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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. marcius 2.)

a géntechnolégidval moédositott MON863xMON810xNK603 (MON-@03863-5xMON-@B810-

6xMON-00603-6) kukoricit tartalmazd, abbdl dllo vagy abbél elGillitott termékek forgalomba

hozatalinak az 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerint torténd
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2010) 1197. szdmil dokumentummal tortént)
(Csak a francia és a holland nyelvii sz6veg hiteles)
(EGT-vonatkozdsii szoveg)

(2010/139/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

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

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.

A Monsanto Europe S.A. 2004. november 2-in az
1829/2003EK rendelet 5. és 17. cikke alapjan kérelmet
nytjtott be (a tovabbiakban: kérelem) Belgium illetékes
hatésdgainak a MON863xMON810xNK603  kukoricat
tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozdan.

A kérelem kiterjed a MON863xMON810xNK603 kuko-
ricat tartalmazo, vagy abbdl dllé egyéb olyan termékek
forgalomba hozataldra is, amelyeket a termesztésen kiviil
ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely mds
kukoricdt. Ezért az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5)
bekezdése és 17. cikke (5) bekezdése rendelkezéseinek
megfelelden tartalmazza a géntechnoldgidval modositott
szervezetek kornyezetbe torténs szdndékos kibocsatd-
sar6l és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) Il és IV.
mellékletében el6irt adatokat és informacidkat, valamint
a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megallapitott
elvek szerint elvégzett kockazatértékelésrdl sz6lo infor-
mécidkat és kovetkeztetéseket.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig (a tovabbi-
akban: EFSA) 2006. mdrcius 31-én az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikke értelmében kedvezd véleményt
nyilvanitott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem
valoszinti, hogy a kérelemben leirt MON863xNK603
kukoricdt tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott
termékek (a tovabbiakban: termékek) forgalomba hoza-
tala kedvezétlen hatdst gyakorolna az emberi vagy dllati

egészségre, illetve a kornyezetre (3). Véleményében az
EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az egyes transz-
formdacids eseményekre vonatkozé adatok felhaszndl-
haték a termékek biztonsdgossdganak igazoldsara, vala-
mint figyelembe vette a tagdllamok altal felvetett vala-
mennyi specifikus kérdést és aggalyt az emlitett rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekez-
désében el6irt, nemzeti illetékes hatésdgokkal folytatott
konzulticiéval osszefiiggésben.

Az EFSA a Bizottsag kérésére 2006 oktdberében kiadva-
nyaban részletesen kitért arra, hogy a tagdllamok illetékes
hatdsdgainak megjegyzéseit hogyan vette figyelembe véle-
ményeiben, ezenkiviil pedig tovdbbi informdcikat tett
kozzé a géntechnoldgidval modositott szervezetekkel
foglalkozé tudoményos EFSA-testillet dltal megvizsgalt
kiilonbozd elemekrdl.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmez§ dltal benydjtott, a kornyezeti
hatdsok megfigyelésére irdnyuld, 4ltaldnos feliigyeleti
tervbSl allo terv Osszhangban dll a termékek tervezett
felhaszndldsaval.

Az Egészségiigyi Vildgszervezet altal kozzétett jelentés
fényében, amely a kanamicint és a neomicint ,a human
gyogyaszat és nem humdn céli kockdzatkezelési straté-
gidk szdmdra kritikus fontossdgi antibakteridlis hato-
anyagként” sorolja fel, 2007. februdr 26-dn az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség nyilatkozatot adott ki, amelyben
kiemeli mindkét antibiotikum terdpids jelentGségét a
humdn- és dllatgyogydszatban. 2007. dprilis 13-dn az
EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy
az nptll gén jelenléte a géntechnoldgidval modositott
novényekben az emlitett antibiotikumok gydgydszati
hatdsat nem befolydsolja. Ez abbdl kovetkezik, hogy a
novényekbdl a baktériumokba torténs géndtvitel és az
azt kovetd kifejez8dés valdszintisége rendkiviil csekély,
valamint abbdl, hogy a kornyezetben el6forduld baktéri-
umokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén
mdr jelenleg is igen elterjedt. Ez tehdt megerdsitette az
nptll antibiotikum-rezisztens jelz8gén géntechnoldgiaval
modositott szervezetekben és az azokbdl szarmazé élel-
miszer- vagy takarmdnycéli termékekben valé bizton-
sdgos hasznélatdval kapcsolatos kordbbi EFSA-értékelést.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2004-159


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-159
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-159
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)

(10)

(1)

(12)

2008. mdjus 14-én a Bizottsdg megbizdst adott az EFSA-
nak, amelyben azt kérte, hogy: i. alakitson ki konszolidlt
tudomdnyos véleményt, amely figyelembe veszi az el6z8
véleményt és az antibiotikumokkal szemben rezisztens
géneknek a forgalomba hozatalra szdnt vagy forgalomba
hozatalra mdr engedélyezett, géntechnoldgidval médosi-
tott névényeknél torténd alkalmazasardl, illetve azok
importaldsra és feldolgozdsra, valamint termesztésre
torténd lehetséges felhasznaldsdrdl szolo kozleményt; ii.
ismertesse ennek a konszolidalt véleménynek a lehetséges
kovetkezményét az antibiotikumokkal szemben rezisz-
tens géneket tartalmazd egyes GMO-krél sz6l6 kordbbi
EFSA-értékelésekre. A megbizds keretében a Bizottsdg
felhivta az EFSA figyelmét tobbek kozott a Danidtdl és
a Greenpeace-t§l érkezett levelekre.

