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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

INTERNATIONALE UBEREINKUNFTE

Mitteilung iiber das Inkrafttreten des Abkommens zwischen der Europdischen Union und Antigua
und Barbuda zur Anderung des Abkommens zwischen der Europiischen Gemeinschaft und Antigua
und Barbuda iiber die Befreiung von der Visumpflicht fiir Kurzaufenthalte

Das Abkommen zwischen der Europdischen Union und Antigua und Barbuda zur Anderung des Abkommens zwischen der
Europiischen Gemeinschaft und Antigua und Barbuda iiber die Befreiung von der Visumpflicht fiir Kurzaufenthalte tritt am
1. November 2021 in Kraft, da das Verfahren nach Artikel 2 des Abkommens am 10. Mai 2021 abgeschlossen worden ist.
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1384 DER KOMMISSION
vom 13. August 2021

iiber den Antrag auf Registrierung der Europiischen Biirgerinitiative ,,ReturnthePlastics: A Citizen’s
Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles“ gemifl der
Verordnung (EU) 2019/788 des Europdischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5953)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2019/788 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 iiber die
Europdische Biirgerinitiative (!), insbesondere auf Artikel 6 Absitze 2 und 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Antrag auf Registrierung der Europiischen Biirgerinitiative ,ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to
implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles* wurde der Kommission am 2. Juli 2021 vorgelegt.

(2)  Die Ziele der Initiative sind wie folgt angegeben: , 1) Einfithrung eines EU-weiten Pfandsystems fiir das Recycling von
Plastikflaschen; 2) Anreize schaffen, damit alle EU-Mitgliedstaaten dafiir sorgen, dass Supermirkte (bzw.
Supermarktketten), die Plastikflaschen verkaufen, Leergutautomaten fiir das Recycling von Kunststoffflaschen
aufstellen, die vom Verbraucher gekauft und verwendet wurden; 3) Entrichtung einer Kunststoffabgabe fiir das
Recycling- und Pfandsystem der Plastikflaschen durch die Plastikflaschenhersteller (im Einklang mit dem
Verursacherprinzip).”

(3)  Im Anhang werden die Themen, Hintergriinde und Ziele der Initiative im Einzelnen beschrieben. Insbesondere wird
darin der Vorschlag der Initiative erldutert, eine ,EU-Richtlinie fiir ein Pfandsystem” zu erlassen, die vorsieht, dass
Verbraucher ihre Plastikflaschen problemlos an die Supermirkte zuriickgeben konnen, in denen sie gekauft
wurden®, wobei ein Pfand von 0,15 EUR pro Flasche vorgeschlagen wird. Ein solches System sei notig, weil
Plastikflaschen zu den am meisten verwendeten Kunststoffartikeln gehorten und nicht unter das Einwegkunsts-
toffverbot fielen. Schlieflich heifft es im Anhang, dass das Ziel darin besteht, das Recycling-System fiir
Kunststoffflaschen #ReturnthePlastics bis zur Klimakonferenz COP26, die vom 1. bis 12. November 2021
stattfindet, bereits in funf Mitgliedstaaten eingefiihrt zu haben und spiter auf die gesamte Union auszuweiten.

(4)  Soweit die Initiative auf die Erhaltung, den Schutz und die Verbesserung der Qualitit der Umwelt, den Schutz der
menschlichen Gesundheit und eine umsichtige und rationelle Verwendung der natiirlichen Ressourcen abzielt, ist
die Kommission befugt, einen Vorschlag fiir einen Rechtsakt auf der Grundlage von Artikel 192 Absatz 1 des
Vertrags vorzulegen.

(5)  Soweit Unterschiede zwischen nationalen Vorschriften bestehen, die geeignet sind, Handelshemmnisse zu schaffen,
die Grundfreiheiten zu behindern und sich somit unmittelbar auf das Funktionieren des Binnenmarkts auszuwirken
oder erhebliche Wettbewerbsverzerrungen hervorzurufen, ist die Kommission befugt, einen Vorschlag fiir einen
Rechtsakt zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten vorzulegen, die die
Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts auf der Grundlage von Artikel 114 des Vertrags zum
Gegenstand haben.

() ABLL130vom 17.5.2019, S. 55.
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(6)  Somit liegt kein Teil der Initiative offenkundig aufferhalb des Rahmens, in dem die Kommission befugt ist, einen
Vorschlag fiir einen Rechtsakt der Union vorzulegen, um die Vertrdge umzusetzen.

(7)  Diese Schlussfolgerung greift der Beurteilung der Frage, ob die konkreten tatsichlichen und materiellen
Voraussetzungen fiir ein Titigwerden der Kommission, einschlieflich der Vereinbarkeit mit dem Grundsatz der
Verhiltnismafigkeit, in diesem Fall erfiillt sind, nicht vor.

(8)  Die Organisatorengruppe hat geeignete Nachweise dafiir vorgelegt, dass sie die Anforderungen gemifs Artikel 5
Absitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/788 erfullt und die Kontaktpersonen gemify Artikel 5 Absatz 3
Unterabsatz 1 der genannten Verordnung benannt.

(9)  Die Initiative ist weder offenkundig missbrauchlich, unserios oder schikanos noch verstofit sie offenkundig gegen die
Werte der Union, wie sie in Artikel 2 des Vertrags tiber die Europdische Union festgeschrieben sind, oder gegen die in
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union verankerten Rechte.

(10) Die Initiative ,ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic
bottles” sollte daher registriert werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die Europdische Biirgerinitiative ,ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to
recycle plastic bottles” wird registriert.

Artikel 2
Dieser Beschluss ist an die Organisatorengruppe der Europdischen Biirgerinitiative ,ReturnthePlastics:: A Citizen’s Initiative

to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles* gerichtet, vertreten durch Frau Anouk STALLAERTS
und Frau Marina KONSTANTINIDI als Kontaktpersonen.

Briissel, den 13. August 2021

Fiir die Kommission
Véra JOUROVA
Vizeprisidentin
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1385 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

zur Erneuverung der Zulassung fiir das Inverkehrbringen von Futtermitteln und anderen

Erzeugnissen als Lebens- und Futtermittel, die genetisch verinderten Raps GT73 (MON-@@@73-7)

enthalten oder aus ihm bestehen, gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5992)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (*), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Entscheidung 2005/635/EG der Kommission (%) wurde das Inverkehrbringen von Futtermitteln, die genetisch
verdnderten Raps GT73 enthalten oder aus ihm bestehen, zugelassen. Diese Zulassung betrifft aufferdem auch
Erzeugnisse, die Raps GT73 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungen als Lebens- und
Futtermittel, aufler zum Anbau.

Am 18. Februar 2016 stellte Monsanto Europe N.V. mit Sitz in Belgien im Namen des Zulassungsinhabers Monsanto
Company mit Sitz in den Vereinigte Staaten bei der Kommission gemaf§ den Artikeln 11 und 23 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag auf Erneuerung der Zulassung fiir das Inverkehrbringen der unter die
Entscheidung 2005/635[EG fallenden Erzeugnisse.

Mit Schreiben vom 27. August 2018 teilte Monsanto Europe N.V. der Kommission mit, dass das Unternehmen mit
Wirkung vom 23. August 2018 seine Rechtsform umgewandelt und seinen Namen in Bayer Agriculture BVBA
gedndert hat.

Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA, Belgien, der Kommission mit, dass das Unternehmen
mit Wirkung vom 1. August 2020 seinen Namen in Bayer Agriculture BV, Belgien, dndert.

Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA, Belgien, im Namen von Monsanto Company,
Vereinigte Staaten, der Kommission mit, dass Monsanto Company, Vereinigte Staaten, mit Wirkung vom 1. August
2020 seine Rechtsform umwandelt und seinen Namen in Bayer CropScience LP, Vereinigte Staaten, dndert.

Am 29. Juli 2020 gab die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde”) gemidf den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme (}) ab. Sie kam zu dem
Schluss, dass es in dem Antrag auf Erneuerung der Zulassung keinerlei Anhaltspunkte fiir neue Risiken, eine
verdnderte Exposition oder wissenschaftliche Unsicherheiten gibt, durch die sich die Schlussfolgerungen der
urspriinglichen, im Jahr 2004 von der Behorde angenommenen Risikobewertung fiir genetisch veranderten Raps
GT73 (* dndern wiirden.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

Entscheidung 2005/635/EG der Kommission vom 31. August 2005 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verdnderten, gegeniiber
Glyphosat-Herbiziden toleranten Olrapsprodukts (Brassica napus L., Linie GT73) gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (ABL. L 228 vom 3.9.2005, S. 11).

GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2020. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified oilseed rape GT73 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Antrag EFSA-GMO-RX-002). EFSA
Journal 2020;18(7):6199. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2020,6199

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related to the Notification
(Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for import and processing,
under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto. EFSA Journal 2004;2(3):29. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2004,29


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020,6199
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004,29
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(7)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(8)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

(9)  In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte die Zulassung fiir das Inverkehrbringen der unter die Entscheidung
2005/635/EG fallenden Erzeugnisse erneuert werden.

(10)  Genetisch veriandertem Raps GT73 wurde gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission () anlésslich
seiner urspriinglichen Zulassung durch die Entscheidung 2005/635/EG ein spezifischer Erkennungsmarker
zugewiesen. Dieser spezifische Erkennungsmarker sollte weiterhin verwendet werden.

(11)  Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine tiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Européischen Parlaments und des Rates () hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein. Damit jedoch sichergestellt ist, dass die Verwendung von Erzeugnissen, die genetisch
verdnderten Raps GT73 enthalten oder aus ihm bestehen, nur im Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten
Zulassung erfolgt, sollte die Kennzeichnung solcher Erzeugnisse einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie
nicht zum Anbau bestimmt sind.

(12) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte {iber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (’) vorgelegt werden.

(13) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, beziiglich des Verzehrs von Futtermitteln, die genetisch verdnderten Raps GT73 enthalten
oder aus ihm bestehen, oder zum Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer
Gebiete gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(14) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch veridnderter Lebensmittel und Futtermittel gemifl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(15) Dieser Beschluss ist gemdfl Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) tiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(16) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

(®) Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Genetisch verdndertem Raps (Brassica napus L.) GT73, wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses beschrieben,
wird gemdf der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker MON-@@@73-7 zugewiesen.

Artikel 2
Erneuerung der Zulassung

Die Zulassung fiir das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse wird gemif den in diesem Beschluss genannten
Bedingungen erneuert:

a) Futtermittel, die genetisch veranderten Raps MON-@@@73-7 enthalten oder aus ihm bestehen;

b) Erzeugnisse, die genetisch verinderten Raps MON-@@@73-7 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere als die unter
Buchstabe a genannten Verwendungen und fiir andere Verwendungen als Lebensmittel, aufler zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus” ,Raps” festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der unter diesen Beschluss
fallenden Erzeugnisse erscheinen.

Artikel 4

Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis von genetisch verindertem Raps MON-@@@73-7 wird das Verfahren gemaf Buchstabe d des Anhangs
angewandt.

Artikel 5

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission jahrliche Berichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im
Uberwachungsplan vorgesehenen Titigkeiten in dem in der Entscheidung 2009/770/EG festgelegten Format vor.
Artikel 6

Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemafS Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
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Artikel 7
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Bayer CropScience LP, Vereinigte Staaten, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Belgien.

Artikel 8
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt 10 Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an Bayer CropScience LP, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460,
2040 Antwerpen, Belgien.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name: Bayer CropScience LP
Anschrift: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten von Amerika

In der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:
(1) Futtermittel, die genetisch verdnderten Raps MON-@@@373-7 enthalten oder aus ihm bestehen;

(2) Erzeugnisse, die genetisch verdnderten Raps MON-@@@73-7 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere als die
unter Nummer 1 genannten Verwendungen und fiir andere Verwendungen als Lebensmittel, aufler zum Anbau.

Der genetisch verdnderte Raps MON-@@@73-7 exprimiert die Gene cp4 epsps und goxv247, die Toleranz gegeniiber
Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleihen.

¢) Kennzeichnung:

(1) Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus® ,Raps* festgelegt.

(2) Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der unter Buchstabe b
Nummern 1 und 2 genannten Erzeugnisse erscheinen.

d) Nachweisverfahren:

(1) quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit zum Nachweis von
genetisch verdndertem Raps MON-@@@373-7

(2) validiert durch das gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referenzmaterial: AOCS 0304-B, erhiltlich bei der American Oil Chemists® Society unter https:/[www.aocs.org/crm

¢) Spezifischer Erkennungsmarker:

MON-@©@@73-7

f) Informationen gemdf Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Register genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel verdffentlicht]

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich.

h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel veroffentlichter Plan]

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen moglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden
der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1386 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderte Sojabohnen
der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen werden, gemif3 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5993)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

Am 9. Februar 2012 stellte Dow AgroSciences Ltd, Vereinigtes Konigreich, im Namen von Dow AgroSciences LLC,
Vereinigte Staaten, bei der zustindigen niederldndischen Behorde gemaf den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln,
die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen
hergestellt werden (im Folgenden ,Antrag“). Der Antrag betraf auflerdem das Inverkehrbringen von Erzeugnissen,
die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten oder aus ihnen bestehen, fiir andere
Verwendungen als Lebens- und Futtermittel, aufler zum Anbau.

Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif8 den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (}) genannten Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemdfl den Anhingen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Anhang VII der genannten Richtlinie.

Am 5. Dezember 2016 gab die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) gemafS den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 () eine befiirwortende Stellungnahme ab. Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 gemif$ der Beschreibung
im Antrag hinsichtlich moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt
genauso sicher und nahrhaft sind wie das entsprechende herkdmmliche Erzeugnis und die getesteten nicht genetisch
verdnderten Referenz-Sojabohnensorten.

In ihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2016. Scientific Opinion on an application by Dow
AgroSciences (EFSA-GMO-NL-2013-116) for placing on the market of genetically modified insect-resistant soybean DAS-81419-2 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016; 14(12):4642[, 23 S.; https://doi.
0rg/10.2903j.efsa.2016.4642


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4642
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4642
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(6)  Mit Schreiben vom 10. Juli 2017 ersuchte Dow AgroSciences Ltd die Kommission, die genetisch verinderten
Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 erst dann zuzulassen, wenn die wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde
zu den genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 veroffentlicht wurde.

(7)  Mit Schreiben vom 13. September 2018 hat Dow AgroSciences Ltd der Kommission mitgeteilt, dass der neue
Vertreter von Dow AgroSciences LLC, Vereinigte Staaten, innerhalb der Union Dow AgroSciences Distribution SAS,
Frankreich, ist. Mit Schreiben vom 7. September 2018 bzw. vom 12. Oktober 2018 bestitigten Dow AgroSciences
Distribution SAS und Dow AgroSciences LLC ihre Zustimmung zu der beantragten Anderung.

(8)  Mit Schreiben vom 25. Januar 2021 beantragte Dow AgroSciences Distribution SAS nach der Veréffentlichung der
positiven wissenschaftlichen Stellungnahme der Behorde zu den genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-
81419-2 x DAS-44406-6 (*) am 20. November 2020 bei der Kommission die Zulassung der genetisch verinderten
Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2.

(9)  In Anbetracht der Schlussfolgerungen der Behorde in ihrer Stellungnahme sollte das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen, die genetisch veranderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus
ihnen hergestellt werden, fur die im Antrag aufgefithrten Verwendungen zugelassen werden.

(10) Mit Schreiben vom 22. Midrz 2021 teilte Corteva Agriscience Belgium B.V. der Kommission mit, dass Dow
AgroSciences LLC den Namen ab dem 1. Januar 2021 in Corteva Agriscience LLC, Vereinigte Staaten, gedndert habe.

(11) Mit Schreiben vom 22. Mirz 2021 teilte Corteva Agriscience LLC der Kommission mit, dass ihr Vertreter in der
Union ab dem 22. Médrz 2021 Corteva Agriscience Belgium B.V., Belgien, ist.

