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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 2 mars 2010

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON863xNK603 (MON-@©@863-5xMON-B@603-
6) enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr K(2010) 1203]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

(2010/141/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (1), sirskilt artiklarna 7.3 och
19.3, och

av foljande skal:
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Den 22 oktober 2004 limnade Monsanto Europe SA, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr
1829/2003, in en ansokan till de behoriga brittiska myn-
digheterna om att fa slappa ut livsmedel, livsmedelsingre-
dienser och foder som innehdller, bestdr av eller har
framstillts av MON863xNK603-majs pd marknaden (ne-
dan kallad ansikan).

Ansokan giller ocksd utslippande pd marknaden av an-
dra  produkter som innehdller eller bestdr av
MONS863xNK603-majs med samma anvindningsomra-
den som all annan slags majs, med undantag for odling.
I enlighet med bestimmelserna i artiklarna 5.5 och 17.5 i
forordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ansokan darfor
de uppgifter och den information som krévs enligt bila-
gorna III och IV till Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon () samt information och slutsatser angdende den
riskbedémning som genomférts enligt principerna i bi-
laga II till direktiv 2001/18/EG.

Den 31 mars 2006 limnade Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) ett positivt yttrande i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003
och konstaterade att det dr osannolikt att utsldppandet pa
marknaden av de produkter som innehéller, bestdr av

UT L 268, 18.10.2003, s. 1.
GT L 106, 17.4.2001, s. 1.

eller har framstillts av MON863xNK603-majs enligt be-
skrivningen i ansokan (nedan kallade produkterna) skulle
leda till negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa
eller pd miljon (). I sitt yttrande konstaterade Efsa att
uppgifterna for de enstaka transformationshdndelserna
kunde anvindas som underlag f6r att bedéma produk-
ternas sdkerhet, och tog stillning till medlemsstaternas
alla specifika frdgor och farhdgor vid samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna enligt artiklarna 6.4
och 18.4 i nimnda forordning.

P4 begiran av kommissionen klargjorde Efsa i oktober
2006 i detalj hur synpunkterna frin medlemsstaternas
behoriga myndigheter hade beaktats i yttrandet. Dess-
utom offentliggjordes ytterligare information om de olika
element som Efsas vetenskapliga panel for genetiskt mo-
difierade organismer hade beaktat.

[ sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att den miljoover-
vakningsplan i form av en allmin tillsynsplan som so-
kanden har limnat in ligger i linje med det avsedda
anviandningsomradet for produkterna.

Mot bakgrund av en rapport fran Virldshilsoorganisatio-
nen, dir kanamycin och neomycin fortecknas som ”an-
tibakteriella medel av avgorande betydelse for human-
medicin och for riskhanteringsstrategier vid icke-human
anvindning”, utfirdade Europeiska likemedelsmyndighe-
ten den 26 februari 2007 ett uttalande dir man framholl
den terapeutiska betydelsen av dessa bdda antibiotika
inom human- och veterinirmedicin. Med beaktande av
detta uttalande angav Efsa den 13 april 2007 att den
terapeutiska effekten av de berorda antibiotika inte kom-
mer att forsimras av forekomsten av nptll-genen i gen-
modifierade vixter. Detta beror pé att sannolikheten for
genoverforing fran vixter till bakterier och ett efterfol-
jande uttryck ar ytterst 18g och pd att denna antibio-
tikaresistenta gen i bakterier redan dr mycket vanlig i
miljon. Efsa bekriftade siledes sin tidigare bedémning
om siker anvdndning av markorgenen for antibiotikare-
sistens nptll i genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter av dessa avsedda att anvindas som livsmedel och
foder.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2004-154


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004
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Kommissionen gav den 14 maj 2008 Efsa i uppdrag att i)
forbereda ett sammanstillt vetenskapligt yttrande med
hinsyn till det tidigare yttrandet och uttalandet om an-
vandning av markorgener for antibiotikaresistens i gen-
modifierade vixter som ir avsedda eller redan har god-
kints for utslippande pd marknaden och deras mojliga
anvandning for import och bearbetning och for odling
och ii) peka pd mojliga konsekvenser av detta samman-
stillda yttrande for tidigare Efsa-bedomningar pé enskilda
genetiskt modifierade organismer som innehaller markor-
gener for antibiotikaresistens. I uppdraget uppmarksam-
made kommissionen Efsa bland annat pé brev fran Dan-
mark och Greenpeace.

