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BEGRUNDEL SE

En genetisk modificeret sort af Zea mays L. linje MON810 er ved Kommissionens
beslutninger i medfer af del C i direktiv 90/220/E@F blevet godkendt til
markedsfering, og de franske myndigheder har givet tilladelse til markedsfering af
denne genetisk modificerede organisme (GMO). Tilladelsen omfatter alle
anvendelser af produktet, dvs. import, forarbejdning til fedevarer og foder samt
dyrkning.

| overensstemmelse med artikel 16 (beskyttelsesklausulen) i direktiv 90/220/EQF
underrettede @strig efterfglgende Kommissionen om sin beslutning om midlertidigt
at forbyde eller begraanse markedsfering af Zea mays L. linje MONB810 til ale
anvendelser, der var givet tilladelse til i henhold til direktiv 90/220/EQF, og angav
arsagerne hertil.

Den Videnskabelige Komité for Planter blev hart og konkluderede i sine udtalel ser,
a de af QOstrig 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 indebaare, at dens oprindelige videnskabelige udtalelse
om sikkerheden ved Zea mays L. linje MON810 skulle tages op til revision.

Direktiv 90/220/EQF er erstattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF om udsagtning i miljget af genetisk modificerede organismer?.

Afledte produkter af Zea mays L. linje MONB810 (fedevarer og fedevareingredienser
fremstillet af masmel, majsgluten, massemulje, majsstivelse, majsglucose og
majsolie fremstillet af Zea mays L. linje MONB810) er tilladt i henhold til forordning
(EF) nr. 258/97° og forordning (EF) nr. 1829/2003*. Disse anvendelser er ikke
omfattet af @strigs meddelelse om beskyttel sesklausulen.

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

| overensstemmelse med artikel 23 i direktiv 2001/18/EF forelagde Ostrig
Kommissionen yderligere supplerende oplysninger til stette for den alerede trufne
beskyttel sesforanstaltning.

Kommissionen skal i henhold til artikel 23 i direktiv 2001/18/EF tredfe afgarelse
efter proceduren i direktivets artikel 30, stk. 2, i hvilken forbindelse artikel 5 0g 7 i
afgerel se 1999/468/EF finder anvendelse under hensyntagen til afgerelsens artikel 8.

Den Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der er oprettet ved Europa-
Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 178/2002° og derved erstatter de bergrte
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EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
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EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest amndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L
100 af 8.4.2006, s. 3).
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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 @strig
forelagte oplysninger ikke indeholdt nyt videnskabeligt materiale, som ville afkradte
miljarisikovurderingen af Zea mays L. linje MON810 og dermed berettige et forbud
mod denne GMO i @strig.

Et udkast til en kommissionsbeslutning om at palamge Dstrig at tilbagekalde sin
nationale beskyttelsesklausul blev derfor i henhold til artikel 5, stk. 2, i afgerelse
1999/468/EF forelagt til udtalelse for det udvalg, der er nedsat ved artikel 30 i
direktiv 2001/18/EF.

Udvalget blev hart den 29. november 2004 om beskyttel sesforanstaltningen, men
afgav ingen udtalelse, hvorfor Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 4, i
afgerelse  1999/468/EF straks skulle forelagge Radet et fordag til de
foranstaltninger, der skal tragfes, og underrette Europa-Parlamentet.

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgarel se 1999/468/EF tilkendegav
Radet (miljg) den 24. juni 2005, at det med kvalificeret flertal modsatte sig forslaget
om at palamyge Dstrig at tilbagekalde sin beskyttel sesklausulforanstaltning, hvilket
indebar, at Kommissionen skulle tage sine forslag op til fornyet overvejelse.

Radet fremferte i sin erklaging, at "der stadig er en vis usikkerhed omkring de
nationale beskyttelsesforanstaltninger pa markedet for [den] genetisk modificerede
majssort [...] MONB810" og opfordrede Kommissionen til "at indhente yderligere
oplysninger om den pagaddende genetisk modificerede organisme og gere sig
yderligere overvejelser om, hvorvidt den foranstaltning, [Dstrig] har truffet for som
en midlertidig forsigtighedsforanstaltning at suspendere markedsfegringen heraf, er
berettiget, og om godkendelsen af [denne] organisme stadig opfylder
sikkerhedskravenei direktiv 2001/18/EF".

I november 2005 blev EFSA hart om, hvorvidt der var videnskabeligt grundlag for at
tro, at fortsat markedsfering af Zea mays L. linje MON810 pa tilladel sens betingel ser
ville kunne veare til skade for sundhed og miljg, og det blev navnlig bedt om at tage
hensyn til yderligere videnskabelige oplysninger, der méatte vaare fremkommet siden
den tidligere videnskabelige udtalelse i forbindelse med vurderingen af denne GMO's
sikkerhed.

| sin udtalelse af 29. marts 2006 (offentliggjort den 11. april 2006)" vurderede EFSA,
efter at have undersggt det af @strig forelagte materiale, at det foreliggende
videnskabelige materiale ikke underbygger de g@strigske argumenter, og
konkluderede, at der ikke er grund til at tro, at fortsat markedsfering af Zea maysL.
linje MONB810 pa tilladelsens vilkar vil kunne skade menneskers og dyrs sundhed
eller miljoet.

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
som falge af Pstrigs pberdbelse af artikel 23 i direktiv 2001/18/EF, The EFSA Journa (2004) 78, 1-13.
Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
angaende genetisk modificerede afgrader (Bt176 majs, MON810 majs, T25 majs, Topas 19/2 raps og
MsIxRf1 raps), omfattet af beskyttelsesklausuler i medfer af artikel 16 i direktiv 90/220/EQF, The
EFSA Journa (2006) 338, 1-15.
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| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgarelse 1999/468/EF forelagde
Kommissionen et forsag for Radet om at pdlamgge Dstrig at tilbagekalde sin
beskyttel sesforanstal tning.

Radet (miljg) tilkendegav den 18. december 2006, at det med kvalificeret flertal
modsatte sig forslaget.

Radet henviste i sin beslutning til miljarisikovurderingen ifglge direktiv 2001/18/EF
og anferte, at der "i forbindelse med miljerisikovurderingen [...] mere systematisk
ma tages hensyn til de forskellige landbrugsstrukturer og regionale gkologiske
karakteristikai Den Europadske Union".

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgarelse 1999/468/EF forelagde
Kommissionen et andret forslag om at palasgge Dstrig alene at bringe forbuddet mod
import og forarbejdning til fedevarer og foderprodukter til opher.

Ved afstemningen om forslaget den 30. oktober 2007 var der i Rédet hverken
kvalificeret flertal for det eller imod det. Derfor vedtog Kommissionen den 7. mgj
2008 beslutning 2008/495/EF, som padlagde Ostrig at tredfe de nedvendige
foranstaltninger til at bringe forbuddet mod import og forarbegjdning til fedevarer og
foderprodukter af Zea mays L. linje MON810 til opher senest 20 dage efter
meddelelsen af bedutningen. @strig vedtog den pagaddende lovgivning den 27. mgj
2008 og efterkom dermed besl utningen.

Hvad angar den del af beskyttelsesforanstaltningen, som vedrarer salg og brug af fra
(dyrkning), igangsatte @strig indsamling af alt videnskabeligt materiale, som efter
@strigs  opfattelse midlertidigt  kunne  underbygge  bibeholdelse  af
beskyttelsesforanstaltningen, under saalig henvisning til "de forskellige
landbrugsstrukturer og regionale gkologiske karakteristika', som omtales i
betragtning 3 i Radets beslutning af 18. december. @strig sendte i november 2007
Kommissionen de videnskabelige oplysninger, der var bragt til veje under arbejdet.

Den 18. april 2008 anmodede Kommissionen i medfer af artikel 29, stk. 1, og i
overensstemmelse med artikel 22, stk. 2 og stk. 5, litra c), i forordning (EF) nr.
178/2002 EFSA om at vurdere, om de af @strig fremlagte oplysninger indeholder
oplysninger, som pavirker miljegrisikovurderingen af eksisterende oplysninger pa
grundlag af ny videnskabelig viden, siledes at der er begrundet formodning om, at
MON810-majs ved de anvendelser, der er anfert i den pagaddende tilladelse, udger
en risiko for miljget.