(12) Genetisch verinderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 sollte gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der
Kommission (°) ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(13) Fur die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein, die iiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates (°) festgelegten Anforderungen hinausgehen. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse nur im
Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die Kennzeichnung anderer
Erzeugnisse als Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2
enthalten oder aus ihnen bestehen, einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(14) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte {iber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission () vorgelegt werden.

(15) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs von Lebensmitteln und Futtermitteln, die genetisch verinderte
Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden, oder zum
Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemif Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(*) GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-
2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x DAS-
44406-6 for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow
Agrosciences LCC. EFSA Journal 2020; 18(11):6302, 37 S.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6302

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch verinderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf$ der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(16) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel gemdfl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(17) Dieser Beschluss ist gemdfl Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥) iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen {iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(18) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erdrterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Genetisch verdnderten Sojabohnen (Glycine max (L.) Merr.) der Sorte DAS-81419-2, wie unter Buchstabe b im Anhang
dieses Beschlusses angegeben, wird gemifl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker DAS-
81419-2 zugewiesen.

Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemaf den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus
ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden;

b) Futtermittel, die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen
hergestellt werden;

) Erzeugnisse, die genetisch veranderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten oder aus ihnen bestehen, fiir alle
anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, aufser zum Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung
(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemifl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Sojabohnen*” festgelegt.
(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die in

Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten oder aus ihnen bestehen,
erscheinen, mit Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4

Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis genetisch verdnderter Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 wird das Verfahren gemaf Buchstabe d des
Anhangs angewandt.

(®) Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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Artikel 5

Uberwachung der Auswirkungen auf die Umwelt

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission in Ubereinstimmung mit dem in der Entscheidung 2009/770/EG
festgelegten Formular Jahresberichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uberwachungsplan vorgesehenen
Tatigkeiten vor.

Artikel 6

Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemaf$ Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.

Artikel 7

Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Corteva Agriscience LLC, vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V.

Artikel 8
Giiltigkeit

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat
Dieser Beschluss ist an Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana, 46268-1054, Vereinigte

Staaten von Amerika, vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgien,
gerichtet.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG
a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Bezeichnung: Corteva Agriscience LLC
Anschrift: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Vereinigte Staaten
In der Union vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgien.
b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch veridnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus
ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden;

2. Futtermittel, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus
ihnen hergestellt werden;

3. Erzeugnisse, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 enthalten oder aus ihnen bestehen, fiir
alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen, aufler zum Anbau.

Die genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 exprimieren das cryl1Fv3-Gen und das cryl Ac-Gen, die
Schutz vor bestimmten Lepidoptera-Schidlingen verleihen. Dariiber hinaus wurde das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber
Herbiziden auf Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, bei der genetischen Verinderung als Selektionsmarker verwendet.

¢) Kennzeichnung:

1. Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemdfl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus® ,Sojabohnen” festgelegt.

2. AufSer bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau“ auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die genetisch veridnderte Sojabohnen der Sorte
DAS-81419-2 enthalten oder aus ihnen bestehen.

d) Nachweisverfahren:

1. Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit zum Nachweis der
genetisch verdnderten Sojabohnensorte DAS-81419-2;

2. validiert durch das gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-ctl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3. Referenzmaterial: ERM®-BF437, erhiltlich bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europdischen
Kommission unter https:|[ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

¢) Spezifischer Erkennungsmarker:
DAS-81419-2

f) Informationen gemif Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Fustermittel verdffentlicht].

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

Nicht erforderlich.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

Nicht erforderlich.
Anmerkung: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen maglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen

werden der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschafisregisters genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
zuganglich gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1387 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderte Sojabohnen
der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus jhnen gewonnen
werden, gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5994)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (*), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 2. Mérz 2016 stellte Dow AgroSciences Ltd, Vereinigtes Konigreich, im Namen von Dow AgroSciences LLC,
Vereinigte Staaten, bei der zustindigen niederldndischen Behorde gemaf den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln,
die genetisch veranderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 enthalten, aus ihnen bestehen oder
aus ihnen hergestellt werden (im Folgenden der ,Antrag). Der Antrag betraf aulerdem das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406—6 enthalten oder aus
ihnen bestehen, fiir andere Verwendungen als Lebens- und Futtermittel, aufler zum Anbau.

(2)  Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif$ den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates () genannten Grundsitzen durchgefithrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemifd den Anhdngen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemf Anhang VII der genannten Richtlinie.

(3)  Am 20. November 2020 gab die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®)
gemdfd den Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 () eine befiirwortende Stellungnahme ab. Die
Behorde gelangte zu dem Schluss, dass genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406—6
gemdf der Beschreibung im Antrag hinsichtlich méglicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt genauso sicher ist wie das entsprechende herkommliche Erzeugnis und die getesteten nicht
genetisch verdnderten Referenz-Sojabohnensorten. Des Weiteren zog die Behorde den Schluss, dass der Verzehr von
Lebensmitteln und Futtermitteln aus genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406—6
aus erndhrungsphysiologischer Sicht fiir Mensch und Tier unbedenklich ist.

(4)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(5)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-
2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x DAS-
44406-6 for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow
Agrosciences LLC. EFSA Journal 2020; 18(11):6302, 37 S.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6302


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(6)  Mit Schreiben vom 13. September 2018 hat Dow AgroSciences Ltd der Kommission mitgeteilt, dass der neue
Vertreter von Dow AgroSciences LLC innerhalb der Union Dow AgroSciences Distribution SAS, Frankreich, ist. Mit
Schreiben vom 7. September 2018 bzw. vom 12. Oktober 2018 bestitigten Dow AgroSciences Distribution SAS
und Dow AgroSciences LLC ihre Zustimmung zu der beantragten Anderung.

(7)  Mit Schreiben vom 22. Midrz 2021 teilte Corteva Agriscience Belgium B.V. der Kommission mit, dass Dow
AgroSciences LLC den Namen ab dem 1. Januar 2021 in Corteva Agriscience LLC, Vereinigte Staaten, gedndert habe.

(8)  Mit Schreiben vom 22. Mirz 2021 teilte Corteva AgriScience LLC der Kommission mit, dass ihr Vertreter in der
Union ab dem 22. Mdrz 2021 Corteva Agriscience Belgium B.V., Belgien, ist.

(9) In Anbetracht der Schlussfolgerungen der Behorde in ihrer Stellungnahme sollte das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406—6 enthalten, aus ihnen
bestehen oder aus ihnen hergestellt werden, fiir die im Antrag aufgefiihrten Verwendungen zugelassen werden.

(10) Genetisch verinderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 sollte gemif der Verordnung (EG)
Nr. 65/2004 der Kommission (%) ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(11) Far die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein, die iiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates () festgelegten Anforderungen hinausgehen. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse nur im
Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die Kennzeichnung anderer
Erzeugnisse als Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2
x DAS-44406-6 enthalten oder aus ihnen bestehen, einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum
Anbau bestimmt sind.

(12) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (%) vorgelegt werden.

(13) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs von Lebensmitteln und Futtermitteln, die genetisch verinderte
Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2x DAS-44406-6 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt
werden, oder zum Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemif
Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
gerechtfertigt.

(14) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmitte]l und Futtermittel gemafl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(15) Dieser Beschluss ist gemafs Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (') iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(*) Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

() Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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(16) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Genetisch veranderten Sojabohnen (Glycine max (L.) Merr) der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406—6, wie unter Buchstabe b
im Anhang dieses Beschlusses beschrieben, wird gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische
Erkennungsmarker DAS-81419-2x DAS-444@6-6 zugewiesen.

Artikel 2

Zulassung
Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemif den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch veranderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-444@6—6
enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen werden;

b) Futtermittel, die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 enthalten, aus ihnen
bestehen oder aus ihnen gewonnen werden;

¢) Erzeugnisse, die genetisch veridnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-444(06-6 enthalten oder aus ihnen
bestehen, fur alle anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungszwecke, aufSer zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung
(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemifs Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Sojabohnen” festgelegt.
(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die in

Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 enthalten oder aus ihnen
bestehen, erscheinen, mit Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4
Nachweisverfahren

Fir den Nachweis genetisch verdnderter Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 wird das Verfahren gemafd
Buchstabe d des Anhangs angewandt.

Artikel 5

Uberwachung der Auswirkungen auf die Umwelt

(1) Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission in Ubereinstimmung mit dem in der Entscheidung 2009/770/EG
festgelegten Formular Jahresberichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uberwachungsplan vorgesehenen
Titigkeiten vor.
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Artikel 6
Gemeinschaftsregister
Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemifS Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
Artikel 7
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Corteva Agriscience LLC, vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V.

Artikel 8
Giiltigkeit

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat
Dieser Beschluss ist an Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana, 46268-1054, Vereinigte

Staaten von Amerika, vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgien,
gerichtet.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Bezeichnung: Corteva Agriscience LLC
Anschrift: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Vereinigte Staaten.

In der Union vertreten durch Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgien.

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-
444@36-6 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus thnen gewonnen werden;

2. Futtermittel, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-44406-6 enthalten, aus ihnen
bestehen oder aus ihnen gewonnen werden;

3. Erzeugnisse, die genetisch verinderte Sojabohnen der Sorte DAS-81419-2 x DAS-444(36-6 enthalten oder aus
ihnen bestehen, fur alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungszwecke, aufler zum
Anbau.

Die genetisch verdnderte Sojabohnensorte DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 exprimiert das 2mepsps-Gen, das Toleranz
gegeniiber Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleiht, das aad-12-Gen, das Toleranz gegeniiber 2,4-Dichlorphenoxyes-
sigsdure (2,4-D) und anderen verwandten Phenoxy-Herbiziden verleiht, dem pat-Gen, das Toleranz gegeniiber
Herbiziden auf Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, und dem synthetischen cry1F-Gen und cryl Ac-Gen, die Schutz
vor bestimmten Lepidoptera-Schidlingen verleihen.

¢) Kennzeichnung:

1. Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Sojabohnen* festgelegt.

2. Auf8er bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau® auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die genetisch verdnderte Sojabohnen der Sorte
DAS-81419-2 x DAS-44406-6 enthalten oder aus ihnen bestehen.

d) Nachweisverfahren:

1. Die quantitativen ereignisspezifischen PCR-Erkennungsverfahren sind die fiir die Ereignisse der genetisch
verdnderten Sojabohnen der Sorten DAS-81419-2 und DAS-444@6-6 validierten und anschliefend an der
kombinierten Sojabohnensorte DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 gepriiften;

2. validiert durch das gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3. Referenzmaterial: ERM®- BF437 (fir DAS-81419-2) und ERM®-BF436 (fiir DAS-444036-6), erhiltlich bei der
Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europdischen Kommission unter https://ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue.

e) Spezifischer Erkennungsmarker:

DAS-81419-2 x DAS-44406-6

f) Informationen gemif Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
verdnderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlicht].

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

Nicht erforderlich.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

Nicht erforderlich.

Anmerkung: Die Links zu einschldgigen Dokumenten miissen mdglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen
werden der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
zugdnglich gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).



L 300/22 Amtsblatt der Europdischen Union 24.8.2021

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1388 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

zur Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais der Sorte

1507 x MIR162 x MON810 x NK603 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden,

und von genetisch verindertem Mais, bei dem zwei oder drei der Einzelereignisse 1507, MIR162,

MONS810 und NK603 kombiniert werden, gemidf8 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5995)

(Nur der franzésische und der niederlindische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 8. Dezember 2015 stellte Pioneer Overseas Corporation, Belgien, im Namen von Pioneer Hi-Bred International
Inc., Vereinigte Staaten, bei der zustindigen niederldndischen Behorde gemidfl den Artikeln 5 und 17 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten
und Futtermitteln, die genetisch verdnderten Mais der Sorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 enthalten, aus
ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden (im Folgenden ,Antrag). Der Antrag betraf auflerdem das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Mais der Sorte 1507 x MIR162 x MON810
x NK603 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungszwecke als Lebens- und Futtermittel, aufer zum
Anbau.

(2)  Des Weiteren betraf der Antrag das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die zehn Unterkombinationen der einzelnen
Transformationsereignisse, die Mais der Sorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 aufweist, enthalten, aus thnen
bestehen oder aus ihnen hergestellt werden.

(3)  Sechs Unterkombinationen des Antrags wurden wie folgt zugelassen: 1507 x MON810 x NK603 und 1507
x MON810 wurden mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/1110 der Kommission (¥ zugelassen; MON810
x NK603 wurde mit dem Durchfihrungsbeschluss (EU) 2018/2045 der Kommission (}) zugelassen; MIR162
x NK603 wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/60 der Kommission (¥) zugelassen; 1507 x NK603
wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/1306 der Kommission (°) zugelassen; und 1507 x MIR162
wurde mit dem Durchftihrungsbeschluss (EU) 2019/1305 der Kommission (°) zugelassen.

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/1110 der Kommission vom 3. August 2018 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von
Erzeugnissen, die die genetisch verinderte Maissorte 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 enthalten, aus dieser bestehen oder aus
dieser gewonnen werden, und von genetisch verdnderten Maissorten, die zwei oder drei der Einzelereignisse 1507, 59122, MON 810
und NK603 kombinieren, sowie zur Aufhebung der Entscheidung 2009/815/EG und der Beschliisse 2010/428/EU und 2010/432/EU
(ABL. L 203 vom 10.8.2018, S. 13).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/2045 der Kommission vom 19. Dezember 2018 zur Erneuerung der Zulassung fiir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais der Sorte NK603 x MON 810 (MON-@@6@3-6 x MON-
BD81@-6) enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm gewonnen werden, gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 327 vom 21.12.2018, S. 65).

(*) Durchfithrungsbeschluss (EU) 202160 der Kommission vom 22. Januar 2021 zur Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen,
die genetisch veranderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm
hergestellt werden, und von genetisch verindertem Mais, bei dem zwei oder drei der Einzelereignisse MON 87427, MON 89034,
MIR162 und NK603 kombiniert werden, sowie zur Aufhebung des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2018/1111 gemif§ der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 26 vom 26.1.2021, S. 5).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/1306 der Kommission vom 26. Juli 2019 iber die Erneuerung der Zulassung fir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6) enthalten,
aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden, gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABL L 204 vom 2.8.2019, S. 75).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/1305 der Kommission vom 26. Juli 2019 zur Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen,
die genetisch verdnderten Mais der Sorte Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 sowie der Unterkombinationen Bt11 x MIR162 x 1507,
MIR162 x 1507 x GA21 und MIR162 x 1507 enthalten, daraus bestehen oder daraus gewonnen werden, gemif$ der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 204 vom 2.8.2019, S. 69).
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(4)  Der vorliegende Beschluss betrifft die vier verbleibenden im Antrag aufgefithrten Unterkombinationen: MIR162
x MON810, 1507 x MIR162 x MON810, 1507 x MIR162 x NK603 und MIR162 x MON810 x NK603.

(5)  Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif8 den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates () genannten Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemifl den Anhdngen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der genannten Richtlinie.

(6)  Am 13.Januar 2021 gab die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde®) gemdf den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme ab. (¥) Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass genetisch verdnderter Mais der Sorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 gemifs
der Beschreibung im Antrag hinsichtlich moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder
auf die Umwelt genauso sicher ist wie das nicht genetisch verdnderte Vergleichsprodukt und die getesteten nicht
genetisch veridnderten Referenzsorten und aus erndhrungsphysiologischer Sicht als gleichwertig gelten kann.

(7)  Fir die frither bewerteten Unterkombinationen wurden keine neuen Sicherheitsbedenken ermittelt; somit behalten
die fritheren Schlussfolgerungen betreffend diese Unterkombinationen ihre Giiltigkeit. Fiir die verbleibenden
Unterkombinationen ist laut Schlussfolgerung der Behérde davon auszugehen, dass sie genauso sicher sind wie die
einzelnen Transformationsereignisse 1507, MON810, MIR162 und NK603, die zuvor bewerteten Unterkombi-
nationen sowie die aus vier Ereignissen kombinierte Maissorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 und dass sie
aus erndhrungsphysiologischer Sicht als gleichwertig gelten kénnen.

(8)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(99 Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungszwecken der Erzeugnisse entspricht.

