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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 juli 2010

om forlingning av godkinnandet for fortsatt saluféring av produkter som innehaéller, bestir av eller
har framstillts av genetiskt modifierad majs Bt11 (SYN-BT@11-1), om godkinnande av livsmedel
och livsmedelsingredienser som innehéller eller bestir av fodermajs Btll (SYN-BT@11-1) enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 och om upphivande av beslut

2004/657EG

[delgivet med nr K(2010) 5129]

(Endast den franska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2010/419/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (1), sirskilt artiklarna 7.3, 11.3,
19.3 och 23.3, och

av foljande skal:

Syngenta Seeds SAS limnade pd Syngenta Crop Protec-
tion AG:s vdgnar den 17 april 2007 in en ansokan till
kommissionen i enlighet med artiklarna 5, 11, 17 och 23
i forordning (EG) nr 1829/2003 om férlingning av god-
kinnandet for fortsatt saluforing av befintliga livsmedel
och livsmedelsingredienser som har framstillts av Bt11-
majs (inklusive livsmedelstillsatser) och om f6rlangning
av godkdnnandet for fortsatt saluforing av befintligt foder
som innehéiller, bestdr av eller har framstillts av Bt11-
majs (inklusive fodertillsatser och foderravaror) samt an-
dra produkter 4n livsmedel och foder som innehéller eller
bestdr av Btll-majs, med undantag for odling (nedan
kallad ansokan), vilka tidigare har anmalts i enlighet
med artiklarna 8.1a och b samt 20.1a och b i den
forordningen. Ansokan omfattar dven forlingning av
godkinnandet for utslippande pd marknaden av livs-
medel och livsmedelsingredienser som ar godkinda enligt
kommissionens beslut 2004/657/EG av den 19 maj
2004 om tillstdnd till utslippande p& marknaden av soc-
kermajs fran genetiskt modifierad majs linje Btll som
nytt livsmedel eller ny livsmedelsingrediens enligt Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr 25897 (3).
Syngenta Seeds SAS begirde ocksd i sin ansokan god-
kidnnande av livsmedel och livsmedelsingredienser som
innehéller eller bestdr av Btl1l-fodermajs och som aldrig
varit godkdnda i EU.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
() EUT L 300, 25.9.2004, s. 48.
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
limnade den 17 februari 2009 ett positivt yttrande (?) i
enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr
1829/2003 och konstaterade att de nya uppgifter som
lamnats i ans6kan och genomgédngen av den litteratur
som getts ut sedan Efsas foregdende vetenskapliga ytt-
rande om Btll-majs (*) inte medfor ndgra andringar.
Efsa bekriftade darfor sin tidigare slutsats att Btl1-majs
ar lika sidker som den icke genetiskt modifierade motsva-
righeten och att det dr osannolikt att den vid avsedd
anvindning skulle leda till negativa effekter pd manni-
skors eller djurs hilsa eller pd miljon, vilket ocksd galler
for produkterna i ansokan.

Efsa tog i sitt yttrande stdllning till medlemsstaternas alla
specifika fragor och farhigor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artik-
larna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoover-
vakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som so-
kanden har limnat in ligger i linje med det avsedda
anviandningsomradet for produkterna.

Syngenta Seeds AG var adressat i beslut 2004/657[EG,
men har ddrefter inlemmats i Syngenta Crop Protection
AG i Schweiz, och de dr numera samma juridiska person,
pa vars vagnar sokanden ansokte om en forlingning av
godkdnnandet. So6kanden bekriftade att ansokan ocksd
omfattade godkdnnande av livsmedel och livsmedels-
ingredienser som innehdller eller bestdr av Btl1-foder-
majs och att den avsdg att begira en forlingning av
godkinnandet for de produkter som omfattas av beslut
2004/657[EG innan det godkinnande som avses i det

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2007-146

(% Efsas yttrande av den 19 maj 2005 om utslippande pd marknaden

av Btll for odling, foder och industriell bearbetning — http://
registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2004-012


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2007-146
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beslutet upphor att gilla, s att ett enda beslut som
omfattar dessa produkter kan antas med samma dag
for ikrafttraidande. Mot bakgrund av detta bor forling-
ning av godkdnnandet for fortsatt saluforing av befintliga
produkter, forlingning av godkdnnandet av livsmedel och
livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har
framstillts av Btll-sockermajs (farsk eller konserverad)
samt godkinnande av livsmedel och livsmedelsingredien-
ser som innehéller eller bestdr av Bt11-fodermajs beviljas.
Beslut 2004/657/EG bor foljaktligen upphora att gilla.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt
modifierad organism i enlighet med kommissionens for-
ordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om
inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av
unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade or-
ganismer (1).

Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststills i artiklarna
13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 for livs-
medel, livsmedelsingredienser och foder som innehaller,
bestdr av eller har framstillts av Bt11-majs. For att siker-
stilla att produkterna anvinds pé ett sitt som ar godként
enligt detta beslut bor det dock aven tydligt anges pa
maérkningen av foder och andra produkter dn livsmedel
och foder som innehaller eller bestdr av den genetiskt
modifierade organismen och som ansokan om forling-
ning av godkinnandet giller att produkterna i friga inte
far anvindas till odling.

