L 291/42 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2005.11.5.
A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2005. november 3.)
a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kirtevikkel és a glufozinit-ammoénium gyomirté szerrel
szembeni ellendllé képességre géntechnolégidval médositott kukorica terméknek (Zea mays L.,
1507 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel osszhangban t6rténé
forgalomba hozatalirol
(az értesités a C(2005) 4192. szdmii dokumentummal tortént)
(Csak a holland nyelvii széveg hiteles.)
(2005/772/EK)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, (5 Egyes tagédllamok illetékes hatdsigai kifogdst emeltek a

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnolégidval médositott szervezetek kornye-

termék forgalomba hozatala ellen.

el a genteeh 1aval mocosit ye- (6) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg 2004. szep-
zetbe torténG szindékos kibocsatdsdr6l és a 90/220/EGK tandcsi tember 24-én elfogadott véleménye szerint a Zea mays
irdnyely hatalyor} kiviil helyeze.sgrol SZ,OIQ’_ 2001. marcius 12 L. 1507 vonal a javasolt felhaszndlds sordn val6szintileg
7—901/ 18[EK europai parlamenti és tanacs 1raj1yelvre () & kiilo- nincs kdros hatdssal az emberi és dllati egészségre vagy a
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdésére, kornyezetre. Az Eurépai Elelmiszer-biztonsgi Hatésag
szintén megéllapitotta, hogy a kérelmezd altal biztositott
PNV . P . ellendrzési terv megfelel6 az 1507 kukorica tervezett
az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdggal folytatott konzulta- felhasznaldsah
PRI elhaszndldsdhoz.
ciot kovetGen,
mivel:
(7) Az egyes kifogdsoknak a 2001/18/EK irdnyelv figyelem-
(1) A 2001/18/EK irdnyelv szerint a géntechnoldgidval l.)evétele”:vle} t(').rténf'i viz/sgélata, a bgje}enté§ben fpglalt
modositott szervezetet tartalmazd vagy abbdl dllo, ille- 1f}f9rmaC1?k, v1zsga1ate,1 ¢s az Europai Elelmlszer—l?1zton—
téleg géntechnoldgidval médositott szervezetek kombina- sagi Hat6sdg véleményének vizsgilata nem tart fel
ci6jat tartalmazd vagy abbdl dllé termékek forgalomba olyan okot, amely arra engedne kovetkeztetni, hogy a
hozataldhoz irdsbeli jovahagyds sziikséges, amelyet egy Zea mays L. 1507 vonal forgalomba hpzatala ke()ivez,(’jt)len
tagallam illetékes hatdsdga dllit ki az emlitett irdnyelvben hatdssal lesz az emberek vagy az dllatok egészségére,
megéllapitott eljardssal 6sszhangban. illet6leg a kdrnyezetre.
(2)  Bejelentés érkezett a Pioneer Hi-Bred International, INC
és a Mycogen Seeds részérdl egy géntechnoldgidval
médositott kukorica termék (Zea mays L., 1507 vonal) (8) A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
forgalomba hozatalarél az illetékes holland hatésighoz vethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnologidval
(ref. C/NL/00/10). médositott szervezetekbdl el8éllitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsar6l sz6l6, 2003. szep-
(3) A bejelentés az egyéb kukoricdkéhoz hasonlé felhaszné- tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
ldsra és behozatalra vonatkozik, beleértve a takarmdny- rendelet (3, valamint a géntechnolégidval médositott
ként torténd felhasznaldst, de kivéve az 1507 transzfor- szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozzd-
macidjaval nyert véltozatok élelmiszerként vagy élelmi- rendelésére szolgdlé rendszer létrehozdsdrdl sz6l6, 2004.
szer-Osszetevéként torténs kozosségi felhaszndldsat és janudr 14-i 65/2004/EK bizottsagi rendelet (?) alkalma-
termesztését. zdsa céljabol a kukorica 1507 vonaldhoz egyedi azono-
sitot kell rendelni.
(4 A 2001/18[EK irdnyelv 14. cikkében el8irt eljarassal
osszhangban Hollandia illetékes hatdsdga értékeld jelen-
tést készitett, amelyet benydjtott a Bizottsighoz és a
tobbi tagéllam illetékes hatéségéhoz. Az értékel jelentés (9) A 2001/18/EK irényelv és a géntechnolégiéval moédosi-

megdllapitotta, hogy amennyiben a kiilonleges feltételek
teljesiilnek, nem meriil fel olyan indok, amely alapjin a
Zea mays L. 1507 vonal forgalombahozatali engedélyét
meg kell tagadni.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) médositott irdnyelv.
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tott élelmiszerekrdl és takarmdanyokrél sz6l6, 2003. szep-
tember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (4).

