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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 6. November 2013

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von aus der Maissorte MON810 (MON-G@813-6)
gewonnenem Pollen gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 4743)

(Nur der franzosische und der niederlindische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/649/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel ('), insbeson-
dere auf Artikel 7 Absatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Am 12. Mirz 2012 stellte das Unternehmen Monsanto
Europe S.A. bei der zustindigen Behorde der Niederlande
gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
einen Antrag (im Folgenden ,der Antrag) auf das Inver-
kehrbringen von aus der Maissorte MON810 gewonne-
nem Pollen als Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoff
bzw. in Lebensmitteln und Lebensmittelzusatzstoffen.

20 Am 19. Dezember 2012 gab die Europiische Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (,EFSA“) gemafs Artikel 6 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiirwortende
Stellungnahme ab. Sie kam zu dem Schluss, dass die
genetische Verdnderung des MONS810-Maises kein
zusitzliches gesundheitliches Risiko birgt, sollte Pollen
aus MON810-Mais nicht genverinderten Maispollen in
Lebensmitteln oder als Lebensmittel ersetzen.

(3)  In ihrer Stellungnahme hat die EFSA alle spezifischen
Fragen und Bedenken der Mitgliedstaaten beriicksichtigt,
die im Rahmen der Konsultation der zustindigen natio-
nalen Behorden vorgebracht wurden.

(4)  In Anbetracht dieser Erwigungen sollte aus MON810-
Mais gewonnener Pollen als Lebensmittel und Lebensmit-
telzusatzstoff bzw. in Lebensmitteln und Lebensmittel-
zusatzstoffen zugelassen werden.

(5)  Jedem genetisch verdnderten Organismus (,GVO) sollte
gemifl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommis-
sion vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Ent-
wicklung und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker
fur genetisch verinderte Organismen (%) ein solcher Mar-
ker zugewiesen werden.

(6)  Nach der Stellungnahme der EFSA sind keine iiber die in
Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
hinausgehenden spezifischen Kennzeichnungsanforderun-

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
() ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.

gen fiir Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus

Pollen von MON 810-Mais gewonnen wurden, erforder-
lich.

(7 Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2003 dber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung
von genetisch verinderten Organismen und uber die
Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Orga-
nismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln so-
wie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG () legt die
Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit von Erzeugnis-
sen fest, die aus GVO gewonnen werden. Alle relevanten
Angaben zur Zulassung der Erzeugnisse sollten gemif
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in das Gemein-
schaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und
Futtermittel eingetragen werden.

(8)  Der Antragsteller wurde zu den im vorliegenden Be-
schluss vorgesehenen Mafinahmen konsultiert.

(9)  Der Stindige Ausschuss fir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat nicht innerhalb der ihm von seinem
Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung genommen. Ein
Durchfithrungsrechtsakt wurde als notwendig erachtet,
und der Vorsitz hat dem Berufungsausschuss den im
Entwurf vorliegenden Durchfithrungsrechtsakt zur wei-
teren Erorterung dbermittelt. Der Berufungsausschuss
hat keine Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer
Erkennungsmarker

Genetisch verandertem Mais (Zea mays L.) MON810, wie unter
Buchstabe b des Anhangs dieses Beschlusses beschrieben, wird
gemils der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezifische Erken-
nungsmarker MON-@@810-6 zugewiesen.

Artikel 2
Zulassung

Aus MON810-Mais gewonnener Pollen als Lebensmittel und
Lebensmittelzusatzstoff oder in Lebensmitteln und Lebensmittel-
zusatzstoffen wird fiir die Zwecke des Artikels 4 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gemidfl den in diesem Be-
schluss genannten Bedingungen zugelassen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
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Artikel 3
Kennzeichnung

Zum Zweck der in Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 festgelegten Etikettierungsvorschriften wird
,Mais“ als ,Bezeichnung des Organismus“ festgelegt.

Artikel 4

Gemeinschaftsregister

Die im Anhang des vorliegenden Beschlusses enthaltenen An-
gaben werden gemafl Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch verinderter
Lebensmittel und Futtermittel aufgenommen.

Artikel 5

Zulassungsinhaber

Der Zulassungsinhaber ist Monsanto Europe S.A., Belgien, im
Namen der Monsanto Company, Vereinigte Staaten von Ame-
rika.

Artikel 6
Geltungsdauer

Dieser Beschluss gilt 10 Jahre ab dem Datum seiner Bekannt-
gabe.

Artikel 7
Adressat

Dieser Beschluss ist gerichtet an Monsanto Europe S.A., Avenue
de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgien.

Briissel, den 6. November 2013

Fiir die Kommission
Tonio BORG
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Antragsteller und Zulassungsinhaber
Bezeichnung: Monsanto Europe S.A.
Anschrift: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgien,

im Namen der Monsanto Company, Vereinigte Staaten.

Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse

Aus MON-0@810-6-Mais gewonnener Pollen, als Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoff oder in Lebensmitteln
und Lebensmittelzusatzstoffen.

Der im Antrag beschriebene genetisch verinderte MON-@@81@-6-Mais exprimiert das Protein CrylAb, das Schutz
gegen bestimmte Lepidoptera-Schidlinge gewihrt.

Kennzeichnung

Zum Zweck der spezifischen, in Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 festgelegten Etikettierungs-
vorschriften wird ,Mais“ als ,Bezeichnung des Organismus“ festgelegt.

Nachweisverfahren

— Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit fir die Maissorte
MON-@@810-6.

— Validiert an gemahlenen Maissamen (zertifizierte Referenzmaterialien [CRM IRMM-413]), bestehend aus Mischun-
gen von genetisch verandertem MON810-Mais und herkommlichem Mais, durch das Bundesinstitut fir Risiko-
bewertung (BfR) in Zusammenarbeit mit der American Association of Cereal Chemists (AACC), der Gemeinsamen
Forschungsstelle (GFS) der Europdischen Kommission (Institut fiir Referenzmaterialien und -messungen (IRMM),
Institut fiir Gesundheit und Verbraucherschutz (IHCP)), und GeneScan, Berlin, veroffentlicht unter
http://gmo-crljre.ec.europa.cu/summaries/Mon810_validation report.pdf
Referenzmaterial: ERM-BF413k zuginglich tiber die Gemeinsame Forschungsstelle (JRC) der Européischen Kommis-
sion, Institut fiir Referenzmaterialien und -messungen (IRMM) unter der folgenden Adresse:
http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Spezifischer Erkennungsmarker

MON-@@810-6

Informationen gemdfl Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Uber-
einkommen iiber die biologische Vielfalt

Nicht erforderlich.

Bedingungen oder Einschrinkungen fiir das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Handhabung der
Erzeugnisse

Nicht erforderlich.
Uberwachungsplan
Nicht erforderlich.

Anforderungen an die Uberwachung nach Inverkehrbringen bei der Verwendung der Lebensmittel zum
menschlichen Verzehr

Nicht erforderlich.

Anmerkung: Die Links zu einschligigen Dokumenten miissen moglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese
Anderungen werden der Offentlichkeit iiber die Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebens-
mittel und Futtermittel zuginglich gemacht.
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