EFSA konkluderede i sin udtalelse af 4. december 2008 (offentliggjort den
11. december 2008), at MONB810-majs ikke — i betragtning af den foreslaede
anvendelse — kan ventes at fa skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed
eller for miljget, og fastholdt sine tidligere konklusioner om MONS810-majs
sikkerhed. Efter en vurdering af de af @strig forelagte oplysninger og megen
forskellig videnskabelig litteratur er EFSA endvidere af den opfattelse, at der ikke
foreligger noget specifikt vidnesbyrd, i form af en risiko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljget, som kan berettige, at beskyttelsesklausulen i artikel 23 i
direktiv 2001/18/EF paberabes i forbindelse med omsagning af MON810-majs til de
tilsgtede anvendelser i @strig. EFSA konkluderede, at det foreliggende
videnskabelige materiale ikke underbygger @strigs argumenter, og at dyrkning af
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25.

26.

MONB810-majs ikke kan ventes at fa skadelige virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljget i Dstrig.

Pa den baggrund ber @strig tilbagekalde sin beskyttelsesforanstaltning for sa vidt
angdr brug og salg af frg af Zea mays L. linje MON810.

| forlaangelse af Radets beslutning af 18. december 2006 forelaggger Kommissionen i
henhold til artikel 5, stk. 6, andet afsnit, i Radets afgerelse 1999/468/EF pa ny sit
fordlag til de foranstaltninger, der skal tragfes, og underretter Europa-Parlamentet.

Ifelge artikel 5, stk. 6, farste afsnit, i Radets afgarelse 1999/468/EF kan Radet tradffe
afgerelse om forslaget med kvalificeret flertal inden for en frist pa tre maneder, jf.
artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF.

DA



DA

Fordag til

RADETSBESLUTNING

om midlertidigt forbud mod brug og salg i dstrig af genetisk modificer et majs (Zea mays

L. linje MONB810) i medfer af Europa-Parlamentets og Radets dir ektiv 2001/18/EF

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

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
om udsagning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophaevelse af Radets
direktiv 90/220/EQF°, saalig artikel 23, stk. 2,

under henvisning til fordag fra Kommissionen, og

ud frafelgende betragtninger:

D

)

©)

(4)

(5)

Det blev ved Kommissionens beslutning 98/294/EF af 22.april 1998 om
markedsfering af genetisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON810) i henhold til
Radets direktiv 90/220/EQF° beduttet at give tilladelse til markedsfering af dette
produkt.

Den 3. august 1998 udstedte de franske myndigheder en sadan tilladelse. Tilladelsen
omfatter alle anvendelser af produktet, dvs. import, forarbegjdning til fadevarer og
foder samt dyrkning.

| medfer af artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF, som har aflgst direktiv
90/220/E@F°, er procedurer for anmeldelse af markedsfaring af genetisk
modificerede organismer, som ikke var afsluttet den 17. oktober 2002, omfattet af
bestemmelsernei direktiv 2001/18/EF.

@strig underrettede den 2. juni 1999 Kommissionen om sin beslutning om midlertidigt
at forbyde brug og salg af Zea mays L. linje MONS810 til alle anvendelser og angav
arsagerne hertil i overensstemmelse med artikel 16, stk. 1, i direktiv 90/220/EQF.

Afledte produkter af Zea mays L. linje MONB810 (fedevarer og fadevareingredienser
fremdtillet af majsmel, masgluten, massemulje, majsstivelse, masglucose og
majsolie fremstillet af Zea mays L. linje MON810) er blevet tilladt i henhold til
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

forordning (EF) nr. 258/97™ og derefter anmeldt som eksisterende produkter i
overensstemmelse med artikel 8 og 20 i forordning (EF) nr. 1829/2003". Disse
anvendelser er ikke omfattet af den af @strig anmeldte beskyttel sesforanstaltning, da
de ikke ligger inden for anvendel sesomradet for direktiv 2001/18/EF.

