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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/683
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87460-majs (MON 87460-4), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C 2015) 2749)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 29. maj 2009 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 markedsforing af fedevarer, fedevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON 87460-majs (i det folgende benzvnt
»ansggningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON 87460-majs i produkter, der bestér af eller indeholder denne
majs, til enhver anden anvendelse end fodevarer og foderstoffer, som er tilladt for al anden majs, dog ikke til

dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen sdledes de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF () samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er
gennemfort i overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansegningen indeholder
desuden en plan for overvagning af de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 15. november 2012 en positiv udtalelse i
overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at MON 87460-
majs som beskrevet i ansggningen er lige sd sikkert som det tilsvarende konventionelle produkt og ikke-genetisk
modificerede referencesorter for sd vidt angdr de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for
miljget i forbindelse med det pétenkte anvendelsesformdl. EFSA gennemferte en serlig risikovurdering i
forbindelse med tilstedevaerelsen af det antibiotikaresistente markgrgen nptll i MON 87460. Den grundige analyse
af risici i tilknytning til en teoretisk mulig horisontal genoverfersel gav ikke anledning til beteenkeligheder af
sikkerhedsmssig karakter hvad angdr menneskers og dyrs sundhed eller miljget i forbindelse med de pétenkte

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).



L112/2 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

anvendelsesformdl for MON 87460. EFSA tog i sin udtalelse ligeledes alle de specifikke spergsmal og
problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente
myndigheder, der blev gennemfort i henhold til naevnte forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

(5) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(6) P baggrund af ovenstdende ber produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret
MON 87460-majs som beskrevet i ansegningen (i det felgende benavnt »produkternex), tillades.

(7)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benzvnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(8)  Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for sarlige maerkningsbestemmelser for fadevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON 87460-majs, 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 narvarende afgorelse, bor
produkter, der indeholder eller bestar af den pdgaldende GMO, undtagen fedevarer, der anseges om tilladelse for,
dog forsynes med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaldende produkter ikke ma
anvendes til dyrkning.

(9)  Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1830/2003 (3 er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i artikel 5 for fgdevarer
og for foder, der er fremstillet af GMO’er.

(10) Indehaveren af tilladelsen ber foreleegge Kommissionen darlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
forelaegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (°). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af sarlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogleller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og héndteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sw®rlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EU-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse 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-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (%).

(13) Ansegeren er blevet hert om foranstaltningerne i denne afgerelse.

(14) Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator
Genetisk modificeret MON 87460-majs (Zea mays L.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse,
tildeles den entydige identifikator MON 8746@-4 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.
Artikel 2
Tilladelse

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

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs
b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs

c) MON 8746@-4-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene 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 indszttes »majs« som »organismens navie.

2. Etiketten pad produkter, der indeholder eller bestir af MON 8746@-4-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvdgning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5

EU-register

Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i EU-registret over genetisk modificerede fedevarer 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 reprasenterer Monsanto Company, USA.
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Artikel 7
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs
2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs

3) MON 8746@-4-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON 8746@-4-majs, som er beskrevet i ansegningen, udtrykker kuldechokproteinet B
(CspB), som har til formdl at reducere udbyttetab fordrsaget af torkestress. Et nptll-gen, som giver resistens over for
kanamycin og neomycin, blev anvendt som selektiv marker i genmodifikationsprocessen.

Mzrkning

1) Ved anvendelse af mearkningskravene 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« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON 8746@-4-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pavisningsmetode

— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-8746@-4-majs.

— Valideret pd genomisk DNA ekstraheret fra fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pd http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

— Referencemateriale: AOCS 0709-A og AOCS 0406-A, der fas via American Oil Chemists Society pa adressen
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Entydig identifikator

MON 87460-4

Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til

konventionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed [to be entered in the EU register of genetically modified food and feed when notified].

Sarlige betingelser eller begransninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

Overvigningsplan

Plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF [to be entered in the EU
register of genetically modified food and feed when notified].

Krav om overvigning efter markedsforingen af foedevarens anvendelse til konsum

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2015/684
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsforing af genetisk modificeret NK603-majs (MON-@0603-6) og
forleengelse af tilladelsen for NK603-majsprodukter (MON-@©@6@3-6) i henhold til Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2753)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer (), sarlig artikel 7, stk. 3, artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23,
stk. 3,

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens beslutning 2004/643/EF (* er markedsforing af foder, der indeholder eller bestir af
NK603-majs, og NK603-majs i produkter, der bestdr af eller indeholder denne majs, tilladt til enhver anden
anvendelse end fedevarer og foderstoffer, dog ikke til dyrkning, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF (%) indtil den 17. oktober 2014.

(2)  Ved Kommissionens beslutning 2005/448/EF () er markedsforing af fedevarer og fedevareingredienser, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af NK603-majs, tilladt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 (*) indtil den 2. marts 2015.

(3)  Fodevare- og fodertilsetningsstoffer og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret NK603-majs blev
markedsfort for ikrafttraedelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 og blev anmeldt som eksisterende produkter i
henhold til artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning, da den tradte i kraft.

(4)  Den 2. august 2005 indgav Monsanto Europe S.A. en ansegning til Europa-Kommissionen, jf. artikel 11 og 23 i
forordning (EF) nr. 1829/2003, om forlengelse af tilladelsen for fedevare- og fodertilseetningsstoffer og
fodermidler fremstillet af NK603-majs, der tidligere var blevet anmeldt som eksisterende produkter i henhold til
artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning.

(5)  Den 2. august 2005 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NK60 3-majs.

(6)  Ansegningen omfattede ogsd markedsfering af NK603-majs i produkter, der bestdr af eller indeholder denne

majs, til enhver anden anvendelse end fodevarer og foderstoffer, som er tilladt for al anden majs, herunder fre til
udsaed.

(7) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen siledes de pakravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til direktiv 2001/18/EF samt
oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfert i overensstemmelse med
principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansggningen indeholder desuden en plan for overvagning af de
miljemeassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18|EF.

(") EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens beslutning 2004/643EF af 19. juli 2004 om markedsfering i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af et majsprodukt (Zea mays L. linje NK603), der er genetisk modificeret med henblik pa glyphosattolerance (EUT L 295 af
18.9.2004, s. 35).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om opheavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*) Kommissionens beslutning 2005/448EF af 3. marts 2005 om tilladelse til markedsforing af fodevarer og fedevareingredienser, der er
fremstillet af den genetisk modificerede majs NK 603, som nye fodevarer eller nye fodevareingredienser i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 158 af 21.6.2005, s. 20).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997,s. 1).
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(8)  Den 25. marts 2008 tilsendte den spanske kompetente myndighed og dennes biosikkerhedskommission Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«) en udtalelse om miljgrisikovurderingen i henhold til
artikel 6, stk. 3, litra c), og artikel 18, stk. 3, litra c), i forordning (EF) nr. 1829/2003, og den konkluderede, at
den spanske biosikkerhedskommission ud fra den aktuelle videnskabelige viden og efter at have gennemgéet de
foreliggende oplysninger og data, som ansegeren havde indgivet, kunne afgive en positiv udtalelse om
markedsforing i EU af NK603-majs, hvis forslagene i miljerisikovurderingsrapporten tages til efterretning, og
betingelserne heri opfyldes.

(9)  EFSA afgav den 11. juni 2009 en positiv udtalelse om de to ansegninger i henhold til artikel 6 og 18 i
forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at NK603-majs som beskrevet i ansegningen er lige sd sikker
som sit konventionelle modstykke for sé vidt angdr de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og
for miljeet (). EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spergsmal og problemstillinger i betragtning, som
medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfort i
henhold til nvnte forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

(10) I udtalelsen konkluderede EFSA endvidere, at den miljgovervdgningsplan, som ansegeren havde fremlagt,
stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(11) Den 14. marts 2014 informerede Monsanto Europe S.A. Kommissionen om, at den havde besluttet at endre
anvendelsesomradet for ovennzvnte nye ansggning, s den ikke lengere omfattede tilladelse til dyrkning af
NK603-majs i Den Europaiske Union.

(12) Pa baggrund af ovenstdende ber produkterne tillades, undtagen til dyrkning, og miljeovervigningsplanen ber
tilpasses til det eendrede anvendelsesomrade.

(13)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benzvnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (3.

(14) Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for sarlige maerkningsbestemmelser for fedevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NK603-majs, 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 narverende afgerelse, ber produkter, der
indeholder eller bestdr af den pagaldende GMO, undtagen fodevarer, der ansgges om tilladelse for, dog forsynes
med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgdr, at de pdgaldende produkter ikke ma anvendes til dyrkning.

(15) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 (}) er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestar af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(16) Indehaveren af tilladelsen ber foreleegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
fremleegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (*). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleeggelse af sarlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogfeller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hdndteringen, herunder krav om overvdgning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sarlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(17)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EU-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstofter, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(}) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremleggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).
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(18) Denne afggrelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (!).

(19)  Beslutning 2004/643EF og 2005/448/EF ber ophaves.

(20)  Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator
Genetisk modificeret NK603-majs (Zea mays L.), som nermere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles
den entydige identifikator MON-@@6@3-6 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.
Artikel 2
Tilladelse

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

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-@@ 6@ 3-6-majs
b) foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-@@ 60 3-6-majs

¢) MON-@@6@3-6-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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« »majsc.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON-@@6@3-6-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkning«.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverksattes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
EU-register

Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i EU-registret over genetisk modificerede fedevarer 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 reprasenterer Monsanto Company, USA.

Artikel 7
Gyldighed
Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.
Artikel 8

Ophavelse

Beslutning 2004/643/EF og 2005/448/EF ophaves.

Artikel 9
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-@@ 6@ 3-6-majs
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-@@ 6@ 3-6-majs

3) MON-@@6@3-6-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-@@6@3-6-majs, som er beskrevet i ansegningerne, udtrykker proteinet CP4 EPSPS,
som giver tolerance over for glyphosatherbicider.

¢) Markning

1) Ved anvendelse af de serlige merkningskrav 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« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-@@6@3-6-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
d) Pavisningsmetode
— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-@@ 60 3-6-majs

— Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra certificeret referencemateriale, offentliggjort pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referencemateriale: ERM®-BF415, der fds via Europa-Kommissionens Felles Forskningscenter (FFC), Institut for
Referencematerialer og -mélinger (IRMM), pa adressen https:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.
e) Entydig identifikator
MON-@@3603-6
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed
Clearingcentret for Biosikkerhed [to be entered in the EU register of genetically modified food and feed when notified].

g) Sarlige betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Overvigningsplan

Plan for overvdgning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF [to be entered in the EU
register of genetically modified food and feed when notified].

i) Krav om overvigning efter markedsforingen af fodevarens anvendelse til konsum

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/685
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af genetisk modificeret MON 15985-bomuld (MON-15985-7) og om

forleengelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret

MON 15985-bomuld (MON-15985-7) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2755)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (1), serlig artikel 7, stk. 3, artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23,
stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 9. december 2004 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige om tilladelse til at
markedsfore fodevarer og foderstoffer fremstillet af MON 15985-bomuld.

(2)  Fedevare- og fodertilsaetningsstoffer og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 15985-bomuld blev
markedsfort for ikrafttredelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 og blev anmeldt som eksisterende produkter i
henhold til artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning.

(3)  Den 17. april 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansggning til Kommissionen om forlangelse af tilladelsen til eksisterende fodevare- og fodertilsatningsstoffer
og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 15985-bomuld.

(4)  Den 22. april 2008 indgav Monsanto Europe S.A. en ny, mere generel ansegning om tilladelse til at markedsfore
fodevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret
MON 15985-bomuld, herunder de eksisterende produkter (i det folgende benavnt »ansegningen«), og trak den
2. juli 2008 sin ansegning indgivet den 9. december 2004 tilbage.

(5)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af genetisk modificeret MON 15985-bomuld i produkter, der bestdr af
eller indeholder denne bomuld til anden anvendelse end fedevarer og foderstoffer, som al anden bomuld,
undtagen til dyrkning.

(6) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansegningen de pakreevede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til det nzvnte direktiv. Ansegningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(7)  Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »EFSA«) afgav den 29. juli 2014 en udtalelse
i henhold til artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (). Den konkluderede, at genetisk modificeret
MON 15985-bomuld er lige si sikker som sit konventionelle modstykke og ikke genetisk modificerede
handelstyper af bomuld, og at den sandsynligvis ikke har skadelige virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og
pd miljget, uanset at det agronomiske og fenotypiske dataset ikke er komplet. Anvendelsesomrddet for disse

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on applications (EFSA-GMO-UK-
2008-57 and EFSA-GMO-RX-MON15985) for the placing on the market of insect-resistant genetically modified cotton MON 15985 for
food and feed uses, import and processing, and for renewal of authorisation of existing products produced from cotton MON 15985,
both under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2014;12(7):3770, 42 pp. doi:10.2903j.efsa.2014.3770.



L112/12 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

ansegninger og bomulds ringe evne til at overleve uden for opdyrkede marker taget i betragtning konkluderede
EFSA, at sandsynligheden for skadelige virkninger pd miljeet pd grund af utilsigtet frigivelse til miljget af
spiredygtige fre af MON 15985-bomuld er meget lav.

(8)  EFSA konkluderede, at analysen af horisontal genoverforsel fra genetisk modificeret MON 15985-bomuld til
bakterier ikke indikerede en sundhedsrisiko for mennesker, dyr eller miljget inden for rammerne af dens
patenkte anvendelse i betragtning af den forventede lave frekvens af genoverfersel fra plante til bakterier
sammenlignet med den, der finder sted mellem bakterier, og den meget lave eksponering for DNA fra genetisk
modificeret MON 15985-bomuld.