268., 2003.10.18., 24. o.

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

268., 2003.10.18., 1. o.
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(10) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hat6sig véleményének
ismeretében nem szitkséges kiilonleges feltételeket megdl-
lapitani a termék kezelése és csomagoldsa, valamint
konkrét okoszisztémadk, kornyezetek és foldrajzi teriiletek
védelme tekintetében.

(11) A termék forgalomba hozataldt megel6z8en a cimkézés
és a nyomonkovethetGség biztositisdhoz sziikséges intéz-
kedéseknek, ideértve a jovahagyott kimutatdsi modszerrel
végzett hitelesitést is, a forgalomba hozatal minden
szintjén alkalmazhatéaknak kell lenniiik.

(12) A hatdrozatban elSirt intézkedések nincsenek Ossz-
hangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke szerint létre-
hozott szabdlyozdsi bizottsdg véleményével. Kovetkezés-
képpen a Bizottsdg ezen intézkedések vonatkozdsiban
javaslatot nyujtott be a Tandcsnak. Mivel a 2001/18/EK
irdnyelv 30. cikke (2) bekezdésében megallapitott idGszak
lejartaval a Tandcs még nem fogadta el a javasolt intéz-
kedéseket, de egyet nem értésének sem adott hangot
azokkal kapcsolatban, a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi
hatdskorok gyakorldsira vonatkozé eljarasok megallapitd-
sdrol sz6l6, 1999. junius 28-i 1999/468[EK tandcsi
hatdrozat () 5. cikke (6) bekezdésével Gsszhangban az
intézkedéseket a Bizottsdg fogadja el,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Hozzdjirulds

Egyéb kozosségi jogszabdlyok, killonosen a 258/97[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi (3) rendelet és az 1829/2003/EK rendelet
sérelme nélkiil, Hollandia illetékes hatdsiga a Pioneer Hi-Bred
International, Inc. és a Mycogen Seeds bejelentésének megfe-
lel6en (hivatkozdsi szdm: C/NL/00/10), e hatdrozattal Ossz-
hangban irdsbeli jévahagydst koteles adni a 2. cikkben megha-
tarozott termék forgalomba hozataldhoz.

A jovahagydsban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekez-
désével osszhangban egyértelmten meg kell hatdrozni a jévéha-
gyasra vonatkozd, 3. és 4. cikk szerinti feltételeket.

2. cikk
Termék

(1) A termékként vagy termék OsszetevGjeként forgalomba
keriil§, géntechnoldgidval médositott szervezet (a tovabbiakban:

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
() HL L 43, 1997.2.14., 1. o.

,a termék”): szemes kukorica (Zea mays L), amely ellendlld a
kukoricamoly (Ostrinia nubilalis) és mds, a Lepidoptera rendbe
tartozé egyes kartevkkel szemben, illetve a glufozindt-ammo-
nium gyomirté szerrel szemben. A Zea mays 1507 vonalbdl
részecskegyorsitd  technoldgia segitségével alakitottdk ki a
linedris PHI8999A DNS szakasz haszndlatival, mely a kovet-
kez8 DNS-t tartalmazza két kazettdban:

a) 1. kazetta:

A Bacillus thuringiensis aizawai alfajabdl szdrmazé, a kukori-
camollyal (Ostrinia nubilalis) és mds, a Lepidoptera rendbe
tartozé egyes kdrtevSkkel — példdul Sesamia spp., Spodoptera
frugiperda és Agrotis ipsilon — szembeni ellendllé képességet
add6, csonkitott crylF gén szintetikus vdltozata, a Zea
maysb6l szarmazé ubiZM1(2) ubiquitin promoéter és az
Agrobacterium ~ tumefaciens ~ pTil5955-b6l  szdrmazd
ORF25PolyA termindtor szabdlyozdsa alatt.

b) 2. kazetta:

A glufozindt-ammonium gyomirtd szerrel szembeni ellendllé
képességet add Streptomyces viridochromogenes Ti1494 szalabol
nyert pat gén szintetikus vdltozata, a karfiol mozaikvirus 35S
prométer és termindtor szekvensek szabilyozdsa alatt.

(2) A jovdhagyis kiterjed a kukorica 1507 vonala és barmely
mds, hagyomdnyosan szaporitott kukorica keresztezésével elgal-
litott magvakra, akdr termék formdjaban, akdr termék osszete-
vGjeként.

