
 

EL    EL 

 

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ 

Βρυξέλλες, 26.04.2005 
COM(2005)163 τελικό 

  

Πρόταση 

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά, σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, προϊόντος αραβοσίτου 

(Zea mays L., σειρά MON 863) που έχει τροποποιηθεί γενετικά ώστε να είναι ανθεκτικό 
στο γραφιά του καλαµποκιού 

(υποβληθείσα από την Επιτροπή) 
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. Σύµφωνα µε το άρθρο 13 της οδηγίας 2001/18/EΚ, οι γερµανικές αρχές έγιναν 
αποδέκτες κοινοποίησης (στοιχ. αναφ. C/DE/02/09) σχετικά µε τη διάθεση στην 
αγορά προϊόντος αραβοσίτου (Zea mays L. σειρά MON 863 και υβριδίων MON 863 
x MON 810), που είναι γενετικώς τροποποιηµένο ώστε να εµφανίζει αντοχή έναντι 
διαφόρων ειδών εντόµων. 

2. Η κοινοποίηση καλύπτει την εισαγωγή και τις χρήσεις που ισχύουν για όλα τα είδη 
αραβοσίτου, συµπεριλαµβανοµένων των ζωοτροφών, αλλά όχι των ειδών 
ανθρώπινης διατροφής, και εξαιρουµένης της καλλιέργειας, στην Κοινότητα, των 
ποικιλιών που προέρχονται από τη φάση τροποποίησης MON 863 καθώς και της 
καλλιέργειας, στην Κοινότητα, των υβριδίων MON 863 x MON 810. 

3. Σύµφωνα µε το άρθρο 14 της οδηγίας, οι αρµόδιες γερµανικές αρχές διαβίβασαν 
στην Επιτροπή την έκθεση αξιολόγησης κοινοποίησης, η οποία καταλήγει στο 
συµπέρασµα ότι δεν συντρέχουν λόγοι να µην εκδοθεί άδεια για τη διάθεση στην 
αγορά του αραβοσίτου MON 863 καθώς και των υβριδίων αραβοσίτου MON 863 x 
MON 810, εφόσον τηρούνται συγκεκριµένες προϋποθέσεις. 

4. Η Επιτροπή διαβίβασε την έκθεση αξιολόγησης σε όλα τα άλλα κράτη µέλη, 
ορισµένα εκ των οποίων ήγειραν αντιρρήσεις και διατήρησαν επιφυλάξεις ως προς 
την ως άνω έκθεση σε ό,τι αφορά τον µοριακό χαρακτηρισµό, την αγρονοµική 
ισοτιµία, τις µεθόδους δειγµατοληψίας, το γονίδιο αντοχής στα αντιβιοτικά, την 
αλλεργιογένεια (αλλεργιογόνο χαρακτήρα), την τοξικότητα και την παρακολούθηση 
του προϊόντος. 

5. ∆εδοµένου ότι διατηρήθηκαν οι διατυπωθείσες αντιρρήσεις, η Επιτροπή αποφάσισε 
να πραγµατοποιήσει διαβουλεύσεις µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των 
Τροφίµων (ΕΑΑΤ - EFSA). Η ΕΑΑΤ, µε τη γνώµη που εξέδωσε στις 2 Απριλίου 
2004, κατέληξε στο συµπέρασµα ότι, από τα παρασχεθέντα στοιχεία, το είδος 
αραβοσίτου Zea mays L. σειρά MON 863 δεν είναι πιθανό να έχει αρνητικές 
επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου και των ζώων ή στο περιβάλλον, στο πλαίσιο 
της προτεινόµενης χρήσης. Η ΕΑΑΤ διαπίστωσε επίσης ότι το πεδίο εφαρµογής του 
προγράµµατος παρακολούθησης που προέβλεπε ο αιτών, ευθυγραµµίζεται µε τις 
προβλεπόµενες χρήσεις του αραβοσίτου MON 863.  

6. Σε ό,τι αφορά τα υβρίδια MON 863 x MON 810, η ΕΑΑΤ θεώρησε ότι είναι 
επιστηµονικά έγκυρο να χρησιµοποιούνται τα δεδοµένα για τις επιµέρους σειρές 
MON 863 και MON 810, ώστε να τεκµηριωθεί η αξιολόγηση της ασφάλειας του 
υβριδίου MON 863 x MON 810, αλλά αποφάσισε, σε ό,τι αφορά την ανάγκη 
επικυρωτικών δεδοµένων για την αξιολόγηση της ασφάλειας του ιδίου του υβριδίου, 
να ζητήσει την πραγµατοποίηση µελέτης για το εν λόγω υβρίδιο διάρκειας 90 
ηµερών, µε αντικείµενο τις υποχρόνιες επιπτώσεις σε επίµυες, ώστε να ολοκληρωθεί 
η αξιολόγηση της ασφάλειας. Κατόπιν τούτων, η αξιολόγηση ασφάλειας 
ολοκληρώθηκε αποκλειστικά και µόνο για την γραµµή αραβοσίτου MON 863. 

7. Υπό τις εν λόγω συνθήκες, το άρθρο 18 της οδηγίας 2001/18/EΚ επιβάλλει στην 
Επιτροπή την λήψη απόφασης σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο 
άρθρο 30 παράγραφος 2 της οδηγίας, κατ’εφαρµογήν των άρθρων 5 και 7 της 
απόφασης 1999/468/EΚ, και σε ό,τι αφορά τις διατάξεις του άρθρου 8. 
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8. ∆εδοµένου ότι, τόσο οι γερµανικές αρχές, όσο και η ΕΑΑΤ, κατέληξαν σε θετική 
αξιολόγηση της ενδεχόµενης διάθεσης στην αγορά του αραβοσίτου MON 863, η 
Επιτροπή συνέταξε σχέδιο απόφασης µε το οποίο εγκρίνεται η χρήση του εν λόγω 
προϊόντος, εξαιρουµένης της καλλιέργειας και των χρήσεων αυτού ως ή σε είδη 
ανθρώπινης διατροφής, η οποία επίσης προβλέπει ότι επιτρέπεται η διάθεσή του 
στην αγορά υπό ορισµένες προϋποθέσεις. Όσον αφορά το υβρίδιο MON 863 x MON 
810, η Επιτροπή αποφάσισε να µην προτείνει οιαδήποτε απόφαση όσο εκκρεµεί η 
διαθεσιµότητα και η αξιολόγηση των επιστηµονικών πληροφοριών που ζητήθηκαν 
από την ΕΑΑΤ. 

9. Το σχέδιο απόφασης υποβλήθηκε, σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 2 της 
απόφασης 1999/468/EΚ, προς γνωµοδότηση, στην επιτροπή που έχει συγκροτηθεί 
δυνάµει του άρθρου 30 της οδηγίας 2001/18/EΚ. 

10. ∆εδοµένου ότι η ως άνω επιτροπή δεν είχε γνωµοδοτήσει έως τις 29 Νοεµβρίου 
2004, η Επιτροπή κλήθηκε, σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 4 της απόφασης 
1999/468/EΚ, να υποβάλει πάραυτα στο Συµβούλο πρόταση σχετικά µε τα µέτρα 
που θα πρέπει να ληφθούν, και να ενηµερώσει σχετικά το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο. 

11. Το άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/EΚ προβλέπει ότι το Συµβούλιο 
δύναται, εφόσον αυτό κρίνεται σκόπιµο υπό το πρίσµα µιας ανάλογης θέσης, να 
αποφασίσει µε ειδική πλειοψηφία εντός τριών µηνών, σύµφωνα µε το άρθρο 30 
παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/EΚ. Εάν, εντός της ως άνω τρίµηνης περιόδου, 
το Συµβούλιο αποφασίσει µε ειδική πλειοψηφία ότι αντιτίθεται στην πρόταση, η 
Επιτροπή θα την επανεξετάσει, ενώ, εάν κατά την λήξη της ως άνω περιόδου, το 
Συµβούλιο ούτε έχει εγκρίνει την προτεινόµενη εκτελεστική πράξη, ούτε έχει 
δηλώσει την αντίθεσή του προς αυτή, η Επιτροπή εγκρίνει την προτεινόµενη δράση 
εφαρµογής. 
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Πρόταση 

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά, σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, προϊόντος αραβοσίτου 

(Zea mays L., σειρά MON 863) που έχει τροποποιηθεί γενετικά ώστε να είναι ανθεκτικό 
στο γραφιά του καλαµποκιού 

(κείµενο που ενδιαφέρει τον ΕΟΧ) 
(αυθεντικό θεωρείται µόνο το γερµανικό κείµενο) 

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΕΝΩΣHΣ, 

Έχοντας υπόψη: 

τη συνθήκη ίδρυσης της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, 

την οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 12ης 
Μαρτίου και του Συµβουλίου της 12ης Μαρτίου 2001 για τη σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς 
τροποποιηµένων οργανισµών στο περιβάλλον και την κατάργηση της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ1, 
του Συµβουλίου και ιδίως το πρώτο εδάφιο του άρθρου 18, παράγραφος 1, 

την πρόταση της Επιτροπής, 

Εκτιµώντας τα εξής: 

(1) Σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ, η διάθεση στην αγορά προϊόντων που περιέχουν 
ή αποτελούνται από γενετικώς τροποποιηµένο οργανισµό ή συνδυασµό γενετικώς 
τροποποιηµένων οργανισµών προϋποθέτει γραπτή άδεια εκ µέρους της αρµόδιας 
αρχής κράτους µέλους, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που ορίζει η οδηγία. 

(2) Υποβλήθηκε κοινοποίηση σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά δύο γενετικώς 
τροποποιηµένων προϊόντων αραβοσίτου (Zea mays L., MON 863 και υβρίδια MON 
863 x MON 810) από την Monsanto Europe S.A. στην αρµόδια αρχή της Γερµανίας 
(αριθ. αναφοράς C/DE/02/9). 

(3) Η κοινοποίηση καλύπτει την εισαγωγή και τη χρήση όπως και κάθε άλλου σπόρου 
αραβοσίτου συµπεριλαµβανοµένων των ζωοτροφών αλλά όχι των ειδών ανθρώπινης 
διατροφής, µε την εξαίρεση της καλλιέργειας στην Κοινότητα ποικιλιών που 
προέρχονται από την ενέργεια (φάση) τροποποίησης MON 863 καθώς και 
εξαιρούµενης της καλλιέργειας στην Κοινότητα των υβριδίων MON 863 x MON 810. 

                                                 
1 ΕΕ L 106 της 17.4.2001, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά από τον κανονισµό 

(ΕΚ) αριθ. 1830/2003 (ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 24). 
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(4) Σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπει το άρθρο 14 της οδηγίας 2001/18/EΚ, η 
αρµόδια αρχή της Γερµανίας εκπόνησε έκθεση αξιολόγησης, η οποία υποβλήθηκε 
στην Επιτροπή και τις αρµόδιες αρχές των υπολοίπων κρατών µελών. Η συγκεκριµένη 
έκθεση αξιολόγησης καταλήγει στο συµπέρασµα ότι δεν συντρέχουν λόγοι να µην 
χορηγηθεί άδεια για τη διάθεση στην αγορά του αραβοσίτου MON 863 καθώς και του 
αραβοσίτου MON 863 x MON 810, εφόσον τηρούνται οι προβλεπόµενες 
προϋποθέσεις. 

(5) Οι αρµόδιες αρχές άλλων κρατών µελών αντιτέθηκαν στη διάθεση στην αγορά του εν 
λόγω προϊόντος: 

(6) Στη γνώµη που εξέδωσε στις 2 Απριλίου 2004 η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια 
των Τροφίµων κατέληξε στο συµπέρασµα ότι από τα παρασχεθέντα στοιχεία θα ήταν 
απίθανο να θεωρηθεί ότι ο αραβόσιτος Zea mays L. γραµµή MON 863 µπορεί να έχει 
αρνητικές επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου και των ζώων ή στο περιβάλλον στο 
πλαίσιο της προτεινόµενης χρήσης του. Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των 
Τροφίµων κατέληξε επίσης στο συµπέρασµα ότι το πεδίο που καλύπτει το πρόγραµµα 
παρακολούθησης του αιτούντος επαρκεί για τις προβλεπόµενες χρήσεις του 
αραβόσιτου MON 863.  

(7) Όσον αφορά το υβρίδιο MON 863 x MON 810, η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια 
των Τροφίµων θεωρεί ότι είναι επιστηµονικώς έγκυρο να χρησιµοποιούνται δεδοµένα 
από τις επιµέρους σειρές MON 863 και MON 810 για να υποστηριχθεί η ασφαλής 
χρήση κατά την αξιολόγηση του υβριδίου MON 863 x MON 810, αλλά αποφάσισε σε 
ό,τι αφορά τα επικυρωτικά δεδοµένα για την αξιολόγηση ασφαλείας του ιδίου του 
υβριδίου να ζητήσει µελέτη διάρκειας 90 ηµερών για τις υποχρόνιες επιπτώσεων σε 
ποντικούς µε το συγκεκριµένο υβρίδιο αραβοσίτου ώστε να ολοκληρωθεί η 
αξιολόγηση ασφάλειας. Κατά συνέπεια οριστικοποιήθηκε µόνο η αξιολόγηση 
ασφαλείας του αραβοσίτου MON 863  

