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om utsliippande p42 marknaden av
genetiskt modifierad majs (Zea mays L.)
med foljande kombinerade modifikation: BT-endotoxingenens insekticidverkan
och dkad tolerans mot herbiciden glufosinatammonium
i enlighet med radets direktiv 90/220/EEG

(framlagt av kommissionen)






MOTIVERING

En anmilan (ref. C/F/94/11-03) om utsldppande pA marknaden av genetiskt
modifierad majs (Zea mays L.) med en kombinerad modifikation som ger den
insektsavvirjande egenskaper genom Bt-endotoxingenen, samt kad tolerans
mot herbiciden glufosinatammonium har ldmnats in av den behoriga franska -
myndigheten i enlighet med bestimmelserna i artikel 11 i direktiv
90/220/EEG.

Den behoriga franska myndigheten har 6verlimnat handlingarna i drendet till
kommissionen med tillstyrkan i enlighet med bestimmelserna i artikel 12 i
detta direktiv.

Vissa behoriga myndigheter i andra medlemsstater (AT, BE, DE, DK, IT, SE
och UK) har gjort inviindningar mot vissa punkter, bland annat etikettering,
den icke-uttryckta (3-laktamasgenens inverkan pA méanniskors hilsa,
miljoeffekterna av anviindning av herbicider pd vixterna och méjlig utveckling
av resistens mot Bt-toxin. Dessa invindningar kriver att kommissionen fattar
ett beslut i enlighet med bestimmelserna i artikel 21 i direktiv 90/220/EEG.

Ett forslag till beslut om atgarder har ldmnats till den kommitté som inréttats i
enlighet med bestimmelserna i artikel 21 i detta direktiv for yttrande.

Kommittén har inte tagit stillning i frigan. Kommissionen skall darfor i
enlighet med bestimmelserna i artikel 21 i direktiv 90/220/EEG omgéende till
ridet 1dmna in ett forslag om atgdrder. Radet skall besluta om antagande av
detta férslag med kvalificerad majoritet.

I samma artikel faststills att de foreslagna atgirderna skall antas av
kommissionen om radet inte inom tre manader frin och med att drendet
inkommit till rddet beslutat om fOrslagets antagande.



EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT
med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsiittning av genetiskt modifierade organismer’ i miljon, sirskilt artikel 13 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
med beaktande av foljande:

I artikel 10 till 18 i radets direktiv 90/220/EEG faststills ett gemenskapsférfarande
som bemyndigar en medlemsstats behdriga myndighet att medge utsldppande pa
marknaden av levande produkter som bestdr av genetiskt modifierade organismer.

En anmilan om utsléppande p4 marknaden av en sidan produkt har inldmnats till den
behdriga myndigheten i en medlemsstat (Frankrike).

Frankrikes behoriga myndighet har dverldmnat handlingarna i drendet till
kommissionen med tillstyrkan. De behériga myndigheterna i andra medlemsstater har
rest invindningar mot handlingarna.

Enligt artikel 13.3 skall kommissionen dirfor besluta enligt forfarandet i artikel 21 i
direktiv 90/220/EEG.

Efter att ha granskat de handlingar som inlimnats enligt direktiv 90/220/EEG och
beaktat all den information som 6verlimnats av medlemsstaterna har kommissionen
kommit fram till féljande slutsatser: :

o De upplysningar som ldmnats av den sékande berdr alla nya gener som
inforts pa sista tiden, och inte bara de uttryckta generna.

L Vid riskbedomningen har hdnsyn tagits till alla gener som inforts, vare
sig de &r uttryckta eller ej. I friga om den undersokta produkten har en
riskbedémning dven genomforts fér ndrvaron av den icke-uttryckta
(3-laktamasgenen med bakteriepromotor.

o For produkter avsedda som livsmedel eller djurfoder skall
riskbedémningen i enlighet med direktiv 90/220/EEG visa om den
genetiska modifikationen kan medfora toxiska eller skadliga effekter for
ménniskors hilsa eller for miljon.

