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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 31 augusti 2005

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG
av en rapsprodukt (Brassica napus L., linje GT73) som modifierats genetiskt for tolerans mot
herbiciden glyfosat

[delgivet med nr K(2005) 3110]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)
(2005/635/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets 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 (), sirskilt artikel 18.1 forsta
stycket 1 detta,

efter samrdd med Europeiska myndigheten f6r livsmedelssiker-
het, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2001/18/EG skall utsldppande 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 limnas av den behériga myndighe-
ten i den medlemsstat som har mottagit anmalan, enligt
det forfarande som anges i direktivet.

(2)  En anmilan om att en genetiskt modifierad rapsprodukt
(Brassica napus L., linje GT73) avses sldppas ut pd mark-
naden, har limnats in till den behoriga myndigheten i
Nederldnderna av Monsanto SA.

(3)  Anmilan omfattar samma anvindningsomraden som for
annan raps, med undantag for anvindning i eller som
livsmedel och med undantag for odling i gemenskapen
av sorter som hirror frin den genetiskt modifierade pro-

() 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).

dukten (transformationshindelse GT73). Anmilan giller
import och lagring av GT73-raps, anvindning av den
som foder och vid framstillning av foder samt anvind-
ning inom industrin som produkt eller som bestdndsdel i
produkter.

(4 I enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EG har den behoriga myndigheten i Nederlin-
derna utarbetat en bedomningsrapport som overlimnats
till kommissionen och de behériga myndigheterna i 6v-
riga medlemsstater. Enligt bedémningsrapporten finns
det inga skil till att inte ge ett medgivande for utsldp-
pande pd marknaden av GT73-raps.

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

(6) I det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet limnade den 11 februari 2004 enligt Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet (), drogs slutsatsen
att Brassica napus L. linje GT73 mot bakgrund av alla
fakta som framkommit ar lika siker for manniskor och
djur eller, med hénsyn till de foreslagna anvindningsom-
rddena, for miljon, som traditionell raps. Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet ansdg ocksa att den
overvakningsplan som utarbetats av den som fatt medgi-
vandet var dndamalsenlig for de foreslagna anvindnings-
omrddena for GT73-rapsen.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen dndrad genom férordning

(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(7)  Granskning av var och en av invindningarna mot bak-
grund av direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som ingdr
i anmilan och yttrandet frdn Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet ger inte anledning att tro att Brassica
napus L. line GT73 skulle ha nidgon menlig inverkan pa
ménniskors och djurs hilsa eller pd miljon om den
slipps ut pd marknaden.

(8)  Forddlad olja frin GT73-raps har slippts ut kommersiellt
for livsmedelsindamal i gemenskapen i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 5 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari
1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredien-
ser (1).

(90  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas GT73-rapsen
for de syften som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om spdrbarhet och mirkning av genetiskt modifi-
erade organismer och sparbarhet av livsmedel och foder-
produkter som &r framstillda av genetiskt modifierade
organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG,
samt i kommissionens foérordning (EG) nr 65/2004 av
den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer (?).

(10)  Oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga spdr 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 (3).

(11) Mot bakgrund av yttrandet frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet ar 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.

(12) Mot bakgrund av yttrandet frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet bor det finnas ett lampligt forvalt-
ningssystem for att forhindra att fron frin GT73-raps
sprids till odlad mark.

(13) Innan produkten slipps ut pd marknaden bor det siker-
stillas att nodvindiga atgdrder kan vidtas for markning
och spérbarhet i alla steg av utsldppandet pd marknaden,
inklusive kontroller med hjilp av limpliga validerade de-
tektionsmetoder.

(14)  De étgdrder som foreskrivs i detta beslut ar inte forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
artikel 30 i direktiv 2001/18/EG och kommissionen har

(") EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.

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

darfor overlimnat ett forslag till rddet betrdffande atgar-
derna. Eftersom radet vid utgdngen av den period som
faststills i artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG varken hade
antagit de foreslagna dtgirderna eller uttalat sig mot dem
enligt artikel 5.6 i rddets beslut 1999/468/EG av den 28
juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid
utovandet av kommissionens genomforandebefogenhe-
ter (¥) bor kommissionen 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 ett skriftligt medgivande limnas av
den behoriga myndigheten i Nederldnderna till att, enligt det har
beslutet, den produkt som anges i artikel 2 och som har an-
malts av Monsanto Europe SA (referens C/NL/98/11) sldpps ut
pd marknaden.

Medgivandet skall, enligt artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG,
uttryckligen innehdlla de villkor som giller for medgivandet,
och som faststills i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som avses slappas ut
pd marknaden som eller ingdende i produkter, nedan kallade
”produkten”, dr fron av raps (Brassica napus L.) med tolerans mot
herbiciden glyfosat hirrorande frdn rapslinjen GT73, som har
transformerats med Agrobacterium tumefaciens, med hjilp av vek-
torn PV-BNGTO04. Produkten innehdller foljande DNA i tva kas-
setter:

a) Kassett 1

En 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntasgen (epsps) av Agro-
bacterium sp. stam CP4 (CP4 EPSPS), som ger tolerans mot
glyfosat, reglerad av en modifierad flenortsmosaikviruspro-
motor (P-CMoVb), terminatorsekvenser fran &rtgenen rbcS
E9 som kodar for den lilla underenheten av ribulosbisfosfat-
karboxylasfoxygenas och den N-terminala kloroplasttransit-
peptidsekvens fran epsps-genen av Arabidopsis thaliana.

=

Kassett 2

Varianten 247 av den ursprungliga glyfosatoxidoreductasge-
nen (goxv247) av Ochrobactrum anthropi stam LBAA som ger
tolerans mot glyfosat, reglerad av en modifierad flenortsmo-
saikviruspromotor (P-CMoVb), terminatorsekvenser frin Ag-
robacterium tumefaciens och den N-terminala kloroplasttransit-
peptidsekvens CTP1 fran ribulosbisfosfatkarboxylas/oxygenas
(Arab-ssula)-genen av Arabidopsis thaliana.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Produkten innehéller inte adenyltransferasgenen (aad) som kodar
for resistens mot streptomycin och spectinomycin, som finns i
den anvinda transformationsvektorn.

2. Den unika identifieringsbeteckningen for produkten skall
vara MON-00073-7.

3. Medgivandet skall inbegripa korn fran avkomma fram-
stalld frn korsningar av rapslinjen GT73 med annan traditio-
nellt framstilld raps som eller i produkter.

Artikel 3
Villkor for saluféring

Produkten far anvindas pd samma sitt som all annan raps 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 under en period av tio dr frin
och med den dag dd medgivandet utfrdas.

b) Den unika identifieringsbeteckningen for produkten skall
vara MON-00073-7.

) Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall den som fitt medgivandet pd begiran gora
positiva eller negativa kontrollstickprov pa produkten eller
dess genetiska material eller referensmaterial tillgdngliga for
de behoriga myndigheterna.

d) Orden "Denna produkt innehéller genetiskt modifierade or-
ganismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt modifi-
erad GT73-raps” skall forekomma, antingen pd en etikett
eller i ett dokument som atf6ljer produkten, utom i de fall
dir annan gemenskapslagstiftning faststiller en troskel under
vilken sddana uppgifter inte krévs.

e) Sa linge produkten inte dr godkdnd for att slippas ut pd
marknaden f6r odling, skall uppgiften “inte avsedd f6r od-
ling” &terfinnas antingen pé etiketten eller i ett dokument
som atfoljer produkten.

Atrtikel 4
Overvakning

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

2. Den som har fatt medgivandet skall direkt informera ope-
ratorerna och anvindarna om sikerhetsaspekter och produktens
allminna egenskaper samt om villkor for dvervakning, inklusive
de lampliga atgirder som skall vidtas vid ofrivilligt utslipp av
fron.

3. Den som har fatt medgivandet skall till kommissionen och
till behoriga myndigheter i medlemsstaterna limna 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 fitt medgivandet
mot bakgrund av resultaten frin overvakningen.

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

a) att de befintliga dvervakningsnitverken, i enlighet med 6ver-
vakningsplanen i anmilan, samlar in information som dar
relevant for Gvervakning av produkten, och

b) att dessa Overvakningsndtverk har samtyckt till att gora
denna information tillgianglig for den som har fatt medgi-
vandet fore det datum dd Gvervakningsrapporten skall Gver-
ldmnas till kommissionen och till de behériga myndigheterna
i medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5
Tillimpning

Detta beslut skall tillimpas frin och med den dag da en sarskild
metod for detektering av GT73-raps valideras av gemenskapens
referenslaboratorium enligt bilagan till férordning (EG) nr
1829/2003 och sisom anges i kommissionens férordning
(EG) nr 641/2004 (') om tillimpningsforeskrifter for férordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Mottagare

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlinderna.
Utfdrdat i Bryssel den 31 augusti 2005.

Pd kommissionens vignar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen

() EUT L 102, 7.4.2004, s. 14.



