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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 november 2005
om utslippande pa marknaden i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG
av en majsprodukt (Zea mays L. linje 1507) som har modifierats genetiskt for resistens mot vissa
skadedjur av ordningen fjirilar samt f6r tolerans mot herbiciden ammoniumglyfosinat
[delgivet med nr K(2005) 4192]
(Endast den nederlindska texten ir giltig)
(2005/772[EG)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT (5)  De behoriga myndigheterna i andra medlemsstater har
DETTA BESLUT gjort invandningar mot att denna produkt slipps ut pa
marknaden.
med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,
(6) I det yttrande som Europeiska myndigheten for livsme-

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

av foljande skal:

()  For att en produkt som innehiller eller bestir av en
genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer skall fa slippas ut pa
marknaden krivs enligt direktiv 2001/18/EG att ett
skriftligt medgivande limnas av den behoriga myndighe-
ten i en medlemsstat, i enlighet med det forfarande som
anges i direktivet.

(2)  En anmilan om utslippande av en genetiskt modifierad
majsprodukt (Zea mays L. linje 1507) pa marknaden har
ldmnats in till de nederlindska myndigheterna av Pioneer
Hi-Bred International, INC och Mycogen Seeds (ref.
C/NLJ00/10).

(3)  Anmilan avser import till och anvindning i gemenska-
pen pd samma villkor som for all annan majs, inbegripet
foder, med undantag for odling eller anvindning som
eller i livsmedel av sorter som hérror frén transforma-
tionshindelse 1507.

(4 I enlighet med artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har den
behériga myndigheten i Nederlinderna utarbetat en be-
domningsrapport som Overlimnats till kommissionen
och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater.
I bedomningsrapporten faststills att det inte foreligger
nagra skal att vdgra tillstind for att slippa ut Zea mays
L. linje 1507 pd marknaden, forutsatt att vissa sirskilda
villkor dr uppfyllda.

() 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).

delssikerhet limnade den 24 september 2004 drogs slut-
satsen att Zea mays L. linje 1507 sannolikt inte kommer
att ha ndgon negativ inverkan pd minniskors och djurs
hilsa eller pd miljon i samband med den planerade an-
vandningen. Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het ansdg ocksd att den Overvakningsplan som den so-
kande lagt fram &r forenlig med den planerade anvind-
ningen for 1507-majs.

(7) Granskningen av varje enskild invindning mot bakgrund
av direktiv 2001/18/EG, av de uppgifter som ingdr i
anmalan samt av yttrandet frén Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet, ger inte anledning att tro att Zea
mays L. linje 1507 skulle ha negativ inverkan pd ménnis-
kors och djurs hilsa eller pd miljon, om den sldpps ut pa
marknaden.

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas 1507-majsen
for de syften som avses i Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om spdrbarhet och mirkning av genetiskt modifi-
erade organismer och spdrbarhet av livsmedel och foder-
produkter som ir framstillda av genetiskt modifierade
organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG (3,
samt i kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av
den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer (3).

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

(®) EGT L 268, 18.10.2003, s. 24.

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(100  Med hinsyn till yttrandet frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet ar det inte nodvindigt att faststalla
sdrskilda villkor for de foreslagna anvindningsomrddena
ndr det giller produktens hantering eller férpackning el-
ler for skyddet av sirskilda ekosystem, miljoer eller geo-
grafiska omraden.

(11)  Innan produkten sldpps ut pd marknaden bor det siker-
stillas att nodvindiga dtgdrder kan vidtas for mérkning
och spérbarhet i alla steg av utsldppandet p& marknaden,
inklusive kontroller genom limpliga validerade detek-
tionsmetoder.

(12)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut 4r inte forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inréttats enligt
artikel 30 i direktiv 2001/18/EG. Darfor har kommissio-
nen limnat ett forslag om dessa dtgarder till rddet. Efter-
som ridet vid utgdngen av den period som faststills i
artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG varken hade antagit de
foreslagna atgirderna eller uttalat sig mot dem enligt
artikel 5.6 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (1) bor
kommissionen anta dtgirderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslag-
stiftning, sdrskilt Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 258/97 () och forordning (EG) nr 1829/2003, skall den
behoriga myndigheten i Nederldnderna skriftligen ge sitt medgi-
vande till att den produkt som anges i artikel 2 och som har
anmailts av Pioneer Hi-Bred International, Inc. och Mycogen
Seeds (referens C/NL/00/10) sldpps ut pd marknaden, i enlighet
med det hir beslutet.

