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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 9.10.2006
KOM(2006) 509 endelig

Forslag til

RADETS BESLUTNING

om midlertidigt forbud mod brug og salg i Ostrig af genetisk modificeret majs (Zea
mays L. linje MON 810) i medfer af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv

2001/18/EF

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

En genetisk modificeret sort af Zea mays L. linje MON 810 er ved Kommissionens
beslutninger 1 medfer af del C 1 direktiv 90/220/EQF blevet godkendt til
markedsforing, og de franske myndigheder har givet tilladelse til markedsforing af
denne genetisk modificerede organisme (GMO).

I overensstemmelse med artikel 16 (beskyttelsesklausulen) 1 direktiv 90/220/EQF
underrettede Ostrig efterfolgende Kommissionen om sin beslutning om midlertidigt
at forbyde eller begrense markedsforing af Zea mays L. linje MON 810 og angav
arsagerne hertil.

Den Videnskabelige Komité for Planter blev hert og konkluderede i sine udtalelser,
at de af Ostrig forelagte oplysninger ikke udgjorde nyt relevant videnskabeligt
materiale, som der ikke var taget hensyn til ved den oprindelige risikovurdering af
disse GMO’er, og som ville indebare, at dens oprindelige videnskabelige udtalelse
om sikkerheden ved Zea mays L. linje MON 810 skulle tages op til revision.

Direktiv 90/220/EQF er ophavet ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/18/EF om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer'.

I januar 2004 anmodede Kommissionen @strig om at tage sin beskyttelsesklausul op
til revision 1 lyset af den nye lovramme og i givet fald foretage en fornyet anmeldelse
1 medfor af direktiv 2001/18/EF.

I overensstemmelse med artikel 23 i direktiv 2001/18/EF forelagde Ostrig
Kommissionen yderligere supplerende oplysninger til stotte for den allerede trufne
beskyttelsesklausulforanstaltning.

Kommissionen skal i henhold til artikel 23 1 direktiv 2001/18/EF traefte afgerelse
efter proceduren i direktivets artikel 30, stk. 2, i hvilken forbindelse artikel 5 og 7 i
afgerelse 1999/468/EF finder anvendelse under hensyntagen til afgerelsens artikel 8.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002%, hvorved den har erstattet de
berorte videnskabelige komitéer, blev hert i overensstemmelse med artikel 28, stk.
1, i direktiv 2001/18/EF og konkluderede i sin udtalelse af 8. juli 2004°, at de af
Ostrig forelagte oplysninger ikke indeholdt nyt videnskabeligt materiale, som ville
afkraefte miljorisikovurderingen af Zea mays L. linje MON 810 og dermed berettige
et forbud mod denne GMO Ostrig.

Et udkast til en kommissionsbeslutning om at pélegge Ostrig at tilbagekalde sin
nationale beskyttelsesklausul blev derfor i henhold til artikel 5, stk. 2, 1 afgerelse
1999/468/EF forelagt til udtalelse for udvalget i artikel 30 i direktiv 2001/18/EF.

EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EFT L
100 af 8.4.2006, s. 3).

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
som folge af Ostrigs paberabelse af artikel 23 i direktiv 2001/18/EF, EFSA Journal (2004) 78, 1-13.
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Udvalget blev hert den 29. november 2004, men har ikke afgivet udtalelse, hvorfor
Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 4, 1 afgerelse 1999/468/EF straks skal
forelegge Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal traeffes, og underrette
Europa-Parlamentet.

I overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, 1 Radets afgorelse 1999/468/EF tilkendegav
Rédet (miljo) den 24. juni 2005, at det med kvalificeret flertal modsatte sig forslaget
om at palegge Ostrig at tilbagekalde sin beskyttelsesklausulforanstaltning, hvilket
indebarer, at Kommissionen skal tage sine forslag op til fornyet overvejelse.

Rédet fremforte 1 sin erklaering, at "der stadig er en vis usikkerhed omkring de
nationale beskyttelsesforanstaltninger pd markedet for [den] genetisk modificerede
majssort [...] MON 810" og opfordrede Radet til "at indhente yderligere oplysninger
om den pigzldende genetisk modificerede organisme og gere sig yderligere
overvejelser om, hvorvidt den foranstaltning, [Ostrig] har truffet for som en
midlertidig forsigtighedsforanstaltning at suspendere markedsferingen heraf er
berettiget, og om godkendelsen af [denne] organisme stadig opfylder
sikkerhedskravene i direktiv 2001/18/EF".

