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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2004. julius 19.)

a gliifozdttal szembeni ellendllé képesség érdekében géntechnoldgidval médositott kukoricakészit-
ménynek (Zea mays L., NK603 vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6ssz-

y e

hangban t6rténd

forgalomba hozataldrél

(Az értesités a B(2004) 2761. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a spanyol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT vonatkozésd szoveg)

(2004/643[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsitdsardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv () hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2001. mércius 12-
i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel:

(1)

A 2001/18[EK irdnyelv szerint, a géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazé vagy abbdl allo
termék, illetve géntechnoldgidval médositott szervezetek
keresztezésének forgalomba hozatala annak a tagdl-
lamnak az illetékes hatdsdga dltal kiadott irdsbeli hozzé-
jaruldstél fuigg, amely bejelentést kapott e termék forga-
lomba hozataldrél a fenti irdnyelv szerinti eljardsnak
megfelelGen.

A Monsanto SA a tobbi kukoricafajtdhoz hasonld,
termesztésre ellenben nem felhaszndlandé, géntechnolé-
giaval modositott kukoricakészitmény (Zea mays L.,
NK603 vonal) forgalomba hozataldval kapcsolatos beje-
lentést nyujtott be az illetékes spanyol hatésighoz, amely

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rende-

lettel (HL L 268., 2004.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

(6)

azt tdmogatd véleménnyel ellitva tovdbbitotta a Bizott-
sagnak és a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgainak.

A tobbi tagdllam illetékes hatdsdgai kifogast emeltek a
termék forgalomba hozatala ellen.

Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésdg létrehozasardl
és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megal-
lapitasarol sz6l6, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai

arlamenti és tandcsi rendelettel (%) létrehozott Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg dltal 2003. november 25-
én elfogadott vélemény arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a Zea mays L., NK603 vonal éppen olyan bizton-
sagos, mint a hagyomdnyos kukorica, és hogy annak
élelmiszerként, takarmanyként torténd forgalomba hoza-
tala, illetve annak feldolgozdsa valdszintileg ezért nem jar
hatranyos hatdssal az emberi vagy éllati egészségre, illetve
ezzel Osszefiiggésben a kornyezetre.

Az egyes kifogdsok 2001/18/EK irdnyelv alapjin torténd,
valamint a bejelentésben szerepld informdciok és az
Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg véleményének
vizsgdlata nem tdmasztja ald, hogy a Zea mays L.
NK603 vonal forgalomba hozatala hétrdnyos hatést fog
gyakorolni az emberi vagy dllati egészségre, illetve a
kornyezetre.

Egyedi azonositét kell a termékhez rendelni az

1830/2003/EK rendelet alkalmazdsdban.

(3 HLL 31, 2002.2.1,, 1. 0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245.,
2003.9.29., 4. 0.) mddositott rendelet.
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(7) A géntechnolégidval moédositott termékekben el6forduld
szervezetek esetleges vagy technikailag elkeriilhetetlen
maradvanyai mentesiilnek a cimkézési és kimutathatosagi
el6irasok aldl, a 2001/18/EK irdnyelv alapjin és a
géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmd-
nyokrol sz6lé 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') dltal megdllapitott kiiszobértékekkel
osszhangban.

(8)  Figyelemmel az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg
véleményére, nem szikséges kiilon feltételeket megallapi-
tani a termék kezelésével és csomagoldsdval kapcsolatban
az adott oOkoszisztémak/kornyezetek ésfvagy foldrajzi
térségek védelmére.

(9) A termék forgalomba hozatalit megel6zéen alkalmazni
kell azokat a sziikséges intézkedéseket, amelyek bizto-
sitjdk, hogy forgalomba hozataldnak valamennyi szaka-
szdban megvalosul a cimkézés és a kimutathat6sag, bele-
értve a megfelel§ ellenGrzési modszerek meghatdrozdsat
is.

