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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2007. oktdber 24.)

a géntechnoldgidval médositott NK603xMONS810 kukoricit (MON-@@603-6xMON-B0O813-6)
tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK
eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésér6l

(az értesités a C(2007) 5140. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2007/701/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

2004. jinius 1-jén a Monsanto Europe S.A. az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Gsszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovabbiakban: kérelem) az
NK603xMON810 kukoricdt tartalmazd, abbdl dll6 vagy
abbdl eldillitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és
takarmanyok forgalomba hozatalira vonatkozdan az
Egyesiilt Kiralysag illetékes hat6sdgainak.

A kérelem kiterjed az NK603xMON810 kukoricat tartal-
mazé vagy abbdl all6 egyéb olyan termékek forgalomba
hozataldra is, amelyeket — termesztésen kiviil — ugyanarra

L 268., 2003.10.18., 1. o. Az 1981/2006/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 368., 2006.12.23., 99. 0.) mddositott rendelet.

() HL

a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricit.
Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdé-
sének és 17. cikke (5) bekezdésének rendelkezéseivel
osszhangban tartalmazza a géntechnoldgidval médositott
szervezetek kornyezetbe torténs szandékos kibocsata-
sarol sz6lo, 2001. maércius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (2) IIL és IV. mellékletében
el6irt adatokat és informdcidkat, valamint a 2001/18/EK
iranyelv 1. mellékletében megallapitott elvekkel Ossz-
hangban elvégzett kockazatértékelésrdl sz016 informa-
ciokat és kovetkeztetéseket.

2006. marcius 31-én az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi
Hatdsdg (a tovdbbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK ren-
delet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt nyil-
vanitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem valé-
szint, hogy a kérelemben leirt, NK603xMONS810 fajtdjt
kukoricét tartalmaz6, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott
termékek (a tovabbiakban: termékek) forgalomba hoza-
tala kedvezétlen hatdst gyakorolna az emberi vagy dllati
egészségre, illetve a kornyezetre (}). Véleményében az
EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az egyes transz-
forméciés eseményekre vonatkozdé adatok felhasznl-
haték a termékek biztonsigdnak igazoldsira, valamint
figyelembe vette a tagdllamok dltal felvetett valamennyi
egyedi kérdést és aggalyt az emlitett rendelet 6. cikke
(4) bekezdésében és 18. cikke (4) bekezdésében eldirt,
nemzeti illetékes hatdsigokkal folytatott konzultdciéval
osszefiiggésben.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003EK rende-

lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-

1178620753816_1178620784153.htm
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(4 2006 oktoberében a Bizottsdg kérésére az EFSA részle-
tekbe menGen kozzétette, hogy a tagdllamok illetékes
hatésdgainak megjegyzéseit hogyan vette figyelembe véle-
ményében. Ezenkivill az EFSA géntechnoldgidval modo-
sitott  szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete
altal megvizsgalt kiilonb6z8 elemekrdl tovabbi informa-
ciokat tett kozzé, és megindokolta, miért tartott szitkség-
telennek néhdny egyedi kiegészit6 tanulmanyt, mint pl. a
patkdnyokon végzett 90 napos toxikoldgiai tanulményt.

(5)  Véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelmezé dltal benyjtott, altaldnos feliigyeleti
tervbdl llo, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv
osszhangban van a termékek tervezett felhasznéldsival.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-

koz6 engedélyt meg kell adni.

(7) A géntechnoldgidval mddositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsardl sz6lo, 2004. janudr 14-
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (') elSirtaknak megfe-
lel6en minden egyes GMO-hoz (géntechnolégidval médo-
sitott szervezethez) egyedi azonositdt kell hozzarendelni.

