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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1997. janudr 23.)

a Bt-endotoxin gén iltal inszekticid tulajdonsigot és a glufozindt-ammoénium gyomirtd szerrel szemben
fokozott ellendllo képességet biztosité kombindlt modositdssal géntechnolégidval médositott
kukoricdnak (Zea mays L.) a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv értelmében torténd forgalomba hozataldrol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

(97/98EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a legutobb a 94/15/EK bizottsdgi irdnyelvvel (') modo-
sitott, a géntechnoldgidval médositott szervezeteknek a kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsdtdsarol szo6lo, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelvre (2), és killonosen annak 13. cik-
kére,

mivel a 90/220/EGK irdnyelv 10-18. cikkében megallapitott
kozosségi eljaras a tagallam illetékes hatdsdga szdmara lehetvé
teszi, hogy hozzdjaruljon a géntechnoldgidval médositott szerve-
zeteket tartalmazé €16 termékek forgalomba hozataldhoz;

mivel egy ilyen termék forgalomba hozataldrdl szol6 bejelentést
nytjtottak be az egyik tagdllam (Franciaorszdg) illetékes hatdsa-
géhoz;

mivel az illetékes francia hatdsag ezt kovetSen a dokumentdciot
kedvezd véleményezéssel tovabbitotta a Bizottsdg felé; mivel mds
tagdllamok illetékes hatdsagai az emlitett dokumentdciéval kap-
csolatban kifogdssal éltek;

mivel ezért a 90/220/EGK irdnyelv 13. cikk (3) bekezdésének
megfelelGen a Bizottsdgnak kell hatdrozatot hoznia az emlitett
irdnyelv 21. cikkében megdllapitott eljardsnak megfelelGen;

mivel a Bizottsdg a 90/220/EGK irdnyelv alapjdn benydjtott min-
den kifogds, valamint a dokumentacioban taldlhat6 informacidk
vizsgalata utdn a kovetkezéket dllapitotta meg:

() HLL 103., 1994.4.22., 20. o.
() HLL117.1990.5.8. 15.0.

— abejelentd nemcsak a kifejez8dott génekrél, hanem valamen-
nyi Gjonnan bevezetett génrdl informdcidt szolgdltatott,

- akockézatértékelésnél valamennyi bevezetett gént szdmitdsba
vették, fiiggetlenil kifejez8désiiktsl. Becsiilték a nem kifejezd-
dott, p-laktamdz génnek egy bakteridlis promoterrel egyiitt
val6 jelenlétébdl eredd kockdzatokat is,

— azon termékek esetében, amelyeket emberi fogyasztdsra vagy
dllati takarmdnyozdsra szantak, a 90/220/EGK irdnyelvnek
megfelel§ kockdzatértékelés annak vizsgélatdra irdnyul, hogy
a géntechnoldgidval torténd médositds eredményezhet-e toxi-
kus vagy kdros hatdst az emberi egészségre vagy a kornyezetre
nézve,

— nincs ok annak feltételezésére, hogy e gének kukoricba val6
bevezetése maga utan vonna barmilyen karos hatdst az ember
egészségére vagy a kornyezetére,

— arovarokban el6fordul csonkitott CrylA(b) fehérjével szem-
ben esetleg kialakul6 rezisztencidt nem lehet okvetleniil kdros
kornyezeti hatdsnak tekinteni, mivel az ilyen rezisztens rovar-
fajok megfeleld irtdsara alkalmas mezGgazdasagi eszkozokre a
jovében még szdmithatunk,

- nem meriiltek fel a biztonsdggal kapcsolatos olyan aggilyok,
amelyek értelmében a cimkézésen fel kellene tiintetni, hogy a
termék elGallitdsa géntechnologiai médszerekkel tortént,

— a cimkén fel kell tiintetni, hogy a termék kiilonosen jol tiiri a
glufozindt-ammoniumot tartalmazé gyomirté szert;

mivel a kémiai gyomirtd szerek engedélyezését és annak eldonté-
sét, hogy haszndlatuk milyen mddon befolydsolja az ember egész-
ségét és kornyezetét, a legutébb a 96/68/EK bizottsdgi irdnyelv-
vel ?), és nem a 90/220/EGK irdnyelvvel moédositott, a
névényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz616, 1991. jalius
15-1 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (*) hatdrozza meg;

