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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 19 juli 2004

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG
av en majsprodukt (Zea mays L., linje NK603) som modifierats genetiskt for glyfosattolerans

(delgivet med nr K(2004) 2761)

(Endast den spanska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)
(2004/643[EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande
av radets direktiv 90/220/EEG ('), sdrskilt artikel 18.1 forsta
stycket i detta,

efter att ha samrdtt med Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet, och

av foljande skil:

(1) Enligt direktiv 2001/18/EG skall utsldppande pd markna-
den av en produkt som innehdller eller bestdr av en
genetiskt modifierad organism vara beroende av att
skriftligt medgivande limnas enligt det forfarande som
anges i direktivet av den behoriga myndigheten i den
medlemsstat som har mottagit anmalan om att den pro-
dukten avses sldppas ut pd marknaden.

(2)  En anmilan om att en genetiskt modifierad majsprodukt
(Zea mays L., linje NK603) avses sldppas ut pd markna-
den, for att anvindas som all annan majs utom for od-
ling, har av Monsanto SA ldmnats in till den behoriga
myndigheten i Spanien, som har vidarebefordrat denna

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268,
18.10.2003, s. 24).

anmadlan till kommissionen och de behoriga myndighe-
terna i de andra medlemsstaterna med ett positivt ytt-
rande.

(3)  De behoriga myndigheterna i andra medlemsstater har
gjort invandningar mot att denna produkt slipps ut pa
marknaden.

(4) I det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet ldmnade den 25 november 2003 enligt Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna princi-
per och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (2),
drogs slutsatsen att Zea mays L., linje NK603 ir lika siker
som traditionell majs och att den knappast kommer att
ha ndgon menlig inverkan pd ménniskors och djurs hilsa
eller, i det ssmmanhanget, pd miljon, om den sldpps ut
pd marknaden som livsmedel eller foder eller for bered-
ning.

(5)  Granskning av var och en av invidndningarna mot bak-
grund av direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som ingar
i anmilan och yttrandet frn Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet, ger inte anledning att tro att Zea mays
L., linje NK603 skulle ha nigon menlig inverkan pa
ménniskors och djurs hilsa eller pd miljon, om den
slipps ut pd marknaden.

(6)  En unik identifieringsbeteckning skall tilldelas produkten
enligt forordning (EG) nr 1830/2003.

() 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)  Oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga spir av genetiskt
modifierade organismer i andra produkter undantas
fran kraven pa sparbarhet och mirkning i enlighet med
de trosklar som faststills i direktiv 2001/18/EG och Eu-
ropaparlamentets och raddets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder ().

(8)  Enligt yttrandet frdn Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet, finns det ingen anledning att faststilla sir-
skilda villkor nir det giller produktens hantering eller
forpackning eller for skyddet av sirskilda ekosystem/mil-
joer ochfeller geografiska omraden.

(9)  Innan produkten slipps ut pd marknaden bor det sdker-
stillas att nodvindiga atgirder kan vidtas for markning
och spérbarhet i alla steg av utsldppandet pd marknaden,
inklusive kontroller genom tillimpliga metoder f6r upp-
tackt.

(10)  De étgarder som foreskrivs i detta beslut ar inte forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt
artikel 30 i direktiv 2001/18/EG. Dirfor har kommissio-
nen limnat ett forslag om dessa dtgdrder till radet. Radet
hade vid utgdngen av den tid som faststills i artikel 30.2
i direktiv 2001/18EG varken antagit de foreslagna dtgir-
derna eller meddelat att det motsitter sig dem enligt
artikel 5.6 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utovan-
det av kommissionens genomférandebefogenheter (?), och
dirfor bor atgirderna antas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslag-
stiftning, sdrskilt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 () och forordning (EG) nr 1829/2003 skall skriftligt
medgivande limnas av den behoriga myndigheten i Spanien till
att, enligt det hir beslutet, den produkt som definieras i artikel
2 och som har anmilts av Monsanto Europe SA (referens
CJES/00/01) slapps ut pd marknaden.

I det skriftliga medgivandet skall, enligt artikel 19.3 i direktiv
2001/18/EG uttryckligen anges de villkor som giller for det
medgivande som avses i artiklarna 3 och 4.

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

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

() 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).