(9)  EFSA tog alle de specifikke spargsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under
den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(10)  EFSA konkluderede desuden, at den miljeovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som bestod af en
generel plan for overvigning, stemmer overens med den pdtaenkte anvendelse af produkterne.

(11) Derfor ber tilladelsen forleenges for de produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk
modificeret MON 15985-bomuld.

(12)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benzvnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(13) P4 grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vare behov for sarlige merkningskrav for fedevarer,
fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk modificeret
MON 15985-bomuld, ud over dem, 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 denne afggrelse, ber markningen af de produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af
MON 15985-bomuld, undtagen fedevarer, dog suppleres med en klar angivelse af, at de pagaldende produkter
ikke er beregnet til dyrkning.

(14) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
mearkningskrav til produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er. 1 den navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat krav til sporbarhed af disse produkter, og i forordningens artikel 5 er der fastsat krav til
sporbarhed for fadevarer og foder fremstillet af GMO’er.

(15) Indehaveren af tilladelsen ber indsende érlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af de miljomassige konsekvenser. Resultaterne ber forelegges i
overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke til
fastleggelse af sarlige betingelser eller begransninger for markedsforingen ogfeller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hdndteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller swmrlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(16) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EF-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(17) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, der er knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra c), i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(18) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 15985-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere beskrevet i
litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-15985-7 i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 65/2004.

Artikel 2

Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-15985-7-bomuld
b) foderstoffer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-15985-7-bomuld

¢) MON-15985-7-bomuld i produkter, der indeholder eller bestdr af denne bomuld, til enhver anden anvendelse end
som angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Med henblik pd mearkningskravene 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« »bomuldx.

2. Merket pd produkter, der indeholder eller bestar af MON-15985-7-bomuld, undtagen produkter som omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverksattes og gennemfaores.

2. I overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF indsender indehaveren af tilladelsen 4rlige rapporter til
Kommissionen om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen.

Artikel 5

Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Europe S.A., Belgien, der reprasenterer Monsanto Company, USA.
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Artikel 7
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-15985-7-bomuld
2) foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-15985-7-bomuld

3) MON-15985-7-bomuld i produkter, der indeholder eller bestdr af denne bomuld til enhver anden anvendelse end
angivet i punkt 1) og 2), undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-15985-7-bomuld, som beskrevet i ansegningen, udtrykker proteinerne Cry2Ab2 og
CrylAc, som giver beskyttelse mod visse skadelige sommerfugle, og GUS-protein, der fungerer som en selektiv
marker. Et nptll-gen, som giver resistens over for kanamycin og neomycin, og et aadA-gen, der giver resistens over
for spectinomycin og streptomycin, blev anvendt som selektive markerer i genmodifikationsprocessen.

Merkning

1) Med henblik pd markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i
artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »bomuld.

2) Market pa produkter, der indeholder eller bestdr af MON-15985-7-bomuld, undtagen produkter som omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pivisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-15985-7-bomuld

2) Valideret pd genomisk DNA ekstraheret fra frg af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0804-C og AOCS 0804-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Entydig identifikator
MON-15985-7

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, der er knyttet til konventionen
om den biologiske mangfoldighed

Biosafety Clearing-House, Record ID: se [to be completed when notified].

Serlige betingelser eller begransninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

Plan for overvigning af de miljemessige konsekvenser

Plan for overvigning af de miljemassige konsekvenser i overensstemmelse med bilag VII til direktiv 2001/18/EF
[Link: plan published on the internet]

Krav om overvigning af fodevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.

Bemerk: Links til relevante dokumenter skal muligvis modificeres med tiden. Modifikationerne vil blive offentliggjort via
opdateringen af fallesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/686
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87769-sojabenne (MON-87769-7), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2757)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 14. september 2009 indgav Monsanto Europe S.A. i overensstemmelse med artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige om tilladelse til
markedsforing af fodevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON
87769-sojabenne (ransegningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON 87769-sojabenne i produkter, der bestdr af eller indeholder
denne sojabgnne, til enhver anden anvendelse end fedevarer og foder, som er tilladt for andre typer sojabenne,
dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansegningen de pakreevede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Anseggningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (-EFSA«) afgav den 16. maj 2014 en positiv udtalelse (*) i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede, at MON 87769-sojabenne er lige sd sikker
som sit konventionelle modstykke, og den ventes ikke at fi skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed
og for miljeet i forbindelse med de pétenkte anvendelsesformal.

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke sporgsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) 1 udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvagning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(7)  EFSA anbefalede endvidere, at der gennemfores en plan for overvigning efter markedsforingen med fokus pé
indsamling af forbrugsdata for den europziske befolkning.

(8)  Pd baggrund af disse betragtninger ber produkterne tillades.

(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (»\GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (.

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-UK-
2009-76 for the placing on the market of soybean MON87769 genetically modified to contain stearidonic acid, for food and feed
uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2014;12(5):3644, 41 ff.
doi:10.2903/j.efsa.2014.3644.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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(10) Fedevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON 87769-sojabgnne,
ber mearkes i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, litra a) og b),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Pé grundlag af EFSA’s udtalelse, der bekrafter, at fedtsyresammensetningen af freene fra MON 87769-sojabenne
og udvundet olie er @ndret i forhold til det konventionelle modstykke, synes der at vare behov for en specifik
markning i henhold til artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c). Denne specifikke markning ber
sikre informerede valg uden at vildlede forbrugerne.

(12)  For at sikre at anvendelsen af de produkter, der indeholder eller bestdr af MON 87769-sojabenne, holdes inden
for rammerne af den tilladelse, der gives ved narvarende afgerelse, ber disse produkter, undtagen fedevarer,
forsynes med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgar, at de pageeldende produkter ikke mé anvendes til
dyrkning.

(13) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 (') er der fastsat
markningskrav til produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat krav til sporbarhed af produkter, der indeholder eller bestr af GMO'er, og i forordningens
artikel 5 er der fastsat krav til sporbarhed for produkter til fedevarer og foder fremstillet af GMO’er.

(14) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser. Resultaterne ber forelaegges i
overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (3. EFSA’s udtalelse berettiger ikke til
fastleeggelse af serlige betingelser for beskyttelse af bestemte gkosystemer/miljg- ogleller geografiske omrader,
jf. artikel 6, stk. 5, litra ¢), og artikel 18, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(15) Indehaveren af tilladelsen ber ogsa forelaeegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter,
der er beskrevet i planen for overvigning efter markedsferingen.

(16) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(17) Denne afgorelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (3).

(18) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 87769-sojabgnne (Glycine max (L.) Merr.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgarelse, tildeles den entydige identifikator MON-87769-7 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

() Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

¢ Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

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

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-87769-7-sojabgnne
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-87769-7-sojabenne

¢) MON-87769-7-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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« »sojabgnnex.

2. Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med stearidonsyre« vaere anfort pd etiketten efter organismens navn eller, hvor det er
relevant, i de dokumenter, der ledsager produkterne.

3. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON-87769-7-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. I overensstemmelse med beslutning 2009/770[EF foreleegger indehaveren af tilladelsen Kommissionen &rlige
rapporter om gennemfprelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen.
Artikel 5
Overvagning efter markedsferingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af MON-87769-7-sojabenneolien efter
markedsferingen, jf. litra g) i bilaget, iverksettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning efter markedsferingen i hele tilladelsens gyldighedsperiode.

Artikel 6
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
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Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.

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

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-87769-7-sojabenne
2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-87769-7-sojabgnne

3) MON-87769-7-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestir af denne sojabenne, til enhver anden
anvendelse end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-87769-7-sojabenne, der er beskrevet i ansegningen, udtrykker Al5-desaturase, som
resulterer i omdannelse af linolsyre til a-linolsyre og A6-desaturase, der resulterer i omdannelse af a-linolsyre til
stearidonsyre (SDA). SDA er et normalt mellemprodukt i dannelsen af de langkedede omega-3-flerumaettede
fedtsyrer.

¢) Maerkning

1) Ved anvendelse af markningskravene 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) Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med stearidonsyre« vare anfort pa etiketten efter organismens navn eller, hvor
det er relevant, i de dokumenter, der ledsager produkterne.

3) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestar af MON-87769-7-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-87769-7-sojabenne.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra sojabennefrg, offentliggjort pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0809-B og AOCS 0906-A, der fis via American Oil Chemists Society pa adressen
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

e) Entydig identifikator

MON-87769-7

f) Oplysninger, som kreves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om
den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Serlige betingelser eller begransninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne
Overvigning efter markedsforingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003
1) Indehaveren af tilladelsen indsamler folgende oplysninger:

i) mangden af MON-87769-7-sojabenneolie og MON-87769-7-sojabenner til olieudvinding importeret til EU
med henblik pd markedsfering som eller i produkter til fadevarer

ii) ved import af produkter naevnt i nr. i), resultater af sogninger i FAOSTAT-databasen vedrerende mangden af
forbrug af vegetabilsk olie pr. medlemsstat, herunder @ndringer i mangden af de forskellige typer olie, der
forbruges

i) ved import af produkter nevnt i nr. i), oplysninger om de forskellige kategorier for anvendelsen af
MON-87769-7-olie som fedevare og foder i EU.

2) Indehaveren af tilladelsen reviderer pd grundlag af de indsamlede og indberettede oplysninger den
ernringsmessige vurdering, der er foretaget som led i risikovurderingen.

h) Plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser

Plan for overvagning af de miljgmassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan published on the internet]

Bemeerk: Det kan blive nedvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sddanne sndringer offentliggares ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/687
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 88302-raps (MON-88302-9), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2759)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 31. august 2011 indgav Monsanto Europe S.A. i overensstemmelse med artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Belgiens kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON 88302-raps (»ansegningen).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON 88302-raps i produkter, der bestér af eller indeholder denne
raps, til enhver anden anvendelse end fodevarer og foder, som er tilladt for al anden raps, dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag Il og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansogningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (\EFSA«) afgav den 17. juni 2014 en positiv udtalelse (*) i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede, at MON 88302-raps er lige sa sikker som sit
konventionelle modstykke og som de kommercielle sorter af ikke-genetisk modificeret raps, og den ventes ikke at
fa skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de pétaenkte anvendel-
sesformal.

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spergsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljeovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(7)  Pé baggrund af disse betragtninger ber produkterne tillades.

(8)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (\GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (.

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, . 1).

(*) EFSA’'s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-BE-2011-101 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified oilseed rape MON 88302 for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2014; 2(6):3701, 37 ff.
doi:10.2903/j.efsa.2014.3701.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).



30.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 112/23

(9) P4 grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vere behov for sarlige markningskrav til fedevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON 88302-raps, 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 de
produkter, der indeholder eller bestdr af MON 88302-raps, holdes inden for rammerne af den tilladelse, der gives
ved narverende afgorelse, ber disse produkter, undtagen fodevarer, dog forsynes med supplerende markning,
hvoraf det klart fremgdr, at de pageldende produkter ikke ma anvendes til dyrkning.

(10) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
merkningskrav til produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat krav til sporbarhed af produkter, der indeholder eller bestir af GMO'er, og i forordningens
artikel 5 er der fastsat krav til sporbarhed for produkter til fedevarer og foder fremstillet af GMO’er.

(11) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af de miljomeassige konsekvenser. Resultaterne ber forelegges i
overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (3. EFSA’s udtalelse berettiger ikke til
fastleggelse af swrlige betingelser eller begrensninger for markedsforingen ogfeller sarlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og héndteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller swrlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogfeller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afggrelse 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-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (%).

(14) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 88302-raps (Brassica napus L.) som angivet i litra b) i bilaget til denne afgorelse tildeles den
entydige identifikator MON-883@2-9 i henhold til forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende 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 afgorelse:

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-883@2-9-raps

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

() Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

¢ Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-8832-9-raps

¢) MON-883@2-9-raps i produkter, der indeholder eller bestdr af denne raps, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3

Meerkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene 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 navne »rapse.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-883@2-9-raps, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1.  Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverksattes og gennemfores.

2. I overensstemmelse med beslutning 2009/770[EF foreleegger indehaveren af tilladelsen Kommissionen érlige
rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen.

Artikel 5
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer 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 reprasenterer Monsanto Company, USA.

Artikel 7

Gyldighed
Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.
Artikel 8

Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-883@2-9-raps
2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-883@2-9-raps

3) MON-883@2-9-raps i produkter, der indeholder eller bestdr af denne raps, til enhver anden anvendelse end som
angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-883@2-9-raps, der er beskrevet i ansegningen, udtrykker proteinet CP4 5-enolpyru-
vylshikimat-3-phosphatsyntase (CP4 EPSPS), som giver tolerance over for glyphosatbaserede herbicider.
Merkning

1) Ved anvendelse af markningskravene 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« »rapsc.

2) Etiketten pa produkter, der indeholder eller bestdr af MON-88302-9-raps, undtagen produkter som omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pavisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-883@2-9-raps

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra rapsfre, offentliggjort pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 1011-A og AOCS 0304-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

Entydig identifikator
MON-883@2-9

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

Serlige betingelser eller begraensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne
Ingen.

Plan for overvigning af de miljomassige konsekvenser

Plan for overvéagning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

[Link: plan published on the internet]

Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.

