28.12.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 344/55

BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 22. Dezember 2011

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais der
Sorte MIR604xGA21 (SYN-IR6@4-5xMON-0@@321-9) enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm
gewonnen werden, gemif} der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und

des Rates

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen K(2011) 9533)

(Nur der franzésische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2011/892/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europii-
schen 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:

1

Am 31. Oktober 2007 stellte Syngenta Seeds S.A.S. bei
der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs ge-
méfl den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von
Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln, die
Mais der Sorte MIR604xGA21 enthalten, aus ihm beste-
hen oder aus ihm gewonnen werden (im Folgenden ,An-
trag®).

Der Antrag betrifft aufferdem das Inverkehrbringen ande-
rer Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die Mais der
Sorte MIR604xGA21 enthalten oder aus ihm bestehen,
zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder an-
deren Maissorte, auffer zum Anbau. Daher enthilt der
Antrag gemif Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz
5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 die Daten und
Angaben, die gemifl den Anhdngen III und IV der Richt-
linie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 12. Marz 2001 tber die absichtliche Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Ra-
tes (3) erforderlich sind, sowie Informationen und
Schlussfolgerungen zu der nach den Grundsitzen in An-
hang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgefithrten Ri-
sikobewertung. Der Antrag umfasst auflerdem einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemaf
Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG.

Am 18. Mai 2010 gab die Europdische Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (im Folgenden ,EFSA®) gemifl den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
eine befirwortende Stellungnahme ab. Sie vertrat die An-
sicht, dass Mais der Sorte MIR604xGA21 in Bezug auf
die moglichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder auf die Umwelt genauso sicher
ist wie das entsprechende nicht genetisch verinderte Er-
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zeugnis. Sie kam daher zu dem Schluss, es sei unwahr-
scheinlich, dass das Inverkehrbringen der im Antrag be-
schriebenen  Erzeugnisse, die Mais der  Sorte
MIR604xGA21 enthalten, aus ihm bestehen oder aus
ihm gewonnen werden (im Folgenden ,Erzeugnisse®),
im Rahmen der vorgeschenen Verwendungszwecke
schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf die Umwelt hat (3).

In ihrer Stellungnahme hat die EFSA alle spezifischen
Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt,
die im Rahmen der Konsultation der zustindigen natio-
nalen Behorden gemidf Artikel 6 Absatz 4 und
Artikel 18 Absatz 4 der genannten Verordnung vor-
gebracht wurden.

Die EFSA befand in ihrer Stellungnahme ferner, dass der
Umweltiiberwachungsplan, der aus einem allgemeinen,
vom Antragsteller vorgelegten Uberwachungsplan be-
steht, der vorgesehenen Verwendung der Erzeugnisse ent-
spricht.

In Anbetracht dieser Erwdgungen sollten die Erzeugnisse
zugelassen werden.

Jedem GVO sollte gemdfl der Verordnung (EG) Nr.
65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber
ein System fur die Entwicklung und Zuweisung spezi-
fischer Erkennungsmarker fur genetisch veranderte Orga-
nismen (%) ein solcher Marker zugewiesen werden.

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 an Lebensmittel,
Lebensmittelzutaten und Futtermittel, die Mais der Sorte
MIR604xGA21 enthalten, aus ihm bestehen oder aus
ihm gewonnen werden, erforderlich zu sein. Um jedoch
sicherzustellen, dass die Erzeugnisse nur im Rahmen der
mit diesem Beschluss erteilten Zulassung verwendet wer-
den, sollte die Kennzeichnung von Futtermitteln sowie
von anderen Erzeugnissen als Lebens- und Futtermitteln,
die den GVO enthalten oder aus diesem bestehen und fiir
die die Zulassung beantragt wird, auch einen klaren Hin-
weis darauf enthalten, dass die betreffenden Erzeugnisse
nicht zum Anbau verwendet werden diirfen.

