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KOMISSION PAATOS,

tehty 16 pdivinid tammikuuta 2006,

maissin  juurikuoriaista ja  tiettyjd

maissin

perhostuholaisia

kohtaan vastustuskykyisen

muuntogeenisen maissituotteen (Zea mays L., hybridi MON 863 x MON 810) markkinoille
saattamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2005) 5980)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(2006/47|EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin
90/220/ETY kumoamisesta 12 paivind maaliskuuta 2001 anne-
tun  Euroopan  parlamentin ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY (!) ja erityisesti sen 18 artiklan 1 kohdan ensim-
miisen alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissd 2001/18/EY sdddetddn, ettd sellaisen tuot-
teen markkinoille saattaminen, joka koostuu muuntogee-
nisestd organismista tai muuntogeenisten organismien
yhdistelmasta tai joka sisdltdd niitd, edellyttdd jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kyseisessi direktiivissd sddde-
tyn menettelyn mukaisesti myontdmaa kirjallista lupaa.

(2)  Monsanto Europe SA on tehnyt Saksan toimivaltaiselle
viranomaiselle ilmoituksen kahden muuntogeenisen
maissituotteen (Zea mays L., linja MON 863 ja hybridi
MON 863 x MON 810) markkinoille saattamisesta (viite
C/DE/02/9). MON 863 x MON 810 -maissille on annettu
yksilollinen tunniste (MON-@@863-5xMON-0J810-6)
muuntogeenisten organismien jdljitettivyydestd ja merkit-
semisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettdvyydestd sekd di-
rektiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivdnd syys-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (?) ja jdrjestelmin perus-

(") EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268,
18.10.2003, s. 24).

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.

Py

tamisesta  yksilollisten tunnisteiden kehittimiseksi ja
osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille 14 pdivina
tammikuuta 2004 annetun komission asetuksen (EY) N:o
65/2004 (°) nojalla.

IImoitus koski alun perin maahantuontia ja samoja kiyt-
totarkoituksia, joihin kdytetddn mitd tahansa muita mais-
sin siemenid, myos kayttod rehuna mutta ei MON 863
-transformaatiotapahtumasta johdettujen lajikkeiden ja
MON 863 x MON 810 -hybridin kiyttoa elintarvikkeena
tai viljelyd yhteisossa.

Saksan toimivaltainen viranomainen laati direktiivin
2001/18/EY 14 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
arviointikertomuksen, joka toimitettiin komissiolle huhti-
kuussa 2003. Komissio toimitti koko ilmoituksen ja ar-
viointikertomuksen muille jdsenvaltioille toukokuussa
2003. Arviointikertomuksessa todetaan, ettei ole ilmen-
nyt syitd, joiden perusteella MON 863- ja MON 863 x
MON 810 -maissin markkinoille saattamista koskeva
lupa olisi evittava, jos erityisehdot tdyttyvit.

Muiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
esittineet vastalauseita seki MON 863- etti MON 863
x MON 810 -maissin markkinoille saattamisesta.

MON 810 -maissin markkinoille saattaminen sallitaan
geneettisesti muunnetun maissin (Zea Mays L., linja
MON 810) markkinoille saattamisesta neuvoston direktii-
vin 90/220/ETY mukaisesti 22 paivand huhtikuuta 1998
tehdylld komission pédtokselld 98/294/EY (). MON 863
-maissin markkinoille saattaminen sallitaan muuntogeeni-
sen maissin (Zea mays L. linja MON 863), joka on vas-
tustuskykyinen maissin juurikuoriaiselle, markkinoille
saattamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/18/EY mukaisesti 8 pdivind elokuuta 2005
tehdylld komission paitokselld 2005/608/EY (°).

’) EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
4 EYVL L 131, 5.5.1998, s. 32.
°) EUVL L 207, 10.8.2005, s. 17.
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(7)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi 2
pdiviand huhtikuuta 2004, ettd on tieteellisesti perusteltua
kayttaad yksittaisid linjoja MON 863 ja MON 810 koske-
via tietoja hybridid MON 863 x MON 810 koskevan
turvallisuusarvion tukena mutta katsoi samalla, ettd itse
hybridid koskevan turvallisuusarvion vahvistukseksi tar-
vittiin vield lisdtietoja, ja pditti sen vuoksi vaatia 90 péi-
van subkroonisen rottatutkimuksen tekemistd hybridi-
maissilla turvallisuusarvion tdydentdmiseksi.

