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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, 3)
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

4

(Jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2006. januar 13.)

a géntechnoldgidaval modositott kukorica MON 863 vonaldb6l szirmazé élelmiszereknek és
élelmiszer-osszetevGknek a 258/97/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerint dj
élelmiszerként vagy dj élelmiszer-osszeteviként torténd forgalomba hozatala engedélyezésérdl

(az értesités a C(2005) 5939. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és j élelmiszer-GsszetevSkrdl

sz010,

1997. janudr 27-i 258/97[EK eurbpai parlamenti és

tandcsi rendeletre (1) és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

1

2002. jalius 15-én a 258/97[EK rendelet 4. cikkével
osszhangban a Monsanto kérelmet nydjtott be Németor-
szag illetékes hat6sdgaihoz a géntechnoldgidval médosi-
tott kukorica MON 863 vonaldbdl (a tovdbbiakban:
,MON 863 kukorica”) szdrmazé élelmiszerek és élelmi-
szer-Osszetevék 1j élelmiszerként vagy j élelmiszer-
osszetevGként vald forgalomba hozatalira vonatkozdan.

2003. aprilis 8-i elzetes értékeld jelentésében Németor-
szag illetékes élelmiszer-értékeld testiilete arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy tovabbi értékelésre van sziikség, mert
az érintett termékben antibiotikum-rezisztens jelz6gén
(nptll) talalhaté.

() HL L 43.,1997.2.14,, 1. o. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott rendelet.

A Bizottsdg az el6zetes értékeld jelentést és a tagdllamok
kiegészit§ észrevételeit 2003. junius 3-dn tovabbitotta
valamennyi tagdllam szdmadra.

2003. december 9-én a Bizottsdg a rendelet 11. cikke
alapjan tudomdnyos véleményt kért az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hat6sdgtol (EFSA). 2004. dprilis 2-dn az
EFSA dllast foglalt, és kimondta, hogy a fogyasztok egész-
sége szempontjabol a MON 863 kukorica és az abbdl
szarmaz6 termékek ugyanolyan biztonsdgosak, mint a
kukorica hagyomdnyos vonalaibdl szdrmazé szemes
kukorica és az abbdl szirmaz6 termékek (3). Vélemé-
nyében az EFSA kitért a tagdllamok Osszes konkrét
kérdésére és aggélydra.

A géntechnol6gidval médositott élelmiszerekrél és takar-
manyokrél sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (%) 46. cikkének (1)
bekezdése el6irja, hogy a 258/97[EK rendelet 4. cikke
szerint, a rendelet alkalmazasdnak id6pontjit megel6z8en
benydjtott kérelmeket az 1829/2003/EK rendelet 38.
cikkétsl eltér6en a 258/97[EK rendelet rendelkezései
szerint kell feldolgozni azokban az esetekben, amikor a
258/97[EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében el6irt
tovabbi értékelS jelentést az 1829/2003/EK rendelet
alkalmazdsi id6pontjat megel6zGen maér tovabbitottdk a
Bizottsaghoz.

(%) EFSA Journal (2004) 50., 1-25., http://www.efsa.eu.int/science/gmo/
gmo_opinions/383/opinion_gmo_07_en1.pdf

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
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(6) Az Eurbpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja (KKK) a
GMO-laboratériumok Eurépai Hélézatdval (European
Network of GMO Laboratories, ENGL) egyiittmiikodve
jévahagyott egy modszert a MON 863 kukorica kimuta-
tésdra. A KKK nemzetkozileg elfogadott irinymutatdsokat
kovetve elvégezte egy, a MON 863 kukorica transzfor-
szolgdlé kvantitativ, eseményspecifikus eljaras haszndlha-
tosdgdra vonatkozd vizsgélat teljes validdlasat (korvizs-
gélat formdjaban). A vizsgalatokhoz sziikséges anyagokat
a Monsanto biztositotta. A KKK dlldspontja szerint a
jogszabdlyi megfelelgség céljabdl benyujtott modszerekre
az ENGL dltal javasolt mtikodési kritériumokat, valamint
az eljrdsok kielégité miikodésére vonatkozé tudoményos
ismeretek jelenlegi szintjét figyelembe véve a modszer
miikodése az elérni kivant célnak megfelel6. Mind a vali-
délds modszere, mind eredményei nyilvanosan hozzafér-

hetdk.

(7) A MON 863 kukoricdhoz a KKK referenciaanyagot alli-
tott Ossze.

(88 A MON 863 kukoricdb6l szdrmazd élelmiszereket és

élelmiszer-osszetevéket az  1829/2003/EK  rendelet
rendelkezéseinek megfelel6en kell cimkézni, tovabba
meg kell felelniitk a géntechnoldgidval mddositott szer-
vezetek nyomon kévethetGségérdl és cimkézésérdl, és a
géntechnolégidaval modositott szervezetekbdl elddllitott
élelmiszer- és takarmdnytermékek nyomon kovethetdsé-
gér6l, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositdsardl
sz6016, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott
nyomon kévethetSségi kovetelményeknek.