Bemeark: Det kan blive nedvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sidanne @ndringer offentliggares ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/688
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 88913-bomuld (MON-88913-8), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2760)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (1), serlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 28. februar 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige om tilladelse til at
markedsfore fodevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestr af eller er fremstillet af
MON 88913-bomuld (i det folgende benzvnt »ansegningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON 88913-bomuld i produkter, der bestdr af eller indeholder
denne bomuld, til andre anvendelser end fedevarer og foder, som er tilladt for al anden bomuld, dog ikke til
dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansggningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljemazssige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«) afgav den 29. juli 2013 en udtalelse () i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den kunne ikke nd frem til en samlet konklusion vedrerende
MON 88913-bomuld, da ansegeren i forbindelse med bioinformatikanalyserne havde anvendt en foraldet
database over toksiner.

(5)  Den 18. oktober 2013 fremlagde ansegeren nye bioinformatikanalyser, der var blevet udarbejdet pa grundlag af
opdaterede databaser.

(6)  Den 13. marts 2014 offentliggjorde EFSA en erklering, der supplerede den videnskabelige udtalelse (), og hvori
der tages hensyn til disse opdaterede bioinformatikanalyser, og den konkluderede, at MON 88913-bomuld som
vurderet i den oprindelige videnskabelige udtalelse og i det bioinformatiske dataset er lige sa sikker og narende
som sit konventionelle modstykke og de kommercielle bomuldssorter for sd vidt angdr de potentielle virkninger
for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de pataenkte anvendelsesformal.

(7)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spergsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2013. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-UK-
2007-41 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified cotton MON 88913 for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2013;11(7):3311, 25 ff. d0i:10.2903j.efsa.2013.3311.

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Statement complementing the EFSA opinion on
application EFSA-GMO-UK-2007-41 (cotton MON 88913 for food and feed uses, import and processing) taking into consideration
updated bioinformatic analyses. EFSA Journal 2014;12(3):3591, 6 ff. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3591.
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(8) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljoovervdgningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de pdtaenkte anvendelser af produkterne.

(9)  Pa baggrund af disse betragtninger ber produkterne tillades.

(10)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (\GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(11) P4 grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for sarlige markningskrav til fedevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON 88913-bomuld, 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 de
produkter, der indeholder eller bestdr af MON 88913-bomuld, holdes inden for rammerne af den tilladelse, der
gives ved narvarende afgorelse, ber disse produkter, undtagen fodevarer, dog forsynes med supplerende
markning, hvoraf det klart fremgdr, at de pdgzldende produkter ikke méd anvendes til dyrkning.

(12) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
merkningskrav til produkter, der indeholder eller bestir af GMO'er. 1 navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat krav til sporbarhed af produkter, der indeholder eller bestdr af GMO'er, og i forordningens
artikel 5 er der fastsat krav til sporbarhed for produkter til fedevarer og foder fremstillet af GMO’er.

(13) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af de miljomassige konsekvenser. Resultaterne ber forelaegges i
overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke til
fastleggelse af sarlige betingelser eller begransninger for markedsforingen ogfeller serlige betingelser eller
begraensninger for anvendelsen og hdndteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sarlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljeer ogfeller geografiske omréder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(15) Denne afggrelse 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-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(16) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 88913-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere beskrevet i
litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-88913-8 i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8891 3-8-bomuld
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-88913-8-bomuld

¢) MON-88913-8-bomuld i produkter, der indeholder eller bestar af denne bomuld, til enhver anden anvendelse end
som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene 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« »bomulds.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON-88913-8-bomuld, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. I overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF foreleegger indehaveren af tilladelsen Kommissionen &rlige
rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen.

Artikel 5

Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 8
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen



L 112/30

Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-88913-8-bomuld
2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8891 3-8-bomuld

3) MON-88913-8-bomuld i produkter, der indeholder eller bestar af denne bomuld, til enhver anden anvendelse end
som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-88913-8-bomuld, der er beskrevet i ansggningen, udtrykker den CP4 5-enolpyruvyl-
shikimat-3-phosphatsyntase (CP4 EPSPS), som giver tolerance over for glyphosatbaserede herbicider.
Meerkning

1) Ved anvendelse af merkningskravene 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« »bomulds.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-88913-8-bomuld, undtagen produkter som omhandlet
i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkning.

Pavisningsmetode

1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-8891 3-8-bomuld

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra blade fra bomuldsplanter, offentliggjort péd http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0906-D og AOCS 0804-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Entydig identifikator

MON-88913-8

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den

biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

Serlige betingelser eller begransninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

Plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser
Plan for overvédgning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan published on the internet]

Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.

Bemeark: Det kan blive nadvendigt senere at aendre link til relevante dokumenter. Sddanne @ndringer offentliggeres ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/689
af 24. april 2015

om forlengelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret
MON 531-bomuld (MON-@@531-6) i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2761)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 11, stk. 3, og artikel 23, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Fodevare- og fodertilsetningsstoffer og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 531-bomuld blev
markedsfort for ikrafttraedelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 og blev anmeldt som eksisterende produkter i
henhold til artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning.

(2)  Den 17. april 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansggning til Kommissionen om forlaengelse af tilladelsen til eksisterende fodevare- og fodertilsetningsstoffer
og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 531-bomuld (i det folgende benavnt »ansggningen).

(3)  Den 16. juni 2011 anmodede Monsanto Europe S.A. om en udvidelse af anvendelsesomradet for ansegningen til
ogsd at omfatte bomuldsfrgolic, der anvendes i fodevarer, og som er fremstillet af genetisk modificeret
MON 531-bomuld, der tidligere var anmeldt som et eksisterende produkt i henhold til artikel 8, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(4)  Det udvidede anvendelsesomrdde for ansegningen dakker samtlige nuvarende handelsmessige anvendelser af
fodevarer og foderstoffer fremstillet af bomuld som defineret i artikel 3, stk. 1, litra c), og artikel 15, stk.1,
litra ¢), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Den 16. september 2011 afgav Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »EFSA«) en
positiv udtalelse (?) i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede,
at produkter, der er afledt af genetisk modificeret MON 531-bomuld som beskrevet i ansegningen, er lige sd sikre
som produkter afledt af dens konventionelle modstykke inden for rammerne af deres pétenkte anvendelse.

(6)  EFSA konkluderede, at analysen af horisontal genoverfersel fra genetisk modificeret MON 531-bomuld til
bakterier ikke indikerede en sundhedsrisiko for mennesker, dyr eller miljeet inden for rammerne af dens
patenkte anvendelse i betragtning af den forventede lave frekvens af genoverfersel fra plante til bakterier
sammenlignet med den, der finder sted mellem bakterier, og den meget lave eksponering for DNA fra genetisk
modificeret MON 531-bomuld.

(7)  EFSA tog alle de specifikke sporgsmal og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under
den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(8)  Derfor ber tilladelsen forleenges for de produkter, der er fremstillet af genetisk modificeret MON 531-bomuld.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(¥) EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMO), Scientific Opinion on application EFSA-GMO-RX-MON531 for renewal of
the authorisation for continued marketing of existing cottonseed oil, food additives, feed materials and feed additives produced from
MON 531 cotton that were notified under Articles 8(1)(a), 8(1)(b) and 20(1)(b) of Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA
Journal 2011; 9(9): 2373.[1-30] d0i:10.2903j.efsa.2011.2373.
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(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (!).

(10) Pi grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vere behov for serlige markningskrav for fedevarer,
fedevareingredienser og foderstoffer fremstillet af genetisk modificeret MON 531-bomuld ud over dem, der er
fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrgrende godkendelsen af produkterne ber indferes i EF-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, der er knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(13) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 531-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere beskrevet i
litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-@@531-6 i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2

Forlaengelse af tilladelse

Tilladelsen til markedsfering af felgende produkter forleenges, jf. artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003, pd de
betingelser, der er fastsat i denne afgerelse:

a) fodevarer fremstillet af MON-@@531-6-bomuld

b) foderstoffer fremstillet af MON-@@531-6-bomuld.

Artikel 3
Meerkning

Med henblik pd merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navn« »bomulde.

Artikel 4
Feellesskabsregister

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

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 6
Gyldighed

Denne afgerelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 7
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer fremstillet af MON-@@531-6-bomuld
2) foderstoffer fremstillet af MON-@@531-6-bomuld.

Den genetisk modificerede MON-@@531-6-bomuld, som er beskrevet i ansggningen, udtrykker proteinet CrylAc,
som giver resistens over for skadelige sommerfuglearter. Et nptll-gen, som giver resistens over for kanamycin og
neomycin, og et aadA-gen, der giver resistens over for spectinomycin og streptomycin, blev anvendt som selektive
markerer i genmodifikationsprocessen.

¢) Mzerkning

Med henblik pd merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navne »bomulde.

d) Pdvisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-@@531-6-bomuld

2) Valideret pa genomisk DNA ekstraheret fra fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0804-C og AOCS 0804-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/[www.aocs.org[tech/crm.
e) Entydig identifikator
MON-0@531-6
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, der er knyttet til konventionen
om den biologiske mangfoldighed

Ikke relevant.

g) Seerlige betingelser eller begreensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Plan for overvigning af de miljomessige konsekvenser

Ingen.

i) Krav om overvigning af foedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/690
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret GHB614xLLCotton25-bomuld (BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3), i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2762)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 1. februar 2010 indgav Bayer CropScience AG i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GHB614xLLCotton25-bomuld (»ansegningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af GHB614xLLCotton25-bomuld i produkter, der bestir af eller
indeholder denne bomuld, til andre anvendelser end fedevarer og foder, som er tilladt for al anden bomuld, dog
ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansogningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (-EFSA«) afgav den 16. maj 2014 en positiv udtalelse (*) i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede, at den GHB614xLLCotton25-bomuld, der er
beskrevet i ansggningen, er lige sd sikker som sit konventionelle modstykke og som kommercielle bomuldssorter,
og den ventes ikke at fi skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljget i forbindelse med de
patenkte anvendelsesformal.

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spergsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(7)  Pé baggrund af disse betragtninger ber produkterne tillades.

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

(’) EFSA’'s GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2010-77 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified cotton GHB614xLLCotton25 for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2014;12(5):3680,
41 f. doi:10.2903j.efsa.2014.3680.
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(8)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (»\GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (!).

(9)  Pd grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vere behov for serlige markningskrav for fedevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestr af eller er fremstillet af GHB614xLLCotton25-bomuld, 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 de produkter, der indeholder eller bestdr af GHB614xLLCotton25-bomuld, holdes inden for
rammerne af den tilladelse, der gives ved narvarende afgerelse, ber disse produkter, undtagen fodevarer, dog
forsynes med supplerende mearkning, hvoraf det klart fremgar, at de pageldende produkter ikke méd anvendes til
dyrkning.

(10) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 (3 er der fastsat
merkningskrav til produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat krav til sporbarhed af produkter, der indeholder eller bestir af GMO'er, og i forordningens
artikel 5 er der fastsat krav til sporbarhed for produkter til fedevarer og foder fremstillet af GMO’er.

(11) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af de miljomeassige konsekvenser. Resultaterne ber forelaegges i
overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke til
fastleggelse af sarlige betingelser eller begransninger for markedsforingen ogfeller serlige betingelser eller
begraensninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sarlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljeer ogfeller geografiske omréder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afggrelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(14) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemfarelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret GHB614xLLCotton25-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere
beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3 i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved

fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i

produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af

21.10.2009,s.9).

Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—_
=
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Artikel 2
Tilladelse

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

a) fedevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3-
bomuld

b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3-bomuld

¢) BCS-GHO@2-5xACS-GHBWY1-3-bomuld i produkter, der indeholder eller bestdr af denne bomuld, til enhver anden
anvendelse end som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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« »bomulde.

2. Etiketten pé produkter, der indeholder eller bestdr af BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3-bomuld, undtagen produkter
omhandlet i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til
dyrkningc.

Artikel 4

Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1.  Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverkszattes og gennemfaores.

2. I overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF foreleegger indehaveren af tilladelsen Kommissionen &rlige
rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen.

Artikel 5

Feellesskabsregister

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

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 8
Adressat

Denne beslutning er rettet til Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Bayer CropScience AG
Adresse: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3-
bomuld

2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BCS-GH@@2-5xACS-GHO®@1-3-bomuld

3) BCS-GHO@2-5xACS-GHOW1-3-bomuld i produkter, der indeholder eller bestir af denne bomuld, til enhver
anden anvendelse end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede BCS-GHO@2-5xACS-GHAD1-3-bomuld, der er beskrevet i ansegningen, udtrykker
proteinet phosphinothricin-acetyl-transferase (PAT), der giver tolerance over for herbiciderne ammoniumglufosinat,
og det modificerede protein 5-enolpyruvyl-shikimate-3-phosphatsyntase (2mEPSPS), der giver tolerance over for
glyphosatherbicider.

Meerkning

1) Ved anvendelse af markningskravene 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« »bomuld«.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af BCS-GHO@2-5xACS-GHO®@1-3-bomuld, undtagen
produkter som omhandlet i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pivisningsmetode

1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3-bomuld

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra blade fra bomuldsplanter, offentliggjort pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 1108-A, AOCS 0306-A og AOCS 0306-E fis via American Oil Chemists Society pa
adressen http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Entydig identifikator

BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den

biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

Seerlige betingelser eller begraensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

Plan for overvigning af de miljomeessige konsekvenser
Plan for overvagning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18|EF.
[Link: plan published on the internet]

Krav om overvigning efter markedsforingen af fodevarens anvendelse til konsum

Ingen.

