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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2006. januar 16.)

az amerikai kukoricabogirral és egyes, a Lepidoptera rendbe tartoz6 kdrtevikkel szembeni ellenillé

képesség érdekében géntechnoldgiival médositott kukoricaterméknek (Zea mays L., MON 863 x

MON 810 hibrid) a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel ésszhangban torténd
forgalomba hozataldrol

(az értesités a C(2005) 5980. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

(2006/47[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szdndékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdése els§ albekezdésére,

az Eurdpai Elelmiszer-biztonsa’gi Hatdsdggal folytatott konzultd-
ciét kovetden,

mivel:

(1)

A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgiaval
modositott szervezetet tartalmazd vagy abbdl allo, ille-
t6leg géntechnoldgidval médositott szervezetek kombind-
ciojat tartalmazd vagy abbdl dllé termékek forgalomba
hozataldhoz firdsbeli j6vdhagyds szitkséges, melyet a
tagdllam illetékes hatdsdga allit ki az irdnyelvben megal-
lapitott eljdrdssal osszhangban.

A Monsanto Europe S.A. géntechnoldgidval médositott
kukoricakészitmény (Zea mays L., MON 863 vonal és
MON 863 x MON 810 hibrid) forgalomba hozataldrél
sz016 bejelentést juttatott el Németorszag illetékes haté-
sdgdhoz (hivatkozas: C/DE[02/9). A géntechnolégidval
modositott  szervezetek nyomon kovethetGségérsl és
cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szerve-
zetekbdl eléllitott  élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomon kovethetGségérsl, valamint a 2001/18/EK
irinyelv modositdsardl sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%),
valamint a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
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egyedi azonositbinak kialakitdsira és hozzarendelésére
szolgdl6 rendszer létrehozdsardl sz616, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendelet () alkalmazdsa céljabdl a
MON 863 x MON 810 kukoricdhoz egyedi azonosit6t
(MON-01863-5xMON-30810-6) rendeltek.

A bejelentés eredetileg az egyéb kukoricdkéhoz hasonld
behozatalra és felhaszndldsra vonatkozott, beleértve a
takarmanyként torténd felhaszndlast, de kivéve a Kozos-
ségen belil az élelmiszerként vagy élelmiszer-osszeteve-
ként torténd felhasznaldst és a MON 863 transzformdci-
6javal, illetve a MON 863 x MON 810 hibrid transz-
formacidjaval nyert valtozatok termesztését.

A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében meghatdrozott eljd-
rassal sszhangban Németorszdg illetékes hatdsdga érté-
kel§ jelentést készitett, amelyet 2003 dprilisdban benyuj-
tott a Bizottsaghoz. A Bizottsig 2003 mdjusdban tovab-
bitotta a teljes bejelentést és az értékeld jelentést a tobbi
tagallamnak. Ez az értékel§ jelentés megéllapitja, hogy
nem meriilt fel olyan ok, amely alapjin a MON 863,
valamint a MON 863 x MON 810 kukorica forgalomba
hozataldt meg kellene akaddlyozni, amennyiben a kiilon-
leges feltételek teljesiilnek.

Miés tagallamok illetékes hatdsdgai kifogdst emeltek a
MON 863 és a MON 863 x MON 810 forgalomba
hozatala ellen.

A MON 810 kukorica forgalomba hozatala engedélyezett
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelvnek megfelels, a geneti-
kailag moédositott kukorica (Zea mays L. 810 vonal)
forgalomba hozataldr6l sz6l6, 1998. dprilis 22
98/294[EK bizottsdgi hatdrozattal (*) Gsszhangban. A
MON 863 vonal forgalomba hozatala engedélyezett az
amerikai kukoricabogdrral szembeni ellendlloképesség
érdekében géntechnoldgidval moédositott kukoricakészit-
ményeknek (Zea mays L, MON 863 vonal) a
2001/18[EK eurbpai parlamenti és tandcsi hatdrozattal
Osszhangban  torténS forgalomba hozatalr6l sz6lo,
2005. augusztus 8-i 2005/608/EK bizottsdgi hatdro-
zattal (°) Gsszhangban.

L L 10, 2004.1.16., 5. o.
L L 131, 1998.5.5,, 32. o.
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(7)  2004. d4prilis 2-dn az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi
Hatdsdg tgy itélte meg, hogy tudomdnyosan megalapo-
zott a MON 863 és a MON 810 egyvonalas adatainak
felhaszndldsa a MON 863 x MON 810 biztonsdgi min6-
sitésének aldtdmasztdsira, de tgy hatdrozott, hogy a
hibrid biztonsdgi mindsitését megerdsitS adat sziikséges-
ségére valo tekintettel patkdnyokkal végzett 90 napos
szubkrénikus vizsgdlatot ir el6 a hibridkukoricaval a
biztonsdgi mindsités kiegészitése érdekében.

