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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFG@ORELSE
af 25. juni 2013

om tilladelse til markedsfering af fedevarer, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret Ms8-,

Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, eller foedevarer og foderstoffer, der er fremstillet af disse genetisk

modificerede organismer, i henhold til Europa-Parlamentets og Raidets forordning (EF) nr.
1829/2003

(meddelt under nummer C(2013) 3873)
(Kun den tyske udgave er autentisk)
(E@S-relevant tekst)

(2013/327/EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modi-

ring, der er gennemfort i overensstemmelse med princip-
perne i bilag II til direktiv 2001/18/EF. Ansegningen
indeholder desuden en plan for overvigning af de miljo-
massige konsekvenser, jf. bilag VIl til direktiv
2001/18|EF.

(5)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav
ficerede fodevarer og foderstoffer (1), serlig artikel 7, stk. 3, den 26. september 2012 en positiv udtalelse i overens-
artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 3, og artikel 23, stk. 3, og stemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr.

1829/2003. EFSA konkluderede, at Ms8-, Rf3- og
ud fra folgende betragtninger: Ms8 x Rf3-raps som beskrevet i ansegningen er lige sd
sikkert som det tilsvarende ikke genetisk modificerede
(1) Den 17. april 2007 indgav Bayer CropScience AG i produkt for sd vidt angdr de potentielle virkninger for
henhold til artikel 8, stk. 4, og artikel 20, stk. 4, i forord- menneskers og dyrs sundhed og for miljget. EFSA
ning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Kommissionen konkluderede derfor, at markedsfering af fodevarer og
om fornyelse af tilladelsen til eksisterende fodevarer (for- fodevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er
arbejdet olie) og foderstoffer fremstillet af Ms8-, Rf3- og fremstillet af Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps som
Ms8 x Rf3-raps. beskrevet i ansggningen ikke kan formodes at ville
have nogen negative virkninger for menneskers eller
(2 Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) afgav d)ofrs sundhed eller for r{nl}@et i forbindelse med de
den 22. september 2009 en positiv udtalelse i henhold til pteenkte anvendelsesformal ().
artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. EFSA
konkluderede, at forsat me}rkedsf@ring af fodevarer eller (6) I udtalelsen konkluderede EFSA ogs, at den miljgover-
foderstoffer, der er fremsull?t af Ms8-, Rf3- og Ms8 x vigningsplan, som ansogeren havde fremlagt, og som
Rf3-raps som. beskrevet i ansegningen, 1l.<ke kan bestod af en generel plan for overvigning, stemmer
formodes at ville have nogen negative virkninger for overens med den pétenkte anvendelse af produkterne.
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet i forbin-
delse med de patenkte anvendelsesformal ().
(7)  EFSA tog i begge udtalelser alle de specifikke sporgsmal
(3 Den 4. juni 2010 indgav Bayer CropScience AG i og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne
henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. havde rejst under de heringer af de nationale kompetente
1829/2003 en ansogning til Belgiens kompetente myndigheder, der blev gennemfort i henhold til artikel 6,
myndighed om tilladelse til markedsfering af fodevarer stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr.
og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er 1829/2003.
fremstillet af Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps med
undtagelse af forarbejdet olie. (8)  Anvendelsen af foderstoffer, der indeholder eller bestdr af
Ms8-, Rf3-, Ms8 x Rf3-raps og andre produkter end fede-
(4 I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, varer og foderstoffer, der indeholder eller bestdr heraf,
stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder ansog- med undtagelse af dyrkning, er allerede blevet godkendt
ningen siledes de pdkravede data og oplysninger i ved Kommissionens beslutning 2007/232/EF ().
henhold til bilag 1T og IV til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udsatning i miljget af genetisk modificerede organismer (9)  Pa baggrund af ovenstdende ber fedevarer og fedevarein-

og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF () samt
oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurde-

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
(%) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

gredienser, der indeholder eller bestdr af Ms8-, Rf3-,
Ms8 x Rf3-raps, og fedevarer og foderstoffer, der er
fremstillet af Ms8-, Rf3-, Ms8 x Rf3-raps, godkendes.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00794

() EUT L 100 af 17.4.2007, s. 20.
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(100  Hver enkelt genetisk modificeret organisme (i det mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
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folgende kaldet \GMO«) ber tildeles en entydig identifi-
kator i overensstemmelse med Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse
af et system til fastleggelse og tildeling af entydige iden-
tifikatorer til genetisk modificerede organismer (').

P4 grundlag af EFSA’s to udtalelser synes der ikke at vaere
behov for serlige markningsbestemmelser for fedevarer
og fedevareingredienser, der indeholder eller bestdr af
Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, og fedevarer og foder-
stoffer, der er fremstillet af Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-
raps, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og
artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Ved artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003
om sporbarhed og markning af genetisk modificerede
organismer og sporbarhed af fodevarer og foder frem-
stillet af genetisk modificerede organismer og om
@ndring af direktiv 2001/18/EF () er der fastsat mark-
ningskrav for produkter, der indeholder eller bestdr af
GMO'er. I nzvnte forordning er der i artikel 4, stk. 1-
5, fastsat sporbarhedskrav for produkter, der indeholder
eller bestar af GMO’er, og i artikel 5 for fedevarer og for
foder, der er fremstillet af GMO’er.

