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SKLEP KOMISIJE

z dne 2. marca 2010

o odobritvi dajanja na trg proizvodov, ki vsebujejo gensko spremenjeno koruzo MON863xMONS810
(MON-0©863-5xMON-@0810-6), so iz nje sestavljeni ali proizvedeni, v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno stevilko C(2010) 1198)

(Besedilo v francoskem in nizozemskem jeziku je edino verodostojno)

(Besedilo velja za EGP)

(2010/140/EU)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spreme-
njenih zivilih in krmi (!) ter zlasti ¢lena 7(3) in clena 19(3)
Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Monsanto Europe S.A. je 24. junija 2004 v skladu s
¢lenoma 5 in 17 Uredbe (ES) §t. 1829/2003 pristojnim
organom Nemdije predlozil vlogo za dajanje na trg Zivil,
zivilskih ~ sestavin in krme, ki vsebujejo koruzo
MON863xMON810, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni
(,vloga“).

Vloga prav tako zajema dajanje na trg drugih proizvodov,
ki vsebujejo koruzo MON863xMON810 ali so iz nje
sestavljeni, za enako uporabo kot katero koli drugo
koruzo, razen za pridelovanje. Zato v skladu z dolo¢bami
¢lena 5(5) in ¢lena 17(5) Uredbe (ES) $t. 1829/2003
vkljutuje podatke in informacije iz prilog I in IV k
Direktivi 2001/18/ES Evropskega Parlamenta in Sveta z
dne 12. marca 2001 o namernem spro$canju gensko
spremenjenih organizmov v okolje (?), ter informacije in
sklepne ugotovitve o oceni tveganja, ki je bila izvedena v
skladu z naceli iz Priloge II k Direktivi 2001/18/ES.

Evropska agencija za varnost hrane (,EFSA“) je 31. marca
2006 dala ugodno mnenje v skladu s ¢lenoma 6 in 18
Uredbe (ES) $t. 1829/2003 in sklenila, da ni verjetno, da
bo dajanje na trg proizvodov, ki vsebujejo koruzo
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MONS863xMONS810, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni,
kakor je opisano v vlogi (,proizvodi), skodljivo vplivalo
na zdravje ljudi in Zzivali ali okolje (}). EFSA je v svojem
mnenju navedla, da je sprejemljivo uporabljati podatke za
posamezne pojave v podporo varnosti proizvodov, prav
tako pa je preucila vsa specifiéna vprasanja in pomisleke
drzav c¢lanic v okviru posvetovanja z nacionalnimi
pristojnimi organi, dolocenega v clenu 6(4) in ¢lenu
18(4) navedene uredbe.

EFSA je oktobra 2006 na zahtevo Komisije objavila
podrobna pojasnila, na kakSen nacin je v svojem mnenju
upostevala pripombe pristojnih organov drzav ¢lanic, in
nadaljnje informacije o razli¢nih vidikih, ki jih je preucil
znanstveni odbor EFSA o gensko spremenjenih organ-
izmih.

EFSA je v mnenju tudi ugotovila, da je nacért spremljanja
okolja, sestavljen iz splo$nega nacrta spremljanja, ki ga je
predlozil vlagatelj, v skladu s predvideno uporabo proiz-
vodov.

