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DECIZIA COMISIEI

din 2 martie 2010

de autorizare a introducerii pe piati a produselor care contin, sunt compuse sau fabricate din

porumb modificat

genetic MONS863xNK603

(MON-0©863-5xMON-00603-6)

in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
[notificatd cu numdrul C(2010) 1203]

(Numai textele in limbile francezi si olandezd sunt autentice)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/141/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare §i furajele modificate genetic (1),
in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1)

(")
)

JO
Jo

La 22 octombrie 2004, Monsanto Europe S.A. a
prezentat autoritdtilor competente din Regatul Unit o
cerere, in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003, pentru introducerea pe piatd
a produselor si ingredientelor alimentare si a furajelor
care contin, sunt compuse sau fabricate din porumb
MONS863xNK603 (denumitd in continuare ,cererea”).

Cererea se referd, de asemenea, la introducerea pe piatd a
altor produse care contin sau sunt compuse din porumb
MONS863xNK603, avand aceleasi utilizdri ca orice alt soi
de porumb, cu exceptia cultivarii. Prin urmare, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (5) si arti-
colului 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, cererea include datele si informatiile
prevazute in anexele III si IV la Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie
2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a orga-
nismelor modificate genetic (), precum si informatii si
concluzii cu privire la evaluarea riscului efectuati in
conformitate cu principiile stabilite in anexa II la
Directiva 2001/18/CE.

La 31 martie 2006, Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,EFSA”) a
emis un aviz favorabil in conformitate cu articolele 6 si
18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si a conclu-
zionat ci este putin probabil ca introducerea pe piatd a
produselor care contin, sunt compuse sau fabricate din
porumb MON863xNK603, astfel cum sunt descrise in
cerere (denumite in continuare ,produsele”), si aibd
efecte negative asupra sindtdtii umane sau animale sau
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asupra mediului ?). In avizul siu, EFSA a ajuns la
concluzia cd datele cu privire la evenimente individuale
pot fi folosite in sprijinul sigurantei produselor si a luat
in considerare toate intrebdrile specifice si problemele
semnalate de statele membre in cadrul consultdrii auto-
ritdtilor nationale competente previzute la articolul 6
alineatul (4) si articolul 18 alineatul (4) din regulamentul
mentionat anterior.

in octombrie 2006, la cererea Comisiei, EFSA a publicat
clarificdri detaliate cu privire la modul in care a tinut
cont, in procesul de elaborare a avizului, de observatiile
autoritdtilor competente din statele membre si a publicat,
de asemenea, informatii suplimentare cu privire la diferite
elemente luate in considerare de cdtre Comitetul stiintific
pentru organisme modificate genetic al EFSA.

in avizul siu, EFSA a concluzionat, de asemenea, ci
planul de monitorizare a mediului, constind intr-un
plan general de supraveghere prezentat de solicitant,
este in conformitate cu utilizarea prevdzutd pentru
produse.

La 26 februarie 2007, ca urmare a unui raport publicat
de Organizatia Mondiald a Sandtdtii, care a prezentat
kanamicina si neomicina ca ,agenti antibacterieni de
importantd majord pentru medicina umand si pentru
strategiile de gestionare a riscurilor in cazul altor
utilizdri decat cele destinate omului”, Agentia Europeand
pentru Medicamente a emis o declaragie care subliniazad
importanta terapeutici a ambelor antibiotice atit in
medicina umand, cat si in medicina veterinard. La
13 aprilie 2007, luand in considerare aceastd declaratie,
EFSA a indicat faptul ci efectul terapeutic al antibioticelor
in joc nu va fi compromis de prezenta genei nptll in
plantele modificate genetic. Acest lucru se datoreazd
probabilitdtii extrem de reduse a transferului de gene de
la plante la bacterii si exprimdrii sale ulterioard, precum si
faptului cd aceastd gend din bacterii rezistentd la anti-
biotice este deja larg rispanditdi in mediu. Astfel,
aceasta a confirmat evaluarea sa ulterioard a utilizdrii in
conditii de sigurantd a markerului de rezistentd la anti-
biotice din gena nptIl in organismele modificate genetic si
in produsele lor derivate destinate consumului uman si
animal.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2004-154
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La 14 mai 2008, Comisia a trimis un mandat prin care
solicita EFSA: (i) sd elaboreze un aviz stiintific consolidat
care si tind seama de avizul anterior si de declaratia
privind utilizarea genelor ARM prezente in plantele
modificate genetic destinate introducerii pe piatd sau
autorizate deja in acest sens si utilizdrile posibile ale
acestora pentru import, prelucrare si cultivare; (i) si
indice consecintele posibile ale acestui aviz consolidat
asupra evaludrilor anterioare realizate de EFSA cu
privire la fiecare OGM care contine gene ARM.
Mandatul a atras atentia EFSA, inter alia, asupra scrisorilor
Comisiei din partea Danemarcei i a Greenpeace.

