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II

(Icke-lagstiftningsakter)

BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/683
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehaéller, bestr av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 87460 (MON 87460-4) i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2749]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 29 maj 2009 limnade Monsanto in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten, i enlighet med
artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och
foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON 87460-majs pd marknaden (nedan kallad ansckan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON 87460-majs i produkter som bestdr av eller innehdller
den majsen for all annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som ér tilliten for annan majs, med
undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (?) samt
information och slutsatser om den riskbedémning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan for 6vervakning av miljopaverkan i verensstimmelse med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efss) limnade den 15 november 2012 ett
positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att
MON 87460-majs, som beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning ir lika siker som sin konventionella
motsvarighet och referenssorter som inte dr genetiskt modifierade, nir det giller potentiella effekter pa
minniskors och djurs hilsa och pd miljon. Efsa har gjort en sirskild riskbedomning om férekomsten av
markorgenen for antibiotikaresistens nptll i MON 87460. Den detaljerade analysen av risker vid en teoretiskt
mojlig horisontell genéverforing tyder inte pd ndgra sdkerhetsrisker for manniskors och djurs hilsa eller for

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.
(%) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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miljon vid avsedd anvindning av MON 87460. Efsa tog i sitt yttrande stdllning till alla de specifika frigor och
farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet
med artiklarna 6.4 och 18.4 i den férordningen.

(5) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljo6vervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har lamnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(6) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas for produkter som innehéller, bestdr av eller har framstillts av
MON 87460-majs som den beskrivs i ans6kan (nedan kallade produkterna).

(7)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(8)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda mirkningskrav 4n de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i f6érordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON 87460-majs. For att sikerstilla att produkterna anvinds pa ett
sitt som dr godkint enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd mérkningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i fraga inte fir anvindas for odling.

(9) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (?) faststills méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav f6r produkter som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i
samma forordning.

(10) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram enligt kommissionens
beslut 2009/770/EG (’). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns nigon anledning att infora sirskilda
villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begrinsningar av
anvindning och hantering, diribland krav p& overvakning av livsmedels eller foders anvindning efter
forsdljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(11) Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det unionsregister Gver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk méngfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(13) Sokanden har horts om de dtgirder som foreskrivs i detta beslut.

(14) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning
Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) MON 87460, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den
unika identitetsbeteckningen MON 8746@-4 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.
Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkanns 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 innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON 8746@-4-majs.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON 87460-4-majs.

¢) MON 8746@-4-majs i produkter som innehdller eller bestir av den majsen for all annan anvindning 4n enligt
leden a och b, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehaller eller bestir av MON 8746@-4-majs, med undantag for de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan inférs
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna &rliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Unionsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det unionsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i férordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i Belgien, som féretrider Monsanto Company i Forenta
staterna.
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Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien.

Utfidrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet

Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON 874 6@-4-majs.
2. Foder som innehaller, bestar av eller har framstallts av MON 8746@-4-majs.

3. MON 8746@-4-majs i produkter som innehéller eller bestir av den majsen for all annan anvindning 4n enligt
leden 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade MON 8746@-4-majsen, som den beskrivs i ansokan, uttrycker kéldchocksprotein B (CspB)
som syftar till att begrdnsa den minskning av avkastningen som orsakas av torkstress. En nptll-gen som ger resistens
mot kanamycin och neomycin har anvints som selektionsmarkor under modifieringsprocessen.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sidana produkter som
innehdller eller bestir av MON 8746@-4-majs, med undantag for de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod

— Metod baserad pd hidndelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON 8746@-4-majs.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet
med férordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

— Referensmaterial: AOCS 0709-A och AOCS 0406-A tillgingliga via American Oil Chemists Society pé
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Unik identitetsbeteckning

MON 87460-4

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

Formedlingscentrumet for biosdkerhet [ska foras in i unionsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder i samband
med anmdlan].

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

Ej tillimpligt.

Overvakningsplan

Plan for overvakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG [ska foras in i
unionsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder i samband med anmalan].

Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.


http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/684
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade majsen NK603

(MON-00693-6) och om forlingning av godkinnandet fér de befintliga produkterna av majs

NK603 (MON-0@603-6), i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2753]

(Endast de nederlindska och franska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens beslut 2004/643EG (*) godkindes utslippande pa marknaden av foder som innehaller
eller bestar av NK603-majs och NK603-majs i produkter som bestar av eller har framstillts av den majsen for all
annan anvandning dn som livsmedel och foder, med undantag for odling, i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG () till och med den 17 oktober 2014.

(2)  Genom kommissionens beslut 2005/448/EG (*) godkindes utslippande pd marknaden av livsmedel och
livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs i enlighet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 () till och med den 2 mars 2015.

(3)  Livsmedels- och fodertillsatser samt foderrdvaror som framstillts av den genetiskt modifierade majsen NK603
hade slidppts ut pd marknaden innan forordning (EG) nr 1829/2003 tradde i kraft och anmildes som befintliga
produkter enligt artikel 8.1 b och 20.1 b i samma f6rordning nér den tradde i kraft.

(4)  Den 2 augusti 2005 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i férordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet av livsmedels- och fodertillsatser samt
fodermaterial som framstillts av NK603-majs som tidigare hade anmilts som befintliga produkter enligt
artikel 8.1 b och 20.1 b i den forordningen.

(5)  Monsanto Europe SA limnade den 2 augusti 2005 in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs pd marknaden (nedan kallad
ansokan).

(6)  Ansokan gillde dven utslippande pd marknaden av NK603-majs i produkter som bestr av eller innehéller den
majsen for all annan anvindning 4n som livsmedel och foder som dr tilliten for annan majs, dven utside for
odling.

(7) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna IIl och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och slutsatser om den
riskbeddmning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. Den innehaller dven en
plan for overvakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens beslut 2004/643/EG av den 19 juli 2004 om utslippande pa marknaden i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L., linje NK603) som modifierats genetiskt for glyfosattolerans (EUT L 295,
18.9.2004, s. 35).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) Radets beslut 2005/448/EG av den 3 mars 2005 om tillstdnd till utslippande pa marknaden av livsmedel och livsmedelsingredienser
fran den genetiskt modifierade majslinjen NK 603 som nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser enligt Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 158, 21.6.2005, s. 20).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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(8)  Den 25 mars 2008 ingav den behoriga spanska myndigheten och dess biosdkerhetskommission yttrandet om
miljoriskbedomningen i enlighet med artiklarna 6.3 ¢ och 18.3 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) och i det konstaterades att enligt det nuvarande forskningsliget och
efter att ha granskat de uppgifter som limnats av sokanden, kunde den spanska biosdkerhetskommissionen ge ett
positivt yttrande till kommersialisering av NK603-majs i EU om de f6rslag och villkor som faststallts i rapporten
om miljoriskbedomning har genomforts.

(9)  Efsa limnade den 11 juni 2009 ett positivt yttrande om béda ansokningarna i enlighet med artiklarna 6 och 18 i
forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa ansdg att NK603-majs, som den beskrivs i ansokan, ar lika siker som den
icke genetiskt modifierade motsvarigheten vad giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa
miljon ('). Efsa tog i sitt yttrande stillning till alla de specifika frdgor och farhigor som togs upp av
medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4
och 18.4 i den forordningen.

(10) T sitt yttrande konstaterade Efsa ocksé att den miljo6vervakningsplan som sokanden har limnat in ligger i linje
med produkternas avsedda anvindningsomriden.

(11) Den 14 mars 2014 informerade Monsanto Europe SA Europeiska kommissionen om sitt beslut att dndra den
ovanniamnda nya ansokningens omfattning sd att den inte lingre giller godkdnnande av odling av NK603-majs i
Europeiska unionen.

(12) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for produkterna, med undantag for odling, och miljéovervak-
ningsplanen bor anpassas till det dndrade tillimpningsomradet.

(13) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (3).

(14) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda markningskrav dn de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av NK603-majs. For att sikerstilla att produkterna anvinds pd ett sitt
som dr godkint enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd markningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(15) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (°) faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5, och sparbarhetskrav for
livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma
forordning.

(16) Innehavaren av godkdnnandet bor lamna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram enligt kommissionens
beslut 2009/770/EG (*). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns nigon anledning att infora sirskilda
villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begrinsningar av
anvindning eller hantering, diribland krav pd overvakning av anvindningen av livsmedel eller foder efter
forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(17) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det unionsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

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

(*) Kommissionens forordning (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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr for rapportering av vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).
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(18)

Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (').

Kommissionens beslut 2004/643/EG och 2005/448/EG bor upphora att gilla.

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) NK603, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den
unika identitetsbeteckningen MON-@@6@3-6, i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Foljande produkter godkanns 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 innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 6@ 3-6-majs.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 60 3-6-majs.

¢) MON-@@6@3-6-majs i produkter som innehéller eller bestdr av denna majs for all annan anvindning 4n enligt a och
b, med undantag av odling.

1.

Artikel 3
Miirkning

Vid tillimpningen av mirkningskraven 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 finnas pd etiketten och i de handlingar som é&tfoljer sddana produkter som

innehéller eller bestdr av MON-@@ 6@ 3-6-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

1.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

Innehavaren av godkinnandet ska se till att planen for overvakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors

och tillimpas.

2.

Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna &rliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av

den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Unionsregistret

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det unionsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta
staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Upphiivande

Besluten 2004/643/EG och 2005/448EG ska upphora att gilla.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vagnar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@ 6@ 3-6-majs.
2. Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av MON-@@ 60 3-6-majs.

3. MON-@@6@3-6-majs i produkter som innehéller eller bestdr av den majsen for all annan anvindning 4n enligt 1
och 2, med undantag av odling.

Genetiskt modifierad MON-@@ 6@ 3-6-majs, som den beskrivs i ansokningarna, uttrycker CP4 EPSPS-proteinet som
ger tolerans mot glyfosatherbicider.
¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sidana produkter som
innehaller eller bestdr av MON-@@ 6@ 3-6-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
d) Detektionsmetod
— Handelsespecifik realtids-PCR-metod for kvantifiering av MON-@@ 6@ 3-6-majs.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur certifierat referensmaterial, genomford av EU:s referenslabo-
ratorium som inréttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pd http://gmo-ctljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm.

— Referensmaterial: ERM®-BF415 tillgingligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC),
Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pé https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.
) Unik identitetsbeteckning
MON-0@603-6
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald

Formedlingscentrumet for biosdkerhet [ska foras in i unionsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder i
samband med anmalan].

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
h) Overvakningsplan

Plan for 6vervakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG [ska foras in i
unionsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder i samband med anmalan].

iy Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/685
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pid marknaden av genetiskt modifierad bomull MON 15985

(MON-15985-7) och om forlingning av godkinnandet for de befintliga produkterna av genetiskt

modifierad bomull MON 15985 (MON-15985-7), i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2755]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sdrskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 9 december 2004 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga brittiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om utslippande pd marknaden av livsmedel
och foder som har framstillts av den genetiskt modifierad bomullen MON 15985.

(2)  Livsmedelstillsatser, foderravaror och fodertillsatser som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 15985 hade slippts ut pd marknaden innan forordning (EG) nr 1829/2003 tradde i kraft och anmildes
som befintliga produkter enligt artiklarna 8.1 b och 20.1 b i den férordningen.

(3)  Den 17 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i forordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkidnnandet for befintliga livsmedelstillsatser,
foderravaror och fodertillsatser som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 15985.

(4)  Den 22 april 2008 limnade Monsanto Europe SA in en ny, mer omfattande ansokan om utslippande pa
marknaden av livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstallts av den
genetiskt modifierade bomullen MON 15985, inklusive befintliga produkter, (nedan kallad ansokan) och drog den
2 juli 2008 tillbaka sin ansokan daterad den 9 december 2004.

(5)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade bomullen MON 15985 i produkter
som bestdr av eller innehdller denna bomull fér annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som ir
tilliten for annan bomull, med undantag for odling.