(10) In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch veridnderten
Mais der Sorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 enthalten, aus diesem bestehen oder aus diesem gewonnen
werden, und der oben genannten, im Antrag aufgefiihrten vier Unterkombinationen fur die im Antrag genannten
Verwendungszwecke zugelassen werden.

(11) Gemaif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (°) sollte jedem unter diesen Beschluss fallenden genetisch
verdnderten Organismus ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(12) Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein, die tiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates (%) festgelegten Anforderungen hinausgehen. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse
weiterhin nur im Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die
Kennzeichnung der von ihm erfassten Erzeugnisse, auffer Lebensmitteln, einen klaren Hinweis darauf enthalten,
dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2021. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified maize 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2015-127). EFSA Journal 2021; 19(1):6348, 40 S; https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2021.6348.

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer

Erkennungsmarker fiir genetisch verinderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit

und Kennzeichnung von genetisch verinderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten

Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL. L 268 vom

18.10.2003, S. 24).

(IO


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
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(13) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (') vorgelegt werden.

(14) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs von Lebensmitteln und Futtermitteln, die genetisch verdnderten Mais
der Sorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden, oder
zum Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemif Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(15) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der Erzeugnisse sollten in das Gemeinschaftsregister genetisch
verdnderter Lebensmittel und Futtermittel gemidfl Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
eingetragen werden.

(16) Dieser Beschluss ist gemdfl Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (') iber die Informationsstelle fiir biologische
Sicherheit den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt zu melden.

(17) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Genetisch verinderte Organismen und spezifische Erkennungsmarker

Genetisch verindertem Mais (Zea mays L.), wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses beschrieben, werden gemafd
der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 folgende spezifische Erkennungsmarker zugewiesen:

a) der spezifische Erkennungsmarker DAS-@315@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@J810-6 x MON-@@6@3-6 fir die
genetisch verinderte Maissorte 1507 x MIR162 x MON810 x NK603;

b) der spezifische Erkennungsmarker DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte 1507 x MIR162 x MON810;

¢) der spezifische Erkennungsmarker DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@6@3-6 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte 1507 x MIR162 x NK603;

d) der spezifische Erkennungsmarker SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-@@6@3-6 fiir die genetisch veridnderte
Maissorte MIR162 x MON810 x NK603;

e) der spezifische Erkennungsmarker SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 fiir die genetisch veridnderte Maissorte MIR162
x MONS10.

Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemaf den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Maissorten enthalten, aus
ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden;

(Il

Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch veranderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).

=



24.8.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 300/25

b) Futtermittel, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Maissorten enthalten, aus ihnen bestehen oder aus
ihnen hergestellt werden;

¢) Erzeugnisse, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Maissorten enthalten oder aus diesen bestehen, fiir alle
anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, auf8er zum Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemifs Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus* ,Mais“ festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die in
Artikel 1 genannten genetisch verinderten Maissorten enthalten oder aus ihnen bestehen, erscheinen, mit Ausnahme der
in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4
Nachweisverfahren
Fiir den Nachweis der in Artikel 1 genannten genetisch veranderten Maissorten wird das Verfahren gemaf§ Buchstabe d des
Anhangs angewandt.

Artikel 5

Uberwachung der Auswirkungen auf die Umwelt

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission in Ubereinstimmung mit dem in der Entscheidung 2009/770/EG
festgelegten Formular Jahresberichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uberwachungsplan vorgesehenen
Tatigkeiten vor.

Artikel 6

Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemif$ Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
Artikel 7

Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Pioneer Hi-Bred International, Inc., vertreten durch Pioneer Overseas Corporation.

Artikel 8
Giiltigkeit

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.



L 300/26 Amtsblatt der Europdischen Union 24.8.2021

Artikel 9
Adressat
Dieser Beschluss ist gerichtet an Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62 Avenue, PO Box 1014, Johnston, IA

50131-1014, Vereinigte Staaten von Amerika, vertreten durch Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, 1000
Briissel, Belgien.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG
a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Bezeichnung: Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Anschrift: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Vereinigte Staaten

In der Union vertreten durch Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, 1000 Briissel, Belgien.
b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verindertem Mais
(Zea mays L.) enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden;

2. Futtermittel, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verandertem Mais (Zea mays L.) enthalten, aus
ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden;

3. Erzeugnisse, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verindertem Mais (Zea mays L.) enthalten
oder aus ihnen bestehen, fiir alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen, aufSer
zum Anbau.

Der genetisch verdnderte Mais DAS-@15@7-1 exprimiert das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf
Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, sowie das crylF-Gen, das Schutz vor bestimmten Lepidoptera-Schidlingen
verleiht.

Der genetisch verdnderte Mais SYN-IR162-4 exprimiert ein modifiziertes vip3Aa20-Gen, das Schutz gegen bestimmte
Lepidoptera-Schidlinge verleiht. Dariiber hinaus wurde das pmi-Gen, das fir das PMI-Protein kodiert, bei der
genetischen Verdnderung als Selektionsmarker verwendet.

Der genetisch verinderte Mais MON-@@81@-6 exprimiert das cryl Ab-Gen, das Schutz vor bestimmten Lepidoptera-
Schidlingen verleiht.

Der genetisch verdnderte Mais MON-@@6@3-6 exprimiert das CP4-epsps-Gen und das CP4-epsps-L214P-Gen, die
Toleranz gegeniiber Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleihen.

¢) Kennzeichnung:

1. Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemdfl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemafl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Mais* festgelegt;

2. Aufer bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau® auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die die unter Buchstabe e genannten genetisch
verdnderten Maissorten enthalten oder aus ihnen bestehen.

d) Nachweisverfahren:

1. Die quantitativen ereignisspezifischen PCR-Nachweisverfahren sind die fiir die Ereignisse der genetisch verinderten
Maissorten AS-@15@7-1, SYN-IR162-4, MON-@@810-6 und MON-@D6@3-6 einzeln validierten und
anschliefend an der Maissorte AS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-@D6D3-6 verifizierten
Verfahren.

2. Validiert durch das gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referenzmaterial: ERM®-BF418 (fiir AS-31507), ERM®-BF413 (fiir MON-J@3810-6) und ERM®-BF415 (fiir MON-
B06D3-6), erhiltlich bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europdischen Kommission unter https:/|
crm.jrc.ec.europa.euf, und AOCS 1208 (fiir SYN-IR162-4), erhiltlich bei der American Oil Chemists Society unter
https:/[www.aocs.org/crm#maize.

e) Spezifische Erkennungsmarker:
DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@D810-6 x MON-BQ 60 3-6;
DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-B0D813-6;
DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@0 60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-BD60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@@810-6.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Informationen gemidf Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlicht].

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

Nicht erforderlich.
h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

Nicht erforderlich.
Anmerkung: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen maglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen

werden der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel
zuganglich gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1389 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderte Baumwolle
der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden,
gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5996)
(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Am 30. September 2014 stellte die Bayer CropScience AG bei der zustindigen niederlindischen Behorde gemif§ den
Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag (im Folgenden der ,Antrag®). Der Antrag betraf
das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln, die genetisch verdnderte
Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden.
Der Antrag betraf aufferdem das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderte Baumwolle der Sorte
GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten oder aus ihr bestehen, fiirr andere Verwendungen als Lebens- und
Futtermittel, aufler zum Anbau.

(2)  Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif$ den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates () genannten Grundsitzen durchgefithrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemdfl den Anhingen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen geméf Anhang VII der genannten Richtlinie.

(3)  Am 25. Juli 2018 gab die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gemifS den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme (°) ab. Diese
Stellungnahme wurde aus formalen, mit dem Antrag zusammenhingenden Griinden zuriickgezogen, worauthin der
Antragsteller die Probleme in Bezug auf den Antrag behoben hat. Am 31. Juli 2020 veroffentlichte die Behorde
erneut eine befiirwortende Stellungnahme. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass genetisch verdnderte
Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 gemifS der Beschreibung im Antrag hinsichtlich maoglicher
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt genauso sicher ist wie das
entsprechende herkdmmliche Erzeugnis und die getesteten nicht genetisch verdnderten Referenz-Baumwollsorten
und aus erndhrungsphysiologischer Sicht als gleichwertig gelten kann.

(4)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemidfl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(5)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified cotton GHB614 x T304-40 x GHB119 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
(Antrag EFSA-GMO-NL-2014-122). EFSA Journal 2018;16(7):5349; https://doi/10.2903/j.efsa.2018.5349.


https://doi/10.2903/j.efsa.2018.5349
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(6) In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderte
Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden,
fiir die im Antrag aufgefithrten Verwendungen zugelassen werden.

(7)  Mit Schreiben vom 1. August 2018 ersuchte die Bayer CropScience AG die Kommission, ihre Rechte und Pflichten in
Bezug auf alle Zulassungen und anhingigen Antrige auf Zulassung genetisch verinderter Erzeugnisse auf die BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC zu iibertragen. Mit Schreiben vom 19. Oktober 2018 bestitigte die BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC ihr Einverstindnis mit dieser Ubertragung und erteilte der in Deutschland
ansdssigen BASF SE die Vollmacht zu ihrer Vertretung in der Union.

(8)  Genetisch verdnderter Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 sollte gemdfl der Verordnung (EG)
Nr. 65/2004 der Kommission (%) ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(9)  Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine tiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates () hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse nur im Rahmen der mit diesem Beschluss
erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die Kennzeichnung anderer Erzeugnisse als Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten, die genetisch veridnderte Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten oder
aus ihr bestehen, einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(10) Der Zulassungsinhaber sollte jihrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (¢) vorgelegt werden.

(11) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs der Lebensmittel und Futtermittel, die genetisch verdnderte
Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x GHB119 enthalten oder aus ihr bestehen, oder zum Schutz bestimmter
Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und
Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(12) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmitte]l und Futtermittel gemifl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(13) Dieser Beschluss ist gemifs Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (') iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen {iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(14) Der Standige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erdrterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

(*) Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

() Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Der genetisch verinderten Baumwolle (Gossypium hirsutum und Gossypium barbadense) GHB614 x T304-40 x GHB119, wie
unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses angegeben, wird gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische
Erkennungsmarker BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@O@4-7 x BCS-GHOP5-8 zugewiesen.

Artikel 2

Zulassung
Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemdf den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7
x BCS-GH@@5-8 enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden;

b) Futtermittel, die genetisch verinderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@©@2-5 x BCS-GH@O@4-7 x BCS-GHOD5-8
enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden;

) Erzeugnisse, die genetisch verinderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@©@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHOD5-8
enthalten oder aus ihr bestehen, fur alle anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, aufer
zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus” ,Baumwolle* festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau® muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die

genetisch verianderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHO@5-8 enthalten oder aus ihr
bestehen, mit Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4

Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis genetisch verdnderter Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHO@5-8 wird das
Verfahren gemaf Buchstabe d des Anhangs angewandt.

Artikel 5

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission nach Maf8gabe der Entscheidung 2009/770/EG jahrliche Berichte {iber
die Durchfiithrung und die Ergebnisse der im Uberwachungsplan vorgesehenen Tatigkeiten vor.
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Artikel 6

Gemeinschaftsregister
Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemifS Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
Artikel 7
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, USA, in der Union vertreten durch BASF SE, Deutschland.

Artikel 8
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Deutschland.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG
a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Anschrift: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Vereinigte Staaten von Amerika
In der Union vertreten durch BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Deutschland.
b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verinderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-
GH@@4-7 x BCS-GHO@5-8 enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden;

(2) Futtermittel, die genetisch verdnderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHOD5-8
enthalten, aus ihr bestehen oder aus ihr hergestellt werden;

(3) Erzeugnisse, die genetisch verdnderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@B4-7 x BCS-GHOD5-8
enthalten oder aus ihr bestehen, fiir alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen,
aufler zum Anbau.

Die genetisch verdnderte Baumwolle der Sorte BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHOD5-8 exprimiert das
2mepsps-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleiht, das bar-Gen, das Toleranz gegeniiber
Herbiziden auf Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, sowie die Gene crylAb und cry2Ae, die Resistenz gegeniiber
bestimmten Lepidoptera-Schidlingen bewirken.

¢) Kennzeichnung:

(1) Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemaf Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Baumwolle” festgelegt.

(2) Aufer bei Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten muss der Hinweis ,nicht zum Anbau* auf dem Etikett und in den
Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die Baumwolle der Sorte BCS-GH@®@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-
GH@@5-8 enthalten oder aus ihr bestehen.

d) Nachweisverfahren:

(1) Die quantitativen ereignisspezifischen PCR-Nachweisverfahren fir Baumwolle der Sorte GHB614 x T304-40 x
GHB119 sind die fiir die Ereignisse der genetisch verdnderten Baumwolle BCS-GH@@2-5, BCS-GH@@4-7 und
BCS-GH@@5-8 validierten Verfahren. Die Nachweisverfahren wurden validiert anhand genomischer DNA, die aus
Blittern von BCS-GH@®2-5, BCS-GHO®@4-7 und BCS-GHO@5-8 extrahiert wurde, und verifiziert anhand
genomischer DNA, die aus Blattern von BCS-GH@@2-5 x BCS-GHOP4-7 x BCS-GHOW@5-8 extrahiert wurde.

(2) Validiert durch das gemdff der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

(3) Referenzmaterial: AOCS 1108-A5 (fiir BCS-GHO@2-5), erhiltlich bei der American Oil Chemists’ Society (AOCS)
unter https:/[www.aocs.org/crm. ERM-BF429 (fir BCS-GH@@4-7) und ERM-BF428 (BCS-GH@®5-8), erhiltlich
bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europiischen Kommission unter https://crm.jrc.ec.curopa.eu/

e) Spezifischer Erkennungsmarker:

BCS-GHO@2-5 x BCS-GHYW4-7 x BCS-GHOW 5-8

f) Informationen gemdf Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Futtermittel veroffentlicht]

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (').

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich
Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen moglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden

der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1390 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais der
Sorte MZIR098 (SYN-@G©@98-3) enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden,
gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5997)

(Nur der franzosische und der niederlindische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 25. April 2017 stellte Syngenta Crop Protection NV/SA im Namen der Syngenta Crop Protection AG bei der
zustindigen deutschen Behorde gemif8 den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag
auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln, die genetisch veridnderten Mais
der Sorte MZIR098 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden (im Folgenden der ,Antrag®). Der
Antrag betraf auferdem das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Mais der Sorte MZIR098
enthalten oder aus ihm bestehen, fir andere Verwendungen als Lebens- und Futtermittel, auler zum Anbau.

(2)  Gemif Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif8 den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (}) genannten Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemdfl den Anhingen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Anhang VII der genannten Richtlinie.

(3)  Am 26. Juni 2020 gab die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gemaf8 den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme (°) ab. Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass genetisch verdnderter Mais der Sorte MZIR098 gemifs der Beschreibung im Antrag
hinsichtlich moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt genauso sicher
ist wie das entsprechende herkdmmliche Erzeugnis und die getesteten nicht genetisch verdnderten Referenz-
Maissorten. Des Weiteren zog die Behorde den Schluss, dass der Verzehr von Lebensmitteln und Futtermitteln aus
genetisch verdndertem Mais der Sorte MZIR098 aus erndhrungsphysiologischer Sicht fir Mensch und Tier
unbedenklich ist.

(4)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemidfl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(5)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, . 1.

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MZIR098 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (Antrag EFSA-GMO-DE-2017-142). EFSA
Journal 2020;1 8(6):6171, 28 S.; https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6171


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6171
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(6)  In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderten
Mais der Sorte MZIR098 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden, fiir die im Antrag
aufgefithrten Verwendungen zugelassen werden.

(7)  Genetisch verdandertem Mais der Sorte MZIR098 sollte gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (*)
ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(8)  Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine tiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates () hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse nur im Rahmen der mit diesem Beschluss
erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die Kennzeichnung anderer Erzeugnisse als Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderten Mais der Sorte MZIR098 enthalten oder aus ihm bestehen, einen
klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(9)  Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte {iber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (%) vorgelegt werden.

(10) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs der Lebensmittel und Futtermittel, oder zum Schutz bestimmter
Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und
Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(11)  Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel gemdfl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(12) Dieser Beschluss ist gemafs Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (') iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(13) Der Standige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Genetisch verdndertem Mais (Zea mays L.) der Sorte MZIR098, wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses
beschrieben, wird gemaf der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker SYN-G@@98-3 zugewiesen.

(*) Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

() Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemdf den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderten Mais SYN-@@@98-3 enthalten, aus ihm bestehen oder
aus ihm hergestellt werden;

b) Futtermittel, die genetisch verinderten Mais SYN-@@J@98-3 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden;

¢) Erzeugnisse, die genetisch verdnderten Mais SYN-@@©@98-3 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir alle anderen als die
unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, aufer zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung
(1)  Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemifl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus” ,Mais* festgelegt.
(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau® muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die

genetisch verdnderten Mais SYN-@@@98-3 enthalten oder aus ihm bestehen, mit Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a
genannten Erzeugnisse.

Artikel 4
Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis von genetisch verindertem Mais SYN-@@@98-3 wird das Verfahren gemif8 Buchstabe d des Anhangs
angewandt.

Artikel 5

Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemi® Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission jahrliche Berichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im
Uberwachungsplan vorgesehenen Titigkeiten in dem in der Entscheidung 2009/770/EG festgelegten Format vor.
Artikel 6

Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemaf$ Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.

Artikel 7
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist die Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, in der Union vertreten durch Syngenta Crop Protection
NV/SA, Belgien.
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Artikel 8

Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgien.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name:  Syngenta Crop Protection AG
Anschrift: Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Schweiz

In der Union vertreten durch Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgien

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderten Mais SYN-@@@98-3 enthalten, aus ihm bestehen
oder aus ihm hergestellt werden;

(2) Futtermittel, die genetisch verdnderten Mais SYN-@@@98-3 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden;

(3) Erzeugnisse, die genetisch verinderten Mais SYN-@@@98-3 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir alle anderen als
die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen, auf8er zum Anbau.

Der genetisch verdnderte Mais SYN-@@@98-3 exprimiert das ecry3.1Ab-Gen und das mcry3A-Gen, die einen Schutz
gegen bestimmte Coleoptera-Schidlinge bewirken, sowie das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf
Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht.

¢) Kennzeichnung:

(1) Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemaff Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus* ,Mais* festgelegt.

(2) Aufer bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau® auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die Mais SYN-@@@98-3 enthalten oder aus ihm
bestehen.

d) Nachweisverfahren:

(1) quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit zum Nachweis von
genetisch verdndertem Mais SYN-@@G@98-3;

(2) validiert durch das gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referenzmaterial: AOCS 1114-B2, erhaltlich bei der American Oil Chemists* Society (AOCS) unter https:/[www.
aocs.org/crm

e) Spezifischer Erkennungsmarker:

SYN-©0098-3

f) Informationen gemif Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
verdnderter Lebensmittel und Fustermittel veroffentlicht]

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich

Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen maglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden
der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1391 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die aus den genetisch verinderten

Rapssorten Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 und Rf3 x GT73 bestehen, diese enthalten oder aus

diesen gewonnen werden, gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5998)

(Nur der niederlindische und der deutsche Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(I)  Am 20. Oktober 2009 stellte Monsanto Europe S.A/N.V. mit Sitz in Belgien im Namen von Monsanto Company,
Vereinigte Staaten, und Bayer CropScience AG, Deutschland, bei der zustindigen niederldndischen Behorde gemifs
den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von
Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln, die genetisch verdnderten Raps der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73
enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden (im Folgenden der ,Antrag). Der Antrag betraf
auflerdem das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Raps der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73
enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungszwecke als Lebens- und Futtermittel, auer zum Anbau.
Zudem betraf der Antrag das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die alle Unterkombinationen der einzelnen
Transformationsereignisse, die Raps der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73 aufweist, enthalten, daraus bestehen oder daraus
gewonnen werden.

(2)  Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif8 den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates () genannten Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemdfl den Anhingen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemf Anhang VII der genannten Richtlinie.

(3)  Am 9. September 2013 aktualisierten Monsanto Europe S.A.[N.V. und Bayer CropScience AG den Inhalt des
Antrags, sodass sich dieser nicht mehr auf die spezifische Verwendung von Raps der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73 fiir
die Erzeugung von isoliertem Samenprotein fiir Lebensmittel bezog.

(4)  Am 12. August 2015 aktualisierten Monsanto Europe S.A./N.V. und Bayer CropScience AG nochmals den Antrag,
sodass sich dieser nicht mehr auf die Unterkombination Ms8 x Rf3 bezog, die bereits mit der Entscheidung
2007/232/EG der Kommission (*) und dem Durchfithrungsbeschluss 2013/327/EU der Kommission (*) zugelassen
worden war.

() ABLL268vom 18.10.2003, S. 1.

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

() Entscheidung 2007/232/EG der Kommission vom 26. Mirz 2007 iiber das Inverkehrbringen genetisch verinderter, gegeniiber dem
Herbizid Glufosinat-Ammonium toleranter Olrapsprodukte (Brassica napus L. Linien Ms8, Rf3 und Ms8 x Rf3) gemif der Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 100 vom 17.4.2007, S. 20).

(*) Durchfithrungsbeschluss 2013/327/EU der Kommission vom 25. Juni 2013 tiber die Genehmigung des Inverkehrbringens von
Lebensmitteln und Futtermitteln, die genetisch veridnderten Raps der Linien Ms8, Rf3 und Ms8 x Rf3 enthalten, daraus bestehen oder
daraus hergestellt werden gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 175 vom
27.6.2013, S. 57).
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(5)  Der vorliegende Beschluss bezieht sich auf die beiden verbleibenden Unterkombinationen Ms8 x GT73 und Rf3 x
GT73, nicht jedoch auf die Verwendung von Erzeugnissen, die aus isoliertem Samenprotein aus Raps der Sorte Ms8
x Rf3 x GT73 und aus den Unterkombinationen Ms8 x GT73 und Rf3 x GT73 hergestellt werden, fiir Lebensmittel.

(6)  Am 20. Mai 2016 gab die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gemaf den
Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 () eine Stellungnahme ab. Die Behorde konnte keine
Schlussfolgerung zur Sicherheit von eiweifSreichen Erzeugnissen aus Raps der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73, etwa
Rapssamenprotein-Isolaten, in Futtermitteln ziehen, da keine 28-tdgige Toxizititsstudie mit dem Protein GOXv247
durchgefithrt wurde. Da die Risikobewertung fiir die aus drei Einzelereignissen bestehende Rapssorte fiir
eiweiflreiche Erzeugnisse nicht abgeschlossen werden konnte, war die Behorde nicht in der Lage, im Rahmen des
Antragsgegenstands die Bewertung der Lebens- und Futtermittelsicherheit fiir die Unterkombinationen Ms8 x GT73
und Rf3 x GT73 abzuschliefen.

(7)  Mit Schreiben vom 1. August 2018 ersuchte die Bayer CropScience AG die Kommission, ihre Rechte und Pflichten in
Bezug auf alle Zulassungen und anhingigen Antrige auf Zulassung genetisch verinderter Erzeugnisse auf die BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC zu iibertragen. Mit Schreiben vom 19. Oktober 2018 bestitigte die BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC ihr Einverstdndnis mit dieser Ubertragung und erteilte der in Deutschland
ansissigen BASF SE die Vollmacht zu ihrer Vertretung in der Union.

(8)  Mit Schreiben vom 27. August 2018 teilte Monsanto Europe S.A./N.V. der Kommission mit, das Unternehmen habe
mit Wirkung vom 23. August seine Rechtsform umgewandelt und seinen Namen in Bayer Agriculture BVBA
gedndert.

(9)  Am 23. Oktober 2018 legten die zwei Antragsteller eine neue 28-tigige Toxizititsstudie zum Protein GOXv247 vor.

(10)  Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA der Kommission mit, das Unternehmen werde mit
Wirkung vom 1. August 2020 seinen Namen in Bayer Agriculture BV dndern.

(11) Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA als Vertreter von Monsanto Company der
Kommission mit, Monsanto Company werde mit Wirkung vom 1. August 2020 seine Rechtsform umwandeln und
seinen Namen in Bayer CropScience LP dndern.

(12)  Am 30. Juli 2020 veroffentlichte die Behorde eine Erklirung, in der sie ihre wissenschaftliche Stellungnahme (%)
unter Bezugnahme auf die zusitzliche Toxizititsstudie ergdnzte. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass Raps
der Sorte Ms8 x Rf3 x GT73 und die Unterkombinationen Ms8 x GT73 und Rf3 x GT73 gemif$ der Beschreibung
im Antrag, der Bewertung in der urspriinglichen Stellungnahme und der zusitzlichen Toxizitidtsstudie fiir die
Verwendungszwecke, die Gegenstand des Antrags sind, genauso sicher ist wie das entsprechende herkdmmliche
Erzeugnis.

(13) In ihrer Stellungnahme vom 20. Mai 2016 hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten
beriicksichtigt, die im Rahmen der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemafd Artikel 6 Absatz 4
und Artikel 18 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(14)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungszwecken der Erzeugnisse entspricht.

(15) In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch veridnderten
Raps der Sorten Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 und Rf3 x GT73 enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen
gewonnen werden, fiir die im Antrag aufgefiihrten Verwendungszwecke zugelassen werden.

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2016. Scientific Opinion on an application by Bayer
CropScience and Monsanto (EFSA-GMO-NL-2009-75) for placing on the market of genetically modified glufosinate-ammonium- and
glyphosate-tolerant oilseed rape MS8 x RF3 x GT73 and subcombinations, which have not been authorised previously (i.e. MS8 x
GT73 and RF3 x GT73) independently of their origin, for food and feed uses, import and processing, with the exception of isolated
seed protein for food, under Regulation (EC) No 1829/2003; EFSA Journal 2016;14(5):4466; https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2016.4466.

() GVO-Gremium der EFSA, 2020. Scientific Opinion on the statement complementing the EFSA Scientific Opinion on application
(EFSA-GMO-NL-2009-75) for placing on the market of genetically modified oilseed rape Ms8 = Rf3 x GT73 and subcombinations,
which have not been authorised previously (i.e. Ms8 x GT73 and Rf3 x GT73) independently of their origin, for food and feed uses,
import and processing, with the exception of isolated seed protein for food, under Regulation (EC) No 1829/2003), taking into
consideration additional information; EFSA Journal 2020;18(7):6200; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6200.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4466
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4466
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6200
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(16) Gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (’) sollte jedem unter diesen Beschluss fallenden genetisch
verdnderten Organismus ein spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(17)  Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine tiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates (}) hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse weiterhin nur im Rahmen der mit diesem
Beschluss erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die Kennzeichnung der von ihm erfassten Erzeugnisse, aufer
Lebensmitteln, einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(18) Die Zulassungsinhaber sollten jahrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (°) vorgelegt werden.

(19) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschriankungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung gerechtfertigt, einschlieflich der Anforderungen an die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs von Lebensmitteln und Futtermitteln, die
genetisch verdnderten Raps der Sorten Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 und Rf3 x GT73 enthalten, isoliertes
Samenprotein fiir Lebensmittel ausgenommen, oder zum Schutz bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder
bestimmter geografischer Gebiete gemidfS Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

(20)  Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel gemdfl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(21) Dieser Beschluss ist gemafs Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (*%) iiber die Informationsstelle fiir biologische
Sicherheit den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt zu melden.

(22) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfihrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung tibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderte Organismen und spezifische Erkennungsmarker

Genetisch verandertem Raps (Brassica napus L.), wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses beschrieben, werden
gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 folgende spezifische Erkennungsmarker zugewiesen:

a) der spezifische Erkennungsmarker ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 x MON-@B@73-7 fiir die genetisch verdnderte
Rapssorte Ms8 x Rf3 x GT73;

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

(") Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch veranderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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b) der spezifische Erkennungsmarker ACS-BN@@5-8 x MON-@@@J73-7 fir die genetisch verinderte Rapssorte Ms8 x
GT73;

¢) der spezifische Erkennungsmarker ACS-BN@@3-6 x MON-@@@73-7 fir die genetisch verinderte Rapssorte Rf3 x
GT73.

Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemif den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Rapssorten enthalten, aus
diesen bestehen oder aus diesen gewonnen werden, isoliertes Samenprotein ausgenommen;

b) Futtermittel, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Rapssorten enthalten, aus diesen bestehen oder aus
diesen gewonnen werden;

¢) Erzeugnisse, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Rapssorten enthalten oder aus diesen bestehen, fiir alle
anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, auf8er zum Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemifs Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Raps* festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die in
Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Rapssorten enthalten oder aus ihnen bestehen, erscheinen, mit Ausnahme der
in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4
Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis der in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Rapssorten werden die Verfahren gemafs Buchstabe d
des Anhangs angewandt.

Artikel 5

Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Die Zulassungsinhaber stellen sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Die Zulassungsinhaber legen der Kommission gemeinsame Jahresberichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse
der im Uberwachungsplan vorgesehenen Titigkeiten in dem in der Entscheidung 2009/770/EG festgelegten Format vor.
Artikel 6
Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemaf$ Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
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Artikel 7
Zulassungsinhaber

Die Zulassungsinhaber sind:
a) Bayer CropScience LP, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV,
und

b) BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, in der Union vertreten durch BASF SE.

Artikel 8
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressaten
Dieser Beschluss ist gerichtet an Bayer CropScience LP, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460,

2040 Antwerpen, Belgien, und an BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, in der Union vertreten durch BASF SE, Carl-
Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Deutschland.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
1. Name: Bayer CropScience LP
Anschrift: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten von Amerika
In der Union vertreten durch: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien
und
2. Name: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Anschrift: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Vereinigte Staaten von Amerika

In der Union vertreten durch: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Deutschland

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verdandertem Raps
(Brassica napus L.) enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen werden, isoliertes Samenprotein
ausgenommen;

2. Futtermittel, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verindertem Raps (Brassica napus L.)
enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen werden;

3. Erzeugnisse, die die unter Buchstabe e genannten Sorten von genetisch verindertem Raps (Brassica napus L.)
enthalten oder aus ihnen bestehen, fiir alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen,
aufler zum Anbau.

Der genetisch verdnderte Raps ACS-BN@@5-8 exprimiert das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf
Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, sowie das barnase-Gen, das mannliche Sterilitit wihrend der Staubbeutelent-
wicklung induziert.

Der genetisch verdnderte Raps ACS-BN@@3-6 exprimiert das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf
Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht, sowie das barstar-Gen, das die Fertilitit nach der Kreuzung mit ACSBNO@5-8
wiederherstellt.

Der genetisch verinderte Raps MON-@@@73-7 exprimiert die cp4 epsps- und goxv247-Gene, die Toleranz gegeniiber
Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleihen.

¢) Kennzeichnung:

1. Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemdfl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifd Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Raps* festgelegt.

2. Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die unter
Buchstabe e genannten genetisch verdnderten Rapssorten enthalten oder aus ihnen bestehen, erscheinen, mit
Ausnahme der unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnisse.

d) Nachweisverfahren:

1. Die quantitativen ereignisspezifischen PCR-Erkennungsverfahren sind die fiir die Ereignisse von genetisch
verdndertem Raps der Sorten ACS-BN@@5-8, ACS-BN@@3-6 und MON-@DBB73-7 validierten und anschlielend
an der kombinierten Rapssorte ACSBNG@5-8 x ACS-BNPD3-6 x MON-BGB73-7 gepriiften;

2. validiert durch das gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referenzmaterial: AOCS 0306-F (fir ACSBNG@5-8), AOCS 0306-G (fiir ACS-BN@DF3-6) und AOCS 0304-B (fur
MON-@@@73-7) erhiltlich tiber die American Oil Chemists Society unter https:/[www.aocs.org/crm.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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e) Spezifische Erkennungsmarker:
ACS-BN@@5-8 x ACS-BNDD3-6 x MON-BDD73-7;
ACS-BN@@5-8 x MON-@@QD73-7;
ACS-BN@D3-6 x MON-BQDD73-7.

f) Informationen gemdf Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Futtermittel veroffentlicht]

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich

h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (').