Indehaveren af tilladelsen ber forelegge Kommissionen
arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i planen for overvigning af
de miljemessige konsekvenser. Resultaterne ber fore-
leegges i overensstemmelse med Kommissionens beslut-
ning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastlaeggelse
af standardrapporteringsmodeller til brug ved fremlag-
gelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med
udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer,
som eller i produkter, med henblik p& markedsforing i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/18/EF (*). EFSA’s udtalelser berettiger ikke
til fastleggelse af serlige betingelser eller begransninger
for markedsforingen ogfeller serlige betingelser eller
begreensninger for anvendelsen og hdndteringen,
herunder krav om overvigning af anvendelsen af fodeva-
rerne og foderstofferne efter markedsforingen, eller
saerlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
okosystemer/miljger ogfeller geografiske omrader, jf.
artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e), i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Alle relevante oplysninger vedrerende tilladelsen for
produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over gene-
tisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. forordning
(EF) nr. 1829/2003.

Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed
meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om biosik-
kerhed, knyttet til konventionen om den biologiske

L 10 af 16.1.2004, s. 5.
L 268 af 18.10.2003, s. 24.

artikel 15, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003
om granseoverskridende overfersler af genetisk modifi-
cerede organismer ().

(16)  Ansegeren er blevet hort om foranstaltningerne i denne
afgorelse.

(17)  Den Stiende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed
har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden. Det blev anset for at vare nedven-
digt med en gennemforelsesretsakt, og formanden fore-
lagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appel-
udvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydige identifikatorer

Genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps (Brassica
napus L.) som angivet i litra b) i bilaget til denne afgorelse
tildeles de entydige identifikatorer ACS-BNO@5-8, ACS-
BN@@3-6 og ACS-BN@@5-8 x ACS-BNGP3-6, i henhold til
forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, 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 ACS-BN@@5-8-, ACS-BN@J3-6- og
ACS-BN@@5-8 x ACS-BNODD3-6-raps

b) foderstoffer fremstillet af ACS-BN@@5-8-, ACS-BNOD3-6-
og ACS-BNO@5-8 x ACS-BNO@D3-6-raps.

Artikel 3
Merkning

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 er »organis-
mens navine« »rapse.

Attikel 4
Overviagning af de miljomessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning
af de miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget, ivaerk-
settes og gennemfares.

(4 EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1.
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2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen arlige
rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter,
der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med
beslutning 2009/770/EF.

Artikel 5
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i felles-
skabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstof-
fer, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Gyldighed
Denne afgorelse finder anvendelse i ti &r fra meddelelsesdatoen.
Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Bayer CropScience AG, Alfred-
Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. juni 2013.

Pd Kommissionens vegne
Tonio BORG
Medlem af Kommissionen
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BILAG

Anseger og indehaver af tilladelsen

Navn:  Bayer CropScience AG

Adresse: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland
Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af ACS-BNG@5-8-, ACS-BNOD 3-6-
og ACS-BNO@5-8 x ACS-BNO@3-6-raps

2) foderstoffer fremstillet af ACS-BN@@5-8-, ACS-BNOD3-6- og ACS-BNDD5-8 x ACS-BNDD 3-6-raps.

Genetisk modificeret ACS-BN@O@5-8-, ACS-BNOD3-6- og ACS-BNOD5-8 x ACS-BN@@3-6-raps udskiller som
beskrevet i ansegningerne proteinet phosphinothricin-acetyl-transferase (PAT), der giver tolerance over for den aktive
herbicidingrediens glufosinat-ammonium og proteinerne barnase (ACS-BN@@5-8) and barstar (ACS-BNGD3-6), der
giver hanlig sterilitet og genetablering af fertilitet.

Meerkning

Ved anvendelse af de serlige maerkningskrav 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 navne »rapsc.

Pévisningsmetode

— Begivenhedsspecifik  realtids-PCR-metode  til ~ kvantificering af ACS-BN@@5-8-, ACS-BNO@P3-6- og
ACS-BNO@5-8 x ACS-BNOD3-6-raps

— Valideret pa fro af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, offentliggjort
pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referencemateriale: AOCS 0306-B, AOCS 0306-F og AOCS 0306-G fis via American Oil Chemists Society
(AOCS) pa adressen http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Entydige identifikatorer
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 og ACS-BNO©D5-8 x ACS-BNUDD3-6

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed, knyttet til konven-
tionen om den biologiske mangfoldighed

Clearingcentret for Biosikkerhed (skal indfores i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer ved
anmeldelsen).

Serlige betingelser eller begreensninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne
Ingen.
Overvagningsplan

Plan for overvagning af de miljemessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18EF (skal indferes i feellesskabs-
registret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer ved anmeldelsen).

Krav om overvigning af fodevarens anvendelse til konsum efter markedsforing

Ingen.
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