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REGERINGSKANSLIET 2004-07-07

Jordbruksdepartementet

Livsmedelsenheten

5. Proposal for a Council Decision concerning authorisation of maize
products genetically modified (NK 603)

Dokumentbeteckning

11068/04 Forslag till radets beslut om tillstand till utslappande pa
marknaden av livsmedel och livsmedelsingredienser fran den genetiskt
modifierade majslinjen NK603 som nya livsmedel eller nya

livsmedel singredienser enligt europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97

Sammanfattning

Bade behodriga myndigheten i NL och EFSA, samt Livsmedel sverket som
yttrat sig 6ver bedémningen fran den behoriga myndigheten i NL, bedomer
NK 603 som lika saker som all annan majs som finns pa marknaden. S stoder
kommissionens forslag till beslut om godkannande av NK603 som nya
livsmedel eller livsmedel singredienser.

Bakgrund

Enligt 6vergangsreglernai artikel 46 forordning (EG) nr 1829/2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder faller godkannandet av majsen
NK®603 in under det forfarandet som foreskrivs i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och livsmedelsingredienser (NF-férordningen).

Livsmedel sverket (den behoriga svenska myndigheten) har granskat ansokan
i samband med att forsta utvarderingsrapporten remitterades fran den
behériga myndigheten i Nederlanderna (i januari 2003). Betraffande
riskvérderingen instammer Livsmedel sverket med sdval den nederlandska
myndighetens som Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet (EFSA)
slutsats (frén 1 mars 2004) att konsumtion av genetiskt modifierad majs

NK 603 samt livsmede!l och livsmedelsingredienser producerade fran denna
majslinje &r lika sakra for manniskan som konsumtion av majs och

maj sprodukter som inte modifierats med modern genteknik och att det ar



osannolikt att utsldppandet pa marknaden av NK603 har nagra oonskade
effekter paméanniskan eller djurs hdlsa eller for miljon.

| Forslaget

1. Innehall

Den genetiskt modifierad majslinjen NK603 &r resistent mot
bekampningsmediet glyfosat (en herbicid).

Forslaget till beslut bestar av fyra artiklar och en bilaga. | artikeldelen
framgar att livsmedel och livsmedelsingredienser fran NK 603 far slappas ut
pa marknaden och att de skall mérkasi enlighet med markningskraven i
forordning 1829/2003/EG. Vidare sa ska NK603 forasi ett
gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
Beslutet ar riktat till foretaget Monsanto. | bilagan till beslutet star att
foretaget Monsanto &r tillstandsinnehavaren. | bilagan specificeras dven
produkterna och deras beteckning, samt markning, detektionsmetoder och
den unika identitetsbeteckning som majsen har (M ON-00603-6) enligt
forordning 65/2004/EG.

Livsmedel och livsmedelingredienser som omfattas av beslutet kommer att
omfattas av gallande bestammel ser om sparbarhet och mérkning enligt
forordningarna 1829/2003/EG respektive 1830/2003/EG.

2. Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Gallande svenskaregler paverkasinte av forslaget.

3. Budgetéra konsekvenser

Il Standpunkter

1. Svensk standpunkt

S stoder kommissionens forslag till beslut om godkannande av NK603 som
nya livsmedel eller livsmedelsingredienser.

2. Medlemsstaternas standpunkter

Coreperbehandlingen & annu g avslutad.

Vid motet i den foreskrivande kommittén (Stéandiga kommittén for
livsmedel skedjan och djurhésa) kunde kvalificerad majoritet for eller emot
ett godk&nnande g uppnas. Atta M S réstade for, déribland S, fem rostade
emot och tva avstod. De nya M S var inte medlemmar och deras
standpunkter & annu okand.



3. Institutionernas standpunkter

4. Remissinstansernas standpunkter

111 Ovrigt

1. Fortsatt behandling av drendet

Komplicerade godk&nnanden av NK603

| 6vergangen mellan den ddre EU-lagstiftningen pa GM O-omrédet och de
nya férordningarna som galler sedan 18 april 2004, sa sker godkannanden av
vissa GMO under fleralagstiftningar.

Bl asafinns det tre olika NK603 ansokningar. Den forsta ansokningen
beslutas under " direktiv 2001/18 om avsiktlig utsattning av GMO i miljén”.
Den ansokan (C/ES/00/01) var uppe pa miljoradet den 28 juni och gallde
godkannande for "import och bearbetning” men inte godkénnande for odling
I EU. Godkannandebeslutet, som inte fick kvalificerad majoritet i

miljorédet, var villkorat sa att det inte skulle tréda ikraft innan ett
godkannande fanns av NK603 som livsmedel.

Det & godkannandet av NK603 som livsmedel som nu &r uppe till beslut
under forordning 258/97. Vad géller godkannandet av NK603 for " import
och bearbetning” enligt direktivet s & det nu upp till kommissionen att
godkannai enlighet med kommittol ogiproceduren.

En ansokan for ett tredje godkannande, géllande ”anvandning som all annan
majs’ dvsinklusive odling av NK603 i EU inkom &r 2000 till den behtriga
myndigheten i Spanien (anstkan C/ES/03/01) fér beddmning under direktiv
2001/18. Den spanska behdriga myndigheten har annu inte inkommit med
sin bedémningsrapport. Det gér i dagsl&get inte att forutse nar ansokan gar
vidare i processen for att eventuellt godkannas for odling i EU.

Riskbedomningar av NK603

| forordning 258/97, art 9.2 framgar att de krav pa miljosakerhet som angesi
direktiv 2001/18 ska uppfyllasi beslutet i syfte att garantera att alla
nodvandiga tgérder vidtas for att undvika skaldlig inverkan pa manniskors
halsa och miljon. Dessa krav pa NK603 far anses uppfylldai och med de
beddémningar som utforts genom ansdkan av NK603 under direktiv 2001/18.
De vetenskapliga bedomningarna som utforts har inte visat ndgra oonskade
effekter vare sig pa manniska, djur eller miljon.

Fran den 18 april finns nya lagstiftningar pA GM O-omradet, férordning
1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder, samt férordning
1830/2003 om sparbarhet och mérkning av GMO. De riskbedémningar som
har utférts av NK603 uppfyller de krav som stéllsi de nya férordningarna.



Radets bedlut i &rendet

Radet far fatta ett beslut inom en tidsperiod som faststalls till tre manader
efter det att radet mottagit kommissionens forslag till genomférandedtgérd.
Om radet inom denna tremanadersperiod med kvalificerad majoritet har
meddelat att det motsétter sig kommissionens forslag skall detta omprévas
av kommissionen; om rédet vid utgangen av denna period varken har fattat
nagot beslut om den foéreslagna genomforandedtgarden eller uttalat sig mot
forslaget till genomforandedtgérder skall kommissionen sjalv anta den
fores agna genomforandedtgarden.

2. Rittslig grund och beslutsférfarande

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari
1997 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser.

3. Fackuttryck/termer



