleti terv.

[Hivatkozas: az Interneten kozzetett terv |

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztasra
szant élelmiszerek felhasznalasa tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idovel sziikségessé valhat a vonatkozo dokumentumok internetes hivatkozdsainak
modositisa. Ezeket a modositisokat a géntechnologidaval modositott élelmiszerek és
takarmanyok kozosségi nyilvantartasanak frissitése utjan teszik kozze.

HU


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

	AZ EURÓPAI UNIÓ TANÁCSA,
	ELFOGADTA EZT A HATÁROZATOT:
	MELLÉKLET