I november 2005 blev EFSA hert om, hvorvidt der var videnskabeligt grundlag for at
tro, at fortsat markedsfering af Zea mays L. linje MON 810 pa tilladelsens
betingelser ville kunne vere til skade for sundhed og milje, og det blev navnlig bedt
om at tage hensyn til yderligere videnskabelige oplysninger, der matte vere
fremkommet siden den tidligere videnskabelige udtalelse i1 forbindelse med
vurderingen af denne GMO's sikkerhed.

I sin udtalelse af 29. marts 2006 (offentliggjort den 11. april 2006)* vurderede EFSA,
efter at have undersogt det af Ostrig forelagte materiale, at det foreliggende
videnskabelige materiale ikke underbygger de ostrigske argumenter, og
konkluderede, at der ikke er grund til at tro, at fortsat markedsforing af Zea mays L.
linje MON 810 pa tilladelsens vilkér vil kunne skade menneskers og dyrs sundhed
eller miljoet.

I overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Réadets afgerelse 1999/468/EF kan
Kommissionen derfor forelegge Rédet et andret forslag, foreleegge sit forslag pa ny
eller fremsaette forslag til en retsakt i henhold til traktaten.

Under hensyntagen til Radets erklaering af 20. juni 2005 og efter pd ny at have hort
EFSA vurderer Kommissionen, at den videnskabelige vurdering af Zea mays L. line
MON 810 for tredje gang bekrafter, at dette produkt ikke kan ventes at skade
menneskers og dyrs sundhed eller miljoet. Kommissionen mener derfor ikke, at
forslaget ber @ndres, og foreleegger Ridet sit forslag pa ny i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 6, 1 Radets afgerelse 1999/468/EF.

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
angdende genetisk modificerede afgroder (Bt176 majs, MON810 majs, T25 majs, Topas 19/2 raps og
Ms1xRf1 raps), omfattet af beskyttelsesklausuler i medfer af artikel 16 i direktiv 90/220/EQF, EFSA
Journal (2006) 338, 1-15.
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Forslag til

RADETS BESLUTNING

om midlertidigt forbud mod brug og salg i Ostrig af genetisk modificeret majs (Zea mays

L. linje MON 810) i medfer af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(EOS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
om udsa&tning 1 miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF ', sarlig artikel 23, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1

2
3)

4

)

Det blev ved Kommissionens beslutning 98/294/EF af 22.april 1998 om
markedsforing af genetisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON 810) i henhold til
Rédets direktiv 90/220/EQF* besluttet at give tilladelse til markedsforing af dette
produkt.

Den 3. august 1998 udstedte de franske myndigheder en sadan tilladelse.

I medfer af artikel 35, stk. 1, i1 direktiv 2001/18/EF, som har aflgst direktiv
90/220/EQF°, er procedurer for anmeldelse af markedsforing af genetisk modificerede
organismer, som ikke er afsluttet senest den 17. oktober 2002, omfattet af
bestemmelserne 1 direktiv 2001/18/EF.

Ostrig underrettede den 2. juni 1999 Kommissionen om sin beslutning om midlertidigt
at forbyde brug og salg af Zea mays L. linje MON 810 og angav arsagerne hertil i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 1, i1 direktiv 90/220/EQF.

Den Videnskabelige Komité for Planter konkluderede den 24. september 1999, at der
med de af Ostrig forelagte oplysninger ikke var tale om nyt relevant videnskabeligt
materiale, som der ikke var taget hensyn til ved den oprindelige vurdering af dossieret,
og som ville indebzre, at komitéens oprindelige udtalelse om produktet blev taget op
til revision.

EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1.
EFTL 131 af 5.5.1998, s. 32.
EFTL 117 af 8.5.1990, s. 15.
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(7)

®)

€))

(10)

(In

(12)

(13)

Den 9. januar og den 9. og 17. februar 2004 forelagde Ostrig Kommissionen
supplerende oplysninger til stotte for sine nationale foranstaltninger vedrerende
majslinje MON 810.