Bemeerk: Det kan blive nedvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sddanne sndringer offentliggares ved
ajourfering af fallesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/691
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret BPS-CV127-9-sojabgnne (BPS-CV127-9), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2764)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 5. januar 2009 indgav BASF Plant Science GmbH i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af
fodevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabgnne
(i det folgende benzvnt »ansggningen).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af BPS-CV127-9-sojabenne i produkter, der bestr af eller indeholder
denne sojabenne, til enhver anden anvendelse end fodevarer og foderstoffer, som er tilladt for andre typer
sojabenne, dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag Il og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansogningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 17. januar 2014 en positiv udtalelse i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at BPS-CV127-9-sojabgnne som beskrevet i
ansggningen er lige sd sikker som sit konventionelle modstykke og kommercielle sojabennesorter for sd vidt
angdr de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de patenkte
anvendelsesformal (}). EFSA’s GMO-panel kunne imidlertid ikke drage nogen konklusioner om anvendelsen af
plantemateriale som eller i foder, da dataene til analysen af plantematerialets sammensatning ikke var i
overensstemmelse med EFSA’s krav, og ansggeren ikke leverede nye data om plantemateriale.

(5)  Da plantemateriale normalt anvendes, hvor dyrkningen foregdr, og det derfor ikke forventes importeret til EU,
kunne plantemateriale udelukkes fra denne tilladelses anvendelsesomrade.

(6)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spargsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfort i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(7) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljeovervagningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

(}) EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMO), 2014. Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2009-64) for the
placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified soybean BPS-CV127-9 for food and feed uses, import and processing
under Regulation (EC) No 1829/2003 from BASF Plant Science. EFSA Journal 2014;12(1):3505, 30 pp. doi: 10.2903j.efsa.2014.3505.
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(8)  Pé baggrund af ovenstdende ber produkterne, med undtagelse af plantemateriale som eller i foder, tillades.

(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (GMO) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (!).

(10)  Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for sarlige maerkningsbestemmelser for fadevarer,
fedevareingredienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabgnne, 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 narvarende afgorelse, ber
produkter, der indeholder eller bestdr af den GMO, der anseges om tilladelse for, undtagen fedevarer, dog
forsynes med supplerende markning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaldende produkter ikke méd anvendes til
dyrkning.

(11) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1830/2003 (3 er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(12) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge Kommissionen drlige rapporter om gennemfprelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
foreleegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af swrlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogfeller sarlige betingelser eller
begraensninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvigning af anvendelsen af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsferingen, eller sarlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
okosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afgorelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (%).

(15) Den Stiende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret sojabenne (Glycine max (L.) Merr.) BPS-CV127-9-sojabgnne, som narmere beskrevet i litra b) i
bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator BPS-CV127-9 i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).



L 112/42 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabenne
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabenne, med undtagelse af plantemateriale

¢) BPS-CV127-9-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse end
som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.
Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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 pd produkter, der indeholder eller bestdr af BPS-CV127-9-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvdgning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvagningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5

Faellesskabsregister

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

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er BASF Plant Science GmbH, Tyskland.

Artikel 7
Gyldighed
Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.
Artikel 8

Adressat
Denne afgorelse er rettet til BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str.38, 67056 Ludwigshafen, Tyskland.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  BASF Plant Science GmbH
Adresse: Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Tyskland

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabenne
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af BPS-CV127-9-sojabenne, med undtagelse af plantemateriale

3) BPS-CV127-9-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede BPS-CV127-9-sojabenne, som er beskrevet i ansegningen, udtrykker en muteret
acetohydroxysyresyntase, stor underenhed, af Arabidopsis thaliana (AtAHAS), der giver tolerance over for imidazoli-
nonherbicider.

¢) Markning

1) Ved anvendelse af de sxrlige merkningskrav 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 pé produkter, der indeholder eller bestir af BPS-CV127-9-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
d) Pdvisningsmetode
— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af BPS-CV127-9-sojabgnne

— Valideret pa fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, offentliggjort
pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Referencemateriale: AOCS 0911-B og AOCS 0911-D fés via American Oil Chemists Society pa http:/[www.aocs.
orgftech/crm.
e) Entydig identifikator
BPS-CV127-9
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed
Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

g) Seerlige betingelser eller begreensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne
Ingen.
h) Overvigningsplan
Plan for overvédgning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan published on the internet]
i) Krav om overvigning efter markedsforingen af fadevarens anvendelse til konsum
Ingen.

Bemeark: Det kan blive nedvendigt senere at aendre link til relevante dokumenter. Sddanne @ndringer offentliggeres ved
ajourfering af faellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/692
af 24. april 2015

om markedsforing i medfer af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af en nellike
(Dianthus caryophyllus L., linje 25958), der er genetisk modificeret med henblik pa farveendring

(meddelt under nummer C(2015) 2765)

(Kun den nederlandske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF ('), sarlig artikel 18, stk. 1, forste
afsnit,

efter horing af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 2001/18/EF ma et produkt, der indeholder eller bestdr af en genetisk modificeret organisme eller
en kombination af genetisk modificerede organismer, kun markedsfores efter skriftlig tilladelse fra myndighederne
i den medlemsstat, der har modtaget anmeldelsen om markedsfering af det pagaldende produkt efter proceduren
i samme direktiv.

(2)  Florigene Ltd, Melbourne, Australien, forelagde i marts 2009 de nederlandske myndigheder en anmeldelse af
markedsforing af en genetisk modificeret nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 25958).

(3)  Anmeldelsen vedrgrer import og distribution af samt detailhandel med nelliken Dianthus caryophyllus L.,
linje 25958, som for enhver anden nellike.

(4) I henhold til proceduren i artikel 14 i direktiv 2001/18/EF har de kompetente myndigheder i Nederlandene
udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det konkluderes, at der ikke er grund til at nagte tilladelse til
markedsforing af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) til
dekorative formdl, forudsat at visse betingelser opfyldes.

(5) I sin vurderingsrapport konkluderede den kompetente myndighed i Nederlandene desuden, at den generelle plan
for overvdgning, som ansegeren har forelagt den, er fyldestgorende, ndr den patenkte anvendelse af produktet
tages i betragtning.

(6)  Vurderingsrapporten blev forelagt for Kommissionen og de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater,
og nogle af sidstnaevnte havde indvendinger mod markedsferingen af produktet og fastholdt disse.

(7) I den udtalelse fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der blev offentliggjort den 12. december
2014, blev det konkluderet, at der ikke er nogen videnskabelig begrundelse for at antage, at markedsforingen af
den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) til dekorative formal vil pévirke
menneskers sundhed eller miljget negativt (3. EFSA fandt ogsd, at anmelderens overvdgningsplan var
fyldestgorende i betragtning af den pétankte anvendelse af nelliken.

(8)  Der er ikke efter gennemgangen af den fuldstendige anmeldelse, yderligere oplysninger fra anmelderens side,
specifikke indvendinger, som fastholdes af medlemsstaterne i lyset af direktiv 2001/18/EF, og EFSA’s udtalelse
grund til at tro, at markedsfering af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike (Dianthus
caryophyllus L., linje 25958) vil vaere skadelig for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget i betragtning af
den patenkte anvendelse heraf til dekorative formal.

(") EFTL106af17.4.2001,s. 1.

(¥) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on a notification (reference
C|NL/09/01) for the placing on the market of the genetically modified carnation IFD-25958-3 with a modified colour, for import of
cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Florigene. EFSA Journal 2014;12(12):3934, 19 s.
d0i:10.2903j.efsa.2014.3934.
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(9)  Den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) er tildelt en entydig identifikator som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 (') og Kommissionens forordning (EF)
nr. 65/2004 ().

(10) I lyset af udtalelsen fra Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet er der ikke grund til at fastsaette sarlige
betingelser for den pétenkte anvendelse, hvad angdr handtering eller emballering af produktet og beskyttelse af
bestemte gkosystemer, miljgomrader eller geografiske omréder.

(11) Den foresliede markning, pd en etiket eller i et ledsagedokument, ber bla. oplyse operatererne og slutbrugerne
om, at afskdrne blomster af Dianthus caryophyllus L., linje 25958, hverken ma anvendes til konsum, foder eller
dyrkning.

(12) T december 2012 verificerede og testede EU-referencelaboratoriet, jf. bilag Il B.D.12 til direktiv 2001/18/EF, en
detektionsmetode, for Dianthus caryophyllus L., linje 25958.

(13) Det i henhold til artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg har ikke afgivet udtalelse inden for den
tidsfrist, der var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og
formanden forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget
har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Tilladelse

De nederlandske myndigheder skal i henhold til denne afggrelse give skriftlig tilladelse til markedsforing af det i artikel 2
beskrevne produkt, som Florigene Ltd, Melbourne, Australien, har anmeldt (reference C/NL/09/01).

I tilladelsen skal det ifolge artikel 19, stk. 3, i direktiv 2001/18/EF udtrykkeligt angives, hvilke betingelser der galder for
tilladelsen; disse er anfert i artikel 3 og 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetisk modificerede organismer, der skal markedsferes som produkt, i det folgende benzvnt »produktete, er
afskdrne blomster af nellike (Dianthus caryophyllus L) med endret blomsterfarve, der er afledt af en Dianthus
caryophyllus L.-cellekultur og transformeret med Agrobacterium tumefaciens, stamme AGLO, ved hjelp af vektoren
pCGP3366, hvorved linje 25958 er fremkommet.

Produktet indeholder folgende DNA i fire kassetter:
a) Kassette 1

Dfr-genet fra petunia, der koder for dihydroflavonol-4-reduktase (DFR), et negleenzym i anthocyan-biosyntesevejen,
inklusive dets egen promotor og terminator.

b) Kassette 2

Promotorsekvensen fra chalcon-syntasegenet fra levemund, flavonoid-3'5'-hydroxylase (f3'5'h) fra Viola hortensis-
cDNA, der koder for F3'5'H, et negleenzym i anthocyan-biosyntesevejen, og terminatoren fra et petunia-gen, der
koder for en phospholipid-transportprotein-homolog.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EFT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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c) Kassette 3
35S-promotoren fra blomkdlsmosaikvirus, en harndleformet struktur bestdende af et partielt dihydroflavonol-4-
reduktase-dfr-sense-og-antisense-fragment separeret af et petunia-dfr-intron, der er malrettet specifik nedregulering
efter transkriptionsprocessen af endogen nellike-dfr, og CaMV-35S-terminatorsekvensen.
Disse tre kassetter blev indsat i plantegenomet for at opnd den gnskede farvesendring.

d) Kassette 4
35S-promotoren fra blomkédlsmosaikvirus, den 5'-ikketranslaterede region af petunia-genet, som koder for chlorophyl
a/b bindingsprotein, og SuRB(als)-genet, der koder for et mutant acetolactatsyntase-protein (ALS), som stammer fra
Nicotiana tabacum, og som giver tolerance over for sulfonylurea, inklusive dets egen terminator. Denne egenskab blev

anvendt som marker i udvalgelsen af transformerede celler.

2. Tilladelsen gealder for afkom fremkommet ved vegetativ formering af den genmodificerede nellike (Dianthus
caryophyllus L., linje 25958).

Artikel 3
Betingelser for markedsforing

Produktet md kun markedsfores til dekorative formal og mé ikke dyrkes. Produktet kan markedsfores pd folgende
betingelser:

a) I overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, litra b), i direktiv 2001/18/EF er tilladelsen gyldig i ti ar fra datoen for
udstedelsen af tilladelsen.

b) Den entydige identifikator for produktet er IFD-25958-3.

¢) Metoden til detektion og identifikation af produktet, herunder brugen af eksperimentelle data til pavisning af
metodens specificitet, som valideret af EU-referencelaboratoriet, er offentligt tilgaengelig pd http://gmo-crljrc.ec.
europa.cufvalid-2001-18.htm, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

d) Indehaveren af tilladelsen skal efter anmodning stille positive og negative kontrolprever af produktet eller dets
genetiske materiale eller referencematerialer til radighed for medlemsstaternes myndigheder og inspektionsorganer og
for EU’s kontrollaboratorier, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

e) Produktet skal ledsages af en etiket eller et dokument med ordlyden »Dette produkt er en genetisk modificeret
organismec eller »Dette produkt er en genetisk modificeret nellike« og ordlyden »Ikke til konsum eller foderbrug og
ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Overvagning

1. I hele tilladelsens gyldighedsperiode er indehaveren af tilladelsen ansvarlig for etablering og gennemforelse af den i
anmeldelsen indeholdte plan for generel overvagning af eventuelle skadelige virkninger for menneskers sundhed eller for
miljget som folge af hindtering eller anvendelse af produkterne.

Overvagningsplanen kan findes pa [Link: plan published on the internet].

2. Indehaveren af tilladelsen skal informere operatorer og brugere direkte om produktets sikkerhedsmassige og
generelle egenskaber og om betingelserne for overvigning, herunder om passende forvaltningsforanstaltninger i tilfeelde
af utilsigtet dyrkning.

3. Indehaveren af tilladelsen forelegger Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder &rlige rapporter om
resultaterne af overvigningen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Indehaveren af tilladelsen skal over for Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder kunne dokumentere:

a) at de eksisterende overvagningsnetveerk, herunder nationale botaniske overvigningsnet og plantebeskyttelsestjenester,
som specificeret i den overvdgningsplan, der indgdr i anmeldelsen, indsamler de oplysninger, der er relevante for
overvdgningen af produkterne, samt

b) at de under litra a) nzvnte overvigningsnetveerk har indvilliget i at stille disse oplysninger til rddighed for

indehaveren af tilladelsen for den dato, hvor overvigningsrapporten i henhold til stk. 3 skal forelaegges for
Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder.