Den 11 juni 2009 offentliggjorde Efsa ett uttalande om
anvandning av markorgener for antibiotikaresistens i gen-
modifierade vaxter enligt vilket Efsas tidigare bedomning
av MON863xNK603-majs ér i linje med den riskbedom-
ningsstrategi som beskrivs i uttalandet. Man fastslar dven
att det saknas nya uppgifter som skulle ge Efsa anledning
att dndra sitt tidigare yttrande.

Efter att ha tagit del av en vetenskaplig rapport om en ny
analys av 90-dagarsstudien av MON 863-majs och réttor
dir sikerheten ifragasattes, rddfragade kommissionen den
15 mars 2007 Efsa om vilken inverkan denna analys
eventuellt kunde ha pd Efsas tidigare yttrande om MON
863-majs. Den 28 juni 2007 meddelade Efsa att studien
inte gav upphov till nigra nya toxikologiskt relevanta
fragor, och bekriftade sin tidigare gynnsamma sikerhets-
bedomning av MON 863-majs.

Mot bakgrund av detta bor godkinnande beviljas for
produkterna.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt
modifierad organism i enlighet med kommissionens for-
ordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om
inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av
unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade or-
ganismer (!).

Mot bakgrund av Efsas yttrande tycks det inte nédvandigt
att infora ndgra markningskrav utover de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003
for livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som in-
nehdller, bestdr av eller har framstillts av
MONB863xNK603-majs. For att garantera att produkterna
anvands pé ett sitt som dr godkint enligt detta beslut
bor man dock tydligt ange att produkterna i fraga inte far
anvandas till odling pd markningen av dels foder, dels
andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller
eller bestar av den genetiskt modifierade organismen och
som ansokan om godkinnandet giller.

() EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
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Av Efsas yttrande framgdr att det inte heller finns nagon
anledning att inféra sirskilda villkor for eller begrins-
ningar av utsldppandet pd marknaden, sirskilda villkor
for eller begransningar av anviandning eller hantering,
till exempel krav pd overvakning efter forsiljningen, eller
nagra sarskilda villkor for skydd av specifika ekosystem,
miljoer eller geografiska omrdden i enlighet med artik-
larna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.
Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produk-
terna bor foras in i det gemenskapsregister ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i forordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade orga-
nismer och spérbarhet av livsmedel och foderprodukter
som dr framstillda av genetiskt modifierade organismer
och om andring av direktiv 2001/18/EG (?) innehéller
maérkningskrav for produkter som bestdr av eller innehal-
ler genetiskt modifierade organismer.

Detta beslut kommer genom férmedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing House) att anmalas till par-
terna i Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konven-
tionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna
9.1 och 15.2 c i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grins-
overskridande forflyttning av genetiskt modifierade orga-
nismer (3).

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt.

Vid sitt mote den 18 februari 2008 kunde radet inte fatta
beslut med kvalificerad majoritet vare sig for eller emot
forslaget. Det ar foljaktligen upp till kommissionen att
anta dtgarderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik
identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) MON863xNK603 som
framstillts genom korsningar av majs innehdllande transfor-
mationshandelserna MON-@@863-5 och MON-@@60@3-6, en-
ligt den ndrmare beskrivningen i punkt b i bilagan till detta
beslut, har forsetts med den unika identitetsbeteckningen
MON-@©@863-5xMON-B3@6@3-6 i enlighet med férordning
(EG) nr 65/2004.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUT L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Artikel 2
Godkinnande och utslippande pd marknaden

Foljande produkter ska godkdnnas i enlighet med artiklarna 4.2
och 16.2 i forordning (EG) nr 1829/2003, enligt villkoren i
detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestir
av eller har framstillts av MON-@@863-5xMON-BD 60 3-6-
majs.

b) Foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av MON-
B3863-5xMON-DD 60D 3-6-majs.

