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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 3. November 2005
iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verinderten, gegen bestimmte Lepidopteren resistenten
und gegeniiber dem Herbizid Glufosinat-Ammonium toleranten Maisprodukts (Zea mays L., Linie
1507) gemif der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2005) 4192)
(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)
(2005/772[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN — (5)  Die zustindigen Behorden einiger Mitgliedstaaten mach-
ten Einwinde gegen das Inverkehrbringen dieses Produkts

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Marz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates ('),
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 1,

nach Anhorung der Europiischen Behorde fur Lebensmittelsi-
cherheit,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Richtlinie 2001/18/EG darf ein Produkt, das
einen genetisch verdnderten Organismus oder eine Kom-
bination genetisch verdnderter Organismen enthilt oder
daraus besteht, erst dann in Verkehr gebracht werden,
wenn die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats gemafS
dem in der Richtlinie beschriebenen Verfahren ihre
schriftliche Zustimmung erteilt hat.

(2)  Pioneer Hi-Bred International, Inc. und Mycogen Seeds
haben bei der zustindigen Behorde der Niederlande
eine Anmeldung fiir das Inverkehrbringen eines genetisch
verdnderten Maisprodukts (Zea mays L., Linie 1507) ein-
gereicht (Aktenzeichen C/NL/00/10).

(3)  Diese Anmeldung bezieht sich auf die Einfuhr und Ver-
wendung aller aus dem Transformationsereignis 1507
abgeleiteten Maissorten in der Gemeinschaft und erfasst
die Verwendung als Futtermittel, nicht aber die Verwen-
dung fir Anbauzwecke und die Verwendung als oder in
Lebensmittel(n).

(4 Gemidfl Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG hat die
zustindige Behorde der Niederlande einen Bewertungsbe-
richt erstellt, der der Kommission und den zustindigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten tibermittelt wurde.
Dem Bewertungsbericht zufolge gibt es — vorbehaltlich
der Erfiillung bestimmter Bedingungen — keine Griinde,
die Zulassung von Zea mays L., Linie 1507, zu verwei-
gern.

(") ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 (ABL L 268 vom 18.10.2003,
S. 24).

geltend.

(6)  In ihrer Stellungnahme vom 24. September 2004 kam
die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit zu
dem Ergebnis, dass das Maisprodukt Zea mays L., Linie
1507, fiir die vorgeschlagenen Verwendungszwecke keine
schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder auf die Umwelt haben diirfte.
Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit hat
ferner festgestellt, dass der vom Antragsteller vorgelegte
Uberwachungsplan dem beabsichtigten Verwendungs-
zweck der Maissorte 1507 entspricht.

(7  Die Prifung der Einwinde im Lichte der Richtlinie
2001/18/EG, der in der Anmeldung gemachten Angaben
und der Stellungnahme der Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ergibt keinen Grund zu der An-
nahme, dass sich das Inverkehrbringen von Zea mays L.,
Linie 1507, schiadlich auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf die Umwelt auswirken wird.

(8)  Der Maissorte 1507 ist ein spezifischer Erkennungsmar-
ker im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Septem-
ber 2003 iber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeich-
nung von genetisch verinderten Organismen und iiber
die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Or-
ganismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln
sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (3 und
der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom
14. Januar 2004 iber ein System fur die Entwicklung
und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker fiir gene-
tisch verdnderte Organismen (}) zuzuweisen.

(9)  Zufillig vorhandene oder technisch nicht zu vermeidende
Spuren genetisch verdnderter Organismen in Produkten
fallen nicht unter die Anforderungen an die Kennzeich-
nung und Riickverfolgbarkeit, sofern sie nicht die in der
Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 iiber genetisch verdnderte Le-
bens- und Futtermittel (¥) festgelegten Schwellenwerte
tiberschreiten.

(3 ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.

() ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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(10)  Angesichts der Stellungnahme der Europiischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit besteht bei der geplanten Ver-
wendung kein Anlass, besondere Auflagen an die Hand-
habung oder Verpackung des Produkts im Hinblick auf
den Schutz bestimmter Okosysteme, Umgebungen oder
geografischer Gebiete zu kniipfen.

