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Ettepanek:
NOUKOGU OTSUS,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérusele (EU) nr
1829/2003 viia turule geneetiliselt muundatud maisi 59122x1507xNK 603 (DA S-59122-
7XDAS-@1507xM ON-@6@3-6) sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest valmistatud
tooteid

(Ainult prantsus- ja hollandikeelne tekst on autentsed)
(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

Lisatud ndukogu otsuse ettepanek kasitleb  geneetiliselt muundatud mais
59122x1507xNK603 sisaldavat, sellest koosnevat voi sellest toodetud toitu ja so6ta, mille
turule viimise kohta esitas &ritihing Pioneer Overseas Corporation 26. augustil 2005 vastavalt
madrusele (EU) nr 1829/2003 genesetiliselt muundatud toidu ja sddda kohta taotluse
Uhendkuningriigi padevale asutusele.

Lisatud ettepanek késitleb ka maisi 59122x1507xNK603 sisaldavate vOi sellest koosnevate
muude toodete kui toidu ja sddda turule viimist muu maisiga samal otstarbel, vélja arvatud
selle viljelemise otstarbel .

Euroopa Toiduohutusamet esitas 8. aprillil 2009 kooskdlas m&sruse (EU) nr 1829/2003
artiklitega 6 ja 18 heakskiitva arvamuse. Arvamuses on selgitatud, et mais
59122x1507xNK603 on inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale sama ohutu kui
genestiliselt muundamata mais. Seega on arvamuses tehtud jéreldus, et on vahetdendoline, et
taotluses kirjeldatud maisi 59122x1507xNK603 sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest
vamistatud tooted mdjuksid kavandatud kasutusviiside puhul inimeste ja loomade tervisele
vOi keskkonnale kahjulikult.

Seda arvesse vottes esitati 9. veebruaril 2010 toiduahela ja loomatervishoiu aalisele
komiteele ha&adetamiseks komigoni otsuse eelndu, millega lubatakse viia liidu turule
genestiliselt muundatud maisi 59122x1507xNK 603 sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest
vamistatud tooteid. Komitee ei esitanud oma arvamust: 13 liikmesriiki (183 hdalt) hddetasid
eelndu poolt, 10 litkmesriiki (112 haalt) selle vastu, 3 liikmesriiki (46 haalt) jéid erapool etuks
jalliikmesriik (4 hdalt) el olnud esindatud.

Seega peab komisjon vastavalt magruse (EU) nr 1829/2003 artikli 35 IGikele 2 ja kooskdlas
nbukogu otsuse 1999/468/EU (muudetud ndukogu otsusega 2006/512/EU) artikliga 5 esitama
ndukogule ettepaneku voetavate meetmete kohta ja teavitama parlamenti ning ndukogu peab
kolme kuu jooksul tegema kvalifitseeritud hdadlteenamusega otsuse.
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2010/0151 (NLE)
Ettepanek:

NOUKOGU OTSUS,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérusele (EU) nr

1829/2003 viia turule geneetiliselt muundatud maisi 59122x1507xNK 603 (DA S-59122-
7XDAS-@1507xM ON-@6@3-6) sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest valmistatud

tooteid

(Ainult prantsus- ja hollandikeelne tekst on autentsed)
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méadrust (EU)
nr 1829/2003 geneetiliselt muundatud toidu ja sdoda kohta,* eriti selle artikli 7 18iget 3 ja
artikli 19 Giget 3,

vottes arvesse Euroopa Komigjoni ettepanekut

ning arvestades jargmist:

1)

)

©)

Arithing Pioneer Overseas Corporation esitas 26. augustil 2005 Uhendkuningriigi
padevale asutusele méaruse (EU) nr 1829/2003 artiklite 5 ja 17 kohase taotluse maisi
59122x1507xNK 603 sisaldava, sellest koosneva voi sellest valmistatud toidu, toidu
koostisosade ja sodda turule viimiseks (edaspidi ,, taotlus”).

