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I enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG har de belgiska myndigheterna tagit
emot en anmalan (referensnummer C/BE/96/01) om utslappande pd marknaden av
rapsprodukter (Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) som modifierats
genetiskt for tolerans mot herbiciden ammoniumglyfosinat.

Anmalan avser odling och import av de genetiskt modifierade rapsprodukterna
(Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) for samma anvandning i
gemenskapen som for all annan raps, dvs. dven som eller i foder, men inte som eller i
livsmedel.

| enlighet med artikel 14 i direktivet Overlamnade de behdriga belgiska
myndigheterna till kommissionen en rapport med en bedémning av anmélan dar det
faststélls att de genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna
Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) bor slappas ut pa marknaden for import och bearbetning
samt for samma anvandning som for all annan raps, men inte som begérts for odling.

Kommissionen vidarebefordrade beddmningsrapporten till alla de andra
medlemsstaterna. Vissa av dessa har gjort och vidhallit invandningar mot att
produkterna slapps ut pd marknaden med hanvisning till allergiframkallande
egenskaper, toxicitet, dvervakningsplanen, pollenspridning, oavsiktlig spridning och
detektion av produkten. Enligt artikel 18 i direktiv 2001/18/EG maste kommissionen
darfor fatta ett beslut i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 30.2 i
direktivet, varvid artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG skall tillampas, med
beaktande av bestammelserna i artikel 8 i beslutet.

| enlighet med artikel 5.2 i beslut 1999/468/EG Gverlamnades ett forslag till atgarder
for yttrande till den kommitté som upprattats i enlighet med artikel 30 i direktiv
2001/18/EG.

Kommittén har inte avgivit nagot yttrande vilket innebar att kommissionen i enlighet
med artikel 5.4 i beslut 1999/488/EG utan drojsmal skall lagga fram ett forslag for
radet om vilka atgarder som skall vidtas samt informera Europaparlamentet
(informerades den 6 december 2005). Europaparlamentet kan dvervdga att anta ett
stallningstagande i enlighet med artikel 8 i ovan namnda beslut.

| enlighet med artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG far radet, med vederbérlig hansyn till
stallningstagandet, inom en period som faststallts till tre manader i enlighet med
artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG, med kvalificerad majoritet anta forslaget. Om
radet inom denna tremanadersperiod med kvalificerad majoritet har meddelat att det
motsatter sig forslaget skall detta omprovas av kommissionen. Om radet vid
utgangen av denna period varken har antagit den foreslagna genomférandeakten eller
uttalat sig mot den skall kommissionen sjélv anta den foreslagna genomférandeakten.
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Forslag till
RADETS BESLUT

om utslappande pa marknaden i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av rapsprodukter (Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) som
modifierats genetiskt for tolerans mot herbiciden ammoniumglyfosinat

(Endast de nederlandska och franska texterna ar giltiga)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001
om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphavande av
radets direktiv 90/220/EEG", sarskilt artikel 18.1 forsta stycket,

med beaktande av kommissionens férslag, och
av foljande skal:

Q) Enligt direktiv 2001/18/EG skall utsldppande pa marknaden av en produkt som
innehaller eller bestar av en genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer vara beroende av att ett skriftligt medgivande
lamnas av den berdrda behdriga myndigheten, enligt det forfarande som anges i
direktivet.

(2)  En anmalan om utsldappande pa marknaden av genetiskt modifierade rapsprodukter
(Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) har lamnats in till den behoriga
myndigheten i Belgien av Bayer BioScience N.V.

(3) Anmalan avser odling och import av de genetiskt modifierade rapsprodukterna
(Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) for samma anvéndning i
gemenskapen som for all annan raps, dvs. dven som eller i foder, men inte som eller i
livsmedel.

4 | enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har den behdriga
myndigheten i Belgien utarbetat en beddmningsrapport som overldmnats till
kommissionen och de behériga myndigheterna i 0&vriga medlemsstater. |
beddmningsrapporten faststélls att de genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica
napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) bor slappas ut pa marknaden for import
och bearbetning samt for samma anvandning som for all annan raps, men inte som
begarts for odling.

! EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast andrat genom férordning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268,
18.10.2003, s. 24).
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(9)

(10)

(11)

De behdriga myndigheterna i vissa medlemsstater har gjort invandningar mot att dessa
produkter slapps ut pd marknaden.