(8) Από την εξέταση εκάστης των αντιρρήσεων βάσει της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, σχετικά 
µε τις πληροφορίες που υποβλήθηκαν µε την κοινοποίηση και τη γνώµη της 
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων δεν συντρέχουν λόγοι να 
θεωρηθεί ότι η διάθεση στην αγορά του αραβοσίτου Zea mays L. γραµµή (σειρά-
ποικιλία) MON 863 θα έχει αρνητικές επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου, των 
ζώων ή του περιβάλλοντος. 

(9) Επιβάλλεται να αποδοθεί αποκλειστικός κωδικός αναγνώρισης στον αραβόσιτο MON 
863 για τους σκοπούς του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 22ας Σεπτεµβρίου 2003 σχετικά µε την 
ιχνηλασιµότητα και την επισήµανση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών και την 
ιχνηλασιµότητα τροφίµων και ζωοτροφών που παράγονται από γενετικώς 
τροποποιηµένους οργανισµούς και για την τροποποίηση της οδηγία 2001/18/ΕΚ2 και 
τους σκοπούς του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 65/2004 της Επιτροπής της 14ης Ιανουαρίου 
2004 για την καθιέρωση συστήµατος σχηµατισµού και απόδοσης αποκλειστικών 
αναγνωριστικών κωδικών για τους γενετικά τροποποιηµένους οργανισµούς3. 

                                                 
2 ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 24. 
3 ΕΕ L 10 της 16.01.2004, σ. 5-10. 
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(10) Τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτα ίχνη γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στα 
προϊόντα εξαιρούνται από τις απαιτήσεις επισήµανσης και ιχνηλασιµότητας σύµφωνα 
µε τα κατώτερα όρια που καθορίζει η οδηγία 2001/18/ΕΚ και ο κανονισµός (ΕΚ) 
αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 22ας 
Σεπτεµβρίου 2003 για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές4. 

(11) Λαµβάνοντας υπόψη τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των 
Τροφίµων, δεν είναι αναγκαίο να καθιερωθούν ειδικές προϋποθέσεις για τις 
προβλεπόµενες χρήσεις σε ό,τι αφορά το χειρισµό ή τη συσκευασία του προϊόντος και 
την προστασία επιµέρους οικοσυστηµάτων, περιβαλλοντικών ενοτήτων ή 
γεωγραφικών περιοχών. 

(12) Πριν από τη διάθεση στην αγορά του προϊόντος, επιβάλλεται να ληφθούν όλα τα 
απαραίτητα µέτρα ώστε να εξασφαλισθεί η επισήµανση και η ιχνηλασιµότητά του 
καθόλα τα στάδια της εµπορικής διακίνησης, συµπεριλαµβανοµένης και της 
εξακρίβωσης, χρησιµοποιώντας δεόντως επικυρωµένη µεθοδολογία ανίχνευσης. 

(13) Η επιτροπή που συγκροτήθηκε δυνάµει του άρθρου 30 της οδηγίας 2001/18/EΚ δεν 
γνωµοδότησε µετά τις διαβουλεύσεις στις 29 Νοεµβρίου 2004, σχετικά µε τα µέτρα 
που ανέφερε το σχέδιο απόφασης της Επιτροπής, σύµφωνα µε τη διαδικασία που 
ορίζεται στο άρθρο 30, παράγραφος 2 της εν λόγω οδηγίας, 

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 
Άδεια 

Υπό την επιφύλαξη των λοιπών κοινοτικών νοµοθετικών διατάξεων και ιδίως του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003, χορηγείται γραπτή 
άδεια εκ µέρους της αρµόδιας αρχής της Γερµανίας υπέρ της διακίνησης στην αγορά, 
σύµφωνα µε την απόφαση, του προϊόντος που αναφέρεται στο άρθρο 2 όπως αυτό 
κοινοποιήθηκε από την Monsanto Europe S.A. (Παραποµπή C/DE/02/9). 

Η άδεια, σύµφωνα µε το άρθρο 19 παράγραφος 3 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, θα διευκρινίζει 
ρητά τις προϋποθέσεις υπό τις οποίες χορηγείται, ως ορίζονται στα άρθρα 3 και 4. 

