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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 24. Oktober 2007

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von aus der genetisch verinderten Maissorte

1507xNK603 (DAS-@1507-1XMON-B0603-6) bestehenden, diese enthaltenden oder aus dieser

gewonnenen Erzeugnissen gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2007) 5142)

(Nur der franzésische, der niederlindische und der englische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2007/703[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (!), insbeson-
dere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

G)

Am 12. Mai 2006 gab die Europdische Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (,EFSA) gemidfS den Artikeln 6 und
18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwor-
tende Stellungnahme ab. Sie kam zu dem Schluss, es sei
unwahrscheinlich, dass das Inverkehrbringen der
1507xNK603-Mais enthaltenden, aus diesem bestehen-
den oder aus diesem gewonnenen Erzeugnisse wie im
Antrag beschrieben (,Erzeugnisse®) schddliche Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf
die Umwelt hat (%). Aulerdem sei es akzeptabel, die Da-
ten fur die einzelnen Ereignisse zur Unterstiitzung der
Sicherheit der Erzeugnisse heranzuziehen. Dariiber hinaus
beriicksichtigte die EFSA alle spezifischen Fragen und
Bedenken der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit
der Konsultation der zustindigen nationalen Behorden
gemifd Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
genannten Verordnung.

(1) Am 207' Septercnber 20,0 4 §telllt\je das Unteg?ehmenOPio- (40 Im Oktober 2006 veroffentlichte die EFSA auf Ersuchen
Is]eeaesr CgrE;ZiZfionO?r?éaggr\:Vlfgrothii?lc‘é(s)nliuiggzell;ei ‘cllirr; der Kommission ausfithrliche Erlduterungen dazu, in wel-
zustdndigen Behorden des Vereinigten Konigreichs einen zherMV.\iei?e ddtle ;Anntq)er.kgp gen sdteﬁ zusta?ldlgerllj B?hl(zrflin
Antrag (,Antrag“) gemaf$ den Artikeln 5 und 17 der Ver- o Mitgiedstaaten bel cieser SIETungnanme berucksich-

d ” EG) Nr. 1829/2003 auf das Inverkehrbri tigt wurden. Auflerdem veroffentlichte sie weitere Infor-
\(:(r)nmirflz%e(nsniitterl'n Lebé nsmittZluzutaiZH anelti eFtittI;:lrr'ln%(ietn mationen zu den verschiedenen vom Wissenschaftlichen
teln, die 1507xNK603-Mais enthalten, aus diesem beste- Gremium fiir genetisch veranderte Organismen der EFSA
h ’ d di d, gepriiften Aspekten und den Griinden, weshalb spezifi-

en oder aus diesem gewonnen werden. sche zusitzliche Studien, wie etwa eine iiber 90 Tage
durchgefiihrte Toxizitdtsstudie an Ratten, nicht fir erfor-
derlich gehalten wurden.

(2)  Der Antrag umfasst auch das Inverkehrbringen anderer

Erzeugnisse, die 1507xNK603-Mais enthalten oder aus
diesem bestehen, zu den gleichen Verwendungszwecken
wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum Anbau. Da-
her enthdlt der Antrag gemafl Artikel 5 Absatz 5 und
Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
die gemifl den Anhingen Il und IV der Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und
zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (?)
erforderlichen Daten und Angaben sowie Informationen
und Schlussfolgerungen zu der gemifl den Grundsitzen
in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrten
Risikobewertung.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1. Verordnung gedndert durch die

Die EFSA kam in ihrer Stellungnahme ferner zu dem
Schluss, dass der Umweltiiberwachungsplan, der aus ei-
nem allgemeinen, von den Antragstellern vorgelegten
Uberwachungsplan besteht, der geplanten Verwendung
der Erzeugnisse entspricht.

Angesichts der genannten Erwigungen sollte die Zulas-
sung fiir die Erzeugnisse erteilt werden.

Jedem genetisch verdnderten Organismus (GVO) sollte
gemifl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommis-
sion vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Ent-
wicklung und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker
fir genetisch verdnderte Organismen (%) ein spezifischer

Verordnung (EG) Nr. 1981/2006 der Kommission (ABL. L 368 vom Erkennungsmarker zugewiesen werden.

23.12.2006, S. 99).

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 (ABL L 268 vom 18.10.2003,
S. 24).

() http:/|www.efsa.europa.cu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178620784648.htm
(4 ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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(8)  Nach der Stellungnahme der EFSA scheinen keine iiber
die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 hinausgehenden spezi-
fischen Kennzeichnungsanforderungen fir die Lebensmit-
tel,  Lebensmittelzutaten ~ und  Futtermittel,  die
1507xNK603-Mais enthalten, aus diesem bestehen oder
aus diesem gewonnen werden, erforderlich zu sein. Da-
mit jedoch sichergestellt ist, dass die Erzeugnisse nur im
Rahmen der vorliegenden Zulassung verwendet werden,
sollte die Kennzeichnung von Futtermitteln und anderen
Erzeugnissen, die den GVO enthalten oder aus diesem
bestehen und fiir die die Zulassung beantragt wird,
auch einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass die frag-
lichen Erzeugnisse nicht zum Anbau verwendet werden
diirfen.

(9)  Laut der Stellungnahme der EFSA sind auflerdem keine
spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das
Inverkehrbringen undfoder fir Verwendung und Hand-
habung, einschlieRlich Anforderungen an die Uberwa-
chung nach Inverkehrbringen, sowie keine spezifischen
Bedingungen zum Schutz besonderer Okosysteme/der
Umwelt undfoder geografischer Gebiete gemifs Artikel
6 Absatz 5 Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buch-
stabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfer-
tigt.

(10) Die im Anhang zur vorliegenden Entscheidung genann-
ten Informationen werden gemify der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch
verdnderter Lebensmittel und Futtermittel eingetragen.

(11)  Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit und Kenn-
zeichnung von genetisch veranderten Organismen und
tiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verander-
ten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futter-
mitteln ~ sowie zur  Anderung  der  Richtlinie
2001/18/EG (') legt die Anforderungen an die Kenn-
zeichnung von Erzeugnissen fest, die aus GVO bestehen
oder diese enthalten.

(12) Diese Entscheidung ist gemafs Artikel 9 Absatz 1 und
Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende Ver-
bringungen genetisch veridnderter Organismen (?) iiber
die Informationsstelle fiir Biosicherheit den Vertragspar-
teien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die biologische
Vielfalt zu melden.

(13)  Der Stindige Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat innerhalb der von seinem Vorsitz ge-
setzten Frist keine Stellungnahme abgegeben; deshalb hat
die Kommission dem Rat am 12. Juli 2007 gemif8 Arti-

(1) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
() ABL L 287 vom 5.11.2003, S. 1.

kel 5 des Beschlusses Nr. 1999/468/EG des Rates (%) ei-
nen Vorschlag vorgelegt, wobei der Rat binnen drei Mo-
naten titig werden muss.

(14)  Der Rat ist allerdings nicht innerhalb der gesetzten Frist
tatig geworden; die Kommission sollte nun eine Entschei-
dung erlassen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer
Erkennungsmarker

Genetisch verdndertem Mais (Zea mays L) 1507xNK603, der
durch Kreuzungen aus DAS-@15@7-1 enthaltendem Mais und
MON-@@6@3-6-Ereignissen gewonnen wird, wie unter Buch-
stabe b des Anhangs dargelegt, wird gemif8 der Verordnung
(EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker DAS-
01507-1xMON-OQD6@3-6 zugewiesen.

Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden zum Zweck von Artikel 4 Ab-
satz 2 und Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 gemifS den in dieser Entscheidung aufgefiihrten Be-
dingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die DAS-@1507-
1xMON-@@6@3-6-Mais enthalten, aus diesem bestehen
oder aus diesem gewonnen werden;

b) Futtermittel, die DAS-@15@7-1xMON-@D603-6-Mais ent-
halten, aus diesem bestehen oder aus diesem gewonnen wer-
den;

¢) andere Erzeugnisse als Lebensmittel und Futtermittel, die
DAS-@1507-1xMON-@@ 6@ 3-6-Mais enthalten oder aus
diesem bestehen, zu den gleichen Verwendungszwecken
wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum Anbau.

Atrtikel 3
Kennzeichnung

(1)  Zum Zweck der spezifischen, in Artikel 13 Absatz 1 und
Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und
in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
festgelegten Etikettierungsvorschriften wird ,Mais“ als ,Bezeich-
nung des Organismus*“ festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf der Etikettie-
rung und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2 Buch-
staben b und c genannten Erzeugnisse, die die Maissorte DAS-
D1507-1xXMON-@D6D3-6 enthalten oder aus dieser bestehen,
erscheinen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Beschluss gedndert durch den
Beschluss 2006/512[EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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Artikel 4
Uberwachung auf Auswirkungen auf die Umwelt

(1)  Die Zulassungsinhaber stellen sicher, dass der Plan zur
Uberwachung auf Auswirkungen auf die Umwelt gemif Buch-
stabe h des Anhangs zur vorliegenden Entscheidung aufgestellt
und umgesetzt wird.

(2)  Die Zulassungsinhaber legen der Kommission Jahresbe-
richte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uber-
wachungsplan vorgesehenen Titigkeiten vor.

