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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 8 augusti 2005

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG
av en majsprodukt (Zea mays L. linje MON 863) som modifierats genetiskt for resistens mot
bladbaggar (Diabrotica spp.)

[delgivet med nr K(2005) 2950]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)
(2005/608/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande
av radets direktiv. 90/220/EEG (1), sirskilt artikel 18.1 forsta
stycket 1 detta,

efter samrdd med Europeiska myndigheten f6r livsmedelssiker-
het, och

av foljande skil:

(1) Enligt direktiv 2001/18/EG skall utslippande pd markna-
den av en produkt som innehdller eller bestir av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer vara beroende av att ett
skriftligt medgivande ldmnas av den behoriga myndighe-
ten i den medlemsstat som har mottagit anmilan, enligt
det forfarande som anges i direktivet.

(2)  Monsanto SA har till Tysklands behoriga myndighet an-
milt sina planer pa att slippa ut tvd genetiskt modifie-
rade majsprodukter (Zea mays L. linje MON 863 och
hybrid MON 863 x MON 810) pd marknaden.

(3)  Anmilan avser import och anvindning inom samma
anvindningsomrdden som for all annan majs, inbegripet
for foder, men inte som livsmedel, med undantag for
odling i gemenskapen av sorter som hirror frin den
genetiskt modifierade produkten (transformationshén-

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

delse MON 863) och med undantag for odling i gemen-
skapen av MON 863 x MON 810-hybrider.

(4) 1 enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EG har den behoriga myndigheten i Tyskland
utarbetat en beddmningsrapport som &verlimnats till
kommissionen och de behoriga myndigheterna i ovriga
medlemsstater. I denna bedémningsrapport faststalls det
att det inte foreligger ndgra skil att vigra tillstdnd for
utslippande pd marknaden av MON 863-majs och MON
863 x MON 810-majs, forutsatt att vissa sirskilda villkor

uppfylls.

(5)  De behoriga myndigheterna i andra medlemsstater har
gjort invandningar mot att denna produkt slipps ut pd
marknaden.

(6) I det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet limnade den 2 april 2004 i enlighet med
Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna princi-
per och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssakerhet (%)
drogs slutsatsen att Zea mays L. linje MON 863 knappast
kommer att ha ndgon negativ inverkan pd manniskors
och djurs hilsa eller pd miljén i samband med den an-
vandning for vilken den avses. Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet ansdg ocksa att den Gvervaknings-
plan som den som fitt medgivandet har ar tillrackligt
omfattande och dr forenlig med den planerade anvind-
ningen for MON 863.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom for-

ordning (EG) nr 1642/2003 (EGT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet ansag,
ndr det giller MON 863 x MON 810-hybriden, att det
ar vetenskapligt korrekt att anvinda uppgifter frin de
enskilda linjerna MON 863 och MON 810 for att under-
bygga sikerhetsbedomningen av MON 863 x MON 810-
hybriden, men beslot, med tanke pd behovet av bekrif-
tande uppgifter for sjilva hybriden, att begira en 90-
dagarsstudie pd rattor avseende majshybridens subkro-
niska toxicitet, 1 syfte att f4 en fullstindig sakerhetsbe-
domning. Diarfor har sikerhetsbedomningen dnnu bara
slutforts for majslinjen MON 863.

Granskning av var och en av invindningarna mot bak-
grund av direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som ingdr
i anmilan och av yttrandet frdn Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet, ger inte anledning att tro att Zea
mays L. linje MON 863 skulle ha nidgon negativ inverkan
pd minniskors och djurs hilsa eller pd miljon, om den
slipps ut pd marknaden.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas MON 863-maj-
sen for de syften som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 septem-
ber 2003 om spéarbarhet och mirkning av genetiskt mo-
difierade organismer och spérbarhet av livsmedel och
foderprodukter som dr framstillda av genetiskt modifie-
rade organismer och om dndring av direktiv
2001/18/EG (') samt i kommissionens forordning (EG)
nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av
ett system for skapande och tilldelning av unika identi-
tetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (3).

Oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga spr av genetiskt
modifierade organismer i andra produkter undantas
fran kraven pd spérbarhet och miérkning i enlighet med
de trosklar som faststills i direktiv 2001/18/EG och Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (?).

Mot bakgrund av yttrandet frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet 4r det inte nodvindigt att faststilla
sdrskilda villkor for de foreslagna anvindningsomradena
ndr det giller produktens hantering eller forpackning el-
ler for skyddet av sirskilda ekosystem, miljoer eller geo-
grafiska omraden.

Innan produkten slipps ut pd marknaden bor det saker-
stillas att nodvindiga dtgirder kan vidtas f6r markning
och spérbarhet i alla steg av utsldppandet pd marknaden,
inklusive kontroller med hjilp av limpliga validerade de-
tektionsmetoder.

De dtgirder som foreskrivs i det foreliggande beslutet
overensstdimmer inte med yttrandet frin den kommitté
som inrdttats i enlighet med artikel 30 i direktiv
2001/18/EG. Kommissionen har dirfor overlimnat ett
forslag till rddet om Aatgdrderna. Ridet har dock inte

(1) EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.

antagit de foreslagna dtgirderna inom den tidsfrist som
faststills i artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG och som
skall tillimpas pa artikel 5.6 i rddets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall till-
lampas vid utovandet av kommissionens genomférande-
befogenheter (). Ridet har inte heller motsatt sig dem
inom den aktuella tidsfristen. Kommissionen bor dirfor
anta dtgarderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslag-
stiftning, sdrskilt forordning (EG) nr 258/97 och forordning
(EG) nr 1829/2003, skall den behoriga myndigheten i Tyskland
skriftligen ge sitt medgivande till att den produkt som anges i
artikel 2 och som har anmilts av Monsanto Europe SA (referens
C/DEJ02/9) slipps ut pd marknaden, i enlighet med det hir
beslutet.

I medgivandet skall, enligt artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG,
de villkor uttryckligen anges som giller for medgivandet och
vilka faststdlls i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som skall slippas ut
pd marknaden som produkter eller ingdende i produkter dr korn
av majs (Zea mays L) med resistens mot bladbaggar (Diabrotica
spp.), hdrrorande fran cellinjen AT824 av Zea mays (frdn
omogna embryon av en inavlad linje av AT-majs) som trans-
formerats med hjilp av partikelacceleratorteknik med ett Mlul-
DNA-restriktionsfragment isolerat frén plasmiden PV-ZMIR13.

Produkten innehéller foljande DNA i tvd kassetter:
a) Kassett 1:

En cry3Bbl-gen fran Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoen-
sis, som ger resistens mot bladbaggar (Diabrotica spp.), reg-
lerad av promotorn 4-AS1 fran blomkalsmosaikvirus, trans-
lationforstiarkaren for wtCAB frén vete (Triticum aestivum),
transkriptionforstarkaren ractl intron frdn actin 1-genen i
ris (Oryza sativa) och terminatorsekvenserna tahsp 17 %
fran vete.

b) Kassett 2:

Genen nptll fran E. coli, som ger resistens mot aminoglyko-
sider som kanamycin och neomycin, reglerad av promotorn
35S-genen fran blomkélsmosaikvirus, och terminatorsekven-
serna NOS 3’ frdn Agrobacterium tumefaciens samt den icke-
funktionella, trunkerade ble-genen fran E. coli.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. Medgivandet skall inbegripa korn fran avkomma fram-
stlld frén korsningar av majslinjen MON 863 med annan tra-
ditionellt framstalld majs som eller i produkter.

Artikel 3
Villkor for saluféring

Produkten far anvindas pd samma sitt som all annan majs med
undantag for odling och for anvindning i eller som livsmedel,
och far slippas ut pd marknaden pa foljande villkor:

a) Medgivandet skall vara giltigt i tio &r frin och med den dag
dé det utfirdas.

b) Den unika identitetsbeteckningen f6r produkten skall vara
MON-0@863-5.

¢) Utan att det paverkar artikel 25 i direktiv 2001/18/EG skall
den som mottagit medgivandet pa begiran av de behoriga
myndigheterna eller gemenskapens kontrollaboratorier till-
handahélla positiva och negativa kontrollstickprov av pro-
dukten eller dess genetiska material, eller av referensmaterial.

d) Utan att det paverkar tillimpningen av sirskilda marknings-
krav i forordning (EG) nr 1829/2003 skall uppgiften "Denna
produkt innehaller genetiskt modifierade organismer” eller
"Denna produkt innehdller genetiskt modifierad MON 863-
majs” forekomma, antingen pd en etikett eller i ett dokument
som medféljer produkten, utom i de fall dir annan gemen-
skapslagstiftning faststiller en troskel under vilken sidana
uppgifter inte krévs.

e) S linge produkten inte dr godkdnd for att slippas ut pd
marknaden for odling, skall uppgiften “"inte avsedd for od-
ling” terfinnas antingen pa etiketten eller i ett dokument
som atfoljer produkten.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har
fatt medgivandet se till att genomféra den Gvervakningsplan
som ingdr i anmilan, i syfte att kontrollera att ingen menlig
inverkan forekommer pd minniskors och djurs hilsa eller pa
miljon pé grund av hanteringen eller anvindningen av produk-
ten.

2. Den som mottagit medgivandet skall omgdende informera
aktorer och anviandare om produktens sikerhetsegenskaper och
allmidnna egenskaper och om overvakningsvillkoren, diribland
om forvaltningsétgirder som skall vidtas vid produktspill.

3. Den som har fatt medgivandet skall till kommissionen och
till behoriga myndigheter i medlemsstaterna lamna drsrapporter
om resultaten av Overvakningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 i direktiv
2001/18/EG skall den anmilda 6vervakningsplanen, i tillimp-
liga fall och efter 6verenskommelse med kommissionen och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som mottog ur-
sprungsanmdlan, revideras av den som har fatt medgivandet
ochfeller av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
som mottog ursprungsanmilan mot bakgrund av resultaten
fran overvakningen.

5. Den som har fitt medgivandet skall for kommissionen
och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna kunna styrka

a) att overvakningsndtverken, i enlighet med 6vervakningspla-
nen i anmilan, samlar in information som ar relevant for
overvakning av produkten, och

b) att medlemmarna i dessa Gvervakningsndtverk har samtyckt
till att gora denna information tillgdnglig for den som har
fatt medgivandet fore det datum dé overvakningsrapporterna
skall 6verlimnas till kommissionen och till de behériga myn-
digheterna i medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5
Tillimpning

Detta beslut skall gilla frin och med den dag di ett gemen-
skapsbeslut trader i kraft som godkinner utslippande pd mark-
naden av den produkt som avses i artikel 1 for anvindning som
livsmedel eller i livsmedel i den mening som avses i forordning
(EG) nr 178/2002 och som inbegriper en metod som har va-
liderats av gemenskapens referenslaboratorium for detektion av
denna produkt.

Artikel 6
Adressat

Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfardat i Bryssel den 8 augusti 2005.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen



