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BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 mars 2007

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

[delgivet med nr K(2007) 1234]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(2007/232[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
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 (!), sarskilt artikel 18.1 forsta
stycket,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het, och

av foljande skal:

(1) Enligt direktiv 2001/18/EG skall utslippande pd markna-
den av en produkt som innehéller eller bestir av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer vara beroende av att ett
skriftligt medgivande limnas av den berdrda behoriga
myndigheten, enligt det forfarande som anges i direktivet.

(2)  En anmilan om utslippande pd marknaden av genetiskt
modifierade rapsprodukter (Brassica napus L., linjerna

() 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).

Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) har lamnats in till den behoriga
myndigheten i Belgien av Bayer BioScience nv.

Anmilan avser odling och import av de genetiskt modi-
fierade rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna Ms8,
Rf3 och Ms8xRf3) f6r samma anvindning i gemenskapen
som for all annan raps, dvs. dven som eller i foder, men
inte som eller i livsmedel.

I enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EG har den behoriga myndigheten i Belgien
utarbetat en beddmningsrapport som overlimnats till
kommissionen och de behoriga myndigheterna i 6vriga
medlemsstater. [ bedomningsrapporten faststills att de
genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L.,
linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) bor slippas ut pd mark-
naden for import och bearbetning samt for samma an-
viandning som for all annan raps, men inte som begirts
for odling.

De behoriga myndigheterna i vissa medlemsstater har
gjort invindningar mot att dessa produkter slipps ut
pad marknaden.

Mot bakgrund av de invindningar som den behériga
myndigheten i Belgien och andra medlemsstater gjort
betriffande odling av de genetiskt modifierade rapspro-
dukterna (Brassica napus L. linjerna Ms8, Rf3 och
Ms8xRf3) begrinsas EFSA:s yttrande till att avse import
och bearbetning, 4ven anvindning i foder.
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(7)1 det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-
delssakerhet antog i september 2005 drogs slutsatsen att
de genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica napus
L., linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) ir lika sikra for
minniskor och djur och, med hinsyn till de avsedda
anviandningsomradena, for miljon, som traditionell raps.
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet konstate-
rade ocksd att den Overvakningsplan som ingdr i anmalan
var godtagbar for de foreslagna anvindningsomrddena.

(8)  Granskningen av varje enskild invindning mot bakgrund
av direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som ingdr i
anmilan samt av yttrandet frdn Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet, ger inte anledning att tro att de
genetiskt modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L.,
linjerna Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) skulle ha negativa effek-
ter pd manniskors och djurs hilsa eller pd miljon, om de
slipps ut pd marknaden.

(9)  Bearbetad olja frdn genetiskt modifierad raps som harror
frin a) rapslinjen Ms8 och traditionella korsningar, b)
rapslinjen Rf3 och traditionella korsningar och c) hybrid-
kombinationen Ms8xRf3 har slippts ut pd 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 ddrfor av kraven i artikel 8 i Europaparlamen-
tets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (%) och fér slippas ut pd marknaden och anvindas i
enlighet med de villkor som anges i gemenskapsregistret
over genetiskt modifierade livsmedel och foder.

(10)  Unika identitetsbeteckningar bor tilldelas de genetiskt
modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna
Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) for de syften som avses i Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003 om sparbarhet och mérkning
av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som ar framstillda av ge-
netiskt modifierade organismer och om 4ndring av di-
rektiv 2001/18/EG (%), samt i kommissionens forordning
(EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande
av ett system for skapande och tilldelning av unika iden-
titetsbeteckningar for genetiskt modifierade organis-
mer (4.

(11)  Oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga spir av genetiskt
modifierade organismer i produkter undantas frin kraven

(") 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).

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1981/2006 (EUT L 368,
23.12.2006, s. 99).

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

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

pa spérbarhet och mirkning i enlighet med de trosklar
som faststills i direktiv 2001/18/EG och férordning (EG)
nr 1829/2003.

(12) Mot bakgrund av yttrandet frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet dr det inte nodvindigt att faststilla
sdrskilda villkor for de avsedda anvindningsomrddena
ndr det giller produkternas hantering eller forpackning
eller for skyddet av sirskilda ekosystem, milj6er eller
geografiska omraden.

(13) Mot bakgrund av yttrandet frdn Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet bor det finnas ett limpligt forvalt-
ningssystem for att forhindra att fron frin de genetiskt
modifierade rapsprodukterna (Brassica napus L., linjerna
Ms8, Rf3 och Ms8xRf3) sprids till odlad mark.

(14) Innan produkterna slipps ut pd marknaden bor nodvin-
diga dtgdrder vidtas for att sakerstilla markning och spér-
barhet i alla steg av utslippandet pd marknaden, inklusive
kontroller genom ldmpliga validerade detektionsmetoder.

