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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 20231211
av den 21 juni 2023

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 87429, i enlighet med Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

(delgivet med nr C(2023) 3941)
(Endast den nederlindska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(1)  Den 27 september 2019 limnade Bayer Agriculture BV, baserat i Belgien, pd uppdrag av Bayer CropScience LP,
baserat i Forenta staterna, i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003 in en ansokan till
Nederlindernas behoriga myndighet (ansokan) om att f& slappa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 87429 pd marknaden. Ansokan
gillde dven utslippande pd marknaden av produkter som innehéller eller bestir av den genetiskt modifierade majsen
MON 87429 fér annan anvindning 4n som livsmedel och foder, med undantag f6r odling.

(2)  Ienlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ansokan information och slutsatser
om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/18/EG (3. Ansokan inneholl 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.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) limnade den 18 november 2022 ett positivt
vetenskapligt yttrande () i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade att den genetiskt modifierade majsen MON 87429, si som den beskrivs i ansokan, dr lika
siker som den konventionella motsvarigheten och de testade icke genetiskt modifierade referenssorterna av majs
ndr det giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och p& miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksd att konsumtion av den genetiskt modifierade majsen MON 87429 inte utgér nédgot
ndringsmassigt problem.

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

(5)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att planen for overvakning av miljopaverkan i form av en allmin
tillsynsplan som sokanden har limnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

() Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphiavande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), "Scientific Opinion on assessment of genetically modified maize
MON 87429 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2019-161)", EFSA Journal,
vol. 20(2022):11, artikelnr 7589 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7589).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7589
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(6) Mot bakgrund av dessa slutsatser bor godkdnnande beviljas for utslippande pd marknaden av produkter som
innehaller, bestar av eller har framstllts av den genetiskt modifierade majsen MON 87429, for den anvindning som
anges i ansokan.

(7)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas den genetiskt modifierade majsen MON 87429 i enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 ().

(8)  For de produkter som omfattas av detta beslut verkar det inte behovas ndgra andra sarskilda markningskrav dn de
som faststalls i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1830/2003 (°). For att sdkerstilla att dessa produkter anvinds pd ett sitt som dr godkant
enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pd markningen av de produkter, med undantag for livsmedel och
livsmedelsingredienser, som innehdller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MON 87429 att de inte ar
avsedda for odling.

(9)  Innehavaren av godkdnnandet bor limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i planen for overvakning av miljopaverkan. Resultaten bor liggas fram i enlighet med kraven i
kommissionens beslut 2009/770/EG ().

(10) Det framgér av livsmedelsmyndighetens yttrande att det inte finns ndgon anledning att infora andra sirskilda villkor
for eller begriansningar av utsldppandet pd marknaden, anvidndning eller hantering eller for skydd av specifika
ekosystem, miljoer och/eller geografiska omréden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG)
nr 1829/2003.

11) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av de produkter som omfattas av det hdr beslutet bor foras in i det
PPg g p
gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i férordning (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 mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) MON 87429 enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas den
unika identitetsbeteckningen MON-87429-9, i enlighet med férordning (EG) nr 65/2004.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

() 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 bestar av eller innehller 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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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 framstéllts av den genetiskt modifierade majsen
MON-87429-9.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstallts av den genetiskt modifierade majsen MON-87429-9.

¢) Produkter som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MON-87429-9 f6r annan anvindning 4n 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 pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sédana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs MON-87429-9 som avses i artikel 1, med undantag for de
produkter som avses i artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststlls i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majsen MON-87429-9.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkinnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors och
tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med formuliret i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan 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 Bayer CropScience LP, Forenta staterna, som i unionen foretrads av Bayer Agriculture
BV.
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Artikel 8
Giltighet

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

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna,
som i unionen foretrads av Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Utfardat i Bryssel den 21 juni 2023.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sékande och innehavare av godkinnandet

Namn: Bayer CropScience LP

Adress: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna,

i unionen foretradd av Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestir av eller har framstillts av den genetiskt
modifierade majsen (Zea mays L.) MON-87429-9.

2. Foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen (Zea mays L.) MON-
87429-9.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen (Zea mays L.) MON-87429-9 for
annan anvindning 4n den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen MON-87429-9 uttrycker PAT-protein, som ger tolerans mot herbiciden
glyfosinat, DMO-protein, som ger tolerans mot herbiciden dikamba, och FT_T-protein, som ger tolerans mot
kizalofop och 2, 4-D-herbicider. Majsen MON-87429-9 uttrycker dessutom CP4-EPSPS-proteinet och anvinder
en endogen RNAi-reglerande bestdndsdel av majs for att hdmma dess uttryck i pollen och som ar en del av ett
hybridiseringssystem som ska anvandas i inavlade linjer for att underlitta produktionen av hybridutside.

0 Mirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven 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 pd etiketten och i de handlingar som atféljer produkter som
innehdller eller bestar av genetiskt modifierad majs MON-87429-9, med undantag for de produkter som
avses i led b punkt 1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod
1. Hindelsespecifik metod baserad pa realtids-PCR for kvantifiering av den genetiskt modifierade majsen
MON-87429-9.
2. Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, och

offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 0321-A och AOCS 0406-A2 ir tillgangliga via American Oil Chemists Society pd
https:/[www.aocs.org/crm.

€) Unik identitetsbeteckning
MON-87429-9

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

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.

h) Plan f6r 6vervakning av miljépaverkan

Plan for overvakning av miljopdverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

i) Krav pd 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

Anmdrkning: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmdnheten kommer att informeras om dessa dndringar
genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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