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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 4 december 2008

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON89788 (MON-89788-1) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr K(2008) 7517]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

(2008/933EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

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

av foljande skal:

(1)

Den 31 oktober 2006 limnade Monsanto Europe SA in
en ansokan till den behoriga nederldndska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr
1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehédller, bestdr av eller har
framstillts av MON89788-sojabéna pd marknaden (ne-
dan kallad ansckan).

Ansokan giller ocksd utsldppande pd marknaden av
andra produkter som innehdller eller bestdr av
MON89788-sojabona for samma anvindningsomraden
som alla andra sojab6nor, med undantag for odling. I
enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG)
nr 1829/2003 innehdller ansokan dirfor de uppgifter
och den information som begirs i bilagorna III och IV
till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG
av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon och om upphi-
vande av radets direktiv 90/220/EEG (?) samt information
och slutsatser angdende den riskbedomning som genom-
forts enligt de principer som faststalls i bilaga II till direk-
tiv 2001/18/EG.

Den 11 juli 2008 limnade Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) ett positivt yttrande
i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

1829/2003 och konstaterade att det dr osannolikt att
utslippandet pd marknaden av de produkter som inne-
héller, bestdr av eller har framstillts av MON89788-s0-
jabona enligt beskrivningen i ansokan (nedan kallade
produkterna) vid avsedd anvindning skulle leda till nega-
tiva effekter pd miénniskors eller djurs hilsa eller pd mil-
jon (). T sitt yttrande tog Efsa stillning till medlemssta-
ternas alla specifika fragor och farhdgor under samréadet
med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet
med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordningen.

[ sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoover-
vakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som den
sokande har limnat in ligger i linje med det avsedda
anvindningsomradet for produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnandet beviljas for
produkterna.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt
modifierad organism i enlighet med kommissionens for-
ordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om
inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av
unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade or-
ganismer (¥).

Enligt Efsas yttrande behGvs det inte ndgra andra sir-
skilda markningskrav dn de som stills i artiklarna 13.1
och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel,
livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestar
av eller har framstillts av MON89788-sojabona. For att
sdkerstilla att produkterna anvinds pd ett sitt som dr
godkant enligt detta beslut bor det dock dven tydligt
anges pa markningen av dels foder, dels andra produkter
4n livsmedel och foder, som innehéller eller bestdr av den
genetiskt modifierade organismen och som ansokan om
godkdnnandet giller, att produkterna i friga inte fir an-
vandas till odling.

() http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
1178620787358.htm

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Det framgar av Efsas yttrande att det inte heller finns
ndgon anledning att infora sirskilda villkor eller begrins-
ningar for utsldppandet pd marknaden, sirskilda villkor
for eller begriansningar av anviandning eller hantering, till
exempel krav pd Overvakning efter forsiljningen, eller
nagra sdrskilda villkor for skydd av specifika ekosystem,
miljoer eller geografiska omrdden i enlighet med artik-
larna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(9)  Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produk-
terna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

(10)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spar-
barhet och mirkning av genetiskt modifierade organis-
mer och spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som
dr framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om 4ndring av direktiv 2001/18/EG (') innehéller mark-
ningskrav for produkter som bestdr av eller innehaller
genetiskt modifierade organismer.

(11)  Detta beslut bor genom férmedlingscentrumet for biosi-
kerhet (Biosafety Clearing House) anmalas till parterna i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen
om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsover-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organis-
mer (?).

(12)  Sokanden har horts om de tgirder som foreskrivs i detta
beslut.

(13)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
ldamnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt.

(14)  Vid sitt mote den 19 november 2008 kunde ridet inte
fatta beslut med kvalificerad majoritet vare sig for eller
emot forslaget. Ridet meddelade att dess behandling av
drendet var avslutad. Det ar foljaktligen kommissionens
uppgift att anta tgarderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik
identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad sojabona (Glycine max) MON89788, enligt
den nirmare beskrivningen i punkt b i bilagan till detta

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.

beslut, ska forses med den unika identitetsbeteckningen
MON-89788-1 i enlighet med férordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Tillstdnd

Foljande produkter ska godkinnas i enlighet med artiklarna 4.2
och 16.2 i forordning (EG) nr 1829/2003, enligt villkoren i
detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr
av eller har framstillts av MON-89788-1-sojabona.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av
MON-89788-1-sojabona.

¢) Andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller
bestar av MON-89788-1-sojabona for samma anvandnings-
omrdden som alla andra sojabonor, med undantag for
odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Med avseende pd mdrkningskraven i artiklarna 13.1 och
25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i for-
ordning (EG) nr 1830/2003 ska “organismens namn” vara
"sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten
och i de handlingar som medfoljer de produkter innehéllande
eller bestdende av MON-89788-1-sojabona som avses i artikel 2
b och c

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innechavaren av godkinnandet ska se till att den plan for
overvakning av miljopaverkan som avses i punkt h i bilagan
infors och genomfors.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldimna arliga rapporter
till kommissionen om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i Gvervakningsplanen.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemen-
skapsregister Over genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
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Artikel 6 Artikel 8
Innehavare av godkinnandet Adressat

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de
som representerar Monsanto Company i Forenta staterna. Tervuren 270-272, B-1150 Bryssel.

Utfirdat i Bryssel den 4 december 2008.
Artikel 7

Giltighet Pd kommissionens vignar

Detta beslut ska gilla under tio dr frin och med den dag dd det Androulla VASSILIOU
delges adressaten. Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA
Adress: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bryssel

som representerar Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av MON-89788-1-sojabona.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstallts av MON-89788-1-sojabona.

3. Andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller bestir av. MON-89788-1-sojabona for samma
anvandningsomrdden som alla andra sojabénor, med undantag f6r odling.

Den genetiskt modifierade sojabonan MON-89788-1, som den beskrivs i ansokan, uttrycker CP4 EPSPS-protein som
ger tolerans mot herbiciden glyfosat.

Mirkning

1. Med avseende pd de sirskilda mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i
artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska aterfinnas pa etiketten och i de handlingar som medféljer de produkter
innehéllande eller bestdende av MON-89788—1-sojabona som avses i artikel 2 b och ¢ i detta beslut.

d) Detektionsmetod

)

— Hindelsespecifik realtids-PCR-metod for kvantifiering av MON-89788-1-sojabona.

— Validerad pad fron av gemenskapens referenslaboratorium, som inréttats i enlighet med forordning (EG) nr
1829/2003, och offentliggjord pé http:|/gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referensmaterial: AOCS 0906-A och AOCS 0906-B pa http://www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm (American Oil
Chemists Society).

Unik identitetsbeteckning

MON-89788-1

Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méngfald

Biosafety Clearing-House, Record ID: se [ifylls i samband med anmalan].

Villkor eller begrinsningar for utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.

h) Overvakningsplan

)

Plan for overvakning av miljopaverkan enligt bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: planen utlagd pd Internet]

Krav pd 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan beh6va dndras med tiden. Allmadnheten kommer att informeras om dessa 4ndringar genom
uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.



