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EUROPA-KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 3.2.2011
KOM(2011) 36 endelig

2011/0016 (NLE)
Fordag til

RADETS AFG@REL SE

om aendring af K ommissionens afger else 2006/197/EF for s vidt angar forlaengelse af
tilladelsen til at markedsfere eksister ende foder stoffer, der er fremstillet af genetisk
modificeret 1507-majs (DAS-@15@7-1), i henhold til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1829/2003

(Kun den engelske, den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(EQS-relevant tekst)
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BEGRUNDEL SE

Omstéende fordag til radsafgerelse vedrarer forlangelse af tilladelsen til fortsat at
markedsfare eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af genetisk modificeret 1507-majs
(DAS-@15@7-1), og for hvilke Pioneer Overseas Corporation pa vegne af Pioneer Hi-bred
International og Dow AgroSciences pa vegne af Mycogen Seeds i fadlesskab indgav en
ansggning den 12. april 2007 i henhold til artikel 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

Ved dette fordag andres Kommissionens afgerelse 2006/197/EF om tilladelse til
markedsfgring af fedevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
modificeret 1507-majs, idet anvendelsesomradet udvides til at omfatte fortsat markedsfaring
af eksisterende fodermidler og fodertilssgningsstoffer, der er fremstillet af genetisk
modificeret 1507-mgjs.

Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet afgav den 11. juni 2009 en positiv udtalelse i
overensstemmelse med artikel 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA mente ikke, at de
nye oplysninger, der fremgik af ansggningen, og gennemgangen af videnskabelig litteratur,
der var offentliggjort siden de tidligere videnskabelige udtalelser fra EFSA's gmo-panel om
1507-majs, nadvendiggjorde en aandring af de tidligere videnskabelige udtalelser om 1507-
majs. EFSA gentog derfor sine tidligere konklusioner om, at 1507-majs ikke kan ventes at fa
skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget i forbindelse med de
pataankte anvendel sesformdl.

Den 15. november 2010 forelagde Kommissionen pa baggrund heraf et udkast til afgerelse
om amndring af Kommissionens afgerelse 2006/197/EF for sA vidt angadr forlaangelse af
tilladelsen til at markedsfere eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af genetisk
modificeret 1507-majs (DAS-@15@7-1), for Den Stdende Komité for Fedevarekaaden og
Dyresundhed med henblik pa afstemning. Komitéen afgav ikke udtalelse: 13 medlemsstater
(183 stemmer) stemte for, 7 medlemsstater (73 stemmer) stemte imod, og 7 medlemsstater (89
stemmer) undlod at stemme.

| henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i overensstemmelse med
artikel 5 i Rédets afgerelse 1999/468/EF, amdret ved Radets afgerelse 2006/512/EF, skal
Kommissionen derfor forelaagge Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal tradfes, idet
Rédet inden for en frist pa tre maneder tredffer afgerelse med kvalificeret flertal, og
Kommissionen skal samtidig underrette Europa-Parlamentet.
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RADETS AFG@REL SE

om aendring af K ommissionens afger else 2006/197/EF for sa vidt angar forleengelse af

tilladelsen til at markedsfere eksister ende foder stoffer, der er fremstillet af genetisk

modificeret 1507-majs (DAS-@15@7-1), i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003

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

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade,

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen og
ud fra felgende betragtninger:

(D) Kommissionens afgerelse 2006/197/EF af 3. marts 2006 om tilladelse til
markedsfering af fadevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
modificeret 1507-majs (DAS-@15@7-1), i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003% indeholder ingen bestemmelser om markedsfering af
foderstoffer, der er fremstillet af 1507-majs (DAS-@15@7-1) (i det felgende bensavnt
"1507-magjs").

(2) Der blev markedsfert foder fremstillet af 1507-majs inden anvendelsesdatoen for
forordning (EF) nr. 1829/2003, hvilket er blevet meddelt i overensstemmelse med
naevnte forordnings artikel 20, stk. 1, litra b).

3 | henhold til artikel 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003 indgav Pioneer Overseas
Corporation pa vegne af Pioneer Hi-bred International og Dow AgroSciences pa vegne
af Mycogen Seeds i fadlesskab en ansggning den 12. april 2007 om forlaengelse af
tilladelsen til fortsat at markedsfere eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af
1507-majs.

4 Den Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 11. juni 2009 en
positiv udtalelse i henhold til artikel 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 og
konkluderede, at de nye oplysninger, der fremgik af ansggningen, og gennemgangen

! EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
2 EUT L 70 af 9.3.2006, s. 82.
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af videnskabelig litteratur, der var offentliggjort siden de tidligere videnskabelige
udtalelser fra EFSA's gmo-panel om 1507-majs’, ikke ngdvendiggjorde en andring af
de tidligere videnskabelige udtalelser om 1507-majs EFSA gentog derfor sinetidligere
konklusioner om, at 1507-majs ikke kan ventes at fa skadelige virkninger for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljget i forbindelse med de patenkte
anvendelsesformdl. Dette gadder ogsd anvendelse af foderstoffer, der er fremstillet af
1507-majs”.