(6) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG (}) samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till det direktivet.
Den innehéller dven en plan for dvervakning av miljopdverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

(7)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 29 juli 2014 ett yttrande i enlighet med
artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (). Efsa drog slutsatsen att den genetiskt modifierade
bomullen MON 15985, som den beskrivs i ansokan, ér lika siker som den konventionella motsvarigheten och
icke genetiskt modifierade kommersiella bomullssorter och att det dr osannolikt att den skulle ha negativa effekter
pd minniskors eller djurs hilsa eller pd miljon, trots ofullstindiga agronomiska och fenotypiska uppgifter.

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() "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”, The EFSA Journal,
vol. 12(2014):7, artikelnr 3770, [42 s.], d0i:10.2903/j.efsa.2014.3770.
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Utifran informationen i ansokningarna och med hinsyn till bomulls déliga formdga att overleva utanfor odlade
falt har Efsa dragit slutsatsen att risken for att det uppstdr ndgra negativa miljoeffekter pd grund av oavsiktligt
utsldpp i miljon av livsdugliga fron frin MON 15985-bomull dr mycket ldg.

(8)  Efsa drog slutsatsen att analysen av den horisontella gendverforingen frén den genetiskt modifierade bomullen
MON 15985 till bakterier vid avsedd anvindning inte tyder pa att det finns ndgon risk f6r ménniskors eller djurs
hilsa eller for miljon, med tanke pd den forvintade laga frekvensen av genoverforing fran vixt till bakterie i
jamforelse med genoverforingen mellan bakterier, och den mycket laga exponeringen for DNA fran den genetiskt
modifierade bomullen MON 15985.

(9)  Efsa tog stillning till medlemsstaternas alla specifika frigor och farhigor under samrddet med de behériga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(10)  Efsa konstaterade ocksd att planen for overvakning av miljopaverkan i form av en allmén tillsynsplan som de
sokande har lamnat in ligger i linje med de avsedda anvdndningsomrddena for produkterna.

(11) Darfor bor godkdnnande beviljas for produkter som innehaller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt
modifierade bomullen MON 15985.

(12) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(13) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda markningskrav dn de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 15985. For att sikerstilla
att dessa produkter anvinds pd ett sitt som dr godkint enligt detta beslut, bor det dock tydligt anges pa
markningen av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller, bestar av eller har framstllts
av MON 15985-bomull, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(14)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (%) innehéller méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav for dessa produkter
faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av
genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma férordning.

(15) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippandet p& marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering, déribland krav pa 6vervakning av livsmedels eller foders anvindning
efter utslippandet pd marknaden, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller
geografiska omrdden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(16)  Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(17) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(18)  Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L) MON 15985, enligt specifikationen i
led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-15985-7 i enlighet med f6rordning (EG)
nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Foljande produkter godkinns 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 innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-15985-7-bomull.
b) Foder som innehdller, bestar av eller har framstillts av MON-15985-7-bomull.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av MON-15985-7-bomull for all annan anvindning dn enligt leden a och b,
med undantag for odling.

Artikel 3
Miirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av MON-15985-7-bomull, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5

Gemenskapsregister

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

Artikel 6

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i Belgien, som féretrider Monsanto Company i Forenta
staterna.
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Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfidrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vighar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA.

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien
som foretrider Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON-15985-7-bomull.
2. Foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av MON-15985-7-bomull.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av MON-15985-7-bomull for all annan anvidndning dn enligt punkterna 1
och 2, med undantag for odling.

Genetiskt modifierad MON-15985-7-bomull, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker Cry2Ab2- och
CrylAc-proteiner som ger skydd mot vissa skadedjur av ordningen fjirilar och GUS-protein som fungerar som
selektionsmarkor. Utover detta har en nptll-gen, som ger resistens mot kanamycin och neomycin, och en aadA-gen,
som ger resistens mot spektinomycin och streptomycin, anvints som selektionsmarkorer under modifierings-
processen.
Miirkning

1. Med avseende pd markningskraven 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av MON-15985-7-bomull, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-15985-7.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur frén, genomford av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Referensmaterial: AOCS 0804-D och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pd
http:/[www.aocs.org[tech/crm

Unik identitetsbeteckning
MON-15985-7

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

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

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

Plan for 6vervakning av miljopaverkan

Plan f6r overvakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan offentliggjord pd internet]

Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

Anm.: Linkarna till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allminheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/686
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON 87769 (MON-87769-7) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2757]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (!), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 14 september 2009 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga brittiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehdller, bestar av eller har framstillts av MON 87769-sojabona pd marknaden (nedan
kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON 87769-sojab6na i produkter som bestdr av eller
innehéller den sojabonan for all annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som ér tilliten for andra
sojabonor, med undantag av odling.

(3)  Ienlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller ansokan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (3 samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan f6r dvervakning av miljopaverkan som Gverensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 16 maj 2014 ett positivt yttrande () i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att MON 87769-sojabona, som den
beskrivs i ansokan, dr lika siker som den konventionella motsvarigheten och att det vid anvindning enligt
ansokan ar osannolikt med negativa effekter pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(6)  Iyttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmén tillsynsplan som sokanden
har lamnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(7)  Efsa rekommenderade ocksd att det genomfors en plan for Gvervakning efter forsiljning, med tonvikt pd
insamling av uppgifter om den europeiska befolkningens konsumtion.

(8) Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas f6r produkterna.

(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*).

(') EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, "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”, The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3644, [41 s.] doi:10.2903/).
efsa.2014.3644.

(*) Kommissionens foérordning (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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(10) Livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON 87769-
sojabona bor markas i enlighet med kraven i artiklarna 13.1 och 25.2 a och b i forordning (EG) nr 1829/2003.

(11) P& grundval av Efsas yttrande, som bekriftar att sammansittningen av fettsyror hos fron av MON 87769-
sojabona och hos olja frdn den har dndrats i forhéllande till den konventionella motsvarigheten, forefaller det
no6dvindigt med en sirskild mérkning i enlighet med artiklarna 13.2 a och 25.2 c. Denna sirskilda mérkning bor
sikerstilla att konsumenterna kan gora vilgrundade val utan att vilseledas.

(12)  For att sikerstalla att produkter som innehdller eller bestar av MON 87769-sojabona anvinds pd ett sitt som dr
godkint enligt detta beslut bor det dven tydligt anges pd mirkningen av dessa produkter, med undantag av
livsmedelsprodukter, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(13) Artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (!) innehéller mirkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den f6érordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i
artikel 5 i samma forordning.

(14) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omrdden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(15) Innehavaren av godkdnnandet bor ocksd limna érliga rapporter om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning efter forsiljning.

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

(17) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 (°).

(18)  Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodviandig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad MON 87769-sojabona (Glycine max (L.) Merr.), enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-87769-7 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON-87769-7-sojabona.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-87769-7-sojabona.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av MON-87769-7-sojabona for all annan anvindning 4n enligt a och b, med
undantag av odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 c i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften “med stearidonsyra” finnas efter organismens namn pé etiketten eller, i forekommande fall, i de handlingar
som atfoljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av MON-87769-7-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 5
Overvakning efter forsiljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning efter forsiljning av olja frin MON-87769-7-
sojabona enligt led g i bilagan inférs och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i planen for dvervakning efter forsiljning under den tid som godkinnandet giller.

Artikel 6
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
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Artikel 7
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 8
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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a)

BILAGA

Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN

som foretrdder Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, FORENTA STATERNA.

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON-87769-7-sojabona.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-87769-7-sojabona.

3. Produkter som innehdller eller bestdr av MON-87769-7-sojabona for all annan anvindning dn enligt 1 och 2,
med undantag av odling.

Genetiskt modifierad MON-87769-7-sojabona, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker Al5-desaturas som resulterar
i omvandling av linolsyra till a-linolensyra och A6-desaturas som resulterar i omvandling av a-linolensyra till
stearidonsyra (SDA). SDA ir en normal intermedidr vid bildandet av lingkedjiga fleromittade omega 3-fettsyror.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av mirkningskraven 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. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "med stearidonsyra” finnas efter organismens namn pé etiketten eller, i forkommande fall, i de
handlingar som atfoljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som atf6ljer sédana produkter som
innehéller eller bestdr av MON-87769-7-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-87769-7-sojabona.

2. Validerad p& genomiskt DNA, som extraherats ur frén av sojabona, av EU:s referenslaboratorium, som inréttats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, och offentliggjord pé http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.
aspx

3. Referensmaterial: AOCS 0809-B och AOCS 0906-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pd
http:/fwww.aocs.org[tech/crm

Unik identitetsbeteckning

MON-87769-7

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

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Overvakning efter forsilining i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003
1. Innehavaren av godkdnnandet ska samla in foljande uppgifter:
i) Mingden olja frin MON-87769-7-sojabona och mingden MON-87769-7-sojabonor for extraktion av olja
som importeras till Europeiska unionen for att slippas ut pd marknaden som livsmedel eller i produkter som

ir avsedda for livsmedel.

ii) Vid import av de produkter som avses i led i, resultaten av sokningar i Faostat-databasen om mingden
vegetabilisk olja som konsumeras per medlemsstat, inklusive fordndringar i mangden mellan olika typer av
olja.

iii) Vid import av de produkter som avses i led i, uppgifter om de olika kategorierna nir det giller anvindningen
av olja frin MON-87769-7 som livsmedel och foder i EU.

2. Innehavaren av godkinnandet ska, pd grundval av de uppgifter som samlats in och rapporterats, se 6ver den
ndringsbeddmning som gjorts som ett led i riskbedémningen.

h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopdverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Link: plan utlagd pd internet]

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behdva dndras med tiden. Allmdnheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/687
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade rapsen MON 88302 (MON-88302-9) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2759]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)  Den 31 augusti 2011 ldimnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga belgiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON 88302-raps pd marknaden (nedan
kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON 88302-raps i produkter som bestdr av eller innehaller
den majsen for all annan anvdndning (utom som livsmedel och foder) som ir tilliten for annan raps, med
undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i foérordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG (}) samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller d4ven en plan for overvakning av miljopaverkan som 6verensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 17 juni 2014 ett positivt yttrande () i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att MON 88302-raps dr lika siker
som den konventionella motsvarigheten och icke genetiskt modifierade kommersiella rapssorter och att det vid
anvindning enligt ansokan édr osannolikt med negativa effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(6) I yttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljodvervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som sokanden
har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(7) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas f6r produkterna.

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*).

(') EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade 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”. The EFSA Journal, vol. 2(2014):6, artikelnr 3701, [37 s.],
doi:10.2903/j.efsa.2014.3701.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system f6r skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mdirkningskrav 4n de som faststdlls i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON 88302-raps. For att sikerstilla att produkter som innehéller
eller bestdr av MON 88302-raps anvinds pd ett sitt som ar godként enligt detta beslut bor det dock dven tydligt
anges pd mdrkningen av dessa produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, att produkterna i frdga inte fr
anvindas for odling.

(10)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (!) innehéller mirkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den f6érordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i
samma forordning.

(11) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for Gvervakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering, diribland krav pa overvakning av livsmedels eller foders anvindning
efter utslippandet pd marknaden, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljéer och/eller
geografiska omrdden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(12)  Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i férordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(14) Stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overliggningar. Omprévningskommittén avgav inget

yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad raps (Brassica napus L.) MON 88302, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas
den unika identitetsbeteckningen MON-883@2-9 i enlighet med f6rordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-883@2-9-raps.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-8832-9-raps.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av MON-883@2-9-raps for all annan anvindning dn enligt a och b, med
undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "raps”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tf6ljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av MON-883@2-9-raps, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan inférs
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna édrliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frin och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien
som foretrider Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON-883@2-9-raps.
2. Foder som innehdller, bestar av eller har framstillts av MON-883@2-9-raps.

3. Produkter som innehéller eller bestir av MON-883@2-9-raps for all annan anvindning dn enligt 1 och 2, med
undantag for odling.

Genetiskt modifierad MON-883@2-9-raps, sdsom den beskrivs i ansokan, uttrycker proteinet CP4 5-enolpyruvyl-
shikimat-3-fosfatsyntas (CP4 EPSPS) som ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mdarkningskraven 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 "raps”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av MON-883@2-9-raps, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod
1. Metod baserad pa hidndelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-883@2-9-raps.