(15)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar inte forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrdttats enligt
artikel 30 i direktiv 2001/18/EG och kommissionen
overlimnade darfor ett forslag om dessa atgérder till ra-
det. Eftersom radet vid utgdngen av den period som fast-
stlls i artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG varken hade
fattat ndgot beslut om de foreslagna dtgdrderna eller ut-
talat sig mot dem i enlighet med artikel 5.6 i rddets
beslut 1999/468EG av den 28 juni 1999 om de forfar-
anden som skall tillimpas vid utévandet av kommissio-
nens genomforandebefogenheter (°), bor atgirderna antas
av kommissionen.

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 Belgien
skriftligen ge sitt medgivande till att de produkter som anges i
artikel 2 och som har anmalts av Bayer BioScience nv. (referens
C/BE/96/01) sliapps ut pd marknaden, i enlighet med det hir
beslutet.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut
2006/512[EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).
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I medgivandet skall, enligt artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG,
uttryckligen anges de villkor som giller fér medgivandet, vilka
faststalls i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkter

1. De genetiskt modifierade organismer som skall slippas ut
pd marknaden i form av eller ingdende i produkter (nedan
kallade "produkterna”) dr fron fran raps (Brassica napus L.) fran
individuella honliga och hanliga linjer som innehéller héindel-
serna Ms8 respektive Rf3 samt fron som erhéllits frén traditio-
nella korsningar (hybriden Ms8xRf3) mellan dessa honliga och
hanliga foraldralinjer som innehdller foljande inférda DNA:

Honlig linje (Ms38)

1. PTA29-barnase-3"nos:

— Den tapetumcell-specifika promotorn PTA29 frén Nico-
tiana tabacum.

— Barnase-genen fran Bacillus amyloliquefaciens for hansteri-
litet.

— En del av den icke-kodande 3'-regionen (3’ nos) av no-
palinsyntas-genen fran Agrobacterium tumefaciens.

2. PssuAra-bar-3'g7:

— Promotorn PssuAra fran Arabidopsis thaliana.

— Bar-genen som isolerats frdn Streptomyces hygroscopicus
och som ger tolerans mot herbiciden ammoniumglyfosi-
nat.

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

Hanlig linje (Rf3)

3. PTA29-barstar-3'nos:

— Den tapetumcell-specifika promotorn PTA29 frén Nico-
tiana tabacum.

— Barstar-genen fran Bacillus amyloliquefaciens for aterstal-
lande av fertilitet.

— En del av den icke kodande 3’-regionen (3’ nos) av no-
palinsyntas-genen frdn Agrobacterium tumefaciens.

4. PssuAra-bar-3'g7:

— Promotorn PssuAra fran Arabidopsis thaliana.

— Bar-genen som isolerats frdn Streptomyces hygroscopicus
och som ger tolerans mot herbiciden ammoniumglyfosi-
nat.

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

2. Medgivandet skall inbegripa fron frin avkomma frén kors-
ningar av rapslinje Ms8, Rf3 och Ms8xRf3 med varje form av
traditionellt framstalld raps i form av eller ingdende i produkter.

Artikel 3
Villkor for utslippande pd marknaden

Produkterna fir anvindas pd samma sitt som all annan raps
med undantag for odling och for anvindning som eller i livs-
medel, och fér slippas ut pd marknaden pé foljande villkor:

a) Medgivandet skall vara giltigt under en period av tio r frdn
och med den dag dd medgivandet utfirdas.

b) De unika identitetsbeteckningarna for produkterna skall vara

— ACS-BN@@5-8 for linjer som enbart innehéller Ms8-hin-
delsen,

— ACS-BN@@3-6 for linjer som enbart innehéller Rf3-hin-
delsen, och

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BNO@3-6 for hybridlinjer som
innehdller bdde Ms8- och Rf3-hiandelsen.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall den som har fitt medgivandet pd begiran
gora positiva eller negativa kontrollstickprov pé produkterna
eller deras genetiska material eller referensmaterial tillgiang-
liga for de behoriga myndigheterna.
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d) Utan att det paverkar tillimpningen av sirskilda marknings-
krav i forordning (EG) nr 1829/2003 skall i tillimpliga fall
uppgiften "Denna produkt innehdller genetiskt modifierad
raps” eller "Denna produkt innehdller genetiskt modifierad
Ms8-raps” eller "Denna produkt innehdller genetiskt modifi-
erad Rf3-raps” eller "Denna produkt innehaller genetiskt mo-
difierad Ms8xRf3-raps” férekomma, antingen pd en etikett
eller i ett dokument som medféljer produkten, utom i de
fall dir annan gemenskapslagstiftning faststiller en troskel
under vilken sddana uppgifter inte kravs.

