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seTRerT Kennisgeving B/BE/96/11

De Minister van Volksgezondheid en Sociale Zaken,

De Minister van Leefmilieu en Pensioenen,

Gelet op de aanvraag van Plant Genetic Systems N. V. {later Aventis CropScience N.V. en nu
Bayer BioScience N.V.), te Gent, Belgie, van 30 september 1996, om het in de handel brengen van
koolzaadlijnen {Brassica Napus L., lijnen Ms8, Rf3 en Ms8 x Rf3}, en de aanvullende mfﬂmqttle in
het kader van richdijn 90/220/ L.EG’ {referentienr. C/BE/96/01);

Gelet op de actualisering van de aanvraag doot Bayer BioScience N.V. op 14 januari 2003 vplgens
artikel 35 van richtlijn 2001/18/EG? tot intrekking van Richdijn 90/220/EEG, en de aanv ullcnde

informate;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 februari 2005 tot reglementering van de doelbewuste
introductie in het leefmilieu evenals van het in de handel brengen van genetisch gemodificeerde
organismen of van producten die er bevatten (Belgisch Staatsblad van 24 februari 2005), ter
vervanging van het koninklijk besluit van 18 december 1998 inzake de doelbewuste introductie in
het leefmilieu evenals van het in de handel brengen van genetisch gemodificeerde organismen of
producten die er bevatren (Belgisch Staatsblad van 31 december 1998);

Gelet op de beschikking 2007/232/EG van de Commissie van de Europese Gemecnsdlappen
(hierna: de Commissie) van 26 maart 2007 (Publicatieblad van de Europese Unie L100/20 van 17
aptil 2007) betreffende het in de handel brengen van koolzaadproducten (Brassica Napus L., lijnen
Ms8, Rf3 en Ms8 x Rf3), penetisch gemodificeerd met het oog op tolerantie voor het hetbicide
glufosinaat-ammonium, overeenkomstig richtlijn 2001 /18/EG (hierna: de richtlijn);

Gelet op de validate van de specificke detectiemethoden voor de MsB- en Bf3-modificaties en de
hybride Ms8xRf3-koolzaad ap 29 januari 2007 door het communautaire referentielaboratotinm?,

! Richtliin 90/220/EEG van 23 april 1990 van de Read van de Ensopese Gemeenschappen inzake de doclbewuste introductie
v genetisch gemodiBiceerde crpanismen in het miliew

Ihcl-nliﬁ 2001 /18/EG van het Europess Padement en de Raad van 12 maart 2001 inzake de doelbewuste introdipctie van
gm[‘nnh gemodificeerde organismen in het miliew, tot intrekking van Richdijn 90,/220/EEG :

® Bgped f gono-crljreded statnsafilors. i ‘
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BESLUITEN:

Artikel 1
I ergunning

1. Onverminderd de overige communautaire wetgeving, met name verordening (EG) nr. 258/97
en verordening (EG) nr. 1829/2003, verlenen de Minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid en de Minister van Leefmilieu en Pensioenen een schriftelijke vergunning
om de in artikel 2 gespecificeerde producten, waarvan kennisgeving is gedaan door Bayer
BioScience N.V. (referentienr. C/BE/96/01), overeenkomstig deze beschikking in de handel
te brenpen.

2. Overeenkomstig artikel 19, lid 3, van richtlijn 2001 /18/EG worden aan de verpunning de
voorwaarden verbonden zoals beschreven in de artikels 3 en 4.

