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KOMISSION PAATOS,

annettu 2 pidivind maaliskuuta 2010,

muuntogeenistd  maissia

MON863xMON810xNK603

(MON-900863-5xMON-03810-6xMON-

OO6D3-6) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 1197)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2010/139/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 péivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (!) ja erityisesti sen
7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

Monsanto Europe SA toimitti 2 péivdnd marraskuuta
2004 Belgian toimivaltaisille viranomaisille asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti hake-
muksen maissia MON863xMON810xNK603 sisdltavien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden,
elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi mark-
kinoille, jaljempana "hakemus'.

Hakemus kattaa my6s sellaisten muiden maissia
MON863xMON810xNK603 sisaltdvien tai siitd koostu-
vien tuotteiden saattamisen markkinoille, joita viljelyd lu-
kuun ottamatta kaytetddn samoihin kéyttotarkoituksiin
kuin mitd tahansa muuta maissia. Ndin ollen hakemus
sisdltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 koh-
dan ja 17 artiklan 5 kohdan sddnnosten mukaisesti ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympdristoon 12 pdivind maaliskuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/18/EY (?) liitteissa III ja IV vaaditut tiedot seka
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaattei-
den mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pda-
telmat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
'EFSA’, antoi 31 pdivind maaliskuuta 2006 myonteisen
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja

() EUVL L 268, 18.10.2003. s. 1.
() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.

18 artiklan mukaisesti ja esitti pddtelmindan (),
ettei hakemuksessa kuvattua maissia
MONS863xMON810xNK603 sisiltivien, siitd koostuvien
tai siitd valmistettujen tuotteiden, jiljempani ’tuotteet,
saattamisella markkinoille ei todennikéisesti ole haitalli-
sia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympa-
ristoon. Lausunnossaan EFSA katsoi, ettd oli hyviksytta-
vad kdyttad yksittdisia tapahtumia koskevia tietoja tuot-
teiden turvallisuuden tukena, ja tarkasteli kaikkia niitd
erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jisenvaltiot
olivat tuoneet esiin kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten esittamissd lausunnoissa, joita niiltd pyydettiin
kyseisen asetuksen 6 artiklan 4 kohdan ja 18 artiklan 4
kohdan mukaisesti.

EFSA julkaisi lokakuussa 2006 komission pyynnostd yk-
sityiskohtaiset selvitykset siitd, miten se oli ottanut jasen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten kommentit huo-
mioon lausunnossaan, sekd lisitietoja EFSA:han kuuluvan
geneettisesti muunnettuja organismeja kasittelevin tiede-
lautakunnan tarkastelemista eri osatekijoista.

Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama
ympdristonseurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen
seurantasuunnitelman, on tuotteiden kayttotarkoituksen
mukainen.

Maailman terveysjarjeston julkaistua raportin, jonka mu-
kaan kanamysiini ja neomysiini ovat ratkaisevan tarkeitd
bakteerilddkkeitd ihmislddketieteessd ja muihin kuin ihmi-
siin  kohdistuvissa riskinhallintastrategioissa, Euroopan
ladkevirasto antoi 26 pdivand helmikuuta 2007 lausun-
non, jossa korostetaan kyseisten antibioottien terapeut-
tista merkitystd sekd ihmis- ettd eldinlddketieteessd. Ta-
mén lausunnon perusteella EFSA ilmoitti 13 péivdna
huhtikuuta 2007, ettd nptll-geenin esiintyminen muunto-
geenisissd kasveissa ei vaaranna kyseessd olevien antibi-
oottien terapeuttista vaikutusta. Tami johtuu siitd, ettd
geenin siirtyminen kasveista bakteereihin ja sen myo6-
hempi ilmeneminen on erittdin epatodennikoistd, seka
siitd, ettd kyseisen antibioottiresistenssigeenin esiintymi-
nen bakteereissa on jo yleistd ympdristossd. Néin ollen
EFSA vahvisti aikaisemman arvionsa, jonka mukaan an-
tibioottiresistenssin merkkigeenin nptll kiytté muunto-
geenisissd organismeissa ja niistd valmistetuissa elintarvik-
keina ja rehuina kéytettdvissd tuotteissa on turvallista.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2004-159
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(7)  Komissio ldhetti 14 piivind toukokuuta 2008 EFSA:lle muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista

(10)

(12)

toimeksiannon, jossa sitd pyydettiin i) laatimaan yhdis-
tetty tieteellinen lausunto, jossa otetaan huomioon edel-
linen lausunto ja selonteko antibioottiresistenssin merk-
kigeenien kayttdmisestd muuntogeenisissi kasveissa, joi-
den markkinoille saattaminen aiotaan sallia tai on jo sal-
littu, ja niiden mahdollisista kdyttotarkoituksista tuon-
nissa, prosessoinnissa ja viljelyssd; ii) ilmoittamaan timan
yhdistetyn lausunnon mahdolliset seuraukset antibiootti-
resistenssin merkkigeenejd sisiltdvia muuntogeenisid or-
ganismeja koskevien EFSA:n edellisten arviointien kan-
nalta. Toimeksiannon myotd komission toimitti EFSA:lle
muun muassa Tanskan ja Greenpeacen ldhettdmat kirjeet.

EFSA julkisti 11 pdivind kesdkuuta 2009 antibioottiresis-
tenssin merkkigeenien kdyttdmistd muuntogeenisissd kas-
veissa koskevan selonteon, jossa pdddytdan siihen, ettd
maissia  MON863xMON810xNK603 koskeva EFSA:n
edellinen arviointi noudattaa selonteossa kuvattua
riskinarviointistrategiaa ja ettei ole ilmennyt uusia todis-
teita, jotka saisivat EFSA:n muuttamaan edellistd lausun-
toaan.

Sen jilkeen, kun oli ilmestynyt tieteellinen julkaisu, joka
koski maissin MON 863 rotilla tehdyn 90 pdivan tutki-
muksen uutta analyysid ja jossa asetettiin maissin MON
863 turvallisuus kyseenalaiseksi, komissio kuuli EFSA:ta
15 pdivand maaliskuuta 2007 kyseisen tutkimusta kos-
kevan analyysin mahdollisesta vaikutuksesta EFSA:n aikai-
sempaan maissia MON 863 koskevaan lausuntoon. EFSA
ilmoitti 28 péivind kesikuuta 2007, ettd julkaisussa ei
esitetd toksikologisesti merkittdvid uusia seikkoja, ja vah-
visti aikaisemman maissia MON 863 koskevan myontei-
sen turvallisuusarviointinsa.

Tuotteille olisi ndiden seikkojen perusteella myonnettava
lupa.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava
yksilollinen tunniste jdrjestelmdn perustamisesta yksilol-
listen tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muun-
togeenisille organismeille 14 péivind tammikuuta 2004
annetun komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mu-
kaisesti.

EFSA:n  antaman lausunnon  perusteella  maissia
MONS863xMON810xNK603 sisiltivien, siiti koostuvien
tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden
ainesosien ja rehun osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd

() EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.

(14)

(15)

(16)

(17)

sdddetddan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1
kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa. Jotta kuitenkin var-
mistetaan tuotteiden kdytto tdssd paitoksessd siddetyn
luvan rajoissa, muuntogeenistd organismia sisiltavien tai
siitd koostuvien rehujen sekd elintarvikkeisiin ja rehuihin
kuulumattomien tuotteiden, joille haetaan lupaa, merkin-
tojd olisi taydennettiva selkeilld maininnalla, ettd kyseisid
tuotteita ei saa kayttad viljelyyn.

EFSA:n lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa mark-
kinoille saattamista jaftai kdyttod ja kisittelyd koskevia
erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen
jalkeen toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mu-
kaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen ekosysteemien tai
ympdristdjen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua
koskevia erityisid ehtoja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan
e alakohdan mukaisesti. Kaikki tuotteiden lupaa koskevat
oleelliset tiedot olisi kirjattava yhteison muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti.

Muuntogeenisten organismien jdljitettavyydestd ja merkit-
semisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettdvyydestd sekd di-
rektiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivand syys-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (3 4 artiklan 6 kohdassa
vahvistetaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien
tai niitd sisltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset.

Tastd paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tie-
donvilitysjarjestelmdn kautta biologista monimuotoi-
suutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvalli-
suuspoytdkirjan sopimuspuolille muuntogeenisten orga-
nismien valtioiden rajat ylittdvistd siirroista 15 péivind
heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (°) 9 artiklan 1
kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyva
komitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa aset-
tamassa madraajassa.

Neuvosto ei kokouksessaan 18 paivind helmikuuta 2008
kyennyt tekemiddn mddrdenemmistopditostd ehdotuksen
puolesta eiki sitd vastaan. Néin ollen toimenpiteiden vah-
vistaminen kuuluu komissiolle,

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

() EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:
1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L)
MONB863xMON810xNK603, joka on aikaansaatu risteyttimalld
tapahtumia MON-@@863-5, MON-OQJ810-6 ja MON-
OB6D3-6 sisiltavit maissit, kuten timin paitoksen liitteessd
olevassa b kohdassa mddritellddn, osoitetaan yksilollinen tun-
niste MON-@@863-5xMON-0@810-6xMON-BDB6D3-6 ase-
tuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Lupa ja markkinoille saattaminen