() HLL 277.1996.10.30., 25. 0.
(% HLL 230, 1991.8.19., 1. 0.
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mivel az érintett terméket korldtozds nélkili hasznélatra jelentet-
ték be, beleértve az emberi taplalékot és dllati takarmdnyt is;

mivel e hatdrozat nem zdrja ki azon kozosségi jogszabalyoknak
megfeleld, tagllami rendelkezések alkalmazdsdt az emberi tapla-
lékok vagy dllati takarmdnyok biztonsigaval kapcsolatban, ame-
lyek nincsenek specifikus kapcsolatban a termék vagy osszetevéi-
nek géntechnoldgiai modositdsaval;

mivel a 90/220/EGK irdnyelv 11. cikkének (6) bekezdése és
16. cikkének (1) bekezdése tovabbi védelmet biztosit, ha a ter-
mékkel kapcsolatos kockdzatokra vonatkozéan j informacidk
vélndnak hozzéférhet6vé;

mivel a 90/220/EGK irdnyelv 21. cikke alapjdn létrehozott bizott-
sdg, az 1996. mdrcius 8-dn tortént irsbeli konzultaciét kovetSen,
nem nyilvéanitott véleményt a tervezett bizottsdgi hatdrozatban
foglalt intézkedésekrdl,

mivel a Tandcs nem hozott hatdrozatot a Bizottsag javaslatarol a
90/220/EGK irdnyelv 21. cikkének (5) bekezdésében jelzett hatar-
id6n beliil; mivel ezért a Bizottsdgra hdrul a javasolt intézkedések
elfogaddsarol valé dontés felelGssége;

mivel a 76/791/EGK (') bizottsdgi hatarozattal létrehozott takar-
ményozdsi tudomdnyos bizottsdg, a 95/273[EK (?) bizottsdgi
hatdrozattal létrehozott élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg, és
végil a 78/436/EGK (3) bizottsdgi dontés alapjan létrehozott
peszticidek tudomdnyos bizottsdgdnak megfelel véleménye,
amelyet a Bizottsdg kért annak megerdsitésére, hogy nincs alapja
annak a feltevésnek, hogy az illet6 gének kukoricdba valé beve-
zetése kifejthet barmilyen emberi fogyasztds vagy kornyezetre
kdros hatdst, semmiféle olyan 1j elem azonositdsihoz nem veze-
tett, ami eltérd hatdrozatot eredményezett volna,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A tobbi kozosségi jogszabaly sérelme nélkiil, valamint a (2) és
a (3) bekezdés értelmében, a 90/220/EGK irdnyelv 13. cikkével
Osszhangban a francia hatésiagoknak hozza kell jarulniuk a Ciba-
Geigy Ltd (Ref.C[F[11-03) dltal bejelentett kovetkezd termék for-
galomba hozataldhoz.

(') HLL279.,1976.10.9., 35. 0.
(» HLL167.1995.7.18,, 22. 0.
(®) HLL124.,1978.5.12.,16. .

A termék kukorica (Zea mays L.) vonalbdl (CG 00256-176) szdr-
mazé beltenyésztett vonalakbdl és hibridekbd! all, amelyet a
kovetkezdket tartalmazd plazmidokkal alakitottak 4t:

i. a Streptomyces hygroscopicusbdl szarmazé bar gén 1 mdsolatat,
(amely a foszfinotricin-acetiltranszferazt kbdolja), a 35 S pro-
moter és a karfiol mozaikvirusbél (CaMV) eredd 35 S termi-
ndtor szabdlyozé hatdsa alatt;

ii. a Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD 1-9 torzsbdl szdr-
maz6 CrylA(b) §-endotoxin aktiv szakaszat reprezentdld rova-
1616 fehérjét kodolo és csonkolt szintetikus gén 2 mdsolatat
amely tartalmazza a # 9 intront a kukorica foszfoenol piruvat
karboxildz génbdl;

az els mésolat a kukorica foszfoenol piruvat karboxildz gén-
b6l szdrmazé egyik promoter és a CaMV 35S termindtor sza-
balyozasa alatt all, mig a masodik a kukorica kalcium-fiiggd
fehérjekindzgénbdl szdrmaz6 promoter és a CaMV 35S termi-
ndtor szabalyozdsa alatt 4ll,

iii. a prokariotikus promoter alatt dll6 (és az ampicillin-
rezisztencidért felelgs f-laktamdzt kodold) bla prokariotikus
gént.

(2) A hozzdjarulds barmilyen utédra vonatkozik, amely e termék
barmilyen hagyomdnyosan nemesitett kukoricdval végzett keresz-
tezésébdl szarmazik.

(3) A kozosségi jogszabdlyok altal megkovetelt egyéb cimkézés
sérelme nélkiil, a magvak minden csomagjanak cimkéjén fel kell
tiintetni, hogy a termék:

— megfeleld ellendlldst mutat a kukoricamollyal szemben, és

- fokozott mértékben tolerdlja a glufozindt ammoénium
gyomirto szert.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1997. janudr 23-an.

a Bizottsdg részérdl
Ritt BIERREGAARD
a Bizottsdg tagja