L Det finns ingen anledning att anta att inférandet av dessa gener i
majsen skulie ha nigon som helst negativ inverkan pd ménniskors hilsa
eller p miljon.

EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15. Senast 4ndrat genom kommissionens direktiv 94/15/EG (EGT nr
L 103, 22.5.1994, s. 20).



° Om insekterna eventuellt skulle bli resistenta mot det stympade
proteinet CryIA(b) kan detta inte anses vara en skadlig effekt pa
miljon, eftersom de nuvarande metoderna for att bekidmpa resistenta
insektstammar kommer att vara tillgidngliga dven fortsittningsvis.

® Det foreligger inga sikerhetsaspekter som motiverar markning pa
etiketten om att produkten framstillts med hjélp av genetisk
modifikation,

] Etiketten bor innehalla upplysningar om att plantor av denna art har

Okad tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.

Tillstind for anvindning av kemiska herbicider pa vixter, samt utvirderingen av
deras inverkan p& ménniskors hilsa och p& miljén dr underkastade radets direktiv
91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande pA marknaden av vixtskydds-
produkter?, och faller dérfor inte under tillimpningsomrédet for radets direktiv
90/220/EEG.

Den undersokta produkten har anmilts fér obegrdnsad anvindning, bland annat som
livsmedel och djurfoder.

I enlighet med gemenskapslagstiftningen utesluter detta beslut inte tillimpningen av
foreskrifter som utfirdats av medlemsstaterna inom livsmedels- och djurfoders-
sikerhet, om dessa inte uttryckligen berér produktens eller dess bestindsdelars
genetiska forindring.

Artiklarna 11.6 och 16.1 i direktivet ger ytterligare skydd om ny kunskap om risker
forknippade med produkten blir tillgénglig.

Den kommitté bestiende av foretridare for medlemsstaterna som inrdttats enligt
artikel 21 i direktiv 90/220/EEG och som konsulterats i ett skriftligt forfarande den 8
mars 1996 har inte yttrat sig om de atgirder som férutses i utkastet till
kommissionens beslut.

2 EGT nr L 230, 19.8.1991, s. 1. Senast #ndrat genom direktiv 94/43/EG (EGT nr L 227, 1.9.1994,
s. 31). ‘



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Utan att det pdverkar gemenskapslagstiftningen, och i Overensstimmelse med
de villkor som faststills i stycke 2-4, skall tillstind for utsléppande pa
marknaden ges av de franska myndigheterna for foljande produkt anmaild av
Ciba-Geigy Limited (ref. C/F/94/11-03) i enlighet med artikel 13 i direktiv
90/220/EEG. ,

Produkten bestar av rena linjer och hybrider av majslinjen Zea mays L. (CG
00256-176) som fordandrats med hjélp plasmider som innehaller féljande:

i

ii.

iii.

En kopia av Bar-genen fran Streptomyces hygroscopicus (som kodar for
fosfinotricinacetyltransferas) med promotorn 35S och terminatorn 35S
fran blomkalsmosaikviruset (CaMV).

Tva kopior av en stympad syntetisk gen som kodar for ett
insektsavvirjande protein och som utgér den aktiva delen av
d-endotoxinet CrylA(b) frin HD1-9-stammen av Bacillus thuringiensis
subsp kurstaki och innehéllande intron nr 9 av den gen som kodar for
fosfoenolpyruvatkarboxylas i majs.

Den forsta kopian kontrolleras av promotorn for fosfoenolpyruvat-
karboxylas i majs, och terminatorn S35 frin CaMV. Den andra kopian
kontrolleras av en promotor fran en gen som kodar for
majskalciumavhingigt proteinkinas och CaMV35S-terminatorn.

Prokaryotgenen bla som kodar for en -laktamasgen som overfor
resistens mot ampicillin, med en promotor foér prokaryotes.

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

3. Utan att det pAverkar bestimmelserna om etikettering och mérkning i évrig
gemenskapslagstiftning skall det pa etiketten till varje utséidesférpackning
anges att produkten

- foreter immunitet mot majsmott, »
- och foreter 6kad tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.



Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel

Pa radets vdgnar
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