Evropska agencija za zdravila je 26. februarja 2007 na
podlagi porocila, ki ga je objavila Svetovna zdravstvena
organizacija in v katerem uvr§¢a kanamicin in neomicin
med ,nujno pomembna antibakterijska sredstva za
humano medicino in za strategije za obvladovanje
tveganja, kadar se ne uporabljata za ljudi“, izdala
porocilo, v katerem je poudarila terapevtsko pomemb-
nost obeh antibiotikov v humani in veterinarski medicini.
Ob upostevanju tega porocila je EFSA 13. aprila 2007
navedla, da prisotnost gena nptll v gensko spremenjenih
rastlinah ne bo ogrozila terapevtskega ucinka zadevnih
antibiotikov. To je posledica izjemno majhne verjetnosti
genskega prenosa z rastlin na bakterije in posledi¢ne
ekspresije ter dejstva, da je ta na antibiotike odporen
gen v bakterijah v naravi Ze zelo razSirjen. EFSA je
tako potrdila svojo prej$njo oceno o varni uporabi
markerskega gena nptll za odpornost proti antibiotikom
v gensko spremenjenih organizmih in proizvodih za
zivila in krmo, pridobljenih iz njih.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
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Komisija je 14. maja 2008 pooblastila EFSA z zahtevo, (i)
naj pripravi konsolidirano znanstveno mnenje ob uposte-
vanju prej$njega mnenja in porocila o uporabi ozna-
Cevalnih genov za odpornost na antibiotike v gensko
spremenjenih rastlinah, ki so namenjene ali Ze odobrene
za dajanje na trg, ter njihovi mozni uporabi za uvoz,
predelavo in pridelovanje; (i) naj navede mozne ucinke
tega konsolidiranega mnenja na prej$nje ocene EFSA o
posameznih gensko spremenjenih organizmih, ki vsebu-
jejo oznacevalne gene za odpornost na antibiotike. EFSA
je v okviru pooblastila med drugim prejela tudi pismi, ki
sta ju Komisiji predlozila Danska in Greenpeace.

EFSA je 11. junija 2009 objavila porocilo o uporabi
oznalevalnih genov za odpornost na antibiotike v
gensko spremenjenih rastlinah, v katerem navaja, da je
prej$nja ocena EFSA glede koruze MON863xMON810 v
skladu s strategijo ocene tveganja, opisano v porocilu, in
da ni nobenega novega dokaza, zaradi katerega bi EFSA
spremenila prej$nje mnenje.

Po znanstveni objavi ponovne analize 90-dnevne razi-
skave vpliva koruze MON 863 na podgane in oceni
varnosti koruze MON 863 je Komisija 15. marca 2007
zaprosila EFSA za mnenje, kakSen vpliv bi lahko imela ta
raziskava na njeno prej$nje mnenje o varnosti koruze
MON 863. EFSA je 28. junija 2007 navedla, da objava
ne sproza novih vprasanj o skodljivosti, in potrdila svojo
prej$njo ugodno oceno varnosti koruze MON 863.

Ob upostevanju navedenih vidikov je treba za te proiz-
vode izdati odobritev.

Vsakemu gensko spremenjenemu organizmu je treba
dodeliti enotni identifikator, kot dolo¢a Uredba Komisije
(ES) st. 65/2004 z dne 14. januarja 2004 o vzpostavitvi
sistema za razvijanje in dodeljevanje posebnih identifika-
torjev za gensko spremenjene organizme (*).

Na podlagi mnenja EFSA niso za zivila, Zivilske sestavine
in krmo, ki vsebujejo koruzo MON863xMONS810, so iz
nje sestavljeni ali proizvedeni, potrebne nobene druge
zahteve za oznalevanje, razen tistth iz ¢lena 13(1) in
¢lena 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003. Vendar mora
biti iz oznak krme, ki vsebuje gensko spremenjene
organizme ali je iz njih sestavljena, ter drugih proiz-
vodov, ki niso Zivila in krma ter vsebujejo gensko spre-
menjene organizme ali so iz njih sestavljeni, za katere je
predlozena vloga za odobritev, jasno razvidno, da se
zadevni proizvodi ne smejo uporabljati za pridelovanje,
tako da se zagotovi uporaba proizvodov v okviru odob-
ritve iz tega sklepa.

Na podlagi mnenja EFSA tudi ni utemeljena uvedba
posebnih pogojev ali omejitev za dajanje na trg infali
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posebnih pogojev ali omejitev za uporabo in ravnanje,
vkljuno z zahtevami za spremljanje po zacetku trZenja,
ali posebnih pogojev za zaicito posebnih ekosistemov/
okolja infali geografskih obmocij, kot je dolo¢eno v tocki
(e) clena 6(5) in tocki () clena 18(5) Uredbe (ES)
§t. 1829/2003. Vse zadevne informacije o odobritvi
proizvodov je treba vnesti v register Skupnosti za gensko
spremenjena Zzivila in krmo, kot je dolo¢eno v Uredbi
(ES) st. 1829/2003.

Clen 4(6) Uredbe (ES) $t. 1830/2003 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o sledljivosti
in oznacevanju gensko spremenjenih organizmov ter
sledljivosti zivil in krme, proizvedenih iz gensko spreme-
njenih  organizmov, ter o spremembi Direktive
2001/18/ES (3) doloca zahteve za oznalevanje proiz-
vodov, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme ali
so iz njih sestavljeni.

O tem sklepu je treba prek Urada za izmenjavo infor-
macij o bioloski varnosti obvestiti podpisnice Kartagen-
skega protokola bioloske varnosti h Konvenciji o biotski
raznovrstnosti v skladu s ¢lenom 9(1) in ¢lenom 15(2)(c)
Uredbe (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 15. julija 2003 o ¢ezmejnem gibanju gensko
spremenjenih organizmov (3).

Druge uporabe, razen kot Zzivila ali krma, ki so za isti
gensko spremenjeni organizem odobrene v skladu z
Odlo¢bo Komisije 2006/47[ES (*), ter enakovredni pogoji
za dajanje na trg in spremljanje so vkljuceni v ta sklep in
jih zato ureja samo ta sklep.

Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali ni
izdal mnenja v roku, ki ga je dolo¢il njegov predsednik.

Na sestanku dne 18. februarja 2008 Svet ni mogel spre-
jeti odlo¢itve s kvalificirano vecino niti za predlog niti
proti njemu. Zato mora Komisija sprejeti ukrepe —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Gensko spremenjen organizem in enotni identifikator

Gensko spremenjeni koruzi (Zea mays L) MON863xMON810,
proizvedeni s krizanjem koruz, ki vsebujeta pojava MON-
@0863-5 in MON-O@810-6, kot je doloteno v tocki (b)
Priloge k temu sklepu, je dodeljen enotni identifikator MON-
B0863-5xMON-FV810-6, kot je doloceno v Uredbi (ES)
§t. 65/2004.
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Clen 2
Odobritev in dajanje na trg

Za namene ¢lena 4(2) in ¢lena 16(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003
se v skladu s pogoiji iz tega sklepa odobrijo naslednji proizvodi:

(a) zivila in zZivilske sestavine, ki vsebujejo koruzo MON-
B@0863-5xMON-B@810-6, so iz nje sestavljeni ali proiz-
vedeni;

(b) krma, ki vsebuje koruzo MON-@@863-5xMON-BB810-6,
je iz nje sestavljena ali proizvedena;

(c) proizvodi, ki niso Zivila in krma ter vsebujejo koruzo MON-
B@0863-5xMON-FP810-6 ali so iz nje sestavljeni, za
enako uporabo kot katera koli druga koruza, razen za pride-
lovanje.

Clen 3
Oznacevanje

1. Za namene zahtev za oznalevanje iz ¢lena 13(1) in ¢lena
25(2) Uredbe (ES) §t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,koruza“.

2. Besede ,ni za pridelovanje“ se navedejo na oznakah proiz-
vodov in v dokumentih, priloZenih k proizvodom, ki vsebujejo
koruzo MON-@@863-5xMON-B@810-6 ali so iz nje sestav-
ljeni in so navedeni v ¢lenu 2(b) in (c).

Clen 4
Spremljanje ucinkov na okolje

1. Imetnik dovoljenja zagotovi, da se nalrt spremljanja
ucinkov na okolje pripravi in izvaja, kakor je opredeljeno v
tocki (h) Priloge.

2. Imetnik dovoljenja Komisiji predloZi letna porocila o izva-
janju in rezultatih dejavnosti, dolocenih v nacrtu spremljanja.

Clen 5
Register Skupnosti

Informacije iz Priloge k temu sklepu se vnesejo v register Skup-
nosti za gensko spremenjena Zivila in krmo, kot doloca ¢len 28
Uredbe (ES) st. 1829/2003.

Clen 6
Imetnik dovoljenja

Imetnik dovoljenja je Monsanto Europe S.A., Belgija, kot pred-
stavnik Monsanto Company, Zdruzene drzave Amerike.