EFSA tog i sin udtaelse alle de specifikke spargsma og problemstillinger i
betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale
kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til artikel 18, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Ved brev af 21. januar 2010 bekraftede ansggeren, at han er bekendt med, at en
forlamngelse af tilladelsen vedrarende eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af
1507-majs, ved at udvide anvendelsesomrddet for Kommissionens afgerelse
2006/197/EF til ogsa at omfatte sddanne produkter betyder, at denne produktkategori
ville veare omfattet af bestemmelsernei naavnte afgerel se.

Pa grundlag af EFSA's udtaelse synes der ikke at veae behov for saalige
maarkningsbestemmel ser for foderstoffer, der er fremstillet af 1507-majs, ud over de
krav, der er fastsat i artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

EFSA's udtalelse berettiger heller ikke til fastlaeggelse af saalige betingelser eller
begraansninger for markedsfaringen og/eller saalige betingelser eller begraamsninger
for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvagning efter
markedsferingen i forbindelse med foderstoffernes anvendelse, jf. artikel 18, stk. 5,
litrae), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Af gennemsigtighedshensyn er ansggeren blevet hegrt om foranstaltningerne i
nagvagende afgarel se.

Pa baggrund af ovenstdende bar der indremmes en forleangelse af tilladelsen til at
markedsf gre eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af 1507-majs.

Dadet er amindelig praksis at tillade markedsfering af fedevarer og foderstoffer ved
samme afgarelse, bar forlaangelsen af tilladelsen til at markedsfere foderstoffer, der er
fremgtillet af 1507-majs, veae omfattet af afgerelse 2006/197/EF. Afgerelse
2006/197/EF ber derfor aendres i overensstemmel se hermed.

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

EFSA's udtalel ser offentliggjort:

- den 24. september 2004 om markedsfering af 1507-majs til import og forarbejdning
http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onl oader ?question=EFSA-Q-2004-011

- den 19. januar 2005 om markedsfaring af 1507-majs til import, foder og industriel forarbejdning og
dyrkning

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA-Q-2004-072

- den 19. januar 2005 om markedsfering af 1507-majs til fadevarebrug

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA -Q-2004-087
http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA -Q-2007-144



http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-011
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-072
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-087
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2007-144
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VEDTAGET DENNE AFG@REL SE:

Artikel 1
Aendringer

Beslutning 2006/197/EF amndres sl edes:

1)

2)

3)

Titlen affattes siledes:

"Kommissionens afgerelse af 3. marts 2006 om tilladelse til markedsfering af
fedevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507-
majs (DAS@1507-1), og om forlaangelse af tilladelsen til a markedsfare
foderstoffer, der er fremstillet af denne majs, i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003".

Artikel 1, 2 og 3i afgerelse 2006/197/EF affattes sdl edes:

"Artikel 1
Produkter

Denne afgarelse gadder for fadevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507-majs (Zea mays L.), og for
foderstoffer, der er fremstillet af denne majs (i det falgende benaevnt " produkterne™).

Genetisk modificeret 1507-majs (Zea mays L.), som naamere beskrevet i litra b) i
bilaget til denne afgarelse, har faet tildelt den entydige identifikator DAS-@15@7-1 i
henhold til forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Markedsfaring

Det er tilladt at markedsfare produkterne pa de vilkar, der er fastsat i denne afgerelse
og i bilaget hertil, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1829/2003.

Artikel 3
Maakning

Ved anvendelse af de saalige magrkningskrav i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 er "organismens navn" "majs"."

| bilaget foretages falgende aandringer:
a)  Punkt b) affattes siledes:
"b) Produkternes betegnelse og specifikationer:

i) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er
fremgtillet af DAS- @15@7-1-majs
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i)  foderstoffer, der er fremstillet af DAS-@15@7-majs

Den genetisk modificerede DAS-@1507-1-majs, som er beskrevet i
ansggningen, er resistent over for europadsk majsborer (Ostrinia
nubilalis) og visse andre skadelige sommerfugle og er tolerant over for
herbicidet ammoniumglufosinat. Den genetisk modificerede majs DAS-
@15@07-1 indeholder falgende DNA-sekvenser i to kassetter:

— Kassette 1:

En syntetisk udgave af det trunkerede crylF-gen afledt af Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai, der giver resistens over for europad sk
majsborer (Ostrinia nubilalis) og visse andre skadelige
sommerfugle, reguleret af ubiquitinpromotoren ubiZM1(2), der er
afledt af Zea mays L., og ORF25PolyA-terminatoren fra
Agrobacterium tumefaciens pTi15995.

— K assette 2:

En syntetisk udgave af pat-genet fra Tud94-stammen af
Sreptomyces viridochromogenes, der giver tolerance over for
herbicidet ammoniumglufosinat, reguleret af 35S-promotoren og
terminatorsekvenser fra blomka smosaikvirus."

b)  Punkt c) affattes sdledes:

"c) Magkning:
Ingen saxlige krav, jf. dog artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

Ved anvendelse af artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr.

1829/2003 indsadttes "majs’ som "organismens navn'.

Artikel 2
Adressater
Denne afgarelse er rettet til:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelles, Belgien, og
b) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,

Abingdon, Oxon OX14 4RN, Det Forenede Kongerige.

Udfaadiget i Bruxelles, den

P& Radets vegne
Formand
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