Innehavaren av godkdnnandet bor lamna érliga rapporter
om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan.
Dessa resultat bor laggas fram enligt kommissionens be-
slut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbe-
tande av standardformuldr for rapportering av overvak-
ningsresultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av pro-
dukter som bestdr av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer, i syfte att slippa ut dessa pd mark-
naden, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG (3).

Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns nigon
anledning att infora sirskilda villkor for eller begrins-
ningar av utsldppandet pd marknaden och/eller sirskilda
villkor for eller begrinsningar av anvindning eller hante-
ring, daribland krav pd overvakning av livsmedels eller
foders anvindning efter forsaljningen, eller sirskilda vill-
kor for skydd av specifika ekosystem, miljéer och/eller
geografiska omrdden i enlighet med artiklarna 6.5 e och
18.5 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003.

UT L 10, 16.1.2004, s. 5.
UT L 275, 21.10.2009, s. 9.
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Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av eller for-
langning av godkdnnandet av produkterna bor foras in i
det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livs-
medel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr
1829/2003.

I artikel 4.6 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade orga-
nismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter
som dr framstillda av genetiskt modifierade organismer
och om dndring av direktiv 2001/18/EG (%) faststills
mirkningskrav for produkter som bestdr av eller innehdl-
ler genetiskt modifierade organismer.

Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for bio-
sikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i Carta-
genaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om
biologisk maéngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskri-
dande forflyttning av genetiskt modifierade organis-
mer (*).

Sokanden har horts om de dtgarder som foreskrivs i detta
beslut.

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt.

Vid sitt mote den 29 juni 2010 kunde radet inte fatta
beslut med kvalificerad majoritet vare sig for eller emot
forslaget. Rddet meddelade att dess behandling av drendet
var avslutad. Det ar foljaktligen upp till kommissionen att
anta atgdrderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Genetiskt

Artikel 1

modifierad organism och unik

identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs Bt11 (Zea mays L.), enligt specifika-
tionen i punkt b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika
identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 i enlighet med férordning
(EG) nr 65/2004.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
(4 EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkdnns i enlighet med artiklarna 4.2 och
16.2 i foérordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren i detta
beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestar
av eller har framstillts av SYN-BT@11-1-majs.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av SYN-
BT®@11-1-majs.

¢) Andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller
bestdr av SYN-BT@11-1-majs for samma anvandningsomra-
den som all annan slags majs, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.1
och 25.2 i férordning (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 handlingar som medféljer produkter som innehéller
eller bestar av SYN-BT@11-1-majs som avses i artikel 2 b och c.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innechavaren av godkinnandet ska se till att planen for
overvakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan inférs
och genomfors.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldimna drliga rapporter
till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med
beslut 2009/770[EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemen-
skapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Syngenta Seeds SAS i
Frankrike, som foretrdder Syngenta Crop Protection AG i
Schweiz.

Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla under tio ar frdn och med dagen for
delgivningen.

Artikel 8
Upphivande
Beslut 2004/657EG ska upphora att gilla.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Syngenta Seeds SAS, 12 chemin de
I'Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, FRANKRIKE, som foretra-
der Syngenta Crop Protection AG i Schweiz.

Utfardat i Bryssel den 28 juli 2010.

Pd kommissionens vagnar
John DALLI

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sokande och innehavare av godkinnandet:

Namn: Syngenta Seeds SAS

Adress: 12 chemin de 'Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, FRANKRIKE

som foretrider Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, SCHWEIZ.

Beteckning och specifikation av produkterna:

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av SYN-BT@11-1-mayjs.

2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av SYN-BT@11-1-majs.

3. Andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller bestir av SYN-BT@11-1-majs for samma anvand-
ningsomrdden som all annan slags majs, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-BT@11-1, sdsom den beskrivs i ansokan, uttrycker Cryl1Ab-protein som ger

skydd mot vissa skadedjur av ordningen fjarilar och PAT-protein som ger tolerans mot herbiciden glyfosinatammo-

nium.

Mirkning:

1. Vid tillimpningen av de sirskilda 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 handlingar som medfoljer produkter som
innehaller eller bestir av det SYN-BT@11-1-majs som avses i artikel 2 b och c.

Detektionsmetod:

— Hindelsespecifik metod baserad pd realtids-PCR for kvantifiering av SYN-BT@11-1-majs.

— Validerad av gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003,
offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referensmaterial: ERM®-BF412 tillgdngligt via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC),
Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pd https://irmm.jrc.ec.europa.cu/rmcatalogue

Unik identitetsbeteckning:

SYN-BT@11-1

Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald:

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

Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna:

Ej tillimpligt.

Overvakningsplan:

Plan f6r overvakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan utlagd pd Internet]

Krav pd 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel:

Ej tillampligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmédnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