3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék felhaszndldsa ugyanolyan céllal torténhet, mint az
egyéb kukoricdké, kivéve az élelmiszerként vagy élelmiszer-
osszetevként torténd felhasznaldst és termesztést; és a kovet-
kez§ feltételek mellett hozhaté forgalomba:

a) a jovahagyds érvényességének idGtartama a jovahagyas kidlli-
tdsdnak idSpontjitol szdmitott 10 év;

b) a termék egyedi azonositéja: DAS-@15@7-1;

¢) a 2001/18[EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, a jova-
hagyds birtokosa — barmikor kapjon is arra felkérést — koteles
a termék vagy annak genetikai anyaga pozitiv és negativ
ellendrz6 mintdit vagy a referenciaanyagokat az illetékes
hat6sdgok rendelkezésére bocsatani;
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d) az 1829/2003/EK rendeletben el6irt cimkézési kovetelmé-
nyek sérelme nélkiil vagy a cimkén, vagy a terméket kisérg
dokumentumban fel kell tiintetni az ,Ez a termék géntech-
noldgidval mddositott szervezeteket tartalmaz” vagy az ,Ez a
termék  géntechnoldgidval moédositott 1507  kukoricat
tartalmaz” feliratot, kivéve akkor, ha mds kozosségi jogsza-
baly olyan kiiszobértéket allapit meg, amely alatt ennek az
informdcionak a feltiintetése nem kovetelmény;

¢) ameddig a termék termesztési célbdl torténd forgalomba
hozatala nem engedélyezett, vagy a cimkén, vagy a terméket
kisér6 dokumentumban fel kell tiintetni a ,nem termesztési
célra” feliratot.

4. cikk
Ellendrzés

(I) A jovdhagyds érvényességi idGtartama alatt a jovdhagyds
birtokosa gondoskodik a bejelentésben foglalt és dltaldnos felii-
gyeleti tervbdl all6 ellendrzési terv feldllitdsardl és végrehajtd-
sarél annak érdekében, hogy nyomon kovesse a termék kezelé-
sébdl vagy felhasznaldsabol eredGen az emberi vagy dllati egész-
ségre, illet6leg a kornyezetre gyakorolt kedvezétlen hatdsokat.

(2) A jbvahagyas birtokosa kozvetleniil tdjékoztatja a piaci
szereplSket, a felhaszndlokat, a takarmanyozdssal és allati tdpla-
lékkutatdssal foglalkozé nemzeti hivatalokat és az dllatorvosi
szolgdlatokat a kukorica 1507 vonala kozosségbe val6é behoza-
talardl, a termék biztonsdgi és dltaldnos jellemzGirdl, valamint
ellendrzésére vonatkozo feltételekrsl.

(3) A jovdhagyés birtokosa évente jelentést nydjt be a Bizott-
sagnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak az ellendrzési
tevékenységek eredményeir6l.

(4) A 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelme nélkil —
amikor helyénvald, és a Bizottsdg és az eredeti bejelentést
kézhez kapé tagdllamok illetékes hatdsdgai kozotti megalla-
podas fiiggvényében — a jévahagyds birtokosa ésfvagy az eredeti
bejelentést megkapott tagallami illetékes hatdsdg a bejelentett
ellendrzési tervet az ellendrzési tevékenységek eredményei
fényében felilvizsgilja. Az ellendrzési terv felilvizsgalatdra

vonatkozé javaslatokat a tagallamok illetékes hat6sdgaihoz kell
leadni.

(5) A jovdhagyds birtokosinak mindenkor képesnek kell
lennie bizonyitékot szolgaltatni a Bizottsdg és a tagdllamok ille-
tékes hatdsdgai részére a kovetkezdkrdl:

a) arrdl, hogy a bejelentésben foglalt ellendrzési tervben megha-
tarozott, meglévé ellendrzési hdlézatok Osszegytjtik a
termék ellen8rzéséhez sziikséges informdciokat; tovabba

b) hogy az ellendrzési halézatok tagjai megdllapodtak abban,
hogy a Bizottsdgnak és a tagdllamok illetékes hatdsdgainak
a (3) bekezdéssel Osszhangban benytjtand6 ellendrzési
jelentés beadasi idSpontja el6tt elérhetévé teszik ezeket az
informdciokat a jovahagyds birtokosa szdmara.

5. cikk
Alkalmazhat6sig

E hatdrozat attdl a naptdl alkalmazand6, amikor az 1. cikkben
emlitett termék a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi (1)
rendelet értelmében élelmiszerként vagy élelmiszer-6sszeteve-
ként torténS forgalomba hozataldt engedélyezs és a kozosségi
referencialaboratérium altal jovdhagyott kimutatdsi modszert
tartalmazé kozosségi hatdrozat alkalmazando.

6. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Holland Kirdlysdg.

Kelt Briisszelben, 2005. november 3-4n.
a Bizottsdg részérdl

Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja

() HL L 31, 2002.2.1, 1. o.



