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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2019/1305,
26. juuli 2019,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1829/2003 viia

turule geneetiliselt muundatud maisi Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 ning alakombinatsioone Bt11

x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 ja MIR162 x 1507 sisaldavaid, sellest koosnevaid vai
sellest valmistatud tooteid

(teatavaks tehtud numbri C(2019) 5502 all)

(Ainult hollandi- ja prantsuskeelne tekst on autentsed)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta maérust (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt
muundatud toidu ja s66da kohta, (') eriti selle artikli 7 1diget 3 ja artikli 19 l6iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) 10. augustil 2010 esitas driithing Syngenta Crop Protection AG oma tiitarettevdtja Syngenta Crop Protection
NV/SA kaudu kooskdlas méddruse (EU) nr 1829/2003 artiklitega 5 ja 17 Saksamaa riiklikule padevale asutusele
taotluse geneetiliselt muundatud maisi Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 sisaldavate, sellest koosnevate vdi sellest
toodetud toidu, toidu koostisosade ja s66da turule laskmiseks (edaspidi ,taotlus). Taotlus hdlmas ka selliste
toodete turule laskmist, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud maisi Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 vdi
koosnevad sellest ning mida kasutatakse muuks kui toiduks vdi s66daks, kuid ei kasutata viljelemiseks.

(2)  Vastavalt miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idikele 5 ja artikli 17 Iikele 5 sisaldas taotlus Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU () II lisas sitestatud pohimétete kohaselt tehtud riskihindamisega seotud teavet
ja jareldusi ning kdnealuse direktiivi I1I ja IV lisas ndutud teavet. Taotlus sisaldas ka direktiivi 2001/18/EU VII lisa
kohast keskkonnamaju seire kava.

(3)  30. juulil 2013 laiendas &ritthing Syngenta taotluse kohaldamisala kdigile kiimnele ithekordsete transformat-
sioonide alakombinatsioonile, mille tulemusena saadakse mais Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21.

(4)  31. martsil 2016 ajakohastas 4riithing Syngenta taotluse kohaldamisala, jittes vilja jargmised alakombinatsioonid,
mis kuulusid teise taotluse kohaldamisalasse: Bt11 x MIR162 x GA21, Btll x MIR162, Btll x GA21 and
MIR162 x GA21, mis on lubatud komisjoni rakendusotsusega (EL) 2016/1685 (*) ning alakombinatsioonid Bt11
x 1507 x GA21, Bt11 x 1507 ja 1507 x GA21, mis on lubatud komisjoni rakendusotsusega (EL) 2017/1209 (*).
Seega hdlmab kohaldamisala alakombinatsioone Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 ja MIR162 x
1507.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) esitas 11. juulil 2018 kooskdlas mairuse (EU) nr 1829/2003 ()
artiklitega 6 ja 18 heakskiitva arvamuse. Amet joudis jareldusele, et taotlusega hdlmatud kasutusviiside puhul on

(") ELTL 268,18.10.2003,1k 1. .
(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda
viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, k 1).
(*) Komisjoni 16. septembri 2016. aasta rakendusotsus (EL) 2016/1685, millega lubatakse lasta turule tooteid, mis sisaldavad geneetiliselt
muundatud maisi Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, samuti geneetiliselt muundatud maisi, milles on kombineeritud kaks v&i kolm
Bt11, MIR162, MIR604 vdi GA21 transformatsioonidest, ja neist GMOdest koosnevaid vdi valmistatud tooteid ning tunnistatakse
kehtetuks otsused 2010/426/EL, 2011/892[EL, 2011/893/ELja 2011/894/EL (ELT L 254, 20.9.2016, Ik 22).
Komisjoni 4. juuli 2017. aasta rakendusotsus (EL) 20171209, millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusele
(EU) nr 1829/2003 geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta lasta turule tooteid, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud maisi Bt11
x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, samuti geneetiliselt muundatud maisi, milles on kombineeritud kaks, kolm v6i neli Bt11 x 59122 x
MIR604 x 1507 x GA21 transformatsioonidest, ja neist GMOdest koosnevaid vdi valmistatud tooteid (ELT L 173, 6.7.2017, 1k 28)
EFSA GMO Panel (Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 and three subcombinations independently of their origin, for food and feed
uses under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2010-86). The EFSA Journal 2018; 16(7):5309.

=

—
<z



L 204/70 Euroopa Liidu Teataja 2.8.2019

taotluses kirjeldatud geneetiliselt muundatud mais Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 sama ohutu ja toitevéirtuslik
kui geneetiliselt muundamata vdrdlusmaterjal. Taotlusega hélmatud kolme alakombinatsiooni puhul jéudis amet
jareldusele, et need on eeldatavasti sama ohutud kui ithekordsed transformatsioonid Bt11, MIR162, 1507 ja
GA21, varem hinnatud alakombinatsioonid ja nelja transformatsiooni komplektiga mais Bt11 x MIR162 x 1507
x GA21.

(6)  Nagu on ette nihtud madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dikega 4 ja artikli 18 Idikega 4, vottis amet oma
arvamuses arvesse liikkmesriikide tdstatatud kiisimusi ja probleeme, mis esitati riiklike pddevate asutustega
konsulteerimise kdigus.

(7)  Amet joudis ka jareldusele, et taotleja esitatud keskkonnamdju seire kava, mis koosneb {ildisest jirelevalvekavast,
on kooskdlas toodete kavandatud kasutusviisidega.

(8)  Neid jareldusi arvesse vottes tuleks anda luba lasta turule geneetiliselt muundatud maisi Bt11 x MIR162 x 1507
x GA21 ning maisi kolme alakombinatsiooni Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 ja MIR162 x
1507 sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest toodetud tooted taotluses loetletud kasutusviiside puhul.

(9)  Kiesoleva otsusega holmatud igale geneetiliselt muundatud organismile tuleks méérata kordumatu tunnus
vastavalt komisjoni méairusele (EU) nr 65/2004 (°).

(10) Ameti arvates ei ole kiesoleva otsusega hdlmatud toodete puhul vaja kehtestada méiruse (EU) nr 1829/2003
artikli 13 Ioikes 1 ja artikli 25 1dikes 2 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1830/2003 ()
artikli 4 1dikes 6 sitestatud margistusnduetele lisaks margistuse erindudeid. Selleks et tagada kdnealuste toodete
kasutamine kdesoleva otsuse kohase loa piirides, tuleks nende toodete (vilja arvatud toiduks kasutatavad tooted)
mirgistusele siiski lisada selge marge, et konealuseid tooteid ei tohi kasutada viljelemiseks.

(11)  Selleks et anda aru keskkonnamdju seire kavas sitestatud meetmete rakendamise ja tulemuste kohta, peaks loa
hoidja esitama aastaaruanded vastavalt komisjoni otsuses 2009/770/EU (%) sdtestatud standardse aruandevormi
nduetele.

(12) Ameti arvamuse kohaselt ei ole vaja rakendada miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 1dike 5 punkti e ega
artikli 18 1oike 5 punkti e kohaseid turule laskmise, kasutamise ja kiitlemise eritingimusi ega kitsendusi,
sealhulgas turustamisjirgset jdrelevalvet toidu ja sooda tarbimise suhtes, ega eritingimusi voi kitsendusi
konkreetse 6kosiisteemi/keskkonna vdi geograafilise piirkonna kaitsmiseks.

(13) Kogu asjakohane teave toodete lubade kohta tuleks kanda geneetiliselt muundatud toidu ja s66da ithenduse
registrisse, millele on osutatud maaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 28 Ioikes 1.

(14) Kiesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevorgustiku kaudu teatada bioloogilise mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioohutuse protokolli osalistele kooskdlas Euroopa Parlamendi ja néukogu médruse (EU)
nr 1946/2003 (°) artikli 9 16ikega 1 ja artikli 15 Idike 2 punktiga c.

(15) Alaline taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee ei ole eesistuja mdairatud ajavahemiku jooksul arvamust
avaldanud. Leiti, et kdesolev rakendusakt on vajalik, ning eesistuja esitas selle apellatsioonikomiteele tdiendavaks
aruteluks. Apellatsioonikomitee ei ole arvamust esitanud,

() Komisjoni 14.jaanuari 2004. aasta mairus (EU) nr 65/2004, millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud organismide kordumatute
tunnuste valjatootamiseks ja maaramiseks (ELT L 10, 16.1.2004, 1k 5).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairus (EU) nr 1830/2003, milles kisitletakse geneetiliselt muundatud
organismide jalgitavust ja mérgistamist, geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud toiduainete ja sooda jilgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU (ELT L 268, 1 8.10.2003, Ik 24).

(®) Komisjoni 13. oktoobri 2009. aasta otsus 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 (ELT L 275, 21.10.2009, 1k 9).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. juuli 2003. aasta médrus (EU) nr 1946/2003 geneetiliselt muundatud organismide piiriiilese
litkumise kohta (ELT L 287, 5.11.2003, 1k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organismid ja kordumatud tunnused

Geneetiliselt muundatud maisile, mida on kirjeldatud kiesoleva otsuse lisa punktis b, on méiruse (EU) nr 65/2004
kohaselt madratud jirgmised kordumatud tunnused:

a) kordumatu tunnus SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 geneetiliselt muundatud
maisi (Zea mays L) Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 jaoks;

b) kordumatu tunnus SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 geneetiliselt muundatud maisi (Zea mays L.) Bt11
x MIR162 x 1507 jaoks;

¢) kordumatu tunnus SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 geneetiliselt muundatud maisi (Zea mays L.)
MIR162 x 1507 x GA21 jaoks;

d) kordumatu tunnus SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 geneetiliselt muundatud maisi (Zea mays L.) MIR162 x 1507
jaoks;

Artikkel 2
Loa andmine

Vastavalt kdesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on maaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4 15ike 2 ja artikli 16 1dike 2
tihenduses lubatud jiargmised tooted:

a) artiklis 1 osutatud geneetiliselt muundatud maisi sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest toodetud toit ja toidu
koostisained;

b) artiklis 1 osutatud geneetiliselt muundatud maisi sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud soot;

c) artiklis 1 osutatud geneetiliselt muundatud maisi sisaldavad voi sellest koosnevad tooted, mis on ette nidhtud muuks
kui kiesoleva artikli punktides a ja b nimetatud kasutuseks, vilja arvatud viljelemine.

Artikkel 3
Mirgistamine

1. Mdéiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25 1dikes 2 ning madruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
16ikes 6 sitestatud margistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks mirkida ,mais®.

2. Artiklis 1 osutatud geneetiliselt muundatud maisi sisaldavate voi neist koosnevate toodete (vilja arvatud artikli 2
punktis a nimetatud tooted) margistusel ja nende toodete saatedokumentides peavad olema mirgitud sdnad ,ei ole ette
nahtud viljelemiseks*.

Artikkel 4

Miiramismeetod

Artiklis 1 osutatud geneetiliselt muundatud maisi madramiseks kasutatakse lisa punktis d sitestatud meetodit.

Artikkel 5
Keskkonnamdojude seire
1. Loa hoidja tagab lisa punktis h sitestatud keskkonnamdjude seire kava koostamise ja rakendamise.

2. Loa hoidja esitab komisjonile otsuse 2009/770/EU kohased aastaaruanded seirckavas sitestatud meetmete
rakendamise ja tulemuste kohta.
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Artikkel 6
Uhenduse register

Kédesoleva otsuse lisas esitatud teave kantakse midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 28 Idikes 1 osutatud geneetiliselt
muundatud toidu ja s66da ithenduse registrisse.

Artikkel 7
Loa hoidja

Loa hoidja on Syngenta Crop Protection AG, Sveits, keda esindab ariithing Syngenta Crop Protection NV/SA (Belgia).

Artikkel 8
Kehtivus

Kiesolevat otsust kohaldatakse kiimne aasta jooksul alates selle teatavaks tegemise kuupievast.

Artikkel 9
Adressaat

Kiesolev otsus on adresseeritud driithingule Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Briissel, Belgia.

Briissel, 26. juuli 2019
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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LISA

a) Taotleja ja loa hoidja
Nimi:  Syngenta Crop Protection AG

Aadress: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Sveits

Esindaja: Syngenta Crop Protection NV/SA; 489, Avenue Louise, 1050 Brussels, Belgia.

b) Toodete nimetus ja kirjeldus

1. Punktis e osutatud geneetiliselt muundatud maisi (Zea mays L.) sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud toit ja
toidu koostisained.

2. Punktis e osutatud geneetiliselt muundatud maisi (Zea mays L.) sisaldav, sellest koosnev vdi sellest toodetud so6t.

3. Punktis e osutatud geneetiliselt muundatud maisi sisaldavad voi sellest koosnevad tooted, mis on ette nihtud
muuks kui kdesoleva artikli punktides 1 ja 2 nimetatud kasutuseks, vélja arvatud viljelemine.

Geneetiliselt muundatud maisis SYN-BT@11-1 ekspresseerub valk CrylAb, mis kaitseb maisi teatavate liblikaliste
kahjurite eest, ja valk PAT, mis tekitab vastupidavuse gliifosinaatammooniumipdhiste herbitsiidide suhtes.

Geneetiliselt muundatud maisis SYN-IR162-4 ekspresseerub valk Vip3Aa20, mis kaitseb maisi teatavate liblikaliste
kahjurite eest, ja valk PMI, mida kasutati valitava markerina.

Geneetiliselt muundatud maisis DAS-B315@7-1 ekspresseerub valk CrylF, mis kaitseb maisi teatavate liblikaliste
kahjurite eest, ja valk PAT, mis tekitab vastupidavuse gliifosinaatammooniumip®dhiste herbitsiidide suhtes.

Geneetiliselt muundatud maisis MON-@@@21-9 ekspresseerub valk mEPSPS, mis tekitab vastupidavuse gliifosaa-
dipdhiste herbitsiidide suhtes.

¢) Mairgistamine

1. Madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 dikes 1 ja artikli 25 18ikes 2 ning madruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
1oikes 6 sitestatud mirgistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks mérkida ,mais®.

2. Punktis e nimetatud maisi sisaldavate vi nendest koosnevate toodete, vilja arvatud kiesoleva lisa punkti b
alapunktis 1 nimetatud tooted, mérgistusel ja nende toodete saatedokumentides peavad olema mirgitud sdnad ,ei
ole ette ndhtud viljelemiseks”.

d) Miiramismeetod

1. Maisi Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 sisalduse madramine poliimeraasi ahelreaktsioonil pohineval muundorga-
nismispetsiifilisel meetodil on valideeritud meetod geneetiliselt muundatud maisi transformatsioonide SYN-
BT@11-1, SYN-IR162-4, DAS-@15@7-1 ja MON-@@@21-9 suhtes.

2. Meetodi on valideerinud madruse (EU) nr 1829/2003 alusel asutatud ELi referentlabor ja see on avaldatud
jargmisel veebisaidil:

http://gmo-crl.jre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Etalonaine: ERM®-BF412 (SYN-BT@11-1 jaoks) ja ERM®-BF418 (DAS-@15@7-1 jaoks) on véimalik tellida
Euroopa  Komisjoni  Teadusuuringute ~ Uhiskeskuse  veebisaidilt ~ https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-
materials/catalogue/ ning AOCS 1208-A ja AOCS 0407-A (SYN-IR162-4 jaoks), AOCS 0407-A ja AOCS 0407-B
(MON-@@@21-9 jaoks) organisatsiooni American Oil Chemists Society veebisaidilt https:/[www.aocs.
org/crm#tmaize.

¢) Kordumatud tunnused

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@3J21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@07-1 x MON-@@@21-9;

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioohutuse protokolli II lisa alusel ndutav teave

[Bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: pdrast teatavaks tegemist avaldatakse teave geneetiliselt muundatud toidu
ja s6oda ithenduse registris].

g) Toodete turulelaskmise, kasutamise voi kditlemise tingimused vi piirangud

Ei ole noutud.
h) Keskkonnamdjude seire kava

Direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohane keskkonnaméjude seire kava.

[Link: parast teatavaks tegemist avaldatakse seirekava geneetiliselt muundatud toidu ja sééda registris].
i) Turustamisjirgse jirelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna

Ei ole ndutud.

Markus: aja jooksul voib tekkida vajadus muuta linke asjaomastele dokumentidele. Kdnealused muudatused tehakse
tildsusele teatavaks geneetiliselt muundatud toidu ja s66da ithenduse registri ajakohastamisel.
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