HU

HU

HU



Yo W s

% %

o W

X X

EUROPAI BIZOTTSAG

Briisszel, 2011.2.3.
COM(2011) 36 végleges

2011/0016 (NLE)
Javaslat

A TANACS HATAROZATA

a 2006/197/EK bizottsagi hatarozatnak a géntechnologiaval modositott kukorica 1507-es
vonalabol (DAS-01507-1) eldallitott, meglévé takarmanyok forgalomba hozatalara az
1829/2003/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet szerint megadott engedély
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megujitasa tekintetében torténé modositasarol

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

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

A tandcsi hatarozatra irdnyulé mellékelt javaslat a géntechnoldgidval modositott 1507
kukoricabdl (DAS-O1507-1) eléallitott, meglévd takarmanyok folytatdlagos forgalmazasara
adott engedély megujitdsara vonatkozik, amely irdnt a Pioneer Hi-bred International nevében
a Pioneer Overseas Corporation, és a Mycogen Seeds nevében a Dow AgroSciences — a
géntechnoldgidval modositott ¢élelmiszerekrdl ¢és takarmanyokrdl szold 1829/2003/EK
rendelet 23. cikkének megfeleléen — 2007. aprilis 12-én kozos kérelmet nyujtott be a
Bizottsaghoz.

Ez a javaslat mddositja a géntechnoldgiaval modositott kukorica 1507-es vonalat tartalmazo,
abbol allo vagy abbol eldallitott ¢lelmiszerek forgalomba hozataldnak az engedélyezésérdl
sz6l6 2006/197/EK bizottsagi hatarozatot, kiterjesztve annak hatalyat a géntechnologiaval
modositott 1507 kukoricabdl eldallitott, meglévd takarmanyanyagok és takarmanyadalékok
folytatdlagos forgalmazasara.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 2009. junius 11-én az 1829/2003/EK rendelet 18.
cikke értelmében kedvezo6 véleményt adott ki. A hatdsag ugy vélte, hogy a kérelemben kozolt
Uj informéciok, valamint az EFSA GMO-testiiletének el6z6 tudoméanyos véleményei ota az
1507 kukoricarol kozzétett szakirodalom attekintése alapjan nincs sziikség az 1507
kukoricardl sz6ldo tudomanyos vélemények modositdsokra. Ezért megerdsitette eldzo
kovetkeztetéseit, miszerint az 1507 kukorica a javasolt felhaszndlds soran valdszintileg nincs
karos hatassal sem az emberi vagy allati egészségre, sem pedig a kdrnyezetre.

Ezek alapjan a Bizottsig 2010. november 15-én az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsagnal szavazasra terjesztette elé a géntechnologidval moédositott 1507
kukoricabdl (DAS-Q1507-1) eloallitott, meglévd takarméanyok forgalmazasara megadott
engedély megujitasarol szolo bizottsagi hatarozattervezetet. Az Allandd Bizottsig nem
nyilvanitott véleményt: 13 tagallam (183 szavazattal) megszavazta a tervezetet, 7 tagallam (73
szavazattal) elutasitotta. 7 tagallam (89 szavazattal) tartozkodott.

Ezért az 1829/2003/EK rendelet 35. cikkének (2) bekezdése alapjan és a 2006/512/EK tanacsi
hatarozattal modositott 1999/468/EK tanacsi hatdrozat 5. cikke értelmében a Bizottsagnak
javaslatot kell benytjtania a Tandcshoz a meghozand6 intézkedésekrdl, amelyrdl a Tandcsnak
harom héonapon beliil mindsitett tobbséggel dontést kell hoznia, valamint tdjékoztatnia kell a
Parlamentet.
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2011/0016 (NLE)
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

a 2006/197/EK bizottsagi hatarozatnak a géntechnologiaval modositott kukorica 1507-es
vonalabol (DAS-01507-1) eldallitott meglévo takarmanyok forgalomba hozataliara az
1829/2003/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet szerint megadott engedély
megujitasa tekintetében torténé modositasarol

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

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel a géntechnologidval moddositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol szold, 2003.
szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre’ és kiilondsen annak
7. cikke (3) bekezdésére €s 19. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) A géntechnologidval moddositott kukorica 1507-es vonalat (DAS-@1507-1)
tartalmazo, abbol allo vagy abbol eldallitott élelmiszerek forgalomba hozataldnak az
1829/2003/EK europai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl szolod
2006. marcius 3-i 2006/197/EK bizottsagi hatarozat” hatalya nem terjed ki a kukorica
1507-es vonalabol (DAS-@1507-1) (a tovabbiakban: 1507-es kukoricavonal)
eldallitott takarmanyok forgalmazasara.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet alkalmazasanak idépontjat megelézéen az 1507-es
kukoricavonalbol eldallitott takarmanyokat hoztak forgalomba, melyr6l az emlitett
rendelet 20. cikke (1) bekezdésének b. pontja szerint értesitették a Bizottsagot.