2. Validering p& genomiskt DNA, som extraherats ur rapsfron, genomford av EU:s referenslaboratorium som
inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003 och offentliggjord pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 1011-A och AOCS 0304-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Unik identitetsbeteckning
MON-88302-9

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

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

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

Plan f6r 6vervakning av miljopaverkan

Plan for overvakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan utlagd pd internet]

Krav pd overvakning efter utslippande pd marknaden avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behéva dndras med tiden. Allmidnheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret dver genetiskt modifierade livsmedel och foder.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/688
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 88913 (MON-88913-8) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2760]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)  Den 28 februari 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behériga brittiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fi slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON 88913-bomull pd marknaden (nedan
kallad ansikan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON 88913-bomull i produkter som bestdr av eller
innehaller denna bomull f6r annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som 4r tillten for annan bomull,
med undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehdller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG (}) samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller d4ven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 29 juli 2013 ett yttrande (°) i enlighet med
artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten kunde inte dra ndgon allmin slutsats om
MON 88913-bomull eftersom s6kanden anvint en gammal databas 6ver toxiner for bioinformatikanalyserna.

(5)  Den 18 oktober 2013 tillhandahéll sokanden nya bioinformatikanalyser med hjilp av uppdaterade databaser.

(6)  Den 13 mars 2014 offentliggjorde Efsa ett uttalande som kompletterade dess vetenskapliga yttrande (%), dir de
uppdaterade bioinformatikanalyserna beaktades och slutsatsen var att den MON 88913-bomull som bedémts i
det ursprungliga vetenskapliga yttrandet och i de kompletterande bioinformatikuppgifterna ar lika siker och
niringsrik som den konventionella motsvarigheten och kommersiella bomullssorter nir det giller potentiella
effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa miljon vid avsedd anvindning.

(7)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

(¥) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade 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”. The EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3311, 25 s,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3311.

(*) Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade 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”. The EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3591, 6 5., d0i:10.2903 j.efsa.2014.3591.



30.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 112/27

(8) I yttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljodvervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som sokanden
har lmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(9) Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas for produkterna.

(10) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(11) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda markningskrav dn de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON 88913-bomull. For att sakerstalla att produkter som innehaller
eller bestdr av MON 88913-bomull anvinds pa ett sitt som ar godkint enligt detta beslut bor det dock dven
tydligt anges pd markningen av dessa produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, att produkterna i friga
inte far anvindas for odling.

(12)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (3 innehéller mirkningskrav for
produkter som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spéarbarhetskrav for produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den férordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som framstallts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i
samma forordning.

(13) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sarskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering, déribland krav pa 6vervakning av livsmedels eller foders anvindning
efter utslippandet pd marknaden, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller
geografiska omrdden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

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

(15) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(16) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodviandig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L.) MON 88913, enligt specifikationen i
led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-88913-8 i enlighet med forordning (EG)
nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-88913-8-bomull.
b) Foder som innehaller, bestar av eller har framstillts av MON-8891 3-8-bomull.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av MON-88913-8-bomull for all annan anvindning dn enligt a och b, med
undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av MON-88913-8-bomull, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA.

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON-88913-8-bomull.
2. Foder som innehaller, bestér av eller har framstllts av MON-88913-8-bomull.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av MON-88913-8-bomull for all annan anvindning 4n enligt 1 och 2, med
undantag for odling.

Genetiskt modifierad MON-88913-8-bomull, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker CP4 5-enolpyruvylshikimat-3-
fosfatsyntas (CP4 EPSPS) som ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.
Miirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av MON-88913-8-bomull, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod

1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-88913-8-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur bomullsblad, genomford av EU:s referenslaboratorium som
inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003 och offentliggjord pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 0906-D och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Unik identitetsbeteckning

MON-88913-8

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

mangfald

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

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

Plan f6r 6vervakning av miljopaverkan

Plan f6r overvakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan utlagd pd internet]

Krav pd overvakning efter utslippande pd marknaden avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/689
av den 24 april 2015

om forlingning av godkinnandet av befintliga produkter av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 (MON-0@531-6) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2761]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (!), sdrskilt artiklarna 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Livsmedelstillsatser, foderrdvaror och fodertillsatser som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 hade slippts ut pd marknaden fore ikrafttridandet av férordning (EG) nr 1829/2003 och anmildes
som befintliga produkter enligt artiklarna 8.1 b och 20.1 b i den férordningen.

(2)  Den 17 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i forordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet av befintliga livsmedelstillsatser,
foderrdvaror och fodertillsatser som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531 (nedan
kallad ansikan).

(3)  Den 16 juni 2011 ansokte Monsanto Europe SA om en utvidgning av rickvidden i ans6kan till att dven omfatta
bomullsfréolja som anvinds i livsmedel och som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531, som tidigare anmilts som en befintlig produkt i enlighet med artikel 8.1 a i forordning (EG)
nr 1829/2003.

(4)  Den utvidgade rickvidden i ansokan omfattar samtliga nuvarande kommersiella anvindningsomraden for sddana
livsmedel och foder som framstillts av bomull och som avses i artiklarna 3.1 ¢ och 15.1 ¢ i forordning (EG)
nr 1829/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) limnade den 16 september 2011 ett positivt
yttrande (%) 1 enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att produkter
som hirror frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531, sdsom den beskrivs i ansokan, vid avsedd
anvindning ar lika sdkra som produkter som hirror fran den konventionella motsvarigheten.

(6)  Efsa konstaterade att analysen av horisontell genéverforing frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531
till bakterier inte tyder pd att det finns ndgon risk f6r manniskors eller djurs hilsa eller for miljon vid avsedd
anvandning, med tanke pd att genoverforing frdn vixter till bakterier vintas vara lagfrekvent i jamforelse med
genoverforing mellan bakterier och pd grund av den mycket ldga exponeringen fér DNA frdn den genetiskt
modifierade bomullen MON 531.

(7)  Efsa tog stillning till medlemsstaternas alla specifika frigor och farhigor under samradet med de behériga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(8)  Foljaktligen bor godkinnandet forlingas for produkter som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531.

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

(%) "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”, The EFSA Journal, vol. 9(2011):9,
artikelnr 2373, [30s.] d0i:10.2903/j.efsa.2011.2373.
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(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda mérkningskrav dn de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531.

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

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(13) Stdndiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L.) MON 531, enligt specifikationen i led b
i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-@@531-6 i enlighet med forordning (EG)
nr 65/2004.

Artikel 2

Forlingning av godkinnandet

Godkdnnandet av utslippande pd marknaden av foljande produkter forlings i enlighet med artiklarna 11 och 23 i
forordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6-bomull.

b) Foder som har framstillts av MON-@@531-6-bomull.

Artikel 3
Mirkning
Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.
Artikel 4
Gemenskapsregister

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

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).



30.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 112/33

Artikel 5
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrader Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 6
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 7
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6-bomull.
2. Foder som har framstillts av MON-@@531-6-bomull.

Genetiskt modifierad MON-@@531-6-bomull, som den beskrivs i ansokan, uttrycker CrylAc-protein som ger
resistens mot skadedjur av ordningen fjérilar. En nptll-gen, som ger resistens mot kanamycin och neomycin, och en
aadA-gen, som ger resistens mot spektinomycin och streptomycin, har anvints som selektionsmarkorer under
modifieringsprocessen.

¢) Mirkning
Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska "organismens
namn” vara "bomull”.

d) Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av MON-@@531-6-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, genomford av EU:s referenslaboratorium, som inrattats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

3. Referensmaterial: AOCS 0804-C och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pd
http://www.aocs.org/tech/crm
) Unik identitetsbeteckning
MON-@@531-6
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald
Ej tillimpligt.

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
h) Plan for dvervakning av miljopaverkan

Ej tillimpligt.

i) Krav pd dvervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/690
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av genetiskt modifierad bomull GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO®2-5xACS-GHO®D1-3)
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2762]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)  Den 1 februari 2010 limnade Bayer CropScience AG in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten,
i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om att fa slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av GHB614xLLCotton25-bomull pd marknaden
(nedan kallad ansékan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av GHB614xLLCotton25-bomull i produkter som bestdr av eller
innehaller denna bomull f6r all annan anvidndning 4n som livsmedel och foder som ar tilliten for annan bomull,
med undantag av odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krédvs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (} samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga 1I till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som Gverensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 16 maj 2014 ett positivt yttrande () i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att GHB614xLLCotton25-bomull,
som beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning ir lika siker som sin konventionella motsvarighet och
kommersiella sorter, och sannolikt inte kommer att fd negativa effekter pd minniskors och djurs hilsa eller pa
miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stdllning till alla de specifika frdgor och farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under
samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(6) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomrddena for produkterna.

(7) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas fér produkterna.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) "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”. The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3680, (41 s.), d0i:10.2903j.efsa.2014.3680.



L 112/36 Europeiska unionens officiella tidning 30.4.2015

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mirkningskrav dn de som faststalls i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av GHB614xLLCotton25-bomull. For att sikerstilla att produkter som
innehéller eller bestdr av GHB614xLLCotton25-bomull anvinds pd ett sitt som ar godként enligt detta beslut bor
det dock dven tydligt anges pd mirkningen av produkterna i friga, med undantag av livsmedelsprodukter, att de
inte far anvindas for odling.

(10) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (3 faststdlls markningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav f6r produkter som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som framstallts av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i
samma forordning.

(11) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippandet p& marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning eller hantering, diribland krav pd Gvervakning av livsmedels eller foders
anvindning efter forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller
geografiska omrdden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

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

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(14) Stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L.) GHB614xLLCotton25, enligt spe-
cifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, i
enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).



30.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 112/37

Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkanns 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 innehéller, bestar av eller har framstillts av BCS-GH@@2-5xACS-GHAD 1-
3-bomull.

b) Foder som innehdller, bestar av eller har framstillts av BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3-bomull.

¢) BCS-GHO@2-5xACS-GHAWY1-3-bomull i produkter som innehéller eller bestir av den bomullen for all annan
anvindning 4n a och b, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som éatfljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3-bomull, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan inférs
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska ldmna érliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Utfirdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Bayer CropScience AG
Adress: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@2-5xACS-
GHO®@1-3-bomull.

2. Foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@2-5xACS-GHO@ 1-3-bomull.

3. BCS-GHO@2-5xACS-GHO@D1-3-bomull i produkter som innehéller eller bestir av den bomullen for alla annan
anvindning 4n 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade bomullen BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3, som den beskrivs i ansokan, uttrycker
proteinet fosfinotricinacetyltransferas (PAT) som ger tolerans mot herbiciden glufosinatammonium och det
modifierade proteinet 5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntas (2mEPSPS) som ger tolerans mot herbiciden glyfosat.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i foérordning (EG) nr 1829/2003 och i
artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3-bomull, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

d) Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av BCS-GHO@2-5xACS-GHG@1-3-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur bomullsblad, genomférd av EU:s referenslaboratorium som
inrattats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx

3. Referensmaterial: AOCS 1108-A, AOCS 0306-A och AOCS 0306-E, tillgingliga via American Oil Chemists
Society pa http:/[www.aocs.org/tech/crm
e) Unik identitetsbeteckning
BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald
Biosafety Clearing-House, Record ID: se [to be completed when notified].

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.

h) Plan for overvakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopéverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan published on the internet]

i) Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/691
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9) i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2764]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (!), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 5 januari 2009 limnade BASF Plant Science GmbH in en ansokan till den behoriga nederlindska
myndigheten i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003 om att fi slippa ut livsmedel,
livsmedelsingredienser och foder som innehiller, bestdr av eller har framstillts av BPS-CV127-9-sojabona pd
marknaden (nedan kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av BPS-CV127-9-sojabona i produkter som bestdr av eller
innehaller den sojabonan for all annan anvidndning 4n som livsmedel och foder som ir tilliten for andra
sojabonor, med undantag av odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehdller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG () samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller d4ven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som 6verensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 17 januari 2014 ett positivt yttrande i
enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att BPS-CV127-9-sojabona,
som beskrivs i ansokan, vid avsedd anvdndning dr lika siker som sin konventionella motsvarighet och
kommersiella sorter, nir det giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon (°). Efsas
GMO-panel kunde dock inte dra ndgra slutsatser om anvindningen av gronfoder som eller i foder, eftersom
uppgifterna for analysen av gronfoders sammansittning inte Gverensstimde med Efsas krav och sokanden inte
hade ldmnat ndgra nya uppgifter om gronfoder.