(10) Az e hatdrozatban meghatdrozott intézkedések nem
dllnak osszhangban a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke
szerint létrehozott bizottsdg véleményével, és ezért a
Bizottsdg a Tandcsnak javaslatot nydjtott be ezen intéz-
kedésekkel kapcsolatban. Mivel a 2001/18/EK irdnyelv
30. cikkének (2) bekezdésében megéllapitott idStartam
lejértdig a tandcs nem fogadta el a javasolt intézkedéseket,
és nem jelezte azt sem, hogy ellenzi azokat, a Bizottsagra
ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdnak szaba-
lyairdl sz616, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tanicsi
hatdrozat (%) 5. cikkének (6) bekezdésével osszhangban
a Bizottsdgnak el kell fogadnia az intézkedéseket,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Hozzdjarulis

Az egyéb kozosségi jogszabélyok, killonosen a 258/97[EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (3) és az 1829/2003/EK
rendelet sérelme nélkiil Spanyolorszdg illetékes hatdsiga irdsbeli
hozzéjarulasat kell, hogy adja a 2. cikkben meghatdrozott ter-
méknek e hatdrozat alapjin t6rténd forgalomba hozataldhoz, a
Monsanto Europe SA dltal bejelentettek szerint (C/ES/00/01
hivatkozds).

HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
(3 HL L 184., 1999.7.17., 23. o.

HL L 43., 1997.2.14,, 1. 0. A legutébb az 1882/2003EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott rendelet.

Az irasbeli hozzdjaruldsnak a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének
(3) bekezdésével osszhangban kifejezetten meg kell hatdroznia
azokat a feltételeket, amelyeken a hozzdjarulds alapul, és
amelyeket a 3. és 4. cikk hatdroz meg.

2. cikk
Termék

(1) A termékként vagy termékekben forgalomba hozandd,
géntechnoldgidval modositott szervezetek, tovdbbiakban ,a
termék”, a gyomirtészeres gliifozdttal szemben fokozott ellen-
allé képességgel bird, az NK603 vonalt kukorica dtalakitdsdval
nyert magos kukorica (Zea mays L.), amelyet PV-ZMGT32L plaz-
midbdl izoldlt Mlul korldtozé toredékes részecskegyorsité tech-
nolégia felhasznaldsdval alakitottak at, és amely az aldbbi DNS-
lancokat tartalmazza két sértetlen kazettdban:

a) 1. kazetta:

CP4 (CP4 EPSPS) Agrobacterium torzsfajtdbol nyert 5-enolpy-
ruvylshikimate-3-foszfat szintézis (epsps) gén, amely gliifo-
zdttal szembeni ellendlld képességet biztosit, az. 1. szdma
rizs gén tdmogatd rendelkezés alapjan, az Agrobacterium
tumefaciens-bol szarmazd zaré sorozatok és az Arabidopsis
thaliana epsps génjébdl szarmazé chloroplaszt tranzit peptid
sorozat;

b) 2. kazetta:

CP4 (CP4 EPSPS) Agrobacteriumtorzsfajtdbol nyert 5-enolpy-
ruvylshikimate-3-foszfat szintézis (epsps) gén, amely gliifo-
zattal szembeni ellendll6 képességet biztosit, a karfiol mozaik
virusbdl szarmazé fokozott 35S gén tdmogat6 rendelkezés
alapjan, az Agrobacterium tumefaciens-bél szdrmazé zdré soro-
zatok és az Arabidopsis thaliana epsps  génjébdl szdrmazd
chloroplaszt tranzit peptid sorozat.

Az Mlul korldtozd toredék, amely az els6 albekezdés a) és b)
pontjaban meghatdrozott két kazettdt foglalja magdban, nem
tartalmazza az egyes aminoglitkozid antibiotikumokkal szem-
beni ellendllé képességet biztosité I tipusi neomycin foszfot-
ransferase gént, illetve az Escherichia coli utdnzatinak eredetét,
noha mindkét sorozat jelen van az eredeti PV-ZMGT32L plaz-
midban.

(2) A termék egyedi azonositéja MON-00603-6.

(3) A hozzdjarulasnak ki kell terjednie az NK603 kukorica-
vonal keresztezései eredményeképp nyert utédokbdl szdrmazé
gabondra minden hagyomdnyosan, termékként vagy termékben
szaporitott kukoricdval egyiitt.
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3. cikk
A forgalomba hozatal feltételei

A termék minden mas kukoricdhoz hasonléan haszndlhato fel,
kivéve a termesztést és az élelmiszerként vagy élelmiszerekben
torténd felhasznaldst, és az aldbbi feltételekkel hozhaté forga-
lomba:

a) az {rasbeli hozzdjarulds érvényességi idGtartama tiz évre szol;

b) a termék egyedi azonositdja MON-00603-6 a 2. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkil a hozza-
jarulds cimzettje azok kérelmére ellenSrzési mintdkat bocsat
az illetékes hatdsigok rendelkezésére;

d) az aldbbi szavakat kell feltiintetni a cimkén vagy a terméket
kisér6 dokumentumon: ,Ez a termék géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmaz” vagy ,Ez a termék
géntechnoldgidval modositott kukoricdt tartalmaz”, kivéve
ha mds kozosségi jogszabily mds olyan kiiszobot hatdroz
meg, amely alatt ilyen informdcié szitkséges;

e) a termék termesztés céljdbdl torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezéséig a ,nem termesztésre” szavakat kell feltiin-
tetni a cimkén vagy a terméket kisér§ dokumentumon.

4. cikk
Ellendrzés

(1) A hozzdjrulds érvényességi idGtartama alatt a hozzdjd-
rulds cimzettjének feladata, hogy biztositsa a bejelentésben
szerepl$ éltalanos ellendrzési tervet, amely a termék kezelésébdl
vagy felhaszndldsdb6l ered, az emberi egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt kdros hatdsokra vonatkozik.

(2) A hozzdjarulds cimzettje kozvetlenill tdjékoztatja a piaci
szereplSket és a piaci felhaszndlokat a termék jellemz&irdl és az
dltaldnos ellendrzés feltételeirdl.

(3) A hozzdjirulds cimzettje a hozzdjarulds érvényességi
id6tartama alatt a 2001/18/EK irdnyelv 20. cikkének sérelme
nélkil a Bizottsighoz és a tagdllamok illetékes hatdsigaihoz
az dltaldnos ellendrzés eredményeirSl sz6ld éves jelentéseket
és — az eredmények alapjin — egy feliilvizsgalt ellendrzési tervrdl
sz6l6 javaslatokat nyuijt be.

(4) A hozzdjarulds cimzettjének bizonyitania kell tudni a
Bizottsdg felé és a tagillamok illetékes hatésdgainak, hogy

a) az ellenSrzési halézatok, kiilonosen a bejelentésben szerepls
ellendrzési terv 1. tabldzatdban meghatdrozottak, beszerzik a
termék altaldnos ellendrzése szempontjabdl lényeges infor-
maéciokat;

b) hogy ezek az ellendrzési hdlézatok egyetértettek abban, hogy
ezeket az informdcidkat a hozzdjdrulds cimzettjének rendel-
kezésére bocsatjak, az ellendrzési jelentésnek a Bizottsighoz
és a tagillamok illetékes hatosdgaihoz a (3) bekezdésnek
megfelel6en torténd benytjtisa eldtt.

5. cikk
Alkalmazhatésig

Ezt a hatdrozatot nem kell alkalmazni az 1. cikkben emlitett
termékeknek az  élelmiszerként vagy élelmiszerben a
178/2002[EK rendelet szerinti felhaszndldsa céljabdl torténd
forgalomba hozataldnak, t6bbek kozott e termékek kimutatdsdra
vonatkozd, a kozosségi referencialaboratérium dltal hitelesitett
modszernek az engedélyezésérsl szo6lo, kozosségi hatdrozat
alkalmazdsa eldtt.

6. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Spanyol Kirdlysdg a cimzettje.
Kelt Briisszelben, 2004. jalius 19-én.
a Bizottsdg részérdl

Margot WALLSTROM
a Bizottsdg tagja




