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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 30. Oktober 2009

iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von aus der genetisch verinderten Maissorte MON 89034
(MON-89034-3) bestehenden, diese enthaltenden oder aus dieser gewonnenen Erzeugnissen gemif
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 8383)

(Nur der franzosische und der niederlindische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/813EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*), insbeson-
dere auf Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Am 14. Dezember 2006 stellte das Unternehmen Mon-
santo Europe S.A. bei der zustindigen Behorde der Nie-
derlande einen Antrag gemaf§ den Artikeln 5 und 17 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 auf das Inverkehrbrin-
gen von Lebensmitteln, Lebensmittelzutaten und Futter-
mitteln, die Mais der Sorte MON 89034 enthalten, aus
diesem bestehen oder aus diesem gewonnen werden (,der
Antrag").

Dieser Antrag umfasst auch das Inverkehrbringen anderer
Erzeugnisse, die Mais der Sorte MON 89034 enthalten
oder aus dieser bestehen, zu den gleichen Verwendungs-
zwecken wie bei jeder anderen Maissorte, aufler zum
Anbau. Daher enthdlt der Antrag gemil Artikel 5
Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 die Daten und Angaben, die gemifd
den Anhingen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz
2001 dber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung
der Richtlinie 90/220[EWG des Rates (%) erforderlich
sind, sowie Informationen und Schlussfolgerungen zu
der nach den Grundsitzen in Anhang Il der Richtlinie
2001/18/EG durchgefiihrten Risikobewertung. Der An-
trag umfasst auferdem einen Plan zur Uberwachung
der Umweltauswirkungen gemifs Anhang VII der Richt-
linie 2001/18/EG.

Am 18. Dezember 2008 gab die Europiische Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) gemifl den Artikeln 6
und 18 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine befiir-
wortende Stellungnahme ab und kam zu dem Schluss, es
sei unwahrscheinlich, dass das Inverkehrbringen der im

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.

Antrag beschriebenen Erzeugnisse, die Mais der Sorte
MON 89034 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm
gewonnen werden (,die Erzeugnisse®), im Rahmen der
vorgesehenen Verwendungszwecke schddliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
auf die Umwelt hat (). In ihrer Stellungnahme hat die
EFSA alle spezifischen Fragen und Bedenken der Mitglied-
staaten beriicksichtigt, die im Rahmen der Konsultation
der zustindigen nationalen Behorden gemifl Artikel 6
Absatz 4 und Artikel 18 Absatz 4 der genannten Ver-
ordnung vorgebracht wurden.

Die EFSA kam in ihrer Stellungnahme ferner zu dem
Schluss, dass der Umweltiiberwachungsplan, der aus ei-
nem allgemeinen, vom Antragsteller vorgelegten Uber-
wachungsplan besteht, der vorgesehenen Verwendung
der Erzeugnisse entspricht.

In Anbetracht dieser Erwdgungen sollten die Erzeugnisse
zugelassen werden.

Jedem genetisch verdnderten Organismus (GVO) sollte
gemifl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommis-
sion vom 14. Januar 2004 {iber ein System fiir die Ent-
wicklung und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker
fiir genetisch verdnderte Organismen (¥ ein spezifischer
Erkennungsmarker zugewiesen werden.

Nach der Stellungnahme der EFSA scheinen keine iiber
die in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 hinausgehenden spezi-
fischen Kennzeichnungsanforderungen an Lebensmittel,
Lebensmittelzutaten und Futtermittel, die Mais der Sorte
MON 89034 enthalten, aus ihm bestehen oder aus ihm
gewonnen werden, erforderlich zu sein. Um jedoch si-
cherzustellen, dass die Erzeugnisse nur im Rahmen der
mit dieser Entscheidung erteilten Zulassung verwendet
werden, sollte die Kennzeichnung von Futtermitteln so-
wie von anderen Erzeugnissen als Lebensmittel und Fut-
termittel, die den GVO enthalten oder aus diesem beste-
hen und fir die eine Zulassung beantragt wird, auch
einen klaren Hinweis darauf enthalten, dass die betreffen-
den Erzeugnisse nicht zum Anbau verwendet werden
diirfen.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2007-042

(4 ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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(8) Laut der Stellungnahme der EFSA sind auflerdem keine
spezifischen Bedingungen oder Einschrankungen fiir das
Inverkehrbringen und/oder die Verwendung und Hand-
habung, einschlieSlich Bestimmungen fiir die markt-
begleitende Beobachtung der Verwendung der Lebens-
und Futtermittel, sowie keine spezifischen Bedingungen
zum Schutz besonderer Okosysteme/der Umwelt und/
oder geografischer Gebiete gemidfl Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe e und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe e der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gerechtfertigt.

(99 Alle relevanten Informationen iiber die Zulassung der
Erzeugnisse sollten gemdf der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch ver-
anderter Lebensmittel und Futtermittel aufgenommen
werden.

(10)  Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 iber die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch verinderten Organismen
und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch ver-
anderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und
Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG (') legt die Anforderungen an die Kenn-
zeichnung von Erzeugnissen fest, die aus GVO bestehen
oder GVO enthalten.

(11) Diese Entscheidung ist gemaff Artikel 9 Absatz 1 und
Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende Ver-
bringungen genetisch verdnderter Organismen (?) iiber
die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit den Ver-
tragsparteien des Protokolls von Cartagena iiber die bio-
logische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die biolo-
gische Vielfalt zu melden.

(12)  Der Antragsteller wurde zu den in der vorliegenden Ent-
scheidung vorgesehenen Maffnahmen konsultiert.

(13) Der Stiandige Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat innerhalb der von seinem Vorsitz ge-
setzten Frist keine Stellungnahme abgegeben.