Kommissionen har i medfer af artikel 28, stk. 1, 1 direktiv 2001/18/EF hert Den
Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), oprettet ved Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EF) nr. 178/2002', hvorved den har erstattet de berorte
videnskabelige komitéer.

EFSA konkluderede den 8. juli 2004°, at de af Ostrig forelagte oplysninger ikke
udgjorde tilstreekkeligt nyt  videnskabeligt materiale til at  afkraefte
miljerisikovurderingen af majslinje MON 810 og dermed berettige et forbud mod brug
og salg af produktet 1 Dstrig.

Da der under disse omstendigheder ikke var grund til at tro, at produktet udgjorde
nogen risiko for menneskers sundhed eller miljoet, forelagde Kommissionen den 29.
november 2004 et udkast til beslutning om at pédlegge Ostrig at tilbagekalde sin
nationale beskyttelsesklausul til dreftelse 1 udvalget 1 artikel 30 1 direktiv
2001/18/EF, efter proceduren i samme direktivs artikel 30, stk. 2.

Udvalget afgav imidlertid ikke udtalelse, hvorfor Kommissionen i henhold til artikel 5,
stk. 4, 1 afgerelse 1999/468/EF af 28.6.1999 om fastsattelse af de naermere vilkar for
udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen®, forelagde
Rédet et forslag til de foranstaltninger, der skal traeffes.

Den 24. juni 2005 forkastede Radet, 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i
afgorelse 1999/468/EF, dette forslag med kvalificeret flertal.

Rédet fremforte 1 sin erklaering, at "der stadig er en vis usikkerhed omkring de
nationale beskyttelsesforanstaltninger pa markedet for [den] genetisk modificerede
majssort [...] MON 810" og opfordrede Rédet til "at indhente yderligere oplysninger
om den pageldende genetisk modificerede organisme og gere sig yderligere
overvejelser om, hvorvidt den foranstaltning, [@strig] har truffet for som en
midlertidig forsigtighedsforanstaltning at suspendere markedsforingen heraf er
berettiget, og om godkendelsen af [denne] organisme stadig opfylder
sikkerhedskravene i direktiv 2001/18/EF".

I november 2005 blev EFSA igen hert om, hvorvidt der var videnskabeligt grundlag
for at tro, at fortsat markedsfering af Zea mays L. linje MON 810 pé tilladelsens
betingelser ville kunne skade menneskers sundhed og miljoet” EFSA blev navnlig
bedt om at tage hensyn til yderligere videnskabelige oplysninger, der méitte vare

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest blevet endret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EU
EFT T L 100 af 8.4.2006, s. 3).

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
som folge af Ostrigs paberabelse af artikel 23 i direktiv 2001/18/EF, The EFSA Journal (2004) 78, 1-13.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
angdende genetisk modificerede afgroder (Bt176 majs, MON810 majs, T25 majs, Topas 19/2 raps og
Ms1xRfl raps), omfattet af beskyttelsesklausuler i medfer af artikel 16 i direktiv 90/220/EQF, The
EFSA Journal (2006) 338, 1-15.
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fremkommet siden de tidligere videnskabelige udtalelser 1 forbindelse med
vurderingen af denne GMO's sikkerhed.

(14) 1 sin udtalelse af 29. marts 2006 konkluderede EFSA, at der ikke er nogen grund til at
tro, at fortsat markedsfering af MON 810-majs pa tilladelsens vilkér vil kunne skade
menneskers og dyrs sundhed eller miljoet.

(15) Ostrig ber derfor tilbagekalde sikkerhedsklausulforanstaltningerne for Zea mays L.
line MON 810 -

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

De foranstaltninger, Ostrig har truffet til at forbyde brug og salg af genetisk modificeret majs,
Zea mays L. linje MON 810, som er godkendt til markedsfering ved beslutning 294/98/EF,
kan ikke begrundes efter artikel 23 i direktiv 2001/18/EF.

Artikel 2

Ostrig treeffer de nedvendige foranstaltninger til at efterkomme denne beslutning senest 20
dage efter meddelelsen heraf.

Artikel 3
Denne beslutning er rettet til Republikken Ostrig.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand



