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A BIZOTTSAG (EU) 2015/684 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)

a géntechnoldgidval médositott NK603 (MON-@@603-6) kukorica forgalomba hozatalinak és a
meglévg, NK603 (MON-O@603-6) kukoricit tartalmazé termékek forgalombahozatali engedélye
megtjitisinak az 1829/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésér6l

(az értesités a C(2015) 2753. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és francia nyelvii viltozat hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és  takarmdnyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére, 11. cikke
(3) bekezdésére, 19. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2004/643[EK bizottsagi hatdrozat (*) —a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (*) megfelelGen
— 2014. oktéber 17-ig engedélyezi az NK603 kukoricit tartalmazé vagy abbdl dll6 takarmdny forgalomba
hozatalat, valamint az NK603 kukoricanak az azt tartalmazé vagy abbdl all6, nem élelmiszerekhez vagy takarmaé-
nyokhoz, valamint nem termesztésre felhasznalt termékekben val6 forgalomba hozataldt.

(2) A 2005. madrcius 3-i 2005/448/EK bizottsdgi hatdrozat () — a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (°) megfelel6en — 2015. maércius 2-ig engedélyezte az NK603 kukoricét tartalmazo, abbdl éll6 vagy
abbdl elgallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék forgalomba helyezését.

(3)  Mdr az 1829/2003/EK rendelet hatalybalépése el6tt is hoztak forgalomba a géntechnolégidval médositott NK603
kukoricdbdl elééllitott élelmiszer- és takarmdny-adalékanyagokat, valamint takarmdny-alapanyagokat, amelyeket
az emlitett rendelet hatdlybalépésekor a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontja és a 20. cikk (1) bekezdésének
b) pontja szerint létezd termékként bejelentettek.

(4)  2005. augusztus 2-dn a Monsanto Europe S.A. megtjitds irdnti kérelmet nyujtott be az Eurdpai Bizottsighoz az
1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének megfelelen az NK603 kukoricdbdl elééllitott élelmiszer- és
takarmdny-adalékanyagokra és takarmdny-alapanyagokra vonatkozdan, amelyeket azt megel6z8en az emlitett
rendelet 8. cikke (1) bekezdése b) pontjanak és 20. cikke (1) bekezdése b) pontjidnak megfeleléen maér 1étezd
termékként bejelentettek.

(5)  2005. augusztus 2-dn a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003[EK rendelet 5. és 17. cikkének megfelelGen
kérelmet nydjtott be Hollandia illetékes hatésdgdhoz az NK603 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl
eldallitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevSk és takarmanyok forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(6) A fent emlitett kérelem kiterjedt az NK603 kukoricdnak az azt tartalmazé vagy abbdl dllé olyan termékekben
valé forgalomba hozataldra is, amelyek felhaszndldsa bdrmely mds kukoricdéhoz hasonlé — beleértve a
termesztésre szant vetémagokat is —, de nem élelmiszerként és takarmdnyként torténik.

(7) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelden az emlitett
kérelem tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv III. és IV. mellékletében el8irt adatokat
és informdciokat, valamint a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megdllapitott elvekkel osszhangban végzett
kockdzatértékelésrél szol6 informdacidkat és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK irdnyelv
VIL mellékletének megfelel, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti tervet is.

() HLL 268, 2003.10.18., 1. 0.

() A Bizottsdg 2004. jalius 19-i 2004/643/EK hatdrozata a gliffozittal szembeni ellendllé képesség érdekében géntechnoldgidval
modositott kukoricakészitménynek (Zea mays L., NK603 vonal) a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel osszhangban
torténd forgalomba hozataldrél (HL L 295., 2004.9.18., 35. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe

(*) A Bizottsdg 2005. mércius 3-i 2005/448EK hatdrozata a genetikailag médositott NK 60 3-as kukoricafajtdbol szdrmazé élelmiszereknek
és élelmiszer-osszetevSknek a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint Gj élelmiszerként vagy 1j élelmiszer-Osszete-
voként val6 forgalomba hozataldnak engedélyezésérél (HL L 158.,2005.6.21., 20. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1997. janudr 27-i 258/97/EK rendelete az 1j élelmiszerekrél és az j élelmiszer-osszetevkrdl
(HLL43.,1997.2.14. 1. 0).
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(8)  2008. marcius 25-én a spanyol illetékes hatdsdg és annak biobiztonsdgi bizottsiga az 1829/2003/EK rendelet
6. cikke (3) bekezdése c) pontjdnak és 18. cikke (3) bekezdése ) pontjdnak megfelelsen véleményt nydjtott be a
kornyezeti kockdzatértékelésr6l az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsighoz (a tovdbbiakban: EFSA); a
dokumentum végkovetkeztetése szerint a spanyol biobiztonsdgi bizottsdg a tudomdny jelenlegi dlldsa alapjan,
valamint a meglévé informdacidk és a kérelmez§ dltal rendelkezésre bocsétott adatok vizsgdlata nyomdn az NK603
kukorica EU-ban val6 forgalmazdsardl — a kornyezeti kockdzatértékelési jelentésben foglalt javaslatok és feltételek
betartdsa esetén — kedvezd véleményt mondhat.

(9) Az EFSA 2009. jinius 11-én az 1829/2003/EK rendelet 6. és 18. cikkének megfelelden kedvezd véleményt
nyilvanitott mindkét kérelemrdl. Ebben ugy itélte meg, hogy az emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre
gyakorolt lehetséges hatdsok szempontjdbdl a kérelemben leirt NK603 kukorica ugyanolyan biztonsdgos, mint
hagyomdnyos megfelelgje ('). Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsigokkal az
emlitett rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott
konzultdcié keretében a tagdllamok éltal felvetett 6sszes konkrét kérdést és aggalyt.

(10) Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, a kornyezeti
hatdsok feliigyeletét célz6 terv dsszhangban van a termékek rendeltetéseivel.

(11) 2014. madrcius 14-én a Monsanto Europe S.A. azon dontésérdl tdjékoztatta az Eurdpai Bizottsdgot, hogy
modositja a széban forgd Gj kérelem hatdlydt oly médon, hogy az ne tartalmazza az NK603 kukoricdbdl
szdrmazo, termesztésre szant termékek engedélyezését az Eurdpai Unidban.

(12) A fentieket figyelembe véve az engedélyt a termesztésre szant termékek kivételével kell megadni, és a kornyezeti
feliilvizsgalati tervet helyénvalé a médosult hatdlynak megfelelGen kiigazitani.

(13) A 65/2004/EK bizottsdgi rendeletben (%) eldirtaknak megfeleléen minden egyes géntechnoldgidval mddositott
szervezethez (a tovabbiakban: GMO) egyedi azonositdt kell hozzarendelni.

(14) Az EFSA véleménye alapjin ugy ttinik, hogy az NK603 kukoricét tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elééllitott
élelmiszerekre, élelmiszer-OsszetevSkre és takarmdnyokra vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges cimkézési
kovetelményekre azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének
(2) bekezdése el6ir. Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e hatdrozat dltal elSirt engedély
hatdskorének megfeleléen hasznaljdk fel, a GMO-t tartalmazd, vagy abbdl dllo termékek cimkézésének — az
engedélyeztetés tdrgydt képez$ élelmiszereken kiviil — egyértelmifen utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem lehet termesztésre haszndlni.

(15) Az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a GMO-kbdl
all6 vagy azokat tartalmazd termékek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket. A GMO-kbdl dll6 vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkovethetSségi kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének
(1)—(5) bekezdése, a GMO-kbdl elddllitott élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozé nyomonkovethetGségi
kovetelményeket pedig az emlitett rendelet 5. cikke hatdrozza meg.

(16) Az engedély jogosultjgnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasirdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () alapjan a géntechnoldgidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtasaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy termékekként
val6 felhaszndlasdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok létrehozdsdr6l szolo, 2009. oktéber 13-i 2009/770/EK bizottsagi hatdrozatnak megfelelGen kell
benyujtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra, illetve a felhasznédldsra és a kezelésre vonatkozdan —
beleértve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozataldt kovetd feliigyeleti kovetelményeket is — nem
indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban, illetve 18. cikke
(5) bekezdésében el6irt kilonleges feltétel vagy korldtozds, illetve kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet
és[vagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(17) A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval moédositott
élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben el6irt uniés nyilvantartdsdba.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

(*) A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgdld rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon-
kovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takarmdnytermékek
nyomonkovethet§ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009. oktéber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-
gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként vald felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
vanyok létrehozdsar6l (HL L 275.,2009.10.21., 9. 0.).
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(18) E hatdrozatrdl a Biologiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozponton keresztiil értesiteni kell a
Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrol sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvében részes feleket, a géntech-
noldgidval médositott szervezetek orszdghatdrokon torténd atvitelérdl sz6lo, 2003. jalius 15-i 1946/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') 9. cikke (1) bekezdésének és 15. cikke (2) bekezdése c) pontjinak
megfelelGen.

