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EUROOPAN KOMISSIO

Bryssel 1.6.2010
KOM(2010)275 lopullinen

2010/0151 (NLE)
Ehdotus

NEUVOSTON PAATOS

muuntogeenistd maissia 59122x1507xNK 603 (DA S-59122-7xDAS-@1507xM ON-
DD603-6) sisdltavien, siitd koostuvien tai siita valmistettujen tuotteiden markkinoille
saattamisen sallimisesta Eur oopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o

1829/2003 muk ai sesti

(Ainoastaan ranskan- ja hollanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

Liitteend oleva ehdotus neuvoston péadtokseks koskee muuntogeenista maissia
59122x1507xNK 603 sisdltavia, siita koostuvia ta siitd valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja,
joiden markkinoille saattamista koskevan hakemuksen Pioneer Overseas Corporation toimitti
26. elokuuta 2005 Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiselle viranomaiselle
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukai sesti.

Liitteend oleva ehdotus kattaa myOs sellaisten muiden maissia 59122x1507xNK603
sisdtéavien tai gsita koostuvien tuotteiden markkinoille saattamisen, joita viljelya lukuun
ottamatta kaytetddn samoihin kayttotarkoituksiin kuin mitéa tahansa muuta maissia.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 8. huhtikuuta 2009 asetuksen (EY) N:o
1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisen mydnteisen lausunnon ja esitti pddtel manadan, ettéd maiss
59122x1507xNK603 on mahdollisten ihmisten ja eldinten terveydelle tai ympéristolle
aiheutuvien vaikutustensa osalta yhta turvallista kuin sen ei-muuntogeeninen vastine. Nain
ollen se katsoi, ettei hakemuksessa kuvattua maissia 59122x1507xNK603 sisdltavien, siita
aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai elé@inten terveydelle tai ympéristdlle, kun tuotteita
kaytetdan esitetyissa kayttotarkoituksissa.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevéle pysyvélle komitealle toimitettiin 9.
helmikuuta 2010 &inestystd varten luonnos komission pédtokseks, jolla sallitaan
muuntogeenistd maissia 59122x1507xNK603 sisdltdvien, dita koostuvien ta  dgité
vamistettujen tuotteiden saattaminen unionin markkinoille. Komitea e antanut lausuntoa:
jasenvaltioista 13 (183 aantd) adnesti puolesta, 10 (112 dantd) vastaan, kolme (46 @ntd)
pidattyi &8nestdmastad jayks (4 dantd) el ollut edustettuna.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 2 kohdan seké& neuvoston pédtoksen 1999/468/EY
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston pagtoksella 2006/512/EY, 5 artiklan mukai sesti
komission on tehtéava neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteista ja annettava siita tieto
parlamentille; neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehda enemmi stopaétts ehdotuksesta.
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2010/0151 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON PAATOS

muuntogeenistd maissia 59122x1507xNK 603 (DA S-59122-7xDAS-@1507xM ON-

DD60D3-6) sisdltavien, siitd koostuvien tai siita valmistettujen tuotteiden markkinoille

saattamisen sallimisesta Eur oopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti

(Ainoastaan ranskan- ja hollanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista 22 pédivana syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003" ja erityisesti sen

7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen

seké katsoo seuraavaa:

(1)

)

Pioneer Overseas Corporation toimitti 26 péivana elokuuta 2005 Y hdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17
artiklan mukaisen hakemuksen maissia 59122x1507xNK603 sisdltavien, diita
koostuvien tai sitéd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja

rehun saattamiseksi markkinoille, jéjempana’ hakemus'.

Hakemus kattaa myds sellaisten muiden maissia 59122x1507xNK 603 sisdltévien tai
siité koostuvien tuotteiden markkinoille saattamisen, joita viljelya lukuun ottamatta
ké&ytetédn samoihin kayttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta maissia. N&in ollen
hakemus sisdltéa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5
kohdan mukaisesti geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdmisesta ympéaristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12
paivana maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY? liitteissa 111 ja |V vaaditut tiedot seka direktiivin 2001/18/EY liitteessa |l
sdadettyjen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja padtelmét.
Lisdks hakemus sisdtéad direktiivin  2001/18/EY  liitteen VIl mukaisen

ympéristbvaikutusten seurantasuunnitel man.

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempana 'EFSA’, antoi 8 paivana
huhtikuuta 2009 asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti
myonteisen lausunnon ja esitti pagtelmandan, etta maiss 59122x1507xNK603 on
mahdollisten ihmisten ja eléinten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvien
vaikutustensa osalta yhta turvallista kuin sen ei-muuntogeeninen vastine. Néin ollen se
katsoi, ettei hakemuksessa kuvattua maissia 59122x1507xNK603 sisdltavien, sita
koostuvien tai giitéd vamistettujen tuotteiden, jajempana ’'tuotteet’, saattamisesta
markkinoille todenndkoisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten ta eldinten
terveydelle tai ympéristolle, kun tuotteita kéytetdsn esitetyissa kayttotarkoituksissa®.
Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niita erityisia kysymyksia ja huolenaiheita,
joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin mainitun asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa ja 18
artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa
lausunnoissa.

L ausunnossaan EFSA totesi mya0s, etta hakijan toimittama
ympéristonseurantasuunnitelma, joka sisdltéd yleisen seurantasuunnitelman, on
tuotteiden esitetyn kayttotarkoituksen mukainen.

Kyseiset seikat huomioon ottaen tuotteille olisi myénnettava lupa.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen tunniste
jarjestelman perustamisesta yksildllisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi
muuntogeenisille organismeille 14 pédivana tammikuuta 2004 annetun komission
asetuksen (EY) N:0 65/2004* mukai sesti.

EFSAN antaman lausunnon perusteella maissia 59122x1507xNK 603 sisdltéavien, sita
koostuvien tai siitéa valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja
rehun osalta e naytd olevan tarpeen esittéa muita erityisia merkitsemisvaatimuksia
kuin ne, joista séadetéén asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25
artiklan 2 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan tuotteiden kayttd téssa paatoksessa
sdddetyn luvan rgoissa, niiden muuntogeenistda organismia sisditdvien tai dité
koostuvien rehujen seka elintarvikkeisiin ja rehuihin kuulumattomien tuotteiden, joille
haetaan lupaa, merkintgja olis tdydennettava selkedlla maininnalla, ettd kyseisa
tuotteita el saa kayttda viljelyyn. Luvanhaltijan olis toimitettava vuosittain raportit
ympéristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien taytantéonpanosta ja
tuloksista. Tulokset olis esitettava raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan
parlamentin  ja neuvoston direktiivin  2001/18/EY mukaisesti seurantatul osten
ilmoittamisekss muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittémisesta
ympéristoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille 13 péivana
lokakuuta 2009 tehdyn komission paétéksen 2009/770/EY ® mukaisesti.

EFSAN lausunnon perusteella e ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista koskevia
erityisia ehtoja tai rgjoituksia jaltai kayttoa ja kasittelya koskevia erityisia ehtoja tai
rgjoituksia, markkinoille saattamisen jalkeen toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun
kéyton seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, elka asettaa tiettyjen
ekosysteemien tai ympéristojen jaltai maantieteellisten alueiden suojelua koskevia

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA-Q-2005-248
EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

erityisia ehtoja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18
artiklan 5 kohdan e alakohdan mukai sesti.

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

Muuntogeenisten  organismien  jdjitettavyydestda ja  merkitsemisesta ja
muuntogeenisistda  organismeista vamistettujen  elintarvikkeiden ja rehujen
jaljitettévyydesta seka direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pédivana syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003° 4
artiklan 6 kohdassa vahvistetaan muuntogeenisista organismeista koostuvien tai niita
sisdltéavien tuotteiden merkitsemisvaatimukset.

Tasta padtoksesta on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvélitysérjestelman kautta
biologista moni muotoi suutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspOytakirjan sopimuspuolille muuntogeenisten organismien valtioiden
rgjat ylittéavista siirroista 15 péivana heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003’ 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdan mukai sesti.

Hakijaa on kuultu t&ssa padtok sessi sdadetyi sta toimenpiteista.

Elintarvikeketjua ja eléinten terveyttd kasittelevd pysyva komitea e ole antanut
lausuntoa puheenj ohtgjansa asettamassa méérag assa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksildllinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) 59122x1507xNK603, sellaisena kuin se
madritellaan taman pédtoksen liitteessa olevassa b kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste
DAS-59122-7xDA S- @150 7xM ON-B603-6 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukai sesti.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) No 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa
seuraaville tuotteille myodnnetdan |upa tassa padtoksessa vahvistetuin edellytyksin:

(@

(b)

elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvdt maissia DAS-59122-
7XDAS-@1507xM ON-BB6@3-6, koostuvat siité tai on valmistettu siitg;

rehu, joka sisdltéd maissa DAS-59122-7xDAS-@1587xM ON-BD6D3-6, koostuu
gitata on vamistettu sita;

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
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muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltdvat maissia DAS-59122-
7XDAS-@1507xMON-@D603-6 ta koostuvat siitd, samoihin kayttotarkoituksiin
kuin mika tahansa muu maissi viljelyalukuun ottamatta.

3artikla
Merkitseminen

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

Sanat "ei viljelyyn” on mainittava 2 artiklan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen maissia
DAS-59122-7xDAS-P1507xMON-ZJ6D3-6  sislltédvien ta  Sitd koostuvien
tuottei den merkinndissa ja saateasi akirjoissa.

4 artikla
Ymparistdvaikutusten seuranta

Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty
ymparistévaikutusten seurantasuunnitelma on kéytdssa ja etta se pannaan taytantoon.

Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitel massa
esitettyjen toimien taytantéonpanosta ja tuloksista péadtoksen 2009/770/EY
mukai sesti.

5 artikla
Yhteison rekisteri

Taman paatoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28
artiklassa sé&dettyyn yhtei son muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Pioneer Overseas Corporation, Belgia, joka edustaa seuraavaa yritysta
Pioneer Hi-Bred International, Inc., Y hdysvallat.

7 artikla
Voimassaolo

Téata paatosta sovelletaan kymmenen vuoden gjan sen tiedoksiantopai vasta.

o



F

8 artikla
Osoitus

Tama péatos on osoitettu seuraavalle yritykselle: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des
Arts 44, B-1040 Bryssel, Belgia

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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(@

(b)

(©)

(d)

Hakijajaluvanhaltija:
Nimi: Pioneer Overseas Corporation
Osoite: Avenue des Arts 44, B-1040 Bryssel, Belgia

seuraavan yrityksen puolesta: Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62™
Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, 1A 50131-1014, Y hdysvallat.

Tuotteiden nimet ja maaritelmét:

() dintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltéavat maissia DAS
59122-7xDAS-D1587xM ON-@B603-6, koostuvat siitd tai on vamistettu
Sita;

(2) rehu, joka sisdltédd maissia DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-BJ6J3-6,
koostuu siitdtai on valmistettu siitg;

(3 muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltavdt maissia DAS-59122-
7XDAS-@1507xM ON-B6D3-6 tai koostuvat Sita, samoihin
kayttotarkoituksiin kuin mika tahansa muu maissi viljelyalukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi DAS-59122-7xDAS-@1507xM ON-JB6D3-6, sellaisena
kuin se on kuvattu hakemuksessa, on aikaansaatu risteyttamalla muunnostapahtumia
DAS59122-7, DAS @157 ja MON-@P603-6 sisdtavdt maissit ja ilmentdd
Cry34ADbl- ja Cry35ADbl-proteiinga, jotka antavat suojan tiettyja kovakuoriaisia
vastaan, Cry1lF-proteiinia, joka antaa suojan tiettyja perhostuholaisia vastaan, PAT-
proteiinia, jota k&ytettiin geenitunnistimena ja jonka ansiosta maissi kestda
rikkakasvien torjunta-aineena kaytettavda glufosinaattiammoniumia, seka CP4
EPSPS -proteiinia, jonka ansiosta maissi kestda rikkakasvien torjunta-aineena
kaytettévaa glyfosaattia.

M erkitseminen:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2
kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4 artiklan 6 kohdassa s8adettyja
merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa” organismin nimi” on "maissi”;

(2) Sanat e viljelyyn” on mainittava tdméan padoksen 2 artiklan b ja c
adlakohdassa tarkoitettujen maissia DAS-59122-7xDAS-@15@07xMON-
O6D3-6 sSisdtavien tal Sitd koostuvien tuotteiden merkinndissd ja
saateasi akirjoissa.

Havaitsemismenetelméa;

—  Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat

menetelmé muuntogeenisia maissilinjoja DAS-59122-7, DAS-@J1507 ja
MON-@@63-6  varten, validoitu maissilla DAS59122-7xDAS-
@1507xM ON-BD6D3-6;
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(f)

(9)

(h)

(i)

— Vadlidoija (validoitu semenilld): asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistettu
yhteison vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-
crl.jre.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

—  Viiteaineisto: ERM®-BF424 (DAS-59122-7:n osdta), ERM®-BF418 (DAS-
@1507:n osata) ja ERM®-BF415 (MON-@J6J3-6:n osdta), saatavilla
Euroopan komission Yhteiseen tutkimuskeskukseen (YTK) kuuluvan
Vertallumateriaalien ja mittausten tutkimuslaitoksen (IRMM) kautta
0soitteessa https.//irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatal ogue.

Yksil6llinen tunniste:
DAS-59122-7xDAS-@1507x M ON-BD63-6.

Biologista monimuotoisuutta koskevan  yleissopimuksen  Cartagenan
bioturvallisuuspoytékirjan liitteen 11 mukaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvalitygéarjestelmd, kirjausnumero: Kks. [taydennetdan
ilmoitettaessal.

Tuotteen markkinoille saattamista, kayttoa ja kasittelya koskevat ehdot tai
rajoitukset:

Ei tarpeen.
Seurantasuunnitelma

Direktiivin ~ 2001/18/EY  liitteen VI mukainen  ymparistovaikutusten
seurantasuunnitelma.

[Linkki: internetissa julkaistu suunnitelmaj

Markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa koskevat vaatimukset
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eintarvikkeiden kéyton osalta

Ei tarpeen.

Huom. Linkkga asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset
muutokset saatetaan yleison tietoon paivittamalla yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden
jarehujen rekisteri.
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