2009. junius 11-én az EFSA kozleményt adott ki az
antibiotikumokkal szemben rezisztens géneknek a
géntechnoldgidval médositott novényeknél torténd alkal-
mazdsarol, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
MON863xMON810 kukoricdval kapcsolatos kordbbi
EFSA-értékelés osszhangban van a kozleményben leirt
kockazatértékelési stratégidval, és nem vdlt elérhetévé
olyan j bizonyiték, amely az EFSA-t korabbi véleménye
megvaltoztatdsdra késztetné.

A MON 863-at ismételten megvizsgdlé 90 napos
patkdnykisérlet tudomdnyos kozzétételét, valamint a
MON 863 kukorica biztonsdgdra vonatkozd kérdést
kovetSen a Bizottsdg 2007. madrcius 15-én azzal kapcso-
latban konzultdlt az EFSA-val, hogy a hatdsvizsgalatnak
milyen kévetkezményei lehetnek a MON 863 kukoricdval
kapcsolatos kordbbi véleményére. Az EFSA 2007. janius
28-4n jelezte, hogy a kozzététel nem nyujt uj, toxikolé-
giailag relevans informdciot, és megerdsitette a MON 863
kukoricdra vonatkozé kordbbi kedvezd biztonsagi értéke-
lését.

E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonat-

kozé engedélyt meg kell adni.

A géntechnolbgidval mobdositott szervezetek egyedi
azonositdinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsdrdl sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK bizottsagi rendeletben (') el6irtaknak megfe-
leléen minden egyes géntechnolégidval modositott szer-
vezethez (GMO-hoz) egyedi azonositét kell hozziren-
delni.

Az  EFSA  véleménye alapjan dgy tlnik, a
MON863xMON810xNK603 kukoricdt tartalmazo, abbdl
allo vagy abbdl eldéllitott élelmiszerekre, élelmiszer-
osszetevékre és  takarmdnyokra vonatkozdan nincs
szitkség killonleges cimkézési el@irdsokra azokon kiviil,
amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1)

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

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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

() HL

bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése elSir. Annak
biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat
altal el6irt engedély hatdskorének megfelelGen haszndljak
fel, az engedélykérelem targyat képezd, GMO-t tartal-
mazé vagy abbdl dll6 takarmdny, illetve a GMO-t tartal-
mazé vagy abbdl dll6 élelmiszeren és takarmdnyon kiviili
tobbi termék cimkézésének egyértelmtien utalnia kell
arra, hogy a széban forgd termékeket nem lehet termesz-
tésre hasznalni.

Hasonloképpen az EFSA véleménye nem indokolja a
forgalomba hozatalra és[vagy a felhaszndldsra és a keze-
lésre — beleértve a forgalomba hozatalt kovetS megfigye-
lési kovetelményeket is — vonatkozdan semmilyen kiilon-
leges feltétel vagy korldtozds bevezetését, sem azt, hogy
az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pont-
jaban el6irtaknak megfeleléen a kiilonleges o6kolégiai
rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védel-
mére irdnyuldan kilonleges feltételt vezessenek be. A
termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans
informéciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddo-
sitott  élelmiszereknek  és  takarmdnyoknak  az
1829/2003/EK rendeletben el8irt kozosségi nyilvantartd-
saba.

A géntechnolégidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetGségérdl és cimkézésérsl, és a géntechnoldgidval
modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takar-
manytermékek nyomonkovethet&ségérdl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositasardl szolo, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (2) 4. cikkének (6) bekezdése cimkézési kovetel-
ményeket hatdroz meg a GMO-kbdl &ll6 vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozdan.

E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztiil értesiteni kell a bioldgiai
sokféleségrdl sz016 egyezmény bioldgiai biztonsigrdl
sz6l6 cartagenai jegyzékonyvében részes feleket, a
géntechnoldgidval ~moédositott  szervezetek — orszdg-
hatdrokon torténd atvitelérdl szold, 2003. julius 15-i
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
) pontja szerint.

Az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal kittizott hatdr-
idén belil.

2008. februdr 18-i iilésén a Tandcs nem tudott mindsitett
tobbséggel dontést hozni sem a javaslat mellett, sem a
javaslat ellen. Ennek megfelelGen a Bizottsdg feladata az
intézkedések elfogadisa,

L 287, 2003.11.5,, 1. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezet és egyedi
azonositd

A 65/2004/EK rendelet értelmében a MON-@@863-5, a MON-
B0810-6 és a MON-@B6@3-6 transzformdcids eseményeket
tartalmazé kukorica keresztezésével el@illitott, géntechnoldgi-
dval moédositott MON863xMON810xNK603  kukoricdt (Zea
mays L) az e hatdrozat mellékletének b) pontja szerint a
MON-@@863-5xMON-0@810-6xMON-DD 60 3-6 egyedi
azonositoval latjdk el.