(5)  Eftersom gronfoder vanligtvis anvinds didr det odlas och ndgon export till unionen dirfor inte dr att vinta
behover godkinnandet inte omfatta gronfoder.

(6)  Efsa tog i sitt yttrande stdllning till alla de specifika frigor och farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under
samradet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(7)  Iyttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmén tillsynsplan som sokanden
har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, . 1).

(*) "Scientific Opinion on application (EFSAGMO-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”,
The EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3505, 30's., doi: 10.2903/j.efsa.2014.3505.
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(8) Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas for produkterna, med undantag av gronfoder som eller i foder.

(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda mirkningskrav 4n de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av BPS-CV127-9-sojabéna. For att sikerstilla att produkterna anvinds pa
ett sitt som dr godkant enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd markningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(11) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (?) faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den foérordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i
artikel 5 i samma forordning.

(12) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippandet p&d marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering, ddribland krav pa 6vervakning av livsmedels eller foders anvindning
efter forsiljningen, eller sarskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljéer och/eller geografiska omréaden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

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

(14) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (.

(15) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad BPS-CV127-9-sojabona (Glycine max (L.) Merr.), enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen BPS-CV127-9 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestédr av eller har framstillts av BPS-CV127-9-sojabona.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstllts av BPS-CV127-9-sojabona, med undantag av gronfoder.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av BPS-CV127-9-sojabona for all annan anvindning dn enligt a och b, med
undantag av odling.

Artikel 3
Mirkning

1.  Vid tillimpningen av markningskraven 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 finnas pad etiketten och i de handlingar som &tf6ljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av BPS-CV127-9-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

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

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr BASF Plant Science GmbH, Tyskland.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio &r frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat
Detta beslut riktar sig till BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, TYSKLAND.

Utfardat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: BASF Plant Science GmbH
Adress: Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, TYSKLAND

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstllts av BPS-CV127-9-sojabona.
2. Foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts av BPS-CV127-9-sojab6na, med undantag av gronfoder.

3. Produkter som innehéller eller bestar av BPS-CV127-9-sojabona for all annan anvindning 4n enligt 1 och 2, med
undantag av odling.

Den genetiskt modifierade BPS-CV127-9-sojabonan, som den beskrivs i ansokan, uttrycker en muterad stor
underenhet av acetohydroxysyrasyntas fran Arabidopsis thaliana (AtAHAS) som ger tolerans mot imidazolinonbaserade
herbicider.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 "sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sidana produkter som
innehéller eller bestdr av BPS-CV127-9-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
d) Detektionsmetod
— Metod baserad pd hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av BPS-CV127-9-sojabona.

— Validering pé fron av EU:s referenslaboratorium, som inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003,
offentliggjord pé http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Referensmaterial: AOCS 0911-B och AOCS 0911-D, tillgingliga via American Oil Chemists Society pé
http:/[www.aocs.org/tech/crm

e) Unik identitetsbeteckning

BPS-CV127-9

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald

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

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.

h) Overvakningsplan
Plan f6r overvakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan published on the internet]

i) Krav pd 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

Anm.: Liankar till relevanta dokument kan beh6va dndras med tiden. Allmidnheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/692
av den 24 april 2015

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG
av en nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) som modifierats genetiskt fér blommans firg

[delgivet med nr C(2015) 2765]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av rddets direktiv 90/220/EEG ('), sirskilt artikel 18.1
forsta stycket,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, och
av foljande skal:

(1)  For att en produkt, som innehaller eller bestdr av en genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer, ska fi slippas ut pd marknaden, krivs enligt direktiv 2001/18/EG att den
behoériga myndigheten i den medlemsstat som har mottagit anmélan om utslippande pd marknaden av
produkten ldmnar ett skriftligt medgivande enligt det forfarande som anges i direktivet.

(2)  Foretaget Florigene Ltd, Melbourne, Australien, anmélde i mars 2009 till Nederldndernas behériga myndighet sina
planer pé att slippa ut en genetiskt modifierad nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) pd marknaden.

(3)  Anmilan avser import, distribution och aterforsiljning av snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L.,
linje 25958 pa samma villkor som for alla andra nejlikor.

(4) 1 enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har Nederlindernas behoriga myndighet utarbetat
en bedomningsrapport, dir det faststills att det inte foreligger ndgra skil att vigra medgivande for utslippande
pd marknaden av snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) for
prydnadsindamal, forutsatt att sarskilda villkor uppfylls.

(5)  Vidare konstaterade Nederlindernas behoriga myndighet i sin bedémningsrapport att den plan for allmin
overvakning som anmilaren lagt fram &r tillrdcklig med hinsyn till avsedd anvdndning av produkten.

(6)  Bedomningsrapporten limnades till kommissionen och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater, av
vilka en del framforde och vidholl invindningar mot att produkten slipps ut pd marknaden.

(7)  Enligt yttrandet frin Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), offentliggjort den 12 december 2014,
finns det mot bakgrund av alla fakta som framkommit inga vetenskapliga skil att anta att den genetiskt
modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) kommer att ge upphov till negativa effekter pa
ménniskors och djurs hilsa eller pd miljon om den slipps ut pd marknaden for prydnadsindamadl (?). Efsa ansdg
ocksé att den overvakningsplan som anmilaren overldmnat ar tillrickligt omfattande med tanke pé den avsedda
anvindningen av nejlikan.

(8)  Granskningen av den fullstindiga anmilan, ytterligare uppgifter frdn anmdlaren, specifika invindningar frin
medlemsstaterna mot bakgrund av direktiv 2001/18/EG och yttrandet frén Efsa ger inte ndgon anledning att anta
att snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 25958) kommer att ge
upphov till negativa effekter pd minniskors hilsa eller pd miljon, om de slipps ut pd marknaden for det
foreslagna prydnadsindamalet.

() EGTL106,17.4.2001,s.1.

(%) "Scientific Opinion on a notification (reference C/NL[09/01) for the placing on the market of the genetically modified carnation
[FD-25958-3 with a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from
Florigene”, The EFSA Journal, vol. 12(2014):12, artikelnr 3934, [195.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3934.
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(9)  En unik identitetsbeteckning har tilldelats den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L.,
linje 25958) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1830/2003 () samt
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (2).

(10) Mot bakgrund av yttrandet frdn Efsa dr det inte nodvindigt att faststilla sirskilda villkor for den avsedda
anviandningen ndr det giller produktens hantering eller forpackning eller for skyddet av sirskilda ekosystem,
miljGer eller geografiska omrdden.

(11) Den foéreslagna mérkningen, pd en etikett eller i ett foljedokument, bér inbegripa en formulering varigenom
foretagarna och slutanvindarna informeras om att snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L., linje 25958
varken kan anvindas som livsmedel eller som foder och inte heller kan odlas.

(12) EU:s referenslaboratorium kontrollerade och testade en detektionsmetod, som krivs enligt punkt D.12 i
bilaga 11T B till direktiv 2001/18/EG, for Dianthus caryophyllus L., linje 25958 i december 2012.

(13) Den kommitté som inrattats enligt artikel 30.1 i direktiv 2001/18/EG har inte limnat ndgot yttrande inom den
tidsfrist som kommitténs ordforande bestimt. En genomférandeakt ansdgs vara nddvindig och ordforanden
limnade utkastet till genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overliggningar. Omprovnings-
kommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Nederlindernas behoriga myndighet ska skriftligen ge sitt medgivande till att den produkt som anges i artikel 2 och som
har anmilts av Florigene Ltd, Melbourne, Australien (referens C/NL/09/01) sldpps ut pd marknaden i enlighet med det
har beslutet.

I medgivandet ska, i enlighet med artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG, uttryckligen anges pé vilka villkor medgivandet har
beviljats; dessa anges dven i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som ska slippas ut pd marknaden som en produkt (nedan kallad produkten) ar
snittblommor av nejlika (Dianthus caryophyllus L.), med modifierad blomfarg, hirrorande fran en cellkultur av Dianthus
caryophyllus L. som transformerats med Agrobacterium tumefaciens, stam AGLO, med hjilp av vektorn pCGP3366 och som
resulterat i linje 25958.

Produkten innehiller f6ljande DNA i fyra kassetter:
a) Kassett 1

Genen dfr frdn petunia som kodar for dihydroflavonol-4-reduktas (DFR), ett nyckelenzym i antocyanins biosyntesvig,
inklusive den egna promotorn och terminatorn.

b) Kassett 2

Promotorsekvensen frdn lejongaps chalkonsyntasgen, Viola hortensis flavonoid-3'5’-hydroxylas (f3'5'h)-gen i form av
cDNA som kodar for F3’5'H, ett nyckelenzym i antocyanins biosyntesvag, och terminatorn fran den petuniagen som
kodar for en fosfolipid-transferprotein-homolog.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens foérordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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c) Kassett 3
Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, en harnélsstruktur bestiende av partiella dfr sense- och antisensefragment av
dihydroflavonol-4-reduktas, separerade av petunians dfr-intron, for att efter transkription specifikt nedreglera
nejlikans endogena dfr och blomkalsmosaikvirusets 35S-terminator.
Dessa tre kassetter fordes in i vaxtens genom for att skapa den onskade firgen pd blomman.

d) Kassett 4
Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, den icke-translaterade 5’-regionen frin den petuniagen som kodar for
klorofyll a/b-bindande protein och SuRB (als)-genen fran Nicotiana tabacum som kodar for ett mutant-acetolaktatsynta-
sprotein (ALS) som ger tolerans mot sulfonylurea, inklusive den egna terminatorn. Denna egenskap anvindes som

markor i valet av transformanter.

2. Medgivandet ska inbegripa avkomma genom vegetativ for6kning av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 25958).

Artikel 3
Villkor f6r utslippande pd marknaden

Produkten far endast sldppas ut pd marknaden for prydnadsindamaél och far inte odlas. Den far slippas ut pd marknaden
under forutsittning att foljande villkor dr uppfyllda:

a) I enlighet med artikel 19.3 b i direktiv 2001/18/EG ska medgivandet ges for tio dr frdn och med den dag dd det
utfardas.

b) Den unika identitetsbeteckningen for produkten ska vara IFD-25958-3.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska uppgifter om den metod for pavisande
och identifiering av produkten, inklusive experimentella data som visar metodens specificitet, som endast validerats
av EU:s referenslaboratorium, vara offentligt tillgdngliga pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm

d) Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska tillstindsinnehavaren pd begdran
tillhandahélla positiva och negativa kontrollprover av produkten, dess genetiska material eller referensmaterial till
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller kontrollorgan och EU:s kontrollaboratorier.

¢) Texterna "Denna produkt innehdller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt
modifierad nejlika” och "Inte avsedd att anvindas som livsmedel eller foder eller for odling” ska dterfinnas antingen
pa etiketten eller i foljedokumentet.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid ska tillstindsinnehavaren ansvara for upprittandet och genomforandet av
den overvakningsplan som ingdr i anmailan och som bestdr av en allmin plan for overvakning av att hanteringen eller
anvindningen av produkterna inte ger upphov till negativa effekter pd ménniskors halsa eller pd miljon.

Overvakningsplanen finns pé [Link: plan published on the internet].

2. Tillstdndsinnehavaren ska direkt informera foretagarna och anvidndarna om produktens sikerhetsaspekter och
allminna egenskaper samt om villkoren for 6vervakning, inklusive limpliga dtgirder som ska vidtas vid ofrivillig odling.

3. Tillstindsinnehavaren ska till kommissionen och medlemsstaternas behériga myndigheter 6verlimna arsrapporter
om resultaten av 6vervakningsverksamheten.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Tillstdindsinnehavaren ska for kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter kunna styrka

a) att de befintliga 6vervakningsnitverken, inklusive de nationella botaniska 6vervakningsnitverken och vaxtskyddsins-
pektionerna, i enlighet med overvakningsplanen i anmélan, samlar in information som &r relevant for 6vervakningen
av produkterna, och

b) att de befintliga 6vervakningsndtverk som avses i a har samtyckt till att gora informationen tillganglig for tillstdndsin-

nehavaren fore den dag dd Overvakningsrapporterna ska Overlimnas till kommissionen och medlemsstaternas
behériga myndigheter enligt punkt 3.

Artikel 5
Adressat

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlanderna.

Utfardat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/693
av den 24 april 2015

om forlingning av godkinnandet av befintliga produkter av den genetiskt modifierade bomullen
MON 1445 (MON-@1445-2) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2766]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (!), sdrskilt artiklarna 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Livsmedelstillsatser, foderrdvaror och fodertillsatser som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 1445 hade slippts ut pd marknaden fore ikrafttridandet av forordning (EG) nr 1829/2003 och anmaldes
som befintliga produkter enligt artiklarna 8.1 b och 20.1 b i den férordningen.

(2)  Den 17 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i forordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet av befintliga livsmedelstillsatser,
foderrdvaror och fodertillsatser som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 1445 (nedan
kallad ansikan).

(3)  Den 16 juni 2011 ansokte Monsanto Europe SA om en utvidgning av rickvidden i ansékan till att dven omfatta
bomullsfréolja som anvinds i livsmedel och som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 1445, som tidigare anmailts som en befintlig produkt i enlighet med artikel 8.1 a i forordning (EG)
nr 1829/2003.

(4)  Den utvidgade rickvidden i ansokan omfattar samtliga nuvarande kommersiella anvindningsomraden for sddana
livsmedel och foder som framstillts av bomull och som avses i artiklarna 3.1 ¢ och 15.1 ¢ i forordning (EG)
nr 1829/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) limnade den 16 december 2011 ett positivt
yttrande (%) 1 enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att produkter
som hirror frdn den genetiskt modifierade bomullen MON 1445, sdsom den beskrivs i ansokan, vid avsedd
anvindning ar lika sdkra som produkter som hirror fran den konventionella motsvarigheten.

(6)  Efsa konstaterade att analysen av horisontell genoverforing fran den genetiskt modifierade bomullen MON 1445
till bakterier inte tyder pd att det finns ndgon risk f6r manniskors eller djurs hilsa eller for miljén vid avsedd
anvandning, med tanke pd att genoverforing frdn vixter till bakterier vintas vara lagfrekvent i jamforelse med
genoverforing mellan bakterier och pd grund av den mycket ldga exponeringen fér DNA frdn den genetiskt
modifierade bomullen MON 1445.

(7)  Efsa tog stillning till medlemsstaternas alla specifika frigor och farhigor under samradet med de behériga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(8)  Foljaktligen bor godkinnandet forlingas for produkter som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 1445.

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

(%) "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”, The EFSA Journal, vol. 9(2011):12,
artikelnr 2479, [28 5.] d0i:10.2903/j.efsa.2011.2479.
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(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mirkningskrav 4n de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 1445.

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

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(13) Stdndiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L) MON 1445, enligt specifikationen i
led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-@1445-2 i enlighet med forordning (EG)
nr 65/2004.

Artikel 2

Forlingning av godkinnandet

Godkdnnandet av utslippande pd marknaden av foljande produkter forlings i enlighet med artiklarna 11 och 23 i
forordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel som har framstillts av MON-@1445-2-bomull.

b) Foder som har framstillts av MON-@1445-2-bomull.

Artikel 3
Mirkning
Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.
Artikel 4
Gemenskapsregister

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

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 6
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 7
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA.
Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN

som foretrdder Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, FORENTA STATERNA.

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel som har framstillts av MON-@1445-2-bomull.
2. Foder som har framstillts av MON-@1445-2-bomull.

Genetiskt modifierad MON-@1445-2-bomull, sésom den beskrivs i ansokan, uttrycker CP4 EPSPS-protein som ger
tolerans mot herbicider som innehdller glyfosat. En nptll-gen, som ger resistens mot kanamycin och neomycin, och
en aadA-gen, som ger resistens mot spektinomycin och streptomycin, har anvints som selektionsmarkorer under
modifieringsprocessen.

¢) Mirkning
Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska "organismens
namn” vara "bomull”.

d) Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-@1445-2-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, genomford av EU:s referenslaboratorium, som inrattats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

3. Referensmaterial: AOCS 0804-B och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pd
http:/[www.aocs.org[tech/crm
) Unik identitetsbeteckning
MON-@1445-2
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald
Ej tillimpligt.

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
h) Plan for dvervakning av miljopaverkan

Ej tillimpligt.

i) Krav pd dvervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/694
av den 24 april 2015

om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG
av en nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) som modifierats genetiskt fér blommans firg

[delgivet med nr C(2015) 2768]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av rddets direktiv 90/220/EEG ('), sirskilt artikel 18.1
forsta stycket,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, och
av foljande skal:

(1)  For att en produkt, som innehdller eller bestir av en genetiskt modifierad organism eller en kombination av
genetiskt modifierade organismer, ska fa slippas ut pd marknaden, krivs enligt direktiv 2001/18/EG att den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som har mottagit anmilan om utslippande pd marknaden av
produkten ldmnar ett skriftligt medgivande enligt det forfarande som anges i direktivet.

(2)  Foretaget Florigene Ltd, Melbourne, Australien, anmélde i mars 2009 till Nederldndernas behoriga myndighet sina
planer pé att slippa ut en genetiskt modifierad nejlika (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) p& marknaden.

(3)  Anmilan avser import, distribution och aterforsiljning av snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L.,
linje 26407 pa samma villkor som for alla andra nejlikor.

(4) I enlighet med forfarandet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG har Nederlindernas behériga myndighet utarbetat
en bedomningsrapport, dir det faststills att det inte foreligger ndgra skil att vigra medgivande for utslippande
pd marknaden av snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) for
prydnadsindamal, forutsatt att sarskilda villkor uppfylls.

(5)  Vidare konstaterade Nederlindernas behoriga myndighet i sin bedémningsrapport att den plan for allmin
overvakning som anmilaren lagt fram ir tillrdcklig med hénsyn till avsedd anvindning av produkten.

(6)  Bedomningsrapporten limnades till kommissionen och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater, av
vilka en del framforde och vidholl invindningar mot att produkten slipps ut pd marknaden.

(7)  Enligt yttrandet frin Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), offentliggjort den 12 december 2014,
finns det mot bakgrund av alla fakta som framkommit inga vetenskapliga skal att anta att den genetiskt
modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) kommer att ge upphov till negativa effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller pd miljon om den slipps ut pd marknaden for prydnadsindamadl (3. Efsa ansdg
ocksé att den Overvakningsplan som anmilaren overlimnat ar tillriackligt omfattande med tanke pé den avsedda
anvindningen av nejlikan.

() EGTL106,17.4.2001,s.1.

(%) "Scientific Opinion on a notification (reference C/NL[09/02) for the placing on the market of the genetically modified carnation
[FD-26407-2 with a modified colour, for import of cut flowers for ornamental use, under Part C of Directive 2001/18/EC from
Florigene”, The EFSA Journal, vol. 12(2014):12, artikelnr 3935, [185.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3935.
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(8)  Granskningen av den fullstindiga anmilan, ytterligare uppgifter frdn anmadlaren, specifika invindningar frin
medlemsstaterna mot bakgrund av direktiv 2001/18/EG och yttrandet frin Efsa ger inte ndgon anledning att anta
att snittblommor av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L., linje 26407) kommer att ge
upphov till negativa effekter pd ménniskors hilsa eller pd miljon, om de slipps ut pd marknaden for det
foreslagna prydnadsandamalet.

(9)  En unik identitetsbeteckning har tilldelats den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus caryophyllus L.,
linje 26407) i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1830/2003 (') samt
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (3.

(10) Mot bakgrund av yttrandet frin Efsa dr det inte nodvindigt att faststilla sirskilda villkor for den avsedda
anvindningen nir det giller produktens hantering eller forpackning eller for skyddet av sirskilda ekosystem,
miljoer eller geografiska omraden.

(11) Den foreslagna mirkningen, pd en etikett eller i ett foljedokument, bér inbegripa en formulering varigenom
foretagarna och slutanvindarna informeras om att snittblommor av sorten Dianthus caryophyllus L., linje 26407
varken kan anvindas som livsmedel eller som foder och inte heller kan odlas.

(12) EU:s referenslaboratorium kontrollerade och testade en detektionsmetod, som krivs enligt punkt D.12 i
bilaga 11T B till direktiv 2001/18/EG, for Dianthus caryophyllus L., linje 26407 i november 2013.

(13) Den kommitté som inréttats enligt artikel 30.1 i direktiv 2001/18/EG har inte limnat ndgot yttrande inom den
tidsfrist som kommitténs ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden
limnade utkastet till genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare Gverliggningar. Omprovnings-
kommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medgivande

Nederlindernas behoriga myndighet ska skriftligen ge sitt medgivande till att den produkt som anges i artikel 2 och som
har anmalts av Florigene Ltd, Melbourne, Australien (referens C/NL/09/02) slipps ut pd marknaden i enlighet med det
hir beslutet.

I medgivandet ska, i enlighet med artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG, uttryckligen anges pa vilka villkor medgivandet har
beviljats; dessa anges dven i artiklarna 3 och 4.

Artikel 2
Produkt

1. De genetiskt modifierade organismer som ska sldppas ut pd marknaden som en produkt (nedan kallad produkten) ar
snittblommor av nejlika (Dianthus caryophyllus L.), med modifierad blomfirg, hirrérande fran en cellkultur av Dianthus
caryophyllus L. som transformerats med Agrobacterium tumefaciens, stam AGLO, med hjilp av vektorn pCGP2355 och som
resulterat i linje 26407.

Produkten innehéller foljande DNA i tre kassetter:
a) Kassett 1

Promotorn frin lejongaps chalkonsyntasgen, petunians cytokrom b5 (difF)-gen i form av ¢cDNA som kodar for ett
cytokrom b5-protein som Okar aktiviteten hos F3'5'H och terminatorn frdn den petuniagen som kodar for en
fosfolipid-transferprotein-homolog

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens foérordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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b) Kassett 2
Petunians flavonoid-3'5'-hydroxylas (f3'5'h)-gen i form av ¢DNA som kodar for F3'5'H, ett nyckelenzym i
antocyanins biosyntesvdg, samt promotorn och terminatorn frdn en antocyanidinsyntas (ans)-gen frdn Dianthus
caryophyllus.
Dessa tva kassetter fordes in i vixtens genom for att skapa den onskade firgen pd blomman.

c) Kassett 3
Blomkalsmosaikvirusets 35S-promotor, den icke-translaterade 5’-regionen frdn den petuniagen som kodar for
klorofyll a/b-bindande protein och SuRB (als)-genen fran Nicotiana tabacum som kodar for ett mutant-acetolaktatsynta-

sprotein (ALS) som ger tolerans mot sulfonylurea. Denna egenskap anvindes som markor i valet av transformanter.

2. Medgivandet ska inbegripa avkomma genom vegetativ forokning av den genetiskt modifierade nejlikan (Dianthus
caryophyllus L., linje 26407).

Artikel 3
Villkor f6r utslippande pd marknaden

Produkten far endast slippas ut pd marknaden for prydnadsindamal och far inte odlas. Den far sldppas ut pd marknaden
under forutsittning att foljande villkor dr uppfyllda:

a) I enlighet med artikel 19.3 b i direktiv 2001/18/EG ska medgivandet ges for tio dr frdn och med den dag dd det
utfdrdas.

b) Den unika identitetsbeteckningen for produkten ska vara IFD-26407-2.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska uppgifter om den metod for pavisande
och identifiering av produkten, inklusive experimentella data som visar metodens specificitet, som endast validerats
av EU:s referenslaboratorium, vara offentligt tillgdngliga pd http://gmo-crljrc.ec.europa.cufvalid-2001-18.htm.

d) Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska tillstdindsinnehavaren pd begdran
tillhandahélla positiva och negativa kontrollprover av produkten, dess genetiska material eller referensmaterial till
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller kontrollorgan och EU:s kontrollaboratorier.