Artikel 5
Gemeinschaftsregister

Die im Anhang zur vorliegenden Entscheidung genannten In-
formationen werden gemaf Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel eingetragen.

Artikel 6
Zulassungsinhaber

(1)  Die Zulassungsinhaber sind:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgien, im Namen von Pio-
neer Hi-Bred International, Vereinigte Staaten,

und

b) Dow AgroSciences Europe Ltd., Vereinigtes Konigreich, im
Namen von Mycogen Seeds, Vereinigte Staaten.

(2)  Beide Zulassungsinhaber sind fur die Erfiillung der den
Zulassungsinhabern mit dieser Entscheidung und der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 auferlegten Pflichten verantwortlich.

Artikel 7
Geltungsdauer

Diese Entscheidung gilt ab dem Datum ihrer Bekanntgabe 10
Jahre lang.

Artikel 8
Adressaten

Diese Entscheidung ist gerichtet an:

a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040
Briissel,

und

b) Dow AgroSciences Europe Ltd, European Development Cen-
tre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Vereinigtes
Konigreich.

Briissel, den 24. Oktober 2007

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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a)

=

ANHANG

Antragsteller und Zulassungsinhaber:

Name: Pioneer Overseas Corporation
Adresse: Avenue des Arts 44, B-1040 Briissel,

im Namen von Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7250 NW 62nd Avenue, P. O. Box 552, Johnston, IA 50131-
0552, Vereinigte Staaten,

und
Name: Dow AgroSciences Europe Ltd
Adresse: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Vereinigtes Konigreich,

im Namen von Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054,
Vereinigte Staaten.

Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die DAS-@15@7-1xMON-@@6@3-6-Mais enthalten, aus diesem bestehen
oder aus diesem gewonnen werden;

2. Futtermittel, die DAS-@15@7-1xXMON-@@6@3-6-Mais enthalten, aus diesem bestehen oder aus diesem gewonnen
werden;

3. andere Erzeugnisse als Lebensmittel und Futtermittel, die DAS-@15@7-1xMON-@@ 6@ 3-6-Mais enthalten oder aus
diesem bestehen, zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum Anbau.

Der genetisch veranderte Mais DAS-@15@7-1XMON-@@6@3-6 gemafl dem Antrag entsteht durch Kreuzungen aus
DAS-@15@7-1 enthaltendem Mais und MON-@@6@3-6-Ereignissen. Er exprimiert das CrylF-Protein, das Schutz
gegen bestimmte Lepidoptera-Schadlinge gewidhrt, wie z. B. den Maisziinsler (Ostrinia nubilalis) und Spezies der Gattung
Sesamia, das PAT-Protein, das Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glufosinatammonium verleiht, sowie das CP4-EPSPS-
Protein, das Toleranz gegeniiber dem Glyphosatherbizid verleiht.

Kennzeichnung:

1. Zum Zweck der spezifischen, in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 festgelegten Etikettierungsvorschriften wird ,Mais*
als ,Bezeichnung des Organismus“ festgelegt.

2. Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf der Etikettierung und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2
Buchstaben b und ¢ genannten Erzeugnisse, die die Maissorte DAS-@1507-1xMON-@@P633-6 enthalten oder
aus dieser bestehen, erscheinen.

Nachweisverfahren:

— Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit fir die genetisch
veranderten Maissorten DAS-@15@7-1 und MON-@@603-6, validiert fiir DAS-@15@7-1xMON-@@ 6@ 3-6-Mais.

— Validiert durch das gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 benannte gemeinschaftliche Referenzlaboratorium,
Validierung verdffentlicht unter folgender Internet-Adresse: http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm.

— Referenzmaterial: ERM®-BF418 (fiir DAS-@15@7-1) und ERM®-BF415 (fiir MON-@@603-6), erhiltlich bei der
Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) der Europidischen Kommission, Institut fiir Referenzmaterialien und -messun-
gen (IRMM), unter folgender Internet-Adresse:
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Spezifischer Marker:
DAS-@1507-1xMON-0@603-6.

Informationen gemifl Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit im Rahmen des
Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt:

Informationsstelle fiir Biosicherheit, Eintragskennung: siehe [zu ergdnzen bei Bekanntgabe].
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g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir Inverkehrbringen, Verwendung oder Handhabung der Erzeugnisse:

Nicht erforderlich.

h) Uberwachungsplan
Plan zur Uberwachung auf Auswirkungen auf die Umwelt gemaf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG.

[Link: Plan im Internet veroffentlicht].

i) Anforderungen an die Uberwachung nach Inverkehrbringen bei der Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr

Nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschligigen Unterlagen miissen moglicherweise im Laufe der Zeit geindert werden. Diese
Anderungen werden der Offentlichkeit tiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel zur Verfiigung gestellt.