3) 2007. éprilis 12-én a Pioneer Hi-bred International nevében a Pioneer Overseas
Corporation, és a Mycogen Seeds nevében a Dow AgroSciences az 1507-es
kukoricavonalbdl eldallitott, meglévé takarméanyok forgalmazéasara adott engedély
megujitasa irdnti kozO0s kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a géntechnologidval
modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol szold 1829/2003/EK  rendelet 23.
cikkének megfelelden.

4) 2009. junius 11-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: EFSA)
az 1829/2003/EK rendelet 18. cikke értelmében kedvezd véleményt nyilvanitott, és

! HL L 268.,2003.10.18., 1. o.
2 HL L 70.,2006.3.9., 82. 0.
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arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelemben kozolt Uj informacidk, valamint az
EFSA GMO-testiiletének eléz6 tudomanyos véleményei’® oOta az 1507-es
kukoricavonalrdl kozzétett szakirodalom attekintése alapjan nincs sziikség az 1507-es
kukoricavonalrél sz0l6 tudomdnyos vélemények modositdsokra. Az EFSA
megerdsitette tovabba eldzd kovetkeztetéseit, miszerint az 1507 kukorica a javasolt
felhasznalds soran valdszintlileg nincs kéaros hatdssal sem az emberi vagy allati
egészségre, sem pedig a kornyezetre. E kovetkeztetés az 1507-es kukoricavonalbol
eléallitott takarméanyokra is vonatkozik®.

Véleményében az EFSA — a rendelet 18. cikkének (4) bekezdésében eldirtak szerint az
illetékes nemzeti hatésagokkal folytatott konzultacid keretében — a tagallamok altal
felvetett minden konkrét kérdést és aggalyt figyelembe vett.

2010. januar 21-i levelében a kérelmezd megerdsitette, hogy tisztdban van azzal, hogy
az 1507-es kukoricavonalbdl eléallitott, meglévo takarmanyok forgalmazasara adott
engedély megtjitasa a 2006/197/EK hatarozat hatdlyanak az ilyen takarmdnyokra
torténd kiterjesztésével azt eredményezi, hogy az emlitett hatarozat jogi rendelkezései

e termékkategdriara is vonatkoznak.

Az EFSA véleménye alapjan az 1829/2003/EK rendelet 25. cikke (2) bekezdésében
eldirtakon kiviil nincs sziikség egyéb kiilonds cimkézési kovetelményekre az 1507-es
kukoricavonalbol eléallitott takarmanyok tekintetében.

Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és/vagy a felhasznélasra és a kezelésre
vonatkozoan — beleértve a forgalomba hozatalt kovetd felhasznalasra vonatkozo
feliigyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen kiilonleges feltétel vagy
korlatozas meghatarozasat az 1829/2003/EK rendelet 18. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban eldirtak szerint.

"r

Az atlathatosdg érdekében a kérelmezdvel konzultdltak az e hatdrozatban eldirt
intézkedésekrol.

A fenti megfontolasokra vald tekintettel az 1507-es kukoricavonalbol eldallitott,
meglévo takarmany forgalmazasara adott engedélyt meg kell jitani.

Mivel az altalanos gyakorlat szerint az élelmiszerek és takarméanyok forgalomba
hozatalanak  engedélyezése ugyanazon hatdrozattal torténik, az 1507-es
kukoricavonalbol eldéllitott takarmanyok forgalmazésira adott engedélyt a
2006/197/EK hatarozatba kell belefoglalni. A 2006/197/EK hatarozatot ezért ennek
megfelelden modositani kell.

