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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2080
av den 28 november 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG (SYN-OO@JG-2) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7477]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skil:

(1)

Den 1 september 2016 ldmnade Syngenta Crop Protection NV/SA pa uppdrag av Syngenta Crop Protection AG in en
ansokan till den behoriga tyska myndigheten, i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003,
om att fa sldppa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den
genetiskt modifierade majsen MZHGOJG pd marknaden (nedan kallad ansokan). Ansokan gillde dven utslippande pa
marknaden av produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG for annan
anvindning dn som livsmedel och foder, med undantag for odling.

I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ansdkan information och slutsatser
om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/18/EG (3. Ansokan inneh6ll dven den information som krévs i bilagorna III och IV till det direktivet och en
plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till samma direktiv 2001/18/EG.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 14 november 2018 ett
positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (). Myndigheten konstaterade
att den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, sd som den beskrivs i ans6kan, ar lika siker och néringsrik som
den konventionella motsvarigheten och de testade icke genetiskt modifierade referenssorterna nir det giller
potentiella effekter pd ménniskors och djurs hélsa och pa miljon.

Myndigheten tog i sitt yttrande stallning till alla de frdgor och farhdgor som hade tagits upp av medlemsstaterna
under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksa att planen for overvakning av miljopéverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har limnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for utsldppande pd marknaden av produkter som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, for de anvindningsomraden som anges i
ansokan.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG i enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (%).

EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
imiljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

Myndighetens GMO-panel (Efsas panel f6r genetiskt modifierade organismer), 2018, Scientific opinion on the assessment of genetically
modified maize MZHGO)G for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-DE-2016-133). The EFSA Journal, vol. 16(2018):11, artikelnr 5469, 26 pp. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5469
Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behovas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststills i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel
4.6 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (*). For att sikerstilla att dessa produkter ocksa i
fortsittningen anvinds pd ett sitt som dr godként enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pa mérkningen av de
produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, med undantag for livsmedels-
produkter, att de inte 4r avsedda for odling.

(9)  For att redogora for genomforandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning av
miljopéverkan bor innehavaren av godkinnandet limna in drliga rapporter, som liggs fram i enlighet med det
standardformuldr for rapportering som foreskrivs i kommissionens beslut 2009/770/EG (9).

(10) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, déribland krav pd Gvervakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(11) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk médngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 (’).

(13) Stindiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verliggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) MZHGOJG enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas den unika
identitetsbeteckningen SYN-@@D]G-2, i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Vid tillimpningen av artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 godkinns foljande produkter i enlighet med
villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen
SYN-@0OD]G-2.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformulir for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@J)G-2.

¢) Produkter som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@JG-2 f6r annan anvindning dn den
som anges i leden a och b, 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 pé etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@D]G-2, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@JG-2.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen f6r 6vervakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med det format som faststalls i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, som foretridds av Syngenta Crop Protection
NV/SA, Belgien.

Artikel 8

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bruxelles/Brussel, Belgien

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn: Syngenta Crop Protection AG
Adress: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Schweiz

Foretradd av Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bruxelles/Brussel, Belgien

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstllts av den genetiskt modifierade
majsen SYN-@QDJ]G-2.

2. Foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@J]G-2.

3. Produkter som innehéller eller bestér av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@DJG-2 for annan anvindning dn
den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@]G-2 uttrycker pat-genen, som ger tolerans mot glufosinatammonium-
baserade herbicider, och mepsps-genen, som ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av mérkningskraven 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 pé etiketten och i de handlingar som étf6ljer produkter som innehaller
eller bestdr av majs SYN-@@D]G-2, med undantag for de produkter som avses i led b punkt 1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod

1. Hindelsespecifik metod baserad pd kvantitativ realtids-PCR f6r detektering av den genetiskt modifierade majsen
SYN-000)G-2.

2. Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, och
offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 1114-C finns pa https:/[www.aocs.org/crm (American Oil Chemists Society).

¢) Unik identitetsbeteckning

SYN-000]G-2

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méangfald

[Biosafety Clearing-House, Record ID: offentliggjort i gemenskapsregistret éver genetiskt modifierade livsmedel och foder i
samband med delgivningen)

g) Villkor fo6r eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillampligt.

h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]
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i) Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.

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