(8) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatdsig 2005. jinius
8-i véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
bizonyitékok alapjin nem valészint, hogy a MON 863
x MON 810 hibrid a javasolt felhaszndlds mellett kdros
hatdssal lenne az emberi vagy az dllati egészségre, illetve
a kornyezetre. Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg
tovabba tigy vélekedett, hogy a kérelmez6 éltal biztositott
feliigyeleti terv 6sszhangban van a MON 863 x MON
810 kukorica tervezett felhasznaldsaval.

(9)  2005. julius 8-an a Monsanto Europe S.A. beleegyezett,
hogy jelen hatdrozat hatilyit a behozatalra és a feldolgo-
zdsra korldtozzdk. A MON 863 x MON 810 kukoricat
tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elGallitott élelmiszer és
takarmdny forgalomba hozatalira a géntechnoldgidval
modositott  élelmiszerekrsl és takarmanyokrdl sz6lo,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (1) értelmében a Monsanto
Europe S.A. mdr nyujtott be kérelmet.

(10) A bejelentésben megadott tdjékoztatds, a tagdllamok 4ltal
a 2001/18[EK irdnyelv alapjin fenntartott kifogdsok
tanulmanyozdsa és az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatdsdg véleménye alapjin nincs ok azt feltételezni,
hogy a MON 863 x MON 810 Zea Mays L. hibrid
kdros hatdssal lenne az emberi vagy az dllati egészségre,
illetve a kornyezetre.

(11) A 2001/18/EK irdnyelv és az 1829/2003/EK rendelet
értelmében a géntechnoldgidaval modositott szerveze-
teknek a termékekben vald jelentéktelen vagy mtiszakilag
elkeriilhetetlen mennyiségli el6forduldsa mentesil a
cimkézési és a nyomon kovethetdségi kovetelmények
alol.

(12) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg véleménye
fényében nem szitkséges a tervezett felhaszndldsra
kiilonos feltételeket megéllapitani a termék kezelése és
csomagoldsa, valamint konkrét okoszisztémdk, kornye-
zetek és foldrajzi teriiletek védelme tekintetében.

(13) A termék forgalomba hozataldt megel6z8en gondoskodni
kell arrdl, hogy a cimkézés és a nyomon kovethetdség
biztositdsdhoz sziikséges intézkedések, ideértve a jovdha-

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

gyott kimutatdsi modszerrel végzett hitelesitést is, a
forgalomba hozatal minden szintjén alkalmazhat6ak
legyenek.

(14) Az e hatdrozatban foglalt intézkedések nincsenek Ossz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével, ezért a Bizottsdg
ezekr6l az intézkedésekrdl javaslatot nydjtott be a
Tandcshoz. Mivel a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott iddszak végéig a Tandcs
nem fogadta el a javasolt intézkedéseket és nem is jelezte,
hogy ellenzi azokat, a Bizottsigra ruhdzott végrehajtdsi
hatdskorok gyakorldsira vonatkozé eljardsok megallapitd-
sdrol sz6l6, 1999. junius 28-i 1999/468[EK tandcsi
hatdrozat (3 5. cikkének (6) bekezdésével Gsszhangban
az intézkedéseket a Bizottsdg fogadja el,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Jovihagyds

Mis kozosségi jogszabélyok és killonosen a 258/97/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (}) és az 1829/2003/EK rendelet
sérelme nélkil Németorszdg illetékes hatdésdga irdsbeli jovdha-
gyasat adja a Monsanto Europe S.A. bejelentése alapjdn (hivat-
kozas C/DE[02/9) a (2) cikkben meghatdrozott termék e hata-
rozattal 6sszhangban torténd forgalomba hozataldhoz.

A jovahagydsnak a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével osszhangban meg kell hatdroznia a jévdhagyds megada-
sdnak feltételeit a 3. és a 4. cikkben meghatdrozottak szerint.

2. cikk
A termék

A termékként vagy termékek OsszetevGjeként forgalomba
keriil§, géntechnoldgidval médositott szervezet, a tovabbiakban
,a termék”, szemes kukorica (Zea mays L., MON 863 x MON
810), melyet a MON 863 és a MON 810 hagyomdanyos tenyész-
tésével dllitanak el6. A MON 810 é a MON 863 kukorica
leirdsa a 98/294[EK, illetve a 2005/608/EK hatdrozatban
szerepel.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék felhaszndldsa ugyanolyan céllal torténhet, mint az
egyéb kukoricdké, kivéve az élelmiszerként, élelmiszer-osszete-
vBként, takarmdnyként vagy takarmany osszetevGjeként torténd
felhasznaldst és a termesztést, és a kovetkezd feltételek mellett
hozhat forgalomba:

(3 HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
() HL L 43, 1997.2.14, 1. o. Az 1882/2003/EK rendelettel (HL
L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.
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a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovdhagyds kidlli-
tasdnak id6pontjatdl szamitott 10 év;

b) a termékhez rendelt egyedi azonosit6 MON-@@863-5x
MON-0@810-6;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, a jové-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést —
koteles a termék vagy annak genetikai anyaga pozitiv és
negativ ellenérz8 mintdit vagy a referenciaanyagokat az ille-
tékes hatdsdgok és a tagdllamok feliigyeleti szervei, illetve a
kozosségi ellendrzé laboratériumok rendelkezésére bocsd-
tani;

d) az 1829/2003/EK rendelet kiilonleges cimkézési el6irdsainak
sérelme nélkiil az ,Ez a termék géntechnoldgidval médositott
kukoricét tartalmaz.” vagy az ,Ez a termék géntechnoldgidval
modositott MON 863 x MON 810 kukoricdt tartalmaz.”
feliratot fel kell tiintetni a cimkén vagy a termék kisérg
dokumentumdn, kivéve ahol mds kozosségi jogszabdly
olyan kiiszobértéket dllapit meg, amely alatt az ilyen tdjékoz-
tatds nem sziikséges;

) ameddig a termék termesztési célbdl torténd forgalomba
hozatala nem engedélyezett, vagy a cimkén, vagy a terméket
kisér6 dokumentumban fel kell tiintetni a ,nem termesztési
célra” feliratot.

4. cikk
Feliigyelet

(1) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jovdhagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben foglalt és altalanos
megfigyelési tervet tartalmazoé feliigyeleti terv feldllitisardl és
végrehajtdsar6l annak érdekében, hogy nyomon kovesse a
termék kezelésébSl vagy felhaszndldsabdl eredd, az emberi
vagy dllati egészségre, illetleg a kornyezetre gyakorolt kedve-
z6tlen hatdsokat.

(2) A jovahagyés birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a keze-
18ket és a felhaszndl6kat a termék biztonsdgi és altaldnos jellem-
z6irdl, valamint a feliigyeletre vonatkozé feltételekrdl, beleértve
a magvak véletlenszer( kisz6rodésa esetén alkalmazandé megfe-
lel6 kezelési intézkedéseket.

(3) A jovahagyis birtokosa évente jelentést kiild a Bizott-
sdgnak és a tagdllamok illetékes hat6sdgainak a feliigyeleti tevé-
kenység eredményeir6l.

(4) A 2001/18EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkil -
amikor helyénval6, és a Bizottsig és az eredeti bejelentést
kézhez kapé tagallamok illetékes hatdsdgai kozotti megalla-
podds fiiggvényében — a jévahagyds birtokosa ésfvagy az eredeti
bejelentést megkapd tagdllami illetékes hatdsdg a bejelentett
feliigyeleti tervet a feliigyeleti tevékenységek eredményei
fényében feliilvizsgdlja. A feliigyeleti terv feliilvizsgélatdra vonat-
kozé javaslatokat a tagdllamok illetékes hatdsdgaihoz kell

beadni.

(5) A jovdhagyas birtokosinak mindenkor képesnek kell
lennie bizonyitékot szolgaltatni a Bizottsdg és a tagdllamok ille-
tékes hatdsagai részére a kovetkez8krdl:

a) hogy a bejelentésben foglalt feliigyeleti tervben meghatdro-
zott feluigyeleti hdlézatok Osszegyfjtik a termék megfigyelé-
séhez sziikséges informacidkat; tovabba

b) hogy az ellendrzési halézatok tagjai megéllapodtak abban,
hogy a Bizottsagnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak
a (3) bekezdéssel osszhangban benyijtandd ellendrzési
jelentés beadasi id6pontja el6tt elérhet6vé teszik ezeket az
informdcidkat a jovdhagyds birtokosa szdmdra.

5. cikk
Alkalmazhatésig

Ezt a hatdrozatot attdl az idGponttél kell alkalmazni, amikortél
az 1. cikkben meghatérozott terméknek a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') értelmében élelmiszerként vagy
élelmiszer-osszetevéként, illetve takarmdnyként vagy takarmany
osszetevGjeként torténd forgalomba hozataldt, valamint a kozos-
ségi referencialaboratériumban a termék kimutatdsdra jévaha-
gyott modszert engedélyezs kozosségi hatdrozatot alkalmazni
lehet.

6. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Németorszdgi Szovetségi Koztrsasdg.

Kelt Briisszelben, 2006. janudr 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja

(1) HL L 31., 2002.2.1,, 1. 0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245.,
2003.9.29., 4. 0.) mddositott rendelet.