Den Videnskabelige Komité for Planter konkluderede den 20. juli 2001, at der med de
af @strig 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 indebazre, at komitéens oprindelige udtalelse om produktet blev taget op til
revision.

Den 9. januar og den 9. og 17. februar 2004 forelagde @strig Kommissionen
supplerende oplysninger til stette for sine nationale foranstaltninger vedrgrende
majslinje MON810.

Kommissionen har i medfer af artikel 28, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF hert Den
Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), oprettet ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 178/2002", hvorved den har erstaitet de bererte
videnskabelige komitéer.

EFSA konkluderede den 8. juli 2004", at de af @strig forelagte oplysninger ikke
udgjorde tilstraskkeligt nyt  videnskabeligt ~materidle til a  afkradte
miljerisikovurderingen af majslinje MON810 og dermed berettige et forbud mod brug
og salg af produktet i Dstrig.

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

Udvalget afgav imidlertid ikke udtalel se, hvorfor Kommissionen i henhold til artikel 5,
stk. 4, i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsadtelse af de nemere
vilkér for udevelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der tillasgges K ommissionen™,
forelagde Radet et fordag til de foranstaltninger, der skulle tragffes.

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

Radet fremfarte i sin erklaging, at "der stadig er en vis usikkerhed omkring de
nationale beskyttelsesforanstaltninger pad markedet for [den] genetisk modificerede
majssort [...] MON810" og opfordrede Kommissionen til "at indhente yderligere
oplysninger om den pagaddende genetisk modificerede organisme og gere sig
yderligere overvejelser om, hvorvidt den foranstaltning, [dstrig] har truffet for som en
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EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.

EUT L 106 af 18.10.2003, s. 1.

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

Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
som felge af @strigs paberdbelse af artikel 23 i direktiv 2001/18/EF, The EFSA Journal (2004) 78, 1-13.
EFT L 184 &f 17.7.1999, s. 23.
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(14)

(15

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

midlertidig forsigtighedsforanstaltning at suspendere markedsferingen heraf, er
berettiget, og om godkendelsen af [denne] organisme stadig opfylder
sikkerhedskravenei direktiv 2001/18/EF".

| november 2005 blev EFSA igen hart om, hvorvidt der var videnskabeligt grundlag
for at tro, at fortsat markedsfering af MON810-majs pa tilladelsens betingelser ville
kunne skade menneskers sundhed og miljeget. EFSA blev navnlig bedt om at tage
hensyn til yderligere videnskabelige oplysninger, der matte vaare fremkommet siden
de tidligere videnskabelige udtalelser i forbindelse med vurderingen af denne GMO's
sikkerhed.

| sin udtalelse af 29. marts 2006'® konkluderede EFSA, at der ikke er nogen grund til
at tro, at fortsat markedsfaring af MON810-majs pa tilladelsens vilkar vil kunne skade
menneskers og dyrs sundhed eller miljzet.

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgerelse 1999/468/EF forelagde
Kommissionen et fordag for Radet om at pdlaggge Dstrig at tilbagekalde sin
beskyttel sesforanstal tning.

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgerelse 1999/468/EF tilkendegav
Radet (miljg) den 18. december 2006, at det med kvalificeret flertal modsatte sig
forslaget.

Radet henviste i sin bedutning til miljerisikovurderingen ifalge direktiv 2001/18/EF
og anferte, at der "i forbindelse med miljarisikovurderingen [...] mere systematisk ma
tages hensyn til de forskellige landbrugsstrukturer og regionale @kologiske
karakteristikai Den Europaaske Union".

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i Radets afgarelse 1999/468/EF forelagde
Kommissionen et aendret forslag om at palasgge Dstrig alene at bringe forbuddet mod
import og forarbejdning til fadevarer og foderprodukter til opher.

Ved afstemningen om forslaget den 30. oktober 2007 var der i Radet hverken
kvalificeret flertal for det eller imod det. Derfor vedtog Kommissionen den 7. maj
2008 beslutning 2008/495/EF, som pdagde Ostrig at tredfe de ngdvendige
foranstaltninger til at bringe forbuddet mod import og forarbejdning til fedevarer og
foderprodukter af Zea maysL. linje MONB8L10 til opher senest 20 dage efter meddelelsen
af bedutningen. @strig aandrede sin lovgivning den 27. maj 2008 og efterkom dermed
beslutningen.