(%) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2010-00832

() ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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(9)  Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 iber die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organismen
und iber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch ver-
anderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und
Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG (') legt die Anforderungen an die Kenn-
zeichnung von Erzeugnissen fest, die GVO enthalten
oder aus GVO bestehen. Die Bestimmungen iiber die
Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von Produkten,
die aus GVO bestehen oder GVO enthalten, befinden
sich in Artikel 4 Absdtze 1 bis 5, die Bestimmungen
iiber die Riickverfolgbarkeit von aus GVO hergestellten
Lebensmitteln und Futtermitteln in Artikel 5 der vor-
genannten Verordnung.

(100 Der Zulassungsinhaber legt Jahresberichte tiber die
Durchfithrung und die Ergebnisse der im Plan zur Uber-
wachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Tatig-
keiten vor. Diese Ergebnisse sind gemdf der Entschei-
dung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober
2009 zur Festlegung der Standardformulare fir die Be-
richterstattung iiber die Uberwachung der absichtlichen
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt als Produkte oder in Produkten zum Zweck des
Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des
Europidischen Parlaments und des Rates (%) vorzulegen.
Die Stellungnahme der EFSA rechtfertigt weder Bedin-
gungen oder Einschrinkungen, die fiir das Inverkehrbrin-
gen gelten sollten, noch besondere Bedingungen oder
Einschriankungen fiir Verwendung und Handhabung, ein-
schlieRlich Bestimmungen fiir die Uberwachung nach In-
verkehrbringen, noch besondere Bedingungen zum
Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt und/oder be-
stimmter geografischer Gebiete gemif$ Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevanten Informationen iiber die Zulassung der
Erzeugnisse sollten gemdf der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch ver-
dnderter Lebensmittel und Futtermittel eingetragen wer-
den.

(12)  Dieser Beschluss ist gemifl Artikel 9 Absatz 1 und
Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 15. Juli 2003 uiber grenziiberschreitende Ver-
bringungen genetisch verdnderter Organismen (%) tber
die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit den Ver-
tragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die bio-
logische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die biolo-
gische Vielfalt zu melden.

(13) Der Antragsteller wurde zu den im vorliegenden Be-
schluss vorgesehenen Mafinahmen konsultiert.

(14)  Der Stiandige Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat innerhalb der von seinem Vorsitz ge-

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

setzten Frist keine Stellungnahme abgegeben, weshalb die
Kommission dem Rat einen Vorschlag iiber diese Maf3-
nahmen vorgelegt hat.

(15) Da es dem Rat auf seiner Tagung vom 15. Dezember
2011 nicht gelang, mit qualifizierter Mehrheit einen Be-
schluss fiir oder gegen den Vorschlag zu fassen, und da
der Rat erklirte, dass dieser Vorgang fiir ihn abgeschlos-
sen sei, miissen diese Mafnahmen von der Kommission
beschlossen werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer
Erkennungsmarker

Der genetisch  verinderten Maissorte (Zea mays L)
MIR604xGA21, spezifiziert im Anhang dieses Beschlusses unter
Buchstabe b, wird gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der
spezifische Erkennungsmarker SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9
zugewiesen.

Attikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fur die Zwecke des Artikels 4
Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemifl den in diesem Beschluss genannten Be-
dingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die SYN-IR6@4-
5XMON-@@@21-9-Mais enthalten, aus ihm bestehen oder
aus thm gewonnen werden;

b) Futtermittel, die SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9-Mais enthal-
ten, aus ihm bestehen oder aus ihm gewonnen werden;

¢) andere Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die SYN-
[R60@4-5xMON-@@J@21-9-Mais enthalten oder aus ihm be-
stehen, zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder
anderen Maissorte, aufler zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung

(1)  Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen ge-
mafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6
der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als ,Bezeichnung des
Organismus“ ,Mais“ festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf den Etiketten
und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2 Buchstaben b
und ¢ genannten Erzeugnisse, die SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-
9-Mais enthalten oder aus ihm bestehen, erscheinen.

Artikel 4

Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen gemifl Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.
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(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission in Uberein-
stimmung mit der Entscheidung 2009/770/EG Jahresberichte
iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uber-
wachungsplan vorgesehenen Titigkeiten vor.

Attikel 5
Gemeinschaftsregister

Die im Anhang des vorliegenden Beschlusses genannten Infor-
mationen werden gemafS Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch verinderter
Lebensmittel und Futtermittel aufgenommen.

Artikel 6
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Syngenta Seeds S.A.S., Frankreich, im Na-
men von Syngenta Crop Protection AG, Schweiz.

Artikel 7
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt 10 Jahre ab dem Datum seiner Bekannt-
gabe.

Artikel 8
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an: Syngenta Seeds S.A.S., Chemin
de I'Hobit 12, 31790 Saint-Sauveur, Frankreich.

Briissel, den 22. Dezember 2011

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Antragsteller und Zulassungsinhaber

Name: Syngenta Seeds S.A.S.

Anschrift: Chemin de 'Hobit 12, 31790 Saint-Sauveur, Frankreich

im Namen von Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Schweiz
Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die SYN-IR6@34-5xMON-@@@21-9-Mais enthalten, aus ihm bestehen oder
aus ihm gewonnen werden;

(2) Futtermittel, die SYN-IR6@4-5xMON-@P@21-9-Mais enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm gewonnen wer-
den;

(3) andere Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9-Mais enthalten oder aus ihm
bestehen, zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum Anbau.

Der im Antrag beschriebene genetisch verdnderte Mais SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9 entsteht durch Kreuzungen von
Mais, der SYN-IR6@4-5- und MON-@@@21-9-Ereignisse enthilt. Er exprimiert das Cry3A-Protein, das Schutz gegen
bestimmte Coleoptera-Schidlinge gewihrt, und das mEPSPS-Protein, das Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glyphosat
verleiht. Das pmi-Gen, das es den transformierten Maiszellen ermoglicht, Mannose als einzige Kohlenstoffquelle zu
nutzen, wurde bei der gentechnischen Verdnderung fiir das SYN-IR6@4-5-Ereignis als Selektionsmarker benutzt.

Kennzeichnung

(1) Fur die Zwecke der besonderen Kennzeichnungsanforderungen gemifS Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifS Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird
als ,Bezeichnung des Organismus“ ,Mais“ festgelegt.

(2) Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf den Etiketten und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2 Buch-
staben b und ¢ dieses Beschlusses genannten Erzeugnisse, die SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9-Mais enthalten oder
aus ihm bestehen, erscheinen.

Nachweisverfahren

— Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit fiir die genetisch
verinderten Maissorten SYN-IR6@4-5 und MON-@@@21-9, validiert fiir SYN-IR6@4-5xMON-@@@21-9-Mais.

— Validierung an Saatgut durch das gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 benannte Referenzlaboratorium der
Europiischen Union, verdffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

— Referenzmaterial: ERM®-BF423 (fiir SYN-IR6@4-5) erhiltlich bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) der
Europdischen Kommission, Institut fir Referenzmaterialien und -messungen (IRMM), unter der Internetadresse
https:/[/irmm.jrc.ec.europa.cu/rmcatalogue und AOCS 0407-A, AOCS 0407-B (fir MON-@@@21-9), erhaltlich
bei American Oil Chemists Society unter der Adresse http://www.aocs.org/tech/crm.

Spezifischer Erkennungsmarker
SYN-IR604-5xMON-@@021-9.

Informationen gemifl Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Uber-
einkommen iiber die biologische Vielfalt

Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: siche [zu erginzen bei Bekanntgabe].

Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse

Nicht erforderlich.

h) Uberwachungsplan

i

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemifl Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG.
[Link: im Internet verdffentlichter Plan]

Anforderungen an die Uberwachung nach Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum mensch-
lichen Verzehr

Nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschldgigen Unterlagen miissen moglicherweise im Laufe der Zeit gedndert werden. Diese
Anderungen werden der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebens-
mittel und Futtermittel zuginglich gemacht.
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