Taotlus hdlmab ka maisi 59122x1507xNK603 sisaldavate voi sellest koosnevate
muude toodete (v.a toidu ja s66da) turule viimist muu maisiga samal otstarbel, vélja
arvatud selle viljelemise otstarbel. Seega hdlmab taotlus vastavalt maéruse (EU)
nr 1829/2003 artikli 5 16ikele 5 ja artikli 17 16ikele 5 ka Euroopa Parlamendi ja
nBukogu 12. martsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU (genestiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja néukogu direktiivi 90/220/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta)? 111 ja IV lisas ndutud andmeid ja teavet ning direktiivi
2001/18/EU |1 lisas sitestatud pShimdtete kohaselt tehtud riskihindamise teavet ja
jareldusi. Taotlus sisaldab ka direktiivi 2001/18/EU VII lisde vastavat
keskkonnamdjude seire kava.

Euroopa Toiduohutusamet esitas 8. aprillil 2009 kooskdlas madruse (EU) nr
1829/2003 artiklitega 6 ja 18 heakskiitva arvamuse. Arvamuses on selgitatud, et mais
59122x1507xNK 603 on inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale sama ohutu

ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
EUT L 106, 17.04.2001, Ik 1.

ET



ET

(4)

©)
(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

kui geneetiliselt muundamata mais. Seega on arvamuses tehtud jéreldus, et on
vahetbendoline, et taotluses kirjeldatud maisi 59122x1507xNK 603 sisaldavad, sellest
koosnevad voi sellest valmistatud tooted (edaspidi ,tooted”) mdjuksid kavandatud
kasutusviiside puhul inimeste ja loomade tervisele vai keskkonnale kahjulikult®.
Toiduohutusamet vottis oma arvamuse esitamisel arvesse kdiki liikmesriikide
kGsimusi ja kaalutlusi, mis tostatati riiklike padevate asutustega arupidamise kagus,
nagu on ette néhtud kdnealuse méaruse artikli 6 |6ikega 4 jaartikli 18 |Gikega 4.

Toiduohutusamet on oma arvamuses joudnud jéreldusele, et taotlgja esitatud
keskkonnaseirekava, mis koosneb Uldisest jarelevalvekavast, on kooskdlas toodete
kavandatud kasutusega.

Neid kaalutlusi arvesse vottes tuleks anda luba kéneal uste toodete turul eviimiseks.

Igale genestiliselt muundatud organismile tuleks méarata kordumatu tunnus vastavalt
komigioni 14. jaanuari 2004. aasta madrusele (EU) nr 65/2004, millega luuakse
stisteem geneetiliselt muundatud organismide kordumatute tunnuste valjat6otamiseks
jamaéramiseks”.

Toiduohutusameti arvamuse kohaselt e ole mais 59122x1507xNK603 sisaldava,
sellest koosneva voi sellest valmistatud toidu, toidu koostisosade ega sdéda puhul vaja
kehtestada méadruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 IGikes 1 ja artikli 25 IGikes 2
sitestatud margistusnbuetele lisaks margistuse erinbudeid. Et tagada toodete
kasutamine ké&esoleva otsuse kohaselt védja antava loa piires, peab loataotluses
késitletava GMOd sisaldava voi sellest koosneva sdtda ja muude GMOd sisaldavate
vOi sellest koosnevate toodete (v.atoit ja so6t) margistusel olema selgelt méargitud, et
kbnealuseid tooteid e tohi kasutada viljelemiseks. Loa omanik esitab komisjonile
aastaaruanded keskkonnamdjude seirekavas sdtestatud meetmete rakendamise ja
tulemuste kohta. Tulemused esitatakse vastavalt komisoni 13. oktoobri 2009. aasta
otsusele 2009/770/EU, millega kehtestatakse standardne aruandevorm toodetena voi
toodete koostises turule lastavate geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimise seiretulemuste esitamiseks vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivile 2001/18/EU°.

Samuti e Gigustata toiduohutusameti arvamuses maéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6
[Gike 5 punktis e ja artikli 18 [Gike 5 punktis e nimetatud turuleviimise, kasutamise ja
kéitlemise eritingimuste ega kitsenduste rakendamist, sealhulgas turustamisjargset
jarelevalvet toidu ja sooda kasutamise suhtes ega eritingimusi  konkreetsete
Okosiisteemide, keskkonna jalvdi geograafiliste piirkondade kaitsmiseks.