Artikel 2
Producten

1. De genetisch gemodificeerde otganismen die als of in producten in de handel worden
gebracht, hierna “de producten” genoemd, zija korrels van koolzaad (Brassica napus L) van de
individuele vrouwelijke en mannelijke lijnen die respectievelijk de modificaties Ms8 en Rf3
bevatten, en kotrels die verkregen zijn van conventionele kruisingen {Ms8xRf3-hybriden)
tussen deze vrouwelike en mannelike ouderlijnen, die het volgende ingevoepde DNA
bevatten:

- Vriouwelijke lija (Ms8)
(1) PTA29-barnare-3nos:
. * De voor tapetumcellen specificke promoter PTA29 uit Nicottana tabacum

o Het barnase-pen vit Bawllus amyloliguefaciens om mannelijke steriliteit te bewerkstelligen

* Een deel van de 3-nict-coderende sequentie (3'-nos) van het nopaHnesynthaFe-gm
van ~Agrobactsrium tunsfacens

(2) Pssuhra-bar-3'gT:

* De Pssura-promoter it “Arabidapsis thaliana

o Het it Steplomyces fygrosopicns geisoleerde bar-gen dat tolerantie voor het herbicide
glufosinaat-ammonium geeft

» De 3-onvertaalde sequentie van het TL-DNA-gen 7 van Agrobacterium tumefaciens

- Mannelijke ljn (Rf3)
(1) PTAZ29-barstar-3'nos:

¢ De voor tapetmnc:llf:n speciﬂeke promoter PTAZ9 vit Nicotiana fabacum
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2.

 Het barstar-gen uit Bacllus amyloliguefaciens om herstel van de fertliteit te
bewerkstelligen |

* Een deel van de 3-niet-coderende sequentie (3’-nos) van het nopalinesynthase-gen
van Agrobacteriim timefaciens

(3 PssuAra-bar-3'gT:

L}

* De PssuAra-promoter uit ~Arabidopsis thaliana

e Het uit Sirepiomyces hygroscopicus geisoleerde bar-gen dat tolerantie voor het herbicide
glufosinaat-ammonium geeft

¢ De ¥-onvertaalde sequentie van het TL-DNA-gen 7 van Agrobacterium fumefaciens

De toestemming geldt voor korrels van de nakomelingen van kruisingen van de koolzaadlijnen
Ms8, Rf3 en Ms8xRf3 met conventioneel geteelde koalzaad als of in producten.

Artikel 3
1 aorwaarden voor het in de bandel brengen

De producten mogen voor dezelfde toepassingen als alle andere koolzaad worden gebruike,
behalve voor de teelt en voor gebruik als of in voeding, en mopgen met inachtneming van de
volgende voorwaarden in de handel worden gebracht:

a)

b

()

d)

de toestemming heeft een geldigheidsduur van tien jaar, ingaande op de datum waarpp ze
wordt verleend; .

de eenduidige identificatiecodes van de producten zijn:
- ACS-BNOW5-8 voor lijnen die uitsluitend de modificatie Ms8 bevarten;
- ACS-BNE@3-6 voor lijnen die vitsluitend de modificatie Rf3 bevatten; en

- ACS-BNO@E@5-8 x ACS-BNGI3-6 voor hybride lijnen die zowel modificade Ms8 als
modificatie Rf3 bevatten; |

onverminderd artikel 25 van richtlijn 2001/18/EG stelt de houder van de toestemming op
verzoek positieve en negatieve controlemonsters van de producten of het genetisch materiaal
daarvan of referentiematerialen ter beschikking van de bevoegde instanties;

onverminderd de specificke etiketreringsvoorschriften van verordening (EG) nr. 1829/2003
worden op een etiket of in een bij het product gevoegd document de woorden "Dit product
bevat genetisch gemodificeerd koolzaad" of "Dit product bevat genetisch gemodificeerd Ms8-
koolzaad" of "Dit product bevat genetisch gemodificeerd Rf3-koolzaad" of "Dit prbduct
bevat genetisch gemodificeerd Ms8xR{3-koolzaad” vermeld, zoals van toepassing, tenjzij in
andere communautaire wetgeving cen onderdrempel voor de vermelding van deze informatie
wordt vastgesteld; en

zolang de producten niet voor de teelt in de handel mogen worden gebracht, worden op een
etiket of in een bij het product gevoepd document de woorden “niet voor de teelt” vermeld.
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Artikel 4
Mcmfrmfrfg

1. Gedurende de gehele geldigheidsduur van de toesternming ziet de houder van de toestemming
er op toe dat het in de kennisgeving opgenomen monitoringplan, dat bestaat uit een algemeen
plan van toezicht en tot doel heeft na te gaan of de behandeling of het gebruik van de
producten eventueel nadelige effecten heeft op de gezondheid van mens en dier of agp het
milieu, wordt opgesteld en uitgevoerd.

