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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 3. november 2005

om markedsforing i medfer af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af et
majsprodukt (Zea majs L., linje 1507), der er genetisk modificeret med henblik pad resistens over
for visse skadelige sommerfugle og for tolerance over for herbicidet ammoniumglufosinat

(meddelt under nummer K(2005) 4192)

(Kun den nederlandske udgave er autentisk)

(2005/772/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

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

efter hering af Den Europziske Fodevareautoritet, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 2001/18/EF md et produkt, der indeholder
eller bestdr af en genetisk modificeret organisme eller en
kombination af genetisk modificerede organismer, forst
markedsfores, efter at myndighederne i en medlemsstat
har givet skriftlig tilladelse hertil efter den i samme
direktiv fastsatte procedure.

(2)  Pioneer Hi-Bred International, Inc. og Mycogen Seeds har
forelagt de nederlandske myndigheder en anmeldelse
(referencenummer C/NL/00/10) om markedsforing af et
genetisk modificeret majsprodukt (Zea majs L., linje
1507).

(3)  Anmeldelsen omfatter import til Fallesskabet og anven-
delse til de samme formdl som al anden majs, herunder
som foder, undtagen til dyrkning og anvendelse som eller
i fodevarer, af sorter, der er afledt af 1507-transforma-
tionsbegivenheden.

(4 De nederlandske myndigheder har efter proceduren i
artikel 14 i direktiv 2001/18/EF udarbejdet en vurde-
ringsrapport, som er tilsendt Kommissionen og myndig-
hederne i de andre medlemsstater. Det konkluderes i
vurderingsrapporten, at der efter alt at demme ikke er

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1830/2003 (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).

nogen grund til at nagte tilladelse til markedsforing af
Zea majs L., linje 1507 under forudsatning af, at visse

betingelser opfyldes.

Myndighederne i nogle af de gvrige medlemsstater har
fremsat indvendinger mod markedsferingen af produktet.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet vedtog en
udtalelse den 24. september 2004, hvori den konklude-
rede, at Zea majs L., linje 1507 — under hensyntagen til
den foresldede anvendelse heraf — sandsynligvis ikke vil
fa skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed
eller for miljget. Den Europaziske Fodevaresikkerheds-
autoritet fandt ogsd, at tilladelsesindehaverens overvag-
ningsplan var fyldestgorende for de péitenkte anvendelser
af 1507-majs.

En gennemgang af de enkelte indvendinger pd baggrund
af direktiv 2001/18/EF, af oplysningerne i anmeldelsen
og af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets udta-
lelse giver ikke grund til at tro, at markedsfering af Zea
majs L., linje 1507 vil vare skadelig for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljoet.

Majs af linje 1507 ber tildeles en entydig identifikator
som omhandlet i Europa-Parlamentets og Ridets forord-
ning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede orga-
nismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer og om @ndring af
direktiv 2001/18/EF (}) og Kommissionens forordning
(EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af
et system til fastleggelse og tildeling af entydige identi-
fikatorer til genetisk modificerede organismer (3).

Utilsigtede eller teknisk uundgéelige spor af genetisk
modificerede organismer i produkter er fritaget for
mearknings- og sporbarhedskravene, hvis de ikke over-
skrider de tarskelvardier, som er fastsat i henhold til
direktiv 2001/18/EF og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer (¥).

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.

() EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5.
(4 EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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(10) I lyset af udtalelsen fra Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet er der ikke grund til at fastsette swrlige
betingelser for de péatenkte anvendelser, hvad angir
handtering eller emballage af produktet og beskyttelse
af bestemte gkosystemer, miljgomrader eller geografiske
omréder.

(11)  Fer produktet markedsfores, ber der traffes foranstalt-
ninger til at sikre merkning og sporbarhed péd alle
stadier i markedsferingen, herunder kontrol ved hjelp
af passende validerede detektionsmetoder.

(12)  Foranstaltningerne i denne beslutning er ikke i overens-
stemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 30 i direktiv 2001/18/EF, og Kommis-
sionen har derfor forelagt Rédet et forslag vedrerende
disse foranstaltninger. Da Radet ved udlgbet af den
periode, der er fastsat i artikel 30, stk. 2, i direktiv
2001/18/EF, hverken havde vedtaget de foresldede foran-
staltninger eller tilkendegivet, at det var imod dem, jf.
artikel 5, stk. 6, i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28.
juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkdr for
udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (1), ber foranstaltningerne vedtages af
Kommissionen —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Tilladelse

Uden at andre EF-retsforskrifter tilsideszttes, iser Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (%) og forordning
(EF) nr. 1829/2003, giver de nederlandske myndigheder i
henhold til denne beslutning skriftlig tilladelse til markedsfering
af det i artikel 2 beskrevne produkt, som Pioneer Hi-Bred Inter-
national, Inc. og Mycogen Seeds (referencenummer C/NL/00/10)
har anmeldt.

