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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/683
af 24. april 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87460-majs (MON 87460-4), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C 2015) 2749)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 29. maj 2009 indgav Monsanto Europe S.A. i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en
ansggning til Nederlandenes kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fedevarer, fedevareing-
redienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON 87460-majs (i det folgende benzvnt
»ansggningenc).

(2)  Ansegningen omfatter ogsd markedsforing af MON 87460-majs i produkter, der bestér af eller indeholder denne
majs, til enhver anden anvendelse end fodevarer og foderstoffer, som er tilladt for al anden majs, dog ikke til

dyrkning.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder
ansggningen sdledes de pdkravede data og oplysninger i henhold til bilag IIl og IV til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF () samt oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er
gennemfort i overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansegningen indeholder
desuden en plan for overvagning af de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 15. november 2012 en positiv udtalelse i
overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA konkluderede, at MON 87460-
majs som beskrevet i ansggningen er lige sd sikkert som det tilsvarende konventionelle produkt og ikke-genetisk
modificerede referencesorter for sd vidt angdr de potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for
miljget i forbindelse med det pétenkte anvendelsesformdl. EFSA gennemferte en serlig risikovurdering i
forbindelse med tilstedevaerelsen af det antibiotikaresistente markgrgen nptll i MON 87460. Den grundige analyse
af risici i tilknytning til en teoretisk mulig horisontal genoverfersel gav ikke anledning til beteenkeligheder af
sikkerhedsmssig karakter hvad angdr menneskers og dyrs sundhed eller miljget i forbindelse med de pétenkte

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
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anvendelsesformdl for MON 87460. EFSA tog i sin udtalelse ligeledes alle de specifikke spergsmal og
problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente
myndigheder, der blev gennemfort i henhold til naevnte forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

(5) I udtalelsen konkluderede EFSA ogsd, at den miljgovervigningsplan, som ansegeren havde fremlagt, og som
bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med de patenkte anvendelser af produkterne.

(6) P baggrund af ovenstdende ber produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret
MON 87460-majs som beskrevet i ansegningen (i det felgende benavnt »produkternex), tillades.

(7)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det folgende benzvnt \GMO«) ber tildeles en entydig identifikator i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(8)  Pa grundlag af EFSA’s udtalelse synes der ikke at vaere behov for sarlige maerkningsbestemmelser for fadevarer,
fodevareingredienser og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON 87460-majs, ud over de krav,
der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003. For at sikre, at
anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der gives ved narvarende afgorelse, bor
produkter, der indeholder eller bestar af den pdgaldende GMO, undtagen fedevarer, der anseges om tilladelse for,
dog forsynes med supplerende merkning, hvoraf det klart fremgar, at de pagaldende produkter ikke ma
anvendes til dyrkning.

(9)  Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1830/2003 (3 er der fastsat
mearkningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af GMO’er. I navnte forordning er der i artikel 4,
stk. 1-5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder eller bestir af GMO’er, og i artikel 5 for fgdevarer
og for foder, der er fremstillet af GMO’er.

(10) Indehaveren af tilladelsen ber foreleegge Kommissionen darlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af de miljomaessige konsekvenser. Resultaterne ber
forelaegges i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2009/770/EF (°). EFSA’s udtalelse berettiger ikke
til fastleggelse af sarlige betingelser eller begreensninger for markedsferingen ogleller serlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og héndteringen, herunder krav om overvagning af anvendelsen af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller sw®rlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljger ogleller geografiske omrédder, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i EU-registret over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra c), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (%).

(13) Ansegeren er blevet hert om foranstaltningerne i denne afgerelse.

(14) Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedvendigt med en gennemferelsesretsakt, og formanden
forelagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(¥ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvdgningsresultaterne i forbindelse med udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer, som eller i
produkter, med henblik pd markedsfering i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

(*) Europa—Parlamer)ltets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om grenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator
Genetisk modificeret MON 87460-majs (Zea mays L.), som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse,
tildeles den entydige identifikator MON 8746@-4 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.
Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter er tilladt, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pd de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs
b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs

c) MON 8746@-4-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 indszttes »majs« som »organismens navie.

2. Etiketten pad produkter, der indeholder eller bestir af MON 8746@-4-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvdgning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5

EU-register

Oplysningerne i bilaget til denne afgerelse indferes i EU-registret over genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer,
jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Europe S.A., Belgien, der reprasenterer Monsanto Company, USA.
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Artikel 7
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen



30.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L112/5

BILAG

Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Monsanto Europe S.A.
Adresse: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgien

P vegne af Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs
2) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-8746@-4-majs

3) MON 8746@-4-majs i produkter, der indeholder eller bestdr af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i punkt 1) og 2), dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON 8746@-4-majs, som er beskrevet i ansegningen, udtrykker kuldechokproteinet B
(CspB), som har til formdl at reducere udbyttetab fordrsaget af torkestress. Et nptll-gen, som giver resistens over for
kanamycin og neomycin, blev anvendt som selektiv marker i genmodifikationsprocessen.

Mzrkning

1) Ved anvendelse af mearkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON 8746@-4-majs, undtagen produkter omhandlet i
artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

Pavisningsmetode

— Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af MON-8746@-4-majs.

— Valideret pd genomisk DNA ekstraheret fra fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pd http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

— Referencemateriale: AOCS 0709-A og AOCS 0406-A, der fas via American Oil Chemists Society pa adressen
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Entydig identifikator

MON 87460-4

Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til

konventionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed [to be entered in the EU register of genetically modified food and feed when notified].

Sarlige betingelser eller begransninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne

Ingen.

Overvigningsplan

Plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF [to be entered in the EU
register of genetically modified food and feed when notified].

Krav om overvigning efter markedsforingen af foedevarens anvendelse til konsum

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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