Hvad angér den del af beskyttelsesforanstaltningen, som vedrgrer salg og brug af fra
(dyrkning), igangsatte @strig indsamling af at videnskabeligt materiale, som efter
@strigs opfattelse  midlertidigt kunne  underbygge  bibeholdelse  af
beskyttelsesforanstaltningen, under ssalig henvisning til "de forskellige
landbrugsstrukturer og regionale gkologiske karakteristika', som omtales i betragtning
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Udtalelse fra ekspertpanelet for genetisk modificerede organismer efter anmodning fra Kommissionen
angadende genetisk modificerede afgrader (Bt176 majs, MON810 majs, T25 majs, Topas 19/2 raps og
MsIxRf1 raps), omfattet af beskyttelsesklausuler i medfer af artikel 16 i direktiv 90/220/EQF, The
EFSA Journa (2006) 338, 1-15.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

3 i Radets beslutning af 18. december. @strig sendte i november 2007 Kommissionen
de videnskabelige oplysninger, der var bragt til veje under arbejdet.

Den 18. april 2008 anmodede Kommissionen i medfer af artikel 29, stk. 1, og i
overensstemmelse med artikel 22, stk. 2 og stk. 5, litra ¢), i forordning (EF) nr.
178/2002 EFSA om at vurdere, om de af @strig fremlagte oplysninger indeholder
oplysninger, som pavirker miljerisikovurderingen af eksisterende oplysninger pa
grundlag af ny videnskabelig viden, sdledes at der er begrundet formodning om, at
MONB810-majs ved de anvendelser, der er anfert i den pagaddende tilladelse, udger en
risiko for miljget.

EFSA konkluderede i sin udtalelse af 4. december 2008 (offentliggjort den
11. december 2008), at MONB810-majs ikke — i betragtning af den foresdede
anvendelse — kan ventes at f& skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed
eller for miljget, og fastholdt sine tidligere konklusioner om MON810-majs sikkerhed.
Efter en vurdering af de af Ostrig forelagte oplysninger og megen forskellig
videnskabelig litteratur er EFSA endvidere af den opfattelse, at der ikke foreligger
noget specifikt vidnesbyrd, i form af en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljget, som kan berettige, at beskyttelsesklausulen i artikel 23 i direktiv
2001/18/EF paberdbes i forbindelse med omsatning af MON810-majs til de tilsigtede
anvendelser 1 @strig. EFSA konkluderede, at det foreliggende videnskabelige
materiale ikke underbygger @Jstrigs argumenter, og at dyrkning af MON810-majs ikke
kan ventes at fa skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljget | Dstrig.

Pa den baggrund ber @strig tilbagekalde sin beskyttelsesforanstaltning for sa vidt
angér brug og salg af fra af Zea mays L. linje MON810.

| forlangelse af Radets beslutning af 18. december 2006 forelasgger Kommissionen i
henhold til artikel 5, stk. 6, andet afsnit, i Radets afgarelse 1999/468/EF pa ny sit
forglag til de foranstaltninger, der skal tragfes, og underretter Europa-Parlamentet.

Ifalge artikel 5, stk. 6, farste afsnit, i Radets afgarelse 1999/468/EF kan Radet tredffe
afgerelse om forslaget med kvalificeret flertal inden for en frist pa tre maneder, jf.
artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

De foranstaltninger, @strig har truffet til at forbyde brug og salg af frg af Zea mays L. linje
MONS810, som er godkendt til markedsfaring ved beslutning 98/294/EF, kan ikke begrundes
efter artikel 23 i direktiv 2001/18/EF.

Artikel 2

@strig tredfer de ngdvendige foranstaltninger til at bringe forbuddet mod brug og salg af frg
af Zea mays L. linje MONB810 pa landets omrade til opher og efterkomme denne beslutning
senest 20 dage efter meddel el sen.
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Artikel 3
Denne beslutning er rettet til Republikken @strig.

Udfaadiget i Bruxelles, den[...] 2009.

Pa Radets vegne
Formand
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