Kogu asgjakohane teave toodete lubade kohta tuleb kanda Uhenduse geneetiliselt
muundatud toidu ja sddda registrisse, nagu on sitestatud médrusega (EU) nr
1829/2003.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta maaruse (EU) nr 1830/2003
(milles kasitletakse geneetiliselt muundatud organismide jalgitavust ja mérgistamist,
genestiliselt muundatud organismidest valmistatud toiduainete ja sotda jalgitavust

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA-Q-2005-248
ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5.
ELT L 275, 21.10.2009, Ik 9.
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ning millega muudetakse direktiivi 2001/18/EU)° artikli 4 I18ikes 6 on sitestatud
GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate toodete margi stamise nduded.

(11) Kéesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevorgustiku kaudu teatada
bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli
osdlistele vastavalt Euroopa Parlamendi ja nbukogu 15. juuli 2003. aasta madruse
(EU) nr 1946/2003 (geneetiliselt muundatud organismide piiritilese liikumise kohta)’
artikli 9 16ikele 1 jaartikli 15 |6ike 2 punktile c.

(12) Taotlegjaga on kéesolevas otsuses sdtestatud meetmete asjus nGu peetud.

(13) Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei ole oma eesistuja kindlaksmaaratud
g avahemiku jooksul arvamust avaldanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus

Genestiliselt muundatud maisile (Zea mays L.) 59122x1507xNK603, mida on Kirjeldatud
kaesoleva otsuse lisa punktis b, antakse maaruse (EU) nr 65/2004 kohane kordumatu tunnus
DAS-59122-7xDAS- @150 7xM ON-BB6D3-6.

Artikkel 2
Luba

Vastavalt kaesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on méaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4
|Gike 2 jaartikli 16 16ike 2 téhenduses lubatud jargmised tooted:

a) maisi DAS-59122-7xDAS-@15@07xM ON-BJ603-6 sisaldavad, sellest koosnevad
voi sellest valmistatud toidud ja toidu koostisained;

b) maisi DAS-59122-7xDAS-@1507xMON-BB60D3-6 sisaldav, sellest koosnev vOoi
sellest valmistatud soot;

C) muud tooted, v.a toit ja sO6t, mis sisaldavad maisi DAS-59122-7xDAS-
D1507xMON-B3603-6 vOi koosnevad sellest ja mida kasutatakse nagu muud
maisi, vélja arvatud viljelemise otstarbel.

Artikkel 3
Margistamine

1. Maéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 16ikes 1 ja artikli 25 16ikes 2 ja méaruse (EU)
nr 1830/2003 artikli 4 |0ikes 6 sdtestatud margistusnbuete kohaldamisel tuleb
organismi nimetuseks méarkida ,, mais’.

6 ELT L 268, 18.10.2003, Ik 24.
! ELT L 287, 5.11.2003, Ik 1.
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2. Artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud maiss DAS-59122-7xDAS-@15@7xMON-
DD6D3-6 sisaldavate voi sellest koosnevate toodete mérgistusel ja nende toodetega
kaasnevatel dokumentidel peavad olema sdnad , ei ole ette nahtud viljelemiseks”.

Artikkel 4
Keskkonnam@jude seire

1 Loa omanik tagab k&esoleva otsuse lisa punktis h sdtestatud keskkonnamdjude seire
kava koostamise ja rakendamise.

2. Loaomanik esitab komisjonile aastaaruanded vastavalt otsusele 2009/770/EU
seirekavas sétestatud meetmete rakendamise ja tulemuste kohta.

Artikkel 5
Uhenduse register

Kaesoleva otsuse lisas esitatud teave kantakse madruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 28
sdtestatud geneetiliselt muundatud toidu ja sddda Uhenduse registrisse.

Artikkel 6
Loa omanik

Loa omanik on &ithing Pioneer Overseas Corporation (Belgia), kes esindab &rilihingut
Pioneer Hi-Bred International, Inc. (Ameerika Uhendriigid).

Artikkel 7
Kehtivus

Kéesolevat otsust kohaldatakse kimne aasta jooksul alates selle teatavaks tegemise
kuupaevast.

Artikkel 8
Adressaat

K&esolev otsus on adresseeritud aritihingule Pioneer Overseas Corporation, Avenue des
Arts 44, B-1040 Brissel, Belgia.