(99 A 65/2004/[EK bizottsagi rendelettel () osszhangban, az
1830/2003/EK rendelet alkalmazdsa céljdbol a termék
egyedi azonositét kapott.

(10) A mellékletben taldlhatd, a MON 863 kukoricdbdl szdr-
mazo élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk azonositasara
vonatkozé informdacidknak, beleértve a j6vahagyott
kimutatdsi modszert és a referenciaanyagot is, az
1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett nyilvantar-
tasbol visszakereshetGknek kell lenniiik.

(11) A rendelkezésre 4ll6 informdcidk alapjin megallapithatd,
hogy a MON 863 kukorica megfelel a 258/97/EK rende-
letben megallapitott feltételeknek.

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.

(12) Az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
nem adott ki véleményt; a Bizottsdg ezért 2005. jalius
26-4n az 1999/468[EK tandcsi hatdrozat (%) 5. cikkének
(4) bekezdésével Osszhangban javaslatot terjesztett a
Tandcs elé, és a Tandcsnak hirom hénap dllt rendelkezé-
sére a cselekvésre.

(13) A Tandcs azonban az el8irt hatdridGig nem lépett, ezért
most a Bizottsdgnak kell hatdrozatot elfogadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A géntechnoldgidval médositott kukorica mellékletben megjelolt
és meghatdrozott MON 863 vonaldbdl szarmaz6 élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevék (a tovabbiakban: ,termékek”) a Kozosség
piacan 0] élelmiszerként vagy j élelmiszer-Osszetevéként forga-
lomba hozhat6k.

2. cikk

A termékeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkében megha-
tarozott cimkézési kovetelményeknek megfelel6en ,géntechno-
l6gidval médositott kukorica” vagy ,géntechnolédgidval médosi-
tott kukoricabol késziilt” felirattal kell elldtni.

3. cikk

A termékeket és a mellékletben szerepl§ informdcidkat be kell
vezetni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmd-
nyok kozosségi nyilvantartdsaba.

4. cikk
E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A. (Belgium), amely

a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseldje.
Ez a hatdrozat 10 éves idGszakra hatdlyos.

Kelt Briisszelben, 2006. janudr 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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MELLEKLET

A  GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK KOZOSSEGI

NYILVANTARTASABA BEVEZETENDO INFORMACIOK

(1) Kérelmezd és az engedély jogosultja:

=

Név: Monsanto Europe S.A.
Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel, Belgium

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok), nevében.

A termékek megnevezése és meghatirozasa:

A géntechnoldgidval moédositott kukoricinak (Zea mays L) a rovarokkal szemben fokozottan ellendllo MON 863
vonaldbol és a hagyomanyos kukoricavonalakkal torténd osszes keresztezésébdl szarmazé élelmiszerek és élelmiszer-
osszetev6k. A MON 863 kukorica két kazettabdl all:

a) 1. kazetta:
a Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis-b6l szarmazé modositott cry3Bb1 gén, amely a Diabrotica spp. kuko-
ricabogdrral szembeni tdiréképességet biztositja a karfiol-mozaikvirusbdl szarmazé 4AS1 promoter szabdlyozasa
alatt, valamint a bzdbdl (Triticum aestivum) szarmazé wtCAB fehérjeszintézis-serkentd, a rizs (Oryza sativa) actin 1
2énjébdl szdarmazé ractl intron atirdsserkentS és a bizdbdl szdrmazd tahsp 17 3’ termindtorszekvencidk.

b) 2. kazetta:
Az E. coli-bol szdrmazé nptll gén, amely a kanamycint és neomycint tartalmazé aminoglitkozidokkal szembeni
tlirGképességet biztositja a karfiol-mozaikvirusb6l szarmazé 35S promoter szabalyozdsa alatt, valamint az Agro-

bacterium tumefaciens-b6l szarmazé NOS 3’ termindtorszekvencidk és az E. coli-bdl szdrmaz6, nem funkciondlis,
csonkitott ble gén.

Cimkézés:

,Géntechnoldgidval mddositott kukorica” vagy ,géntechnoldgidval médositott kukoricabdl késziilt”.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valds idejti, kvantitativ PCR-alapt médszer a géntechnolégidval médositott kukorica MON 863
vonaldra.

— Validalta az Eurdpai Bizottsig K6z0s Kutatékozpontja (KKK) a GMO-laboratériumok Eurépai Hélézatdval (ENGL)
egylittmtikodésben; hozzaférhetd: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: IRMM-416, osszedllitotta az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja (KKK).

Egyedi azonosito:

MON-0@863-5.

(6) A Cartagenai Jegyz8konyv II. mellékletében el@irt informacio:

Nem alkalmazhatd.

(7) A termék forgalomba hozatalinak feltételei vagy korlitai:

Nem alkalmazhato.

(8) Forgalmazds utini nyomon kovetési kovetelmények:

Nem alkalmazhato.