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich

Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen maglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden
der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1392 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

zur Erneuerung der Zulassung fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch
verinderten Mais Bt 11 (SYN-BT@11-1) enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden, gemifd der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 5999)

(Nur der franzésische und der niederlindische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Mit dem Beschluss 2010/419/EU der Kommission (}) wurde das Inverkehrbringen von Lebensmitteln und
Futtermitteln, die genetisch verinderten Mais der Sorte Bt11 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden, zugelassen. Diese Zulassung gilt auBerdem fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch
veranderten Mais der Sorte Btll enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungen als Lebens- und
Futtermittel, aufler zum Anbau.

(2)  Am 24. September 2018 stellte Syngenta Crop Protection NV/SA mit Sitz in Belgien im Namen der Syngenta Crop
Protection AG mit Sitz in der Schweiz bei der Kommission gemif$ den Artikeln 11 und 23 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 einen Antrag auf Erneuerung dieser Zulassung.

(3)  Am 13. Januar 2021 gab die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gemifd
den Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende wissenschaftliche
Stellungnahme () ab. Sie kam zu dem Schluss, dass es in dem Antrag auf Erneuerung der Zulassung keinerlei
Anbhaltspunkte fiir neue Risiken, eine verdnderte Exposition oder wissenschaftliche Unsicherheiten gibt, durch die
sich die Schlussfolgerungen der urspriinglichen, im Jahr 2009 von der Behorde abgegebenen Risikobewertung fiir
genetisch verdnderten Mais der Sorte Bt11 (*) dndern wiirden.

(4)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(5)  Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

(6) In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte die Zulassung fiir das Inverkehrbringen von Lebensmitteln und
Futtermitteln, die genetisch verinderten Mais der Sorte Bt11 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden, sowie von Erzeugnissen, die ihn enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungen denn als
Lebensmittel oder Futtermittel, aufSer zum Anbau, erneuert werden.

() ABIL.L268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Beschluss 2010/419/EU der Kommission vom 28. Juli 2010 zur Erneuerung der Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen,
die genetisch verdnderten Mais der Sorte Bt11 (SYN-BT@11-1) enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm gewonnen werden, zur
Zulassung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten, die Kérnermais der Sorte Btll (SYN-BT@11-1) enthalten oder aus ihm
bestehen, gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Entscheidung 2004/657/EG der Kommission (ABL L 197 vom 29.7.2010, S. 11).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2020. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize Bt11 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Antrag EFSA-GMO-RX-016). EFSA Journal
2021;19(1):6347.

() GVO-Gremium der EFSA, 2009. Scientific Opinion on application reference EFSA-GMO-RX-Bt11 for renewal of the authorisation of
existing products produced from insect-resistant genetically modified maize Bt11, under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Syngenta. EFSA Journal 2009;7(2):977, S. 13.
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(7)  Genetisch verdandertem Mais Bt11 wurde gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (°) anlésslich
seiner urspriinglichen Zulassung durch die Entscheidung 2004/657/EG (%) ein spezifischer Erkennungsmarker
zugewiesen. Dieser spezifische Erkennungsmarker sollte weiterhin verwendet werden.

(8)  Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine iiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates () hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein. Damit jedoch sichergestellt ist, dass die Verwendung von Erzeugnissen, die genetisch
verdnderten Mais Btl1 enthalten oder aus ihm bestehen, nur im Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten
Zulassung erfolgt, sollte die Kennzeichnung solcher Erzeugnisse, ausgenommen Lebensmittel, einen klaren Hinweis
darauf enthalten, dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(9)  Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (¥) vorgelegt werden.

(10) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschrinkungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich Anforderungen an die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, beziiglich des Verzehrs von Lebensmitteln und Futtermitteln, die genetisch verdnderten Mais
Bt11 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden, oder zum Schutz bestimmter Okosysteme/der
Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5
Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(11) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch veridnderter Lebensmittel und Futtermittel gemifl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(12) Dieser Beschluss ist gemifs Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (°) iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen {iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(13) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfihrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Genetisch verandertem Mais (Zea mays L.) der Sorte Bt11, wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses beschrieben,
wird gemdf der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker SYN-BT@11-1 zugewiesen.

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Entscheidung 2004/657/EG der Kommission vom 19. Mai 2004 iiber die Genehmigung des Inverkehrbringens von Siifimais aus der
genetisch verdnderten Maissorte Bt11 als neuartiges Lebensmittel oder neuartige Lebensmittelzutat gemafl der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 300 vom 25.9.2004, S. 48).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

(®) Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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Artikel 2

Erneuerung der Zulassung

Die Zulassung fiir das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse wird gemif den in diesem Beschluss genannten
Bedingungen erneuert:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten, aus ihm bestehen oder
aus ihm hergestellt werden;

b) Futtermittel, die genetisch verinderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden;

¢) Erzeugnisse, die genetisch veranderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir alle anderen als die
unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, aufer zum Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung
(1)  Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemif Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus* ,Mais* festgelegt.
(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau® muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die

genetisch verdnderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten oder aus ihm bestehen, mit Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a
genannten Erzeugnisse.

Artikel 4

Nachweisverfahren

Fir den Nachweis von genetisch verindertem Mais SYN-BT@11-1 wird das Verfahren gemifd Buchstabe d des Anhangs
angewandt.

Artikel 5

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission jahrliche Berichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im
Uberwachungsplan vorgesehenen Tatigkeiten in dem in der Entscheidung 2009/770/EG festgelegten Format vor.

Artikel 6

Gemeinschaftsregister

Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemaf Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.

Artikel 7

Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist die Syngenta Crop Protection AG, in der Union vertreten durch Syngenta Crop Protection NV/SA.
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Artikel 8

Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt 10 Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an die Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Schweiz, in der Union
vertreten durch Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgien.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name:  Syngenta Crop Protection AG
Anschrift: Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Schweiz

In der Union vertreten durch Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgien

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten, aus ihm bestehen
oder aus ihm hergestellt werden;

(2) Futtermittel, die genetisch verdnderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt
werden;

(3) Erzeugnisse, die genetisch verinderten Mais SYN-BT@11-1 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir alle anderen als die
unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen, aufSer zum Anbau.

Der genetisch verinderte Mais SYN-BT@11-1 wie im Antrag beschrieben exprimiert das Cry1Ab-Protein, das Resistenz
gegeniiber bestimmten Lepidoptera-Schidlingen verleiht, und das PAT-Protein, das Toleranz gegeniiber Glufosinat-
Ammonium-Herbiziden verleiht.

¢) Kennzeichnung:

(1) Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemaff Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus* ,Mais* festgelegt.

(2) Aufer bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau® auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die genetisch verdnderten Mais SYN-BT@11-1
enthalten oder aus ihm bestehen.

d) Nachweisverfahren:

(1) ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit zum Nachweis von genetisch
verdndertem Mais SYN-BT@11-1

(2) validiert durch das gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referenzmaterial: ERM®-BF412, erhiltlich bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europaischen
Kommission, Institut fiir Referenzmaterialien und -messungen (IRMM), unter https://crm.jrc.ec.europa.eu/

e) Spezifischer Erkennungsmarker:

SYN-BT@11-1

f) Informationen gemif Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Register genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel verdffentlicht]

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (')

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen maglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden
der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1393 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

zur Erneuerung der Zulassung des Inverkehrbringens von aus der genetisch verinderten Maissorte

MON 88017 x MON 810 (MON-88017-3 x MON-@@810-6) bestehenden, diese enthaltenden oder

aus dieser gewonnenen Erzeugnissen gemifd der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen
Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 6001)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (*), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Entscheidung 2010/429/EU der Kommission (}) wurde das Inverkehrbringen von aus der genetisch
verdnderten Maissorte MON 88017 x MON 810 bestehenden, diese enthaltenden oder aus dieser gewonnenen
Erzeugnissen zugelassen. Diese Zulassung betrifft auerdem das Inverkehrbringen anderer Erzeugnisse als Lebens-
und Futtermittel, die die genetisch verdnderte Maissorte MON 88017 x MON 810 enthalten oder aus dieser
bestehen, zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum Anbau.

(2)  Mit Schreiben vom 27. August 2018 teilte Monsanto Europe N.V. der Kommission mit, dass das Unternehmen seine
Rechtsform umgewandelt und seinen Namen in Bayer Agriculture BVBA, Belgien, gedndert hat.

(3)  Am 27. Juni 2019 stellte das Unternehmen Bayer Agriculture BVBA mit Sitz in Belgien im Namen von Monsanto
Company, mit Sitz in den Vereinigten Staaten, bei der Europdischen Kommission gemify den Artikeln 11 und 23
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einen Antrag auf Erneuerung der genannten Zulassung.

(4)  Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA der Kommission mit, das Unternechmen werde mit
Wirkung vom 1. August 2020 seinen Namen in Bayer Agriculture BV dndern.

(5)  Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA der Kommission mit, dass Monsanto Company mit
Wirkung vom 1. August 2020 seine Rechtsform umwandelt und seinen Namen in Bayer CropScience LP, mit Sitz in
den Vereinigten Staaten, dndert.

(6)  Am 29. Januar 2021 gab die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) gemifS
den Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme (°) ab. Sie kam zu
dem Schluss, dass es in dem Antrag auf Erneuerung der Zulassung keinerlei Anhaltspunkte fiir neue Risiken, eine
verdnderte Exposition oder wissenschaftliche Unsicherheiten gibt, durch die sich die Schlussfolgerungen der
urspriinglichen Risikobewertung der Behorde aus dem Jahr 2009 fir die Maissorte MON 88017 x MON 810
andern wiirden (%).

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Beschluss 2010/429/EU der Kommission vom 28. Juli 2010 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von aus der genetisch
verdnderten Maissorte MON 88017 x MON 810 (MON-88017-3 x MON-@@810-6) bestehenden, diese enthaltenden oder aus
dieser gewonnenen Erzeugnissen gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 201
vom 3.8.2010, S. 46).

() GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2020. Assessment of genetically modified maize MON
88017 x MON 810 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Antrag EFSA-GMO-RX-017). EFSA Journal
2021; 19 (1):6375. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6375.

(*) GVO-Gremium der EFSA, 2009. Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference
EFSA-GMO-CZ-2006-33) for the placing on the market of the insect-resistant and glyphosate-tolerant genetically modified maize
MON 88017 x MON 810, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA
Journal 2009; 7(7):1192. https://doi.org/10.2903j.efsa.2009.1192.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6375
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1192
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(7)  Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemifl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(8)  Die Behorde befand ferner, dass der Plan zur Beobachtung der Umweltauswirkungen in Form eines vom
Antragsteller vorgelegten allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungszwecken der
Erzeugnisse entspricht.

(9)  In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte die Zulassung fiir das Inverkehrbringen von aus der genetisch
verdnderten Maissorte MON 88017 x MON 810 bestehenden, diese enthaltenden oder aus dieser gewonnenen
Lebensmitteln und Futtermitteln, sowie von aus dieser bestehenden oder diese enthaltenden Erzeugnissen, fiir
andere Verwendungen als als Lebensmittel oder Futtermittel, auffer zum Anbau, erneuert werden.

(10) Der genetisch verdnderten Maissorte MON 88017 x MON 810 wurde anldsslich ihrer urspriinglichen Zulassung
durch die Entscheidung 2010/429/EU gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (°) ein spezifischer
Erkennungsmarker zugewiesen. Dieser spezifische Erkennungsmarker sollte weiterhin verwendet werden.

(11) Fir die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein, die iiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates (%) festgelegten Anforderungen hinausgehen. Damit jedoch sichergestellt ist, dass die Verwendung von
Erzeugnissen, die die genetisch verinderte Maissorte MON 88017 x MON 810 enthalten oder aus dieser bestehen,
nur im Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten Zulassung erfolgt, sollte die Kennzeichnung solcher Erzeugnisse,
ausgenommen Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass sie nicht zum
Anbau bestimmt sind.

(12) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte iiber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission (’) vorgelegt werden.

(13) Laut der Stellungnahme der Behorde sind spezifische Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen
oder die Verwendung und Handhabung, einschlieBlich Anforderungen an die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs der Lebensmittel und Futtermittel, die die genetisch verdnderte Maissorte
MON 88017 x MON 810 enthalten, aus dieser bestehen oder aus dieser gewonnen werden, oder zum Schutz
bestimmter Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemifS Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e
und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 nicht gerechtfertigt.

(14) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel gemdfl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(15) Dieser Beschluss ist gemdfl Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) iiber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen {iiber die
biologische Vielfalt zu melden.

(16) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung iibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

() Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer
Erkennungsmarker fiir genetisch veranderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24).

() Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung
iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten
zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom
21.10.2009, S. 9).

(®) Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).



L 300/56 Amtsblatt der Europdischen Union 24.8.2021

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Genetisch verinderter Organismus und spezifischer Erkennungsmarker

Der genetisch verinderten Maissorte (Zea mays L.) MON 88017 x MON 810, wie unter Buchstabe b des Anhangs dieses
Beschlusses beschrieben, wird gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erkennungsmarker MON-
880317-3 x MON-O810-6 zugewiesen.

Artikel 2
Erneuerung der Zulassung
Die Zulassung fir das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse wird gemifl den in diesem Beschluss genannten

Bedingungen erneuert:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die genetisch verdnderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-
@081D-6 enthalten, aus dieser bestehen oder aus dieser gewonnen werden;

b) Futtermittel, die die genetisch verinderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88017-3 x MON-@@810-6 enthalten, aus
dieser bestehen oder aus dieser gewonnen werden;

¢) Erzeugnisse, die die genetisch verdnderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@81@-6 enthalten oder aus
dieser bestehen, fiir alle anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungszwecke, aufSer zum
Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus” ,Mais* festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die
genetisch verinderte Maissorte MON-88@17-3 x MON-@@81@-6 enthalten oder aus dieser bestehen, erscheinen, mit
Ausnahme der in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4

Nachweisverfahren

Fir den Nachweis der genetisch verinderten Maissorte MON-88017-3 x MON-@@810-6 wird das Verfahren gemaf
Buchstabe d des Anhangs angewandt.

Artikel 5

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission jéhrliche Berichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im
Uberwachungsplan vorgesehenen Titigkeiten in dem in der Entscheidung 2009/770/EG festgelegten Format vor.
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Artikel 6

Gemeinschaftsregister
Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemifS Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
Artikel 7
Zulassungsinhaber

Zulassungsinhaber ist Bayer CropScience LP, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV.

Artikel 8
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressat

Dieser Beschluss ist an Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten
von Amerika, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien, gerichtet.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG
a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name: Bayer CropScience LP
An- 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten von
schrift: Amerika

In der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die genetisch verdnderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-
B@810-6 enthalten, aus dieser bestehen oder aus dieser gewonnen werden;

2. Futtermittel, die die genetisch verinderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@810-6 enthalten, aus
dieser bestehen oder aus dieser gewonnen werden;

3. Erzeugnisse, die die genetisch veranderte Maissorte (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@810-6 enthalten oder
aus dieser bestehen, fuir alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungszwecke, aufder
zum Anbau.

Die genetisch verdnderte Maissorte MON-880117-3 x MON-@@813-6 exprimiert das Cry3Bbl- und das CrylAb-
Protein, die Schutz gegen bestimmte Coleoptera- bzw. Lepidoptera-Schidlinge gewdhren, und das CP4-EPSPS-Protein,
das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf Glyphosat-Basis verleiht.

¢) Kennzeichnung:

1. Fur die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemdfl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Mais* festgelegt.

2. Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die
genetisch verdnderte Maissorte MON-88@317-3 x MON-@@810-6 enthalten oder aus dieser bestehen, erscheinen,
mit Ausnahme der in Buchstabe b Absatz 1 genannten Erzeugnisse.

d) Nachweisverfahren:

1. Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit, validiert fur die
genetisch verdnderten Maissorten MON-88@17-3 und MON-@@810-6 und verifiziert an MON-88@17-3 x MON-
DD 81-6-Mais.

