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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

>B KOMISSION PAATOS,
annettu 28 piivini heinikuuta 2010,

muuntogeenisti maissia 1507x59122 (DAS-01507-1xDAS-59122-7) siséltivien, siiti koostuvien tai
siiti valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 5131)
(Ainoastaan englannin-, ranskan- ja hollanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/432/EU)
(EUVL L 202, 4.8.2010, s. 11)

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 316, 2.12.2010, s. 28 (2010/432/EU)
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KOMISSION PAATOS,
annettu 28 piivind heinikuuta 2010,

muuntogeenisti maissia 1507x59122 (DAS-01507-1xDAS-59122-7)

sisiltidvien, siitd koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden

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

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 5131)

(Ainoastaan englannin-, ranskan- ja hollanninkieliset tekstit ovat
todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/432/EU)
EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22 pdiviana
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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Dow AgroSciences Europe toimitti Dow AgroSciences Europen
ja Pioneer Overseas Corporationin puolesta 26 pdivdnd touko-
kuuta 2005 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomaiselle asetuk-
sen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisen hakemuksen
maissia 1507x59122 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmis-
tettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun
saattamiseksi markkinoille, jaljempénd ’hakemus’.

(2)  Hakemus kattaa my0s sellaisten muiden maissia 1507x59122 si-
sdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden markkinoille saattamisen,
joita viljelyd lukuun ottamatta kdytetddn samoihin kayttotarkoi-
tuksiin kuin mitd tahansa muuta maissia. Néin ollen hakemus
sisaltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja
17 artiklan 5 kohdan mukaisesti geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdimisestd ympéristdon ja neuvos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivdnd maalis-
kuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/18/EY (?) liitteissd III ja IV vaaditut tiedot seké direktii-
vin 2001/18/EY liitteessd II sdéddettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pédatelmét. Lisdksi hakemus
siséltdd direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisen ympéristo-
vaikutusten seurantasuunnitelman.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempéna
’EFSA’, antoi 6 pdivdand toukokuuta 2009 asetuksen (EY) N:o
1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti myonteisen lausunnon

() EUVL L 268, 18.10.2003 s. 1.

(®» EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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ja esitti padtelménéddn, ettd maissi 1507x59122 on mahdollisten
ihmisten ja eldinten terveydelle tai ympdéristdlle aiheutuvien vai-
kutustensa osalta yhtd turvallista kuin sen ei-muuntogeeninen vas-
tine. Néin ollen se katsoi, ettei hakemuksessa kuvattua maissia
1507x59122 sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen
tuotteiden, jiljempdnd ’tuotteet’, saattamisesta markkinoille to-
denndkdisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten ter-
veydelle tai ympdristolle, kun tuotteita kdytetddn esitetyissd kayt-
totarkoituksissa (!). Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd
erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot olivat tuo-
neet esiin mainitun asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan
4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomais-
ten antamissa lausunnoissa.

(4)  Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama ympé-
ristonseurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen seurantasuunnitel-
man, on tuotteiden esitetyn kayttdtarkoituksen mukainen.

(5)  Kyseiset seikat huomioon ottaen tuotteille olisi mydnnettava lupa.

(6)  Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilol-
linen tunniste jarjestelmdn perustamisesta yksilollisten tunnistei-
den kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organis-
meille 14 pdivdnd tammikuuta 2004 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 65/2004 (*) mukaisesti.

(7)  EFSAn antaman lausunnon perusteella maissia 1507x59122 sisil-
tidvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden,
elintarvikkeiden ainesosien ja rehun osalta ei ndyta olevan tarpeen
esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sd-
detddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja
25 artiklan 2 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan tuotteiden
kaytto tdssd padtoksessd sdddetyn luvan rajoissa, niiden muunto-
geenistd organismia sisdltdvien tai siitd koostuvien rehujen seké
elintarvikkeisiin ja rehuihin kuulumattomien tuotteiden, joille hae-
taan lupaa, merkint6ja olisi tdydennettivd selkedlld maininnalla,
ettd kyseisid tuotteita ei saa kayttdd viljelyyn.