) Texterna "Denna produkt innehdller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt

modifierad nejlika” och "Inte avsedd att anvindas som livsmedel eller foder eller for odling” ska dterfinnas antingen
pa etiketten eller i foljedokumentet.

Artikel 4
Overvakning

1. Under medgivandets hela giltighetstid ska tillstindsinnehavaren ansvara for upprattandet och genomforandet av
den overvakningsplan som ingdr i anmalan och som bestdr av en allmin plan for overvakning av att hanteringen eller
anvindningen av produkterna inte ger upphov till negativa effekter pd ménniskors halsa eller pad miljon.

Overvakningsplanen finns pé [Link: plan published on the internet].

2. Tillstdndsinnehavaren ska direkt informera foretagarna och anvidndarna om produktens sikerhetsaspekter och
allminna egenskaper samt om villkoren for 6vervakning, inklusive limpliga atgarder som ska vidtas vid ofrivillig odling.

3. Tillstdndsinnehavaren ska till kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter 6verlimna arsrapporter
om resultaten av 6vervakningsverksamheten.

4.  Tillstdindsinnehavaren ska for kommissionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter kunna styrka

a) att de befintliga 6vervakningsnitverken, inklusive de nationella botaniska overvakningsnitverken och vixtskyddsins-
pektionerna, i enlighet med 6vervakningsplanen i anmalan, samlar in information som &r relevant for 6vervakningen
av produkterna, och


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) att de befintliga overvakningsnitverk som avses i a har samtycke till att gora informationen tillginglig for tillstandsin-
nehavaren fore den dag dd overvakningsrapporterna ska overlimnas till kommissionen och medlemsstaternas
behériga myndigheter enligt punkt 3.

Artikel 5
Adressat

Detta beslut riktar sig till Konungariket Nederlinderna.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/695
av den 24 april 2015

om forlingning av godkinnandet av befintliga produkter av den genetiskt modifierade bomullen

MON 531 x MON 1445 (MON-0©531-6 x MON-@1445-2) och om godkinnande for utslippande

pa marknaden av bomullsfroolja som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen

MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x MON-@1445-2), i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2769]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av

(1)

®)

()
)

foljande skal:

Den 30 november 2004 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga brittiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut bomullsfréolja och dess
bestdndsdelar som anvinds i livsmedel och foder och som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445 pd marknaden.

Livsmedelstillsatser, foderrdvaror och fodertillsatser som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445 hade slippts ut pd marknaden fore ikrafttridandet av férordning (EG) nr 1829/2003
och anmildes som befintliga produkter enligt artiklarna 8.1 b och 20.1 b i den férordningen.

Den 17 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i férordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet for befintliga livsmedelstillsatser,
foderravaror och fodertillsatser som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531
x MON 1445.

Rickvidden i de tvd ansokningarna tillsammans omfattar samtliga nuvarande kommersiella anvindningsomraden
for sddana livsmedel och foder som framstillts av bomull och som avses i artiklarna 3.1 ¢ och 15.1 ¢ i
forordning (EG) nr 1829/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad Efsa) limnade den 28 mars 2012 ett positivt
yttrande (%) i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att produkter
som hirror frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445 vid avsedd anvindning ar lika
sikra som produkter som hirrér frin den konventionella motsvarigheten.

Efsa konstaterade att analysen av horisontell genoverforing frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531
x MON 1445 till bakterier inte tyder pé att det finns ndgon risk f6r ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon
vid avsedd anvdndning, med tanke péd att genoverforing fran vixter till bakterier vintas vara ldgfrekvent i
jamforelse med gendverforing mellan bakterier och pé grund av den mycket laga exponeringen f6r DNA frin den
genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445.

Efsa tog stillning till medlemsstaternas alla specifika fragor och farhigor under samridet med de behoriga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Foljaktligen bor godkinnande beviljas for produkter som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445.

EUTL 268,18.10.2003,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, vol. 10(2012):3, artikelnr 2608,
d0i:10.2903j.efsa.2012.2608.
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(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mirkningskrav 4n de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445.

(11)  Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(13) Stdndiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L) MON 531 x MON 1445, enligt
specifikationen 1 led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-@@531-6
x MON-@1445-2 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

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

a) Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

b) Foder som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

Artikel 3
Mirkning
Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.
Artikel 4
Gemenskapsregister

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

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrader Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 6
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 7
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien

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

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.
2. Foder som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

Genetiskt modifierad MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker
CrylAc-protein som ger resistens mot skadedjur av ordningen fjarilar och CP4 EPSPS-protein som ger tolerans mot
herbicider som innehéller glyfosat. En nptll-gen, som ger resistens mot kanamycin och neomycin, och en aadA-gen,
som ger resistens mot spektinomycin och streptomycin, har anvints som selektionsmarkérer under modifierings-
processerl.

Mirkning

Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.

Detektionsmetod

1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av MON-@©@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, genomford av EU:s referenslaboratorium, som inrattats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

3. Referensmaterial: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists
Society pa http:/[www.aocs.org/tech/crm

Unik identitetsbeteckning

MON-@@?531-6 x MON-@J1445-2

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

mangfald

Ej tillimpligt.

Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
Plan f6r 6vervakning av miljopaverkan

Ej tillimpligt.

Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/696
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON87705 (MON-877@5-6) i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2770]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1) Den 18 februari 2010 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behériga nederldndska myndigheten,
i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fa slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehaller, bestr av eller har framstillts av MON87705-sojabona pd marknaden (nedan
kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON87705-sojabona i produkter som bestdr av eller
innehaller den sojabonan for all annan anvdndning 4n som livsmedel och foder som ir tilliten for andra
sojabonor, med undantag av odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (?) samt
information och slutsatser om den riskbedémning som genomforts enligt principerna i bilaga I till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan f6r dvervakning av miljopaverkan som Gverensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 30 oktober 2012 ett positivt yttrande () i
enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att MON87705-sojabona,
som den beskrivs i ansokan, vid den avsedda anvindningen enligt sokandens forslag dr lika siker som den
konventionella motsvarigheten ndr det géller potentiella effekter pd méanniskors och djurs hilsa och pa miljon.
Denna anvindning omfattade all anvindning som livsmedel och foder som dar tilliten for konventionella
sojabonor, utom kommersiell anvindning som friteringsolja.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till alla de specifika fragor och farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under
samradet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(6)  Iyttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som sokanden
har limnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena f6r produkterna.

(7)  Kommissionen bad Efsa att komplettera yttrandet sd att det ocksd tickte kommersiell anvindning av olja frin
MON87705-sojabona for fritering, och att vid behov be sékanden limna erforderliga uppgifter.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) "Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2010-78) for the placing on the market of herbicide-tolerant, increased oleic acid
genetically modified soybean MON 87705 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto”, The EFSA Journal, vol. 10(2012):10, artikelnr 2909, 34 s., d0i:10.2903j.efsa.2012.2909.
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(8)  Efsa offentliggjorde ett uttalande (!) den 17 december 2013 som kompletterade det ursprungliga yttrandet med
uppgifter om kommersiell anvindning av olja frin MON87705-sojabona for fritering, och konstaterade dir att
anvindning som livsmedel av olja frin MON87705-sojabona enligt den uppdaterade niringsbedomningen inte i
ndgot fall inverkar pd méinniskors hilsa och nutrition.

(9)  Efsa rekommenderade ocksd i uttalandet att det genomfors en plan for 6vervakning efter forsiljning, med tonvikt
pd insamling av uppgifter om den europeiska befolkningens konsumtion.

(10) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas f6r produkterna.

(11) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(12) Livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON87705-
sojabona bor markas i enlighet med kraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(13) P4 grundval av Efsas yttrande, som bekriftar att fettsyrasammansittningen i fron av MON87705-sojabona och
olja ddrav har dndrats i forhéllande till den konventionella motsvarigheten, forefaller det nodvindigt med en
sdrskild markning i enlighet med artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003.

(14) For att sikerstilla att produkterna anvinds pd ett sitt som ar godkint enligt detta beslut bor det dven tydligt
anges pd markningen av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den
genetiskt modifierade organism som ansokan om godkidnnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas
for odling.

(15) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (°) faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den foérordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststalls i
artikel 5 i samma forordning.

(16) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (*). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns nagon anledning att
infora sdrskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljéer ochfeller geografiska omrdden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(17) Innehavaren av godkdnnandet bor ocksd limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i planen for dvervakning efter forsiljning.

(18)  Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(19) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (°).

(20)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomférandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprévningskommittén avgav inget

yttrande.

() "Statement complementing the scientific opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78 to cover the safety of soybean MON87705 oil
for commercial frying”, The EFSA Journal, 11(2013):12, artikelnr 3507, 9's, d0i:10.2903j.efsa.2013.3507.

() Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning
Genetiskt modifierad MON87705-sojabona (Glycine max (L.) Merr.), enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-877@5-6 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.
Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkinns 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 innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@5-6-sojabona.
b) Foder som innehdller, bestar av eller har framstillts av MON-877@5-6-sojabona.

¢) Produkter som innehéller eller bestir av MON-877@5-6-sojabona for all annan anvindning 4n enligt a och b, med
undantag av odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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. Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i foérordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "6kat innehdll av enkelomittat fett och minskat innehll av fleromittat fett” finnas efter organismens namn pd
etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atf6ljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som atféljer sidana produkter som
innehéller eller bestar av MON-877@5-6-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska ldmna érliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 5
Overvakning efter forsiljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for Gvervakning efter forsiljning av olja frin MON-877@5-6-
sojabona enligt led g i bilagan inférs och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning efter forsiljning under den tid som godkdnnandet giller.
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Artikel 6
Gemenskapsregister

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

Artikel 7
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 8
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien.

Utfardat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA.

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@5-6-sojabona.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@5-6-sojabona.

3. Produkter som innehdller eller bestdr av MON-877@5-6-sojabona for all annan anvindning 4n enligt 1 och 2,
med undantag av odling.

Den genetiskt modifierade MON-877@5-6-sojab6nan, som den beskrivs i ansokan, har ett minskat uttryck av
enzymerna FAD?2 (fatty acid Al2-desaturase) och FATB (palmitoyl acyl carrier protein thioesterase), som resulterar i
en Okad oljesyreprofil och minskad linolsyreprofil, och uttrycker ett CP4 EPSPS-protein som ger tolerans mot
glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 "sojabona”.

2. Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "okat innehdll av enkelomittat fett och minskat innehdll av fleromattat fett” finnas efter organismens
namn pé etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atf6ljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som atf6ljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av MON-877@5-6-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

d) Detektionsmetod
1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av MON-877@5-6-sojabona.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron av sojabona, genomford av EU:s referenslaboratorium som
inrattats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 0210-A och AOCS 0906-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Unik identitetsbeteckning

MON-877@5-6

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Overvakning efter forsiljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003
1. Innehavaren av godkdnnandet ska samla in foljande uppgifter:

i) Mingden olja frin MON-877@5-6-sojabéna och mingden MON-877@5-6-sojabonor for extraktion av olja
som importeras till Europeiska unionen for att slippas ut pd marknaden som livsmedel eller i produkter som
dr avsedda for livsmedel.

ii) Vid import av de produkter som ndmns i led i, resultaten av sokningar i databasen Faostat om mingden
vegetabilisk olja som konsumeras per medlemsstat, inklusive fordndringar i mdngden mellan olika typer av

olja.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska, pd grundval av de uppgifter som samlats in och rapporterats, revidera den
ndringsbedomning som gjorts som ett led i riskbedomningen.

h) Plan for overvakning av miljopaverkan

Plan f6r overvakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan published on the internet]

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behéva dndras med tiden. Allmidnheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/697
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade majsen T25
(ACS-ZM@©B3-2) och forlingning av godkinnandet fér de befintliga produkterna av majs T25
(ACS-ZM@©D3-2), i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2772]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 17 april 2007 limnade Bayer CropScience in en ansokan till den behériga nederlindska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av T25-majs pd marknaden.