La 11 iunie 2009, EFSA a publicat o declaratie privind
utilizarea genelor ARM prezente in plantele modificate
genetic, in care conchide cd evaluarea anterioard
realizati de EFSA cu privire la  porumbul
MONB863xNK603 corespunde cu strategia de evaluare a
riscurilor descrisd in declaragie si cd nu au apdrut dovezi
noi care si determine EFSA si-si modifice avizul
precedent.

La 15 martie 2007, ca urmare a unei publicatii stiintifice
privind reanalizarea studiului de 90 de zile efectuat pe
cobai cu privire la porumbul MON 863 si ridicarea unor
semne de intrebare privind siguranta acestui soi de
porumb, Comisia a consultat EFSA cu privire la
impactul pe care aceastd analizd l-ar putea avea asupra
avizului sdu anterior referitor la porumbul MON 863. La
28 iunie 2007, EFSA a indicat cd publicatia respectivd nu
ridicd noi probleme relevante din punct de vedere toxi-
cologic si a confirmat evaluarea sa anterioard favorabild
cu privire la siguranta porumbului MON 863.

Avand in vedere consideratiile mentionate anterior, auto-
rizatia pentru produsele in cauzi ar trebui acordati.

Trebuie alocat un identificator unic fiecirui OMG, in
conformitate cu  dispozitile Regulamentului  (CE)
nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de
stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor
identificatori unici pentru organismele modificate
genetic (1).

Pe baza avizului emis de cdtre EFSA, pentru produsele si
ingredientele alimentare si furajele care contin, sunt
compuse sau produse din porumb MONS863xNK603,
nu sunt necesare alte cerinte specifice de etichetare
decat cele previzute la articolul 13 alineatul (1) si
articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Cu toate acestea, pentru a se asigura
folosirea produselor in limitele autorizatiei previzute de
prezenta decizie, -etichetarea furajelor contindnd sau
constdnd in OMG-uri, precum si a altor produse decat
cele alimentare sau furaje continind sau constind in
OMG-uri necesitand autorizatie trebuie completatd cu o
mentiune care sd precizeze in mod clar cd produsele in
cauzd nu pot fi folosite pentru cultivare.

() JO L 10, 16.1.2004, p. 5.
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In mod similar, avizul EFSA nu justifici impunerea unor
conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe
piatd sifsau a unor conditii sau restrictii specifice pentru
folosire si manipulare, inclusiv a unor cerinte de moni-
torizare dupi introducerea pe piatd sau a unor conditii
specifice pentru protejarea anumitor ecosisteme/a
mediului sifsau a anumitor zone geografice, astfel cum
este prevdzut la articolul 6 alineatul (5) litera (e) si
articolul 18 alineatul (5) litera (¢) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003. Toate informatiile relevante
privind autorizarea produselor trebuie introduse in
Registrul comunitar al produselor alimentare si al
furajelor modificate genetic, in conformitate cu dispo-
zitiile Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic §i trasabi-
litatea produselor destinate alimentatiei umane sau
animale, produse din organisme modificate genetic, si
de modificare a Directivei 2001/18/CE (?) stabileste
cerintele de etichetare a produselor care contin sau sunt
compuse din OMG.

Prezenta decizie se notificd prin Centrul de informare
pentru prevenirea riscurilor biotehnologice partilor
semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biose-
curitatea la Conventia privind diversitatea biologicd, in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1) si articolul 15
alineatul  (2) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 15 iulie 2003 privind deplasdrile transfron-
taliere de organisme modificate genetic (3).

Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sindtatea
animald nu a emis un aviz in termenul stabilit de prese-
dintele sdu.

La reuniunea sa din 18 februarie 2008, Consiliul nu a
reusit sd adopte o decizie prin majoritate calificatd nici in
favoarea, nici impotriva propunerii. In consecint,
adoptarea mdsurilor ii revine Comisiei,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organism modificat genetic si identificator unic

Se alocd identificatorul unic MON-@@863-5xMON-@@ 6D 3-6,

in
nr.

conformitate cu  prevederile = Regulamentului  (CE)
65/2004, porumbului modificat genetic (Zea mays L.

MONB863xNK603 produs prin incrucisiri intre soiuri de
porumb care contin evenimentele MON-@@863-5 si MON-
OB6@3-6, astfel cum este mentionat la litera (b) din anexa la
prezenta decizie.

