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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2017/1207,
annettu 4 piivini heinikuuta 2017,

muuntogeenisesti maissista MON 810 (MON-@@810-6) saatujen tuotteiden markkinoille
saattamista koskevan luvan uusimisesta Furoopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2017) 4453)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan
3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Monsanto Europe SA toimitti 11 ja 18 pdivind huhtikuuta 2007 komissiolle kolme hakemusta asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 11 ja 23 artiklan mukaisesti seuraavia tuotteita koskevien lupien uusimiseksi: maissista
MON 810 valmistetut olemassa olevat elintarvikkeet, elintarvikkeiden ainesosat ja rehut, maissia MON 810
sisltdvit tai siitd koostuvat rehut sekd maissi MON 810 sitd sisdltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa minkd
tahansa muun maissin tavoin muuhun kuin elintarvike- ja rehukéyttoon, viljely mukaan luettuna. Asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 voimaantulon jilkeen kyseiset tuotteet ilmoitettiin komissiolle asetuksen 8 artiklan 1 kohdan
a ja b alakohdan ja 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ja kirjattiin yhteison muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(2)  Monsanto Europe SA ldhetti 9 piivdnd maaliskuuta 2016 komissiolle kirjeen, jossa se pyysi kisittelemdin
hakemuksen viljelyd koskevaa osaa muusta hakemuksesta erillddn. Sen vuoksi tdmi piitos ei koske maissin
MON 810 siementen kayttod viljelyyn.

(3)  Maissista MON 810 tuotetun siitepolyn saattaminen markkinoille sallittiin komission tdytintoonpanopditokselld
2013/649[EU (%), eikd sitd sen vuoksi késitelld tdssd paatoksessa.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind 'EFSA’, antoi 30 péivind kesikuuta 2009 puoltavan
lausunnon (joka piivitettiin 30 péivind heindkuuta 2009) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan
mukaisesti. Siind todettiin, ettd muuntogeeninen maissi MON 810, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa,
on yhti turvallista kuin sen tavanomainen vastine siltd osin kuin on kyse sen mahdollisista haittavaikutuksista
ihmisten ja eldinten terveyteen, eikd siitd sen aiotut kdyttotarkoitukset huomioon ottaen todennikoisesti aiheudu
haittavaikutuksia ympiristolle ().

(5)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jisenvaltiot olivat tuoneet
esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(6) Kyseiset seikat huomioon ottaen lupa olisi uusittava seuraavien tuotteiden osalta: maissista MON 810 valmistetut
elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, siitepolyd lukuun ottamatta, maissia MON 810 sisiltavit tai siitd
koostuvat tai siitd valmistetut rehut sekd maissi MON 810 sitd sisdltdvissi tai siitd koostuvissa tuotteissa muuhun
kuin elintarvike- ja rehukéyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

() EUVLL268,18.10.2003,s. 1.

() Komission tdytantoonpanopaitos 2013/649/EU, annettu 6 paivind marraskuuta 2013, maissista MON 810 (MON-@@813-6) tuotetun
siitepolyn markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti
(EUVLL 302,13.11.2013, s. 44).

(*) Muuntogeenisid organismeja kasittelevin tiedelautakunnan tieteellinen lausunto (EFSA-GMORX-MONS810) kaupan pitimisen
jatkumista koskevan luvan uusimisesta seuraavien Monsanton asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti tuottamien tuotteiden osalta:
1) muuntogeenisestd tuhohyonteisid sietdvistd maissista MON 810 valmistetut olemassa olevat elintarvikkeet ja elintarvikkeiden
ainesosat, 2) maissia MON 810 sisiltdvit tai siitd koostuvat rehut, mukaan luettuna siementen kéytt6 viljelyyn, ja 3) maissista MON 810
valmistetut elintarvikkeiden ja rehun lisdaineet ja rehuaineet. The EFSA Journal (2009) 1149, s. 1-84.
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(7)  Muuntogeeniselle maissille MON 810 on osoitettu yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (!)
mukaisesti maissille MON 810 myonnetyn alkuperdisen luvan yhteydessd. Kyseistd yksilollistd tunnistetta olisi
kiytettava edelleen.