) S4 lange produkterna inte dr godkinda for att slippas ut pa
marknaden for odling, skall uppgiften "inte avsedd for od-
ling” finnas antingen pd etiketten eller i ett dokument som
medfoljer produkterna.

Attikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har
fatt medgivandet se till att genomfora den overvakningsplan i
anmadlan som utg6rs av en allmin kontrollplan och som syftar
till kontroll av negativa effekter pd manniskors och djurs hilsa
eller p& miljén pd grund av hanteringen eller anvindningen av
produkterna.

2. Den som har fitt medgivandet skall direkt informera ak-
torerna och anvidndarna om sakerhetsaspekter och produkternas
allmdnna egenskaper samt om villkor {6r 6vervakning, inklusive
de lampliga forvaltningsitgirder som skall vidtas vid ofrivilligt
utsldpp av fron. Tekniska riktlinjer for tillimpningen av denna
artikel finns i bilagan till detta beslut.

3. Den som har fitt medgivandet skall till kommissionen och
till behoriga myndigheter i medlemsstaterna ldmna arsrapporter
om resultaten av Gvervakningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 i direktiv
2001/18/EG skall den anmalda overvakningsplanen, i tillimp-
liga fall och efter overenskommelse med kommissionen och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som tog emot den

ursprungliga anmilan, revideras av den som har fitt medgivan-
det ochfeller av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
som tog emot den ursprungliga anmilan mot bakgrund av
resultaten fran Gvervakningen. Forslag till en reviderad 6vervak-
ningsplan skall 6verlimnas till de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna.

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

a) att de befintliga 6vervakningsndtverken, i enlighet med 6ver-
vakningsplanen i anmdlan, samlar in information som ar
relevant for overvakning av produkterna, och

b) att dessa overvakningsndtverk har samtyckt till att gora
denna information tillgdnglig for den som har fitt medgi-
vandet fore det datum da Gvervakningsrapporten skall Gver-
lamnas till kommissionen och till de behériga myndighe-
terna i medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5

Tillimpning

Detta beslut skall tillimpas frén och med den dag da sirskilda
metoder for detektering av handelserna Ms8 och Rf3 samt hyb-
ridrapsen Ms8xRf3 valideras av gemenskapens referenslaborato-
rium enligt bilagan till férordning (EG) nr 1829/2003 och si-
som anges i kommissionens forordning (EG) nr 641/2004 (')
om tillimpningsforeskrifter {6r férordning (EG) nr 1829/2003.

Detta beslut riktar sig till Konungariket Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 26 mars 2007.

P4 kommissionens vignar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen

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

Tekniska riktlinjer for tillimpningen av artikel 4.2

. Den som har fitt medgivandet bor meddela de aktorer i gemenskapen som hanterar och bearbetar stora partier

blandningar av importerade fron frdn raps som kan innehalla Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps foljande:

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

b) Ett villkor for medgivandet &r att en allmén plan utarbetas for 6vervakning av oforutsedda negativa effekter till foljd
av utslippandet pd marknaden av Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps for den anvindning som anges ovan.

. Den som har fitt medgivandet bor meddela aktorerna vem som ér kontaktperson i medlemsstaten, for rapportering av

oférutsedda negativa effekter.

. Den som har fitt medgivandet bor upplysa aktorerna om att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA)

har utvirderat sannolikheten for och féljderna av oavsiktlig spridning vid godkind anvindning av Ms8-, Rf3- och
Ms8xRf3-raps. Den som har fitt medgivandet bor ha regelbunden kontakt med aktorerna for att se till att de
informeras om eventuella dndringar av rutinerna som kan fordndra resultaten av miljokonsekvensbedomningen.

. Den som har fatt medgivandet bor se till att aktorerna 4r uppmirksamma pa att oavsiktlig spridning av importerade

fron frdn raps i hamnar och krossanlidggningar kan leda till groning och etablering av sjilvsadda plantor, dven av Ms8-,
Rf3- och Ms8xRf3-raps.

. Om det bland sjilvsddda rapsplantor dven finns Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps bor den som har fatt medgivandet vidta

foljande atgarder:

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

b) Forse aktorerna med lampliga planer for utrotning av sjdlvsidda 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 bilagan till radets beslut 2002/811/EG (') om vigledande

kommentarer for att komplettera bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, fir medlemsstaterna genomfora kontroller eller
ytterligare inspektioner med avseende pé oavsiktlig spridning av fron fran Ms8-, Rf3- och Ms8xRf3-raps och identi-
fiering av potentiella oférutsedda negativa effekter av sidan spridning.

() EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.