Artikel 5
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Kongeriget Nederlandene.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/693
af 24. april 2015

om forlengelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret
MON 1445-bomuld (MON-@1445-2) i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2766)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 11, stk. 3, og artikel 23, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Fodevare- og fodertilsetningsstoffer og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 1445-bomuld blev
markedsfort for ikrafttraedelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 og blev anmeldt som eksisterende produkter i
henhold til artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning.

(2)  Den 17. april 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansggning til Kommissionen om forlaengelse af tilladelsen til eksisterende fodevare- og fodertilsetningsstoffer
og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 1445-bomuld (i det folgende benavnt »ansegningenc).

(3)  Den 16. juni 2011 anmodede Monsanto Europe S.A. om en udvidelse af anvendelsesomradet for ansegningen til
ogsd at omfatte bomuldsfrgolie, der anvendes i fodevarer, og som er fremstillet af genetisk modificeret
MON 1445-bomuld, der tidligere var anmeldt som et eksisterende produkt i henhold til artikel 8, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(4)  Det udvidede anvendelsesomrdde for ansegningen dakker samtlige nuvarende handelsmessige anvendelser af
fodevarer og foderstoffer fremstillet af bomuld som defineret i artikel 3, stk. 1, litra ¢), og artikel 15, stk. 1,
litra ¢), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Den 16. december 2011 afgav Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »EFSA«) en
positiv udtalelse (?) i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede,
at produkter, der er afledt af genetisk modificeret MON 1445-bomuld som beskrevet i ansegningen, er lige s&
sikre som produkter afledt af dens konventionelle modstykke inden for rammerne af deres pataenkte anvendelse.

(6)  EFSA konkluderede, at analysen af horisontal genoverfersel fra genetisk modificeret MON 1445-bomuld til
bakterier ikke indikerede en sundhedsrisiko for mennesker, dyr eller miljeet inden for rammerne af dens
patenkte anvendelse i betragtning af den forventede lave frekvens af genoverfersel fra plante til bakterier
sammenlignet med den, der finder sted mellem bakterier, og den meget lave eksponering for DNA fra genetisk
modificeret MON 1445-bomuld.

(7)  EFSA tog alle de specifikke sporgsmal og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under
den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til artikel 6, stk. 4,
og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(8)  Derfor ber tilladelsen fornys for de produkter, der er fremstillet af genetisk modificeret MON 1445-bomuld.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(¥) EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMO), Scientific Opinion on application EFSA-GMO-RX-MON1445 for renewal of
the authorisation for continued marketing of existing cottonseed oil, food additives, feed materials and feed additives produced from
cotton MON 1445 that were notified under Articles 8(1)(a), 8(1)(b) and 20(1)(b) of Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto.
EFSA Journal 2011; 9(12): 2479.[1-28] d0i:10.2903/j.efsa.2011.2479.
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(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (!).

(10) Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vare behov for sarlige markningskrav for fedevarer,
fodevareingredienser og foderstoffer fremstillet af genetisk modificeret MON 1445-bomuld ud over dem, der er
fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EF-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, der er knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (3.

(13) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 1445-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere beskrevet i
litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-@1445-2 i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2

Forlaengelse af tilladelse

Tilladelsen for markedsforing af folgende produkter forlenges, jf. artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa
de betingelser, der er fastsat i denne afgarelse:

a) fodevarer fremstillet af MON-@1445-2-bomuld

b) foderstoffer fremstillet af MON-@1445-2-bomuld.

Artikel 3
Merkning
Med henblik p& merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navn« »bomulds.
Artikel 4
Feellesskabsregister

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

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 6
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i ti dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 7
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fedevarer fremstillet af MON-@1445-2-bomuld
2) foderstoffer fremstillet af MON-@1445-2-bomuld.

Den genetisk modificerede MON-@1445-2-bomuld, som er beskrevet i ansegningerne, udtrykker proteinet
CP4 EPSPS, som giver tolerance over for glyphosatherbicider. Et nptll-gen, som giver resistens over for kanamycin og
neomycin, og et aadA-gen, der giver resistens over for spectinomycin og streptomycin, blev anvendt som selektive
markerer i genmodifikationsprocessen.

¢) Mzarkning

Med henblik pd merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navne« »bomulde.

d) Pavisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-@1445-2-bomuld

2) Valideret pa genomisk DNA ekstraheret fra fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pé http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0804-C og AOCS 0804-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.
e) Entydig identifikator
MON-@1445-2
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, der er knyttet til konventionen
om den biologiske mangfoldighed

Ikke relevant.

g) Seerlige betingelser eller begreensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Plan for overvigning af de miljomessige konsekvenser

Ingen.

i) Krav om overvigning af foedevarens anvendelse til konsum efter markedsfering

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm

L 112/52 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2015/694
af 24. april 2015

om markedsforing i medfer af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af en nellike
(Dianthus caryophyllus L., linje 26407), der er genetisk modificeret med henblik pa farveendring

(meddelt under nummer C(2015) 2768)

(Kun den nederlandske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljoet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF ('), sarlig artikel 18, stk. 1, forste
afsnit,

efter horing af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 2001/18/EF ma et produkt, der indeholder eller bestdr af en genetisk modificeret organisme eller
en kombination af genetisk modificerede organismer, kun markedsfores efter skriftlig tilladelse fra myndighederne
i den medlemsstat, der har modtaget anmeldelsen om markedsfering af det pdgazldende produkt efter proceduren
i samme direktiv.

(2)  Florigene Ltd, Melbourne, Australien, forelagde i marts 2009 de nederlandske myndigheder en anmeldelse af
markedsforing af en genetisk modificeret nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 26407).

(3)  Anmeldelsen vedrgrer import og distribution af samt detailhandel med Dianthus caryophyllus L., linje 26407, som
for enhver anden nellike.

(4) I henhold til proceduren i artikel 14 i direktiv 2001/18/EF har de kompetente myndigheder i Nederlandene
udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det konkluderes, at der ikke er grund til at negte tilladelse til
markedsforing af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) til
dekorative formdl, forudsat at visse betingelser opfyldes.

(5) I sin vurderingsrapport konkluderede den kompetente myndighed i Nederlandene desuden, at den generelle plan
for overvdgning, som ansegeren har forelagt den, er fyldestgerende, nir den pétenkte anvendelse af produktet
tages 1 betragtning.

(6)  Vurderingsrapporten blev forelagt for Kommissionen og de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater,
og nogle af sidstnavnte havde indvendinger mod markedsforingen af produktet og fastholdt disse.

(7) I den udtalelse fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der blev offentliggjort den 12. december
2014, blev det konkluderet, at der ikke er nogen videnskabelig begrundelse for at antage, at markedsforingen af
den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) til dekorative formal vil pévirke
menneskers sundhed eller miljget negativt (3. EFSA fandt ogsd, at anmelderens overvdgningsplan var
fyldestgorende i betragtning af den péitankte anvendelse af nelliken.

(") EFTL106af17.4.2001,s. 1.

(¥) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2014. Scientific Opinion on a notification (reference
C|NL/09/02) for the placing on the market of the genetically modified carnation IFD-26407-2 with a modified colour, for import of
cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from Florigene. EFSA Journal 2014;12(12):3935, 18 s.
d0i:10.2903j.efsa.2014.3935.
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(8)  Der er ikke efter gennemgangen af den fuldsteendige anmeldelse, yderligere oplysninger fra anmelderens side,
specifikke indvendinger, som fastholdes af medlemsstaterne i lyset af direktiv 2001/18/EF, og EFSA’s udtalelse
grund til at tro, at markedsforing af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike (Dianthus
caryophyllus L., linje 26407) vil vaere skadelig for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget i betragtning af
den pétenkte anvendelse heraf til dekorative formal.

(9)  Den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) er tildelt en entydig identifikator som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 (') og Kommissionens forordning (EF)
nr. 65/2004 ().

(10) I lyset af udtalelsen fra Den Europaiske Feodevaresikkerhedsautoritet er der ikke grund til at fastsatte sarlige
betingelser for den patankte anvendelse, hvad angdr hindtering eller emballering af produktet og beskyttelse af
bestemte gkosystemer, miljgomrader eller geografiske omréder.

(11) Den foresliede markning, pd en etiket eller i et ledsagedokument, ber bla. oplyse operatererne og slutbrugerne
om, at afskdrne blomster af Dianthus caryophyllus L., linje 26407, hverken ma anvendes til konsum, foder eller
dyrkning.

(12) I november 2013 verificerede og testede EU-referencelaboratoriet, jf. bilag III B.D.12 til direktiv 2001/18/EF, en
detektionsmetode, for Dianthus caryophyllus L., linje 26407.

(13) Det i henhold til artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg har ikke afgivet udtalelse inden for den
tidsfrist, der var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og
formanden forelagde udkastet til en gennemfarelsesretsakt for appeludvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget
har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Tilladelse

De nederlandske myndigheder skal i henhold til denne afgerelse give skriftlig tilladelse til markedsfering af det i artikel 2
beskrevne produkt, som Florigene Ltd, Melbourne, Australien, har anmeldt (reference C/NL/09/02).

I tilladelsen skal det ifelge artikel 19, stk. 3, i direktiv 2001/18/EF udtrykkeligt angives, hvilke betingelser der geelder for
tilladelsen; disse er anfert i artikel 3 og 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetisk modificerede organismer, der skal markedsfores som produkt, i det folgende benavnt »produktets, er
afskdrne blomster af nellike (Dianthus caryophyllus L) med @ndret blomsterfarve, der er afledt af en Dianthus
caryophyllus L.-cellekultur og transformeret med Agrobacterium tumefaciens, stamme AGLO, ved hjalp af vektoren
pCGP2355, hvorved linje 26407 er fremkommet.

Produktet indeholder folgende DNA i tre kassetter:
a) Kassette 1

Promotoren fra et gen fra lovemund, der koder for chalcon-syntase, cytochromet b5 (diff)cDNA fra petunia, der
koder for et cytochrom b5-protein for at gge F3'5'H-aktiviteten, og terminatoren fra et petunia-gen, der koder for en
phospholipid-transportprotein-homolog.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EFT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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b) Kassette 2

cDNA for flavonoid-3'5'-hydroxylase (f3'5'h) fra petunia, der koder for F3'5'H, et negleenzym i anthocyan-
biosyntesevejen, og promotoren og terminatoren fra et Dianthus caryophyllus-anthocyanidinsyntase(ans)-gen.

Disse to kassetter blev indsat i plantegenomet for at opnd den enskede farveendring.

c) Kassette 3
35S-promotoren fra blomkélsmosaikvirus, den 5’-ikketranslaterede region af petunia-genet, som koder for chlorophyl
a/b bindingsprotein, og SuRB(als)-genet, der koder for et mutant acetolactatsyntase-protein (ALS), som giver tolerance
over for sulfonylurea, og som stammer fra Nicotiana tabacum. Denne egenskab blev anvendt som marker i

udvzlgelsen af transformerede celler.

2. Tilladelsen gelder for afkom fremkommet ved vegetativ formering af den genmodificerede nellike (Dianthus
caryophyllus L., linje 26407).

Artikel 3
Betingelser for markedsforing

Produktet md kun markedsfores til dekorative formal og ma ikke dyrkes. Produktet kan markedsferes pd folgende
betingelser:

a) I overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, litra b), i direktiv 2001/18/EF er tilladelsen gyldig i ti ar fra datoen for
udstedelsen af tilladelsen.

b) Den entydige identifikator for produktet er IFD-26407-2.

¢) Metoden til detektion og identifikation af produktet, herunder brugen af eksperimentelle data til pavisning af
metodens specificitet, som valideret af EU-referencelaboratoriet, er offentligt tilgaengelig pd http://gmo-crljrc.ec.
europa.cufvalid-2001-18.htm, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

d) Indehaveren af tilladelsen skal efter anmodning stille positive og negative kontrolprever af produktet eller dets
genetiske materiale eller referencematerialer til rddighed for medlemsstaternes myndigheder og inspektionsorganer og
for EU’s kontrollaboratorier, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

e) Produktet skal ledsages af en etiket eller et dokument med ordlyden »Dette produkt er en genetisk modificeret

organisme« eller »Dette produkt er en genetisk modificeret nellike« og ordlyden »Ikke til konsum eller foderbrug og
ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Overvigning

1. I hele tilladelsens gyldighedsperiode er indehaveren af tilladelsen ansvarlig for etablering og gennemforelse af den i
anmeldelsen indeholdte plan for generel overvagning af eventuelle skadelige virkninger for menneskers sundhed eller for
miljeet som felge af hdndtering eller anvendelse af produkterne.

Overvégningsplanen kan findes pé [Link: plan published on the internet].

2. Indehaveren af tilladelsen skal informere operatorer og brugere direkte om produktets sikkerhedsmessige og
generelle egenskaber og om betingelserne for overvigning, herunder om passende forvaltningsforanstaltninger i tilfelde
af utilsigtet dyrkning.

3. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder arlige rapporter om
resultaterne af overvagningen.

4. Indehaveren af tilladelsen skal over for Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder kunne dokumentere:

a) at de eksisterende overvagningsnetvaerk, herunder nationale botaniske overvigningsnet og plantebeskyttelsestjenester,
som specificeret i den overvdgningsplan, der indgér i anmeldelsen, indsamler de oplysninger, der er relevante for
overvagningen af produkterne, samt


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) at de under litra a) naevnte overvdgningsnetveerk har indvilliget i at stille disse oplysninger til rddighed for
indehaveren af tilladelsen for den dato, hvor overvigningsrapporten i henhold til stk. 3 skal forelegges for
Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder.