Medgivandet skall, i enlighet med artikel 19.3 i direktiv
2001/18/EG, uttryckligen innehélla de villkor som giller for
medgivandet, och som faststills i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som skall slippas ut
pd marknaden som produkt eller ingdende i produkter (nedan

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
(@) EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.

kallad "produkten”) dr korn av majs (Zea mays L.) med resistens
mot majsmott (Ostrinia nubilalis) och vissa andra skadedjur av
ordningen fjdrilar samt med tolerans mot herbiciden glyfosina-
tammonium, hirrorande frdn Zea mays linje 1507, som har
transformerats med hjilp av partikelacceleratorteknik med det
linjara DNA-fragmentet PHI8999A innehallande f6ljande DNA i
tva kassetter:

a) Kassett 1:

En syntetisk version av den trunkerade crylF-genen frin
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai som ger resistens mot
majsmott (Ostrinia nubilalis) och vissa andra skadedjur av
ordningen fjarilar sdsom Sesamia spp., Spodoptera frugiperda,
Agrotis ipsilon och Diatrea grandiosella, som regleras av ubik-
vitinpromotorn ubiZM1(2) frin Zea mays och terminatorn
ORF25PolyA frdn Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

b) Kassett 2:

En syntetisk version av pat-genen frdn Streptomyces viridoch-
romogenes stam Tii494 som ger tolerans mot herbiciden am-
moniumglyfosinat, som regleras av promotorn 35S frin
blomkélsmosaikvirus och terminatorsekvenser.

2. Medgivandet skall inbegripa korn fran avkomma fran
korsningar av majslinjen 1507 med annan traditionellt fram-
stilld majs i form av eller ingdende i produkter.

Artikel 3
Villkor for utslippande pi marknaden

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

a) Medgivandet skall vara giltigt i tio &r frén och med den dag
dé det utfirdas.

b) Den unika identitetsbeteckningen for produkten skall vara
DAS-01507-1.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv
2001/18/EG skall den som har fitt medgivandet pa begiran
stilla positiva och negativa kontrollprov av produkten eller
dess genetiska material, eller av referensmaterial, till forfo-
gande for medlemsstaternas behoriga myndigheter eller kon-
trollorgan eller gemenskapens kontrollaboratorier.
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d) Utan att det paverkar tillimpningen av sirskilda mérknings-
krav i forordning (EG) nr 1829/2003 skall uppgiften "Denna
produkt innehéller genetiskt modifierade organismer” eller
"Denna produkt innehdller genetiskt modifierad 1507-majs”
forekomma, antingen pa en etikett eller i ett dokument som
medfoljer produkten, utom i de fall dir annan gemenskaps-
lagstiftning faststiller en troskel under vilken sddana upp-
gifter inte kravs.

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

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid skall den som har
fatt medgivandet se till att genomféra den G6vervakningsplan
som ingdr i anmilan och som bestdr av en allmin kontrollplan
for kontroll av att hanteringen eller anvindningen av produkten
inte inverkar menligt pd vare sig minniskors och djurs hilsa
eller miljon.

2. Den som har fitt medgivandet skall omgdende informera
aktorer, anvindare, nationella kontor for forskning om djurni-
ring och djurfoder samt veterinirstationer om inforandet av
1507-majsen i gemenskapen samt om produktens sikerhets-
egenskaper och allminna egenskaper och om 6vervakningsvill-
koren.

3. Den som har fatt medgivandet skall till kommissionen och
till behoriga myndigheter i medlemsstaterna limna &rsrapporter
om resultaten av overvakningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 i direktiv
2001/18/EG skall den anmalda 6vervakningsplanen, nidr si ar
lampligt och efter Gverenskommelse med kommissionen och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat som mottog ur-
sprungsanmdlan, ses Over av den som har fitt medgivandet
ochfeller av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
som mottog ursprungsanmdlan, mot bakgrund av resultaten

fran overvakningen. Forslag till reviderad overvakningsplan skall
lamnas in till de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

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

a) att Gvervakningsnitverken, i enlighet med 6vervakningspla-
nen i anmilan, samlar in information som ir relevant for
overvakning av produkten,

b) att overvakningsnitverkens medlemmar har samtycke till att
gora denna information tillginglig f6r den som har fatt
medgivandet fore det datum dd Overvakningsrapporterna
skall Gverlimnas till kommissionen och till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna i enlighet med punkt 3.

Artikel 5

Tillimplighet

Detta beslut skall gilla frdn och med den dag dé ett gemen-
skapsbeslut trader i kraft som godkinner utslippande pd mark-
naden av den produkt som avses i artikel 1 for anvindning som
livsmedel eller i livsmedel i den mening som avses i Europar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 () och som
inbegriper en metod som har validerats av gemenskapens refe-
renslaboratorium for sparning av denna produkt.

Artikel 6
Adressater

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlinderna.

Utfdrdat i Bryssel den 3 november 2005.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.