Clen 7
Veljavnost

Ta sklep se uporablja 10 let od datuma uradnega obvestila.

Clen 8
Naslovnik

Ta sklep je naslovljen na Monsanto Europe S.A., Scheldelaan
460, Haven 627 — 2040 Antwerpen — Belgija.

V Bruslju, 2. marca 2010

Za Komisijo
John DALLI
Clan Komisije
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PRILOGA

(a) Vlagatelj in imetnik odobritve:

Ime:  Monsanto Europe S.A.

Naslov: Scheldelaan 460, Haven 627 — 2040 Antwerpen — Belgija

v imenu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — ZdruZene drzave Amerike.

(b) Poimenovanje in opredelitev proizvodov:

—
(g
Re

1. zivila in zZivilske sestavine, ki vsebujejo koruzo MON-@@863-5xMON-0@81D-6, so iz nje sestavljeni ali proiz-
vedeni;

2. krma, ki vsebuje koruzo MON-@@863-5xMON-O@B8107-6, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

3. proizvodi, ki niso Zivila in krma ter vsebujejo koruzo MON-B@863-5xMON-@B81@-6 ali so iz nje sestavljeni, za
enako uporabo kot katera koli druga koruza, razen za pridelovanje.

Gensko spremenjena koruza MON-@@863-5xMON-B3B810-6, kot je opisana v vlogi, je proizvedena s krizanjem
koruz, ki vsebujeta pojava MON-0@863-5 in MON-@@B810-6, ter izraza beljakovino CryBbl, ki omogoca zasito
pred nekaterimi $kodljivimi vrstami hroscev (Diabrotica spp.), in beljakovino CrylAb, ki omogoca zaicito pred
nekaterimi $kodljivimi vrstami metuljev (Ostrinia nubilalis, Sesammia spp.). Kot izbirni oznacevalec v postopku genske
spremembe je bil uporabljen gen nptll, ki omogoca odpornost na kanamicin.

Oznacevanje:

1. Za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lena 13(1) in ¢lena 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe
(ES) 8t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,koruza“.

2. Besede ,ni za pridelovanje“ se navedejo na oznakah proizvodov in v dokumentih, priloZenih k proizvodom, ki
vsebujejo koruzo MON-@@J863-5xMON-B@810-6 ali so iz nje sestavljeni in so navedeni v ¢lenu 2(b) in (c).

(d) Metoda za odkrivanje:

— kvantitativne in za pojav znacilne metode na podlagi verizne reakcije polimeraze (PCR) v realnem Casu za gensko
spremenjeno koruzo MON-@©@863-5 in MON-@@810-6, potrjene na koruzi MON-GB863-5xMON-GD810-6,

— potrdi referen¢ni laboratorij Skupnosti, ustanovljen v skladu z Uredbo (ES) st. 1829/2003, potrditev objavljena na
spletni strani http://gmo-crl.jre.it/statusofdoss.htm

— referencni material: ERM®-BF416 (za MON-@@J863-5) in ERM®-BF413 (za MON-@@8107-6) je dostopen prek
Skupnega raziskovalnega sredi§ca (JRC) Evropske komisije, Instituta za referen¢ne materiale in meritve (IRMM) na
spletni strani http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

Enotni identifikator:

MON-@@863-5xMON-0D810-6

Informacije, zahtevane v Prilogi II h Kartagenskemu protokolu bioloske varnosti h Konvenciji o biotski
raznovrstnosti:

Urad za izmenjavo informacij o bioloski varnosti, oznaka zapisa: glej [izpolniti po obvestitvi]

Pogoji ali omejitve pri dajanju proizvodov na trg, uporabi ali ravnanju z njimi:

Niso potrebni.
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(h) Naért spremljanja

Nacrt spremljanja ucinkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18/ES.
[Povezava: nacit je objavljen na spletu]

(i) Zahteve za spremljanje po zaletku trZenja za uporabo Zivil za prehrano ljudi

Niso potrebne.

Opomba: Povezave do ustreznih dokumentov bo treba sCasoma verjetno spremeniti. Take spremembe bodo na voljo
javnosti s posodabljanjem registra Skupnosti za gensko spremenjena Zzivila in krmo.



