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INDOKOLAS

A tandcsi hatarozatra iranyuld mellékelt javaslat a géntechnologidval moddositott
Bt11xMIR604 (SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5) kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy abbol
eléallitott élelmiszerekre ¢és takarméanyokra vonatkozik, amelyek forgalomba hozatala
érdekében a Syngenta Seeds S.A.S. 2007. oktober 31-én a géntechnoldgidval modositott
¢lelmiszerekrdl €s takarmanyokrol sz6l6 1829/2003/EK rendelet alapjan kérelmet nyujtott be
az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésagahoz.

A mellékelt javaslat kiterjed a Btl11xMIR604 kukoricat tartalmaz6 vagy abbdl allo, de
¢lelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiilé olyan termékek forgalomba hozatalara is,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhasznalasra szannak, mint barmely mas
kukoricat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 2010. majus 18-4n az 1829/2003/EK rendelet 6. és
18. cikkének megfelelden kedvezd véleményt adott ki. Ebben ugy itélte meg, hogy az emberi
¢s allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok szempontjabol a
Bt11xMIR604 kukorica ugyanolyan biztonsdgos, mint géntechnologiaval nem mddositott
megfeleldje. Ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy valdsziniitlen, hogy a kérelemben
szerepld, Btl1xMIR604 kukoricat tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldallitott termékek
forgalomba hozatalanak — a termékek tervezett felhasznalasi korében — karos hatdsa lenne az
emberi vagy az allati egészségre, illetve a kornyezetre.

Ezek alapjan a Bizottsag 2011. februar 9-én az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsagnal szavazéasra terjesztette el a géntechnologiaval modositott Btl1xMIR604
kukoricat tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldallitott termékek unids piacon torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezésérdl szold hatarozattervezetét. Az Allandd Bizottsag
nem nyilvanitott véleményt: 13 tagédllam (180 szavazattal) megszavazta a tervezetet, 11
tagallam (99 szavazattal) elutasitotta. 3 tagallam (66 szavazattal) tartozkodott.

Ezért az 1829/2003/EK rendelet 35. cikkének (2) bekezdése értelmében és a 2006/512/EK
tanacsi hatdrozattal modositott 1999/468/EK tanacsi hatarozat 5. cikkének megfeleléen a
Bizottsagnak javaslatot kell benyljtania a Tanacshoz a meghozand6 intézkedésekrol,
amelyr6él a Tanacsnak harom hoénapon beliil mindsitett tobbséggel dontést kell hoznia,
valamint tdjékoztatnia kell a Parlamentet.
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2011/0266 (NLE)
Javaslat

A TANACS HATAROZATA

a géntechnologiaval modositott Bt11xMIR604 (SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5) kukoricat

tartalmazo, abbol allo vagy abbdl eldallitott termékek forgalomba hozatalanak az

1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti engedélyezésérol
(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzdésre,

tekintettel a géntechnologiaval mddositott ¢lelmiszerekrdl és takarmanyokrol szo6ld, 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 Eurdpai Bizottsag javaslatara,

mivel:

(M

2

2007. oktober 31-én a Syngenta Seeds S.A.S. az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17.
cikke szerint kérelmet nyujtott be (a tovabbiakban: kérelem) az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatdsagahoz a Btl1xMIR604 kukoricat tartalmazd, abbol allo vagy abbol
eloallitott élelmiszerek, élelmiszer-Osszetevok ¢és takarmanyok forgalomba hozatalara
vonatkozoan.

A kérelem kiterjed a Btl1xMIR604 kukoricat tartalmaz6é vagy abbol allo, de
¢lelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiild olyan termékek forgalomba
hozatalara is, amelyeket — a termesztésen kiviil — ugyanarra a felhasznalasra szannak,
mint barmely mdas kukoricat. Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5)
bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfeleléen a kérelem tartalmazza a
géntechnoldgidval ~modositott  szervezetek  kornyezetbe  torténd  szandékos
kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol 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 megéllapitott elvek szerint végzett kockdzatértékelésrdl sz616
informaciokat és kovetkeztetéseket. Magaban foglalja tovabba a 2001/18/EK iranyelv

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

4

)

(6)
(7)

®)

©)

VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére iranyulo
feliigyeleti tervet is.

2010. majus 18-an az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: EFSA)
az 1829/2003/EK rendelet 6. és 18. cikkének megfelelden kedvezd véleményt adott ki.
Ebben tugy itélte meg, hogy az emberi és allati egészségre, illetve a kornyezetre
gyakorolt lehetséges hatasok szempontjabdl a Bt11xMIR604 kukorica ugyanolyan
biztonsdgos, mint géntechnologiaval nem moddositott megfeleléje. Ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy valosziniitlen, hogy a kérelemben leirt, Btl 1xMIR604
kukoricat tartalmazo6, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott termékek (a tovabbiakban:
termékek) forgalomba hozatalanak — azok javasolt felhasznalasi korében — karos
hatésa lenne az emberi vagy az allati egészségre, illetve a kornyezetre”.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsagokkal az
emlitett rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében
elirtak szerint folytatott konzultacié keretében a tagdllamok altal felvetett Osszes
konkrét kérdést és aggalyt.