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 koh-
taa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille my6nnetddn
lupa tissd paatoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit
maissia MON-@@863-5xMON-BD81J-6xMON-BD60D3-6,
koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisiltdd maissia MON-@@J863-5xMON-BP810-
6xXMON-@D603-6, koostuu siitd tai on valmistettu siitd;

¢) muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltivit
maissia.  MON-@@863-5xMON-0@810-6xMON-BD603-6
tai koostuvat siitd, samoihin kéyttotarkoituksiin kuin mika
tahansa muu maissi viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla
Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja
25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovel-
lettaessa ‘organismin nimi’ on 'maissi.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava 2 artiklan b ja c ala-
kohdassa tarkoitettujen maissia MON-@@863-5xMON-@J810-
6xXMON-@@J603-6 sisdltavien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissé ja saateasiakirjoissa.

4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h
kohdassa esitetty ymparistévaikutusten seurantasuunnitelma on
kiytossd ja ettd se pannaan tdytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain rapor-
tit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tiytintdonpanosta
ja tuloksista.

5 artikla
Yhteison rekisteri

Tamin paatoksen liitteessd olevat tiedot on kirjattava yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin asetuk-
sen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan mukaisesti.

6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Europe SA, Belgia, joka edustaa seu-
raavaa yritystd: Monsanto Company, Yhdysvallat.

7 artikla
Voimassaolo

Titd pddtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksi-
antamispdivastd.

8 artikla
Osoitus

Tama pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Monsanto Eu-
rope SA, Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antwerpen, Belgia.

Tehty Brysselissd 2 pidivind maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
John DALLI
Komission jdsen
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a)

LIITE

Hakija ja luvanhaltija:

Nimi: Monsanto Europe SA.

Osoite: Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antwerpen, Belgia

Seuraavan yrityksen puolesta: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Yhdys-
vallat

b) Tuotteiden nimet ja mairitelmit:

(e}
=

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit maissia. MON-@@863-5xMON-O@B81J-6xMON-
OD6@3-6, koostuvat siiti tai on valmistettu siitd;

2) rehu, joka sisdltdd maissia. MON-@@863-5xMON-G@810-6xMON-BD6@3-6, koostuu siitd tai on valmistettu
siitd;

3) muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltivit maissia MON-@@863-5xMON-O@81J-6xMON-
BB6D3-6 tai koostuvat siitd, samoihin kayttotarkoituksiin kuin mikd tahansa muu maissi viljelyd lukuun otta-
matta.

Hakemuksessa kuvattu muuntogeeninen maissi MON-@@863-5xMON-@0810-6xMON-BB6@3-6 on aikaansaatu
risteyttimalld muunnostapahtumia MON-@@863-5, MON-0@810-6 ja MON-@Q6@3-6 sisiltavat maissit, ja se
ilmentdd CryBb1l-proteiinia, joka antaa suojan tiettyja kovakuoriaisiin kuuluvia tuhohyonteisid (Diabrotica spp.) vastaan,
CrylAb-proteiinia, joka antaa suojan tiettyja perhosiin kuuluvia tuhohyonteisid (Ostrinia nubilalis, Sesamia spp.) vastaan,
sekd CP4 EPSPS-proteiinia, jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena kytettivaa glyfosaattia. Kanamysii-
niresistenssin tuottavaa nptll-geenid kiytettiin valinnassa merkkigeenina.

Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa ‘organismin nimi’ on 'maissi’

2) Sanat ’ei viljelyyn' on mainittava 2 artiklan b ja c alakohdassa tarkoitettujen maissia MON-@@863—-5xMON-
DD810-6xXMON-BB6D3-6 sisiltivien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinnoissd ja saateasiakirjoissa.

d) Havaitsemismenetelmi:

o
-

— Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat menetelmdt muuntogeenisid maissi-
linjoja MON-@@863-5, MON-@@810-6 ja MON-@B6D3—6 varten, validoitu maissilla MON-@@863—-5xMON-
DD810-6xXMON-OD 6D 3-6.

— Validoija: asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu yhteison vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa
http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Viiteaineisto: ERM®-BF416 (MON-@@863-5:n osalta), ERM®-BF413 (MON-@@810-6:n osalta) ja ERM®-BF415
(MON-@@6@3-6:n osalta), saatavilla Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK), Vertailumateriaalien

ja mittausten tutkimuslaitoksen (IRMM) Kkautta osoitteessa: http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_

catalogue/index.htm

Yksil6llinen tunniste:

MON-@@863-5xMON-0@810-6xMON-QD 6036

Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II mu-
kaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelma, kirjausnumero: ks. (tdydennetidn ilmoitettaessa).

g) Tuotteen markkinoille saattamista, kiyttod ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Seurantasuunnitelma:

Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma.

(Linkki: Internetissd julkaistu suunnitelma)


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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i) Markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvik-
keiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huom. Linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
péivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.