(11)  Vor dem Inverkehrbringen des Produkts sollten die not-
wendigen Mafinahmen zur Gewihrleistung der Kenn-
zeichnung und Riickverfolgbarkeit in jeder Phase des In-
verkehrbringens, einschlieRlich der Uberpriifung durch
geeignete validierte Nachweisverfahren, in Kraft getreten
sein.

(12) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
stehen nicht im Einklang mit der Stellungnahme des ge-
mifl Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG eingesetzten
Ausschusses, weshalb die Kommission dem Rat einen
Vorschlag iiber diese Mafnahmen vorlegte. Da der Rat
bis zum Ablauf der in Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie
2001/18/EG festgelegten Frist die vorgeschlagenen Maf-
nahmen weder erlassen noch sich dagegen ausgesprochen
hat, werden gemifl Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468[EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festle-
gung der Modalitdten fir die Ausiibung der der Kommis-
sion tibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (') die Maf3-
nahmen von der Kommission erlassen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Einwilligung

Unbeschadet sonstiger Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, ins-
besondere der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen
Parlaments und des Rates () und der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003, hat die zustindige Behorde der Niederlande auf
der Grundlage dieser Entscheidung die Zustimmung zum Inver-
kehrbringen des in Artikel 2 genannten, von Pioneer Hi-Bred
International, Inc. und Mycogen Seeds (Aktenzeichen
C/NL/00/10) angemeldeten Produkts schriftlich zu erteilen.

Diese Zustimmung muss gemdfl Artikel 19 Absatz 3 der Richt-
linie 2001/18/EG ausdriicklich die in den Artikeln 3 und 4
aufgefithrten Bedingungen fur die Erteilung der Zustimmung
enthalten.

Artikel 2
Produkt

(1) Bei den genetisch verdnderten Organismen, die als Pro-
dukt oder in Produkten in Verkehr gebracht werden sollen,
nachstehend als ,das Produkt“ bezeichnet, handelt es sich um

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
() ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.

aus Zea mays L., Linie 1507, abgeleitete Maiskorner (Zea mays
L.), die gegen den Europiischen Maisziinsler (Ostrinia nubilalis)
und bestimmte andere Lepidopteren resistent sowie gegeniiber
dem Herbizid Glufosinat-Ammonium tolerant sind, mit Hilfe
der Partikelbeschusstechnik und unter Verwendung des linearen
DNA-Fragments PHI8999A umgewandelt wurden und die bei-
den folgenden DNA-Kassetten enthalten:

a) Kassette 1:

Eine synthetische Version des aus Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai gewonnenen verkiirzten crylF-Gens, das die Resis-
tenz gegen den Europdischen Maisziinsler (Ostrinia nubilalis)
sowie bestimmte andere Lepidopteren-Schidlinge wie den
violetten Stengelbohrer (Sesamia spp.), Heerwurm (Spodoptera
frugiperda), Ypsilon-Eule (Agrotis ipsilon) und Ziinsler (Diatraea
grandiosella) tibertragt, kontrolliert durch den aus Zea mays
abgeleiteten Ubiquitin-Promotor ubiZM1(2) und den ORF25-
PolyA-Terminator aus Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

=

Kassette 2:

Eine synthetische Version des aus Streptomyces viridochromo-
genes Stamm Ti1494 gewonnenen pat-Gens, das die Toleranz
gegen das Herbizid Glufosinat-Ammonium iibertragt, kon-
trolliert durch einen 35S-Promotor aus dem Blumenkohlmo-
saikvirus und Terminatorsequenzen.

(2) Die Zustimmung erstreckt sich auf die aus Kreuzungen
der Maislinie 1507 mit herkommlich geziichtetem Mais hervor-
gehenden Korner zur Verwendung als Produkt oder in Produk-
ten.

Artikel 3
Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Das Produkt kann wie sonstiger Mais verwendet werden, ausge-
nommen Anbauzwecke und die Verwendung als oder in Le-
bensmittel(n), und darf nur unter folgenden Bedingungen in
Verkehr gebracht werden:

a) Die Zustimmung darf ab dem Zeitpunkt ihrer Erteilung nur
fur 10 Jahre gelten.

b) Der spezifische Erkennungsmarker des Produkts lautet DAS-
?1507-1.

¢) Unbeschadet Artikel 25 der Richtlinie 2001/18/EG hat der
Inhaber der Zustimmung den zustindigen Behorden und
Aufsichtsimtern der Mitgliedstaaten sowie den Kontrolllabo-
ratorien der Gemeinschaft positive und negative Kontrollpro-
ben des Produkts oder seines genetischen Materials bzw.
Referenzmaterials auf Anfrage zur Verfiigung zu stellen.
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d) Unbeschadet besonderer Kennzeichnungsbestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 miissen auf einem Etikett
oder in einem Begleitdokument des Produkts die Worte ,Die-
ses Produkt enthilt genetisch verinderte Organismen® oder
,Dieses Produkt enthilt genetisch verinderten 1507-Mais®
erscheinen, sofern in keiner anderen Rechtsvorschrift der
Gemeinschaft ein Schwellenwert festgelegt wurde, unterhalb
dessen keine Kennzeichnung erforderlich ist.

e) Solange fiir das Produkt keine Zustimmung fiir das Inver-
kehrbringen fiir Anbauzwecke erteilt wurde, muss entweder
auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument der Hin-
weis ,Nicht fur Anbauzwecke* vermerkt sein.

Artikel 4
Uberwachung

(1)  Wahrend der gesamten Geltungsdauer der Zustimmung
hat der Inhaber der Zustimmung sicherzustellen, dass der der
Anmeldung beigefiigte Plan zur Uberwachung etwaiger schadli-
cher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt aus der Handhabung oder Verwendung des
Produkts, der auch einen allgemeinen Uberwachungsplan bein-
haltet, vorgelegt und umgesetzt wird.

(2)  Der Inhaber der Zustimmung hat die Beteiligten, die An-
wender, die einzelstaatlichen Amter fiir Tiererndhrungs- und
Futtermittelforschung sowie die Veterindrdimter unmittelbar
ber die Einfuhr von 1507-Mais in die Gemeinschaft, iiber die
Sicherheitsmerkmale, die allgemeinen Merkmale des Produkts
und iiber die Uberwachungsbedingungen zu unterrichten.

(3)  Der Inhaber der Zustimmung hat der Kommission und
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten jéhrlich Berichte
tiber die Uberwachungsergebnisse vorzulegen.

(4)  Unbeschadet Artikel 20 der Richtlinie 2001/18/EG ist der
eingereichte Uberwachungsplan gegebenenfalls und vorbehalt-
lich der Billigung durch die Kommission und die zustindige
Behorde des Mitgliedstaats, bei dem die urspriingliche Anmel-
dung eingereicht wurde, durch den Inhaber der Zustimmung
und/oder die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, bei dem
die urspriingliche Anmeldung eingereicht wurde, entsprechend
den Ergebnissen der Uberwachung zu {iberarbeiten. Vorschlige

zur Uberarbeitung des Uberwachungsplans sind den zustindi-
gen Stellen der Mitgliedstaaten zu tibermitteln.

(5)  Der Inhaber der Zustimmung muss gegeniiber der Kom-
mission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Fol-
gendes belegen konnen:

a) Das in dem mit der Anmeldung vorgelegten Uberwachungs-
plan erlduterte Uberwachungsnetz ermoglicht die Erhebung
der fiir die Uberwachung des Produkts notwendigen Daten.

b) Die einzelnen Stellen dieses Uberwachungsnetzes haben sich
bereit erkldrt, diese Daten dem Inhaber der Zustimmung
noch vor dem nach Absatz 3 vorgeschriebenen Zeitpunkt
fiir die Ubermittlung der Uberwachungsberichte an die Kom-
mission und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 5

Inkrafttreten

Diese Entscheidung tritt erst zu dem Zeitpunkt in Kraft, an dem
eine Entscheidung der Gemeinschaft iiber das Inverkehrbringen
des in Artikel 1 genannten Produkts zur Verwendung als oder
in Lebensmittel(n) im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
des Europiischen Parlaments und des Rates (!), gestiitzt auf ein
durch das Referenzlaboratorium der Gemeinschaft validiertes
Verfahren zum Nachweis dieses Produkts, in Kraft tritt.

Artikel 6
Adressaten

Diese Entscheidung ist an das Konigreich der Niederlande ge-
richtet.

Briissel, den 3. November 2005

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.