2. cikk
Engedélyezés és forgalomba hozatal

Az 1829/2003 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és
16. cikkének (2) bekezdése alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfeleléen a kovetkezd termékek
részesiilnek engedélyben:

a) a MON-00863-5xMON-30817-6xMON-B0603-6 kuko-
ricat tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eldallitott élelmiszerek
és élelmiszer-Gsszetevdk;

a MON-@?3863-5xMON-@@817-6xMON-GB6D3-6 kuko-
rict tartalmazod, abbdl dll6 vagy abbdl elééllitott takarma-
nyok;

¢) a MON-@1863-5xMON-0F813-6xMON-BD603-6 kuko-
ricat tartalmazdé vagy abbdl dllo, élelmiszeren és takarma-
nyon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztésen kiviil
ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint birmely més kuko-
ricdt.

=

3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdé-
sében és 25. «cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megalla-

pitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsiban a ,szervezet neve”
Jkukorica”.

(2) A 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett, MON-@D863-
5xMON-0@81D-6xMON-@D603-6  kukoricit  tartalmazd
vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén és az azokat kiséré doku-
mentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérése

(1) Az engedély jogosultja biztositja a melléklet h) pontjaban
meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti
terv kidolgozdsdt és végrehajtdsat.

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

5. cikk
A kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informdcidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt
kozosségi nyilvantartdsaba.

6. cikk

Az engedély jogosultja

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

7. cikk
Ervényesség

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

8. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2010. mdrcius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezg és az engedély jogosultja

Név: Monsanto Europe S.A.

Cim: Scheldelaan 460, Haven 627 — B-2040 Antwerp — Belgium

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

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa

1. a MON-0@863-5xMON-0@J813-6xMON-0D6@3-6 kukoricdt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eldillitott élel-
miszerek és élelmiszer-osszetevak;

2. a MON-@@863-5xMON-@@810-6xMON-@@6@3-6 kukoricit tartalmazo, abbdl 4llé vagy abbdl elddllitott takar-
ményok;

3. a MON-0?863-5xMON-B@@813-6xMON-@D633-6 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl dlld, élelmiszeren és takar-
ményon kiviili olyan termékek, amelyeket a termesztésen kiviil ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely
mds kukoricdt.

A kérelemben meghatdrozott, géntechnoldgiailag moddositott MON-@@863-5xMON-GD813-6xMON-BB 6D 3-6
kukoricit a MON-@@3863-5, a MON-@@810-6 és a MON-BD6@3-6 transzformdcids eseményeket tartalmazd kuko-
ricdk kozotti keresztezéssel dllitjdk eld, és benne az egyes fedelesszdrnyt kartevdkkel (Diabrotica spp.) szemben ellen-
alldst biztositd CryBbl fehérje, a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtevSkkel (Ostrinia nubilalis, Sesammia spp.)
szemben ellendlldst biztosité Cry 1 Ab fehérje, valamint a glifoszat tartalmt gyomirtékkal szemben ellendlldst biztositd
CP4 EPSPS fehérje expresszalodik. A génmodositds sordn genetikai markerként egy nptll gént alkalmaztak, amely
kanamicin-ellenallésdgot biztosit.

Cimkézés

1. Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott cimkézési elGirdsok alkalmazésdban a ,szervezet
neve” kukorica”.

2. A 2. cikk b) és ¢) pontjaban emlitett, MON-@@863-5xMON-FDF81D-6xXMON-BD6@3-6 kukoricdt tartalmazo vagy
abbdl 4ll6 termékek cimkéjén és az azokat kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer

e)

f

g

— A MON-0@863-5xMON-0J813-6xMON-0D6@3-6 kukorican hitelesitett, eseményspecifikus, valds idejt, kvan-
titativ PCR-alapti médszer a MON-@@863-5, a MON-O@D810-6 és a MON-BD6D3-6 géntechnoldgidaval mddo-
sitott kukoricdhoz.

— Hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet altal létrehozott kozosségi referencialaboratérium; tovabbi informdacié a
kovetkez6 honlapon taldlhaté: http://gmo-crl.jre.it/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF416 (MON-0@863-5), ERM®-BF413 (MON-@0810-6), és ERM®-BF415 (MON-
@060 3-6), amelyek hozzaférhetSk az Eurdpai Bizottsdg K6z0s Kutatokozpontjanak (KKK) Etalonanyag- és Mérés-
tigyi Intézeténél (IRMM) a kovetkezd honlapon: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.
htm

Egyedi azonosité

MON-0@863-5xMON-D@J810-6xMON-QD 60 3-6

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el6irt informdcio

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacids Kozpont, a bejegyzés azonositdszdma: ldsd [értesitéskor kitol-
tendd)

A termékek forgalomba hozataldnak, felhasznéldsinak vagy kezelésének feltételei vagy korlitozdsai

Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelel6 kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: 1d6vel szikségessé vélhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvdntartdsanak fris-
sitésével teszik kozzé.



