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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 juli 2010

om godkinnande for utslippande pi marknaden av produkter som

innehaller, bestir av eller har framstillts av den genetiskt

modifierade majsen 1507x59122 (DAS-O1507-1xDAS-59122-7) i

enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003

[delgivet med nr K(2010) 5131]
(Endast de engelska, franska och nederlindska texterna ar giltiga)
(Text av betydelse for EES)
(2010/432/EU)
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 livs-
medel och foder ("), sdrskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Dow AgroSciences Europe lamnade den 26 maj 2005 pa Dow
AgroSciences Europes och Pioneer Overseas Corporations vignar
in en ansokan till de behoriga nederlindska myndigheterna, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003,
om godkdnnande av utslippande pd marknaden av livsmedel,
livsmedelsingredienser och foder som innehaller, bestar av eller
har framstdllts av 1507x59122-majs (nedan kallad ansdkan).

(2)  Ansokan giller ocksa utsldppande pa marknaden av andra pro-
dukter @n livsmedel och foder som innehéller eller bestir av
1507x59122-majs for samma anvéndningsomraden som all annan
slags majs, med undantag for odling. I enlighet med artiklarna 5.5
och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller ansdkan
dérfor de uppgifter och den information som krdvs enligt bila-
gorna III och IV till Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande
av radets direktiv 90/220/EEG (?) samt information och slutsatser
angdende den riskbedomning som genomforts enligt principerna i
bilaga II till direktiv 2001/18/EG. Den innehaller dven en plan for
overvakning av miljopaverkan i Overensstimmelse med bilaga
VII till direktiv 2001/18/EG.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) l&dmnade
den 6 maj 2009 ett positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6
och 18 1 forordning (EG) nr 1829/2003. Den ansag att

(") EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.

(®» EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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1507x59122-majs ér lika siker som den icke genetiskt modifie-
rade motsvarigheten vad géller potentiella effekter pa méanniskors
och djurs hélsa eller pd miljon, och konstaterade att det dr osan-
nolikt att utslippandet pa marknaden av de produkter som inne-
héller, bestar av eller har framstillts av 1507x59122-majs enligt
beskrivningen i ansdkan (nedan kallade produkterna) vid avsedd
anvindning skulle leda till negativa effekter pd ménniskors eller
djurs hilsa eller pa miljon (!). Efsa tog i sitt yttrande stéllning till
medlemsstaternas alla specifika fragor och farhdgor under samra-
det med de behdriga nationella myndigheterna i enlighet med
artiklarna 6.4 och 18.4 i den férordningen.

(4) I sitt yttrande konstaterade Efsa ockséd att den miljodvervaknings-
plan i form av en allmén tillsynsplan som sdkanden har ldmnat in
ligger i linje med det avsedda anvéndningsomradet for produk-
terna.

(5) Mot bakgrund av detta bor godkénnande beviljas for produkterna.

(6)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifie-
rad organism i enlighet med kommissionens foérordning (EG) nr
65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for ge-
netiskt modifierade organismer (?).

(7)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sér-
skilda mirkningskrav dn de som stills i artiklarna 13.1 och
25.2 1 forordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel, livsmedels-
ingredienser och foder som innehaller, bestar av eller har fram-
stallts av 1507x59122-majs. For att sdkerstilla att produkterna
anvinds pa ett sitt som dr godkdnt enligt detta beslut bor det
dock dven tydligt anges pa méarkningen av foder och andra pro-
dukter @n livsmedel och foder som innehéller eller bestar av den
genetiskt modifierade organismen som ansékan om godkdnnandet
giller, att produkterna i frga inte fir anvéndas till odling.

(8)  Innehavaren av godkdnnandet bor ldmna arliga rapporter om ge-
nomforandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i
planen for dvervakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor 1ag-
gas fram enligt kommissionens beslut 2009/770/EG av den
13 oktober 2009 om utarbetande av standardformulér for rappor-
tering av Overvakningsresultat rérande avsiktlig utsittning i mil-
jon av produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modi-
fierade organismer, i syfte att sldppa ut dessa pa marknaden, i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG ().

(") http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2005-123

(®» EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.

(®) EUT L 275, 21.10.2009, s. 9.
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(9)  Det framgéar av Efsas yttrande att det inte finns nadgon anledning
att infora sérskilda villkor for eller begrdnsningar av utsldppandet
pd marknaden och/eller sdrskilda villkor for eller begrdnsningar
av anvindning eller hantering, déribland krav pa dvervakning av
livsmedels eller foders anvdndning efter forséljningen, eller sar-
skilda villkor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller
geografiska omraden i enlighet med artiklarna 6.5 ¢ och 18.5 e i
forordning (EG) nr 1829/2003.

(10)  Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor
foras in 1 det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livs-
medel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(11) T artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mark-
ning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livs-
medel och foderprodukter som é&r framstillda av genetiskt modi-
fierade organismer och om édndring av direktiv 2001/18/EG (1)
faststdlls markningskrav for produkter som bestar av eller inne-
haller genetiskt modifierade organismer.

