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(Jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2005. augusztus 8.)

az amerikai kukoricabogirral szembeni ellenilloképesség érdekében géntechnoldgidval médositott
kukoricakészitményeknek (Zea mays L, MON 863 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi hatdrozattal 6sszhangban torténé forgalomba hozatalirél

(az értesités a C(2005) 2950. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

(EGT vonatkozést szoveg)

(2005/608/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsitdsardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatra (1) és
kiilondsen annak 18. cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal folytatott konzultd-
ciét kovetden,

mivel:

(1) A 2001/18/EK irdnyelv alapjin a géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl allo,
illetve géntechnolégidval médositott szervezetek kombi-
nacidjabol allé termékek forgalomba hozataldhoz az
emlitett irdnyelvben meghatdrozott eljardsokkal ossz-
hangban a tagdllamok illetékes hatdsdgainak irdsos
hozzdjéruldsa szitkséges.

(2) A Monsanto Europe S.A. géntechnoldgiaval médositott
kukoricakészitmények (Zea mays L., MON 863 vonal és
MON 863 x MON 810 hibrid) forgalomba hozatalarél
sz0l6 bejelentést juttatott el Németorszdg illetékes hatd-
sdga szamara.

(3) A bejelentés — a tobbi kukoricdhoz hasonléan — magdban
foglalja a behozatalt és a felhasznaldst, beleértve a takar-

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

maényként vald felhasznaldsra, de nem élelmezési célokra
szant kukoricdt, kivéve a MON 863 transzformdacios
eseménybdl szdrmazé fajtdknak, valamint a MON 863
x MON 810 hibrideknek a Kozdsségben torténd termesz-
tését.

(4 A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében meghatirozott eljd-
rassal osszhangban Németorszdg illetékes hatsdga érté-
kel§ jelentést készitett, amelyet benydjtott a Bizottsdgnak
és a tobbi tagillam illetékes hat6saganak. Ez az értékeld
jelentés megéllapitja, hogy nem meriilt fel olyan ok,
amely alapjan a MON 863, valamint a MON 863 x
MON 810 kukorica forgalomba hozataldit meg kellene
akaddlyozni, amennyiben az egyedi feltételeket teljesitik.

(5) A tagillamok illetékes hatdsigai kifogdst emeltek e
termékek forgalomba hozatala ellen.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg a 2004. aprilis
2-i véleményében az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és
kovetelményeirsl, az  Eurdpai  Elelmiszerbiztonsagi
Hat6sdg létrehozdsardl és az élelmiszer-biztonsdgra
vonatkoz6 eljardsok megallapitdsardl sz6l6, 2002. janudr
28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel (3) Osszhangban arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
bizonyitékok alapjan nem valészindi, hogy a Zea mays L.
MON 863 vonal kdros hatdssal lenne az emberi vagy az
allati egészségre, illetve a kornyezetre, a javasolt felhasz-
nilds keretein belil. Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy a hozzdjarulds birto-
kosa dltal benyujtott ellenGrzési terv 6sszhangban van a
MON 863 tervezett felhasznaldsaval.

(» HL L 31, 2002.2.1., 1. o. A legutdbb az 1642/2003/EK rendelettel

(HL L 245., 2003.9.29., 4. o) médositott irdnyelv.
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A MON 863 x MON 810 hibrid tekintetében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg gy itéli meg, hogy tudo-
mdnyosan megalapozott a MON 863 és a MON 810
egyvonalas adatainak felhaszndldsa a MON 863 x MON
810 hibrid biztonsdgi minGsitésének aldtdmasztdsdra, de
gy hatdrozott — tekintettel maga a hibrid biztonsagi
mindsitését megerdsitd adat sziikségességére —, hogy
patkdnnyal végzett 90 napos szubkronikus vizsgélatot
ir el6 a hibridkukorica esetében a biztonsdgi mindsité-
sének kiegészitése érdekében. Ezért csak a MON 863
kukoricavonal biztonsdgi minGsitését lehet véglegesiteni.

A kifogdsoknak a 2001/18[EK irdnyelv alapjin torténd
vizsgdlata, a bejelentésben megadott tdjékoztatds és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg véleménye alapjn
nincs ok azt feltételezni, hogy a Zea mays L. MON 863
vonal kdros hatdssal lenne az emberi vagy az édllati egész-
ségre, illetve a kornyezetre.

