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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/701,
annettu 24 piivini huhtikuuta 2015,

muuntogeenistd rapsia GT73 sisiltivien tai siitdi koostuvien elintarvikkeiden tai kyseisestd
muuntogeenisesti organismista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 2786)

(Ainoastaan ranskan- ja hollanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 péivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan, 11 artiklan 3 kohdan,
19 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Monsanto Europe SA toimitti 17 ja 18 pdivdnd huhtikuuta 2007 komissiolle asetuksen (EY) N:o 1829/2003
8 artiklan 4 kohdan ja 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti hakemuksen GT73-rapsista valmistettuja olemassa olevia
elintarvikkeita ja rehuja koskevan luvan uusimiseksi. Nama kaksi luvan uusimishakemusta koskevat GT7 3-rapsista
valmistettuja olemassa olevia elintarvikkeita (jalostettu 6ljy ja elintarvikkeiden lisdaineet) ja GT73-rapsista
valmistettuja olemassa olevia rehuja (rehuaineet ja rehun lisdaineet), jotka on saatettu laillisesti markkinoille
yhteisossd ennen asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisen alkamispéivdd. Kun asetusta (EY) N:o 1829/2003
alettiin soveltaa, kyseiset tuotteet ilmoitettiin Euroopan komissiolle asetuksen 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja
8 artiklan 1 kohdan b alakohdan sekd 20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti ja kirjattiin yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(2)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd EFSA’, antoi 15 péivind joulukuuta 2009 puoltavan
lausunnon uusimishakemuksesta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se katsoi, ettei
hakemuksessa kuvatusta rapsista GT73 valmistettujen elintarvike- ja rehutuotteiden markkinoille saattamisen
jatkamisesta todenndkoisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiristolle, kun
tuotteita kdytetddn esitetyissd kdyttotarkoituksissa. (3)

(3)  Monsanto Europe SA toimitti 26 péivind elokuuta 2010 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 5 artiklan mukaisen hakemuksen rapsia GT73 (mukaan lukien GT73-rapsin siitepoly sekd
elinkelpoisten siemenien satunnainen tahaton esiintyminen) sisdltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen
elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien saattamisesta markkinoille, lukuun ottamatta valmistettuja oljyja ja
elintarvikkeiden lisdaineita. Hakemus ei kata viljelyd EU:ssa.

(4)  Hakemus sisiltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteissd III ja IV vaaditut tiedot sekd mainitun direktiivin liitteessd II
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pditelmit. Lisiksi hakemus sisiltdd
direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisen ympdristovaikutusten seurantasuunnitelman.

(5)  EFSA antoi 12 pdivind helmikuuta 2013 puoltavan lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan
mukaisesti. Siind todettiin, ettd ei ole viitteitd siitd, ettd hakemuksen mukaisesta kaytostd aiheutuisi vaaraa
ihmisten terveydelle, eikd varsinkaan rapsin GT73 siitepolystd tai siitepolyd sisaltdvistd ravintolisistd tai siementen
jadmien satunnaisesta esiintymisestd ihmisravinnossa. (*) Koska asiaa koskevia kulutus- ja turvatietoja ei ollut

() EUVLL268,18.10.2003,s. 1.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 piivdind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001,
s. 1).

(*) Ks. http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078
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saatavissa, EFSA ei voinut tehdd vastaavaa arviointia eristetystd siemenvalkuaisesta. EFSA totesi myos, ettd GT73:n
ympdristoriskien arvioinnissa ei kiynyt ilmi mitddn turvallisuushuolia esitetyissd kdyttotarkoituksissa.

(6)  Komissio pyysi 19 pdivind maaliskuuta 2013 EFSAa tdydentimiin arviointiaan siten, ettd se kattaa kaikki
mahdolliset rapsin GT73 kiyttotarkoitukset, jotka hakemuksessa esitetdan.

(7)  Monsanto Europe SA ilmoitti tdmin jilkeen 8 piivind toukokuuta 2013 komissiolle, ettd se ei aio saattaa EU:ssa
markkinoille GT73:sta valmistettuja eristettyjd valkuaistuotteita. Kun otetaan huomioon, ettd kyseinen kiytté on
hyvin vahdistd ja satunnainen eristettyjen siemenvalkuaisten esiintyminen elintarvikeketjussa on erittdin epdtoden-
ndkoistd, tima voidaan jittdd timédn paitoksen soveltamisalan ulkopuolelle.

(8)  Molemmissa lausunnoissaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jisenvaltiot
olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(9)  Hakijan toimittama ympéristonseurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden
esitetyn kayttotarkoituksen mukainen.

(10) Rapsia GT73 sisiltdvan tai siitd koostuvan rehun sekd rapsia GT73 sisdltivien tai siitd koostuvien muiden
tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen kdytto viljelyd lukuun ottamatta on jo sallittu komission pdatokselld
2005/635/EY ().

(11) Kyseiset seikat huomioon ottaen elintarvikkeille tai elintarvikkeiden ainesosille, jotka sisdltivit rapsia GT73 tai
koostuvat siitd, lukuun ottamatta eristettyd siemenvalkuaista, seki elintarvikkeille ja rehuille, jotka on valmistettu
rapsista GT73, olisi myonnettiva (uusittu ja uusi) lupa.

(12) Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY)
N:o 65/2004 (%) mukaisesti.

(13) EFSAn antamien kahden lausunnon perusteella rapsia GT73 sisdltivien tai siitd koostuvien elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien sekd siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehun osalta ei ndytd olevan tarpeen esittda
muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan
1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa.

(14) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (}) 4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan
muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun
asetuksen 4 artiklan 1-5 kohdassa sdddetddn muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien
tuotteiden  jdljitettavyysvaatimuksista ja 5 artiklassa ~muuntogeenisistd organismeista  valmistettujen
elintarvikkeiden ja rehujen jéljitettdvyysvaatimuksista.

(15) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympiristévaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen
toimien tdytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivd komission pddtoksen 2009/770/EY (%)
mukaisesti. EFSAn lausunnot osoittavat, ettei ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista koskevia erityisid ehtoja
tai rajoituksia ja/tai kdyttod ja kasittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen
toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun kéyton seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eikd asettaa
tiettyjen ekosysteemien tai ympdristojen 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.

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

(") Komission paitos 2005/635[EY, tehty 31 péivind elokuuta 2005, muuntogeenisen rapsituotteen (Brassica napus L., linja GT73), johon
on jalostettu kyky sietdd glyfosaatti-nimistd rikkakasvien torjunta-ainetta, markkinoille saattamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti (EUVL L 228, 3.9.2005, s. 11).

(*) Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 paivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pidivdnd syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettdvyydestd sekad
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

(*) Komission piitos 2009/770(EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ympiristoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, . 9).
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(17) Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmén kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan
mukaisesti.

(18) Hakijaa on kuultu tissd paitoksessd sdddetyistd toimenpiteistd.

(19) Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkisittelevd pysyvd komitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa
asettamassa madrdajassa. Taytintoonpanosdados katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytintoonpa-
nosdadoksen luonnoksen muutoksenhakukomitean kasiteltdviksi. Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat
muutoksenhakukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilolliset tunnisteet
Muuntogeeniselle rapsille (Brassica napus L.) GT73, sellaisena kuin se madritellddn timin pditoksen liitteessd olevassa
b kohdassa, osoitetaan yksil6llinen tunniste MON-@@@73-7 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.
2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille
myonnetddn lupa tissd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit rapsia MON-@@@73-7, koostuvat siitd tai on valmistettu
siitd, eristettyd siemenvalkuaista lukuun ottamatta;

b) rehu, joka on valmistettu rapsista MON-@@@73-7.

3 artikla
Merkitseminen
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 "rapsi”.
4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristovaikutusten seuranta-
suunnitelma on kiytossd ja ettd se pannaan taytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytdntoonpanosta ja tuloksista paatoksen 2009/770/EY mukaisesti.
5 artikla
Yhteison rekisteri

Taman padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa sdddettyyn yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 19462003, annettu 15 piivind heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVLL 287, 5.11.2003, s. 1).
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6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Europe SA, Belgia, joka edustaa seuraavaa yritystd: Monsanto Company, Amerikan
yhdysvallat.

7 artikla
Voimassaolo

Titd paatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopéivésta.

8 artikla
Osoitus

Tdmd pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Monsanto Europe SA, Belgium, Avenue de Tervueren 270-272,
1150 Bryssel, Belgia, joka edustaa yritystd Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167,
Amerikan yhdysvallat.

Tehty Brysselissd 24 piivdnd huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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LIITE

a) Hakija ja luvanhaltija
Nimi: Monsanto Europe SA, Belgia
Osoite: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel, Belgia
Seuraavan yrityksen puolesta: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Amerikan yhdysvallat
b) Tuotteiden nimet ja mairitelmiit

1. elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltivit rapsia MON-@@@73-7, koostuvat siiti tai on
valmistettu siitd, lukuun ottamatta eristettyd siemenvalkuaista;

2. rapsista MON-@@@73-7 valmistettu rehu.
Muuntogeeninen rapsi MON-@@@73-7, siten kuin se on kuvattu hakemuksissa, ilmentdd CP4 5-enolipyruvyylishi-
kimaatti-3-fosfaattisyntaasia (CP4 EPSPS) ja glyfosaattioksidoreduktaasimuunnos 247 (GOXv247) -proteiineja, minkd
ansiosta rapsi kestdd glyfosaattipohjaisia rikkakasvien torjunta-aineita.

¢) Merkitseminen
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 sdddettyja erityisid merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "rapsi”.

d) Havaitsemismenetelmi

— Tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmi rapsin MON-@@@73-7 kvantifiointia
varten.

— Validoija (validoitu siemenistd uutetulla genomi-DNA:lla): asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistettu EU:n
vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— Vertailumateriaali: AOCS 0304-A ja AOCS 0304-B, saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta
osoitteessa http://www.aocs.org/tech/crm

e) Yksiléllinen tunniste
MON-@0@73-7

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspdytikirjan lLitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot
Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd [kirjataan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin
tiedoksiannon yhteydessa.

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

Ei tarpeen.

h) Seurantasuunnitelma
Direktiivin  2001/18/EY liitteen VII mukainen ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma [kirjataan  yhteisin
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin tiedoksiannon yhteydessd).

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen

elintarvikkeiden kiyt6n osalta

Ei tarpeen.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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