(19) A 2004/643[EK és a 2005/448/EK bizottsagi hatdrozatot indokolt hatalyon kiviil helyezni.
(20) Az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal kittizott
hatdridén belil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok a végrehajtdsi aktus tervezetét

tovabbi megvitatds céljdbdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem bocsitott ki
véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolbgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnoldgiaval médositott NK603 kukoricdt (Zea mays L.) e hatdrozat melléklete
b) pontjanak megfeleléen a MON-@@6@3-6 egyedi azonositoval 1atjdk el.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa céljdbdl az e
hatdrozatban el6irt feltételek szerint a Bizottsdg a kovetkezd termékeket engedélyezi:

a) MON-@©06@3-6 kukoricat tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk;
b) MON-@@6@3-6 kukoricat tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott takarményok;

¢) MON-@@6@3-6 kukorica az azt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben, amelyet az a) és b) pontban emlitettd]
eltérd felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban a
,szervezet neve”: ,kukorica”.
(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON-@@B6@3-6 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokban 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
megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfeleléen évente jelentést nydjt be a Bizottsighoz a
feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsirol és eredményeirdl.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. jilius 15-i 1946/2003/EK rendelete a géntechnolégidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).
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5. cikk
Uniés nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt unids nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Monsanto Europe S.A. (Belgium), a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk

Ervényesség
E hatdrozat az értesités napjatol szamitott tiz évig alkalmazando.
8. cikk

Hatilyon kiviil helyezés

A 2004/643[EK és a 2005/448/EK hatdrozat hatalydt veszti.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezg 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) képvise-
letében.

b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa
1. MON-@@6@3-6 kukoricdt tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
2. MON-@@6@3-6 kukoricdt tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl elddllitott takarmdnyok;

3. MON-@@6@3-6 kukorica az azt tartalmazd vagy abbdl dllé termékekben, amelyet az 1. és a 2. pontban emlitett6l
eltérs felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelmekben leirtaknak megfelelden a genetikailag médositott MON-@@6@3-6 kukorica CP4 EPSPS fehérjét
tartalmaz, amely ellendlldst biztosit a glifozdt gyomirtd szerrel szemben.

¢) Cimkézés
1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az

1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott, kiilonleges cimkézési kovetelmények alkalma-
zdsdban a ,szervezet neve” utdn a ,kukorica” szot kell feltiintetni.

2. A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével a MON-@@60@3-6 kukoricat tartalmazd vagy abbdl all6
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokban fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

d) Kimutatdsi médszer
— Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapti mddszer a MON-@@6@3-6 kukorica mennyiségi kimutatdsara,

— Hitelesitett referenciaanyagb6l kivont genomikus DNS-en hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjin
létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium; a hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http:/|
gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenciaanyag: ERM®-BF410, amely hozzaférhetd az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatokozpontjdn (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil, az aldbbi internetcimen: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

e¢) Egyedi azonositd
MON-@@6033-6

27

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény bioldgiai biztonsigrél sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete szerint elGirt
informdcio

A Biolbgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcios Kozpont [értesitést kovetSen be kell jegyezni a géntechnold-
gidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok unids nyilvantartdsaba].

g) A termékek forgalomba hozataldnak, felhaszndldsdnak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozasai

Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzd terv [értesitést
kovetSen be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok unids nyilvdntartdsaba).

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhasznildsa tekintetében

Nem sziikséges.
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	A BIZOTTSÁG (EU) 2015/684 VÉGREHAJTÁSI HATÁROZATA (2015. április 24.) a géntechnológiával módosított NK603 (MON-ØØ6Ø3-6) kukorica forgalomba hozatalának és a meglévő, NK603 (MON-ØØ6Ø3-6) kukoricát tartalmazó termékek forgalombahozatali engedélye megújításának az 1829/2003/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti engedélyezéséről (az értesítés a C(2015) 2753. számú dokumentummal történt) (Csak a holland és francia nyelvű változat hiteles) (EGT-vonatkozású szöveg) 