)

() JO L 268, 18.10.2003, p. 24.
Jo

L 287, 5.11.2003, p. 1.
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Articolul 2
Autorizatia si introducerea pe piati

Urmdtoarele produse sunt autorizate in sensul articolului 4
alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu conditiile stabilite in
prezenta decizie:

(a) produse si ingrediente alimentare care contin, sunt compuse
sau fabricate din porumb MON-@©@863-5xMON-G@ 60 3-6;

(b) furaje care contin, sunt compuse sau fabricate din porumb
MON-@863-5xMON-D0D 60 3-6;

(c) produse, altele decat cele alimentare si furajele, care contin
sau sunt compuse din porumb MON-@@863-5xMON-
OD6@3-6, avand aceeasi utilizare ca orice alt soi de
porumb, cu exceptia cultivdrii.

Articolul 3
Etichetare

(1) In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13
alineatul (1) si articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003, ,denumirea organismului” este ,porumb”.

(2)  Cuvintele ,nu este destinat cultivdrii” apar pe eticheta si in
documentele insotitoare ale produselor care contin sau sunt
compuse din porumb MON-@?863-5xMON-BD603-6,
mentionate la articolul 2 literele (b) si (c).

Articolul 4

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei se asigurd cd planul de monitorizare
a efectelor asupra mediului este instituit si pus in aplicare, astfel
cum este stabilit la litera (h) din anexa.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu
privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor stabilite
in planul de monitorizare.

Articolul 5

Registrul comunitar
Informatiile mentionate in anexa la prezenta decizie se introduc
in Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, in conformitate cu dispozitiile articolului 28
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 6
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este Monsanto Europe S.A., Belgia, repre-
zentdnd Monsanto Company, Statele Unite ale Americii.
Articolul 7
Valabilitate
Prezenta decizie se aplici pe o perioadd de 10 ani de la data
notificarii sale.
Articolul 8
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazi Monsanto Europe S.A., Schel-
delaan 460, Haven 627 — 2040 Antwerp, Belgia.

Adoptatd la Bruxelles, 2 martie 2010.

Pentru Comisie
John DALLI

Membru al Comisiei
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ANEXA

(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:

Nume: Monsanto Europe S.A.
Adresd:  Scheldelaan 460, Haven 627 — 2040 Antwerp, Belgia

fn numele Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Statele Unite ale
Americii

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. Produse si ingrediente alimentare care contin, sunt compuse sau fabricate din porumb MON-@@863-5xMON-
DD60D3-6.

2. Furaje care contin, sunt compuse sau fabricate din porumb MON-@@863-5xMON-@J 63 3-6.

3. Produse, altele decat cele alimentare si furajele, care contin sau sunt compuse din porumb MON-@@863-5xMON-
B@D6@3-6, avand aceeasi utilizare ca orice alt soi de porumb, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic MON-@@863-5XxMON-@@6@3-6, astfel cum este prezentat in cerere, este produs prin
incrucisdri intre porumb care contine evenimentele MON-@@863-5 si MON-@@6@3-6 si exprimd proteina CryBbl
care conferd protectie impotriva anumitor insecte coleoptere (Diabrotica spp.) si proteina CP4 EPSPS care conferd
tolerantd la erbicidul glifosat. O gend nptIl care conferd rezistentd la kanamicind a fost folositd ca marker de selectie in
procesul de modificare genetica.

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea organismului”
este ,porumb”.

2. Cuvintele ,nu este destinat cultivirii” apar pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin sau
sunt compuse din porumb MON-@@863-5xMON-@J 6D 3-6, mentionate la articolul 2 literele (b) si (c).

(d) Metoda de detectie:

=

— Metode cantitative PCR in timp real in functie de eveniment pentru porumbul modificat genetic MON-G@863-5 si
MON-@@6@3-6 validate pe baza porumbului MON-@@863-5xMON-BD 6D 3-6.

— Validatd de laboratorul comunitar de referintd, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicatd
la adresa http:|/gmo-crl jrc.it/statusofdoss.htm

— Materiale de referintd: ERM®-BF416 (pentru MON-@@863-5) si ERM®-BF415 (pentru MON-@@6@3-6) accesibile
prin Centrul Comun de Cercetare (CCC) al Comisiei Europene, Institutul pentru Materiale de Referintd si Masu-
ritori (IRMM) la adresa http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

Identificator unic:
MON-@@863-5xMON-QD 6D 3-6

Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologici:

Centrul de informare pentru prevenirea riscurilor biotehnologice, numir de inregistrare: a se vedea [a se completa dupd
notificare].

Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, folosirea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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(h) Plan de monitorizare:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.
(Link: plan publicat pe internet)

(i) Cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd pentru utilizarea ca aliment destinat consumului uman:
Nu sunt necesare.

Notd: Linkurile citre documentele aferente pot necesita modificdri pe parcurs. Respectivele modificiri vor fi puse la
dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.