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av T25-majs i produkter som bestdr av eller innehéller den
majsen for all annan anvindning 4n som livsmedel och foder som ir tilliten for annan majs, dven utside for
odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i foérordning (EG) nr 1829/2003 innehdller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG () samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan f6r 6vervakning av miljopaverkan som 6verensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Den 17 april 2007 limnade Bayer CropScience in en ansokan till Europeiska kommissionen, i enlighet med
artiklarna 11 och 23 i forordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet for livsmedel och
livsmedelsingredienser som framstillts av T25-majs, foder som innehaller och bestdr av genetiskt modifierad
T25-majs, foder som framstillts av T25-majs (foderravaror och fodertillsatser) och utside av T25-majs for odling,
som tidigare hade anmailts som befintliga produkter i enlighet med artiklarna 8.1 a och 20.1 a i den
forordningen.

(5) Den 11 januari 2013 informerade Bayer CropScience Europeiska kommissionen om sitt beslut att dndra de
ovanndmnda ansokningarnas omfattning sd att de inte lingre giller godkdnnande av utside av T25-majs for
odling i Europeiska unionen.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 3 oktober 2013 ett positivt yttrande om bade
ansokan om nytt godkidnnande och ansokan om forlingning i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG)
nr 1829/2003. Efsa konstaterade att T25-majs, som den beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning ér lika siker
som sin konventionella motsvarighet nir det giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa
miljon (). Efsa tog i sitt yttrande dven stillning till alla de specifika frdgor och farhigor som togs upp av
medlemsstaterna under samrddet med de behériga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4
och 18.4 i den forordningen.

(7) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljo6vervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har lamnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 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) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas f6r produkterna.

(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda mérkningskrav 4n de som faststills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av T25-majs. For att sakerstdlla att produkterna anvinds pd ett sitt som
dr godkint enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd mirkningen av de produkter, med undantag av
livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan om
godkinnande giller, att produkterna i fraga inte far anvindas for odling.

(11) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (?) faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den férordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststalls i
artikel 5 i samma forordning.

(12) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for 6vervakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram enligt kommissionens
beslut 2009/770/EG (’). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att infora sirskilda
villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begriansningar av
anvindning och hantering, diribland krav pé overvakning av livsmedels eller foders anvindning efter
forsiljningen, eller sdrskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(13)  Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(14) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing House) delges 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 ().

(15)  Sokanden har horts om de dtgirder som foreskrivs i detta beslut.

(16) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomférandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) T25, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika
identitetsbeteckningen ACS-ZM@@3-2 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (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 (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestédr av eller har framstillts av ACS-ZM@@ 3-2-majs.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-ZM@ @ 3-2-mayjs.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av ACS-ZM@@3-2-majs for all annan anvindning 4n enligt a och b, med
undantag av odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av ACS-ZM@@3-2-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkidnnandet ska ldmna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ar Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vighar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Bayer CropScience AG
Adress: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-ZM@@ 3-2-majs.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-ZM@@ 3-2-mayjs.

3. Produkter som innehéller eller bestir av ACS-ZM@@3-2-majs for all annan anvindning dn enligt 1 och 2, med
undantag av odling.

Den genetiskt modifierade majsen ACS-ZM@@3-2, som den beskrivs i ansokan, uttrycker PAT-protein som ger
tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.
¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av ACS-ZM@@3-2-majs, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
d) Detektionsmetod
— Metod baserad pd hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av ACS-ZM@@ 3-2-majs.

— Validering pd DNA, som extraherats ur blad, genomférd av unionens referenslaboratorium, som inrittats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

— Referensmaterial: AOCS 0306-H och AOCS 0306-C, tillgingliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org/tech/crm.
) Unik identitetsbeteckning
ACS-ZM@D3-2
f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald
Biosafety Clearing-House [to be entered in the EU register of genetically modified food and feed when notified).

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.

h) Overvakningsplan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG [to be entered in the
EU register of genetically modified food and feed when notified].

i) Krav pa 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/698
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan 305423 (DP-3095423-1) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2773]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)  Den 14 juni 2007 limnade Pioneer Overseas Corporation in en ansokan till den behériga nederlindska
myndigheten i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003 om att fi slippa ut livsmedel,
livsmedelsingredienser och foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av 305423-sojabona pd
marknaden (nedan kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utsldppande pd marknaden av 305423-sojabona i produkter som bestdr av eller innehaller
den sojabonan for all annan anvindning 4n som livsmedel och foder som ir tilliten for andra sojabonor, med
undantag av odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krdvs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (?) samt
information och slutsatser om den riskbedéomning som genomforts enligt principerna i bilaga 1I till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan f6r dvervakning av miljopéverkan som Gverensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 18 december 2013 ett positivt yttrande () i
enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att 305423-sojabona, som
den beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning ir lika siker som den icke genetiskt modifierade motsvarigheten
ndr det giller potentiella effekter pd ménniskors och djurs hilsa och pd miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stdllning till alla de specifika frdgor och farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under
samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(6)  Iyttrandet konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmén tillsynsplan som sokanden
har limnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna. Efsa rekommenderade ocksd
att det genomfors en plan for Gvervakning efter forsiljning, med tonvikt pd insamling av uppgifter om den
europeiska befolkningens konsumtion.

(7) Mot bakgrund av detta bor godkidnnande beviljas f6r produkterna.

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*).

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(¥) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) "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”, The EFSA Journal, vol. 11(2013):12, artikelnr 3499, [35 s.], d0i:10.2903 j.efsa.2013.3499.

(*) Kommissionens foérordning (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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av 305423-sojabona
bor markas i enlighet med kraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(10) P4 grundval av Efsas yttrande, som bekriftar att sammansattningen av fettsyror hos fron av 305423-sojabona
och hos olja frin den har dndrats i forhéllande till den konventionella motsvarigheten, forefaller det nédviandigt
med en sirskild markning i enlighet med artiklarna 13.2 a och 25.2 c i forordning (EG) nr 1829/2003.

(11)  For att sikerstdlla att produkterna anvinds pé ett sitt som dr godkint enligt detta beslut bor det dven tydligt
anges pd markningen av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den
genetiskt modifierade organism som ansokan om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas
for odling.

(12) 1 artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (') faststdlls markningskrav for
produkter som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spéarbarhetskrav for produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststalls i
artikel 5 i samma foérordning.

(13) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for Gvervakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgar av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljder och/eller geografiska omrdden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(14) Innehavaren av godkidnnandet bor ocksd ldmna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning efter forsiljning.

(15)  Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(16) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (°).

(17) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad 305423-sojabona (Glycine max (L.) Merr.), enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut,
tilldelas den unika identitetsbeteckningen DP-3@5423-1 i enlighet med f6rordning (EG) nr 65/2004.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkinns 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, bestédr av eller har framstillts av DP-3@5423-1-sojabona.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av DP-35423-1-sojab6na.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av DP-3@35423-1-sojabona for all annan anvidndning dn enligt a och b, med
undantag av odling.

Artikel 3
Miirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven 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. Vvid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 c¢ i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "0kat innehdll av enkelomattat fett och minskat innehdll av fleromittat fett” finnas efter organismens namn pd
etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atf6ljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av DP-3@5423-1-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan inférs
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna érliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 5
Overvakning efter forsiljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for Overvakning efter forsdljning av olja frin
DP-305423-1-sojabona enligt led g i bilagan infors och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska ldmna érliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i planen for dvervakning efter forsiljning under den tid som godkinnandet giller.

Artikel 6
Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 7
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Pioneer Overseas Corporation.
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Artikel 8
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 9
Adressat

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

Utfardat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Pioneer Overseas Corporation

Adress: Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040 Bruxelles/Brussel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av DP-3@5423-1-sojabona.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av DP-3@5423-1-sojabona.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av DP-3@5423-1-sojabona for all annan anvindning 4n enligt 1 och 2, med
undantag av odling.

Den genetiskt modifierade DP-3@5423-1-sojabonan, som den beskrivs i ansokan, har ett minskat uttryck av enzymet
omega-6-desaturas, som resulterar i en hog oljesyreprofil och minskad linolsyreprofil, och uttrycker en optimerad
Glycine max-hra-gen som ger tolerans mot ALS-inhiberande herbicider.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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. Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "okat innehdll av enkelomittat fett och minskat innehdll av fleromattat fett” finnas efter organismens
namn pé etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atf6ljer produkterna.

3. Uppgiften “inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som éatfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av DP-35423-1-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
d) Detektionsmetod
— Metod baserad pd hidndelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av DP-3@5423-1-sojabona.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron av sojabona, genomford av EU:s referenslaboratorium
som inréttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx

— Referensmaterial: ERM-BF426 tillgingligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JCR),
Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pd http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
cataloguef/index.htm

e) Unik identitetsbeteckning

DP-305423-1

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk
mangfald

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

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

Overvakning efter forsdljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003

1. Innehavaren av godkdnnandet ska samla in foljande uppgifter:

i) Mingden olja frin DP-3035423-1-sojabona och mingden 305423-sojabonor for extraktion av olja som
importeras till Europeiska unionen for att slippas ut pd marknaden som livsmedel eller i produkter som ar
avsedda for livsmedel.

ii) Vid import av de produkter som nidmns i led i, resultaten av sokningar i databasen FAOSTAT om méangden
vegetabilisk olja som komsumeras per medlemsstat, inklusive forindringar i mangden mellan olika typer av
olja.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
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
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2. Innehavaren av godkdnnandet ska, pd grundval av de uppgifter som samlats in och rapporterats, revidera den
ndringsbedémning som gjorts som ett led i riskbedomningen.

h) Plan for vervakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Link: plan published on the internet]

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allminheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/699
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av genetiskt modifierad bomull T304-40 (BCS-GHO®@4-7) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2782]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)

®)

Den 29 mars 2011 ldimnade Bayer CropScience AG in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av T304-40-bomull pd marknaden (nedan
kallad ansokan).

Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av T304-40-bomull i produkter som bestdr av eller innehaller
denna bomull f6r annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som éar tilliten for annan bomull, med
undantag for odling.

I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ansékan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (} samt
information och slutsatser om den riskbedéomning som genomforts enligt principerna i bilaga 1I till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan f6r overvakning av miljopéverkan som Gverensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) limnade den 20 juni 2013 ett positivt
yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Den ansdg att T304-40-bomull,
som den beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning 4r lika siker som den icke genetiskt modifierade
motsvarigheten vad giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hélsa och pd miljén ().

Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika fragor och farhdgor under samradet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for produkterna.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*).

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(¥) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av rédets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) "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”, The EFSA Journal, 11(2013):6, artikelnr 3251, 31 s., d0i:10.2903j.efsa.2013.3251.

(*) Kommissionens foérordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mdirkningskrav 4n de som faststdlls i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av T304-40-bomull. For att sikerstédlla att produkterna anvinds pd ett
sitt som dr godkant enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd mirkningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(10)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (!) innehéller mirkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den foérordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer faststalls i artikel 5 i
samma forordning.

(11) Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for Gvervakning av miljopadverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (). Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon anledning att
infora sdrskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor f6r eller
begrinsningar av anvindning och hantering, ddribland krav pa 6vervakning av livsmedels eller foders anvindning
efter forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omrdden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12)  Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor féras in i gemenskapsregistret Gver genetiskt
modifierade livsmedel och foder i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk méngfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(14)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodviandig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum) T304-40, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut,
tilldelas den unika identitetsbeteckningen BCS-GH@@4-7 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@4-7-bomull.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@4-7-bomull.