(8)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen 8 paivind
kesakuuta 2005 antamassa lausunnossa todetaan, ettd
kaikkien esitettyjen todisteiden perusteella MON 863 x
MON 810 -maissi ei ehdotettuihin tarkoituksiin kéiytet-
tynd todennikoisesti vaikuta haitallisesti ihmisten tai
eldinten terveyteen taikka ympéristoon. Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomainen katsoi myos, ettd luvan ha-
kijan toimittama seurantasuunnitelma sopi laajuudeltaan
MON 863 x MON 810 -maissin suunniteltuihin kaytto-
tarkoituksiin.

(99  Monsanto Europe SA hyviksyi 8 piivind heindkuuta
2005 sen, ettd timdn paitoksen soveltamisala rajoitetaan
maahantuontiin ja jalostukseen. Monsanto Europe SA on
tehnyt muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivani syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') nojalla
hakemuksen MON 863 x MON 810 -maissia sisiltivien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja
rehujen markkinoille saattamisesta.

(10)  Ilmoituksessa annettujen tietojen, jasenvaltioiden direktii-
vin 2001/18/EY nojalla voimassa pitimien vastalauseiden
ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausun-
non perusteella voidaan todeta, ettei ole syytd uskoa
Zea mays L. -hybridin MON 863 x MON 810 markki-
noille saattamisella olevan haittavaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen taikka ymparistoon.

(11)  Tuotteissa olevat muuntogeenisten organismien jadmat,
jotka ovat satunnaisia tai eivit ole teknisesti valtettdvissa,
on vapautettu merkintd- ja jdljitettavyysvaatimuksista sen
mukaisesti, mitd direktiivissi 2001/18/EY ja asetuksessa
(EY) N:o 1829/2003 saddetddn kynnysarvojen noudatta-
misesta.

(12)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
perusteella ei ole tarpeen vahvistaa suunniteltuja kaytto-
tarkoituksia varten erityisid ehtoja, jotka koskisivat tuot-
teen kisittelemistd tai pakkaamista taikka tiettyjen eko-
systeemien, ympdristojen tai maantieteellisten alueiden
suojelemista.

(13)  Ennen tuotteen saattamista markkinoille olisi toteutettava
tarpeelliset toimenpiteet tuotteen merkitsemisen ja jalji-

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

tettdvyyden varmistamiseksi markkinoille saattamisen kai-
kissa vaiheissa. Kdytettdvissd olisi muun muassa oltava
asianmukainen validoitu menetelmd organismin osoitta-
miseksi.

(14)  Tassd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet eivit ole direktii-
vin 2001/18/EY 30 artiklalla perustetun komitean lau-
sunnon mukaiset, minkd vuoksi komissio antoi neuvos-
tolle kyseisid toimenpiteitd koskevan ehdotuksen. Koska
neuvosto ei ole hyviksynyt kyseisid toimenpiteitd direk-
tiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdassa vahvistetussa
médrdajassa eikd ole menettelystd komissiolle siirrettya
taytantoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivand kesikuuta
1999 tehdyn neuvoston pddtoksen 1999/468/EY (%) 5
artiklan 6 kohdan mukaisesti myoskddn ilmaissut vastus-
tavansa niitd, komission on tarpeen toteuttaa kyseiset
toimenpiteet,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lupa

Valtuutetaan Saksan toimivaltainen viranomainen antamaan kir-
jallinen lupa saattaa timdn paitoksen mukaisesti markkinoille
Monsanto Europe SA -yhtion ilmoittama, 2 artiklassa mainittu
tuote (viite C/DE[02[9), sanotun kuitenkaan rajoittamatta yh-
teison muun lainsdddinnon ja erityisesti Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (%) ja asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamista.

Luvassa on direktiivin 2001/18/EY 19 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti nimenomaan mainittava lupaan liittyvdt ehdot, jotka
vahvistetaan 3 ja 4 artiklassa.

2 artikla
Tuote

Markkinoille tuotteina tai tuotteissa saatettavat muuntogeeniset
organismit, jiljempana ’tuote’, ovat maissin (Zea mays L.) sieme-
nid, jotka on saatu MON 863- ja MON 810 -maissista tavan-
omaisilla jalostusmenetelmilli. MON 810 -maissi on kuvattu
pddtoksessd 98/294/EY ja MON 863 -maissi komission paitok-
sessd 2005/608[EY

3 artikla
Markkinoille saattamista koskevat edellytykset

Tuotetta voidaan kayttdd samoihin tarkoituksiin kuin mité ta-
hansa muuta maissia mutta ei viljelyyn eikd elintarvikkeena tai
rehuina taikka elintarvikkeissa tai rehuissa, ja se voidaan saattaa
markkinoille seuraavin ehdoin:

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
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a) Lupa on voimassa 10 vuotta luvan myOntimispaivastd al-
kaen.

e

Tuotteen yksilollinen tunniste on MON-@@863-5xMON-
DD810-6.