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan dgy tinik,
az NK603xMONS810 kukoricdt tartalmazo, abbdl all6
vagy abbdl eléillitott élelmiszerekkel, élelmiszer-Osszete-
vekkel és takarmdnyokkal kapcsolatosan nincs szikség —
az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és
25. cikke (2) bekezdésében el6irtakat meghalad — kiilon-
leges cimkézési el6irdsokra. Annak biztositdsdra azonban,
hogy a termékeket az e hatdrozat altal elSirt engedély
hatdskorének megfelelden haszndljdk fel, a GMO-t tartal-
mazé vagy abbdl dll6 takarmdny, illetve az engedélyre
iranyulé kérelem tdrgyat képez§ GMO-t tartalmazé
vagy abbdl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili
tobbi termék cimkézésének egyértelmden utalnia kell
arra, hogy a széban forgd termékeket nem lehet termesz-
tésre hasznalni.

(9)  Hasonl6képpen az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra ésfvagy a felhaszndldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovets felugyeleti
kovetelményeket is — vonatkozdéan semmilyen kiilonleges
feltétel vagy korlatozds bevezetését, sem azt, hogy az
1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének
e) pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének €) pont-
jaban el6irtaknak megfelel6en a kiilonleges G6koldgiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuléan kilonleges feltételt vezessenek be.

(10) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden rele-
vans informdciét be kell jegyezni a géntechnolégidval
modositott  élelmiszerek  és  takarmdnyok  az
1829/2003EK rendeletben el8irt kozosségi nyilvantartd-
sdba.

() HL L 10., 2004.1.16., 5. o.

(11) A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl elGillitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv mddositdsar6l sz6l6, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a
GMO-bdl all6 vagy azt tartalmazd termékek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeket.

(12)  E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsaggal foglalkozé infor-
mdcids kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai
Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsdgrol szol6 carta-
genai jegyzSkonyvében részes feleket, a géntechnolé-
gidval modositott szervezetek orszaghatdrokon torténd
atvitelérsl szolo, 2003. jdlius 154 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban.

(13) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandd
Bizottsdg az elnoke dltal kitiizott hatdridén belil nem
nyilvdnitott véleményt, a Bizottsidg ezért 2007. julius
12-én  javaslatot terjesztett a Tandcs elé az
1999/468[EK (%) tandcsi hatdrozat 5. cikkének megfe-
lel6en; a Tandcsnak hdrom hoénapon beliil el kellett
jarnia.

(14) A Tandcs azonban az el6irt hatdridén belill nem haté-
rozott, a Bizottsignak ezért most hatdrozatot kell elfo-
gadnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnolégidval mdédositott  szervezet és

azonosité

A 65/2004[EK rendelet értelmében a MON-@@6@3-6 és MON-
B0810-6 transzformdcids eseményeket tartalmazé kukorica
keresztezésével elGallitott, NK603xMON810, géntechnoldgidval
modositott kukoricdt (Zea mays L.) e hatdrozat mellékletének
b) pontja szerint a MON-@0603-6xMON-OD810-6 egyedi
azonositéval latjék el.

egyedi

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16.
cikke (2) bekezdésének alkalmazidsiban az e hatdrozatban és
mellékletében megdllapitott feltételeknek megfelelSen a kovet-
kezd termékek részesiilnek engedélyben:

a) MON-@@603-6xMON-@D813-6 kukoricit tartalmazo,
abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevdk;

(3 HL L 268., 2003.10.18., 24. o.

() HL L 287., 2003.11.5., 1. o.

() HL L 184, 1999.7.17., 23. 0. A legutébb a 2006/512/EK hatiro-
zattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.



2007.10.31.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 285/39

b) MON-@@603-6xMON-BD810-6  kukoricit tartalmazo,
abbdl all6 vagy abbdl elddllitott takarmédnyok;

¢) MON-0@603-6xMON-@D81Q kukoricit tartalmazd vagy
abbdl &l élelmiszeren és takarmanyon kivili olyan
termékek, amelyeket — termesztésen kivil — ugyanarra a
felhaszndldsra szannak, mint barmely mds kukoricat.

3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és
25. cikke (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK rendelet

4. cikke (6) bekezdésében megallapitott cimkézési el6irdsok
alkalmazdsiban a ,szervezet neve” ,kukorica”.