Άρθρο 2 
Προϊόν 

1. Οι γενετικώς τροποποιηµένο οργανισµοί που θα διατεθούν στην αγορά ως ή σε 
προϊόντα, εφεξής αναφερόµενοι ως «το προϊόν», είναι σπόροι αραβοσίτου (Zea mays 
L.), ανθεκτικοί στον γραφιά του καλαµποκιού (Diabrotica spp.), προερχόµενοι από 
τη σειρά καλλιεργούµενων κυττάρων Zea mays AT824 (η οποία δηµιουργήθηκε από 
ανώριµα έµβρυα ενδογαµικού αραβοσίτου της σειράς AT), η οποία τροποποιήθηκε 
χρησιµοποιώντας τεχνολογία επιτάχυνσης σωµατιδίων µε ένα απόσπασµα 
αναστολής MluI DNA το οποίο αποµονώθηκε από το πλασµίδιο PV-ZMIR13.  

                                                 
4 ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1. 
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 Το προϊόν περιλαµβάνει τις εξής αλληλουχίες δεοξυριβονουκλεϊνικού οξέος (DNA) 
σε δύο κασέτες. 

(α) Κασέτα 1:  
 
Τροποποιηµένο γονίδιο cry3Bb1 που προέρχεται από το υποείδος 
kumamotoensis του είδους Bacillus thuringiensis, το οποίο προσδίδει 
αντίσταση στο γραφιά του αραβοσίτου (είδος Diabrotica spp.), υπό τον έλεγχο 
γονιδίου υποκινητή 4-AS1 από τον ιό της µωσαϊκής της ανθοκράµβης 
(Cauliflower Mosaic Virus), τον ενισχυτή της µετάφρασης wtCAB από το σίτο 
(Triticum aestivum), το ιντρόνιο ract1 που ενισχύει τη µεταγραφή, από το 
γονίδιο ακτίνη 1, από το ρύζι (Oryza sativa) και αλληλουχίες τερµατισµού 
tahsp 17 3’ από το σιτάρι. 

(β) Κασέτα 2:  
 
Το γονίδιο nptII από την E. coli, το οποίο προσδίδει αντίσταση στους 
αµινο(ετερο)γλυκοζίτες συµπεριλαµβανόµενης της καναµυκίνης και της 
νεοµυκίνης, υπό τον έλεγχο του γονιδίου υποκινητή 35S από τον ιό της 
µωσαϊκής της ανθοκράµβης (Cauliflower Mosaic Virus), και τις αλληλλουχίες 
τερµατισµού NOS 3’ από το είδός Agrobacterium tumefaciens καθώς και 
αδρανοποιηµένο και ακρωτηριασµένο γονίδιο ble από την E. coli. 

2. Η άδεια καλύπτει σπόρους από απογόνους διασταυρώσεων αραβοσίτου MON 863 
µε παραδοσιακώς αναπαραχθέντα αραβόσιτο ως ή σε προϊόντα. 

Άρθρο 3 
Προϋποθέσεις διάθεσης στην αγορά 

Το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί όπως και κάθε άλλο είδος αραβοσίτου, εξαιρουµένης 
της καλλιέργειας και των χρήσεων ως ή σε είδη ανθρώπινης διατροφής, και µπορεί να 
διακινηθεί στην αγορά υπό τους εξής όρους: 

(α) η περίοδος ισχύος της άδειας θα είναι 10 χρόνια αρχής γενοµένης από την 
ηµεροµηνία έκδοσης αυτής· 

(β) ο αποκλειστικός κωδικός αναγνώρισης του προϊόντος θα είναι MON-ØØ863-5· 

(γ) υπό την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 25 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, ο 
κάτοχος της αδείας θα παρέχει, όποτε η αρµόδια του υποβάλει ανάλογα αίτηµα, 
δείγµατα θετικού και αρνητικού ελέγχου του προϊόντος, ή του γενετικού του υλικού, 
ή υλικά αναφοράς στις αρµόδιες αρχές και τις υπηρεσίες επιθεώρησης των κρατών 
µελών καθώς και στα εργαστήρια ελέγχου της Κοινότητας·  

(δ) υπό την επιφύλαξη των ειδικών απαιτήσεων για την επισήµανση που προβλέπονται 
στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 τα κείµενα «Το προϊόν περιέχει γενικώς 
τροποποιηµένους οργανισµούς» ή «το προϊόν περιέχει γενετικώς τροποποιηµένο 
αραβόσιτο MON 863» θα αναγράφονται σε ετικέτα ή σε έγγραφο το οποίο θα 
συνοδεύει το προϊόν, εκτός και εάν άλλη κοινοτική νοµοθεσία καθορίζει όρια κάτω 
από τα οποία δεν απαιτούνται ανάλογες πληροφορίες· 
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(ε) εφόσον δεν έχει εγκριθεί η διάθεση στην αγορά του προϊόντος για καλλιέργεια, οι 
λέξεις «δεν προορίζεται για καλλιέργεια³ θα αναγράφονται σε ετικέτα ή σε έγγραφο 
το οποίο θα συνοδεύει το προϊόν. 