Artikel 2
Produkt

1. Den genetiskt modifierade produkt som avses slippas ut
pd marknaden, nedan kallad "produkten”, som eller ingdende i
produkter, 4r korn av majs (Zea mays L.) med okad tolerans mot
herbiciden glyfosat hirrorande frin transformationshindelsen
for majslinjen NK603, som har transformerats med hjilp av
partikelacceleratorteknik med ett Mlul-restriktionsfragment iso-
lerat frin plasmiden PV-ZMGT32L och som innehdller f6ljande
DNA-sekvenser i tva intakta kassetter:

a) Kassett 1:

En 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntasgen (epsps-gen) fran
Agrobacterium sp. stam CP4 (CP4 EPSPS), som ger tolerans
mot glyfosat, reglerad av promotorn fran risactinl-genen,
terminatorsekvenser fran Agrobacterium tumefaciens samt klo-
roplasttransitpeptidsekvens frin epsps-genen fran Arabidopsis
thaliana.

b) Kassett 2:

En 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntasgen (epsps-gen) fran
Agrobacterium sp. stam CP4 (CP4 EPSPS), som ger tolerans
mot glyfosat, reglerad av en forstirkt 35S-promotor fran
blomkélsmosaikviruset, terminatorsekvenser fran Agrobacte-
rium tumefaciens och kloroplasttransitpeptidsekvensen frin
epsps-genen i Arabidopsis thaliana.

Mlul-restriktionsfragmentet, som innehéller de tvd kassetter som
anges i a och b ovan, innehdller inte neomycinfosfotransferas
typ Il-genen som medfor resistens mot vissa aminoglyksoidan-
tibiotika eller startpunkten for replikation fran Escherichia coli,
trots att bdda sekvenserna finns i originalplasmiden PV-
ZMGT32L.

2. Den unika identifieringsbeteckningen for produkten skall
vara MON-00603-6.

3. Medgivandet skall inbegripa korn fran avkomma fram-
stilld frén korsningar av majslinjen NK603 med annan traditio-
nellt framstilld majs som eller i produkter.
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Artikel 3
Villkor for saluféring

Produkten fir anvindas som all annan majs, med undantag for
odling och anvindning som livsmedel eller i livsmedel, och fér
slippas ut pd marknaden pd foljande villkor:

a) Det skriftliga medgivandet skall vara giltigt for en period av
tio ar.

b) Den unika identifieringsbeteckningen for produkten skall i
enlighet med artikel 2.2 vara MON-00603-6.

¢) Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall den som fatt medgivandet pa begiran gora
kontrollstickprov tillgangliga for den behoriga myndigheten.

d) Uppgiften "Denna produkt innehéller genetiskt modifierade
organismer” eller "Denna produkt innehaller genetiskt modi-
fierad majs” skall férekomma, antingen pd en etikett eller i
ett dokument som medféljer produkten, utom i de fall dar
annan gemenskapslagstiftning faststiller en troskel under vil-
ken sddana uppgifter inte krivs.

e) Sa linge produkten inte dr godkdnd for att slippas ut pa
marknaden for odling, skall uppgiften "inte avsedd for od-
ling” aterfinnas antingen pd etiketten eller i ett dokument
som medfoljer produkten.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har
fatt medgivandet sikerstilla genomférandet av den allminna
plan som ingdr i anmilan, for 6vervakning av att ingen menlig
inverkan forekommer pd miénniskors hilsa eller pd miljon fran
hanteringen eller anvindningen av produkten.

2. Den som har fitt medgivandet skall direkt informera ak-
torer och anvindare om sakerhetskarakteristika och allméinna
karakteristika hos produkten och om villkoren fér den allminna
overvakningen.

3. Den som har fitt medgivandet skall under medgivandets
hela giltighetstid och utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 20 i direktiv 2001/18/EG Overldimna drsrapporter till
kommissionen och till de behoriga myndigheterna i medlems-
staterna Over resultaten frin den allminna Gvervakningen och
mot bakgrund av dessa resultat limna forslag till en reviderad
overvakningsplan.

4. Den som har fitt medgivandet skall kunna visa fér kom-
missionen och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna

a) att Overvakningsnitverken, sdrskilt de som specificeras i ta-
bell 1 i den overvakningsplan som ingédr i anmalan, samlar
in de uppgifter som ar relevanta for den allminna Gvervak-
ningen av produkten, och

=

att dessa Overvakningsnitverk har samtyckt till att gora
denna information tillgdnglig f6r den som har fatt medgi-
vandet fore det datum da Gvervakningsrapporten skall over-
ldimnas till kommissionen och till de behoriga myndighe-
terna i medlemsstaterna enligt punkt 3.

Artikel 5
Tillimpning

Detta beslut skall inte tillimpas fore tillimpningsdagen for ett
gemenskapsbeslut som godkdnner utslippande pd marknaden
av de produkter som avses i artikel 1 for anvindning som
livsmedel eller i livsmedel i den mening som avses i férordning
(EG) nr 178/2002 och som inbegriper en metod som har va-
liderats av gemenskapens referenslaboratorium for upptickt av
dessa produkter.

Attikel 6

Detta beslut riktar sig till Konungariket Spanien.

Utfdrdat i Bryssel den 19 juli 2004.
Pd kommissionens vagnar

Margot WALLSTROM
Ledamot av kommissionen




