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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 10 februari 2012

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan A5547-127 (ACS-GM@@6-4) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr K(2012) 691]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2012/81/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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

av foljande skal:
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Den 31 mars 2008 limnade Bayer CropScience AG in en
ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr
1829/2003, om att fa slippa ut livsmedel, livsmedels-
ingredienser och foder som innehaller, bestir av eller
har framstillts av A5547-127-sojabona pd marknaden
(nedan kallad ansokan).

Ansokan giller ocksd utsldppande pd marknaden av an-
dra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller
bestdr av A5547-127-sojabona for samma anvindnings-
omraden som all annan slags soja, med undantag for
odling. I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003 innehaller ansokan dirfor de
uppgifter och den information som kravs i bilagorna III
och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon och
om upphivande av rddets direktiv 90/220/EEG (?) samt
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG. Den innehéller dven en plan for overvak-
ning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad Efsa) limnade den 10 maj 2011 ett positivt ytt-
rande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning
(EG) nr 1829/2003. Den ansdg att A5547-127-sojabona,
som den beskrivs i ansokan, ir lika siker som den icke
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genetiskt modifierade motsvarigheten vad giller potenti-
ella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pa mil-

jon ().

Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla
specifika fragor och farhdgor under samradet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artik-
larna 6.4 och 18.4 i den forordningen.

Efsa konstaterade sirskilt att A5547-127-sojabona till sin
sammansattning och ur agronomisk synpunkt ar likvir-
dig med sin icke genetiskt modifierade motsvarighet och
med kommersiella sorter, utom for det inforda anlaget
och att det ddrfor inte behovs négra ytterligare sikerhets-
studier med hela livsmedel/foder (t.ex. en 90 dagar ling
studie av toxicitet hos réttor).

[ 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.

Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas for
produkter som innehdller, bestdr av eller har framstillts
av A5547-127-sojabona som den beskrivs i ansokan
(nedan kallade 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 behévs det inte ndgra andra sir-
skilda mirkningskrav dn de som faststills i artiklarna
13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 for livs-
medel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller,
bestdr av eller har framstillts av A5547-127-sojabona.
For att sikerstilla att produkterna anvinds pd ett sitt
som dr godkint enligt detta beslut bor det dock dven
tydligt anges pd mérkningen av foder och av andra pro-
dukter dn livsmedel och foder som innehaller eller bestar

() Se http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/
questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00292.
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av den genetiskt modifierade organismen som ansékan
om godkdnnande giller att produkterna i friga inte far
anvindas till odling.

I artikel 4.6 i Europaparlamentets och ridets 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 innehéller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modi-
fierade organismer faststills i artikel 4.1-4.5 i den for-
ordningen, och spdrbarhetskrav for livsmedel och foder
som framstillts av genetiskt modifierade organismer fast-
stdlls i artikel 5 1 samma forordning.

Innehavaren av godkdnnandet bor limna rliga rapporter
om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for 6vervakning av miljépaverkan.
Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med kommis-
sionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009
om utarbetande av standardformuldr for rapportering
av overvakningsresultat rorande avsiktlig utsittning i mil-
jon av produkter som bestar av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer, i syfte att slippa ut dessa pa
marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 2001/18/EG (?). Det framgar av Efsas ytt-
rande att det inte finns nigon anledning att infora sir-
skilda villkor for eller begransningar av utslippandet pa
marknaden och/eller sirskilda villkor for eller begrins-
ningar av anvindning och hantering, diribland krav pé
overvakning av livsmedels eller foders anviandning efter
forsiljningen, eller sirskilda villkor for skydd av specifika
ekosystem, miljoer och/eller geografiska omraden i enlig-
het med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr
1829/2003.

Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produk-
terna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

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

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

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande faststdllt. En genomforandeakt ansdgs vara
nodvindig och ordféranden limnade utkastet till genom-
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forandeakt till omprévningskommittén for ytterligare
overlaggningar. Omprévningskommittén har inte avgett
nagot yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik
identitetsbeteckning

Den genetiskt modifierade sojabonan A5547-127, enligt den
narmare beskrivningen i punkt b i bilagan till detta beslut,
ska tilldelas den unika identitetsbeteckningen ACS-GM@@6-4
i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkdnns 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, bestir
av eller har framstillts av ACS-GM@ @D 6-4-sojabona.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-
GM@ @ 6-4-sojabona.

¢) Andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller
bestdr av ACS-GM@@6-4-sojabona for samma anvindnings-
omraden som alla andra sojabonor, med undantag for od-
ling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1
och 25.2 i foérordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i
forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara
”sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten
och i de handlingar som medféljer de produkter innehallande
eller bestdende av ACS-GM@@6-4-sojabona som avses i
artikel 2 b och c.

Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkinnandet ska se till att planen for
overvakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan inf6rs
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna darliga 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 over genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.
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Artikel 6
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet dr Bayer CropScience AG.

Artikel 7
Giltighet

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

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein,
Tyskland.

Utfardat i Bryssel den 10 februari 2012.

Pd kommissionens vignar
John DALLI
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkidnnandet:
Namn: Bayer CropScience AG
Adress: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland
b) Beteckning och specifikation av produkterna:
1) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-GM@@6-4-sojabona.
2) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av ACS-GM@@6-4-sojabona.

3) Andra produkter dn livsmedel och foder som innehdller eller bestir av ACS-GM@@6-4-sojabona for samma
anvindningsomréden som alla andra sojabonor, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@6-4, som den beskrivs i ansokan, uttrycker PAT-protein som ger
tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.

¢) Mirkning:

1) Vid tillimpningen av de sirskilda méirkningskraven 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 "sojabona”.

2) Uppgiften “inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som medféljer de produkter
innehallande eller bestdende av ACS-GM@BD6-4-sojabona som avses i artikel 2 b och c i detta beslut.

d) Detektionsmetod:
— Metod baserad pad hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av ACS-GM@@ 6-4-sojabona.

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

— Referensmaterial: AOCS 0707-C3 och 0707-A2 tillgdngliga via American Oil Chemists Society pa http:|[www.aocs.
org[tech/crm.

¢) Unik identitetsbeteckning:
ACS-GMOD6-4.

f) 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].
g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
h) Overvakningsplan
Plan for overvakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan utlagd pd internet]
i) Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

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