DA

2% % KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

% %
X X

W W

Bruxelles, den 30.10.2008
K OM (2008) 678 endelig

Fordag til
Réadets beslutning

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder eller er fremstillet af
genetisk modificeret T45-raps (ACS-BN@@8-2), i henhold til Eur opa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 som falge af handelen med dennerapsi
tredjelande indtil 2005

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDEL SE

Omstadende forslag til radsbeslutning vedrerer fedevarer og foder, der indeholder eller er
fremstillet af genetisk modificeret T45-raps, for hvilke Bayer CropScience AG den 28.
oktober 2005 indgav en ansggning om markedsfering til Det Forenede Kongeriges
kompetente myndighed i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer.

Forslaget vedrarer ogsa markedsfaring af andre produkter, der indeholder T45-raps, til samme
anvendelsesforma som andre typer raps, dog ikke til dyrkning.

Ansggeren har i sin ansggning og i sine meddelelser til Kommissionen anfert, at handelen
med T45-rapsfra opharte efter 2005-sasaessonen.

Det eneste formd med ansagningen er derfor at tage hgjde for tilstedevaaelsen af T45-raps
som falge af tidligere dyrkning i tredjelande.

Den 5. marts 2008 afgav Den Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet en positiv udtalelse i
overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003, hvori den
konkluderede, at markedsfering af produkter, der indeholder eller er fremstillet af T45-raps
som beskrevet i ansaggningen, ikke kan formodes at ville have nogen negative virkninger for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget.

Den 14. juli 2008 forelagde Kommissionen pa baggrund heraf et udkast til beslutning om
tilladelse til markedsfaring af produkter, der indeholder eller er fremstillet af genetisk
modificeret T45-raps, for Den Stdende Komité for Fedevarekasden og Dyresundhed med
henblik pa afstemning. Komitéen afgav ikke udtalelse: 10 medlemsstater (146 stemmer)
stemte for, 12 medlemsstater (167 stemmer) stemte imod, og 5 medlemsstater (32 stemmer)
undlod at stemme.

| henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i overensstemmelse med
artikel 5 i Rédets afgerelse 1999/468/EF, amndret ved Radets afgerelse 2006/512/EF, skal
Kommissionen derfor forelaagge Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal tradfes, idet
Rédet inden for en frist pa tre maneder tredffer afgerelse med kvalificeret flertal, og
Kommissionen skal samtidig underrette Europa-Parlamentet.
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Fordag til
Radets beslutning

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder eller er fremstillet af

genetisk modificeret T45-raps (ACS-BN@@8-2), i henhold til Eur opa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 som falge af handelen med dennerapsi
tredjelande indtil 2005

(Kun den tyske udgave er autentisk)
(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettel se af Det Europad ske Fadlesskab,

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

og artikel 19, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud frafalgende betragtninger:

)

)

3

Den 28. oktober 2005 indgav Bayer CropScience AG i henhold til artikel 5 og 17 i
forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansggning til Det Forenede Kongeriges kompetente
myndighed om tilladelse til markedsfering af fedevarer, fadevareingredienser og

foder, der indeholder eller er fremstillet af T45-raps.

Ansggningen vedrarer ogsa markedsfering af andre produkter, der indeholder T45-
raps, til samme anvendelsesformd som andre typer raps, dog ikke til dyrkning. |
overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr.
1829/2003 indeholder den sdledes de pakreevede data og oplysninger i henhold til
bilag 111 og IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts
2001 om udsadning i milj@et af genetisk modificerede organismer og om ophaevel se af
Rédets direktiv 90/220/E@F* samt oplysninger og konklusioner vedrgrende den
risikovurdering, der er gennemfert i overensstemmelse med principperne i bilag Il til

direktiv 2001/18/EF.

Den 17. april 2007 indgav Bayer CropScience AG i henhold til artikel 8, stk. 4, og
artikel 20, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansggning til Kommissionen om
tilladelse til markedsfaring af eksisterende produkter fremstillet af T45-raps

(fadevaretilsaaningsstoffer og fodermidler fremstillet af T45-raps).

EUT L 268 af 18.10.2003, s 1.
EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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Ansggeren har i sine ansggninger og meddelelser til Kommissionen anfart, at handelen
med T45-rapsfra opherte efter 2005-sasaesonen.