2. De houder van de toestemming stelt de exploitanten en pebruikers rechtstreeks in kennis van
de veiligheid en de algemene kenmerken van de producten en de voorwaarden ten aanzien van
de monitoring, inclusief de maatregelen die moeten worden genomen in het geval van
accidentele verspreiding van korrels. De technische richtsnoeren voor de toepassing van dit
artikel zijn hierna vermeld.

3. De houder van de toestemming dient jaarlijks bij de Commussie en de bevoegde instanties van
de lidstaten een verslag in over de resultaten van de monitoringactiviteiten.

4. Onverminderd artikel 20 van richtlijn 2001/18/EG wordt het monitoringplan waarvan kennis
wordt gegeven, indien nodig en voor zover de Commissie en de bevoegde instante van de
lidstaat die de corspronkelijke kennisgeving heeft ontvangen hiermee instemmen, in het licht
van de resultaten van de monitoringactiviteiten herzien door de houder van de toestemming
en/of door de bevoegde instantie van de lidstaat die de corspronkelijke kennisgeving heeft
ontvangen. Voorstellen voor herziening van het monitoringplan worden bij de bevpegde
instanties van de lidstaten ingediend. '

5. De houder van de toestemming dient bij machte te zijn om aan de Commissie en de bevpegde
tnstanties van de lidstaten het bewijs te leveren dat:

aj de monitoringnerwerken, zoals gespecificeerd in het monitoringplan waarvan kennis is
gegeven, de informatie verzamelen die relevant is voor de monitoring van de producten; en

b) deze monitoringnetwerken hebben toegezegd deze informatie véor de in lid 3 vastgestelde
datum voor de indiening van de monitoringverslagen bij de Commissie en de bevoegde
instanties van de lidstaten, aan de houder van de toestemming beschikbaar te stellen.

Technische richtsnosren voor de togpassing van arfrkel 4, lid 2

1. De houder van de toestemming dient de exploitanten in de Gemeenschap die actief zijn op
het gebied van de behandeling en verwerking van bulkmengsels ingevoerd koolzaad,
waaronder zich Ms8-, Rf3- en Ms8xRf3-koolzaad kan bevinden, ervan in kennis te stellen:

a} dat toestemming is verleend voor de invoer en het gebruik van Ms8-, Rf3- en Ms8xRf3-
koolzaad in de Gemeenschap overeenkomstig de definitie in artikel 3 van deze beschikking;

b} dat de toestemming wordt verleend op voorwaarde dat een algerneen monitoringplan voor
onvoorziene schadelijke effecten van het in de handel brengen van Ms8-, Rf3- en Ms8xR{3-
koolzaad voor bovenvermelde toepassingen is opgesteld. !

2. De houder van de toestemming dient de exploitanten mee te delen aan welke nationale
contactpersoon zij eventuele onvoorziene schadelijke effecten kunnen melden.

3. De houder van de toestemming dient de exploitanten mee te delen dat de Europese Autoriteit
voor Voedselveiligheid (EFSA) het risico op en de gevolgen van een accidentele versp\Tiding
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Dieze beschikking is van kracht vanaf de datum van ondertekening.

1.

van Ms8-, Rf3- en MsBxR{3-koolzaad in het kader van de beoogde toepassingen van dat
koolzaad heeft beoordeeld. De houder van de roestemming dient regelmadg contact te
houden met de exploitanten om et zeker van te zijn dat ze op de hoogte blifven van eventuele
veranderingen in de huidige praktijk die wijzigingen in de conclusies van de
milieurisicobeoordeling tot gevolg kunnen hebben.
De houder van de toestemming dient de exploitanten te wijzen op het feit dat accidentele
verspreiding van ingevoerde koolzaadkorrels in havens en maalinstallaties kan leiden tot het

kiemen van deze korrels en tot de groel van opslagplanten, waaronder zich Ms8-, Rf3- en
Ms8xRf3-koclzaad kan bevinden.

