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Fordag til
RADETSBESLUTNING

om tilladelsetil omsagtning af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MONB89788-sojabanne (M ON-89788-1), i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets foror dning (EF) nr. 1829/2003

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)
(EQS-relevant tekst)

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDEL SE

Omstaende fordlag til radsbeslutning vedrerer fadevarer og foder, der indeholder, bestar af
eler er fremgtillet af genetisk modificeret MONB89788-sojabgnne, for hvilke Monsanto
Europe S.A. den 31. oktober 2006 indgav en ansggning om omsadning til Nederlandenes
kompetente myndighed i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer.

Forsdaget vedrerer ogsd omsagning af andre produkter, der indeholder eller bestér af
MONB89788-sojabgnne, til samme anvendelsesforma som andre typer sojabgnne, dog ikke til
dyrkning.

Den 11. juli 2008 afgav Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet en positiv udtalelse i
overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003, hvori den
konkluderede, at omsagning af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
MONB89788-sojabgnne som beskrevet i ansggningen, ikke kan formodes at ville have nogen
negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget.

Den 29. september 2008 forelagde K ommissionen pa baggrund heraf et udkast til beslutning
om tilladelse til omsagning af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON89788-sojabgnne for Den Stédende Komité for Fadevarekaaden og
Dyresundhed med henblik pa afstemning. Komitéen afgav ikke udtalelse: 12 medlemsstater
(160 stemmer) stemte for, 6 medlemsstater (69 stemmer) stemte imod, 7 medlemsstater (106
stemmer) undlod at stemme, og 2 medlemsstater (10 stemmer) var ikke reprassenteret.

| henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i overensstemmelse med
artikel 5 i Rédets afgarelse 1999/468/EF skal Kommissionen derfor forelasgge Radet et
forslag til de foranstaltninger, der skal tredffes, idet Radet inden for en frist pa tre maneder
tradffer afgerelse med kvalificeret flertal, og Kommissionen skal samtidig underrette Europa-
Parlamentet.
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Fordag til

RADETSBESLUTNING

om tilladelsetil omsagtning af produkter, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af

genetisk modificeret M ON89788-sojabgnne (M ON-89788-1), i henhold til Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)
(EDSrelevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.
september 2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer!, saglig artikel 7, stk. 3,
og artikel 19, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud frafalgende betragtninger:

D

)

3

Den 31. oktober 2006 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i
forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansggning til Nederlandenes kompetente myndighed
om tilladelse til omssgning af fedevarer, fedevareingredienser og foder, der
indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON89788-sojabanne (i det felgende
benaavnt "ansggningen”).

Ansggningen vedregrer ogsa omsagtning af andre produkter, der indeholder eller bestar
af MONB89788-sojabgnne, til samme anvendelsesformd som andre typer sojabenne,
dog ikke til dyrkning. | overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i
forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder den sdledes de pakreevede data og
oplysninger i henhold til bilag I1l og IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsagning i miljget af genetisk modificerede
organismer og om ophaevelse af Rédets direktiv 90/220/EQF* samt oplysninger og
konklusioner vedragrende den risikovurdering, der er gennemfeart i overensstemmelse
med princippernei bilag Il til direktiv 2001/18/EF.

Den 11. juli 2008 afgav Den Europeaske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en
positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr.
1829/2003, hvori den konkluderede, at omsagning af produkter, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af MON89788-sojabgnne som beskrevet i ansggningen (i det
falgende bensevnt "produkterne”), ikke kan formodes at ville have nogen negative

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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(6)
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(8)

(9)

(10)

(11)

virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget i forbindelse med det
planlagte anvendel sesform&l®. EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spargsmél og
problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under den haring af
de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til neevnte
forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

| udtalelsen konkluderede EFSA ogs3, at den miljgovervagningsplan, som ansggeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvagning, stemmer overens
med den patamnkte anvendelse af produkterne.

Pa baggrund af ovenstaende bar produkterne till ades.

Hver enkelt GMO bgr tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indfarelse af et
system til fastlagygelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk modificerede
organismer®,

Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaae behov for saalige
maarkningsbestemmel ser for fadevarer, fadevareingredienser og foder, der indeholder,
bestér af eller er fremstillet af MON89788-sojabanne, ud over de krav, der er fastsat i
artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003. For at sikre, at
anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der gives ved
nagvaaende beslutning, ber foder og andre produkter end fadevarer og foder, der
indeholder eller bestér af den GMO, der ansgges om tilladelse for, dog forsynes med
supplerende magkning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaddende produkter ikke ma
anvendes til dyrkning.