Det eneste formd med ansggningerne er derfor at tage hgjde for tilstedevaaelsen af
T45-raps som falge af tidligere dyrkning i tredjelande.

Den 5. marts 2008 afgav Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en
positiv udtalelse, der omfattede begge ansaggninger, i overensstemmelse med artikel 6
og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003, hvori den konkluderede, at markedsfaring af
produkter, der indeholder eller er fremstillet af T45-raps som beskrevet i
ansggningerne (i det felgende benaevnt "produkterne”), ikke kan formodes at ville
have nogen negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget i
forbindelse med det planlagte anvendelsesforma®. EFSA tog i sin udtalelse dle de
specifikke spargsma og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den haring af de nationale kompetente myndigheder, der blev gennemfart i
henhold til nsevnte forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4.

EFSA konkluderede navnlig, at der ikke var pavist biologisk relevante
sammensagningsmasssige og agronomiske forandringer i frg af T45-raps, bortset fra
tilstedevagelsen af proteinet PAT, og at der derfor ikke er behov for supplerende
sikkerhedsundersggelser pa laboratoriedyr (f.eks. en 90-dages toksicitetsundersagel se
af rotter).

| udtalelsen konkluderede EFSA ogsa, at den miljgovervagningsplan, som ansggeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvagning, stemmer overens
med den pétamkte anvendelse af produkterne. Pa grund af rapsfres fysiske egenskaber
og transportmetoderne henstillede EFSA imidlertid, at der etableres hensigtsmaessige
forvaltningssystemer for mest muligt at mindske utilsigtet tab og spild af transgen raps
under transport, oplagring, handtering og forarbgjdning. Den overvagningsplan, som
ansggeren havde fremlagt, er blevet amdret under hensyntagen til EFSA's hengtilling.

Af hensyn til overvigningen af udfasningen af T45-raps ber der regelmaessigt
aflaegges beretning om densttilstedevaael se i importerede produkter.

Pa baggrund af ovenstdende ber der gives en tilladelse, der tager hgjde for
tilstedevaarelsen af T45-rapsi visse produkter som falge af handelen med T45-rapsfrg
i tredjelande indtil 2005.

Hver enkelt GMO ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indf@relse af et
system til fastlaaggelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk modificerede
organismer®.

Pa grundlag af EFSA's udtalelse synes der ikke at vaae behov for saalige
maakningsbestemmel ser for fadevarer, fadevareingredienser og foder, der indeholder
eler er fremstillet af T45-raps, 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 naavaaende

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753812_1178620786239.htm
EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5.
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beslutning, ber foder og andre produkter end fedevarer og foder, der indeholder den
GMO, der ansagges om tilladelse for, dog forsynes med supplerende maakning, hvoraf
det klart fremgar, at de pagad dende produkter ikke ma anvendestil dyrkning.

EFSA's udtalelse berettiger heller ikke til fastleeggelse af saalige betingelser eller
begraansninger for markedsfaringen og/eller saalige betingelser eller begraasninger
for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvagning efter
markedsfegringen, eller ssalige betingelser vedrarende beskyttelse af bestemte
akosystemer/miljger og/eller geografiske omréder, jf. artikel 6, stk. 5, litra €), og
artikel 18, stk. 5, litrae), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Alle relevante oplysninger vedrarende godkendelsen af produkterne bar indferesi EF-
registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, jf. 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 magkning af genetisk modificerede
organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF°, er der fastsat magrkningskrav for
produkter, der bestar af eller indeholder GMO'er.

Denne beslutning 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 af 15. juli 2003 om
gramseoverskridende overfarsier af genetisk modificerede organismer®.

Ansggeren er blevet hgrt om foranstaltningerne i naarvaarende beslutning.

Den Stéende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse
inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret T45-raps (Brassica napus L.), som naamere beskrevet i litrab) i bilaget
til denne beslutning, tildeles den entydige identifikator ACS-BN@@8-2 i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Formalet med denne beslutning er at give en tilladelse, der for dei stk. 2 omhandlede
produkter tager hgjde for tilstedevagelsen af ACS-BN@@8-2-raps som en direkte

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.
EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1.
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eller indirekte falge af handelen med ACS-BN@@8-2-rapsfrg i tredjelande indtil
2005.