(8)  Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ymparistovai-
kutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytantdonpa-
nosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd raportointilomakkei-
den vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi
muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympdristdon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markki-
noille 13 piivdnd lokakuuta 2009 tehdyn komission pédtoksen
2009/770/EY () mukaisesti.

(") http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2005-123

(®» EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.

(®) EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9.
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(9)  EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa markkinoille
saattamista koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia ja/tai kdyttdd ja
késittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille
saattamisen jdlkeen toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun kdyton
seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eikd asettaa
tiettyjen ekosysteemien tai ympdristdjen ja/tai maantieteellisten
alueiden suojelua koskevia erityisid ehtoja asetuksen (EY) N:o
1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5
kohdan e alakohdan mukaisesti.

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

(11)  Muuntogeenisten organismien jéljitettdvyydestd ja merkitsemi-
sestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvik-
keiden ja rehujen jdljitettdvyydestd sekd direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta 22 pdivénd syyskuuta 2003 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (!)
4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan muuntogeenisistd organis-
meista koostuvien tai niitd siséltdvien tuotteiden merkitsemisvaa-
timukset.

(12)  Téstd paitoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitys-
jérjestelmin kautta biologista monimuotoisuutta koskevan yleis-
sopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuo-
lille muuntogeenisten organismien valtioiden rajat ylittdvistd siir-
roista 15 pédivdnd heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (?) 9 artiklan 1 koh-
dan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(13) Hakijaa on kuultu tissd pdétoksessd sdddetyistd toimenpiteistd.

(14)  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyva komitea
ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa méaéirda-
jassa.

(15) Neuvosto ei kokouksessaan 29 pidivand kesdkuuta 2010 kyennyt
tekeméddn madrdenemmistopaatdstd ehdotuksen puolesta eikd sitd
vastaan. Neuvosto totesi, ettd asian késittely oli sen osalta péit-
tynyt. Néin ollen toimenpiteiden vahvistaminen kuuluu komissi-
olle,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) 1507x59122, sellaisena kuin
se madritellddn tdmén padtoksen liitteessd olevassa b kohdassa, osoite-
taan yksilollinen tunniste DAS-@1507-1xDAS-59122-7 asetuksen (EY)
N:o 65/2004 mukaisesti.

(") EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
(» EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
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2 artikla
Lupa
Sovellettaessa asetuksen (EY) No 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja

16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdén lupa téssd paa-
toksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka siséltidvit maissia
DAS-01507-1xDAS-59122-7, koostuvat siitd tai on valmistettu
Siitd;

b) rehu, joka sisdltdd maissia DAS-@1507-1xDAS-59122-7, koostuu
siitd tai on valmistettu siitd;

¢) muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka siséltivdt maissia
DAS-01507-1xDAS-59122-7 tai koostuvat siitd, samoihin kéyttotar-
koituksiin kuin mikd tahansa muu maissi viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla
Merkitseminen
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 sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin
nimi” on “maissi”.

2. Sanat “ei viljelyyn” on mainittava 2 artiklan b ja c¢ alakohdassa
tarkoitettujen maissia DAS-@1507-1xDAS-59122-7 siséltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden merkinndissd ja saateasiakirjoissa.

4 artikla

Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa
esitetty ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma on kiytdssé ja ettd se
pannaan taytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seur-
antasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytdntoonpanosta ja tuloksista
paitoksen 2009/770/EY mukaisesti.

5 artikla

Yhteison rekisteri

Tamidn péddatoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 28 artiklassa sdddettyyn yhteison muuntogeenisten elin-
tarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

6 artikla
Luvanhaltijat
1. Luvanhaltijat ovat seuraavat:

a) Dow AgroSciences Europe, Yhdistynyt kuningaskunta, joka edustaa
seuraavaa yritystd: Mycogen Seeds, Yhdysvallat; sekd

b) Pioneer Overseas Corporation, Belgia, joka edustaa seuraavaa yri-
tystd: Pioneer Hi-Bred International, Yhdysvallat.
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2. Molemmat luvanhaltijat ovat vastuussa luvanhaltijoille tdssd pdi-
toksessd ja asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 asetettujen tehtdvien tdyt-
tdmisestd.

7 artikla
Voimassaolo

Tatd pditostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopdi-
vista.

8 artikla

Osoitus

Tadmd pdétds on osoitettu seuraaville tahoille:

a) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Yhdistynyt kuningaskunta; sekd

b) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bryssel,
BELGIA.
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a)

b)

©)

d)

LITE

Hakijat ja luvanhaltijat:

Nimi: Dow AgroSciences Europe

Osoite: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0OX14 4RN, Yhdistynyt kuningaskunta

seuraavan yrityksen puolesta: Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC,
9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268—-1054, Yhdysvallat;

sekd

Nimi: Pioneer Overseas Corporation

Osoite: Avenue des Arts 44, 1040 Bryssel, BELGIA

seuraavan yrityksen puolesta: Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW
62nd Avenue, P. O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Yhdysvallat.

Tuotteiden nimet ja mairitelmét:

1. elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvdt maissia DAS-
D1507-1xDAS-59122-7, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

2. rehu, joka sisdltdd maissia DAS-01507-1xDAS-59122-7, koostuu siité tai
on valmistettu siité;

3. muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltdvdt maissia DAS-
D1507-1xDAS-59122-7 tai koostuvat siitd, samoihin kéyttotarkoituksiin
kuin mikd tahansa muu maissi viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi DAS-Q1507-1xDAS-59122-7, sellaisena kuin se on
kuvattu hakemuksessa, on aikaansaatu risteyttimidlld muunnostapahtumia
DAS-01507-1 ja DAS-59122-7 siséltavit maissit ja ilmentda CrylF-proteii-
nia, joka antaa suojan tiettyjd perhostuholaisia vastaan, Cry34Abl- ja
Cry35Abl-proteiineja, jotka antavat suojan tiettyjd kovakuoriaisia vastaan,
sekd PAT-proteiinia, jota kdytettiin geenitunnistimena ja jonka ansiosta maissi
kestad rikkakasvien torjunta-aineena kaytettdvaa glufosinaattiammoniumia.

Merkitseminen:

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 sdéddet-
tyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on “maissi”.

2. Sanat “ei viljelyyn” on mainittava tdmédn pddtoksen 2 artiklan b ja c
alakohdassa tarkoitettujen maissia DAS-@1507-1xDAS-59122-7 sisélté-
vien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinndissé ja saateasiakirjoissa.

Havaitsemismenetelmi:

— Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perus-
tuvat menetelmdt muuntogeenisid maissilinjoja DAS-@1507-1 ja DAS-
59122-7 varten, validoitu maissilla DAS-@1507-1xDAS-59122-7.
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— Validoija: asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistettu yhteison vertailu-
laboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
statusofdoss.htm

— Viiteaineisto: ERM®-BF418 (DAS-0Q1507-1:n osalta) ja ERM®-BF424
(DAS-59122-7:n osalta), saatavilla Euroopan komission Yhteiseen tutki-
muskeskukseen (YTK) kuuluvan Vertailumateriaalien ja mittausten tutki-
muslaitoksen (IRMM) kautta osoitteessa https://irmm.jrc.ec.europa.cu/
rmcatalogue.

e) Yksilollinen tunniste:
DAS-@1507-1xDAS-59122-7.

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bio-
turvallisuuspoytikirjan liitteen II mukaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelma, kirjausnumero: ks. [tdydennetdcdn
ilmoitettaessal.

g) Tuotteen markkinoille saattamista, kiyttod ja kisittelyi koskevat ehdot
tai rajoitukset:

Ei tarpeen.
h) Seurantasuunnitelma

Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristdvaikutusten seuranta-
suunnitelma.

[Linkki: Internetissd julkaistu suunnitelmal)

i) Markkinoille saattamisen jélkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ih-
misravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden kiyton osalta

Ei tarpeen.

Huom: Linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehka muutettava ajoittain. Ky-
seiset muutokset saatetaan yleison tietoon péivittdmalla yhteison muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.



