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> B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2015/2279
af 4. december 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret NK603 x T25-majs (MON-Q@0603-6 x ACS-ZMO@3-2), i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 8581)
(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)
(EQS-relevant tekst)
(EUT L 322 af 8.12.2015, s. 58)
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU)
2015/2279

af 4. december 2015

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestar

af eller er fremstillet af genetisk modificeret NK603 x T25-majs

(MON-00603-6 x ACS-ZMO©D3-2), i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2015) 8581)
(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret NK603 x T25-majs (Zea mays L.), som narmere
beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse, tildeles den entydige
identifikator MON-@@603-6 x ACS-ZMO©3-2 i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Felgende produkter er tilladt, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser, der er fastsat i denne
afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af MON-Q@603-6 x ACS-ZMOQD3-2-majs

b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-Q@603-6
x ACS-ZM@@?3-2-majs

¢) MON-@06@3-6 x ACS-ZM@?3-2-majs i produkter, der indeholder
eller bestar af denne majs, til enhver anden anvendelse end som
angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Med henblik pd markningskravene i artikel 13, stk. 1, og
artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 samt i artikel 4,
stk. 6, 1 forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majs«.

2.  Etiketten pa produkter, der indeholder eller bestar af
MON-00603-6 x ACS-ZM@D3-2-majs, undtagen produkter omhandlet
i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal
indeholde angivelsen »ikke til dyrkning«.



02015D2279 — DA — 16.02.2021 — 002.001 — 3

Artikel 4
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser
1.  Indehaveren af tilladelsen sikrer, at planen for overvagning af de

miljemaessige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget, ivaerksattes og
gennemfores.

2.  Indehaveren af tilladelsen forelegger Kommissionen arlige
rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er
beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning
2009/770/EF.

Artikel 5
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fellesskabsregistret
over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. artikel 28 i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 6

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Bayer Agriculture BV, Belgien, der repree-
senterer Bayer CropScience LP, USA.

Artikel 7
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i ti ar fra meddelelsesdatoen.

Artikel 8
Adressat

Denne afgerelse er rettet til Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460,
2040 Antwerpen, Belgien.
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a)

b)

¢)

BILAG

Anseger og indehaver af tilladelsen:

Navn Bayer Agriculture BV

Adresse Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien

Pa vegne af Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis,
Missouri 63167, USA.

Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er frem-
stillet af MON-Q0603-6 x ACS-ZMO®3-2-majs

2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-QQ603-6 x
ACS-ZMO®A3-2-majs

3) MON-00603-6 x ACS-ZM@®?3-2-majs i produkter, der indeholder eller
bestéar af denne majs, til enhver anden anvendelse end som angivet i punkt
1 og 2, undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-OQ603-6 x ACS-ZM@@3-2-majs, som
beskrevet i ansegningen, udtrykker proteinet CP4 EPSPS, der giver tolerance
over for glyphosatherbicider, og proteinet PAT, der giver tolerance over for
glufosinatammonium-herbicider.

Merkning:

1) Med henblik pad merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majs«.

2) Etiketten pad produkter, der indeholder eller bestar af MON-0Q603-6 x
ACS-ZM@@3-2-majs, undtagen produkter omhandlet i artikel 2, litra a),
samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen
»ikke til dyrkning«.

d) Pavisningsmetode:

1) Begivenhedsspecifikke kvantitative realtids-PCR-metoder til MON-
BO60D3-6- og ACS-ZMOWD3-2-majs; pavisningsmetoderne er valideret pa
begivenheder med enkeltegenskaber og verificeret pa genomisk DNA
ekstraheret fra korn af MON-G@@603-6 x ACS-ZMO?3-2-majs

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 1829/2003, offentliggjort pa http://gmo-crl.jrc.ec.

europa.eu/statusofdossiers.aspx);

~

3) Referencemateriale: ERM®-BF415 (for MON-O@603-6), der fas via
Europa-Kommissionens Falles Forskningscenter (FFC), Institut for Refe-
rencematerialer og -malinger (IRMM), pa adressen https://irmm.jrc.ec.
europa.eu/rmcatalogue), og AOCS 0306-H6 og AOCS 0306-C2 (for
ACS-ZM@P©3-2), der fas via American Oil Chemists Society pa adressen
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248).

¢) Entydig identifikator:

MON-00603-6 x ACS-ZMOD3-2



02015D2279 — DA — 16.02.2021 — 002.001 — 5

f) Oplysninger, som krzeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen
om biosikkerhed, knyttet til konventionen om den biologiske mangfol-
dighed

[Biosafety Clearing-House, Record ID number: published in the Community
register of genetically modified food and feed when notified].

g) Seerlige betingelser eller begrzensninger for markedsfering, anvendelse
eller hindtering af produkterne

Ingen.
h) Plan for overvagning af de miljomzaessige konsekvenser

Plan for overvdgning af de miljemassige konsekvenser, jf. bilag VII til
direktiv 2001/18/EF.

[Link: plan published in the Community register of genetically modified food
and feed)

i) Krav om overvigning af foedevarens anvendelse til konsum efter markeds-
fering:

Ingen.

Bemecerkning: Links til relevante dokumenter skal muligvis modificeres med
tiden. Sadanne @ndringer vil blive offentliggjort ved ajourfering af faellesskabs-
registret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.
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