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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/684
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade majsen NK603

(MON-00693-6) och om forlingning av godkinnandet fér de befintliga produkterna av majs

NK603 (MON-0@603-6), i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2753]

(Endast de nederlindska och franska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens beslut 2004/643EG (*) godkindes utslippande pa marknaden av foder som innehaller
eller bestar av NK603-majs och NK603-majs i produkter som bestar av eller har framstillts av den majsen for all
annan anvandning dn som livsmedel och foder, med undantag for odling, i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG () till och med den 17 oktober 2014.

(2)  Genom kommissionens beslut 2005/448/EG (*) godkindes utslippande pd marknaden av livsmedel och
livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs i enlighet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 () till och med den 2 mars 2015.

(3)  Livsmedels- och fodertillsatser samt foderrdvaror som framstillts av den genetiskt modifierade majsen NK603
hade slidppts ut pd marknaden innan forordning (EG) nr 1829/2003 tradde i kraft och anmildes som befintliga
produkter enligt artikel 8.1 b och 20.1 b i samma f6rordning nér den tradde i kraft.

(4)  Den 2 augusti 2005 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i férordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet av livsmedels- och fodertillsatser samt
fodermaterial som framstillts av NK603-majs som tidigare hade anmilts som befintliga produkter enligt
artikel 8.1 b och 20.1 b i den forordningen.

(5)  Monsanto Europe SA limnade den 2 augusti 2005 in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs pd marknaden (nedan kallad
ansokan).

(6)  Ansokan gillde dven utslippande pd marknaden av NK603-majs i produkter som bestr av eller innehéller den
majsen for all annan anvindning 4n som livsmedel och foder som dr tilliten for annan majs, dven utside for
odling.

(7) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna IIl och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och slutsatser om den
riskbeddmning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. Den innehaller dven en
plan for overvakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens beslut 2004/643/EG av den 19 juli 2004 om utslippande pa marknaden i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L., linje NK603) som modifierats genetiskt for glyfosattolerans (EUT L 295,
18.9.2004, s. 35).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) Radets beslut 2005/448/EG av den 3 mars 2005 om tillstdnd till utslippande pa marknaden av livsmedel och livsmedelsingredienser
fran den genetiskt modifierade majslinjen NK 603 som nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser enligt Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 158, 21.6.2005, s. 20).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).



30.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 112/7

(8)  Den 25 mars 2008 ingav den behoriga spanska myndigheten och dess biosdkerhetskommission yttrandet om
miljoriskbedomningen i enlighet med artiklarna 6.3 ¢ och 18.3 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) och i det konstaterades att enligt det nuvarande forskningsliget och
efter att ha granskat de uppgifter som limnats av sokanden, kunde den spanska biosdkerhetskommissionen ge ett
positivt yttrande till kommersialisering av NK603-majs i EU om de f6rslag och villkor som faststallts i rapporten
om miljoriskbedomning har genomforts.

(9)  Efsa limnade den 11 juni 2009 ett positivt yttrande om béda ansokningarna i enlighet med artiklarna 6 och 18 i
forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa ansdg att NK603-majs, som den beskrivs i ansokan, ar lika siker som den
icke genetiskt modifierade motsvarigheten vad giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa
miljon ('). Efsa tog i sitt yttrande stillning till alla de specifika frdgor och farhigor som togs upp av
medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4
och 18.4 i den forordningen.

(10) T sitt yttrande konstaterade Efsa ocksé att den miljo6vervakningsplan som sokanden har limnat in ligger i linje
med produkternas avsedda anvindningsomriden.

(11) Den 14 mars 2014 informerade Monsanto Europe SA Europeiska kommissionen om sitt beslut att dndra den
ovanniamnda nya ansokningens omfattning sd att den inte lingre giller godkdnnande av odling av NK603-majs i
Europeiska unionen.

(12) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for produkterna, med undantag for odling, och miljéovervak-
ningsplanen bor anpassas till det dndrade tillimpningsomradet.

(13) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (3).

(14) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda markningskrav dn de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs. For att sikerstilla att produkterna anvinds pd ett sitt
som dr godkint enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd markningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(15) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (°) faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5, och sparbarhetskrav for
livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma
forordning.

(16) Innehavaren av godkdnnandet bor lamna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram enligt kommissionens
beslut 2009/770/EG (*). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns nigon anledning att infora sirskilda
villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begrinsningar av
anvindning eller hantering, diribland krav pd overvakning av anvindningen av livsmedel eller foder efter
forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(17) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det unionsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr for rapportering av vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626
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(18)

Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (').

Kommissionens beslut 2004/643/EG och 2005/448/EG bor upphora att gilla.

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) NK603, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den
unika identitetsbeteckningen MON-@@6@3-6, i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Foljande produkter godkanns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren i
detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 6@ 3-6-majs.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 60 3-6-majs.

¢) MON-@@6@3-6-majs i produkter som innehéller eller bestdr av denna majs for all annan anvindning 4n enligt a och
b, med undantag av odling.

1.

Artikel 3
Miirkning

Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6

i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "majs”.

2.

Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som é&tfoljer sddana produkter som

innehéller eller bestdr av MON-@@ 6@ 3-6-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

1.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

Innehavaren av godkinnandet ska se till att planen for overvakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors

och tillimpas.

2.

Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna &rliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av

den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Unionsregistret

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det unionsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta
staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Upphiivande

Besluten 2004/643/EG och 2005/448EG ska upphora att gilla.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vagnar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

som foretrider Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 6@ 3-6-majs.
2. Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av MON-@@ 60 3-6-majs.

3. MON-@@6@3-6-majs i produkter som innehéller eller bestdr av den majsen for all annan anvindning 4n enligt 1
och 2, med undantag av odling.

Genetiskt modifierad MON-@@ 6@ 3-6-majs, som den beskrivs i ansokningarna, uttrycker CP4 EPSPS-proteinet som
ger tolerans mot glyfosatherbicider.
¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003
och i artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sidana produkter som
innehaller eller bestdr av MON-@@ 6@ 3-6-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
d) Detektionsmetod
— Handelsespecifik realtids-PCR-metod for kvantifiering av MON-@@ 6@ 3-6-majs.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur certifierat referensmaterial, genomford av EU:s referenslabo-
ratorium som inréttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pd http://gmo-ctljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm.

— Referensmaterial: ERM®-BF415 tillgingligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC),
Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pé https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.
) Unik identitetsbeteckning
MON-0@603-6
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald

Formedlingscentrumet for biosdkerhet [ska foras in i unionsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder i
samband med anmalan].

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
h) Overvakningsplan

Plan for 6vervakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG [ska foras in i
unionsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder i samband med anmalan].

iy Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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