¢) Andra produkter 4n livsmedel och foder som innehéller eller
bestdr av MON-@@863-5xMON-@@J 6@ 3-6-majs och ir av-
sedda for samma anviandning som all annan slags majs,
utom odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mdarkningskraven i artiklarna 13.1
och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i
forordning (EG) nr 1830/2003 ska “organismens namn” vara
"majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska aterfinnas pé eti-
ketten och i de handlingar som medfoljer sddana produkter som
innehéller eller bestdr av MON-@@863-5xMON-0J 6@ 3-6-majs
som avses i artikel 2 b och c.

Artikel 4
Overvakning av miljépaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att den plan for
overvakning av miljopaverkan som avses i punkt h i bilagan
infors och genomfors.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter
till kommissionen om tillimpningen och resultaten av de ak-
tiviteter som beskrivs i overvakningsplanen.

Artikel 5
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemen-
skapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Europe SA i
Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 7

Giltighet
Detta beslut ska gilla under tio ar fran och med dagen for
delgivningen.

Attikel 8

Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Scheldelaan
460, Haven 627, 2040 Antwerpen, Belgien.

Utfardat i Bryssel den 2 mars 2010.

Pd kommissionens vignar
John DALLI

Ledamot av kommissionen



5.3.2010 Europeiska unionens officiella tidning L 55/81

BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Monsanto Europe SA.

Adress:  Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antwerpen, Belgien

som representerar Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna
b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@863-5xMON-
DD6@3-6-majs.

2. Foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts av MON-@@863-5xMON-BP 60 3-6-majs.

3. Andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller bestdr av MON-@@863-5xMON-@@ 6@ 3-6-majs och
ar avsedda for samma anvindning som all annan slags majs, utom odling.

Den genetiskt modifierade majsen MON-@@863-5xMON-3D6@3-6, si som den beskrivs i ansokan, ar framstalld
genom korsningar av majs innehdllande transformationshidndelserna MON-@©863-5 och MON-@@603-6 och ut-
trycker CryBb1-protein som ger skydd mot vissa skadedjur av ordningen skalbaggar (Diabrotica spp.) och CP4 EPSPS-
protein som ger tolerans mot herbiciden glyfosat. En kanamycinresistensgen av nptll-typ anviandes som genetisk
markor i den genetiska fordndringsprocessen.

o
R

Mirkning

1. Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6
i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara “"majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska dterfinnas pé etiketten och i de handlingar som medféljer sddana produkter
som innehaller eller bestdr av MON-@@863-5xMON-F@ 6@ 3-6-majs som avses i artikel 2 b och c.

d) Detektionsmetod

— Kvantitativa, i realtid hidndelsespecifika, PCR-baserade metoder for genetiskt modifierad MON-@@863-5-majs och
MON-@06@3-6-majs som validerats for MON-@@863-5xMON-B@D 60 3-6-majs.

— Validerad av gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003,
offentliggjord pé http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referensmaterial: ERM®-BF416 (for MON-0@863-5) och ERM®-BF415 (for MON-@@603-6) tillgingligt via
Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum, Institutet for referensmaterial och referensmatningar
pa http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

o
-

Unik identitetsbeteckning
MON-@@863-5xMON-0Q 60 3-6

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald

Biosafety Clearing House, Record ID: se [ifylls i samband med delgivning].
g) Villkor eller begrinsningar for utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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h) Overvakningsplan
Plan for overvakning av miljopaverkan i overensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan utlagd pd Internet]

i) Krav pa overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allminheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.




