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KOMMISSIONEN
KOMMISSIONENS BESLUT
av den 19 maj 2004
om tillstind till utslippande pd marknaden av sockermajs frin genetiskt modifierad majs linje Bt11
som nytt livsmedel eller ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97
(delgivet med nr K(2004) 1865)
(Endast den nederlindska texten ir giltig)
(2004/657[EG)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT (4)  Isin forsta utvirderingsrapport av den 12 maj 2000 kom

DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser (1), (nedan kallad férord-
ningen”), sirskilt artikel 7 i denna, och

av foljande skal:

(1) Den 22 april 1998 tillits utsldppande pd marknaden av
korn av genetiskt modifierad majs linje Bt11l for foder,
bearbetning och import (), i enlighet med ridets direktiv
90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon (3).

(2)  Livsmedel och livsmedelsingredienser som erhdlls av den
ursprungliga transformanten Bt11 sivil som av de rena
linjer och de hybridlinjer som erhélls av denna och som
innehdller de inférda generna fir efter en anmalan (%)
enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 25897 utslippas
pd gemenskapens marknad.

(3)  Den 11 februari 1999 ingav Novartis (Syngenta) en an-
sokan till behoriga myndigheter i Nederlinderna om till-
stdnd till utsldppande pd marknaden av sockermajs fran
genetiskt modifierad majs linje Bt11 som nytt livsmedel
eller ny livsmedelsingrediens.

(") EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Kommissionens beslut 98/292/EG (EGT L 131, 5.5.1998, s. 28).

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens direktiv 97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, s. 72).

( EGT C 181, 26.6.1999, s. 22.

det behoriga livsmedelsbedomningsorganet i Nederlin-
derna till slutsatsen att Btll sockermajs ar lika siker
som konventionell sockermajs.

(5)  Kommissionen vidarebefordrade den 15 juni 2000 den
forsta utvirderingsrapporten till alla medlemsstater. Inom
den period av 60 dagar som faststills i artikel 6.4 i for-
ordningen restes i enlighet med denna bestimmelse mo-
tiverade invdndningar mot utslippandet av produkten.

(6)  Den 13 december 2000 infordrade kommissionen i en-
lighet med artikel 11 i forordningen ett yttrande frin
Vetenskapliga livsmedelskommittén. Den 17 april 2002
avgav Vetenskapliga livsmedelskommittén sitt yttrande
dir det fastslogs att Btll sockermajs ar lika siker for
anvindning i livsmedel som sina konventionella motsva-
righeter. Detta yttrande inriktades pd kommissionens be-
giran pd de frigor som stillts i kommentarerna frdn
medlemsstaternas myndigheter, inbegripet molekylir be-
stimning och toxicitetsstudier. Trots de betinkligheter
som framlades i yttrandet fran det franska livsmedelsver-
ket (AFSSA) av den 26 november 2003 liggs emellertid
inga ytterligare nya vetenskapliga ron till den forsta ut-
virdering av sockermajs Bt11 som utfordes av de beho-
riga myndigheterna i Nederlinderna.

(7  De uppgifter som tillhandaholls av den sokande och ut-
varderingen av produktsikerheten uppfyllde emellertid de
kriterier och krav som faststills i kommissionens rekom-
mendation 618/97/EG (°) om de vetenskapliga aspekterna
och presentationen av tillimpningen av foérordningen om
nya livsmedel. Den metod som anvints for utvirderingen
av sikerheten i Bt11 1&g ocksd i linje med de riktlinjer
som nyligen utarbetats av Vetenskapliga styrkommittén
for utvirdering av genetiskt modifierade organismer, livs-
medel och foder och med Codex principer och riktlinjer
for biotekniskt framstillda livsmedel.

() EGT L 253, 16.9.1997, s. 1.
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®)

(10)

(11)

[ artikel 46.1 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om ge-
netiskt modifierade livsmedel och foder (1) foreskrivs att
de ansokningar, som inlimnas i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 258/97 fore den dag dad denna for-
ordning skall borja tillimpas, skall behandlas enligt be-
stimmelserna i férordning (EG) 258/97 utan hinder av
artikel 38 i forordning (EG) nr 1829/2003 om den kom-
pletterande utvirderingsrapport som krévs i enlighet med
artikel 6.3 i férordning (EG) nr 258/97 har framlagts for
kommissionen fore datum for tillimpningen av férord-
ning (EG) nr 1829/2003.

(9)Europeiska kommissionens gemensamma forsknings-
centrum (GFC) har i samarbete med Europeiska nitverket
for GMO-laboratorier (ENGL) och med beaktande av in-
ternationellt godkénda riktlinjer utfort en fullstindig vali-
deringsstudie (ringtest) for att prova férmdgan hos en
kvantitativ hindelsespecifik metod for att pavisa och
kvantifiera Btl1-transformationshindelsen i sockermajs.
Den validerade metoden har utvecklats av det nationella
veterindrinstitutet i Norge och av Inra i Frankrike. De
material som kravdes for studien (genmodifierade och
icke-genmodifierade DNA samt metodspecifika reagenser)
har levererats av Syngenta. GFC bedomde att metoden
limpade sig for det avsedda dndamdlet med hinsyn till
de forfarandekriterier som foreslagits av ENGL for de
metoder som framlagts for att overensstimma med regel-
verket sdvdl som med nuvarande vetenskapliga stind-
punkt nér det giller tillfredsstillande kapacitet hos meto-
den. Sévil metoden som valideringsresultaten har offent-
liggjorts.