(8)  EFSAn antaman lausunnon perusteella maissista MON 810 valmistettujen elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien ja maissia MON 810 sisaltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen rehujen osalta ei ndytd olevan
tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista siddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003
13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa.

9) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintdonpanosta
ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivd komission pdatoksen 2009/770/EY () mukaisesti.

(10)  EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa kyseisten elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamista
jaftai kayttod ja kisittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina.

(11) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat oleelliset tiedot olisi kirjattava asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 tarkoitettuun
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(12) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoaan puheenjohtajansa asettamassa
midrdajassa. Taytintoonpanosiddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytdntoonpanosiddoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kisiteltaviaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksil6llinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) MON 810, sellaisena kuin se madritellddn timan paitoksen liitteessd olevassa
b kohdassa, osoitetaan yksil6llinen tunniste MON-@@810-6 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Luvan uusiminen

Seuraavien tuotteiden lupa uusitaan tdssd pddtoksessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka on valmistettu maissista MON-@@81@-6, siitepdlyd lukuun
ottamatta;

b) rehu, joka sisiltdd maissia MON-@@810-6, koostuu siitd tai on valmistettu siit4;

¢) maissi MON-@Q810-6 sitd sisdltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa muuhun kuin elintarvike- ja rehukayttoon,
viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla
Merkitseminen

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (}) 4 artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin
nimi” on "maissi”.

(") Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 paivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Komission pditds 2009/770[EY, tehty 13 pdivina lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 piivini syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyydestd sekd
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd tdimin paatoksen liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristévaikutusten
seurantasuunnitelma on kdytossd ja ettd se pannaan tiytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintoonpanosta ja tuloksista paatoksessd 2009/770/EY esitetyn lomakkeen avulla.

5 artikla
Yhteison rekisteri

Taman padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa tarkoitettuun
yhteisén muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Europe SA, Belgia, joka edustaa seuraavaa yritysti: Monsanto Company, Yhdysvallat.

7 artikla
Voimassaolo

Tatd pdatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivasta.

8 artikla
Osoitus

T4dmd pddtos on osoitettu seuraavalle yritykselle: Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel,
Belgia.

Tehty Brysselissd 4 pdivdnd heinakuuta 2017.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jdsen
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LIITE

a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Monsanto Europe S.A.

Osoite: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel, Belgia

Seuraavan yrityksen puolesta: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Amerikan yhdysvallat.

b) Tuotteiden nimet ja maaritelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka on valmistettu maissista MON-@@81@-6, siitepolyd lukuun
ottamatta;

2) rehu, joka sisiltdd maissia MON-@@81@-6, koostuu siitid tai on valmistettu siitd;

3) maissi MON-@Q810-6 sitd sisdltdvissi tai siitd koostuvissa tuotteissa muuhun kuin elintarvike- ja rehukayttoon,
viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi MON-0@810-6, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksissa, ilmentdd Bacillus

thuringiensis alalajista kurstaki saatua CrylAb-proteiinia, joka antaa suojan tiettyja perhostuholaisia, kuten
maissikoisaa (Ostrinia nubilalis) ja Sesamia spp.:td, vastaan.

¢) Merkitseminen:

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa seka asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on “maissi”.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd maissin MON-@@810-6 kvantifiointia
varten;

2) Validoinut Saksan riskinarviointi-instituutti (Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)) yhteistyossi Euroopan
komission yhteisen tutkimuskeskuksen ja muiden osapuolten kanssa ja vahvistanut asetuksen (EY) N:o 1829/2003
nojalla perustettu EUmn vertailulaboratorio maissin siemenistd uutetulla genomi-DNA:lla, julkaistu osoitteessa
https:/[crm.jrc.ec.europa.euf

3) Viiteaineisto: ERM-BF413 ja ERM — AD413 saatavilla Euroopan komission yhteiseen tutkimuskeskukseen
kuuluvan Vertailumateriaalien ja mittausten tutkimuslaitoksen (IRMM) kautta osoitteessa https://irmm.jrc.ec.
europa.eu/rmcatalogue.

e) Yksilollinen tunniste:
MON-0@@810- 6

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspdytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:
[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessa.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiytt6d ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristévaikutusten seurantasuunnitelma:

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

[Linkki: yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd julkaistu suunnitelma]
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i) Markkinoille saattamisen jilkeistdi seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

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