Indien het opslaghoolzaad Ms8-, Rf3- en Ms8xRf3-koolzaad bevat, dient de houder yan de
toestemming:

a) de exploitanten ervan in kennis te stellen dat deze planten moeten worden vernietigd om
mogelijke onvoorziene schadelijke effecten van het Ms8-, Rf3- en Ms8xRf3-koolzaad tot een
minimum te beperken; [

|
b) passende plannen voor het vernietgen van het opslagkoolzaad dat Ms8-, Rf3- en
Ms8xRf3-koolzaad bevat, ter beschikking van de exploitanten te stellen.

Krachtens artikel 4, lid 5, van richtliin 2001/18/EG en punt 1.6 van deel C van de bijlage bij
Beschikking 2002/811/EG van de Raad van 3 oktober 2002 tot vaststelling van richtsnoeren
ter aanvulling van bijlage V1I van richtlijn 2001/18/EG* mogen de lidstaten controles en/of
extra monitoringactiviteiten uitvoeren met betrekking tot accidentele verspreiding van Ms8-,
Rf3- en Ms8xRf3-koolzaadkorrels en mogelijke onvoorziene schadelifke effecten van deze
verspreiding.

Artikel 5
Inwerkingtreding

VAN TOEPASSING ZIJNDE REGELGEVING

Koninklijk besluit van 21 februari 2005 tot reglementering van de doelbewuste introductie in
het leefmilieu evenals van het in de handel brengen van genetisch gemodificeerde organismen
of van producten die er bevatten.

Richdijn 2001/18/EG van het Europees Patlement en de Raad van 12 maart 2001, inzake de
doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu en tot
intrekking van richtlijn 90/220/EG van de Raad, deel C ‘In de handel brengen van GGO’s als
product of in producten’.

4

PE L 280 van 18.10.2002, blz. 27.
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DE GEVOLGDE PROCEDURE !

Overeenkomstg nchtlijn 90/220/EEG hebben de Belgische instanties een krnnijgcving
(referentienr. C/BE/96/01) ontvangen betreffende het in de handel brengen van
koolzaadproducten (Brassicz napus L., lijnen Ms8, Rf3 en Ms8xRf3), genetisch g ificeerd
met het oog up tolerantie voor het herbicide glufnsmaat ammonium.

De kennis betrof de teelt en invoer van de genetisch gemodificaerdf
koolzaadproductén (Brassiaz napus L., lijnen MSS, Rf3 en Ms8xRf3) voor dezelfde toepassingen
als voor alle awdere koolzaad, met inbegrip van het gebruik als of in diervoeders maar met
uitzondering van het gebruik als of in voeding, in de Gemeenschap.

Overeenkomstig artikel 14 van richtlijn 2001/18/EG (hiema: de richtlijn) heeft de beyoegde
instantie van Belgié een beoordelingsrapport over de kennisgeving bij de Commissie ingediend
(op 2 februari 2004). Hierin wordt geconcludeerd dat de genetisch gemodificeerde
koolzaadproducten (Brassias napus L., linen Ms8, Rf3 en Ms8xRf3) voor invoer en verwerking
en voor dezelfde toepassingen als voor alle andere koolzaad, maar met voor het gebruik voor
de teelt waarom was gevraagd, in de handel dient te worden gebracht. De Commissie haeft het
beoordelingsrapport toegezonden aan alle andere lidstaten.

Conform de standaardprocedure als bedoeld n artikel 15 van de richtlijn kon een I::emegde
instantie of de Commussie binnen 60 dagen na de verspreiding van het beoordelingsrapport
om nadere informatie verzoeken, opmerkingen maken, of met redenen omklede bezwaren
maken tegen het in de handel brengen van het /de betrokken GGO's. Er zijn opmerkingen,
bezwaren en verzoeken om informatie van lidstaten ontvangen, waarvan er sommige
bezwaren hebben geformuleerd en gehandhaafd tegen het in de handel brengen van de
producten wat betreft de allergenment, de toxciterr, het monitoringplan, de verspreiding van
stuifmeel, de accidentele verspreiding en de detectie van de producten.