Άρθρο 4 
Παρακολούθηση 

1. Κατά την περίοδο ισχύος της άδειας, ο κάτοχος αυτής µεριµνά για τη συγκρότηση 
και εφαρµογή του σχεδίου παρακολούθησης το οποίο περιλαµβάνεται στην 
κοινοποίηση µε στόχο την παρακολούθηση τυχόν αρνητικών επιπτώσεων για την 
υγεία του ανθρώπου και των ζώων ή το περιβάλλον λόγω του χειρισµού ή της 
χρήσης του προϊόντος. 

2. Ο κάτοχος της αδείας ενηµερώνει τους φορείς εκµετάλλευσης, τους χρήστες, τις 
αρµόδιες εθνικές υπηρεσίες για τη διατροφή των ζώων και την έρευνα στις 
ζωοτροφές καθώς και τις κτηνιατρικές υπηρεσίες, για την εισαγωγή του αραβοσίτου 
MON 863 στην Κοινότητα καθώς και για τα γενικά χαρακτηριστικά και τα 
χαρακτηριστικά ασφαλείας του προϊόντος και των προϋποθέσεων σχετικά µε την 
παρακολούθηση. 

3. Ο κάτοχος της αδείας υποβάλλει στην Επιτροπή και στις αρµόδιες αρχές των κρατών 
µελών ετήσιες εκθέσεις για µε τα αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 
παρακολούθησης.  

4. Υπό την επιφύλαξη του άρθρου 20 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ το σχέδιο 
παρακολούθησης όπως κοινοποιήθηκε, κατά περίπτωση και υπό την επιφύλαξη της 
συµφωνίας της Επιτροπής και της αρµόδιας αρχής του κράτους µέλους στην οποία 
υποβλήθηκε η αρχική κοινοποίηση, µπορεί να αναθεωρηθεί από τον κάτοχο της 
αδείας και/ή από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο οποίο υποβλήθηκε η 
αρχική κοινοποίηση, λαµβάνοντας υπόψη τα αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 
παρακολούθησης.  

5. Ο κάτοχος της άδειας οφείλει να διαβιβάζει στοιχεία στην Επιτροπή και τις αρµόδιες 
αρχές των κρατών µελών: 

(α) από τα οποία να προκύπτει ότι συλλέγονται οι πληροφορίες σχετικά µε την 
παρακολούθηση του προϊόντος από τα δίκτυα παρακολούθησης που 
αναφέρονται στο σχέδιο παρακολούθησης που περιείχε η ανακοίνωση 

(β) ότι τα µέλη των εν λόγω δικτύων έχουν συµφωνήσει να διαθέτουν τις ως άνω 
πληροφορίες στον κάτοχο της αδείας πριν από την ηµεροµηνία υποβολής των 
εκθέσεων παρακολούθησης στην επιτροπή και τις αρµόδιες αρχές των κρατών 
µελών σύµφωνα µε την παράγραφο 3. 

Άρθρο 5 
Ισχύς 

Η παρούσα απόφαση εφαρµόζεται από την ηµεροµηνία κατά την οποία τίθεται σε ισχύ η 
κοινοτική απόφαση µε την οποία εγκρίνεται η διάθεση στην αγορά του προϊόντος που 
αναφέρεται στο παράρτηµα Ι, για χρήσεις ως ή σε τρόφιµα κατά την έννοια του κανονισµού 
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(ΕΚ) αριθ. 178/2002 και συµπεριλαµβάνοντας µέθοδο, επικυρωµένη από κοινοτικό 
εργαστήριο αναφοράς, για την ανίχνευση του προϊόντος. 

Άρθρο 6 
Αποδέκτες 

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στην Οµοσπονδιακή ∆ηµοκρατία της Γερµανίας. 

Βρυξέλλες, 

 Για το Συµβούλιο 
 Ο Πρόεδρος 


