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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 juli 2010

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen Bt11xGA21 (SYN-BT@11-1xMON-@@©@21-9) enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr K(2010) 5135]

(Endast den franska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2010/426[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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

av foljande skal:

)

E
E

Syngenta Seeds S.A.S. limnade den 31 oktober 2007 pd
Syngenta Crop Protection AG:s vagnar in en ansokan till
den behoriga brittiska myndigheten, i enlighet med ar-
tiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om
att fa slippa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och
foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av
Bt11xGA21-majs pd marknaden (nedan kallad ansokan).

Ansokan giller ocksd utslippande pd marknaden av an-
dra produkter 4n livsmedel och foder som innehaller eller
bestdr av Bt11xGA21-majs f6r samma anvindningsomra-
den som all annan slags majs, med undantag for odling. I
enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr
1829/2003 innehéller ansokan dirfor de uppgifter och
den information som krdvs i bilagorna III och IV till
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av
den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphivande av
radets direktiv 90/220/EEG (%) samt information och slut-
satser angdende den riskbedomning som genomforts en-
ligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. Den
innehéller 4ven en plan for dvervakning av miljopaverkan
i oOverensstimmelse med bilaga VII tll direktiv
2001/18/EG.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
limnade den 22 september 2009 ett positivt yttrande i
enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG)
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nr 1829/2003. Den ansdg att Bt11xGA21-majs dr lika
siker som den icke genetiskt modifierade motsvarigheten
vad giller potentiella effekter pd manniskors och djurs
hilsa eller pd miljon. Den konstaterade att det darfor ar
osannolikt att utslippandet pd marknaden av de produk-
ter som innehdller, bestir av eller har framstillts av
Bt11xGA21-majs enligt beskrivningen i ansokan (nedan
kallade produkterna) vid avsedd anvindning skulle leda till
negativa effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pa
miljon (°). Efsa tog i sitt yttrande stdllning till medlems-
staternas alla specifika fragor och farhdgor under samra-
det med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet
med artiklarna 6.4 och 18.4 i den férordningen.

[ sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoover-
vakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som s6-
kanden har limnat in ligger i linje med det avsedda
anvandningsomradet for produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas for
produkterna.

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 ().

Enligt Efsas yttrande verkar det inte behévas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststdlls i artiklarna
13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 for livs-
medel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller,
bestar av eller har framstillts av Bt11xGA21-majs. For att
sakerstilla att produkterna anvinds pé ett sitt som ar
godkidnt enligt detta beslut bor det dock dven tydligt
anges pd mirkningen av foder och andra produkter dn
livsmedel och foder som innehéller eller bestdr av den
genetiskt modifierade organismen och som ansokan om
godkinnande giller att produkterna i frdga inte fir an-
vandas till odling.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question = EFSA-Q-2006-020

(4 EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Innehavaren av godkdnnandet bor limna drliga rapporter
om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for 6vervakning av miljépaverkan.
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 Gvervak-
ningsresultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av pro-
dukter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer, i syfte att slippa ut dessa pd mark-
naden, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG (!).

(9)  Det framgdr av Efsas yttrande att det inte finns ndgon
anledning att infora sirskilda villkor for eller begrins-
ningar av utsldppandet pd marknaden och/eller sirskilda
villkor for eller begransningar av anvindning eller hante-
ring, ddribland krav pé overvakning av livsmedels eller
foders anvindning efter forsiljningen, eller sirskilda vill-
kor for skydd av specifika ekosystem, miljoer och/eller
geografiska omrédden i enlighet med artiklarna 6.5 e och
18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(10)  Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produk-
terna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

(11) I artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och mirkning 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 (?) faststalls
mirkningskrav for produkter som bestédr av eller innehdl-
ler genetiskt modifierade organismer.

(12) Detta beslut bor genom foérmedlingscentrumet for bio-
sikerhet (Biosafety Clearing House) delges parterna i Carta-
genaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om
biologisk mdngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gridnsoverskri-
dande forflyttning av genetiskt modifierade organis-
mer (3).

(13)  Sokanden har horts om de atgirder som foreskrivs i detta
beslut.

(14)  Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt.

(15)  Vid sitt mote den 29 juni 2010 kunde radet inte fatta
beslut med kvalificerad majoritet vare sig for eller emot

() EUT L 275, 21.10.2009, s. 9.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.

forslaget. Radet meddelade att dess behandling av drendet
var avslutad. Det ar foljaktligen upp till kommissionen att
anta dtgarderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik
identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L) Btl11xGA21, enligt
specifikationen i punkt b i bilagan till detta beslut, tilldelas
den unika identitetsbeteckningen =~ SYN-BT@11-1xMON-
@@021-9 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkinnande

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

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr
av eller har framstillts av SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9-
majs.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av SYN-
BT@11-1xMON-@Q21-9-majs.

¢) Andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller
bestdr av SYN-BT@11-1xMON-@@B21-9-majs for samma
anvindningsomrdden som all annan slags majs med undan-

tag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mdarkningskraven 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 pé etiketten
och i de handlingar som medfoljer sddana produkter som in-
nehdller eller bestdr av SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9-majs
som avses i artikel 2b och c.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innchavaren av godkinnandet ska se till att planen for
overvakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och genomfors.
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2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter
till kommissionen om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med
beslut 2009/770/EG.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemen-
skapsregister Over 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 S.A.S. i
Frankrike, som foretrdader Syngenta Crop Protection AG i
Schweiz.

Artikel 7

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

Artikel 8

Adressat

Detta beslut riktar sig till Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de
I'Hobit 12, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Frankrike.

Utfirdat i Bryssel den 28 juli 2010.

Pd kommissionens vignar
John DALLI

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Syngenta Seeds SAS
Adress: Chemin de I'Hobit 12, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Frankrike
som foretrader Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Schweiz.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstillts av SYN-BT@11-1xMON-
ODD21-9-majs.

2. Foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts av SYN-BT@11-1xMON-@@@321-9-majs.

3. Andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller bestar av SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9-majs for
samma anvandningsomrdden som all annan slags majs med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9, si som den beskrivs i ansokan, dr framstilld
genom korsningar av majs innehallande transformationshandelserna SYN-BT@11-1 och MON-@@@21-9 och uttrycker
CrylAb-protein som ger skydd mot vissa skadedjur av ordningen fjarilar, mEPSPS-protein som ger tolerans mot
herbiciden glyfosat samt PAT-protein som ger tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av de sirskilda mérkningskraven 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 pé etiketten och i de handlingar som medfoljer sddana produkter som
innehéller eller bestdr av SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9-majs som avses i artikel 2b och ¢ i detta beslut.

Detektionsmetod

— Handelsespecifika metoder baserade pa kvantitativ realtids-PCR for genetiskt modifierad SYN-BT@11-1-majs och
MON-@©@@21-9-majs som validerats pd SYN-BT@11-1xMON-@@DB21-9-majs.

— Validerad pd fron av gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med férordning (EG)
nr 1829/2003, och offentliggjord pa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm

— Referensmaterial: ERM®-BF412 (for SYN-BT@11-1) tillgéngligt via Europeiska kommissionens gemensamma forsk-
ningscentrum (GFC), Institutet for referensmaterial och referensmitningar (IRMM) pd https://irmm.jrc.ec.europa.eu/
rmcatalogue och AOCS 0407 (for MON-@@@21-9) tillgingligt via American Oil Chemists Society pa http:/[www.
aocs.orgftech/crm

Unik identitetsbeteckning

SYN-BT@11-1xMON-@@@21-9

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 for 6vervakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Link: plan utlagd pa Internet]

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

Ej tillimpligt.

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