Az EFSA tudomanyos véleménye (2004. szeptember 24.) az 1507 kukorica import- és feldolgozas
céljabol torténd forgalomba hozatalarol -
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-011
Az EFSA tudomanyos véleménye (2005. januar 19.) az 1507 kukorica termesztésre, takarmanyként
vagy ipari feldolgozasra torténd forgalomba hozatalarol -
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-072
EFSA tudomanyos véleménye (2005. januar 19.) az 1507 kukorica élelmiszer célu felhasznalasra
torténd forgalomba hozatalarol -
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-087
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2007-144
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Az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag az elndke altal kitlizott
hataridon beliil nem nyilvanitott véleményt.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Modositasok

A 2006/197/EK hatérozat a kdvetkez6képpen modosul:

(1)

2

3)

A cim helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»A Bizottsag hatirozata (2006. marcius 3.) a géntechnoldgiaval modositott kukorica
1507-es vonalat (DAS-O15@7-1) tartalmazo, abbdl 4all6 vagy abbol eldallitott
¢lelmiszerek forgalomba hozatalanak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl, és az ilyen kukoricabol eldallitott takarmanyok
forgalomba hozataldra ugyanazon rendelet szerint megadott engedély megujitasarol”

A 2006/197/EK hatérozat 1., 2. és 3. cikke helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

., 1. cikk
Termékek

Ez a hatérozat a géntechnologidval modositott kukorica 1507-es vonalat (Zea mays
L.) tartalmaz6, abbol all6 vagy abbol eldallitott élelmiszerekre és élelmiszer-
Osszetevokre (a tovabbiakban: termékek) vonatkozik.

Az ¢ hatarozat mellékletében részletesen meghatarozott, géntechnologiaval
modositott kukorica 1507-es vonaldt (Zea mays L.) a 65/2004/EK rendeletben
eldirtaknak megfeleléen a DAS-@1507-1 egyedi azonositoval latjak el.

2. cikk
Forgalomba hozatal

A termékeknek az e hatdrozatban és annak mellékletében meghatarozott feltételek
szerint torténd forgalomba hozatala az 1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (2)
bekezdésében és 16. cikkének (2) bekezdésében foglalt célokra engedélyezett.

3. cikk

Cimkezes

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2)
bekezdésében eloirt kiilonleges cimkézési kovetelmények alkalmazésaban ,,a
szervezet neve”: ,,kukorica”.

A melléklet a kdvetkezéképpen modosul:
a)  Ab) szakasz helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,b) A termékek megnevezése és meghatarozasa:
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A hatarozat cimzettje:

(a)

11.

DAS-01507-1 kukoricat tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldallitott
¢élelmiszerek és élelmiszer-osszetevok;

DAS-01507-1 kukoricabol eldallitott takarmanyok.

A kérelemben megjeldlt, DAS-01507-1 egyedi azonositoval ellatott,
géntechnologiaval moddositott kukorica a kukoricamollyal (Ostrinia
nubilalis) szemben ellenalloképes és egyes mas, a Lepidoptera rendbe
tartozd kartevokkel szemben, valamint a glufozinat-ammoénium gyomirto
szerrel szemben jO a tlirOképessége. A géntechnoldgidval modositott
DAS-01507-1-es kukorica a kdvetkezé6 DNS-szekvencidkat tartalmazza
két kazettdban:

1. kazetta:

A Bacillus thuringiensis aizawai alfajabol szdrmazo, a
kukoricamollyal (Ostrinia nubilalis) és egyes mas, a Lepidoptera
rendbe tartozd kartevokkel szembeni ellendlldo képességet ado,
csonkitott crylF gén szintetikus valtozata a Zea mays L.-bol
szdrmazo ubiZM1(2) ubiquitin promoter ¢€s az Agrobacterium
tumefaciens pTil5995-b6l szarmazdé ORF25PolyA terminator
szabalyozasa alatt.

2. kazetta:

A Streptomyces viridochromogenes Ti494 szalabol nyert, a
glufozindt-ammoénium  gyomirtdé szerrel szembeni ellendllo
képességet add pat gén szintetikus valtozata a karfiol-
mozaikvirusbol szarmazo6 35S promoter- €s terminator szekvenciak
szabalyozasa alatt.”

(b) A c) szakasz helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,¢) Cimkézés:

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2)
bekezdésében eldirtakon kiviil semmilyen kiilonleges cimkézési kdvetelmény
nem alkalmazando.

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének és 25. cikke (2)

bekezdésének alkalmazasaban ,,a szervezet neve”: , kukorica”.
b b

2% 9

2. cikk
Cimzettek

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

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

Kelt Briisszelben,

a Tandcs részérdl
az elnok
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