2. Validiert durch das gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referenzmaterial: AOCS 0406-D2 (fir MON-88@17-3), erhiltlich bei American Oil Chemists Society unter der
Internetadresse: https:/[www.aocs.org/crm#maize und ERM®-BF413 (fuir MON-@@810-6), erhiltlich bei der
Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) der Europdischen Kommission, Institut fiir Referenzmaterialien und
-messungen (IRMM), unter der Adresse: https://crm.jrc.ec.europa.eu/

e) Spezifischer Erkennungsmarker:

MON-88@17-3 x MON-BJ810-6

f) Informationen gemifl Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Futtermittel veroffentlicht].

g) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm#maize
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemdf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (').

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan]

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich.
Hinweis: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen moglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden

der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1394 DER KOMMISSION
vom 17. August 2021

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die genetisch verinderten Mais der

Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 enthalten, aus ihm

bestehen oder aus ihm hergestellt werden, und von genetisch verinderten Maissorten, in denen

zwei, drei, vier oder fiinf der Einzelereignisse MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON

87411 und 59122 kombiniert werden, gemif} der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021)6002)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 15. Februar 2017 stellte Monsanto Europe S.A./N.V., Belgien, im Namen von Monsanto Company, Vereinigte
Staaten, bei der zustindigen nationalen Behorde der Niederlande gemidf den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 einen Antrag auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futtermitteln, die
genetisch veranderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122
enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden (im Folgenden der , Antrag®). Der Antrag betraf aufSerdem
das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON
89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 enthalten oder aus ihm bestehen, fiir andere Verwendungszwecke als Lebens-
und Futtermittel, auer zum Anbau.

(2)  Zudem betraf der Antrag das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die 56 Unterkombinationen der einzelnen
Transformationsereignisse, die Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x
59122 enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt werden.

(3) 17 dieser Unterkombinationen wurden bereits wie folgt zugelassen: MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x
1507, MON 89034 x 59122, zugelassen mit dem Durchfithrungsbeschluss 2013/650/EU der Kommission (¥;
1507 x 59122 zugelassen mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/1110 der Kommission (*); MON 87427 x
MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 89034 x 59122, MON
87427 x 1507, MON 87427 x 1507, MON 87427 x 59122, MON x 59122, zugelassen mit dem Durchfithrungs-

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 1.

() Durchfithrungsbeschluss 2013/650/EU der Kommission vom 6. November 2013 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von
Erzeugnissen, die aus der genetisch verdnderten (GV) Maissorte MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 ((MON-89334-3 x
DAS- @15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), vier verwandten GV-Maissorten mit drei verschiedenen einzelnen GV-Ereignissen
(MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-890334-3 x DAS-0150@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-
890334-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89(334-3 x MON-88@317-3 x DAS-
59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) und vier verwandten GV-Maissorten
mit zwei verschiedenen einzelnen GV-Ereignissen (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3
x DAS-59122-7)) bestehen, diese enthalten oder aus diesen gewonnen werden, gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 302 vom 13.11.2013, S. 47).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/1110 der Kommission vom 3. August 2018 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von
Erzeugnissen, die die genetisch verinderte Maissorte 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 enthalten, aus dieser bestehen oder aus
dieser gewonnen werden, und von genetisch verinderten Maissorten, die zwei oder drei der Einzelereignisse 1507, 59122, MON 810
und NK603 kombinieren, sowie zur Authebung der Entscheidung 2009/815/EG und der Beschliisse 2010/428/EU und 2010/432/EU
(ABIL. L 203 vom 10.8.2018, S. 13).
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beschluss (EU) 2018/2046 der Kommission (*); MON 87427 x MON 89034, zugelassen mit dem Durchfithrungs-
beschluss (EU) 2021/60 der Kommission (*); MON 87427 x MON 87460 x MON 89034, MON 87427 x MON
87460, MON 87460 x MON 89034, zugelassen mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/61 der
Kommission (°); MON 87427 x MON 89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87411, MON 89034 x MON
87411, zugelassen mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/65 der Kommission (').

(4)  Der vorliegende Beschluss betrifft die 39 verbleibenden im Antrag aufgefithrten Unterkombinationen: MON 87427
x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x
59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507
x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON
89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON
87460 x MON 89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x MON
87460 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON
87411 x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 89034 x MON 87411
x 59122, MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON
87460 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507
x MON 87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507, MON
87427 x MON 87460 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 59122, MON 87427 x 1507 x MON 87411,
MON 87427 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87460 x MON 89034 x MON
87411, MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x 1507 x
59122, MON 87460 x MON 87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 89034 x MON 87411 x
59122, 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507, MON 87460 x MON 87411, MON 87460 x 59122,
1507 x MON 87411 und MON 87411 x 59122 (,betroffene Unterkombinationen®).

(5)  Gemifl Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthielt der Antrag
Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemif8 den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates () genannten Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung. Dariiber hinaus enthielt der
Antrag die Angaben, die gemdfl den Anhingen III und IV der genannten Richtlinie erforderlich sind, sowie einen
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen geméf Anhang VII der genannten Richtlinie.

(6)  Mit Schreiben vom 27. August 2018 teilte Monsanto Europe S.A/N.V. der Kommission mit, dass das Unternehmen
mit Wirkung vom 23. August 2018 seine Rechtsform umgewandelt und seinen Namen in Bayer Agriculture BVBA
mit Sitz in Belgien gedndert hat.

(7)  Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA der Kommission mit, das Unternehmen 4ndere mit
Wirkung vom 1. August 2020 seinen Namen in Bayer Agriculture BV mit Sitz in Belgien.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/2046 der Kommission vom 19. Dezember 2018 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von
Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 enthalten, aus
ihm bestehen oder aus ihm gewonnen werden, und von genetisch verdnderten Maissorten, in denen zwei, drei oder vier der
Einzelereignisse MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017 und 59122 kombiniert werden, und zur Authebung des Beschlusses
2011/366/EU (ABL. L 327 vom 21.12.2018, S. 70).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/60 der Kommission vom 22. Januar 2021 zur Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen,
die genetisch verdnderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm
hergestellt werden, und von genetisch verindertem Mais, bei dem zwei oder drei der Einzelereignisse MON 87427, MON 89034,
MIR162, NK603 kombiniert werden, sowie zur Aufhebung des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2018/1111 geméf$ der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 26 vom 26.1.2021, S. 5).

(®) Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/61 der Kommission vom 22. Januar 2021 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von
Erzeugnissen, die genetisch verdnderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MIR162 x NK603 enthalten,
aus ihm bestehen oder aus ihm hergestellt werden, und von genetisch verdnderten Maissorten, in denen zwei, drei oder vier der
Einzelereignisse MON 87427, MON 87460, MON 89034, MIR162 und NK603 kombiniert werden, gemif$ der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europischen Parlaments und des Rates (ABL L 26 vom 26.1.2021, S. 12).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/65 der Kommission vom 22. Januar 2021 zur Zulassung des Inverkehrbringens von Erzeugnissen,
die genetisch verinderten Mais der Sorte MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x MON 87411 enthalten, aus ihm bestehen oder aus
ihm hergestellt werden, und von genetisch verdndertem Mais, bei dem zwei oder drei der Einzelereignisse MON 87427, MON 89034,
MIR162 und MON 87411 kombiniert werden, gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABL L 26 vom 26.1.2021, S. 37).

() Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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(8)  Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 teilte Bayer Agriculture BVBA als Vertreter von Monsanto Company der
Kommission mit, Monsanto Company wandele mit Wirkung vom 1. August 2020 seine Rechtsform um und dndere
seinen Namen in Bayer CropScience LP mit Sitz in den Vereinigten Staaten.

(9)  Am 19. Januar 2021 gab die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) gemafS
den Artikeln 6 und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende Stellungnahme ab (°). Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass genetisch veranderter Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x
1507 x MON 87411 x 59122 und seine Unterkombinationen gemdfl der Beschreibung im Antrag hinsichtlich
moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt genauso sicher sind wie das
entsprechende herkommliche Erzeugnis und die ausgewéhlten nicht genetisch verinderten Referenz-Maissorten.

(10)  Fir die frither bewerteten Unterkombinationen wurden keine neuen Sicherheitsbedenken ermittelt; somit behalten
die fritheren Schlussfolgerungen betreffend diese Unterkombinationen ihre Giiltigkeit. Fir die verbleibenden
Unterkombinationen ist laut der Schlussfolgerung der Behorde davon auszugehen, dass sie genauso sicher sind wie
die einzelnen Transformationsereignisse MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 und 59122,
die frither bewerteten Unterkombinationen und die aus sechs Ereignissen kombinierte Maissorte MON 87427 x
MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122.

(11) Inihrer Stellungnahme hat die Behorde alle Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt, die im Rahmen
der Konsultation der nationalen zustindigen Behorden gemidfl Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgebracht wurden.

(12) Die Behorde befand ferner, dass der vom Antragsteller vorgelegte Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen
in Form eines allgemeinen Uberwachungsplans den vorgesehenen Verwendungen der Erzeugnisse entspricht.

(13) In Anbetracht dieser Schlussfolgerungen sollte das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch verinderten
Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 enthalten, aus ihm
bestehen oder aus ihm hergestellt werden, sowie der betroffenen 39 Unterkombinationen fiir die im Antrag
aufgefithrten Verwendungen zugelassen werden.

(14) Gemif der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission (') sollte genetisch verindertem Mais der Sorte MON
87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 und den 39 Unterkombinationen ein
spezifischer Erkennungsmarker zugewiesen werden.

(15) Fur die unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse scheinen keine spezifischen Kennzeichnungsanforderungen
erforderlich zu sein, die iiber die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und in Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates (") festgelegten Anforderungen hinausgehen. Damit jedoch sichergestellt ist, dass diese Erzeugnisse
weiterthin nur im Rahmen der mit diesem Beschluss erteilten Zulassung verwendet werden, sollte die
Kennzeichnung der von ihm erfassten Erzeugnisse, aufler Lebensmitteln, einen klaren Hinweis darauf enthalten,
dass sie nicht zum Anbau bestimmt sind.

(16) Der Zulassungsinhaber sollte jahrliche Berichte {iber die Durchfiihrung und die Ergebnisse der im Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen vorgesehenen Titigkeiten vorlegen. Diese Ergebnisse sollten entsprechend
den Anforderungen in der Entscheidung 2009/770/EG der Kommission ('?) vorgelegt werden.

(") GVO-Gremium der EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2021. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 and subcombinations, for food and feed uses,
under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2017-139). EFSA Journal 2021; 19(1):6351. https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2021.6351.

(") Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung

spezifischer Erkennungsmarker fiir genetisch verdnderte Organismen (ABL. L 10 vom 16.1.2004, S. 5).

Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit

und Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten

Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL. L 268 vom

18.10.2003, S. 24).

Entscheidung 2009/770/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung

iiber die Uberwachung der absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in Produkten

zum Zweck des Inverkehrbringens gemaf§ der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 275 vom

21.10.2009, S. 9).

(11

(IZ
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(17) Laut der Stellungnahme der Behorde sind keine spezifischen Bedingungen oder Einschriankungen fir das
Inverkehrbringen oder die Verwendung und Handhabung, einschlieflich der Anforderungen an die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen beziiglich des Verzehrs der Lebensmittel und Futtermittel, die genetisch verdnderten
Mais der Sorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 enthalten, aus ihm
bestehen oder aus ihm hergestellt werden, sowie aller Unterkombinationen daraus oder zum Schutz bestimmter
Okosysteme/der Umwelt oder bestimmter geografischer Gebiete gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe e und
Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(18) Alle relevanten Informationen zur Zulassung der unter diesen Beschluss fallenden Erzeugnisse sollten in das
Gemeinschaftsregister genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel gemdfl Artikel 28 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingetragen werden.

(19) Dieser Beschluss ist gemdfl Artikel 9 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates ("*) iiber die Informationsstelle fiir biologische
Sicherheit den Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt zu melden.

(20) Der Stindige Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel hat innerhalb der von seinem Vorsitz
gesetzten Frist keine Stellungnahme abgegeben. Dieser Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet, und
der Vorsitz hat ihn dem Berufungsausschuss zur weiteren Erorterung tibermittelt. Der Berufungsausschuss hat keine
Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderte Organismen und spezifische Erkennungsmarker

Genetisch verindertem Mais (Zea mays L.), wie unter Buchstabe b im Anhang dieses Beschlusses beschrieben, werden gemafd
der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 folgende spezifische Erkennungsmarker zugewiesen:

a)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-
87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x
MON 87411 x 59122;

b)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-
87411-9 fiir die genetisch veranderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

¢)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 x DAS-
59122-7 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

d)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 fur die genetisch veranderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x
59122;

e)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@37-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

f)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

g)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

h)  der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507;

i) der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

() Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch veranderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1).
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aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

22

hh)

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-315@7-1 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@15@37-1 x MON-87411-9 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87460-4 x MON-89@334-3 x DAS-@1507-1 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fur die
genetisch verdnderte Maissorte MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 fiir die genetisch veranderte
Maissorte MON 87427 x MON 87460 x 1507;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 fiir die genetisch veranderte
Maissorte MON 87427 x MON 87460 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-59122-7 fiir die genetisch veranderte
Maissorte MON 87427 x MON 87460 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9 fiir die genetisch veranderte
Maissorte MON 87427 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte MON 87427 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 fiir die genetisch veranderte
Maissorte MON 87460 x MON 89034 x 1507;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-890334-3 x MON-87411-9 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte MON 87460 x MON 89034 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte MON 87460 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verinderte
Maissorte MON 87460 x 1507 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verinderte
Maissorte MON 87460 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker MON-89@34-3 x DAS-@315@7-1 x MON-87411-9 fiir die genetisch verinderte
Maissorte MON 89034 x 1507 x MON 87411;

der spezifische Erkennungsmarker MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verinderte
Maissorte MON 89034 x MON 87411 x 59122;

der spezifische Erkennungsmarker DAS-315@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verdnderte
Maissorte 1507 x MON 87411 x 59122;



24.8.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 300/65

jj)  der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 fiir die genetisch verdnderte Maissorte MON
87460 x 1507;

kk) der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x MON-87411-9 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON
87460 x 87411;

)  der spezifische Erkennungsmarker MON-8746@-4 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verinderte Maissorte MON
87460 x 59122;

mm) der spezifische Erkennungsmarker DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 fur die genetisch verinderte Maissorte 1507 x
MON 87411;

nn) der spezifische Erkennungsmarker MON-87411-9 x DAS-59122-7 fiir die genetisch verdnderte Maissorte MON
87411 x 59122.

Artikel 2

Zulassung
Folgende Erzeugnisse werden fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemdf den in diesem Beschluss genannten Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die in Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Maissorten enthalten, aus
diesen bestehen oder aus diesen gewonnen werden;

b) Futtermittel, die die in Artikel 1 genannten genetisch veranderten Maissorten enthalten, aus diesen bestehen oder aus
diesen gewonnen werden;

¢) Erzeugnisse, die die in Artikel 1 genannten genetisch veridnderten Maissorten enthalten oder aus diesen bestehen, fiir alle
anderen als die unter den Buchstaben a und b genannten Verwendungen, auf8er zum Anbau.

Artikel 3

Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemdfl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus” ,Mais* festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf dem Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse, die die in
Artikel 1 genannten genetisch verdnderten Maissorten enthalten oder aus ihnen bestehen, erscheinen, mit Ausnahme der
in Artikel 2 Buchstabe a genannten Erzeugnisse.

Artikel 4
Nachweisverfahren

Fiir den Nachweis der in Artikel 1 genannten genetisch verinderten Maissorten wird das Verfahren gemif$ Buchstabe d des
Anhangs angewandt.

Artikel 5

Uberwachung der Umweltauswirkungen

(1) Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemif Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2)  Der Zulassungsinhaber legt der Kommission in Ubereinstimmung mit dem in der Entscheidung 2009/770/EG
festgelegten Formular Jahresberichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im Uberwachungsplan vorgesehenen
Titigkeiten vor.
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Artikel 6
Gemeinschaftsregister
Die Informationen im Anhang werden in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gemifS Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aufgenommen.
Artikel 7
Zulassungsinhaber

Der Zulassungsinhaber ist Bayer CropScience LP, in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV.