EFSA’s udtalelse berettiger heller ikke til fastlaaggelse af ssalige betingelser eller
begramsninger for omsagningen og/eller saalige betingelser eller begramsninger for
anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvagning, efter at produkterne er
bragt i omsadning, eller ssalige betingelser vedrgrende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger og/eller geografiske omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra €), og
artikel 18, stk. 5, litrae), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Alle relevante oplysninger vedragrende godkendelsen af produkterne ber indferesi EF-
registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr.
1829/2003.

Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003
af 22. september 2003 om sporbarhed og magkning af genetisk modificerede
organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF° er der fastsat magkningskrav for
produkter, der bestar af eller indeholder GMO'er.

Denne beslutning skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i
Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den biologiske
mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c), i Europa-

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_|ocale-1178620753816_1178620787358.htm
EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.
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Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om
gramseoverskridende overfarsier af genetisk modificerede organismer®.

(12) Ansggeren er blevet hart om foranstaltningerne i naavaarende bes utning.

(13) Den Staende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse
inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MONB89788-sojabgnne (Glycine max), som naamere beskrevet i litra b)
I bilaget til denne beslutning, tildeles den entydige identifikator MON-89788-1 i
overensstemmel se med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Falgende produkter er tilladt, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1829/2003, pa de betingelser, der er fastsat i denne beslutning:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
M ON-89788-1-sojabgnne

b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-89788-1-sojabgnne

C) produkter, bortset fra fadevarer og foder, indeholdende eller bestdende af MON-
89788-1-sojabgnne til samme anvendelsesforma som andre typer sojabgnne, dog
ikke til dyrkning.

Artikel 3
Maakning

1 Ved anvendelse af magkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1829/2003 samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1830/2003 er "organismens navn" "sojabgnne”.

2. Etiketten pa produkter, der indeholder eller bestar af MON-89788-1-s0jabgnne som
omhandlet i artikel 2, litra b) og ¢), samt dokumenter, der ledsager disse produkter,
skal indeholde angivelsen "ikke til dyrkning"”.

6 EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1.
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Artikel 4
Overvagning af de miljamaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvagning af de miljgmaessige
konsekvenser, jf. litrah) i bilaget, ivaaksadtes og gennemfeares.

2. Indehaveren af tilladelsen forelaagger Kommissionen &rlige rapporter om
gennemfagrelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet |
overvagningsplanen.

Artikel 5
Fad|esskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne beslutning indferes i fadlesskabsregistret over genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Europe S.A., Belgien, der reprassenterer Monsanto
Company, USA.

Artikel 7
Gyldighed

Denne beslutning finder anvendelsei ti & fra meddel el sesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne beslutning er rettet til Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150
Bruxelles, Belgien.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Radets vegne
Formand
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b)

d)

BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen:

Navn:

Monsanto Europe S.A.

Adresse:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles, Belgien

Pa vegne af Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri
63167, USA.

Produkter nes betegnelse og specifikationer:

1)

2)

3)

fadevarer og fadevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet
af MON-89788-1-sojabgnne

foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-89788-1-sojabgnne
produkter, bortset fra fedevarer og foder, indeholdende €eller bestdende af

MON-89788-1-sojabgnne til samme anvendelsesformd som andre typer
sojabgnne, dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede  MON-89788-1-sojabgnne, som er beskrevet |
ansggningen, udtrykker proteinet CP4 EPSPS, som giver tolerance over for
herbicidet glyphosat.

Maer kning:

1)

2)

Ved anvendelse af de saalige magkningskrav i artikel 13, stk. 1, og artikel 25,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1830/2003 er "organismens navn" "sojabgnne”.

Etiketten pa produkter, der indeholder eller bestar af MON-89788-1-sojabgnne
som omhandlet i artikel 2, litrab) og c), i denne beslutning, samt dokumenter,
der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen "ikke til dyrkning".

Pavisningsmetode:

Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-89788-1-
sojabgnne.

Valideret pafrog af det EF-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

Referencemateriale: AOCS 0906-A og AOCS 0906-B, der fas via American
Oil Chemists Society (AOCS) pa adressen
http://www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm.

Entydig identifikator:

MON-89788-1
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f)

9)

h)

Oplysninger, som kreaeves i henhold til bilag Il til Cartagenaprotokollen om
biosikker hed, knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed:

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [indsadtes, nar den anmeldes].

Saxlige betingelser eller begraensninger for omsagning, anvendelse eller
handtering af produkterne:

Ingen
Overvagningsplan

Plan for overvagning af de miljemasssige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv
2001/18/EC.

[Link: Planen som offentliggjort pa inter nettet]

Krav om overvagning af fedevarens anvendelse til konsum, efter at den er bragt
| omsaetning

Ingen

NB: Det kan blive ngdvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sadanne
andringer offentliggeres ved ajourfering af EF-registret over genetisk modificerede
fedevarer og foder stoffer.
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