¢) BCS-GH@@4-7-bomull i produkter som innehaller eller bestdr av den bomullen for all annan anvindning 4n a och b,
med undantag for odling.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pad etiketten och i de handlingar som &tf6ljer sddana produkter som
innehdller eller bestar av T304-40-bomull, med undantag for de produkter som avses i artikel 2 a.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska ldmna érliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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a)

BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet

Namn: Bayer CropScience AG
Adress: Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@4-7-bomull.
2. Foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av BCS-GH@@4-7-bomull.

3. BCS-GH@@4-7-bomull i produkter som innehéller eller bestdr av den bomullen for alla annan anvindning an 1
och 2, med undantag for odling.

Genetiskt modifierad T304-40-bomull, sdsom den beskrivs i ans6kan, uttrycker Cry1Ab-protein som ger skydd mot
vissa skadedjur av ordningen fjdrilar och PAT-protein som ger tolerans mot glyfosinatammoniumbaserade herbicider.
Mirkning

1. Vid tillimpningen av 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehéller eller bestar av T304-40-bomull, med undantag for de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod

— Metod baserad pd hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av T304-40-bomull.

— Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrdttats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, och
offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

Referensmaterial: ERM-BF429 tillgangligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JCR),
Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pd http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm.

Unik identitetsbeteckning

BCS-GH@OQD4-7

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

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

Villkor f6r eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.

Overvakningsplan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan published on the internet]

Krav pi overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

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


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
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/700
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON87708 (MON-87708-9) i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2785]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(I)  Den 2 februari 2011 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga nederldndska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fi slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstallts av MON87708-sojabona pd marknaden (nedan
kallad ansikan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av MON87708-sojabona i produkter som bestir av eller
innehéller den sojabonan for all annan anvindning 4n som livsmedel och foder som ir tilliten for andra
sojabonor, med undantag av odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehdller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG (}) samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller d4ven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) limnade den 3 oktober 2013 ett positivt yttrande i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i foérordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att MON87708-sojabona, som den
beskrivs i ansokan, vid avsedd anvindning ar lika siker som den icke genetiskt modifierade motsvarigheten och
referenssorter nir det giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa miljon (%).

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stdllning till alla de specifika frdgor och farhdgor som togs upp av medlemsstaterna under
samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i den férordningen.

(6) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoovervakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomrddena for produkterna.

(7) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for de produkter som innehaller, bestar av eller har framstllts
av den genetiskt modifierade sojabonan MON87708.

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*).

() EUTL268,18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760

(*) Kommissionens forordning (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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mdirkningskrav 4n de som faststdlls i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON87708-sojabona. For att sikerstilla att produkterna anvinds pd
ett sitt som dr godkant enligt detta beslut bor det dock dven tydligt anges pd markningen av de produkter, med
undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade organism som ansokan
om godkinnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas for odling.

(10) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (') faststdlls méarkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spdrbarhetskrav f6r produkter som
innehédller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den férordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststalls i
artikel 5 i samma forordning.

(11) Innehavaren av godkdnnandet bor laimna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for 6vervakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram enligt kommissionens
beslut 2009/770/EG (). Det framgér av Efsas yttrande att det inte finns nigon anledning att infora sirskilda
villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begrinsningar av
anvandning och hantering, diribland krav p& Overvakning av livsmedels eller foders anvindning efter
forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i
enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

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

(13) Detta beslut bor genom foérmedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 (°).

(14) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad sojabona (Glycine max (L) Merr) MON87708, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-877@8-9 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkinns 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 innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@8-9-sojabona.
b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av MON-877@8-9-sojabona.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av MON-877@8-9-sojabona for all annan anvindning 4n enligt a och b, med
undantag av odling.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6
i férordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara “sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pad etiketten och i de handlingar som &tf6ljer sddana produkter som
innehéller eller bestdr av MON-877@8-9-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna &rliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

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

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrader Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien.

Utfardat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@8-9-sojabona.
2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-877@8-9-sojabona.

3. Produkter som innehdller eller bestdr av MON-877@8-9-sojabona for all annan anvandning dn enligt 1 och 2,
med undantag av odling.

Den genetiskt modifierade sojabonan MON-877@8-9, som den beskrivs i ansokan, uttrycker DMO-protein
(dikambamonooxygenas) som ger tolerans mot herbicider baserade pa dikamba.
¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 "sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sidana produkter som
innehéller eller bestar av MON-877@8-9-sojabona, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

d) Detektionsmetod

— Metod baserad pa hiandelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av MON-877@8-9-sojabona.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, genomford av unionens referenslaboratorium, som
inrattats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggiord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx.

— Referensmaterial: AOCS 0311-A och AOCS 0906-A, tillgingliga via American Oil Chemists Society pd
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Unik identitetsbeteckning
MON-8770@8-9

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald

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

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

Ej tillimpligt.

h) Overvakningsplan
Plan for 6vervakning av miljopéverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan published on the internet]


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

30.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 112/85

i) Krav pa 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behéva indras med tiden. Allminheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/701
av den 24 april 2015

om godkinnande for utslippande pd marknaden av livsmedel som innehéller eller bestir av
genetiskt modifierad GT73-raps eller livsmedel och foder som har framstillts av denna genetiskt
modifierade organism enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2786]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 17 och 18 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in ansokningar till kommissionen, i enlighet med
artiklarna 8.4 och 20.4 i forordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkinnandet av befintliga livsmedel
och foder som har framstillts av GT73-raps. De bida ansokningarna om forldngning omfattar fortsatt saluforing
av befintliga livsmedel som har framstillts av GT73-raps (raffinerad olja och livsmedelstillsatser) och befintligt
foder som har framstillts av GT73-raps (foderrdvaror och fodertillsatser) som lagligen har slippts ut pa
marknaden inom gemenskapen fore det datum da férordning (EG) nr 1829/2003 tradde i kraft. Efter det datum
dé forordning (EG) nr 1829/2003 trddde i kraft anmaéldes dessa produkter till Europeiska kommissionen enligt
artiklarna 8.1 a, 8.1 b och 20.1 b i den forordningen och infordes i gemenskapsregistret Gver genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

(2)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 15 december 2009 ett positivt yttrande om
ansokan om forlingning i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten drog
slutsatsen att det ar osannolikt att en fortsatt saluforing av livsmedel och foder som har framstillts av GT73-raps
enligt beskrivningen i ansokan skulle ha negativa effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon vid
avsedd anvindning (%).

(3)  Den 26 augusti 2010 limnade Monsanto Europe SA till den behoriga myndigheten i Nederlinderna in en
ansokan, i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 1829/2003, om utslippande p& marknaden av livsmedel
och livsmedelsingredienser som innehdller, bestar av eller har framstillts av GT73-raps (inklusive pollen av
GT73-raps och oavsiktlig forekomst av livsdugliga frén) med undantag for bearbetad olja och livsmedelstillsatser.
Ansokan omfattar inte odling inom EU.

(4) I enlighet med artikel 5.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den information
som kravs i bilagorna IIl och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (*), samt information
och slutsatser om den riskbeddmning som genomférts enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. Den
innehéller dven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

(5)  Efsa limnade den 12 februari 2013 ett positivt yttrande om den nya ansokan i enlighet med artikel 6 i
forordning (EG) nr 1829/2003. Man konstaterade att det inte finns ndgot som tyder pé risker f6r manniskors
hilsa i samband med de anvindningar som omfattas av ansokan, framfor allt inte genom vare sig pollen fran
GT73-raps/kosttillskott som innehéller pollen eller oavsiktlig forekomst av sparhalter av fron i livsmedel (*). P4
grund av bristen pé relevanta uppgifter om konsumtion och sikerhet kunde Efsa dock inte utféra en liknande

() EUTL268,18.10.2003,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

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 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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bedémning med isolerat froprotein. Efsa konstaterade ocksa att miljoriskbedomningen av GT73-raps inte visade
pd ndgra sakerhetsrisker i samband med de avsedda anvindningsomradena.

(6) Den 19 mars 2013 bad kommissionen Efsa att komplettera sin bedomning for att ticka alla tinkbara
anvindningar av GT73-raps som begirdes i ansokan.

(7)  Den 8 maj 2013 underrittade Monsanto Europe SA kommissionen om att man inte avser att salufora isolerade
proteinprodukter frin GT73 i EU. Med hénsyn till att denna anvindning 4r mycket begrinsad och oavsiktlig
forekomst av isolerat froprotein i livsmedelskedjan dr mycket osannolik skulle den kunna undantas frdn
tillimpningsomrédet for detta beslut.

(8)  Efsa tog i bida yttrandena stillning till medlemsstaternas samtliga specifika fragor och farhigor som framkommit
under samraden med de behoriga nationella myndigheterna enligt artikel 6.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(9)  Den miljoovervakningsplan i form av en allmén tillsynsplan som sokanden har limnat in ligger i linje med de
avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(10) Anvindningen av foder som innehdller eller bestdr av GT73-raps och andra produkter dn livsmedel och foder
som innehdller eller bestdr av detta, med undantag av anvindning for odling, har redan godkints genom
kommissionens beslut 2005/635/EG (!).

(11) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande (forlingning och nytt godkidnnande) beviljas for livsmedel och
livsmedelsingredienser som innehéller eller bestdr av GT73-raps, med undantag for isolerat froprotein, och for
livsmedel och foder som har framstillts av GT73-raps.

(12) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (3.

(13) P4 grundval av Efsas tvd yttranden verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda markningskrav dn de som
foreskrivs i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel och livsmedelsingredienser
som innehdller eller bestdr av och livsmedel och foder som har framstallts av GT73-raps.

(14) 1 artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 () faststdlls markningskrav for
produkter som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Spéarbarhetskrav for produkter som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och
sparbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer faststills i
artikel 5 i samma forordning.

(15) Innehavaren av godkdnnandet bor lamna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (*). Efsas yttranden rattfirdigar varken inforande av sirskilda villkor for eller
begriansningar av utsldppandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begransningar av anvindning
eller hantering, ddribland krav pad évervakning av anvindningen av livsmedel eller foder efter forsiljningen, eller
sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer ochfeller geografiska omrdden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(16) Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i gemenskapsregistret over genetiskt
modifierade livsmedel och foder i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003.

(") Kommissionens beslut 2005/635/EG av den 31 augusti 2005 om utslippande pd marknaden i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG av en rapsprodukt (Brassica napus L., linje GT73) som modifierats genetiskt for tolerans mot herbiciden
glyfosat (EUT L 228, 3.9.2005, 5. 11).

() Kommissionens forordning (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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr for rapportering av vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).
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(17) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosidkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (').

(18)  Sokanden har horts om de dtgirder som foreskrivs i detta beslut.

(19) Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unika identitetsbeteckningar
Genetiskt modifierad raps (Brassica napus L.) GT73, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den
unika identitetsbeteckningen MON-@@@73-7 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.
Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@@73-7-raps, med
undantag for isolerat froprotein.

b) Foder som har framstillts av MON-@@@7 3-7-raps.

Artikel 3
Mirkning
Vid tillimpningen av markningskraven 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 "raps”.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna &rliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta
staterna.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Belgien, Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bryssel, Belgien, som
representerar Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Monsanto Europe SA, Belgien
Adress: Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bryssel, Belgien

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

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@@7 3-7-raps, med
undantag for isolerat froprotein.

2. Foder som har framstillts av MON-@@@7 3-7-raps.
Genetiskt modifierad MON-@@@73-7-raps, som den beskrivs i ansokningarna, uttrycker proteinerna CP4
5-enolpyruvylshikimat-3-fosfatsyntas (CP4 EPSPS) och glyfosatoxidoreductas variant 247 (GOXv247) som ger
tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning
Vid tillimpningen av mirkningskraven 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 "raps”.

d) Detektionsmetod
— Metod baserad pd hiandelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av MON-@@@7 3-7-raps.

— Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet
med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

— Referensmaterial: AOCS 0304-A och AOCS 0304-B tillgdngliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e¢) Unik identitetsbeteckning
MON-@@@73-7

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mingfald
Formedlingscentrumet for biosikerhet [ska inforas i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder i

samband med anmdlan).

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

©

Ej tillimpligt.

h) Overvakningsplan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG [ska inféras i
gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder i samband med anmdlan].

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

Ej tillimpligt.



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