Artikel 8
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt zehn Jahre ab dem Datum seiner Bekanntgabe.

Artikel 9
Adressaten

Dieser Beschluss ist an Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten
von Amerika, vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien, gerichtet.

Briissel, den 17. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission



24.8.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 300/67

ANHANG
a) Antragsteller und Zulassungsinhaber:
Name: Bayer CropScience LP
An- 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten von Amerika
schrift:

in der Union vertreten durch Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die die unter Buchstabe e genannten genetisch verdnderten Maissorten (Zea
mays L.) enthalten, aus diesen bestehen oder aus diesen gewonnen werden;

(2) Futtermittel, die die unter Buchstabe e genannten genetisch verdnderten Maissorten (Zea mays L.) enthalten, aus
diesen bestehen oder aus diesen gewonnen werden;

(3) Erzeugnisse, die die unter Buchstabe e genannten genetisch verdnderten Maissorten (Zea mays L.) enthalten oder aus
diesen bestehen, fiir alle anderen als die unter den Nummern 1 und 2 genannten Verwendungen, aufler zum Anbau.

Der genetisch verdnderte Mais MON-87427-7 exprimiert das cp4 epsps-Gen, das Toleranz gegeniiber Glyphosat
enthaltenden Herbiziden verleiht.

Der genetisch verinderte Mais MON-8746@-4 exprimiert ein modifiziertes cspB-Gen aus Bacillus subtilis, das durch
Trockenheitsstress verursachte Ertragseinbufen reduzieren soll. Dariiber hinaus wurde das nptll-Gen, das Kanamycin-
und Neomycin-Resistenz verleiht, bei der genetischen Verinderung als Selektionsmarker verwendet.

Der genetisch veranderte Mais MON-89@34-4 exprimiert das crylA.105-Gen und das cry2Ab2-Gen, die Schutz vor
bestimmten Lepidoptera-Schidlingen verleihen.

Der genetisch verdnderte Mais DAS-@15@7-1 exprimiert das crylF-Gen, das Schutz gegen bestimmte Lepidoptera-
Schidlinge gewihrt, und das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf Glufosinat-Ammonium-Basis verleiht.

Der genetisch verinderte Mais MON-87411-9 exprimiert das cp4-epsps-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf
Glyphosat-Basis verleiht, sowie das cry3Bb1-Gen und DvSnf7 dsRNA, die Schutz vor dem Maiswurzelbohrer (Diabrotica
spp.) verleihen.

Der genetisch verdnderte Mais DAS-59122-7 exprimiert das cry34AbI-Gen und das cry35Ab1-Gen, die Schutz gegen
bestimmte Coleoptera-Schidlinge gewahren, und das pat-Gen, das Toleranz gegeniiber Herbiziden auf Glufosinat-
Ammonium-Basis verleiht.

¢) Kennzeichnung:

(1) Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als
,Bezeichnung des Organismus“ ,Mais* festgelegt.

(2) AufSer bei den unter Buchstabe b Nummer 1 genannten Erzeugnissen muss der Hinweis ,nicht zum Anbau“ auf dem
Etikett und in den Begleitdokumenten der Erzeugnisse erscheinen, die die unter Buchstabe e genannten Maissorten
enthalten oder aus ihnen bestehen.

d) Nachweisverfahren:

(1) Die quantitativen ereignisspezifischen PCR-Nachweisverfahren sind die fiir die genetisch verinderten Maissorten
MON-87427-7, MON-87460-4, MON-89034-3, DAS-@15@7-1, MON-87411-9, DAS-59122-7 einzeln
validierten und anschliefend an der Maissorte MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-
@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 verifizierten Verfahren;

(2) validiert durch das gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete EU-Referenzlabor; Validierung
veroffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

(3) Referenzmaterial: AOCS 0512 (fiir MON-87427-7), AOCS 0709 (fir MON-8746@-4), AOCS 0906 (fiir MON-
89034-3) und AOCS 0215 (fir MON-87411-9), erhiltlich bei der American Oil Chemists Society unter https:/|
www.aocs.org/crm#maize, und ERM®-BF418 (fiir DAS-@15@7-1) und ERM®-BF424 (fiir DAS-59122-7), erhiltlich
bei der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europiischen Kommission unter https://crm.jrc.ec.europa.eu/.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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e) Spezifischer Erkennungsmarker:
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-31507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-890@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-31507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1;
MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-59122-7;
DAS-015@7-1 x MON-87411-9;
MON-87411-9 x DAS-59122-7.
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f) Informationen gemidf Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt:

[Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: wird bei Bekanntmachung im Gemeinschaftsregister genetisch
veranderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlicht].

¢) Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse:

nicht erforderlich.

h) Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen:
Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemi® Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG.

[Link: im Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel verdffentlichter Plan].

i) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr:

nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschldgigen Dokumenten miissen maoglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese Anderungen werden
der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verinderter Lebensmittel und Futtermittel zugdnglich
gemacht.
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1395 DER KOMMISSION
vom 20. August 2021

zur Anderung des Anhangs des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2021/641 betreffend
Sofortmainahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza in
bestimmten Mitgliedstaaten

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 6253)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 zu Tierseuchen
und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (,Tiergesundheitsrecht” (%)),
insbesondere auf Artikel 259 Absatz 1 Buchstabe c,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Bei der hochpathogenen Avidren Influenza (HPAI) handelt es sich um eine infektiose Viruserkrankung von Végeln,
die schwerwiegende Auswirkungen auf die Rentabilitit von Gefliigelhaltungsbetrieben haben und zu Stérungen des
Handels innerhalb der Union sowie der Ausfuhren in Drittlinder fihren kann. HPAI-Viren konnen Zugvogel
infizieren, die diese Viren anschlieBend wihrend ihres Herbst- und Frithjahrszugs iiber grofle Entfernungen
verbreiten konnen. Daher birgt das Auftreten von HPAI-Viren bei Wildvogeln die permanente Gefahr, dass diese
Viren direkt oder indirekt in Betriebe eingeschleppt werden, in denen Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende
Vogel gehalten werden. Bei einem Ausbruch der HPAI besteht die Gefahr, dass sich der Erreger auf andere Betriebe
ausbreitet, in denen Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende Vigel gehalten werden.

(2)  Mit der Verordnung (EU) 2016/429 wurde ein neuer Rechtsrahmen fiir die Pravention und Bekdmpfung von
Seuchen geschaffen, die auf Tiere oder Menschen tibertragbar sind. Die HPAI fillt in dieser Verordnung unter die
Begriffsbestimmung einer gelisteten Seuche und unterliegt den darin festgelegten Seuchenpriventions- und
-bekampfungsvorschriften. Dariiber hinaus erginzt die Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission ()
die Verordnung (EU) 2016/429 hinsichtlich der Vorschriften fur die Privention und Bekdmpfung bestimmter
gelisteter Seuchen, einschlielich der Seuchenbekimpfungsmafinahmen in Bezug auf die HPAL

(3)  Der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/641 (}) der Kommission wurde im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/429
erlassen und enthilt Seuchenbekdmpfungsmafinahmen in Bezug auf Ausbriiche der HPAL

(4)  Insbesondere miissen gemdfl dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/641 die von den Mitgliedstaaten nach
Ausbriichen der HPAI gemidf der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 abgegrenzten Schutz- und
Uberwachungszonen mindestens die im Anhang des genannten Durchfiihrungsbeschlusses als Schutz- bzw.
Uberwachungszonen definierten Gebiete umfassen.

(5)  Der Anhang des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/641 wurde kiirzlich durch den Durchfithrungsbeschluss (EU)
2021/1307 der Kommission (*) gedndert, um die Geltungsdauer der Beschrankungen, die in den von der zustdndigen
franzosischen Behorde wegen eines Ausbruchs im Departement Pyrénées-Atlantiques abgegrenzten Schutz- und
Uberwachungszonen gelten, zu verldngern.

(6)  Seit dem Erlass des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/1307 hat Polen der Kommission einen Ausbruch der HPAI
des Subtyps H5N8 in einem Betrieb, in dem Gefliigel oder in Gefangenschaft lebende Vogel gehalten werden, in der
polnischen Woiwodschaft Mazowieckie gemeldet.

() ABLL 84vom 31.3.2016, S. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften fiir die Pravention und Bekdmpfung bestimmter gelisteter Seuchen
(ABL. L 174 vom 3.6.2020, S. 64).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/641 der Kommission vom 16. April 2021 betreffend Sofortmafinahmen im Zusammenhang mit
Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza in bestimmten Mitgliedstaaten (ABL L 134 vom 20.4.2021, S. 166).

(9 Durchfithrungsbeschluss (EU) 20211307 der Kommission vom 6. August 2021 zur Anderung des Anhangs des Durchfiithrungsbe-
schlusses (EU) 2021/641 betreffend Sofortmaffnahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen der hochpathogenen Avidren Influenza
in bestimmten Mitgliedstaaten (ABL. L 285 vom 9.8.2021, S. 1).
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(7)  Der Herd des Ausbruchs in Polen liegt aufSerhalb der derzeit im Anhang des Durchfihrungsbeschlusses (EU)
2021/641 aufgefithrten Gebiete, und die zustindige Behorde des genannten Mitgliedstaates hat die gemaf der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 erforderlichen Seuchenbekdmpfungsmaffnahmen ergriffen, einschlieflich
der Abgrenzung von Schutz- und Uberwachungszonen um diesen Ausbruch herum.

(8)  Die Kommission hat die von Polen ergriffenen Seuchenbekdmpfungsmanahmen in Zusammenarbeit mit dem
genannten Mitgliedstaat gepriift und sich davon tiberzeugt, dass die Grenzen der von der zustindigen Behorde
Polens abgegrenzten Schutz- und Uberwachungszonen ausreichend weit von dem Betrieb entfernt sind, in dem der
jiingste Ausbruch der HPAI bestitigt wurde.

(9)  Um unnétige Storungen des Handels innerhalb der Union zu verhindern und von Drittlindern auferlegte ungerecht-
fertigte Hemmnisse fiir den Handel zu vermeiden, ist es notwendig, die neuen von Polen gemif der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 abgegrenzten Schutz- und Uberwachungszonen in Zusammenarbeit mit diesem
Mitgliedstaat rasch auf Unionsebene auszuweisen.

(10) Daher sollten im Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2021/641 Schutz- und Uberwachungszonen fiir Polen
Ungarn aufgefithrt werden.

(11) Dementsprechend sollte der Anhang des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/641 dahin gehend gedndert werden,
dass die Regionalisierung auf Unionsebene aktualisiert wird, indem die gemaf der Delegierten Verordnung (EU)
2020/687 von Polen ordnungsgemifd abgegrenzten Schutz- und Uberwachungszonen sowie die Dauer der dort
geltenden Beschrankungen aufgenommen werden.

(12) Der Durchfiithrungsbeschluss (EU) 2021/641 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(13)  Angesichts der Dringlichkeit der Seuchenlage in der Union in Bezug auf die Ausbreitung der HPAI ist es wichtig, dass
die mit dem vorliegenden Beschluss am Anhang des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/641 vorzunehmenden
Anderungen so bald wie moglich wirksam werden.

(14) Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang des Durchfihrungsbeschlusses (EU) 2021/641 erhilt die Fassung des Anhangs des vorliegenden Beschlusses.
Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 20. August 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

~ANHANG

Teil A

Schutzzonen gemaf$ Artikel 1 und 2:

Mitgliedstaat: Frankreich

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 giiltig bis

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

26.8.2021

Mitgliedstaat: Polen

Das Gebiet umfasst:

Gemif Artikel 39 der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 giiltig bis

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

— The following localities in the Biezufi municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadlowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

— The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

3.9.2021

Teil B

Uberwachungszonen gemif8 Artikel 1 und 3:

Mitgliedstaat: Frankreich

Das Gebiet umfasst:

Gemif3 Artikel 55 der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 giiltig bis

Les communes suivantes dans le département: Landes (40)

CAUNEILLE; HASTINGUES; OEYREGAVE; ORTHEVIELLE; PEYREHORADE;
SORDE-LABBAYE

4.9.2021

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

Vom 27.8.2021 bis 4.9.2021

ARANCOU; ARRAUTE-CHARRITTE; AUTERRIVE; BARDOS; BERGOUEY-
VIELLENAVE; CARRESSE-CASSABER; ESCOS; GUICHE; LABASTIDE-
VILLEFRANCHE; LABETS-BISCAY; LEREN; MASPARRAUTE; OREGUE; SAINT-
DOS; SAINT-PE-DE-LEREN; SAMES

4.9.2021
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Mitgliedstaat: Polen

Das Gebiet umfasst:

Gemif} Artikel 55 der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 giiltig bis

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

The following localities in the Biezun municipality:

Kocewo, Myslin, Dabrowki, Mak, Wiadystawowo, Stanistawowo, Pozga, Bie-
lawy Goluskie, Goluszyn, Dzwierzno, Kobyla taka, Slawecin, Zgliczyn
Pobodzy, Stawiszyn-Laziska, Wilewo, Stawiszyn-Zwalewo, Wielun-Zalesie,
Pelki, Malocin, Trzaski;

City of Biezun;

The following localities in the Lutocin municipality:

Siemcichy, Chromakowo, Przeradz Maly, Przeradz Nowy, Przeradz

Wielki, Swojecin, Mojnowo, Obreb, Parlin, Lutocin, Seroki, Zimolza, Elzbiecin,
Felcyn, Jonne;

The following localities in the Siemigtkowo municipality:
Sokolowy Kat, Siciarz;

The following localities in the in Zuromin municipality:

Bedzymin, Rzgzawy, Kruszewo, Brudnice, Poniatowo, Wiadrowo, Dgbrowa,
Cierpig6rz, Franciszkowo, Olszewo, Kosewo, Debsk, Kliczewo Male, Kliczewo
Duze, Wélka Kliczewska, Nowe Nadratowo, Stare Nadratowo, Sadowo;

City of Zuromin.

12.9.2021

The following localities in the Biezufi municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadtowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

Vom 4.9.2021 bis 12.9.2021

Mazowieckie voivodship, mlawski district

The following localities in the Radzanéw municipality:
Zgliczyn-Glinki, Zgliczyn Witowy;

The following localities in the Szrefisk municipality:
Lugi, Stowikowo.

12.9.2021
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BESCHLUSS (EU) 2021/1396 DER EUROPAISCHEN ZENTRALBANK
vom 13. August 2021
zur Anderung des Beschlusses EZB/2014/29 iiber die Lieferung der aufsichtlichen Daten an die
Europdische Zentralbank, die von den Dbeaufsichtigten Unternehmen gemifl den
Durchfithrungsverordnungen der Kommission (EU) Nr. 680/2014 und (EU) 2016/2070 den
nationalen zustindigen Behorden gemeldet werden (EZB/2021/39)
DER EZB-RAT —

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1024/2013 des Rates vom 15. Oktober 2013 zur Ubertragung besonderer Aufgaben

im

Zusammenhang mit der Aufsicht iber Kreditinstitute auf die Europdische Zentralbank ('), insbesondere auf Artikel 6

Absatz 2,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 468/2014 der Europdischen Zentralbank vom 16. April 2014 zur Einrichtung eines
Rahmenwerks fiir die Zusammenarbeit zwischen der Européischen Zentralbank und den nationalen zustindigen Behorden
und den nationalen benannten Behorden innerhalb des einheitlichen Aufsichtsmechanismus (SSM-Rahmenverordnung)
(EZB/2014/17) (%), insbesondere auf Artikel 21 und Artikel 140 Absatz 4,

gestiitzt auf den Vorschlag des Aufsichtsgremiums,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

~

Mit dem Beschluss EZB[2014/29 () werden Verfahren fiir die Ubermittlung der Daten an die Europiische
Zentralbank (EZB) festgelegt, die den nationalen zustindigen Behorden von den beaufsichtigten Unternehmen
aufgrund der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 680/2014 der Kommission () und der Durchfihrungsverordnung
(EU) 2016/2070 der Kommission (*) gemeldet werden.