(14)  Auf seiner Tagung vom 19. Oktober 2009 konnte der
Rat keine Entscheidung mit qualifizierter Mehrheit fiir
oder gegen den Vorschlag erzielen. Der Rat erklirte,
dass der Vorgang fiir ihn abgeschlossen sei. Es obliegt
nun der Kommission, die Maflnahmen zu erlassen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Genetisch verinderter Organismus und spezifischer
Erkennungsmarker

Genetisch verdndertem Mais (Zea mays L) MON 89034, wie
unter Buchstabe b des Anhangs dieser Entscheidung beschrie-

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
() ABL L 287 vom 5.11.2003, S. 1.

ben, wird gemifl der Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der spezi-
fische Erkennungsmarker MON-89@34-3 zugewiesen.

Artikel 2
Zulassung

Folgende Erzeugnisse werden fur die Zwecke des Artikels 4
Absatz 2 und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gemifl den in dieser Entscheidung genannten
Bedingungen zugelassen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die MON-89@334-3-
Mais enthalten, aus diesem bestehen oder aus diesem gewon-
nen werden;

=

Futtermittel, die MON-89@34-3-Mais enthalten, aus diesem
bestehen oder aus diesem gewonnen werden;

¢) andere Erzeugnisse als Lebensmitte]l und Futtermittel, die
MON-89@34-3-Mais enthalten oder aus diesem bestehen,
zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder anderen
Maissorte, aufler zum Anbau.

Artikel 3
Kennzeichnung

(1)  Fir die Zwecke der Kennzeichnungsanforderungen gemafd
Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 wird als ,Bezeichnung des Orga-
nismus“ ,Mais“ festgelegt.

(2)  Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf der Etikettie-
rung und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2
Buchstaben b und ¢ genannten Erzeugnisse, die die Maissorte
MON-89@34-3 enthalten oder aus dieser bestehen, erscheinen.

Artikel 4
Uberwachung der Auswirkungen auf die Umwelt

(1) Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass der Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen gemifl Buchstabe h
des Anhangs aufgestellt und umgesetzt wird.

(2) Der Zulassungsinhaber legt der Kommission Jahres-
berichte iiber die Durchfithrung und die Ergebnisse der im
Uberwachungsplan festgelegten Tatigkeiten vor.

Artikel 5
Gemeinschaftsregister

Die im Anhang der vorliegenden Entscheidung genannten In-
formationen werden gemafl Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 in das Gemeinschaftsregister genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel aufgenommen.
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Artikel 6
Zulassungsinhaber

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

Artikel 7
Geltungsdauer

Diese Entscheidung gilt 10 Jahre ab dem Datum ihrer Bekannt-
gabe.

Artikel 8
Adressat

Diese Entscheidung ist gerichtet an Monsanto Europe S.A., Ave-
nue de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgien.

Briissel, den 30. Oktober 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Antragsteller und Zulassungsinhaber:

Name: Monsanto Europe S.A.
Anschrift: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgien

im Namen von Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Vereinigte Staaten von
Amerika.

Bezeichnung und Spezifikation der Erzeugnisse:

1. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die MON-89@34-3-Mais enthalten, aus diesem bestehen oder aus diesem
gewonnen werden;

2. Futtermittel, die MON-89@34-3-Mais enthalten, aus diesem bestehen oder aus diesem gewonnen werden;

3. andere Erzeugnisse als Lebensmittel und Futtermittel, die MON-89@34-3-Mais enthalten oder aus diesem bestehen,
zu den gleichen Verwendungszwecken wie bei jeder anderen Maissorte, aufSer zum Anbau.

Der genetisch verinderte Mais MON-89034-3 gemifl dem Antrag exprimiert die Proteine Cry1A.105 und Cry2Ab2,
die Schutz gegen bestimmte Lepidoptera-Schidlinge gewahren.

Kennzeichnung:

1. Fir die Zwecke der spezifischen Kennzeichnungsanforderungen gemifl Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 25
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifl Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 wird als ,Bezeichnung des Organismus* ,Mais“ festgelegt.

2. Der Hinweis ,nicht zum Anbau“ muss auf der Etikettierung und in den Begleitdokumenten der in Artikel 2
Buchstaben b und c dieser Entscheidung genannten Erzeugnisse, die die Maissorte MON-89@34-3 enthalten
oder aus dieser bestehen, erscheinen.

Nachweisverfahren:

— Quantitative ereignisspezifische Methode auf Basis der Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit fiir genetisch ver-
dnderten MON-89@34-3-Mais;

— validiert an Saatgut durch das gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 benannte gemeinschaftliche Referenz-
labor, Validierung veroffentlicht unter http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referenzmaterial: AOCS 0906-E, erhiltlich bei American Oil Chemists Society unter folgender Internet-Adresse:
http:/[www.aocs.org/tech/crm/corn.cfm

Spezifischer Erkennungsmarker:
MON-89034-3

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

Informationsstelle fiir biologische Sicherheit, Eintragskennung: siche [zu erginzen bei Bekanntgabe]

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

Nicht erforderlich.

Uberwachungsplan:

Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen geméf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG
[Link: im Internet verdffentlichter Plan]

Anforderungen an die Uberwachung nach Inverkehrbringen bei Verwendung der Lebensmittel zum mensch-
lichen Verzehr:

Nicht erforderlich.

Hinweis: Die Links zu einschlagigen Dokumenten miissen moglicherweise von Zeit zu Zeit angepasst werden. Diese
Anderungen werden mit der Aktualisierung des Gemeinschaftsregisters genetisch verdnderter Lebensmittel und Futter-
mittel veroffentlicht.
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