In overeenstemming met artikel 28 van de nichtlyn heeft de Commussie advies gevraagd over
de aanvraag aan de Europese Autoriteit voor Voedselveiligheid (hierna: EFSA).

De EFSA is in haar advies van 14 september 2005 tot de conclusie gekomen dat het
onwaarschijnlijk is dat het in de handel brengen van Ms8, Rf3 en Ms8 x Rf3 koolzaad voor
invoer en verwerking als dierenvoeder en voor industriéle doeleinden nadelige effecten zal
hebben op de gezondheid van mens of dier of, in de context van het voorgestelde gebruik, op
het leefmilieu. De EFSA oordeelde tevens dat gepaste managementsystemen werden opgezet
om toevallg verlies of verspilling van transgeen koolzaad in het leefmilieu gedurende het
transport, de opslag, het gebruik en het verwerken in afgeleide producten tot een
beperken.

Uit onderzoek van de ingediende bezwaren in het licht van de richtijn, de in de aanvraag

vermelde informatie, het advies van de EFSA en conform de procedure in geval van bezwaren

van artikel 18 en artikel 30, tweede lid, van de richtlijn, heeft de Commissie geconcludeerd dat

er geen redernen zijn om aan te nemen dat het in de handel brengen van de koolzaadproducten

hrri's]i, R}fg fetn Ms8xRf3 nadelige gevolgen voor de gezondheid van mens of dier of v
15 L= |

De Commussie heeft derhalve in overeenstemming met artkel 19 van de richtlijn een
ontwerpbesluit, betreffende het in de handel brengen van de koolzaadproducten Ms8, Rf3 en
Ms8xR{3 opgesteld en op 5 december 2005 besproken en ter stemming gebracht in het in
artikel 30 van ElE richtliin bedoelde comité.
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Het comité heeft geen advies uitgebracht, zodat de Commissie overeenkomstig artikel 5, lid 4,
van beshut 1999/468/EGS onverwijld een voorstel betreffende de te nemen maatregelen bij
de Raad moest indienen en het Europees Parlement op de hoogte moest brengen (dit laatste is
op 6 december 2005 gebeurd). Het Europees Parlement kan het nodig achten overeenkomstig
artikel 8 van genoemd besluit een standpunt in te nemen,

: |
Het ontwerpbesluit werd voor de Landbouwraad van 18 september 2006 geagendeerd. De
stemming wdens de Landbouwraad leidde wederom niet tot een gekwalificeerde meerderheid
voor of tegen het ontwerpbesluit.

Conform besluit 1999/468/EG heeft de Commissie in een dergelijk geval het besluit dat
is voorgelegd aan de Landbouwraad overgenomen. Op 17 apnl 2007 is de positieve
beschikking van de Commissie met nr, 2007/232/EG gepubhceerﬁ in het Pubhcaueblad van
de Europese Unie (PB L 100/20). Deze beschikking 1s gericht aan het Koninkrijk van Belgié,
om vergunning te verlenen aan Bayer BioScience N.V. om de koolzaadproducten (Brassias
napus 1) liinen Ms8, Rf3 en Ms8xRf3, in de handel te brengen.

12. De beschikking vermeldt welke voorschriften op basis van artikel 19, derde lid, van de richtlijn

aan de vergunning moeten worden verbonden.
|

Brussel,

De Minister van Sociale Zaken en De Minister van Leefmilieu en
Volksgezondheid, Pensioenen,

B. TOBBACK

* Besluir 1999/468/EG van de Raad van 28 | Juni 1999 vot vaststelling van de voorwaarden voor de uitoefening van de aan de
Commissie verleende uitvoeringsbevoegdheden
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