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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING

af 19. juli 2004

om markedsfering i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af et majspro-
dukt (Zea mays L. linje NK603), der er genetisk modificeret med henblik pd glyphosattolerance

(meddelt under nummer K(2004) 2761)

(Kun den spanske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)
(2004/643/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af gene-
tisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF (1), sarlig artikel 18, stk. 1, forste afsnit,

efter horing af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Ifolge direktiv. 2001/18/EF kan et produkt, der inde-
holder eller bestdr af en genetisk modificeret organisme
eller en kombination af genetisk modificerede orga-
nismer, kun markedsfores efter skriftlig tilladelse fra
myndighederne i den medlemsstat, der har modtaget
anmeldelsen om markedsforing af det pageldende
produkt efter proceduren i samme direktiv.

Monsanto SA har forelagt de spanske myndigheder en
anmeldelse om markedsfering af et genetisk modificeret
majsprodukt (Zea mays L. linje NK603), der skal anvendes
som al anden majs, dog ikke til dyrkning, og de spanske

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.

1830/2003 (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).

(6)

myndigheder har videresendt den til Kommissionen og
de gvrige medlemsstaters myndigheder med en positiv
udtalelse.

Myndighederne i andre medlemsstater har fremsat
indvendinger mod markedsferingen af produktet.

Den Europaxiske Fodevaresikkerhedsautoritet, der blev
oprettet ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fedevaresikkerhed (3), konklude-
rede i sin udtalelse af 25. november 2003, at Zea mays
L. linje NK603 er lige s sikker som konventionel majs,
og at det derfor ikke er sandsynligt, at det vil vaere skade-
ligt for menneskers eller dyrs helbred eller i den forbin-
delse for miljget, hvis den markedsfores som fedevare
eller foder eller til forarbejdning.

Efter en gennemgang af de enkelte indvendinger pé
baggrund af direktiv 2001/18/EF, oplysningerne i anmel-
delsen og Den Europaxiske Fodevareautoritets udtalelse
ser der ikke ud til at veere grund til at tro, at markeds-
foring af Zea mays L. linje NK603 vil vare skadelig for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget.

Produktet ber tildeles en entydig identifikator som
omhandlet i forordning (EF) nr. 1830/2003.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr.
1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).
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(7)  Utilsigtede eller teknisk uundgdelige spor af genetisk
modificerede organismer i produkter er fritaget fra maerk-
nings- og sporbarhedskravene, hvis de ikke overskrider
de terskelvaerdier, som er fastsat i henhold til direktiv
2001/18/EF og Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer (*).

(8)  Pa baggrund af Den Europziske Fodevareautoritets udta-
lelse er der ingen grund til at fastsatte sarlige betingelser
for hindtering eller emballage af produktet og for beskyt-
telse af sarlige okosystemer/miljgpomrader ogfeller
geografiske omrédder.

(9)  Far produktet markedsfores, ber der traffes foranstalt-
ninger til at sikre merkning og sporbarhed pd alle
stadier i markedsferingen, herunder kontrol ved hjzlp
af passende detektionsmetoder.

(10) De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er ikke i
overensstemmelse med udtalelse fra det i medfer af
artikel 30 i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg, og
Kommissionen har derfor forelagt Rédet et forslag vedre-
rende disse foranstaltninger. Eftersom Rddet ved udlebet
af fristen i artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF
hverken havde vedtaget de foresldede foranstaltninger
eller tilkendegivet, at det er imod dem, jf. artikel 5, stk.
6, i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
faststtelse af de narmere vilkir for udevelsen af
de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissio-
nen (%), ber Kommissionen treffe de pigeldende foran-
staltninger —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Tilladelse

Uden at andre EF-retsforskrifter tilsideszttes, iseer Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (}) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003, giver
de spanske myndigheder i henhold til denne beslutning skriftlig
tilladelse til markedsforing af det i artikel 2 beskrevne produkt,
som Monsanto Europe SA (reference C[/ES/00/01) har anmeldt.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(%) EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

[ den skriftlige tilladelse skal det ifelge artikel 19, stk. 3, i
direktiv 2001/18/EF udtrykkeligt angives, hvilke betingelser
der galder for tilladelsen, og disse er fastsat i artikel 3 og 4
nedenfor.

