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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 13 januari 2006

om tillstind till utslippande pd marknaden av livsmedel och livsmedelsingredienser frin den
genetiskt modifierade majslinjen MON 863 som nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser
enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 25897

[delgivet med nr K(2005) 5939]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(2006/68/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sirskilt artikel 7, och

av foljande skal:

Den 15 juli 2002 lamnade Monsanto in en ansokan till
de behoriga myndigheterna i Tyskland, i enlighet med
artikel 4 i forordningen, om att fi slippa ut livsmedel
och livsmedelsingredienser frdn den genetiskt modifierade
majslinjen MON 863 (nedan kallad "MON 863-majs”) pa
marknaden som nya livsmedel eller nya livsmedelsingre-
dienser i enlighet med forordning (EG) nr 258/97.

I sin preliminira bedomningsrapport av den 8 april 2003
konstaterar det behoriga organet for utvirdering av livs-
medel i Tyskland att ytterligare bedémning behovs, efter-
som det ingdr en markérgen for antibiotikaresistens

(ntpll) i produkten.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3)

Kommissionen vidarebefordrade den 3 juni 2003 den
forsta utvirderingsrapporten till alla medlemsstater till-
sammans med kompletterande kommentarer frin med-
lemsstaterna.

Den 9 december 2003 begirde kommissionen i enlighet
med artikel 11 i forordningen ett yttrande frdn Europe-
iska myndigheten for livsmedelssiakerhet. Den 2 april
2004 avgav myndigheten sitt yttrande, dir det fastslogs
att MON 863-majs och produkter av denna ar lika sikra
med tanke pd konsumenternas hilsa som konventionella
majslinjer och produkter av sddana (?). I sitt yttrande har
myndigheten beaktat alla de specifika frdgor och problem

som tagits upp av medlemsstaterna.

I artikel 46.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om ge-
netiskt modifierade livsmedel och foder (3) foreskrivs att
de ansokningar som limnas in i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) 258/97 innan forordningen borjar till-
lampas skall behandlas enligt bestimmelserna i forord-
ning (EG) nr 258/97, utan hinder av artikel 38 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003, om den kompletterande utvir-
deringsrapport som krivs enligt artikel 6.3 eller 6.4 i
forordning (EG) 258/97 har 6verlimnats till kommissio-
nen innan forordning (EG) nr 1829/2003 bérjar tillim-
pas.

(%) EFSA Journal (2004) 50, 1-25, http:|//www.efsa.eu.int/science/gmo/
gmo_opinions/383/opinion_gmo_07_en1.pdf

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(6)  Europeiska kommissionens gemensamma forskningscent-
rum (GFC) har i samarbete med Europeiska nitverket for
GMO-laboratorier (ENGL) validerat en detektionsmetod
for MON 863-majs. GFC har i enlighet med internatio-
nellt vedertagna riktlinjer utfort en fullstindig validerings-
studie (ringtest) for att prova en kvantitativ hindelsespe-
cifik metods formdga att pdvisa och kvantifiera MON
863-transformationshdndelsen i majs. De material som
krivdes for studien har levererats av Monsanto. Det ge-
mensamma forskningscentrumet bedomde att metoden
lampade sig for sitt dandamédl med hinsyn till de forfar-
andekriterier som foreslagits av ENGL for de metoder
som framlagts for att Gverensstimma med sdval regel-
verket som med vetenskapens nuvarande stdndpunkt
ndr det giller tillfredsstillande formdga hos metoden.
Savdl metoden som valideringsresultaten har offentlig-
gjorts.

(7) Referensmaterial for MON 863-majs har utarbetats av
GEC.

(8)  Livsmedel och livsmedelsingredienser frin den genetiskt
modifierade majslinjen MON 863 bor markas i enlighet
med bestimmelserna i forordning (EG) nr 1829/2003
och bor underkastas de sparbarhetskrav som faststills i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och
sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ar fram-
stdllda av genetiskt modifierade organismer och om 4nd-
ring av direktiv 2001/18/EG (!).

(99 1 enlighet med kommissionens foérordning (EG) nr
65/2004 (3 har en unik identifieringsbeteckning tilldelats
produkten enligt férordning (EG) nr 1830/2003.

(10)  Informationen i bilagan om identifiering av livsmedel och
livsmedelsingredienser frin MON 863-majs, inklusive den
validerade detektionsmetoden och referensmaterialet, bor
aterfinnas i det register som avses i artikel 28 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

(11) P4 grundval av tillgingliga uppgifter befinns MON 863-
majs uppfylla kraven i forordning (EG) nr 258/97.

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

(12) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
har inte avgett ndgot yttrande. Kommissionen lade dérfor
den 26 juli 2005 fram ett forslag for radet i enlighet med
artikel 5.4 i rddets beslut 1999/468/EG (), varvid radet
hade att skrida till handling inom tre ménader.

(13)  Eftersom rddet inte har skridit till handling inom den
utsatta tiden, bor ett beslut nu antas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Livsmedel och livsmedelsingredienser frén den genetiskt modi-
fierade majslinjen MON 863 (nedan kallade "produkterna”) fér,
sddana de betecknas och specificeras i bilagan, slippas ut pa
gemenskapsmarknaden som nya livsmedel eller nya livsmedels-
ingredienser.

Artikel 2

Produkterna skall mirkas som "genetiskt modifierad majs” eller
"framstillt av genetiskt modifierad majs” i enlighet med de
mirkningskrav som faststills i artikel 13 i férordning (EG) nr
1829/2003.

Artikel 3
Produkterna och den information som ingdr i bilagan skall

inforas i gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsme-
del och foder.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Belgien, som
representerar Monsanto Company i USA. Det skall gilla i tio dr.

Utfardat i Bryssel den 13 januari 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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BILAGA

INFORMATION SOM SKALL INFORAS I GEMENSKAPSREGISTRET OVER GENETISKT MODIFIERADE
LIVSMEDEL OCH FODER

(1) Sokande och innehavare av tillstind:
Namn: Monsanto Europe SA
Adress:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bryssel
representerande Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

(2) Beteckning och specifikation av produkterna:

Livsmedel och livsmedelsingredienser frin den genetiskt modifierade majslinjen (Zea mays L) MON 863 med 6kat
skydd mot insekter, och frén alla dess korsningar med traditionellt foradlade majslinjer. MON 863-majs innehéller tvd
kassetter:

a) Kassett 1:
En ay3Bbl-gen fran Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis, som ger resistens mot bladbaggar (Diabrotica spp.),
reglerad av promotorn 4-AS1 frin blomkalsmosaikvirus, translationforstirkaren for wtCAB fran vete (Triticum
aestivum), transkriptionforstarkaren ractl intron fran actin 1-genen i ris (Oryza sativa) och terminatorsekvenserna
tahsp 17 3’ frin vete.

b) Kassett 2:
Genen nptll fran E. coli, som ger resistens mot aminoglykosider som kanamycin och neomycin, reglerad av

promotorn 35S-genen frin blomkalsmosaikvirus, och terminatorsekvenserna NOS 3’ frin Agrobacterium tumefaciens
samt den icke-funktionella, trunkerade ble-genen fran E. coli.

(3) Mirkning:
"Genetiskt modifierad majs” eller "framstillt av genetiskt modifierad majs”.
(4) Metod for pavisning:
— Kvantitativ, i realtid handelsespecifik, PCR-baserad metod for den genetiskt modifierade majslinjen MON 863.

— Har validerats av Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC) i samarbete med Europeiska
ndtverket for GMO-laboratorier (ENGL) och offentliggjorts pd adressen http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm.

— Referensmaterial: IRMM-416, utarbetat av Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC).

(5) Unik identitetsbeteckning:

MON-0@863-5.

(6) Information som krivs enligt bilaga II till Cartagena-protokollet:

Ej tillampligt.

(7) Villkor eller begrinsningar for produktens utslippande pd marknaden:

Ej tillampligt.

(8) Krav avseende utslippskontroll:

Ej tillimpligt.