Artikel 5
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Kongeriget Nederlandene.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/695
af 24. april 2015

om forlengelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret

MON 531 x MON 1445-bomuld (MON-0@©@531-6 x MON-@1445-2) og om tilladelse af

markedsfering af bomuldsfreolie fremstillet af genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-

bomuld (MON-@©531-6 x MON-31445-2) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2769)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23,
stk. 3, og

ud

(1)

®)

()
)

fra folgende betragtninger:

Den 30. november 2004 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige om tilladelse til at
markedsfere bomuldsfreolie, der anvendes i fadevarer og foderstoffer, og dens bestanddele fremstillet af genetisk
modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld.

Fadevare- og fodertilsetningsstoffer og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-
bomuld blev markedsfort for ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 og blev anmeldt som eksisterende
produkter i henhold til artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b), i samme forordning.

Den 17. april 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansggning til Kommissionen om forlengelse af tilladelsen til eksisterende fodevare- og fodertilsatningsstoffer
og fodermidler fremstillet af genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld.

Anvendelsesomrédet for de to ansegninger tilsammen dakker samtlige nuvaerende handelsmessige anvendelser af
fodevarer og foder fremstillet af bomuld som defineret i artikel 3, stk. 1, litra ¢), og artikel 15, stk. 1, litra ¢), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Den 28. marts 2012 afgav Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »EFSA«) en
positiv udtalelse (?) i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede,
at produkter, der er afledt af genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld som beskrevet i ansegningen,
er lige sé sikre som produkter afledt af dens konventionelle modstykke inden for rammerne af deres patenkte
anvendelse.

EFSA konkluderede, at analysen af horisontal genoverforsel fra genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-
bomuld til bakterier ikke indikerede en sundhedsrisiko for mennesker, dyr eller miljget inden for rammerne af
dets patenkte anvendelse i betragtning af den forventede lave frekvens af genoverforsel fra plante til bakterier
sammenlignet med den, der finder sted mellem bakterier, og den meget lave eksponering for DNA fra genetisk
modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld.

EFSA tog alle de specifikke spargsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under
den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Derfor ber tilladelsen forlenges for de produkter, der er fremstillet af genetisk modificeret MON 531 x MON
1445-bomuld.

EUTL 268af18.10.2003,s. 1.

Scientific Opinion on applications EFSA-GMO-UK-2005-09 and EFSA-GMO-RX-MON531 x MON1445 for the placing on the market
of food and feed produced from or containing ingredients produced from insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified
cotton MON 531 x MON 1445; and for the renewal of authorisation of existing products produced from cotton MON 531 x MON
1445, both under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. The EFSA Journal (2012);10(3):2608. doi:10.2903j.efsa.2012.2608.



30.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 112/57

(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (GMO) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (!).

(10) P& grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vare behov for sarlige markningskrav for fedevarer,
fodevareingredienser og foderstoffer fremstillet af genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld ud over
dem, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EF-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, der er knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (3).

(13) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 531 x MON 1445-bomuld (Gossypium hirsutum L. og Gossypium barbadense L.), som narmere
beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse, tildeles den entydige identifikator MON-@@531-6 x MON-@1445-2 i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2

Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pd de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fodevarer fremstillet af MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld

b) foderstoffer fremstillet af MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld.

Artikel 3
Merkning
Med henblik p& merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navn« »bomulds.
Artikel 4
Feellesskabsregister

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

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 6
Gyldighed

Denne afgerelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 7
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer fremstillet af MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld
2) foderstoffer fremstillet af MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld.

Den genetisk modificerede MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld, der er beskrevet i ansggningen, udtrykker
proteinet CrylAc, som giver beskyttelse mod visse skadelige sommerfugle, og proteinet CP4 EPSPS, som giver
tolerance over for glyphosatherbicider. Et nptll-gen, som giver resistens over for kanamycin og neomycin, og et aadA-
gen, der giver resistens over for spectinomycin og streptomycin, blev anvendt som selektive markerer i genmodifikati-
onsprocessen.

¢) Markning

Med henblik pd merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er
»organismens navne« »bomulde.

d) Pavisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomuld

2) Valideret pd genomisk DNA ekstraheret fra frg af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pé http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C og AOCS 0804-A fis via American Oil Chemists Society
(AOCS) pa adressen http:/[www.aocs.org[tech/crm.
e) Entydig identifikator
MON-@©531-6 x MON-@1445-2
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, der er knyttet til konventionen
om den biologiske mangfoldighed

Ikke relevant.

g) Seerlige betingelser eller begreensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Plan for overvigning af de miljomessige konsekvenser

Ingen.

i) Krav om overvigning af fodevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/696
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON87705-sojabenne (MON-877@5-6), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2770)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 18. februar 2010 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsfering af
fodevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON87705-sojabenne
(i det folgende benavnt »ansegningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON87705-sojabenne i produkter, der bestdr af eller indeholder
denne sojabenne, til enhver anden anvendelse end fedevarer og foderstoffer, som er tilladt for andre typer
sojabenne, dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag Il og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansggningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljemazssige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 30. oktober 2012 en positiv udtalelse i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (). EFSA konkluderede, at MON87705-sojabenne, der er
beskrevet i ansegningen, er lige sd sikker som sit konventionelle modstykke for si vidt angdr de potentielle
virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de pétenkte anvendelsesformdl som
foresldet af ansegeren. Disse anvendelsesformal omfattede alle anvendelser til fodevare- og foderbrug, som er
tilladt for konventionelle sojabenner, undtagen erhvervsmassige anvendelser af olien til stegning.

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke sporgsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljoovervdgningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de pdtaenkte anvendelser af produkterne.

(7)  Efterfolgende bad Kommissionen EFSA om at supplere udtalelsen med en vurdering af erhvervsmessige
anvendelser af olie udvundet af MON87705 til stegning og om nedvendigt anmode ansegeren om de fornedne
oplysninger.

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

(’) EFSA’'s GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2012. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2010-78 for the placing on the market of herbicide-tolerant, increased oleic acid, genetically modified soybean
MON87705 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2012;10
(10):2909, 34 pp. doi:10.2903j.efsa.2012.2909.
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(8)  Den 17. december 2013 udsendte EFSA en erklering ('), som supplerede den oprindelige udtalelse med olie
udvundet af MON87705-sojabgnne til erhvervsmeassig stegning og konkluderede, at den ajourforte
erneringsmassige vurdering, der omfatter alle anvendelser af MON87705-sojabanneolie til fodevarebrug, ikke
har nogen indvirkning pd menneskers sundhed og ernring.

(9)  Derudover anbefalede EFSA i den supplerende erklering, at der gennemferes en plan for overvigning efter
markedsferingen med fokus pd indsamling af forbrugsdata for den europiske befolkning.

(10)  Pé baggrund af ovenstdende ber produkterne tillades.

(11)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (GMO) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(12)  Fedevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON87705-sojabenne,
ber mearkes i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

(13) Pé grundlag af EFSA’s udtalelse, der bekrafter, at fedtsyresammenszatningen af freene fra MON87705-sojabgnne
og udvundet olie er @ndret i forhold til det konventionelle modstykke, synes der at vare behov for en specifik
merkning i henhold til artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) For at sikre, at anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der gives ved
narvarende afgorelse, bor produkter, der indeholder eller bestdr af den GMO, der anseges om tilladelse for,
undtagen fodevarer, forsynes med supplerende markning, hvoraf det klart fremgdr, at de pageldende produkter
ikke mé anvendes til dyrkning.

(15) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
merkningskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er. I nevnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(16) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser. Resultaterne ber
foreleegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (*). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af serlige betingelser for beskyttelse af bestemte gkosystemer/miljg- ogleller geografiske omrader,
jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(17) Indehaveren af tilladelsen ber ogsa foreleegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne
af de aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvagning efter markedsforingen.

(18) Alle relevante oplysninger vedrgrende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(19) Denne afgorelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (*).

(20) Den Stiende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

(") EFSA’s GMO-panel, 2013. Statement complementing the scientific opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78 to cover the safety
of soybean MON87705 oil for commercial frying. EFSA Journal 2013;11(12):3507, 9 pp.doi: 10.2903j.efsa.2013.3507.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

¢) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator
Genetisk modificeret MON87705-sojabenne (Glycine max (L.) Merr.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-877@5-6 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.
Artikel 2
Tilladelse

Folgende 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 afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-877@5-6-sojabenne
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-877@5-6-sojabenne

¢) MON-877@5-6-sojabonne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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« »sojabgnnec.

2. Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med oget indhold af enkeltumeettet fedt og reduceret indhold af flerumettet fedt« vaere
anfort pa etiketten efter organismens navn eller, hvis det er relevant, i de dokumenter, der ledsager produkterne.

3. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON-877@5-6-sojabgnne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkning«.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen érlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.
Artikel 5
Overvigning efter markedsforingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af MON-877@5-6-sojabgnneolien efter
markedsferingen, jf. litra g) i bilaget, ivaerkszttes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning efter markedsferingen i hele tilladelsens gyldighedsperiode.
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Artikel 6
Feellesskabsregister

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

Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Monsanto Europe S.A.

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

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-877@5-6-sojabenne
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-877@5-6-sojabgnne

3) MON-877@5-6-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden
anvendelse end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-877@5-6 soyabenne, der er beskrevet i ansegningen, har en reduceret ekspression
af fedtsyre-Al2-desaturase (FAD2) og palmitoyl-acyl-bareprotein-thioesterase-enzymer (FATB), som resulterer i gget
oliesyre- og reduceret linolsyreprofil, og udtrykker et CP4 EPSPS-protein, som giver tolerance over for glyphosat-
baserede herbicider.

¢) Markning

1) Ved anvendelse af de sarlige meerkningskrav 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 navne« »sojabennex.

2) Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med gget indhold af enkeltumaettet fedt og reduceret indhold af flerumttet fedt«
vare anfert efter organismens navn pa etiketten eller, hvis det er relevant, i de dokumenter, der ledsager
produkterne.

3) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestar af MON-877@5-6-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode
1) Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-877@5-6-sojabgnne

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra sojabennefrg, offentliggjort pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0210-A og AOCS 0906-A, der fis via American Oil Chemists Society pd adressen
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

e) Entydig identifikator

MON-87705-6

f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Serlige betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne
Overvigning efter markedsforingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003
1) Indehaveren af tilladelsen indsamler folgende oplysninger:

i) mangden af MON-877@5-6-sojabgnneolie og MON-877@5-6-sojabenner til olieudvinding importeret til EU
med henblik pd markedsfering som eller i produkter til fedevarer

ii) ved import af produkter navnt i litra i), resultater af segninger i FAOSTAT-databasen vedrerende mangde af
forbrug af vegetabilsk olie pr. medlemsstat, herunder @ndringer i mangden af de forskellige typer olie, der
forbruges.

2) Indehaveren af tilladelsen reviderer pd grundlag af de indsamlede og indberettede oplysninger den
erneringsmassige vurdering, der er foretaget som led i risikovurderingen.

h) Plan for overvigning af de miljomessige konsekvenser

Plan for overvédgning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan published on the internet]

Bemerk: Det kan blive nedvendigt senere at @ndre link til relevante dokumenter. Sddanne sndringer offentliggeres ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/697
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter af genetisk modificeret T25-majs (ACS-ZM@@3-2) og
forleengelse af den eksisterende tilladelse for produkter af T25-majs (ACS-ZM©@@3-2) i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2772)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (1), serlig artikel 7, stk. 3, artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23,
stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 17. april 2007 indgav Bayer CropScience i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en
ansggning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsfering af fedevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af T25-majs.

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af T25-majs i produkter, der bestar af eller indeholder denne majs, til
enhver anden anvendelse end fodevarer og foderstoffer, som er tilladt for al anden majs, herunder majsfro til

udsad.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen saledes de pdkraeevede data og oplysninger i henhold til bilag Il og IV til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF (}) samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er
gennemfort i overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Anseggningen indeholder
desuden en plan for overvagning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den 17. april 2007 indsendte Bayer CropScience en ansegning til Kommissionen, jf. artikel 11 og 23 i
forordning (EF) nr. 1829/2003, om forlengelse af tilladelsen af fodevarer og fedevareingredienser, der er
fremstillet af T25-majs, foder, der indeholder og bestdr af genetisk modificeret T25-majs, foder fremstillet af
T25-majs (fodermidler og fodertilseetningsstoffer) og fre af T25-majs til udsaed, hvis status som eksisterende
produkter der tidligere var givet meddelelse om i henhold til artikel 8, stk. 1, litra a), og artikel 20, stk. 1, litra a),
i samme forordning.

(5)  Den 11. januar 2013 informerede Bayer CropScience Kommissionen om sin beslutning om at @&ndre anvendel-
sesomradet for ovennavnte ansegninger, si de ikke lengere omfattede tilladelse af fre af T25-majs til udsaed i
Den Europziske Union.

(6)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 3. oktober 2013 en positiv udtalelse om bade nye
ansggninger og ansggninger om forlaengelse i henhold til artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA
konkluderede, at T25-majs, der er beskrevet i ansggningerne, er lige sd sikker som sit konventionelle modstykke
for s& vidt angar de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljget i forbindelse med det
patenkte anvendelsesformal (°). EFSA tog i sin udtalelse ligeledes alle de specifikke spargsmél og problemstillinger
i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der
blev gennemfort i henhold til naevnte forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

(7) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervagningsplan, som ansggeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

() EUTL 268 af18.10.2003, s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761
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(8)  Pé baggrund af ovenstdende ber produkterne tillades.

