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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 mars 2006

om godkinnande for utslippande pd marknaden av livsmedel som innehaller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majslinjen 1507 (DAS-@1507-1) enligt Europaparlamentets
och ridets foérordning (EG) nr 1829/2003

(2006/197EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (1), sirskilt artikel 7.3, och

av foljande skal:

(4)

Den 15 februari 2001 limnade Pioneer Overseas Corpo-
ration och Dow AgroSciences Europe, enligt artikel 4 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser (), en gemensam ansokan till
de behoriga myndigheterna i Nederlinderna om utsldp-
pande pd marknaden av livsmedel och livsmedelsingre-
dienser frén den genetiskt modifierade majslinjen 1507
som nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser (pro-
dukterna).

I sin forsta utvirderingsrapport av den 4 november 2003
ansdg Nederlindernas behoriga bedomningsorgan for
livsmedel att produkterna ar lika sikra som livsmedel
och livsmedelsingredienser frdn konventionella majslinjer
och att de kan anvindas pd samma sitt.

Den 10 november 2003 vidarebefordrade kommissionen
den forsta utvirderingsrapporten till samtliga medlems-
stater. Inom den period av 60 dagar som foreskrivs i
artikel 6.4 i forordning (EG) nr 258/97 framfordes i
enlighet med den bestimmelsen motiverade invindningar
mot utsldppandet av produkterna pd marknaden. Till
foljd av detta kravdes en kompletterande utvirderingsrap-
port.

Enligt artikel 46.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 (ne-
dan kallad "férordningen”) skall ansokningar som lim-

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
(3 EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

nats in i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr
258/97 fore den dag dd forordningen borjade tillimpas,
dvs. den 18 april 2004, omvandlas till ansokningar enligt
kapitel II avsnitt 1 i forordningen om det krivs en kom-
pletterande utvirderingsrapport enligt artikel 6.3 eller 6.4
i forordning (EG) nr 258/97.

Tillimpningsomrédet for férordning (EG) nr 258/97 om-
fattar bara utslippande pd gemenskapsmarknaden av nya
livsmedel eller nya livsmedelsingredienser. Detta beslut
giller darfor inte utslippande pd marknaden av foder
som innehdller, bestdr av eller har framstillts av majslin-
jen 1507.

Utsldppande pd marknaden av den genetiskt modifierade
majslinjen 1507 som produkt eller i vissa produkter,
inklusive foder som innehéller eller bestir av denna majs-
typ, omfattas av kommissionens beslut 2005/772[EG av
den 3 november 2005 om utslippande pd marknaden i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L. linje
1507) som har modifierats genetiskt for resistens mot
vissa skadedjur av ordningen fjarilar samt for tolerans
mot herbiciden ammoniumglyfosinat (?).

Foder som har framstillts av majslinjen 1507 har sliappts
ut pd marknaden fore den dag dd forordningen bérjade
tillimpas, dvs. den 18 april 2004. Detta foder omfattas
darfor av kraven i artikel 20 i forordningen och far
slippas ut pd marknaden och anvindas enligt de villkor
som anges i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifie-
rade foder och livsmedel.

Den 3 mars 2005 limnade Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (myndigheten) ett yttrande enligt arti-
kel 6 i forordningen om att det inte finns ndgra beldgg
som tyder pd att utslippandet av produkterna pd mark-
naden skulle kunna leda till negativa effekter pd ménnis-
kors eller djurs hilsa eller pd miljon (¥). I sitt yttrande
beaktade myndigheten alla de sirskilda frdgor och pro-
blem som togs upp av medlemsstaterna.

() EUT L 291, 5.11.2005, s. 42.

() http://www.efsa.eu.int[science/gmo/gm_ff_applications/more_info|

503/op_gm07_ej182_1507_opinion_nl_doc2_en1.pdf
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(9) I enlighet med detta ansdg myndigheten att det inte be- (17)  Radet har dock inte agerat inom den utsatta tidsfristen,

(12)

(15)

(16)

hévs ndgra sdrskilda krav pd mirkning utover vad som
anges i artikel 13.1 i forordningen. Myndigheten ansdg
ocksd att det inte behovs ndgra sirskilda villkor eller
begrinsningar for utslippandet pd marknaden, ndgra sir-
skilda villkor for eller begransningar av anvindning eller
hantering, inbegripet krav pd o6vervakning efter forsilj-
ningen, eller ndgra sirskilda villkor for skydd av specifika
ekosystem, miljoer eller geografiska omrdden i enlighet
med artikel 6.5 e i forordningen.

I sitt yttrande konstaterade myndigheten att den miljo-
overvakningsplan, bestdende av en allmin Gvervaknings-
plan, som den sokande har ldmnat in ligger i linje med
det avsedda anvindningsomradet for produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnandet beviljas.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas majslinjen 1507
i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr
65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett
system for skapande och tilldelning av unika identitets-
beteckningar for genetiskt modifierade organismer (!).

Alla uppgifter i bilagan till detta beslut om godkinnande
av produkterna bor inforas i gemenskapsregistret over
genetiskt modifierade livsmedel och foder i enlighet
med bestimmelserna i férordningen.

[ enlighet med artikel 4.2 i férordningen ar villkoren for
godkinnande av produkten bindande for alla personer
som slipper ut den pd marknaden.

Detta beslut skall genom formedlingscentrumet f6r bio-
sikerhet (Biosafety Clearing House) anmalas till parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen
om biologisk mangfald, i enlighet med artikel 9.1 och
artikel 15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsover-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organis-
mer (3).

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
har inte limnat ndgot yttrande. Kommissionen lade dér-
for fram ett forslag for ridet den 5 oktober 2005
i enlighet med artikel 5.4 i rddets beslut
1999/468/EG (%), varefter rddet hade tre ménader pé sig
att agera.

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
() EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

varfor ett beslut nu bor antas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Produkter

Detta beslut giller livsmedel och livsmedelsingredienser som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt mo-
difierade majslinjen 1507 (Zea mays L), enligt den nirmare
beskrivningen i bilagan till detta beslut (produkterna), och
som har forsetts med den unika identitetsbeteckningen DAS-
@15@7-1 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Utslippande pd marknaden

Utsldppande pd marknaden av produkterna enligt bestimmel-
serna i detta beslut och dess bilaga skall godkinnas enligt be-
stimmelserna i artikel 4.2 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 3
Mirkning

For tillimpningen av de sirskilda markningskrav som foreskrivs
i artikel 13.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall organismens
namn vara “majs”.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innechavarna av ett godkdnnande skall se till att den plan
for 6vervakning av miljopaverkan som beskrivs i bilagan till
detta beslut infors och genomfors.

2. Innehavarna av ett godkdnnande skall ldmna &rliga rap-
porter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
overvakningen.

Rapporterna skall innehélla tydliga uppgifter om vilka delar av
rapporterna som skall betraktas som sekretessbelagda samt en
verifierbar motivering till sekretessbeldggningen i enlighet med
artikel 30 i forordning (EG) nr 1829/2003.

De sekretessbelagda delarna av rapporterna skall limnas in som
separata dokument.



L 70/84

Europeiska unionens officiella tidning

9.3.2006

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut skall foras in i det gemen-
skapsregister Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Innehavarna av ett godkinnande

Innehavarna av ett godkdnnande ar

a) Pioneer Overseas Corporation i Belgien, som representerar
Pioneer Hi-Bred International i Forenta staterna, och

b) Dow AgroSciences Europe i Forenade kungariket, som repre-
senterar Mycogen Seeds i Forenta staterna.

Bada foretagen ansvarar for att fullgora de skyldigheter som
innehavarna av ett godkdnnande har enligt detta beslut och
enligt forordning (EG) nr 1829/2003.

Atrtikel 7
Giltighet

Detta beslut skall gilla under tio ar frdn och med den dag dd
det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 3 mars 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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a)

BILAGA

Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn:  Pioneer Overseas Corporation
Adress:  Avenue des Arts/Kunstlaan 44, B-1040 Bryssel, Belgien,

som representerar Pioneer Hi-Bred International, Inc., 400 Locus Street, Suite 800, Des Moines, IA50309, Forenta
staterna

och
Namn:  Dow AgroSciences Europe Ltd
Adress:  European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Forenade kungariket,

som representerar Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054,
Forenta staterna

Beteckning och specifikation av produkterna:

Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
majslinjen 1507 (Zea mays L.) enligt beskrivningen i ans6kan, med den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1,
som har motstdndskraft mot europeisk majsmott (Ostrinia nubilalis) och vissa andra skadedjur av ordningen fjirilar
och har tolerans mot bekdmpningsmedlet glufosinatammonium. Det genetiskt modifierade majset DAS-@15@7-1
innehaller foljande DNA-sekvenser i tva kassetter:

a) Kassett 1:

En syntetisk version av den trunkerade cry1F-genen fran Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, som ger motstdndskraft
mot europeisk majsmott (Ostrinia nubilalis) och vissa andra skadedjur av ordningen fjarilar under reglering av en
ubikvitinpromotor ubiZM1(2) frdn Zea mays L. och ORF25PolyA-terminator frdn Agrobacterium tumefaciens
pTil5955.

=

Kassett 2:
En syntetisk version av den pat-gen frdn Streptomyces viridochromogenes stam Tii494, som ger tolerans mot bekdmp-

ningsmedlet glufosinatammonium under reglering av en 35S-promotor och terminatorsekvenser frin blomkals-
mosaikviruset.

Mirkning:
Inga andra sdrskilda krav dn de som foreskrivs i artikel 13.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

For tillimpningen av artikel 13.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall organismens namn vara "majs”.

Detekteringsmetod:
— Kvantitativ, i realtid hindelsespecifik, PCR-baserad metod for genetiskt modifierad DAS-@15@7-1 majs.

— Validerad av gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats enligt forordning (EG) nr 1829/2003, offentlig-
gjord pd http://gmo-crljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf

— Referensmaterial: ERM®-BF418, tillgingligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum,

Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pd http:/[www.irmm jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm

Unik identitetsbeteckning:

DAS-01507-1

Information som krivs enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om bio-
logisk mangfald:

Biosafety Clearing House, Record ID: se beslut 2006/197/EG
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g) Villkor eller begrinsningar for utslippande pa marknaden, anvindning och hantering av produkterna:

Ej tillimpligt

h) Overvakningsplan:
Plan for overvakning av miljopaverkan enligt bilaga VII till direktiv 2001/18/EG

(Lank: http://gmo-crljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf)

i) Krav pad 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel:
Ej tillimpligt

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmidnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.