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosékerhet
(Biosafety Clearing House) delges parterna i Cartagenaprotokollet
om biosikerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlig-
het med artiklarna 9.1 och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om griansover-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer (?).

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

(14)  Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa limnade
inget yttrande inom den tid som kommitténs ordfoérande faststillt.

(15)  Vid sitt mdte den 29 juni 2010 kunde radet inte fatta beslut med
kvalificerad majoritet vare sig for eller emot forslaget. Rédet
meddelade att dess behandling av drendet var avslutad. Det &r
foljaktligen upp till kommissionen att anta atgérderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) 1507x59122, enligt den nér-
mare beskrivningen i punkt b i bilagan till detta beslut, ska forses med
den unika identitetsbeteckningen DAS-@1507-1xDAS-59122-7 i enlig-
het med forordning (EG) nr 65/2004.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
(®» EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Artikel 2

Godkannande

Foljande produkter godkédnns 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, bestar av eller
har framstillts av DAS-Q1507-1xDAS-59122-7-majs.

b) Foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts av DAS-Q1507-
1xDAS-59122-7-majs.

¢) Andra produkter &n livsmedel och foder som innehéller eller bestar
av DAS-01507-1xDAS-59122-7-majs for samma anviandningsomra-
den som all annan slags majs, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

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 “majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de
handlingar som medfdljer sidana produkter som innehéller eller bestar
av DAS-O1507-1xDAS-59122-7-majs som avses i artikel 2 b och c.

Artikel 4

Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for Overvak-
ning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna arliga rapporter till kom-
missionen om genomforandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs 1 overvakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5

Gemenskapsregister

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

Artikel 6

Innehavare av godkinnandet
1.  Innehavare av godkédnnandet dr foljande:

a) Dow AgroSciences Europe i Forenade kungariket, som foretrdder
Mycogen Seeds i Forenta staterna.

b) Pioneer Overseas Corporation i Belgien, som foretrdder Pioneer Hi-
Bred International i Forenta staterna.
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2. Bada innehavarna av godkdnnandet ska ansvara for att fullgora de
ataganden som innchavarna &aldggs enligt detta beslut och forordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gélla under tio &r fran och med dagen for delgivningen.

Artikel 8

Adressater

Detta beslut riktar sig till foljande adressater:

a) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Forenade kungariket.

b) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040
Bruxelles/Brussel, Belgien.
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a)

b)

d)

BILAGA

Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Dow AgroSciences Europe

Adress: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0X14 4RN, Forenade kungariket

som foretrader Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville
Road, Indianapolis, IN 46268—1054, Forenta staterna,

och

Namn: Pioneer Overseas Corporation

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

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

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestar av eller har
framstéllts av DAS-@1507-1xDAS-59122-7-majs.

2. Foder som innehéller, bestir av eller har framstillts av DAS-@1507-
1xDAS-59122-7-majs.

3. Andra produkter &n livsmedel och foder som innehaller eller bestir av
DAS-01507-1xDAS-59122-7-majs for samma anvidndningsomraden som
all annan slags majs, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade DAS-@1507-1xDAS-59122-7-majsen, sd som den
beskrivs i ansdkan, dr framstdlld genom korsningar av majs innehallande
transformationshéndelserna DAS-@1507-1 och DAS-59122-7 och uttrycker
CrylF-protein som ger resistens mot vissa skadedjur av ordningen fjérilar,
Cry34Abl- och Cry35Abl-protein som ger resistens mot vissa vixtskadego-
rande skalbaggar och PAT-protein, anvint som en selektionsmarkor, som ger
tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sarskilda 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 “majs”.

2. Uppgiften ”inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de hand-
lingar som medfoljer sddana produkter som innehaller eller bestir av
DAS-01507-1xDAS-59122-7-majs som avses i artikel 2 b och c i detta
beslut.

Detektionsmetod

— Haéndelsespecifika metoder baserade pa kvantitativ realtids-PCR for gene-
tiskt modifierad DAS-0Q1507-1-majs och DAS-59122-7-majs som valide-
rats pa @1507-1xDAS-59122-7-majs.



2010D0432 — SV — 04.08.2010 — 000.001 — 8

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

— Referensmaterial: ERM®- BF418 (for DAS-01507-1) och ERM®-BF424
(for DAS-59122-7) tillgéngliga via Europeiska kommissionens gemen-
samma forskningscentrum (GFC), Institutet for referensmaterial och refe-
rensmatningar (IRMM) pa https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

e) Unik identitetsbeteckning
DAS-01507-1xDAS-59122-7

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

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

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pa marknaden, anvind-
ning och hantering av produkterna

Ej tillampligt.
h) Overvakningsplan

Plan for overvakning av miljopaverkan i dverensstimmelse med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan utlagd pd Internet]

i) Krav pa évervakning efter forsiljningen avseende anvindning av pro-
dukten som livsmedel

Ej tillampligt.

Anm: Linkar till relevanta dokument kan behdva dndras med tiden. Allmédnheten
kommer att informeras om dessa dndringar genom uppdatering av gemenskaps-
registret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.