(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benzvnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(10) Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for swrlige maerkningsbestemmelser for fedevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af T25-majs, 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 narverende afgerelse, ber produkter, der
indeholder eller bestér af den pageldende GMO, undtagen fodevarer, der anseges om tilladelse for, dog forsynes
med supplerende maerkning, hvoraf det klart fremgdr, at de pdgaldende produkter ikke mé anvendes til dyrkning.

(11) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er. I nevnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(12) Indehaveren af tilladelsen ber foreleegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser. Resultaterne ber
fremlaegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af swrlige betingelser eller begreensninger for markedsforingen ogleller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller swrlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogfeller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afgorelse 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-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (*).

(15) Ansegeren er blevet hort om foranstaltningerne i denne afgorelse.

(16) Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret T25-majs (Zea mays L.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles den
entydige identifikator ACS-ZM@@3-2 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ACS-ZM@@3-2-majs
b) foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ACS-ZM@ @ 3-2-majs

¢) ACS-ZM@@3-2-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene 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« »majsc.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af ACS-ZM@@3-2-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen érlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5
Feellesskabsregister
Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i ti dr fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Bayer CropScience AG
Adresse: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

b) Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ACS-ZM@@ 3-2-majs
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af ACS-ZM@ @ 3-2-majs

3) ACS-ZM@@3-2-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede ACS-ZM@@3-2-majs, der er beskrevet i ansggningen, udtrykker proteinet PAT, som giver
tolerance over for ammoniumglufosinatherbicider.

¢) Merkning

1) Ved anvendelse af markningskravene 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« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af ACS-ZM@@3-2-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
d) Pavisningsmetode
— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af ACS-ZM@@ 3-2-majs

— Valideret pd DNA ekstraheret fra blade af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF)
nr. 1829/2003, offentliggjort pad http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referencemateriale: AOCS 0306-H og AOCS 0306-C fis via American Oil Chemists Society pa http://www.aocs.
orgftech/crm.
e) Entydig identifikator
ACS-ZM@D3-2
f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed
Clearingcentret for Biosikkerhed [to be entered in the EU register of genetically modified food and feed when notified).

g) Seerlige betingelser eller begreensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Overvigningsplan

Plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF [to be entered in the EU
register of genetically modified food and feed when notified].

i) Krav om overvigning efter markedsforingen af fadevarens anvendelse til konsum

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/698
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 305423-sojabgnne (DP-305423-1), i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2773)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 14. juni 2007 indgav Pioneer Overseas Corporation i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af
fodevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af 305423-sojabenne (i det
folgende benavnt »ansggningen«).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af 305423-sojabenne i produkter, der bestédr af eller indeholder denne
sojabenne, til enhver anden anvendelse end fedevarer og foderstoffer, som er tilladt for andre typer sojabgnne,
dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansogningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 18. december 2013 en positiv udtalelse i henhold
til artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (}). EFSA konkluderede, at 305423-sojabenne, der er
beskrevet i ansegningen, er lige sé sikker som det tilsvarende ikke genetisk modificerede produkt for si vidt angar
de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de patenkte anvendel-
sesformal.

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke sporgsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljeovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne. EFSA
anbefalede endvidere, at der gennemferes en plan for overvigning efter markedsforingen med fokus pé
indsamling af forbrugsdata for den europaiske befolkning.

(7)  Pé baggrund af ovenstdende ber produkterne tillades.

(8)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (GMO) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (.

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, . 1).

(*) EFSA’'s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2013. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2007-45 for the placing on the market of herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified soybean 305423 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer. EFSA Journal 2013;11(12):3499, 35 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2013.3499.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Fedevarer, fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af 305423-sojabgnne, ber
mearkes i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

(10) Pa grundlag af EFSA’s udtalelse, der bekrafter, at fedtsyresammensztningen af freene fra 305423-sojabenne og
udvundet olie er @ndret i forhold til det konventionelle modstykke, synes der at vare behov for en specifik
meerkning i henhold til artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11) For at sikre, at anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der gives ved
nerverende afgorelse, ber produkter, der indeholder eller bestdr af den GMO, der anseges om tilladelse for,
undtagen fodevarer, forsynes med supplerende markning, hvoraf det klart fremgdr, at de pageldende produkter
ikke mé anvendes til dyrkning.

(12) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestr af GMO’er. I nzvnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(13) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser. Resultaterne ber
forelaegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (3). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastlaeggelse af swrlige betingelser for beskyttelse af bestemte skosystemer/miljg- ogfeller geografiske omrader,
jf. artikel 6, stk. 5, litra €), og artikel 18, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Indehaveren af tilladelsen ber ogsd foreleegge Kommissionen arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne
af de aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvagning efter markedsferingen.

(15) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fwllesskabsregistret over
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(16) Denne afgorelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(17) Den Stdende Komité for Fodevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret 305423-sojabgnne (Glycine max (L) Merr.), som nermere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgorelse, tildeles den entydige identifikator DP-3@5423-1 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

() Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

¢ Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af DP-3@5423-1-sojabgnne
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af DP-3@35423-1-sojabenne

¢) DP-3@5423-1-sojabonne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med oget indhold af enkeltumeettet fedt og reduceret indhold af flerumattet fedt« vaere
anfort pa etiketten efter organismens navn eller, hvis det er relevant, i de dokumenter, der ledsager produkterne.

3. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af DP-3035423-1-sojabgnne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1.  Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverksattes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.
Artikel 5
Overvigning efter markedsferingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af DP-3@5423-1-sojabenneolien efter markedsferingen,
jf. litra g) i bilaget, iveerkseettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen &rlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning efter markedsforingen i hele tilladelsens gyldighedsperiode.

Artikel 6
Feellesskabsregister
Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Pioneer Overseas Corporation.



L 11274 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgerelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

Denne afgprelse er rettet til Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles, Belgien.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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a)

BILAG

Ansgger og indehaver af tilladelsen
Navn:  Pioneer Overseas Corporation

Adresse: Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles, Belgien

Pd vegne af Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62" Avenue — P.O. Box 1014 — Johnston,
IA 50131-1014, USA.

Produkternes betegnelse og specifikationer
1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af DP-3@15423-1-sojabenne
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af DP-3@5423-1-sojabgnne

3) DP-3005423-1-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestar af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede DP-3@5423-1-sojabenne, der er beskrevet i ansggningen, har en reduceret ekspression af
sojabgnneenzymet omega-6-desaturase, som resulterer i en hej oliesyre- og reduceret linolsyreprofil, og udtrykker et
optimeret Glycine max-hra-gen, som giver tolerance over for acetolactatsyntasehemmende herbicider.

Meerkning

1) Ved anvendelse af de sxrlige merkningskrav 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« »sojabgnnes.

2) Ved anvendelse af maerkningskravene i artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 25, stk. 2, litra c), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal angivelsen »med gget indhold af enkeltumaettet fedt og reduceret indhold af flerumattet fedt«
vare anfert efter organismens navn péd etiketten eller, hvis det er relevant, i de dokumenter, der ledsager
produkterne.

3) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af DP-3@5423-1-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pavisningsmetode

— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af DP-3@5423-1-sojabenne

— Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, pd genomisk DNA
ekstraheret fra sojabennefrg, offentliggjort pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Referencemateriale: ERM-BF426, som fis via Europa-Kommissionens Falles Forskningscenter (FFC), Institut for
Referencematerialer og -madlinger (IRMM), pé adressen http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm.

Entydig identifikator

DP-305423-1

Oplysninger, som kreeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den

biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

Serlige betingelser eller begransninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Overvigning efter markedsforingen i henhold til artikel 6, stk. 5, litra e), i forordning (EF) nr. 1829/2003

1) Indehaveren af tilladelsen indsamler folgende oplysninger:

i) mangden af DP-3@5423-1-sojabenneolie og 305423-sojabgnner til olieudvinding importeret til EU med
henblik p& markedsfering som eller i produkter til fodevarer

ii) ved import af produkter navnt i nr. i) resultater af sggninger i FAOSTAT-databasen vedrgrende mangden af
forbrug af vegetabilsk olie pr. medlemsstat, herunder @ndringer i mangden af de forskellige typer olie, der
forbruges.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

L112/76 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

2) Indehaveren af tilladelsen reviderer pd grundlag af de indsamlede og indberettede oplysninger den
erneringsmassige vurdering, der er foretaget som led i risikovurderingen.

h) Plan for overvigning af de miljomessige konsekvenser
Plan for overvéigning af de miljgmassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18|EF.
[Link: plan published on the internet]

Bemerk: Det kan blive nedvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sddanne sndringer offentliggares ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/699
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret T304-40-bomuld (BCS-GH®©@4-7), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2782)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 29. marts 2011 indgav Bayer CropScience AG i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af T304-40-bomuld (i det folgende benzvnt
»ansggningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af T304-40-bomuld i produkter, der bestdr af eller indeholder denne
bomuld, til andre anvendelser end fedevarer og foder, som er tilladt for al anden bomuld, dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (%) samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i
overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansogningen indeholder desuden en plan
for overvagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 20. juni 2013 en positiv udtalelse i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at T304-40-bomuld, der er beskrevet i
ansegningen, er lige sd sikker som det tilsvarende ikke genetisk modificerede produkt for sd vidt angir de
potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljoet i forbindelse med de pétenkte anvendel-
sesformal (%).

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke sporgsmdl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til
artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de pdtenkte anvendelser af produkterne.

(7)  Pé baggrund af ovenstdende ber produkterne tillades.

(8)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (GMO) ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, . 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2013. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2011-97 for the placing on the market of insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified cotton T304-40
for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG. EFSA Journal 2013;11
(6):3251 [31 sider]. doi:10.2903j.efsa.2013.3251.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for swrlige maerkningsbestemmelser for fedevarer,
fedevareingredienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af T304-40-bomuld, 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 nervarende afgerelse, bor
produkter, der indeholder eller bestdr af den GMO, der anseges om tilladelse for, undtagen fedevarer, dog
forsynes med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaldende produkter ikke mé anvendes til
dyrkning.

(10) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fedevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(11) Indehaveren af tilladelsen ber skulle forelegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
foreleegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af sarlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogleller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsferingen, eller sarlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte ekosystemer|
miljeer ogfeller geografiske omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

(12)  Alle relevante oplysninger vedrgrende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afgorelse 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-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (3).

(14) Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret T304-40-bomuld (Gossypium hirsutum), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgorelse, tildeles den entydige identifikator BCS-GH@@4-7 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BCS-GH@@4-7-bomuld
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BCS-GH@@4-7-bomuld

¢) BCS-GHO@4-7-bomuld i produkter, der indeholder eller bestir af denne bomuld, til enhver anden anvendelse end
som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).
() Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).
Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

-

—
-
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Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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« »bomulds.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af T304-40-bomuld, undtagen produkter som omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvdgning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen érlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgerelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pid Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Bayer CropScience AG
Adresse: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

b) Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af BCS-GH@@4-7-bomuld
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af BCS-GH@@4-7-bomuld

3) BCS-GH@@W4-7-bomuld i produkter, der indeholder eller bestar af denne bomuld, til enhver anden anvendelse end
som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede T304-40-bomuld, der er beskrevet i ansegningen, udtrykker proteinet Cryl1Ab, som giver
beskyttelse mod visse skadelige sommerfugle, og proteinet PAT, som giver tolerance over for glufosinatammonium-
baserede herbicider.

¢) Merkning

1) Ved anvendelse af markningskravene 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« »bomuldc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af T304-40-bomuld, undtagen produkter som omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode
— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af T304-40-bomuld

— Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

Referencemateriale: ERM-BF429, som fds via Europa-Kommissionens Falles Forskningscenter (FFC), Institut for
Referencematerialer og -madlinger (IRMM), pd adressen http://[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm.

e) Entydig identifikator
BCS-GHQO©O4-7

f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til
konventionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified]

g) Serlige betingelser eller begransninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Overvégningsplan
Plan for overvéagning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF
[Link: plan published on the internet]

i) Krav om overvigning efter markedsforingen af fedevarens anvendelse til konsum
Ingen.

Bemeerk: Det kan blive nedvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sddanne sndringer offentliggares ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

30.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 112/81

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/700
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON87708-sojabenne (MON-877@8-9), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2785)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 2. februar 2011 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003
en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsfering af fedevarer, fodevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON87708-sojabenne (i det folgende benaevnt
ransggningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsfering af MON87708-sojabenne i produkter, der bestdr af eller indeholder
denne sojabenne, til enhver anden anvendelse end fedevarer og foderstoffer, som er tilladt for andre typer
sojabenne, dog ikke til dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen sdledes de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF () samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er
gennemfort i overensstemmelse med principperne i bilag 1I til direktiv 2001/18/EF. Ansegningen indeholder
desuden en plan for overvigning af de miljomeessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 3. oktober 2013 en positiv udtalelse i henhold til
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at MON87708-sojabgnne, der er beskrevet i
ansggningen, er lige sd sikker som sit ikke genetisk modificerede modstykke og referencesorter for si vidt angar
de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet i forbindelse med de patenkte anvendel-
sesformdl ().

(5)  EFSA tog i sin udtalelse alle de specifikke spergsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfert i henhold til navnte
forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

(6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(7)  Pa baggrund af ovenstdende ber produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret
MON87708-sojabenne tillades.

(8)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende ben@vnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

() http:[[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend /questionLoader?question=EFSA-Q-2013-007 60.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for swrlige maerkningsbestemmelser for fedevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON87708-sojabenne, 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 nervarende afgerelse, bor
produkter, der indeholder eller bestir af den GMO, der anseges om tilladelse for, undtagen fedevarer, dog
forsynes med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaldende produkter ikke mé anvendes til
dyrkning.

(10) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 () er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i forordningens artikel 5
er der fastsat sporbarhedskrav for fodevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(11) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
fremlaegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (%). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleeggelse af sarlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogfeller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller swmrlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afgorelse 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-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(14) Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON87708-sojabgnne (Glycine max (L.) Merr.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgorelse, tildeles den entydige identifikator MON-877@8-9 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende 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 afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-877@8-9-sojabenne
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-877@8-9-sojabenne

¢) MON-877@8-9-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden anvendelse
end som angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).
() Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).
Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

-

—
-
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Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene 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 pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-877@8-9-sojabgnne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemeassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer 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 reprasenterer Monsanto Company, USA.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i ti dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG
a) Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Monsanto Europe S.A.

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

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

b) Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-877@8-9-sojabenne
2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-877@8-9-sojabgnne

3) MON-877@8-9-sojabenne i produkter, der indeholder eller bestdr af denne sojabenne, til enhver anden
anvendelse end som angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-877@8-9-sojabenne, der er beskrevet i ansggningen, udtrykker proteinerne DMO
(dicamba-monooxygenase), som giver tolerance over for dicambabaserede herbicider.
¢) Markning

1) Ved anvendelse af merkningskravene 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« »sojabgnnex.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-877@8-9-sojabenne, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode

— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-877@8-9-sojabenne

— Valideret pa genomisk DNA ekstraheret fra fre af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pd http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Referencemateriale: AOCS 0311-A og AOCS 0906-A, der fis via American Oil Chemists Society pa adressen
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Entydig identifikator
MON-87708-9

f) Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til
konventionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [to be completed when notified].

g) Serlige betingelser eller begransninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Overvégningsplan
Plan for overvéigning af de miljgmassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18|EF.

[Link: plan published on the internet]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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i) Krav om overvigning efter markedsforingen af fedevarens anvendelse til konsum
Ingen.

Bemeark: Det kan blive nedvendigt senere at aendre link til relevante dokumenter. Sddanne @ndringer offentliggeres ved
ajourfering af faellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/701
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsforing af fedevarer, der indeholder eller bestir af genetisk modificeret
GT73-raps, eller fodevarer og foderstoffer, der er fremstillet af denne genetisk modificerede
organisme, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 2786)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (!), serlig artikel 7, stk. 3, artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23,
stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 17. og 18. april 2007 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 8, stk. 4, og artikel 20, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 1829/2003 ansegninger til Kommissionen om forlengelse af tilladelserne for eksisterende
fodevarer og foderstoffer fremstillet af GT73-raps. Anvendelsesomréadet for de to ansegninger om forlengelse
omfatter fortsat markedsforing af eksisterende fodevarer, der er fremstillet af GT73-raps (raffineret olie og
fodevaretilsztningsstoffer), og eksisterende foderstoffer, der er fremstillet af GT73-raps (fodermidler og fodertilsat-
ningsstoffer), som er blevet lovligt markedsfort i Fellesskabet inden datoen for ikrafttreedelsen af forordning (EF)
nr. 1829/2003. Efter datoen for ikrafttradelsen af forordning (EF) nr. 1829/2003 blev disse produkter anmeldt til
Europa-Kommissionen i henhold til artikel 8, stk. 1, litra a), artikel 8, stk. 1, litra b), og artikel 20, stk. 1, litra b),
i samme forordning og opfert i faellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

(2)  Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 15. december 2009 en positiv udtalelse om
ansegningen om forlengelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA
konkluderede, at fortsat markedsfering af fedevarer og foderstoffer, der er fremstillet af GT73-raps som beskrevet
i ansegningen, ikke kan formodes at ville have nogen negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljoet i forbindelse med de patankte anvendelser (2).

(3)  Den 26. august 2010 indgav Monsanto Europe S.A. i overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af
fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af GT73-raps (herunder pollen af
GT73-raps og utilsigtet forekomst af spiredygtige fre), med undtagelse af forarbejdet olie og fedevaretilset-
ningsstoffer. Ansegningen omfatter ikke dyrkning i Unionen.

(4) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder ansggningen de data og
oplysninger, som kraves tilvejebragt, jf. bilag Il og IV til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (?),
samt oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne i bilag II til
direktiv 2001/18/EF. Ansegningen indeholder desuden en plan for overvagning af de miljemessige konsekvenser,
jf. bilag VI til direktiv 2001/18/EF.

(5)  EFSA afgav den 12. februar 2013 en positiv udtalelse om den nye ansggning i overensstemmelse med artikel 6 i
forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede, at der ikke er nogen tegn pé sikkerhedsmaessige risici for
menneskers sundhed i forbindelse med de anvendelser, som ansegningen omfatter, navnlig i hverken
GT73-rapspollen/kosttilskud, der indeholder GT73-rapspollen, eller utilsigtet forekomst af spor af fre i
fodevarer (). Da der ikke foreld relevante forbrugs- og sikkerhedsdata kunne EFSA imidlertid ikke udfere en

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078
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tilsvarende vurdering med isoleret fraprotein. EFSA konkluderede endvidere, at miljgrisikovurderingen af GT73
ikke péaviste nogen sikkerhedsmssige risici i forbindelse med de pataenkte anvendelser.

(6)  Den 19. marts 2013 anmodede Kommissionen EFSA om at udvide sin vurdering til at omfatte alle de mulige
anvendelser af GT73-raps, som ansggningen omfatter.

(7)  Efterfolgende, den 8. maj 2013, meddelte Monsanto Europe S.A. Kommissionen, at selskabet ikke agter at
markedsfore isolerede proteinprodukter fra GT73 i EU. I betragtning af at denne swrlige anvendelse er meget
begranset, og at utilsigtet forekomst af det isolerede froprotein i fodevarekaden er meget usandsynlig, kunne
noget sddant udelukkes fra denne afgorelses anvendelsesomrade.

(8)  EFSA tog i begge udtalelser alle de specifikke spargsmal og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
havde rejst under de heringer af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfort i henhold til
artikel 6, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(9)  Den miljgovervagningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvigning,
stemmer overens med de pétenkte anvendelser af produkterne.

(10)  Anvendelsen af foderstoffer, som indeholder eller bestdr af GT73-raps, og andre produkter end fedevarer og
foderstoffer, der indeholder eller bestdr heraf, med undtagelse af dyrkning, er allerede blevet godkendt ved
Kommissionens beslutning 2005/635/EF (1).

(11) Pd baggrund af ovenstiende ber der for fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder eller bestdr af
GT73-raps, med undtagelse af isoleret freprotein, og for fedevarer og foderstofter, der er fremstillet af GT73-raps,
meddeles tilladelse (forleengelse og ny tilladelse).

(12)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benaevnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(13) Pa grundlag af EFSA’s to udtalelser synes der ikke at vare behov for serlige markningskrav for fedevarer og
fedevareingredienser, der indeholder eller bestdr af GT73-raps, og fedevarer og foderstoffer, der er fremstillet af
GT73-raps, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

(14) Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 (}) er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestar af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i artikel 5 for produkter
til fodevarer og foder, der er fremstillet af GMO’er.

(15) Indehaveren af tilladelsen ber foreleegge Kommissionen arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljgmaessige konsekvenser. Resultaterne ber
fremleegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (*). EFSA’s udtalelser berettiger ikke
til fastleggelse af serlige betingelser eller begreensninger for markedsforingen ogfeller sarlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sarlige betingelser for beskyttelse af bestemte gkosystemer/miljger
ogfeller geografiske omréder, jf. artikel 6, stk. 5, litra ¢), og artikel 18, stk. 5, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

(16)  Alle relevante oplysninger vedrerende tilladelsen for produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(") Kommissionens beslutning 2005/635/EF af 31. august 2005 om markedsfering i medfer af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af et rapsprodukt (Brassica napus L., linje GT73), der er genetisk modificeret med henblik pa tolerance over for herbicidet
glyphosat (EUTL 228 af 3.9.2005, . 11).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(}) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremleggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).



L 112/88 Den Europeaiske Unions Tidende 30.4.2015

(17) Denne afgorelse 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 ¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (!).

(18)  Ansegeren er blevet hert om foranstaltningerne i denne afgerelse.

(19) Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydige identifikatorer
Genetisk modificeret GT73-raps (Brassica napus L.) som angivet i litra b) i bilaget til denne afgerelse tildeles den entydige
identifikator MON-@@@73-7 i henhold til forordning (EF) nr. 65/2004.
Artikel 2
Tilladelse

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

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-@@@73-7-raps, med
undtagelse af isoleret froprotein

b) foderstoffer fremstillet af MON-@@@73-7-raps.

Artikel 3
Merkning
Ved anvendelse af markningskravene 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 navie« »raps.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverkszattes og gennemfaores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.
Artikel 5
Faellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstofter, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

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

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgerelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Monsanto Europe S.A., Belgien, Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien,
som reprasenterer Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Monsanto Europe S.A.

Adresse: Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien
pd vegne af Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-@@@73-7-raps, med
undtagelse af isoleret froprotein

2) foderstoffer fremstillet af MON-@@@B7 3-7-raps.
Genetisk modificeret MON-@@@7 3-7-raps udtrykker som beskrevet i ansegningerne proteinerne CP4 5-enolpyruvyl-
shikimat-3-fosfatsyntase (CP4 EPSPS) og variant 247 af glyphosat-oxidoreductase (GOXv247), der giver tolerance
over for glyphosatbaserede herbicider.

¢) Merkning
Ved anvendelse af de sarlige meerkningskrav 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« »rapsc.

d) Pavisningsmetode
— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-baseret metode til kvantificering af MON-@@@7 3-7-raps

— Valideret pd genomisk DNA ekstraheret fra fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pd http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Referencemateriale: AOCS 0304-A og AOCS 0304-B fas via American Oil Chemists Society pd http://www.aocs.
org/tech/crm.

e) Entydig identifikator
MON-@@@73-7

f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til
konventionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed [to be entered in the Community register of genetically modified food and feed when notified].

g) Serlige betingelser eller begrensninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

h) Overvégningsplan

Plan for overvagning af de miljomeassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF [to be entered in the
Community register of genetically modified food and feed when notified].

i) Krav om overvigning efter markedsferingen af fodevarens anvendelse til konsum

Ingen.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
http://www.aocs.org/tech/crm
















ISSN 1977-0634 (elektronisk udgave)
ISSN 1725-2520 (papirudgave)

Den Europaiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




	Indhold
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/683 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 87460-majs (MON 8746Ø-4), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C 2015) 2749) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/684 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af genetisk modificeret NK603-majs (MON-ØØ6Ø3-6) og forlængelse af tilladelsen for NK603-majsprodukter (MON-ØØ6Ø3-6) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2753) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/685 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af genetisk modificeret MON 15985-bomuld (MON-15985-7) og om forlængelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret MON 15985-bomuld (MON-15985-7) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2755) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/686 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 87769-sojabønne (MON-87769-7), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2757) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/687 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 88302-raps (MON-883Ø2-9), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2759) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/688 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 88913-bomuld (MON-88913-8), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2760) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/689 af 24. april 2015 om forlængelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret MON 531-bomuld (MON-ØØ531-6) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2761) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/690 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret GHB614xLLCotton25-bomuld (BCS-GHØØ2-5xACS-GHØØ1-3), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2762) (Kun den tyske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/691 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret BPS-CV127-9-sojabønne (BPS-CV127-9), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2764) (Kun den tyske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/692 af 24. april 2015 om markedsføring i medfør af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/18/EF af en nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 25958), der er genetisk modificeret med henblik på farveændring (meddelt under nummer C(2015) 2765) (Kun den nederlandske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/693 af 24. april 2015 om forlængelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret MON 1445-bomuld (MON-Ø1445-2) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2766) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/694 af 24. april 2015 om markedsføring i medfør af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/18/EF af en nellike (Dianthus caryophyllus L., linje 26407), der er genetisk modificeret med henblik på farveændring (meddelt under nummer C(2015) 2768) (Kun den nederlandske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/695 af 24. april 2015 om forlængelse af tilladelsen til eksisterende produkter fremstillet af genetisk modificeret MON 531 × MON 1445-bomuld (MON-ØØ531-6 × MON-Ø1445-2) og om tilladelse af markedsføring af bomuldsfrøolie fremstillet af genetisk modificeret MON 531 × MON 1445-bomuld (MON-ØØ531-6 × MON-Ø1445-2) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2769) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/696 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON87705-sojabønne (MON-877Ø5-6), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2770) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/697 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter af genetisk modificeret T25-majs (ACS-ZMØØ3-2) og forlængelse af den eksisterende tilladelse for produkter af T25-majs (ACS-ZMØØ3-2) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2772) (Kun den tyske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/698 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret 305423-sojabønne (DP-3Ø5423-1), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2773) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/699 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret T304-40-bomuld (BCS-GHØØ4-7), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2782) (Kun den tyske udgave er autentisk) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/700 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af produkter, der indeholder, består af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON87708-sojabønne (MON-877Ø8-9), i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2785) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 
	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESAFGØRELSE (EU) 2015/701 af 24. april 2015 om tilladelse til markedsføring af fødevarer, der indeholder eller består af genetisk modificeret GT73-raps, eller fødevarer og foderstoffer, der er fremstillet af denne genetisk modificerede organisme, i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2015) 2786) (Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske) (EØS-relevant tekst) 