Am 17. Dezember 2020 hat die Europdische Kommission die Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 der
Kommission (%) erlassen, mit der die Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 680/2014 aufgehoben und ersetzt wird.
Die Durchfithrungsverordnung legt neue Standards fir die aufsichtlichen Meldungen fest, die ab dem 28. Juni 2021
gelten.

Am 15. Mdrz 2021 hat die Kommission die Durchfihrungsverordnung (EU) 2021453 der Kommission (’) erlassen,
welche die neuen Standards im Hinblick auf die besonderen Meldepflichten fiir Marktrisiken naher erlautert.

Der Beschluss EZB[2014/29 sieht die Erhebung und Qualititspriifung der Daten vor, die im Einklang mit dem
einschldgigen Unionsrecht von den beaufsichtigten Unternehmen den nationalen zustindigen Behorden gemeldet
werden. Demzufolge muss der Beschluss EZB[2014/29 die Erhebung und Qualititspriifung der von den
beaufsichtigten Unternechmen den nationalen zustindigen Behérden gemidfl der Durchfithrungsverordnung (EU)
2016/2070, der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021451 und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 zu
meldenden Daten vorsehen. Der Beschluss EZB/2014/29 muss daher angepasst werden, um den Erlass der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 widerzuspiegeln
und um sicherzustellen, dass die genannten Daten von den nationalen zustindigen Behorden der EZB tibermittelt
werden.

ABI. L 287 vom 29.10.2013, S. 63.

ABl. L 141 vom 14.5.2014, S. 1.

Beschluss EZB[2014/29 der Europdischen Zentralbank vom 2. Juli 2014 iiber die Lieferung der aufsichtlichen Daten an die
Europiische Zentralbank, die von den beaufsichtigten Unternehmen gemaf8 den Durchfithrungsverordnungen der Kommission (EU)
Nr. 680/2014 und (EU) 2016/2070 den nationalen zustindigen Behorden gemeldet werden (ABL L 214 vom 19.7.2014, S. 34).
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 680/2014 der Kommission vom 16. April 2014 zur Festlegung technischer Durchfiihrungss-
tandards fiir die aufsichtlichen Meldungen der Institute gemaf der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europdischen Parlaments und
des Rates (ABL. L 191 vom 28.6.2014, S. 1).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2070 der Kommission vom 14. September 2016 zur Festlegung technischer Durchfithrungss-
tandards fiir Meldebogen, Begriffsbestimmungen und IT-Losungen, die von Instituten fiir Meldungen an die Européische Bankenauf-
sichtsbehorde und an zustindige Behorden gemafd Artikel 78 Absatz 2 der Richtlinie 2013/36/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates zu verwenden sind (ABI. L 328 vom 2.12.2016, S. 1).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 der Kommission vom 17. Dezember 2020 zur Festlegung technischer Durchfithrungss-
tandards fir die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates auf die aufsichtlichen
Meldungen der Institute und zur Authebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 680/2014 (ABL L 97 vom 19.3.2021, S. 1).
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 der Kommission vom 15. Marz 2021 zur Festlegung technischer Durchfithrungsstandards
fur die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen
Meldepflichten fiir Marktrisiken (ABL L 89 vom 16.3.2021, S. 3).
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(5)  Die Europdische Bankenaufsichtsbehorde (European Banking Authority — EBA) hat ferner den EBA-Beschluss vom
23. September 2015 iiber die Meldung der zustindigen Behorden an die EBA (EBA/DC[2015/130) (*) aufgehoben
und durch den EBA-Beschluss vom 5. Juni 2020 zu aufsichtlichen Meldungen der zustindigen Behérden an die EBA
(EBA/DC[2020/334) () ersetzt. Durch den genannten Beschluss werden die zustindigen Behorden, einschlieflich der
EZB, verpflichtet, u. a. aufsichtliche und finanzielle Meldedaten der EBA zu tibermitteln. Aus diesem Grund werden
im EBA-Beschluss EBA/DC/2020/334 die Einreichungstermine fiir diese Daten durch die zustidndigen Behorden bei
der EBA festgelegt.

(6)  Auferdem hat die EBA den EBA-Beschluss vom 31. Mai 2016 zu den Daten fiir aufsichtliche Benchmarks (EBA/DC/
2016/156) (%) aufgehoben und durch den EBA-Beschluss vom 5. Juni 2020 zu den Daten fiir aufsichtliche
Benchmarks (EBA/DC/[2020/337) (') ersetzt. Durch den genannten Beschluss werden die zustindigen Behorden,
einschlieflich der EZB, verpflichtet, Daten fiir aufsichtliche Benchmarks an die EBA zu iibermitteln. Aus diesem
Grund wird im EBA-Beschluss EBA/DC[2020/337 der Termin fiir die Ubermittlung dieser Daten durch die
zustandigen Behorden bei der EBA festgelegt.

(7)  Der Beschluss EZB/2014/29 muss daher ebenso angepasst werden, um sicherzustellen, dass die EZB diese Daten
rechtzeitig von den nationalen zustindigen Behorden erhilt, welche die EZB dann im Einklang mit den EBA-
Beschliissen EBA/DC[2020/334 und EBA/DC/[2020/337 der EBA iibermittelt.

(8)  Dabher sollte der Beschluss EZB/2014/29 entsprechend gedndert werden —
HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Anderungen

Der Beschluss EZB[2014/29 wird wie folgt gedndert:
1. Die Uberschrift erhlt folgende Fassung:

,Beschluss der Europiischen Zentralbank vom 2. Juli 2014 uber die Lieferung der aufsichtlichen Daten an die
Europdische Zentralbank, die von den beaufsichtigten Unternehmen den nationalen zustindigen Behorden gemeldet
werden (EZB[2014/29).

2. Artikel 1 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 1
Anwendungsbereich

Mit diesem Beschluss werden gemif Artikel 21 der SSM-Rahmenverordnung Verfahren fiir die Ubermittlung der Daten
an die EZB festgelegt, die den nationalen zustindigen Behorden von den beaufsichtigten Unternehmen aufgrund der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2070 der Kommission *!, der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 der
Kommission ** und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021453 der Kommission ** gemeldet werden.

*1 Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2070 der Kommission vom 14. September 2016 zur Festlegung technischer
Durchfithrungsstandards fir Meldebogen, Begriffsbestimmungen und IT-Losungen, die von Instituten fiir
Meldungen an die Européische Bankenaufsichtsbehorde und an zustindige Behorden gemidfs Artikel 78 Absatz 2
der Richtlinie 2013/36/EU des Europdischen Parlaments und des Rates zu verwenden sind (ABL L 328 vom
2.12.2016, S. 1).

*2 Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 der Kommission vom 17. Dezember 2020 zur Festlegung technischer
Durchfithrungsstandards fiir die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europiischen Parlaments und
des Rates auf die aufsichtlichen Meldungen der Institute und zur Authebung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 680/2014 (ABL L 97 vom 19.3.2021, S. 1).

*  Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 der Kommission vom 15. Marz 2021 zur Festlegung technischer
Durchfithrungsstandards fiir die Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europaischen Parlaments und
des Rates im Hinblick auf die besonderen Meldepflichten fiir Marktrisiken (ABL. L 89 vom 16.3.2021, S. 3).”

(*) Abrufbar auf der Website der EBA.
() Abrufbar auf der Website der EBA.
(") Abrufbar auf der Website der EBA.
(") Abrufbar auf der Website der EBA.
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3. Artikel 3 erhilt folgende Fassung:

LJArtikel 3

Einreichungstermine

(1)  Die nationalen zustindigen Behorden tibermitteln der EZB die in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451
und in der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/453 genannten Daten, die ihnen von den beaufsichtigten
Unternehmen gemeldet werden, wie folgt:

a) Die nationalen zustidndigen Behorden iibermitteln der EZB Daten in Bezug auf die folgenden Unternehmen bis 12.00
Uhr Mitteleuropdische Zeit (MEZ) ** am zehnten Geschiftstag nach den in Artikel 3 und Artikel 20 Absatz 3 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 genannten jeweiligen Einreichungsterminen und den in Artikel 1
Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 genannten jeweiligen Meldestichtagen:

i) bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die auf hochster Konsolidierungsebene in den teilnehmenden
Mitgliedstaaten Meldung erstatten;

ii) bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die nicht Teil einer beaufsichtigten Gruppe sind;

iii) beaufsichtigte Unternehmen, die nach dem Kriterium der drei bedeutendsten Kreditinstitute in ihrem
Mitgliedstaat als bedeutend eingestuft sind und auf konsolidierter oder Einzelebene Meldung erstatten, sofern
fiir das bedeutende Unternehmen keine Meldepflicht auf konsolidierter Ebene besteht;

iv) sonstige beaufsichtigte Unternehmen, die auf konsolidierter oder Einzelebene Meldung erstatten, sofern fiir das
bedeutende Unternehmen keine Meldepflicht auf konsolidierter Ebene besteht, welche nach der Definition des
Artikels 2 Absatz 3 des Beschlusses der EBA vom 5. Juni 2020 zu aufsichtlichen Meldungen der zustindigen
Behorden an die EBA (EBA/DC/[2020/334) * die ,groften Institute des Mitgliedstaats’ sind;

b) wenn Buchstabe a nicht gilt, iibermitteln die nationalen zustindigen Behorden der EZB Daten in Bezug auf die
folgenden Unternehmen bis 12.00 Uhr MEZ am 25. Geschiftstag nach den in Artikel 3 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2021/451 genannten jeweiligen Einreichungsterminen und den in Artikel 1 Absatz 2 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453 genannten jeweiligen Meldestichtagen:

i) bedeutende beaufsichtigte Unternechmen;
ii) weniger bedeutende beaufsichtigte Unternehmen.

(2)  Die nationalen zustindigen Behorden melden der EZB die in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2070
genannten Daten wie folgt:

a) Die nationalen zustindigen Behorden melden der EZB Daten in Bezug auf die folgenden Unternehmen bis 12.00 Uhr
MEZ am zehnten Geschiftstag nach den jeweiligen Einreichungsterminen, die in der jeweils einschligigen
Bestimmunyg fiir die jeweilige Datenposition in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2070 genannt werden:

i) bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die auf hochster Konsolidierungsebene in den teilnehmenden
Mitgliedstaaten Meldung erstatten;

ii) bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die nicht Teil einer beaufsichtigten Gruppe sind;

i) beaufsichtigte Unternehmen, die nach dem Kriterium der drei bedeutendsten Kreditinstitute in ihrem
Mitgliedstaat als bedeutend eingestuft sind und auf konsolidierter oder Einzelebene Meldung erstatten, sofern
fiir das bedeutende Unternehmen keine Meldepflicht auf konsolidierter Ebene besteht;

iv) weniger bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die auf hochster Konsolidierungsebene in den teilnehmenden
Mitgliedstaaten Meldung erstatten, soweit sie die hochste Konsolidierungsebene in der Union darstellen und
weniger bedeutende beaufsichtigte Unternehmen, die auf Einzelebene Meldung erstatten, wenn sie nicht Teil
einer beaufsichtigten Gruppe sind, gemafs Artikel 1 Absatz 2 des Beschlusses EBA/DC/2020/337 der EBA;
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b) wenn Buchstabe a nicht gilt, melden die nationalen zustindigen Behorden der EZB Daten in Bezug auf die folgenden
Unternehmen bis Geschiftsschluss des 25. Geschiftstags nach den jeweiligen Einreichungsterminen, die in der
jeweils einschldgigen Bestimmung fiir die jeweilige Datenposition in der Durchfithrungsverordnung (EU)
2016/2070 genannt werden:

i) bedeutende beaufsichtigte Unternechmen

ii) weniger bedeutende beaufsichtigte Unternehmen.

*+ Bei der MEZ wird die Umstellung auf die Mitteleuropiische Sommerzeit beriicksichtigt.
¥ Abrufbar auf der Website der EBA.“

4. Der folgende Artikel 7b wird eingefiigt:
~Artikel 7b

Erste Meldestichtage nach Wirksamwerden des Beschlusses (EU) 2021/1396 der Europdischen Zentralbank
(EZB/2021/39)

Die nationalen zustindigen Behorden iibermitteln die Daten, die ihnen gemdff der Durchfithrungsverordnung (EU)
2016/2070, der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/451 und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/453
gemeldet wurden, gemaff dem Beschluss (EU) 2021/1396 der Europiischen Zentralbank (EZB[2021/39) *, beginnend

mit den ersten maflgeblichen Einreichungsterminen oder Meldestichtagen, die nach Wirksamwerden des genannten
Beschlusses liegen.

*  Beschluss (EU) 2021/1396 der Europiischen Zentralbank vom 13. August 2021 zur Anderung des Beschlusses
EZB[2014/29 tber die Lieferung der aufsichtlichen Daten an die Europdische Zentralbank, die von den
beaufsichtigten Unternehmen gemaf8 den Durchfithrungsverordnungen der Kommission (EU) Nr. 680/2014 und
(EU) 2016/2070 den nationalen zustindigen Behérden gemeldet werden (EZB/2021/39) (ABL L 300 vom
24.8.2021,S. 74).

Artikel 2
Wirksamwerden

Dieser Beschluss wird am Tag seiner Bekanntgabe an die Adressaten wirksam.

Artikel 3
Adressaten

Dieser Beschluss ist an die nationalen zustindigen Behorden der teilnehmenden Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Frankfurt am Main am 13. August 2021.

Die Présidentin der EZB
Christine LAGARDE
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RECHTSAKTE VON GREMIEN, DIE IM RAHMEN
INTERNATIONALER UBEREINKUNFTE EINGESETZT
WURDEN

BESCHLUSS Nr. 1/EG/2021
vom 28. Juli 2021

des mit dem Abkommen zwischen der Europiischen Gemeinschaft und Japan iiber die gegenseitige

Anerkennung eingesetzten Gemischten Ausschusses zur Zulassung einer

Konformititsbewertungsstelle nach dem Sektoralen Anhang iiber Telekommunikationsendgeriite
und Funkausriistungen [2021/1397]

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS —

gestiitzt auf das Abkommen zwischen der Europdischen Gemeinschaft und Japan tiber die gegenseitige Anerkennung,
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe a und Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b,

in der Erwagung, dass fiir die Zulassung einer Konformititsbewertungsstelle nach dem Sektoralen Anhang ein Beschluss des

Gemischten Ausschusses erforderlich ist —

BESCHLIERT:

1. Die nachgenannte Konformititsbewertungsstelle wird nach dem Sektoralen Anhang iiber Telekommunikations-
endgerite und Funkausriistungen des Abkommens fiir die nachstehend aufgefithrten Produkte und Konformitétsbe-
wertungsverfahren zugelassen.

Name, Kurzbezeichnung und Kontaktperson der Konformitatsbewertungsstelle:
Name: LGAI Technological Center, S.A. (APPLUS)
Anschrift:

Campus de la UAB,

Ronda de la Font del Carme, s/n
08193 Bellaterra

Barcelona, SPANIEN

Telefon: +34 93 567 20 00
Fax: +93 567 20 01

E-Mail: elabscert@applus.com
URL: http://www.applus.com

Kontaktpersonen der benannten Konformititsbewertungsstelle: Francisca Asensio Ferreira/Davide Brandano

Die Zulassung gilt fur folgende Produkte und Konformitatsbewertungsverfahren:
in Bezug auf das Funkverkehrsgesetz (Radio Law):
Eingetragene Zertifizierungsstelle

— In Artikel 38-2-2 Absatz 1 Punkt 1 des Funkverkehrsgesetzes beschriebene Funkausriistungen
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2. Dieser Beschluss ist in zwei Urschriften ausgefertigt und wird von den beiden Vorsitzenden unterzeichnet. Er ist ab
dem Zeitpunkt der letzten Unterschrift wirksam.

Tokio, den 30. Juni 2021 Briissel, den 28. Juli 2021
Im Namen Japans Im Namen der Europdischen Union
Daisuke NIHEI Lucian CERNAT
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