(2) A cimkén és a 2. cikk b)) pontjdban emlitett, MON-
B06D3-6xMON-0D810-6 kukoricit tartalmazd vagy abbdl
ll6 — élelmiszeren és takarmdnyon kiviili — termékek kisérd
dokumentumain fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatdrozott — a kornyezeti hatdsok feliigyeletét
célz6 — terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja évente jelentést nytjt be a Bizott-
saghoz a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végre-
hajtdsarél és eredményeirdl.

5. cikk
Kozo6sségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informécidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takar-
ményok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi
nyilvantartdsaba.
6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultia a Monsanto Europe S.A. (Belgium),
a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvisele-
tében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szdmitott 10 évig alkalma-
zando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A. (Scheldelaan 460,
Haven 627, B-2040 Antwerpen, Belgium).

Kelt Briisszelben, 2007. oktéber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja:

Név: Monsanto Europe S.A.
Cim: Scheldelaan 460, Haven 627, B 2040 Antwerpen, Belgium

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

A termékek megnevezése és meghatirozdsa:

1. MON-@@6@3-6xMON-@@810-6 kukoricit tartalmazd, abbdl allé vagy abbol elddllitott élelmiszerek és élelmi-
szer-Osszetevok;

2. MON-@@603-6xMON-@@810-6 kukoricét tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldillitott takarményok;

3. MON-0@603-6xMON-@D810-6 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllé — élelmiszeren és takarmdnyon kiviili —
termékek, amelyeket — termesztésen kivill — ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely més kukoricdt.

A kérelemben meghatdrozott, géntechnoldgidval médositott MON-@@6@3-6xMON-0D810-6 kukoricit MON-
BD603-6 és MON-BD810-6 transzformécids eseményeket tartalmazé kukoricdk kozotti keresztezéssel dllitjak eld,
és CP4 EPSPS fehérjét tartalmaz, mely ellendlldst biztosit a glifozdt tartalmd gyomirtokkal szemben, valamint CrylAb
fehérjét tartalmaz, mely védelmet biztosit a Lepidoptera rendbe tartoz6 egyes kartevSkkel (Ostrinia nubilalis, Sesamia
spp.) szemben.

Cimkézés:

1. Az 1829/2003[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és 25. cikke (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikke (6) bekezdésében megallapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve” ,kukorica”.

2. A cimkén és a 2. cikk b)—c) pontjiban emlitett, MON-@B603-6xMON-BB810-6 kukoricit tartalmazé vagy abbol
4llé — élelmiszeren és takarmdnyon kiviili — termékek kisér6 dokumentumain fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

Kimutatdsi médszer:

— Eseményspecifikus, valds idejd, kvantitativ PCR-alapti mddszer a MON-@06@3-6xMON-0D810-6 kukoricin
hitelesitett MON-@@6@3-6 és MON-@0813-6 géntechnoldgidval modositott kukoricara.

— Hitelesitette az 1829/2003EK rendelet alapjan létesitett koz0sségi referencialaboratérium, a hitelesitési jelentés az
alabbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF413 (MON-0@J810-6) és ERM®-BF415 (MON-@@603-6), melyek hozziférhetSk az
Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokozpontjdnak (KKK) Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeténél (IRMM) a kovetkezd
honlapon: http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Egyedi azonosito:

MON-0@6@3-6xMON-0D810-6

A biolégiai sokféleségrdl sz616 egyezményhez csatolt, a bioldgiai biztonsigrél sz6lé cartagenai jegyzGkonyv

II. melléklete szerint elSirt informdcio:

Biol6giai biztonsdggal foglalkozé informdciés kozpont, a bejegyzés azonositészdma: ldsd [értesitéskor kitiiltendd]

A termék forgalomba hozatalinak, felhaszndldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozdsai:

Nem sziikséges.
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h) Feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.

[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

i) Az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek forgalomba hozatalit kovetd feliigyelet:

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel sziikségessé vdlhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdnak fris-
sitésével teszik kozzé.