Referensmaterial for sockermajs fran genetiskt modifierad
majs linje Bt11 har framstillts av Europeiska kommissio-
nens gemensamma forskningscentrum (GFC).

Sockermajs fran genetiskt modifierad majs linje Bt11 och
de livsmedel vilka som ingrediens innehéller sockermajs
fran genetiskt modifierad majs linje Bt11 bor markas i
enlighet med bestimmelserna i forordning (EG) nr
1829/2003 och bor underkastas de sparbarhetskrav
som faststdlls i forordning 1830/2003 om spérbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och
spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som ar fram-
stillda av genetiskt modifierade organismer och om 4nd-
ring av direktiv 2001/18/EG ().

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.

(12)

(13)

(14)

Information om identifikationen av sockermajs fran ge-
netiskt modifierad majs linje Bt11, inbegripet den valide-
rade metoden for pavisning och det referensmaterial som
ingdr i bilagan, skall finnas i det register som i enlighet
med artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003 bor
upprittas av kommissionen.

Genetiskt modifierad majs Bt11l har enligt artikel 11.1
och artikel 20.3 ¢ i Cartagena-protokollet om biosdkerhet
till konventionen om biologisk mangfald anmilts till For-
medlingscentrum for biosikerhet.

D4 Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa inte avgivit ndgot yttrande, framlade kommissionen
dirfor den 4 februari 2004 for radet ett forslag enligt
artikel 13.4 b i férordning (EG) nr 258/97 samt i enlig-
het med artikel 5.4 i rddets beslut 1999/468/EG (%), dir
raddet anmodas att vidta dtgdrder inom tre ménader.

D4 radet emellertid inte vidtagit ndgra dtgirder inom den
faststillda tidsfristen bor ett beslut nu fattas av kommis-
sionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Sockermajs fran genetiskt modifierad majs linje Btl1 (nedan

bendmnd "produkten”) fir, som den betecknas och specificeras

i bilagan, utslippas pd gemenskapens marknad som nytt livs-
medel eller ny livsmedelsingrediens.

Artikel 2

Produkten skall mirkas som "genetiskt modifierad sockermajs”, i
enlighet med de markningskrav som faststills i artikel 13 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Attikel 3

Produkten och den information som ingdr i bilagan skall inforas
i gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till Syngenta Seeds BV, Westeinde 62,
1600 AA Enkhuizen, Nederlinderna, som representant

for Syngenta Seeds AG, Schweiz. Det skall gilla i
tio dr.

Utfirdat i Bryssel den 19 maj 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen



25.9.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 300/51

BILAGA
Information som skall inféras i gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder

a) Tillstindsinnehavare:

Namn:  Syngenta Seeds BV
Adress:  Westeinde 62, 1600 AA Enkhuizen, Nederlinderna
Gillande: Syngenta Seeds AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Schweiz

b) Beteckning och specifikation av produkten:

Sockermajs, firsk eller konserverad, som ir resultat av traditionellt utforda korsningar mellan traditionellt odlad majs

och genetiskt modifierad majs linje Bt11 och som innehaller:

— en syntetisk version av genen aylA (b) frin HD1-stammen av Bacillus thuringiensis kurstaki, reglerad av 35S-
promotorn fran blomkélsmosaikvirus, en IVS 6-intron frdn den gen som kodar for majsens alkoholdehydrogenas
samt terminatorsekvensen frdn nopalinsyntasgenen frdn Agrobacterium tumefaciens, och

— en syntetisk version av pat-genen frdn Streptomyces viridochromogenes, reglerad av 35S-promotorn fran blomkalsmo-
saikvirus, en IVS-intron frén den gen som kodar for majsens alkoholdehydrogenas samt terminatorsekvensen fran
nopalinsyntasgenen frdn Agrobacterium tumefaciens.

¢) Mirkning: "Genetiskt modifierad sockermajs”
d) Metod for pavisning:

— Kvantitativ, i realtid hdndelsespecifik, PCR-baserad metod for genetiskt modifierad Bt11 sockermajs, offentliggjord i
European Food Research and Technology, vol. 216/2003, s. 347-354.

— Validerad av Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC) i samarbete med Europeiska
nitverket for GMO-laboratorier (ENGL), offentliggjord pd Internet (http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm).

— Referensmaterial: IRMM-412R, framstillt av Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (GFC).

) Unik identifieringskod: SYN-BT @11-1

f) Information som krivs enligt bilaga II till Cartagena-protokollet:

Formedlingscentrum for biosdkerhet, Record ID 1240
(se: http:/[bch.biodiv.org/Pilot/Record.aspx?RecordID=1240)

g) Villkor eller begrinsningar fér produktens utslippande pd marknaden: Ej tillimpliga.

h) Krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden: Ej tillimpliga.




