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MOTIVERING

Detta fordag till radets beslut géler livsmedel och foder som innehdller, bestér av eller har
framstéllts av den genetiskt modifierade majsen 59122x1507xNK603. Pioneer Overseas
Corporation lamnade den 26 augusti 2005 in en ansbkan till den brittiska behdriga
myndigheten om att fa sldppa ut sadana livsmedel och foder pa marknaden i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Det bifogade forslaget géller ocksa utsdppande pa marknaden av andra produkter &n
livemedel och foder som innehdler eller bestdr av 59122x1507xNK 603-majs fér samma
anvandningsomraden som all annan slags majs, med undantag for odling.

Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet (Efsa) lamnade den 8 april 2009 ett positivt
yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Den ansag att
59122x1507xNK603-majs ar lika sdker som dess icke genetiskt modifierade motsvarighet vad
gdller potentiella effekter pa méanniskors och djurs halsa eller pa miljon, och konstaterade att
det & osannolikt att utsldppandet pa marknaden av de produkter som innehdler, bestér av
eller har framstéllts av 59122x1507xNK 603-majs enligt beskrivningen i ansdkan skulle leda
till negativa effekter pa manniskors eller djurs halsa eller pa miljon vid avsedd anvandning,

Déarfor lades det den9februari 2010 fram ett utkast till kommissionens beslut om
godkannande for utsldppande pa unionsmarknaden av produkter som innehdler, bestdr av
eller har framstallts av den genetiskt modifierade majsen 59122x1507xNK 603 for omréstning
i stdndiga kommittén for livsmedel skedjan och djurhdsa. Kommittén |dmnade inget yttrande:
Tretton medlemsstater (183 roster) rostade for, tio medlemsstater (112 roster) rostade mot, tre
medlemsstater (46 roster) lade ner sinaréster och en medlemsstat (4 roster) var inte féretradd.

Enligt artikel 35.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG,
andrat genom radets beslut 2006/512/EG, ska kommissionen foljaktligen lagga fram ett
fordag till rédet om vilka atgarder som ska vidtas, samt informera parlamentet. Radet ska
fatta beslut med kvalificerad majoritet inom tre manader.
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2010/0151 (NLE)
Fordag till
RADETSBESLUT

om godkannande for utslappande pa marknaden av produkter som innehdller, bestar av
eller har framstéllts av den genetiskt modifierade majsen 59122x1507xNK 603 (DAS-
59122-7xDAS-@15@7xM ON-BB6@3-6) i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003

(Endast de franska och de nederlandska texterna ar giltiga)
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder’, sarskilt artiklarna7.3
och 19.3,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) Den 26 augusti 2005 lamnade Pioneer Overseas Corporation in en ansokan till den
behoriga brittiska myndigheten, i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG)
nr 1829/2003, om att fa sldppa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestédr av eller har framstallts av 59122x1507xNK 603-majs pa marknaden
(nedan kallad ansokan).

(2)  Ansokan gdller ocksa utsldppande pa marknaden av andra produkter an livsmedel och
foder som innehdller eller bestdr av 59122x1507xNK603-majs for samma
anvandningsomraden som all annan slags majs, med undantag for odling. | enlighet
med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehdller anstkan darfor
de uppgifter och den information som kréavs enligt bilagornalll och IV till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphavande av radets
direktiv 90/220/EEG? samt information och slutsatser ang&ende den riskbedémning
som genomforts enligt principernai bilagall till direktiv 2001/18/EG. Den innehdller
aven en plan for dvervakning av miljopaverkan i dverensstammelse med bilaga V11 till
direktiv 2001/18/EG.

! EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
2 EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Efsalamnade den 8 april 2009 ett positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i
forordning (EG) nr 1829/2003. Den ansag att 59122x1507xNK 603-majs ar lika saker
som dess icke genetiskt modifierade motsvarighet vad géller potentiella effekter pa
manniskors och djurs halsa eller pa miljon, och konstaterade att det & osannolikt att
utsldppandet pa marknaden av de produkter som innehdller, bestar av eller har
framstallts av 59122x1507xNK603-majs enligt beskrivningen i anstkan (nedan kallad
produkten) skulle leda till negativa effekter pa manniskors eller djurs hédlsa eller pa
miljén vid avsedd anvandning®. Efsatog i sitt yttrande stallning till medlemsstaternas
ala specifika frégor och farhdgor under samradet med de behtriga nationella
myndigheternai enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i den férordningen.

| sitt yttrande konstaterade Efsa ocksa att den miljéovervakningsplan i form av en
allmén tillsynsplan som sokanden har lamnat in ligger i linje med det avsedda
anvandningsomradet for produkterna.

Mot bakgrund av detta bdr godkénnande beviljas for produkterna.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i
enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om
inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer”.

Enligt Efsas yttrande verkar det inte behtvas nagra andra sérskilda markningskrav &n
de som faststélls i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 for
livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehdler, bestd&r av eller har
framstéllts av 59122x1507xNK603-majs. FoOr att sékerstédlla att produkterna anvands
pa ett sitt som & godkant enligt detta beslut bor det dock aven tydligt anges pa
markningen av foder och andra produkter @n livsmedel och foder som innehdller eller
bestar av den genetiskt modifierade organismen som anstkan om godkannandet géller,
att produkternai fraga inte far anvandas till odling. Innehavaren av godkannandet ska
lamna arliga rapporter om genomfdérandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i dvervakningsplanen for miljokonsekvenser. Dessa resultat ska laggas fram
enligt kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av
standardformulér for rapportering av 6vervakningsresultat rérande avsiktlig utsattning
i miljon av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer,
i syfte att ddppa ut dessa pa marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG".

Det framgar av Efsas yttrande att det inte heller finns nagon anledning att infora
sarskilda villkor for eller begransningar av utsdppandet pa marknaden och/eller
sarskilda villkor for eller begransningar av anvandning eller hantering, déaribland krav
pa dvervakning av livsmedels eller foders anvandning efter forsaljningen, eller nagra
sarskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska
omréden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 ei forordning (EG) nr 1829/2003.

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA -Q-2005-248
EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
EUT L 275, 21.10.2009, s. 9.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det
gemenskapsregister dver genetiskt modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i
forordning (EG) nr 1829/2003.

| artikel 4.6 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1830/2003 av den
22 september 2003 om sparbarhet och méarkning av genetiskt modifierade organismer
och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som & framstdllda av genetiskt
modifierade organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG® faststalls
markningskrav for produkter som bestdr av eller innehdler genetiskt modifierade
organismer.

Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing
House) delges parterna i Cartagenaprotokollet om biosakerhet till konventionen om
biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15juli 2003 om granstverskridande
forflyttning av genetiskt modifierade organismer’.

Sokanden har horts om de &tgarder som foreskrivsi detta beslut.

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhédlsa lamnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordfdrande bestamt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) 59122x1507xNK603, enligt specifikationen i
punkt b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen DAS-59122-
7XDAS-@1507xMON-@B63-6 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkannande

Foljande produkter godkanns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG)
nr 1829/2003 enligt villkoren i detta bedlut:

a)

b)

Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestédr av eller har framstallts
av DAS-59122-7xDA S- @150 7xM ON-B@603-6-mgjs.

Foder som innehdller, best&r av dler har framstdlts av DAS-59122-7xDAS-
@15@7xM ON-BP6@3-6-majs.

Andra produkter &@n livsmedel och foder som innehdler eller bestar av DAS-59122-
TXDAS-B1507xMON-@B6@D3-6-majs for samma anvandning som al annan slags
majs, utom odling.

EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
EUT L 287,5.11.2003, s. 1.
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Artikel 3
Méarkning

Vid tilldmpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG)
nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i férordning (EG) nr 1830/2003 ska ”organismens
namn” vara”majs’.

Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som
afoljer produkter som innehdler eller bestdr av det DAS-59122-7xDAS-
D1507xM ON-BB6@3-6-majs som avsesi artikel 2 b och c.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

Innehavaren av godkannandet ska setill att planen for 6vervakning av miljopaverkan
enligt punkt hi bilagan infors och tillampas.

Innehavaren av godkannandet ska lamna arliga rapporter till kommissionen om
genomfoérandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i dvervakningsplanen
i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister dver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivsi artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkdnnandet

Innehavare av godkannandet & Pioneer Overseas Corporation i Belgien, som representerar
Pioneer Hi-Bred International Inc. i Forenta staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska galla under tio ar frén och med dagen for delgivningen.

SV



SV

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44,
1040 Bruxelles/Brussel, Belgien.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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b)

d)

BILAGA
S6kande och innehavar e av godk&nnandet:
Namn: Pioneer Overseas Corporation
Adress: Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles/Brussel, Belgien

som representerar Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd Avenue,
P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Forenta staterna.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har
framstéllts av DAS-59122-7xDA S-@1507xM ON-B@B6@D3-6-magjs.

2.  Foder som innehdller, bestdr av eller har framstéllts av DAS-59122-7xDAS-
@15@7xM ON-BD6@3-6-majs.

3. Andra produkter dn livsmedel och foder som innehdler eller besté&r av DAS-
59122-7xDAS-B1587xM ON-BD6@D3-6-majs for samma anvandning som all
annan slags majs, utom odling.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-59122-7xDAS-@15@7xM ON-BZ6D3-6,
som den beskrivs i anstkan, & framstalld genom korsningar av majs innehdlande
transformationshandelserna DAS-59122-7, DAS-@15@7 och MON-@@6@3-6 och
uttrycker Cry34Abl-protein och Cry35Abl-protein som ger tolerans mot vissa
vaxtskadegorande skalbaggar, PAT-protein, anvant som selektionsmarkor, som ger
tolerans mot herbiciden glufosinatammonium och CP4 EPSPS-protein som ger
tolerans mot herbiciden glyfosat.

Markning

1. Vidtillampningen av de sérskilda mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i
forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003
ska” organismens namn” vara”majs’.

2.  Uppgiften "inte avsedd for odling” ska &terfinnas pa etiketten och i de
handlingar som atféljer produkter som innehdller eller bestér av det DAS
59122-7xDAS- D150 7xM ON-B6@3-6-majs som avses i artikel 2b och c i
detta beslut.

Detektionsmetod

- Kvantitativa, i realtid handel sespecifika, PCR-baserade metoder for genetiskt
modifierad DAS-59122-7-majs, DAS-@15@7-majs och MON-@@J6J3-6-majs
som validerats for DAS-59122-7xDAS-@15@7xM ON-BJ63-6-majs.

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

Q)

h)

- Referensmaterial: ERM®-BF424 (for DAS-59122-7), ERM®-BF418 (for
DAS-@1507) och ERM®-BF415 (for MON-@@603-6) tillgangligt via
Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum, Institutet for
referensmaterial och referensmétningar (IRMM) pa
https.//irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatal ogue.

Unik identitetsbeteckning
DAS-59122-7xDAS-@1507xM ON-B6D3-6.

Uppgifter som ska lamnas enligt bilaga 11 till Cartagenaprotokollet om
biosaker het till konventionen om biologisk mangfald

Biosafety Clearing-House, Record ID: se [ifyllsi samband med delgivning].

Villkor €eller begransningar for utsiappande pa marknaden, anvandning och
hantering av produkterna:

Ej tillampligt.
Overvakningsplan

Plan for overvakning av miljopaverkan i Overensstammelse med bilaga VIl till
direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan utlagd pa Internet]

Krav pa overvakning efter forsaljningen avseende anvandning av produkten
som livsmedel

B tillampligt.

Obs! Lankar till relevanta dokument kan behdva andras med tiden. Allmanheten kommer att
informeras om dessa andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret dver genetiskt
modifierade livsmedel och foder.
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