Mot bakgrund av de invandningar som den behdriga myndigheten i Belgien och andra
medlemsstater gjort betréaffande odling av de genetiskt modifierade rapsprodukterna
(Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) begransas EFSA:s yttrande till
att avse import och bearbetning, dven anvandning i foder.

| det yttrande som Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet antog i september
2005 drogs slutsatsen att de genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L.,
linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) &r lika sékra for ménniskor och djur och, med hansyn
till de avsedda anvandningsomradena, for miljon, som traditionell raps. Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet konstaterade ocksa att den 6vervakningsplan som
ingar i anmélan var godtagbar for de foreslagna anvandningsomradena.

Granskningen av varje enskild invandning mot bakgrund av direktiv 2001/18/EG, av
de uppgifter som ingar i anmalan samt av yttrandet fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet, ger inte anledning att tro att de genetiskt modifierade
rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) skulle ha
negativa effekter pa manniskors och djurs hélsa eller pa miljon, om de slapps ut pa
marknaden.

Bearbetad olja fran genetiskt modifierad raps som harror fran a) rapslinjen Ms8 och
traditionella korsningar, b) rapslinjen Rf3 och traditionella korsningar och c)
hybridkombinationen Ms8 x Rf3 har slappts ut pa marknaden i enlighet med artikel 5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser®. Den omfattas darfor av kraven i artikel
8 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder® och far slappas ut pA marknaden
och anvéndas i enlighet med de villkor som anges i gemenskapsregistret éver genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

Unika identitetsbeteckningar bor tilldelas de genetiskt modifierade rapsprodukterna
(Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) for de syften som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet
av livsmedel och foderprodukter som ar framstdllda av genetiskt modifierade
organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG*, samt i kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrédttande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade
organismer>.

Oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga spar av genetiskt modifierade organismer i
produkter undantas fran kraven pa sparbarhet och méarkning i enlighet med de trosklar
som faststalls i direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr 1829/2003.

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

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.

EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

EUT L 10, 16.1.2004, ss. 5-10.
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(12) Mot bakgrund av yttrandet fran Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet ar det
inte nodvandigt att faststalla sarskilda villkor for de avsedda anvandningsomradena
nar det géller produkternas hantering eller forpackning eller for skyddet av sérskilda
ekosystem, miljoer eller geografiska omraden.

(13) Mot bakgrund av yttrandet fran Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet bor
det finnas ett lampligt forvaltningssystem for att forhindra att fron fran de genetiskt
modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3)
sprids till odlad mark.

(14) Innan produkterna slapps ut pa marknaden bor nodvandiga atgarder vidtas for att
sakerstalla markning och sparbarhet i alla steg av utsldppandet pa marknaden,
inklusive kontroller genom lampliga validerade detektionsmetoder.

(15) Den kommitté som inrattats genom artikel 30 i direktiv 2001/18/EG har inte avgivit
nagot yttrande om de atgarder som faststélls i ett utkast till kommissionens beslut efter
samradet den 5 december 2005, i enlighet med forfarandet i artikel 30.2 i det
direktivet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Utan att det paverkar tillampningen av annan gemenskapslagstiftning, sarskilt férordning
(EG) nr 258/97 och férordning (EG) nr 1829/2003, skall den behériga myndigheten i Belgien
skriftligen ge sitt medgivande till att den produkt som anges i artikel 2 och som har anmalts av
Bayer BioScience N.V. (referens C/BE/96/01) slapps ut pa marknaden, i enlighet med det har
beslutet.

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

Artikel 2
Produkter

1. De genetiskt modifierade organismer som skall slappas ut pa marknaden i form av
eller ingaende i produkter (nedan kallade "produkterna™) &r fron fran raps (Brassica
napus L.) fran individuella honliga och hanliga linjer som innehaller handelserna
Ms8 respektive Rf3 samt fron som erhallits fran traditionella korsningar (hybriden
Ms8xRf3) mellan dessa honliga och hanliga foraldralinjer som innehaller foljande
inforda DNA:

Honlig linje (Ms8)
D PTAZ29-barnase-3’nos:
e Den tapetumcell-specifika promotorn PTA29 fran Nicotiana tabacum.

e Barnase-genen fran Bacillus amyloliquefaciens for hansterilitet.
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e En del av den icke-kodande 3’-regionen (3’ nos) av nopalinsyntas-genen fran
Agrobacterium tumefaciens.

(2) PssuAra-bar-3’g7:
e Promotorn PssuAra fran Arabidopsis thaliana.

e Bar-genen som isolerats fran Streptomyces hygroscopicus och som ger tolerans
mot herbiciden ammoniumglyfosinat.

e Den icke-translaterade 3’-sekvensen av TL-DNA-gen 7 hos Agrobacterium
tumefaciens.

Hanlig linje (Rf3)
1) PTA29-barstar-3’nos:
e Den tapetumcell-specifika promotorn PTA29 fran Nicotiana tabacum.
e Barstar-genen fran Bacillus amyloliquefaciens for aterstallande av fertilitet.

e En del av den icke kodande 3’-regionen (3’ nos) av nopalinsyntas-genen fran
Agrobacterium tumefaciens.

(2) PssuAra-bar-3’g7:
e Promotorn PssuAra fran Arabidopsis thaliana.

e Bar-genen som isolerats frdn Streptomyces hygroscopicus och som ger tolerans
mot herbiciden ammoniumglyfosinat.

e Den icke-translaterade 3’-sekvensen av TL-DNA-gen 7 hos Agrobacterium
tumefaciens.

2. Medgivandet skall inbegripa frén fran avkomma fran korsningar av rapslinje Ms8,
Rf3 och Ms8xRf3 med varje form av traditionellt framstélld raps i form av eller
ingaende i produkter.

Artikel 3
Villkor for utslappande pa marknaden

Produkterna far anvandas pa samma satt som all annan raps med undantag for odling och for
anvandning som eller i livsmedel, och far slappas ut pa marknaden pa féljande villkor:

a) Medgivandet skall vara giltigt under en period av tio ar fran och med den dag da
medgivandet utfardas.

b) De unika identitetsbeteckningarna for produkterna skall vara
ACS-BN@@5-8 for linjer som enbart innehaller Ms8-handelsen,

ACS-BN@@3-6 for linjer som enbart innehaller Rf3-handelsen, och
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d)

ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 for hybridlinjer som innehaller bade Ms8- och
Rf3-handelsen.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG skall den som
fatt medgivandet pd begaran gora positiva eller negativa kontrollstickprov pa
produkterna eller deras genetiska material eller referensmaterial tillgédngliga for de
behoriga myndigheterna.

Utan att det paverkar tillampningen av sarskilda markningskrav i forordning (EG)
nr 1829/2003 skall i tillampliga fall uppgiften "Denna produkt innehaller genetiskt
modifierad raps” eller "Denna produkt innehaller genetiskt modifierad Ms8-raps”
eller "Denna produkt innehaller genetiskt modifierad Rf3-raps” eller "Denna produkt
innehaller genetiskt modifierad Ms8xRf3-raps” forekomma, antingen pa en etikett
eller i ett dokument som medféljer produkten, utom i de fall dar annan
gemenskapslagstiftning faststaller en troskel under vilken sadana uppgifter inte
kréavs.

Sa lange produkterna inte dr godkéanda for att slappas ut pa marknaden for odling,
skall uppgiften "inte avsedd for odling” finnas antingen pa etiketten eller i ett
dokument som atféljer produkterna.

_Artikel 4
Overvakning

Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har fatt medgivandet se till att
genomfora den dvervakningsplan i anmélan som utgdrs av en allman kontrollplan
och som syftar till kontroll av negativa effekter pd manniskors och djurs halsa eller
pa miljon pa grund av hanteringen eller anvandningen av produkterna.

Den som har fatt medgivandet skall direkt informera operatérerna och anvandarna
om sadkerhetsaspekter och produkternas allménna egenskaper samt om villkor for
overvakning, inklusive de lampliga forvaltningsatgarder som skall vidtas vid
ofrivilligt utslapp av fron. Tekniska riktlinjer for tillampningen av denna artikel finns
i bilagan till detta beslut.

Den som har fatt medgivandet skall till kommissionen och till behoriga myndigheter
i medlemsstaterna lamna arsrapporter om resultaten av 6vervakningen.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 20 i direktiv 2001/18/EG skall den
anmalda 6vervakningsplanen, i tillampliga fall och efter dverenskommelse med
kommissionen och den behoriga myndigheten i den medlemsstat som tog emot den
ursprungliga anmélan, revideras av den som har fatt medgivandet och/eller av den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som tog emot den ursprungliga anmélan
mot bakgrund av resultaten fran Overvakningen. Forslag till en reviderad
overvakningsplan skall overlamnas till de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

Den som har fatt medgivandet skall for kommissionen och de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna kunna styrka
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a)  att de befintliga Overvakningsnatverken, i enlighet med 6vervakningsplanen i
anmalan, samlar in information som é&r relevant for Overvakning av
produkterna, och

b) att dessa Overvakningsnatverk har samtyckt till att géra denna information
tillganglig for den som har fatt medgivandet fore det datum da
overvakningsrapporten skall 6verlamnas till kommissionen och till de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5
Tillampning

Detta beslut skall tillampas fran och med den dag da sarskilda metoder for detektering av
héndelserna Ms8 och Rf3 samt hybridrapsen Ms8xRf3 valideras av gemenskapens
referenslaboratorium enligt bilagan till forordning (EG) nr 1829/2003 och sasom anges i
kommissionens férordning (EG) nr 641/2004° om tillampningsféreskrifter for férordning
(EG) nr 1829/2003.

Detta beslut riktar sig till Konungariket Belgien.

Utfardat i Bryssel den [...]

Pa radets vagnar

Ordférande

6 EUT L 102, 7.4.2004, s. 14.
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BILAGA
Tekniska riktlinjer for tillampningen av artikel 4.2

Den som fatt medgivandet bor meddela de aktorer i gemenskapen som hanterar och
bearbetar stora partier blandningar av importerade fron fran raps som kan innehalla
Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps foljande:

a)  Medgivande for import till och anvéndning i gemenskapen av Ms8-, Rf3- och
Ms8xRf3-raps har erhallits i enlighet med definitionen i artikel 3 i beslutet.

b)  Ett villkor for medgivandet ar att en allman plan utarbetas for 6vervakning av
ofdrutsedda negativa effekter till foljd av utslappandet pa marknaden av Ms8-,
Rf3- och Ms8xRf3-raps for den anvédndning som anges ovan.

Den som fatt medgivandet bér meddela aktérerna vem som ar kontaktperson i
medlemsstaten, for rapportering av oférutsedda negativa effekter.

Den som fatt medgivandet bor upplysa aktorerna om att Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet (EFSA) har utvarderat sannolikheten for och fdljderna av
oavsiktlig spridning vid godk&nd anvandning av Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps. Den
som har fatt medgivandet bor ha regelbunden kontakt med aktorerna for att se till att
de informeras om eventuella &ndringar av rutinerna som kan forandra resultaten av
miljokonsekvensbeddémningen.

Den som har fatt medgivandet bor se till att aktdrerna ar uppmarksamma pa att
oavsiktlig spridning av importerade fron fran raps i hamnar och krossanlaggningar
kan leda till groning och etablering av sjéalvsadda plantor, d&ven av Ms8-, Rf3- och
Ms8xRf3-raps.

Om det bland sjalvsadda rapsplantor dven finns Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps bor
den som fatt medgivandet vidta foljande atgarder:

a)  Underratta aktorerna om att plantorna bor utrotas i syfte att minimera
sannolikheten for oftrutsedda negativa effekter av Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-
rapsen.

b)  Forse aktorerna med lampliga planer for utrotning av sjalvsadda rapsplantor
bland vilka det finns Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps.

Enligt artikel 4.5 i direktiv 2001/18/EG och avsnitt C.1.6 i radets beslut 2002/811/EG
av den 3 oktober 2002 om végledande kommentarer for att komplettera bilaga V11 till
direktiv 2001/18/EG’ far medlemsstaterna genomfora kontroller eller ytterligare
inspektioner med avseende pa oavsiktlig spridning av frén fran Ms8-, Rf3- och
Ms8xRf3-raps och identifiering av potentiella oforutsedda negativa effekter av sadan
spridning.

7

EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.
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