Artikel 2
Produkt

1.  De genetisk modificerede organismer, der skal markeds-
fores som eller i produkter, i det folgende benzvnt »produktets,
er korn af majs (Zea mays L) med gget tolerance over for
herbicidet glyphosat, afledt af transformationsbegivenheden
majslinje NK603, der ved hjalp af partikelaccelerationsteknologi
er opndet med et Mlul-restriktionsfragment, som er isoleret fra
plasmid PV-ZMGT32L, og som indeholder folgende dna-
sekvenser i to intakte kassetter:

a) Kassette 1:

Et 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntasegen (epsps-gen) fra
Agrobacterium sp.-stamme CP4 (CP4 EPSPS), som giver gly-
phosattolerance, reguleret af promotoren fra risaktin 1-genet,
terminatorsekvenser fra Agrobacterium tumefaciens og chlor-
plasttransitpeptidsekvensen fra epsps-genet fra Arabidopsis
thaliana.

b) Kassette 2:

Et 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntasegen (epsps-gen) fra
Agrobacterium sp.-stamme CP4 (CP4 EPSPS), som giver gly-
phosattolerance, reguleret af en forsterket 35S-promoter fra
blomkalsmosaikvirus, terminatorsekvenser fra Agrobacterium
tumefaciens og chlorplasttransitpeptidsekvensen fra epsps-
genet fra Arabidopsis thaliana.

Milul-restriktionsfragmentet, der indeholder de to kassetter, som
er beskrevet i stk. 1, litra a) og b), indeholder ikke neomycin-
fosfotransferase-Il-genet, der giver resistens over for visse
aminoglycosidantibiotika, eller replikationsomradet fra Escheri-
chia coli, selv om begge sekvenser findes i det oprindelige
plasmid PV-ZMGT32L.

2.  Den entydige identifikator for produktet er MON-
00603-6.

3. Tilladelsen gezlder for korn fremkommet ved krydsninger
af majslinje NK603 med traditionelt dyrket majs, som eller i
produkter.
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Artikel 3
Markedsforingsbetingelser

Produktet kan anvendes som al anden majs undtagen til dyrk-
ning og anvendelse som fodevare eller i fodevarer og kan
markedsfores pd folgende betingelser:

a) Den skriftlige tilladelse geelder i ti ar.

b) Den entydige identifikator for produktet er MON-00603-6,
jf. artikel 2, stk. 2.

¢) Tilladelsesindehaveren stiller pd anmodning kontrolprever til
radighed for myndighederne, jf. dog artikel 25 i direktiv
2001/18/EF.

d) Angivelsen »Dette produkt indeholder genetisk modificerede
organismer« eller »Dette produkt indeholder genetisk modi-
ficeret majs« skal std enten pd en etiket eller i et dokument,
der ledsager produktet, medmindre andre EF-retsforskrifter
fastsaetter en terskelveerdi, under hvilken disse oplysninger
ikke kraeves.

€¢) S& lenge produktet ikke er godkendt til markedsfering til
dyrkning, skal angivelsen »ikke til dyrkning« std enten pé en
etiket eller i et dokument, der ledsager produktet.

Artikel 4
Overvagning

1. Thele tilladelsens gyldighedsperiode er indehaveren af tilla-
delsen ansvarlig for at serge for, at den i anmeldelsen inde-
holdte plan for generel overvigning af eventuelle skadelige virk-
ninger for menneskers sundhed eller miljeet som folge af hind-
teringen eller anvendelsen af produktet gennemfares.

2. Indehaveren af tilladelsen skal informere operatgrer og
brugere direkte om produktets sikkerhedsmessige og generelle
egenskaber og om betingelserne for den generelle overvigning.

3. Indehaveren af tilladelsen skal i hele tilladelsens gyldig-
hedsperiode, jf. dog artikel 20 i direktiv 2001/18/EF, foreleegge
Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder arlige
rapporter om resultaterne af den generelle overvigning og pa
denne baggrund forslag til en revideret overvigningsplan.

4. Indehaveren af tilladelsen skal over for Kommissionen og
medlemsstaternes myndigheder kunne dokumentere:

a) at overvdgningsnetveerket, is@r det, der er specificeret i tabel
1 i den overvgningsplan, som indgdr i anmeldelsen,
indsamler de oplysninger, der er relevante for den generelle
overvagning af produktet

b) at overvigningsnetvearket har indvilliget i at stille disse oplys-
ninger til rddighed for indehaveren af tilladelsen for den
dato, hvor overvdgningsrapporten skal forelaegges for
Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder i
henhold til stk. 3.

Artikel 5
Anvendelse

Denne beslutning finder ikke anvendelse for datoen for anven-
delse af en EF-beslutning om godkendelse af markedsfering af
de i artikel 1 nzvnte produkter til anvendelse som eller i fode-
varer, jf. forordning (EF) nr. 178/2002, og om en metode, der
er valideret af EF-referencelaboratoriet, til detektion af disse
produkter.

Attikel 6

Denne beslutning er rettet til Kongeriget Spanien.
Udferdiget i Bruxelles, den 19. juli 2004.
Pi Kommissionens vegne

Margot WALLSTROM
Medlem af Kommissionen