Brissdl,

Noukogu nimel
eesistuja
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b)

d)

LI

Taotlgjajaloa omanik:
Nimi:Pioneer Overseas Corporation
Aadress: Avenue des Arts 44, B-1040 Brussel, Belgia

Jargmise &ridhingu nimel: Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62nd
Avenue, P. O. Box 1014, Johnston, 1A 50131-1014, USA.

Toodete nimetusjakirjeldus:

(1) mais DAS59122-7xDAS-@1537XMON-PD6D3-6  sisaldavad, sellest
koosnevad voi sellest valmistatud toidud ja toidu koostisai ned;

(20 maisi DAS-59122-7xDAS-B1507xMON-B@63-6 sisaldav, sellest koosnev
vOi sallest valmistatud sHot;

(3 muud tooted, v.a toit ja so6t, mis sisdldavad maisi DAS-59122-7xDAS-
D1507xM ON-BB63-6 voi koosnevad sellest ja mida kasutatakse nagu muud
maisi, valja arvatud viljelemise otstarbel.

Taotluses kirjeldatud geneetiliselt muundatud mais DAS-59122-7xDAS-
D1507xMON-@B603-6 on saadud maisiliinide DAS-59122-7, DAS-J1507 ja
MON-@@6J3-6 ristamise teel ning kdnealuses ristatud maisis tekivad valgud
Cry34ADbl ja Cry35Abl, mis kaitsevad seda teatavate mardikaliste taimekahjurite
eest, valk CrylF, mis kaitseb seda teatavate liblikaliste taimekahjurite eest, vak
PAT, mida kasutatakse geneetilise markerina ning mis annab kdnealusele maisile
vastupidavuse umbrohuttrjeaine glufosinaatammooniumi suhtes, ning valk CP4
EPSPS, mis muudab ristatud maisi vastupidavaks umbrohutdrjeaine glifosaadi
suhtes.

M argistamine:

(1) maéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 16ikes 1 ja artikli 25 18ikes 2 ning
madruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 16ikes 6 sitestatud margistuse erinduete
kohaldamisel on organismi nimetus mais;

(2) kéesoleva otsuse artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud mais DAS-59122-
7XDAS-P1507xMON-DJ603-6 sisaldavate vOi sellest koosnevate toodete
margistusel ja nende toodetega kaasnevatel dokumentidel peavad olema sdnad
»€ ole ette nahtud viljelemiseks’.

M &&r amismeetod:

—  geenmuundatud maisiliinide DAS-59122-7, DAS-@1507 ja MON-@J603-6

sisalduse maaramine pol imeraasi ahelreaktsioonil pohineval
muundorganismispetsiifilisel meetodil (kordistatud toote mddtmisega igas
tsiklis), mis on valideeritud mas DAS59122-7xDAS-@1507xMON-
BD6D3-6 jaoks;
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f)

Q)

h)

—  seemnete puhul valideerinud méasruse (EU) nr 1829/2003 alusel asutatud
Uhenduse referentlabor; avaldatud veehilehel http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusof doss.htm;

—  etadonainee ERM®-BF424 (DAS59122-7 jaoks), ERM®-BF418 (DAS
@157 jaoks) ja ERM®-BF415 (MON-J@6@3-6 jaoks), mida on véimalik
tellida Euroopa Komisoni Teadusuuringute Uhiskeskuse (JRC) kaudu
Etalonainete ja Mootmiste Instituudist (IRMM) aadressi|
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatal ogue.

Kordumatu tunnus;
DAS-59122-7xDAS-@1507x M ON-BD63-6.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse
protokolli Il lisa alusel nbutav teave:

bioohutuse teabevdrgustik, kande identifikaator: vt [tidetakse pérast
teatavakstegemist].

Toodete turule viimise, kasutamise voi kaitlemise tingimused voi piirangud:
Ei ole nbutud.

Seirekava

Direktiivi 2001/18/EU VI lisale vastav keskkonnamdjude seire kava.

[Link internetis avaldatud kavale]

Turustamig argse jarelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna

Ei ole nbutud.

Markus. aja jooksul vOib tekkida vajadus muuta linke asaomastele dokumentidele.
Kdnealused muudatused tehakse Uldsusele teatavaks geneetiliselt muundatud toidu ja sboda
Uhenduse registri ajakohastamisel.
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