Egyedi azonositot kell rendelni a MON 863 kukoricdhoz
a géntechnoldgidval modositott szervezetek nyomon
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgiaval
modositott szervezetekbdl elGdllitott élelmiszer- és takar-
manytermékek nyomon kovethetdségérsl, valamint a
2001/18[EK irdnyelv médositdsar6l szol6, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (") és a géntechnolégidval médositott szervezetek
egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére
szolgalé rendszer 1étrehozdsardl sz6l6, 2004. janudr 14-
i 65/2004/EK bizottsdgi rendelet (?) értelmében.

(10) A termékekben a géntechnoldgidval médositott szerve-

zetek véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen nyomaira
nem vonatkoznak a 2001/18/EK irdnyelv és a géntech-
noldgidval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol
sz016, 2003. szeptember 22-i 1829/2003[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (}) meghatdrozott
kiiszobértékekkel osszhangban megdllapitott cimkézési
és nyomonkovetési el6irdsok.

(11) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig véleménye

alapjan nem sziikséges kiilonleges feltételek meghatéro-
zésa a tervezett felhaszndldsokra a termék kezelésére vagy
csomagoldsdra, valamint az egyedi Okoszisztéma, a
kornyezet, illetve a foldrajzi teriiletek védelmére tekin-
tettel.

(12) A termék forgalomba hozataldt megel6z8en meg kell

hozni a szitkséges intézkedéseket cimkézésének és
nyomon kovetésének biztositdsdra a forgalomba hozatal
minden fazisdban, beleértve a megfelelden jovahagyott
kimutatdsi modszer éltal torténd ellenSrzést is.

(13) Az e hatdrozatban foglalt intézkedések nincsenek Ossz-

hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsdg
ezekr6l az intézkedésekrsl javaslatot nydjtott be a
Tandcshoz. Mivel a Tandcs a 2001/18[EK irdnyelv 30.
cikkének (2) bekezdésében el6irt idészak végéig a Bizott-

HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

sagra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsira
vonatkoz6 eljardsok megdllapitdsardl sz6l6, 1999. janius
28-i 1999/468[EK tandcsi rendelettel () Osszhangban
nem fogadta a javasolt intézkedéseket, és nem is jelezte,
hogy azokat ellenzi, a Bizottsignak el kell fogadnia az
intézkedéseket,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Hozzdjirulds

Mas kozosségi jogszabdlyok, és kilonosen a 258/97[EK és az
1829/2003/EK rendelet sérelme nélkiil Németorszdg illetékes
hatésdgdnak {rdsbeli hozzdjiruldsa sziikséges az e hatdrozattal
osszhangban a Monsanto Europe S.A. bejelentése alapjan (Hivat-
kozds C/DE[02/9) a 2. cikkben meghatdrozott termék forga-
lomba hozataldhoz.

A hozzdjérulasnak a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikke (3) bekez-
désével osszhangban meg kell hatdroznia a hozzdjirulds mega-
dasanak feltételeit a 3. és a 4. cikkben meghatdrozottak szerint.

2. cikk
Termék

(1) A termékként vagy termékben forgalomba hozatalra
szant, géntechnoldgidval modositott szervezetek — a tovab-
biakban: a termék — kukoricaszemek (Zea mays L., amelyek
ellendlloak az amerikai kukoricabogdrral ~(Diabrotica spp.)
szemben, a Zea mays sejtkultira AT824 (egy beltenyésztett AT
vonal éretlen csirdjdba bevezetett) vonalbdl szdrmaznak,
amelyeket a PV-ZMIR13 plazmidbdl izolalt Mlul DNA restrik-
ci6s fragmenttel toredékes részecskegyorsitd  technoldgia
felhasznaldsaval alakitottak 4t.

A termék a kovetkezd DNA-t tartalmazza két kazettaban:
a) 1. kazetta:

A Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensisb6l nyert médo-
sitott cry3Bb1, amely ellendlloképességet biztosit az amerikai
kukoricabogdr Diabrotica spp. ellen, a Karfiol mozaikvirusb6l
nyert 4AS1 promoter szabélyozdsa alatt, a buzdbdl szdrmazé
(Triticum aestivum) a wtCAB géntranszlcid-serkentd, a rizs
(Oryza sativa) actin 1 génjébdl szdrmazé ract1 atirdst serkentd
intron, és a bazdbdl szdrmazé tahsp 17 3’ termindtor szek-
venciak.

b) 2. kazetta:

Az E. colibél szdrmazd nptll gén, amely ellendlloképességet
biztosit az aminoglitkozidokkal szemben, beleértve a kana-
micint és a neomicint is, a Karfiol mozaikvirus 35S promoter
szabdlyozdsa alatt, és az Agrobacterium tumefaciensbl szdr-
mazd NOS 3’ termindtor szekvencidk, valamint az E. colibdl
szarmazd nem funkciondlis csonkitott ble gén.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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(2) A hozzdjarulds barmilyen utddra vonatkozik, amely a
MON 863 kukoricavonal bérmilyen, termékként vagy
termékben hagyomdnyosan nemesitett kukoricdval végzett
keresztezésébdl szdrmazik.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A terméket a tobbi kukoricdhoz hasonléan lehet felhaszndlni —
kivéve a termesztést és az élelmiszerként vagy élelmiszerben
torténd felhaszndlast —, és a kovetkez$ feltételekkel hozhat6
forgalomba:

a) a hozzdjarulds érvényességének idStartama a hozzdjérulds
kiallitdsanak id6pontjatdl szdmitott 10 év;

=

a termék egyedi azonositéja MON-@@863-5;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil a hozza-
jarulds birtokosa koteles kérésre pozitiv és negativ ellendrzé
mintdt adni a termékbdl vagy annak 6rokitGanyagabdl, vagy
a tagdllamok illetékes hatésdgai és feliigyeleti szervei, vala-
mint a K6zosség ellendrzd laboratériumai éltal elérhetd refe-
renciaanyagokat adni;

d) Az 1829/2003/EK rendelet kiilonleges cimkézési elSirdsainak
sérelme nélkiil az ,Ez a termék géntechnoldgidval médositott
szervezeteket tartalmaz” vagy az ,Ez a termék a géntechno-
logidval modositott MON 863  kukoricdt tartalmazza”
szavakat fel kell tintetni a cimkén vagy a termék kisérd
dokumentumdn, kivéve ahol mds kozosségi jogszabély
olyan kiiszobértéket dllapit meg, amely alatt az ilyen tdjékoz-
tatds nem szitkséges;

e) a termék termesztési célbdl torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezéséig a ,nem termesztésre” szavakat fel kell
tintetni a cimkén vagy a termék kisér6 dokumentumadn.

4. cikk
Ellendrzés

(1) A hozzdjérulds érvényességi idészakdban a hozzdjirulds
birtokosa biztositja, hogy a bejelentésben szerepls, a termék
kezelése vagy hasznélata sordn az emberi és az dllati egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt barmely hatds ellenérzésére szol-
2dl6 ellendrzési tervet létrehozza és végrehajtja.

(2) A hozzdjrulds birtokosa kozvetlenill értesiti a gazdasdgi
szereplGket és felhaszndlokat a termék biztonsagi és altalanos
jellemzgir6l és az ellendrzés feltételeirSl, beleértve a magvak

véletlenszer(i kiszor6ddsa esetén alkalmazott megfelel§ kezelési
intézkedéseket is.

(3) A hozzdjarulds birtokosa éves jelentést kild a Bizott-
sdgnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak az ellendrzési
tevékenység eredményeirdl.

(4) A 2001/18EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkill a
bejelentésben szerepld ellendrzési tervet — adott esetben, és
tekintettel a Bizottsdg és azon tagdllam illetékes hatdsdgdnak
megallapoddsdra, amely az eredeti értesitést kapta — a hozzdji-
rulds birtokosdnak ésfvagy azon tagédllam illetékes hatdsigdnak,
amely az eredeti bejelentést kapta, az ellendrzési tevékenységek
eredményeinek figyelembevételével felil kell vizsgalnia.

(5) A hozzdjarulds birtokosdnak bizonyitania kell a Bizott-
sdgnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak, hogy:

a) a bejelentésben szerepl§ ellendrzési tervben meghatdrozott
ellen6rzé halozatok Gsszegytjtik a termék ellendrzéséhez
sziikséges informaciot és

b) e halézatok tagjai megéllapodtak abban, hogy az informaéciot
elérhet6vé teszik a hozzdjirulds birtokosa szdmadra az ellen-
Orzési jelentésnek a Bizottsdg és a tagdllamok illetékes hatd-
sdgai szdmdra a (3) bekezdéssel 6sszhangban torténd benyj-
tdsa eldtt.

5. cikk

Alkalmazhatésig

Ezt a hatdrozatot attdl az idGponttdl kell alkalmazni, amikortdl
az 1. cikkben meghatdrozott terméknek a 178/2002/EK ren-
delet értelmében élelmiszerként vagy élelmiszerben valé felhasz-
néldsra torténd forgalomba hozataldt, valamint a kozosségi refe-
rencialaboratériumban a termék kimutatdsira j6vahagyott
modszert engedélyezé kozosségi hatdrozatot alkalmazni kell.

6. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Németorszdgi Szovetségi Koztrsasag.

Kelt Briisszelben, 2005. augusztus 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja



