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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 23 januari 1997

om utslippande pa marknaden av genetiskt modifierad majs (Zea mays L) med

féljande kombinerade modifikation: BT-endotoxingenens insekticidverkan och

Okad tolerans mot herbiciden glufosinatammonium i enlighet med ridets
direktiv 90/220/EEG

(Text av betydelse fér EES)

(97/98/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 90/220/EEG av den 23
april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon ('), 4ndrat genom kommissio-
nens direktiv 94/15/EG (3 siarskilt artikel 13 i detta,

med beaktande av foljande:

I artikel 10 till 18 i radets direktiv 90/220/EEG faststills
ett gemenskapsforfarande som bemyndigar en medlems-
stats behdriga myndighet att medge utslippande pa mark-
naden av levande produkter som bestir av genetiskt modi-
fierade organismer.

En anmilan om utslippande pd marknaden av en sidan
produkt har inlimnats till den behériga myndigheten i en
medlemsstat (Frankrike).

Frankrikes behoriga myndighet har 6verlimnat hand-
lingarna i arendet till kommissionen med tillstyrkan. De
behoriga myndigheterna i andra medlemsstater har rest
invindningar mot handlingarna.

Enligt artikel 13.3 i direktiv 90/220/EEG skall kommis-
sionen dirfér fatta ett beslut enligt forfarandet i artikel 21
i det direktivet.

Efter att ha granskat samtliga invindningar mot bakgrund
av bestimmelserna i direktiv 90/220/EEG och beaktat
den information som limnats i 4rendehandlingarna har
kommissionen kommit fram till féljande slutsatser:

— De upplysningar som limnats av den sokande beror
alla nya gener som inforts pé sista tiden, och inte bara

de uttryckta generna.

() EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.
() EGT nr L 103, 224.1994, s. 20.

— Vid riskbedémningen har hinsyn tagits till alla gener
som inférts, vare sig de 4r uttryckta eller ej. I friga om
den undersokta produkten har en riskbedémning 4ven
genomforts for nirvaron av den icke-uttryckta B-lakta-
masgenen med bakteriepromotor.

— For produkter avsedda som livsmedel eller djurfoder
skall riskbedomningen i enlighet med direktiv 90/
220/EEG visa om den genetiska modifikationen kan
medféra toxiska eller andra skadliga effekter for
minniskors hilsa eller f6r miljon.

— Det finns ingen anledning att anta att inférandet av
dessa gener i majsen skulle ha nigon negativ inverkan
pa minniskors hilsa eller pd miljon.

— Om insekterna eventuellt skulle bli resistenta mot det
stympade proteinet CrylA(b) kan detta inte anses vara
en skadlig effekt pd miljon, eftersom de nuvarande
metoderna for att bekdmpa resistenta insektstammar
kommer att vara tillgingliga 4ven fortsittningsvis.

— Det foreligger inga sidkerhetsaspekter som motiverar
markning pa etiketten om att produkten framstillts
med hjalp av genetisk modifikation,

— Etiketten bor innehélla upplysningar om att plantor av
denna art har 6kad tolerans mot herbiciden glufosina-
tammonium.

Tillstdnd for anvandning av kemiska herbicider pa vixter,
samt utvirderingen av deras inverkan pa méanniskors hilsa
och pd miljon 4r underkastade ridets direktiv
91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande pé
marknaden av vixtskyddsprodukter () senast 4ndrat
genom kommissionens direktiv 96/68/EG (*), och faller
darfér inte under tillimpningsomradet for radets direktiv
90/220/EEG.

() EGT nr L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT nr L 277, 30.10.1996, s. 25.
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Den undersékta produkten har anmilts for obegrinsad
anvindning, bland annat som livsmedel och djurfoder.

Detta beslut utesluter inte att medlemsstaternas sikerhets-
bestimmelser fér livsmedel och djurfoder tillimpas i
enlighet med gemenskapsritten sa linge de inte sirskilt
giller genetisk modifiering av produkten eller dess
bestédndsdelar.

Artiklarna 11.6 och 16.1 i direktiv 90/220/EEG anger
ytterligare skyddsdtgiarder om ny kunskap om risker
forknippade med produkten blir tillginglig.

Den kommitté som inrattats enligt artikel 21 i direktiv
90/220/EEG och som konsulterats i ett skriftligt forfa-
rande den 8 mars 1996 har inte yttrat sig om de atgirder
som férutses i utkastet till kommissionens beslut.

Radet har inte fattat nigot beslut angdende kommissio-
nens forslag inom den tidsfrist som anges i artikel 21
femte stycket i direktiv 90/220/EEG. Det éligger darfor
kommissionen att anta de foreslagna atgirderna.

Efter kommissionens forfrigan om en bekriftelse pa att
det inte finns nigon anledning att misstinka att anvind-
ningen av genen i majs skulle kunna ha skadliga effekter
pa minniskors hilsa eller pd miljon innehiller yttrandet
frin den vetenskapliga kommittén f6r foder, inrittad
genom kommissionens beslut 76/791/EEG ('), yttrandet
frin den vetenskapliga kommittén for livsmedel inrattad
genom kommissionens beslut 95/273/EG (?), och slutligen
yttrandet frin den vetenskapliga kommittén for bekdmp-
ningsmedel, inrittad genom kommissionens beslut 78/
436/EEG (%), inga uppgifter som motiverar ett annat
beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Utan att annan gemenskapslagstiftning péverkas och
i enlighet med punkterna 2 och 3 skall Frankrikes
myndigheter ldmna medgivande enligt artikel 13 i
direktiv 90/220/EEG till utslippande pd marknaden av
féljande produkt, anmild av Ciba-Geigy Limited (ref.
C/F/94/11-03).

Produkten bestar av rena linjer och hybrider av majslinjen
Zea mays L, linje (CG 00256-176) som férindrats med
hjalp av plasmider som innehdller foljande:

i. En kopia av Bar-genen fran Streptomyces hygrosco-
picus (som kodar for fosfinotricinacetyltransferas) med
promotorn 35S och terminatorn 35S frin blomkals-
mosaikviruset (CaMV).

ii. Tva kopior av en stympad syntetisk gen som kodar {or

ett insektsavvirjande protein och som utgdr den aktiva
delen av 8-endotoxinet CryIA(b) frain HD1-9-stammen
av Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki och inne-
héllande intron nr 9 av den gen som kodar f6r fosfoe-
nolpyruvatkarboxylas i majs.
Den férsta kopian kontrolleras av promotorn for fosfo-
enolpyruvatkarboxylas i majs, och terminatorn S35
frin CaMV. Den andra kopian kontrolleras av en
promotor frin en gen som kodar foér majskalciumav-
hingigt proteinkinas och CaMV3S5S-terminatorn.

iii. Prokaryotgenen bl/a som kodar f6r en B-laktamasgen
som overfor resistens mot ampicillin, med en
promotor for prokaryotes.

2. Medgivandet avser alla hybrider mellan denna
produkt och alla former av icke genetiskt modifierad

majs.

3. Utan att det paverkar bestimmelserna om etikette-
ring och mirkning i 6vrig gemenskapslagstiftning skall
det pd etiketten till varje utsidesforpackning anges att
produkten

— foreter immunitet mot majsmott, och
— féreter dkad tolerans mot herbiciden glufosinatammo-
nium.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 23 januari 1997.

P4 kommissionens vdgnar
Ritt BJERREGAARD

Ledamot av kommissionen

() EGT nr L 279, 9.10.1976, s. 35.
() EGT nr L 167, 18.7.1995, s. 22.
() EGT nr L 124, 12.5.1978, s. 16.