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

Artikel 2
Produkt

1. De genetisk modificerede organismer, der skal markeds-
fores som eller i produkter, i det folgende benevnt »produktet,

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.

er korn af majs (Zea majs L.), med resistens over for den euro-
paiske majsborer (Ostrinia nubilalis) og visse andre skadelige
sommerfugle og tolerance over for herbicidet ammoniumglufo-
sinat, hidrerende fra majslinjen 1507, der ved hjalp af parti-
kelaccelerationsteknologi er transformeret med det linewre
DNA-fragment PHI8999A indeholdende folgende DNA i to
kassetter:

a) Kassette 1:

En syntetisk udgave af det trunkerede crylF-gen afledt af
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, der giver resistens over
for den europziske majsborer (Ostrinia nubilalis) og visse
andre skadelige sommerfugle, herunder Sesamia spp., Spodop-
tera frugiperda, Agrotis ipsilon og Diatraea grandiosella, reguleret
af ubiquitinpromotoren ubiZM1(2), der er afledt af Zea majs
og ORF25PolyA-terminatoren fra Agrobacterium tumefaciens
pTi15955.

b) Kassette 2:

En syntetisk udgave af pat-genet fra Tii494-stammen af
Streptomyces viridochromogenes, der giver tolerance over for
herbicidet ammoniumglufosinat, reguleret af 35S-promo-
toren og terminatorsekvenser fra blomkalsmosaikvirus.

2. Tilladelsen omfatter korn fra afkom af krydsninger af
majslinjen 1507 med traditionelt dyrket majs, som eller i
produkter.

Artikel 3
Betingelser for markedsfering

Produktet kan anvendes som al anden majs med undtagelse af
dyrkning og anvendelse som eller i fodevarer og kan markeds-
fores pé folgende betingelser:

a) Tilladelsen gelder i en periode pd 10 ar fra udstedelsesda-
toen.

b) Den entydige identifikator for produktet er DAS-@15@7-1.

¢) Indehaveren af tilladelsen skal efter anmodning stille positive
og negative kontrolprever af produktet eller dets genetiske
materiale eller referencematerialer til radighed for medlems-
staternes myndigheder og inspektionsorganer og for Felles-
skabets kontrollaboratorier, jf. dog artikel 25 i direktiv
2001/18/EF.
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d) Uden at dette indskraenker serlige markningskrav i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003, skal ordene »Dette produkt inde-
holder genetisk modificerede organismer« eller »Dette
produkt indeholder genetisk modificeret 1507-majs« std pé
en etiket eller i et dokument, der ledsager produktet,
medmindre andre EF-retsforskrifter fastsatter en tarskel-
vardi, under hvilken disse oplysninger ikke kraves.

e) S& leenge produktet ikke er godkendt til markedsfering med
henblik pé dyrkning, skal angivelsen »ikke til dyrkning« std
enten pd en etiket eller i et dokument, der ledsager
produktet.

Artikel 4
Overvagning

1. Thele tilladelsens gyldighedsperiode er indehaveren af tilla-
delsen ansvarlig for etablering og gennemfgrelse af den i anmel-
delsen indeholdte generelle plan for overvagning af eventuelle
skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed eller for
miljget som felge af hdndtering eller anvendelse af produktet.

2. Indehaveren af tilladelsen informerer straks operaterer,
brugere, nationale institutter for forskning i dyreernzring og
foder samt veterinartjenester om indferelsen af 1507-majs i
Fellesskabet samt om produktets sikkerhedsmaessige og gene-
relle egenskaber og om overvigningsbetingelserne.

3. Indehaveren af tilladelsen skal forelegge Kommissionen og
medlemsstaternes myndigheder érlige rapporter om resultaterne
af overvigningen.

4. Indehaveren af tilladelsen ogfeller myndighederne i den
medlemsstat, der modtog den oprindelige anmeldelse, tager i
givet fald og efter aftale med Kommissionen og myndighederne
i den medlemsstat, der modtog den oprindelige anmeldelse, den
i anmeldelsen indeholdte overvigningsplan op til revision i lyset
af resultaterne af overvigningen, uden at dette i @vrigt
indskreenker anvendelsen af artikel 20 i direktiv 2001/18/EF.

Forslag til en revideret overvigningsplan skal forelaegges
medlemsstaternes myndigheder.

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

a) at overvagningsnetveerket, som specificeret i den overvdg-
ningsplan, der indgdr i anmeldelsen, indsamler de oplys-
ninger, der er relevante for overvigningen af produktet, og

b) at deltagerne i dette overvigningsnetvaerk har indvilliget i at
stille disse oplysninger til rddighed for indehaveren af tilla-
delsen for den dato, hvor de i stk. 3 omhandlede overvig-
ningsrapporter skal foreleegges for Kommissionen og
medlemsstaternes myndigheder.

Artikel 5

Anvendelse

Denne beslutning anvendes fra datoen for anvendelsen af en EF-
beslutning om godkendelse af markedsfering af det produkt, der
er nevnt i artikel 1 med henblik pd anvendelse som eller i
fodevarer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 ('), og om en metode til detektion af dette
produkt, der er valideret af EF-referencelaboratoriet.

Artikel 6
Adressater

Denne beslutning er rettet til Kongeriget Nederlandene.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. november 2005.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.