Véleményében az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez6 4ltal
benyujtott, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulo, altalanos felligyeleti tervbol
allo terv 6sszhangban 4ll a termékek tervezett felhasznéalasaval.

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

A géntechnologiaval modositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgalo rendszer 1étrehozasardl sz616, 2004. januar 14-1 65/2004/EK
bizottsagi rendeletben® eldirtaknak megfeleléen minden egyes GMO-hoz
(géntechnologiaval modositott szervezethez) egyedi azonositot kell hozzarendelni.

Az EFSA Aaltal kiadott vélemény alapjan ugy tiinik, hogy a Bt11xMIR604 kukoricat
tartalmazo, abbol allo vagy abbol eldallitott ¢lelmiszerekre, élelmiszer-osszetevokre és
takarmanyokra vonatkozo6an 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
hatarozatban el6irt engedélynek megfeleléen hasznaljak fel, az engedélyre iranyulo
kérelem targyat képez6, GMO-t tartalmazo vagy abbdl allo takarmany, illetve az e
GMO-t tartalmazo vagy abbol allo, élelmiszeren és takarmanyon kiviili egyéb termék
cimkézésének egyértelmiien utalnia kell arra, hogy a szoban forgd termékeket nem
szabad termesztésre hasznalni.

A géntechnoldgiaval modositott  szervezetek  nyomonkdvethetdségérdl — és
cimkézésérdl, és a géntechnologidval modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer-
¢s takarmanytermékek nyomonkdvethetdségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv
modositasardl szold, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet’ 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a GMO-bol all6 vagy azt
tartalmazo termékek cimkézésére vonatkoz6 kdvetelményeket. A GMO-bol 4ll6 vagy
azt tartalmazo termékekre vonatkozd nyomonkovethetdségi kovetelmények az emlitett

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2010-00833
HL L 10.,2004.1.16., 5. o.
HL L 268.,2003.10.18., 24. o.
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(10)

(In

(12)

(13)
(14)

rendelet 4. cikkének (1)-(5) bekezdésében, a GMO-bdl eldallitott ¢lelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozo nyomonkovethetdségi kdvetelmények pedig az 5. cikkében
vannak meghatérozva.

Az engedély jogosultjanak évente jelentést kell benyujtania a kornyezetre gyakorolt
hatasok felligyeletére vonatkozé tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasarol
¢és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv alapjan a géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasaval, illetve forgalomba hozatalra szant termékekben vagy
termékekként vald felhasznalasaval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére
szolgald egységes jelentéstételi formanyomtatvanyok létrehozasardl szolo, 2009.
oktober 13-i 2009/770/EK bizottsagi hatarozatnak® megfeleléen kell benyujtani. Az
EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és/vagy a felhasznélasra és a kezelésre
vonatkozoan — beleértve az élelmiszer vagy takarmany forgalomba hozatalat kdvetd
feliigyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet
6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésében eldirt
kiilonleges feltétel vagy korlatozas, vagy kiilonleges 0kologiai rendszerek/kdrnyezet
¢s/vagy foldrajzi teriiletek védelmére iranyul6 kiilonleges feltételeket bevezetését.

Az 1829/2003/EK rendeletben eldirtak szerint a termékek engedélyezésére vonatkozo
minden informdaciot be kell jegyezni a géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek és
takarmanyok k6zdsségi nyilvantartasaba.

E hatarozatrol a bioldgiai biztonsdggal foglalkozo informacios kozponton keresztiil
értesiteni kell a Biologiai Biztonsagrol szoldo Biologiai Sokféleség Egyezmény
Cartagena JegyzOkonyvében részes feleket, a géntechnologiaval modositott
szervezetek orszdghatarokon torténd atvitelérdl szo6lo, 2003. jalius 15-1 1946/2003/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’ 9. cikkének (1) bekezdésének és 15. cikke (2)
bekezdése c) pontjanak megfelelden.

A kérelmezOvel konzultaltak az e hatarozatban eldirt intézkedésekrol.

Az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando Bizottsag az elndke altal kitiizott
hataridon beliil nem nyilvanitott véleményt.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnologidaval modositott szervezet és egyedi azonosito

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnologiaval médositott Bt1 1xMIR604 kukoricat
(Zea mays L.) e hatarozat melléklete b) pontjanak megfeleléen a SYN-BTO11-1xSYN-
[IR604-5 egyedi azonositoval latjak el.

HL L 275.,2009.10.21., 9. o.
HL L 287.,2003.11.5., 1. o.
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2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének
alkalmazésdban az e hatarozatban megallapitott feltételeknek megfelelden a kovetkezd
termékeket engedélyezik:

a)

b)

SYN-BTO11-1xSYN-IR6@4-5 kukoricat tartalmazd, abbdol 4ll6 vagy abbol
eloallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok.

SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazo, abbol 4all6 vagy abbol
eldallitott takarmanyok;

SYN-BT@11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazo vagy abbol allo ¢élelmiszeren és
takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a
felhasznaldsra szannak, mint barmely mas 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 eldirasok alkalmazasaban a ,,szervezet neve”: , kukorica”.

A cimkén, valamint a 2. cikk b) és c) pontjaban emlitett, SYN-BT@11-1xSYN-
IR604-5 kukoricat tartalmazo vagy abbdl 4ll6 termékeket kiséré dokumentumokon
fel kell tiintetni a ,,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

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

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

5. cikk
Kozosségi nyilvantartas

Az e hatarozat mellékletében szerepld informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval
modositott élelmiszereknek és takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt
kozosségi nyilvantartasaba.
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6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Syngenta Seeds S.A.S. (Franciaorszag), a Syngenta Crop Protecton
AG (Svijc) képviseletében.
7 cikk
Ervényesség
E hatarozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.
8. cikk

Cimzett

E hatarozat cimzettje a Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de 'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-
Sauveur - Franciaorszag.

Kelt Briisszelben, ...-an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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b)

d)

MELLEKLET

A kérelmezo és az engedély jogosultja:
Név: Syngenta Seeds S.A.S.
Cim : Chemin de I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-Sauveur — Franciaorszag

a Syngenta Crop Protection AG - Schwarzwaldallee 215 - CH 4058 Béazel — Svijc
képviseletében.

A termékek megnevezése és meghatarozasa:

(1) SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy abbol
eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevok.

(2) SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazo, abbol allo vagy abbol
eléallitott takarmanyok.

(3) SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazé vagy abbol 4llo
¢lelmiszeren és takarmanyon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztés
kivételével ugyanarra a felhasznalasra szannak, mint barmely mas kukoricat.

A kérelemben leirt, géntechnoldgiaval moddositott SYN-BTO11-1xSYN-IR6G4-5
kukoricit a SYN-BTO11-1 ¢és SYN-IR604-5 transzformacidés eseményeket
tartalmazd kukoricak keresztezésével allitjak eld; tartalmazza a CrylAb proteint,
amely védelmet biztosit a Lepidoptera rendbe tartozo egyes kartevokkel szemben, a
PAT proteint, amely ellendllast biztosit a glufozinat-ammonium tartalmua
gyomirtokkal szemben, valamint a Cry3A proteint, mely védelmet biztosit egyes, a
Coleoptera rendbe tartoz6 kartevok ellen. A SYN-IR6@D4-5 esemény génmodositasi
folyamata soran szelekcios markerként pmi gént hasznaltak, mely lehetévé teszi,
hogy az atalakitott kukoricasejtek kizardlagos szénforrasként mannozt hasznaljanak.

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 eldirdsok alkalmazasaban a ,,szervezet
neve”: , kukorica”.

(2) A cimkén, valamint e hatdrozat 2. cikk b) és c) pontjdban emlitett, SYN-
BTO11-1xSYN-IR604-5 kukoricat tartalmazod vagy abbdl allé termékeket
kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatasi modszer:

—  Eseményspecifikus, valés idejli, kvantitativ PCR-alapt moddszer a SYN-
BTO11-1xSYN-IR604-5 kukorican hitelesitett, géntechnoldgidval modositott
SYN-BT@11-1 és SYN-IR604-5 kukoricara;

— Magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan 1étrehozott eurdpai
unios referencialaboratdrium; a hitelesitési jelentés az alabbi internetcimen
olvashato: http://emo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;
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g)

h)

— ,Referenciaanyag: ERM®-BF412 (a SYN-BTO11-1-re) és ERM®-BF423 (a
SYN-IR604-5-re) amely hozzaférhetd az Eurdpai Bizottsag Kobzos
Kutatokozpontjan (Joint Research Centre, JRC) és az FEtalonanyag- és
Meérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements,
IRMM) keresztil, az alabbi internetcimen:
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Egyedi azonosito:
SYN-BTO11-1xSYN-IR604-5.

A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrol szoléo Cartagena
Jegyzokonyvének I1. melléklete szerint eldirt informacio:

Biologiai biztonsaggal foglalkozo informécios kozpont, a bejegyzés azonositoszama:
lasd [ertesitéskor toltendo ki].

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

Nem sziikséges.
Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfeleldé kornyezeti hatasok
megfigyelésére irdnyulo feliigyeleti terv.

[Hivatkozas: az interneten kozzétett terv)

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

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idovel sziikségessé valhat a vonatkozo dokumentumok internetes hivatkozasainak
modositasa. Ezeket a mddositisokat a géntechnologiaval modositott élelmiszerek és
takarmanyok kozosségi nyilvantartasanak frissitése utjan teszik kozzé.
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