¢) Luvan haltijan on toimitettava jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja tarkastuslaitoksille seké yhteison valvontala-
boratorioille pyynnostd positiivisia ja negatiivisia valvonta-
ndytteitd tuotteesta tai sen geenimateriaalista taikka vertailu-
materiaaleja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
2001/18/EY 25 artiklan soveltamista.

d) Tuotemerkinnoissd tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa
on oltava maininta "Tdmi tuote sisdltdd muuntogeenistd
maissia” tai "Tdmd tuote sisdltid muuntogeenisti MON 863
x MON 810 -maissia”, paitsi jos yhteison muussa lainsaa-
didnnossi sdddetdin, ettei tillaisia tietoja vaadita, jos pitoisuus
on alle kynnysarvon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ase-
tuksessa (EY) N:o 1829/2003 saddettyjen erityisten merkin-
tdvaatimusten noudattamista.

e¢) Niin kauan kuin tuotetta ei saa saattaa markkinoille viljely-
kayttoon, tuotemerkinnoissd tai tuotteen mukana olevassa
asiakirjassa on oltava maininta "Ei viljeltavaksi”.

4 artikla
Seuranta

1.  Luvan haltijan on luvan koko voimassaoloajan varmistet-
tava, ettd ilmoituksessa esitetty seurantasuunnitelma, joka sisil-
tdd yleisen valvontasuunnitelman ja jonka tarkoituksena on tut-
kia tuotteen kisittelyn tai kdyton mahdollisia haittavaikutuksia
ihmisten ja eldinten terveyteen tai ympdristoon, otetaan kayt-
toon ja ettd sitd noudatetaan.

2. Luvan haltijan on ilmoitettava suoraan toimijoille ja kayt-
tégjille tuotteen turvallisuus- ja yleisistd ominaisuuksista ja seu-
rannan ehdoista, myds asianmukaisista hallintatoimenpiteistd,
joita on toteutettava siementen tahattoman levidmisen yhtey-
dessa.

3. Luvan haltijan on toimitettava komissiolle ja jasenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille vuosittainen kertomus seuran-
tatoimien tuloksista.

4. Luvan haltijan ja/tai alkuperdisen ilmoituksen vastaanotta-
neen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on komission ja
alkuperdisen ilmoituksen vastaanottaneen jisenvaltion toimival-
taisen viranomaisen suostumuksella tarvittaessa tarkistettava il-
moitettua seurantasuunnitelmaa seurantatoimien tulosten perus-
teella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/18/EY
20 artiklan soveltamista. Tarkistettua seurantasuunnitelmaa kos-
kevat ehdotukset on toimitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

5. Luvan haltijan on pystyttdva esittdmain komissiolle ja ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille todisteet siitd, etta:

a) ilmoituksen sisdltimissd seurantasuunnitelmassa mainitut
seurantaverkot kerddvit tuotteen seurannassa tarvittavat tie-
dot; ja

b) mainittujen seurantaverkkojen jisenet ovat sopineet toimitta-
vansa luvan haltijalle kyseiset tiedot ennen 3 kohdan mukai-
sen seurantakertomuksen antamista komissiolle ja jasenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille.

5 artikla

Soveltaminen

Tétd padtostd sovelletaan siitd paivastd alkaen, jona aletaan so-
veltaa yhteison pddtostd, jolla annetaan lupa saattaa markkinoille
1 artiklassa mainittu tuote kaytettaviksi elintarvikkeena tai re-
huina taikka elintarvikkeissa tai rehuissa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (') tarkoitetulla
tavalla ja jossa esitetddn yhteison vertailulaboratorion validoima
menetelmd mainitun tuotteen osoittamiseksi.

6 artikla
Osoitus

Tdma pddtos on osoitettu Saksan liittotasavallalle.

Tehty Brysselissd 16 pdivind tammikuuta 2006.

Komission puolesta
Stavros DIMAS
Komission jdsen

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).