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

a) fedevarer og fadevareingredienser, der indeholder eller er fremstillet af ACS-
BN@@8-2-raps

b) foder, der indeholder eller er fremstillet af ACS-BN@D8-2-raps

C)  produkter, bortset frafadevarer og foder, indeholdende ACS-BN@WJ8-2-raps til
samme anvendel sesformal som andre typer raps, dog ikke til dyrkning.

Artikel 3
Maakning

Ved anvendelse af magkningskravene 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" "raps".

Etiketten pa produkter, der indeholder ACS-BN@@8-2-raps som omhandlet i artikel
2, stk. 2, litrab) og c), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen "ikke til dyrkning".

Artikel 4
Overvagning af de milj@maessige konsekvenser

Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvagning af de miljgmaessige
konsekvenser, jf. litrah) i bilaget, ivaaksadtes og gennemfeares.

Indehaveren af tilladelsen forelaagger Kommissionen arlige rapporter om
gennemfarelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet |
overvagningsplanen.

Artikel 5
Overvagning af udfasningen

Indehaveren af tilladelsen sikrer, at forsendelser af raps, der importeres til EU fra et
tredjeland, hvor der blev handlet med ACSBN@@8-2-raps indtil 2005,
stikprovetestes for tilstedevaaelse af ACS-BNJD8-2-raps.

Den stikprovemetode, der anvendes for raps, ska vage internationalt anerkendt.
Testen skal finde sted pa et beharigt godkendt laboratorium i overensstemmelse med
den validerede pavisningsmetode, der er omhandlet i bilaget til naavazrende
beslutning.
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3. Indehaveren af tilladelsen forelssgger Kommissionen de i artikel 4, stk. 2,
omhandlede rapporter samt &rlige rapporter om overvagningsaktiviteterne
vedrgrende tilstedevaarelsen af ACS-BN@JJ8-2-raps.

Artikel 6
Fad|esskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne beslutning indferes i fadlesskabsregistret over genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer CropScience AG.

Artikel 8

Gyldighed
Denne beslutning finder anvendelsei ti & fra meddel el sesdatoen.

Artikel 9

Adressat

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

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Radets vegne
Formand
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b)

d)

f)

BILAG
Ansgger og indehaver af tilladelsen:
Navn: Bayer CropScience AG
Adresse: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland
Produkter nes betegnelse og specifikationer:

1) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder eller er fremstillet af ACS-
BN@D8-2-raps

2) foder, der indeholder eller er fremstillet af ACS-BN@D8-2-raps

3)  produkter, bortset frafadevarer og foder, indeholdende ACS-BN@@8-2-raps il
samme anvendel sesformal som andre typer raps, dog ikke til dyrkning.

Den genetisk modificerede ACS-BN@J8-2-raps, som er beskrevet i ansagningen,
udtrykker proteinet PAT, som giver tolerance over for herbicidet glufosinat-
ammonium.

Maerkning:

1) Ved anvendelse af de saalige magkningskrav 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” "raps’.

2)  Etiketten pa produkter, der indeholder ACS-BN@@8-2-raps som omhandlet i
artikel 2, stk. 2, litra b) og c), i denne beslutning, samt dokumenter, der
ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen "ikke til dyrkning".

Pavisningsmetode:

- Begivenhedsspecifik realtids-PCR-metode til kvantificering af ACS-BN@@8-
2-raps

—  Valideret pafrg af det EF-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning
(EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusof doss.htm

- Referencemateriale; AOCS 0208-A, der fas via American Oil Chemists Society
(AOCS) pa adressen http://www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm

Entydig identifikator:
ACS-BN@@8-2

Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag Il til Cartagenaprotokollen om
biosikker hed, knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed:

Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: se [indsadtes, nar den anmeldes]
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0) Saxlige betingelser eller begreensninger for markedsfering, anvendelse eller
handtering af produkter ne:

Ingen
h) Overvagningsplan

Plan for overvagning af de miljgmaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv
2001/18/EF

[Link: Planen som offentliggjort pa inter nettet]

1) Krav om overvagning efter markedsfgringen af fedevarens anvendelse til
konsum
Ingen

NB: Det kan blive ngdvendigt senere at andre link til relevante dokumenter. Sadanne
andringer offentliggeres ved ajourfaring af EF-registret over genetisk modificerede
fadevarer og foder stoffer.
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