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KOMISJON

KOMISJONI OTSUS,

19. mai 2004,

mis annab loa geneetiliselt muundatud maisi liini Bt11 kuuluva suhkrumaisi turuleviimiseks uuen-
dtoidu v6i toidu uuendkoostisosana vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr
258/97

(teatavaks tehtud numbri K(2004) 1865 all)

(ainult hollandikeelne tekst on autentne)

(2004/657EV)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari
1997. aasta madrust (EU) nr 25897 uuendtoidu ja toidu uuend-
koostisosade kohta, (1) (edaspidi “mairus”), eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

22. aprillil 1998 anti ndusolek s66daks, tootlemiseks ja
importimiseks kasutatava, geneetiliselt muundatud maisi
liini Btl1 teraviljaturule viimiseks (?) vastavalt ndukogu
23. aprilli 1990. aasta direktiivile 90/220/EMU geneetili-
selt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta. (})

Bt11 originaalteisendist ning selle puhasliinidest ja hiibrii-
didest parinevat, voorgeene sisaldavat toitu ja toidu koos-
tisosi voib ithenduses turule viia pirast teatavakstege-
mist, () ldhtudes mairuse (EU) nr 258/97 artiklist 5.

11. veebruaril 1999 esitas Novartis (praegu: Syngenta)
Madalmaade pddevatele asutustele loataotluse geneetiliselt
muundatud maisi liini Bt11 kuuluva suhkrumaisi turule-
viimiseks uuendtoidu voi toidu uuendkoostisosana.

(1) EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1. Mddrust on viimati muudetud midrusega

4)

)

Oma esialgses 12. mai 2000. aasta aruandes tuli Madal-
maade toidu hindamisasutus jireldusele, et Bt11 suhkru-
mais on sama ohutu kui tavaline suhkrumais.

15. juunil 2000 edastas komisjon esialgse hinnangu
koikidele liikkmesriikidele. Médruse artikli 6 16ikes 4 sdtes-
tatud 60pdevase perioodi jooksul esitati vastavuses nime-
tatud sittega toote turustamisele pdhjendatud vastuvii-
teid.

13. detsembril 2000 taotles komisjon vastavalt madruse
artiklile 11 toidu teaduskomitee arvamust. 17. aprillil
2002 esitas toidu teaduskomitee arvamuse, et Btll on
inimtoiduks sama ohutu kui selle tavavasted. Komisjoni
palve kohaselt keskenduti selles arvamuses likmesriikide
voimude poolt tehtud kommentaarides tdstatatud teema-
dele, sealhulgas molekulaarsele iseloomustusele ja toksili-
suse uuringutele. Agence francaise de sécurité sanitaire
des aliments (AFSSA) 26. novembri 2003. aasta arva-
muses viljendatud mured ei lisa Bt11 suhkrumaisi esialg-
sele hinnangule uusi teaduslikult pdhjendatud detaile.

Taotleja poolt esitatud andmed ja tootele tehtud ohutus-
hinnang jérgisid komisjoni soovituse 618/97/EU (°) poolt
sdtestatud kriteeriume ja ndudeid teaduslike aspektide ja
taotluste esitamise kohta vastavalt uuendtoidu méirusele.
Ohutushinnangu metoodika vastas samuti juhtiva teadus-
komitee poolt hiljuti viljatootatud GMOde, geneetiliselt

(EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).

(%) Komisjoni otsus 98/292/EU (EUT L 131, 5.5.1998, Ik 28).

() EUT L 117, 8.5.1990, Ik 15. Direktiivi on muudetud komisjoni
direktiiviga 97/35/EU (EUT L 169, 27.6.1997, lk 72).

(% EUT L 181, 26.6.1999, lk 22.

to0deldud toidu ja s66da hindamise juhistele ning bioteh-
noloogilise toidu koodeksi pShimdtetele ja juhistele.

() EUT L 253, 16.9.1997, Ik 1.
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(8)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta mdédruse (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt muun-
datud toidu ja sooda kohta (') artikli 46 16ikes 1 nihakse
ette, et enne kiesoleva miiruse kohaldamist vastavalt
médruse (EU) nr 258/97 artiklile 4 esitatud taotlused
vaadatakse 1ibi vastavalt midrusele (EU) nr 258/97,
olenemata mairuse (EU) nr 1829/2003 artiklist 38,
juhtudel, kui méddruse (EU) nr 258/97 artikli 6 1dikes 3
sitestatud tdiendav hinnanguaruanne esitatakse komisjo-
nile enne miiruse (EU) nr 1829/2003 kohaldamise
kuupieva.

(99 Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskus (JRC)
koostoos Euroopa GMO laboritevorguga (ENGL) on
viinud 1dbi tdieliku valideerimise (ringtesti), jdrgides
rahvusvaheliselt aktsepteeritud juhiseid kvantitatiivse spet-
siifilist siindmust tuvastava meetodi kohta, tuvastamaks ja
kvantifitseerimaks  Bt11 transformatsiooni juhtumit
suhkrumaisis. Kehtestatud meetodi tootasid vélja Norra
riikklik veterinaariainstituut ja INRA (Prantsusmaa). Uuri-
muses vajaminevad materjalid (geneetiliselt toodeldud ja
tootlemata DNA, samuti meetodispetsiifilised reaktiivid)
périnesid Syngentalt. Teadusuuringute Uhiskeskus leidis,
et meetod vastab piistitatud eesmirgile, kusjuures
vOetakse arvesse Euroopa GMO laboritevdrgu poolt
esitatud toimimiskriteeriume meetodite jaoks, mis on
esitatud digusnormidele vastavuses, ning kehtivatele
teaduslikele arusaamadele rahuldava metoodika kohta.
Nii valideerimismeetod kui ka -tulemused on avalikkusele
kittesaadavaks tehtud.

(10)  Geneetiliselt muundatud maisi Bt11 liini kuuluva suhkru-
maisi etalonaine on tootnud Euroopa Komisjoni Teadu-
suuringute Uhiskeskus (JRC).

(11)  Geneetiliselt muundatud maisi Bt11 liini kuuluv suhkru-
mais ja toiduained, mis koostisosana sisaldavad geneetili-
selt muundatud maisi Btl1 liini kuuluvat suhkrumaisi,
tuleb markeerida vastavalt médiruse (EU) nr 1829/2003
sitetele ning vastavalt mairusega (EU) nr 1830/2003,
milles kisitletakse geneetiliselt muundatud organismide
jilgitavust ja margistamist, geneetiliselt muundatud orga-
nismidest valmistatud toiduainete ja sooda jalgitavust
ning millega muudetakse direktiivi 2001/18/EU, (3)
kehtestatud sitetele.

() ELT L 268, 18.10.2003, 1k 1.
(3 ELT L 268, 18.10.2003, lk 24.

(12) Informatsioon geneetiliselt muundatud maisi Bt11 liini
kuuluva suhkrumaisi identifitseerimise kohta, kaasa
arvatud kehtiv tuvastusmeetod ja etalonaine, mis on
toodud lisas, on kittesaadavad registrist, mille komisjon
loob vastavalt madruse (EU) nr 1829/2003 artiklile 28.

(13)  Vastavalt bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Carta-
gena bioohutuse protokolli artikli 11 1dikele 1 ja artikli
20 loike 3 punktile ¢ on geneetiliselt muundatud maisist
Bt11 teavitatud bioloogilise ohutuse teabevorgustikku.

(14)  Alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee ei ole oma
arvamust esitanud; seepdrast esitas komisjon 4. veebruaril
2004 ndukogule ettepaneku vastavalt mairuse (EU) nr
258/97 artikli 13 ldike 4 punktile b ja kooskélas
ndukogu otsuse 1999/468/EU (°) artikli 5 Ioikega 4,
kus ndukogu otsus on ndutav 3 kuu jooksul.

(15) Siiski ei ole noukogu néutud tihtaja jooksul otsust
teinud; seega tuleks otsus vastu votta komisjonil,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Geneetiliselt muundatud maisi Bt11 liini kuuluv suhkrumais
(edaspidi “toode”), mis on nimetatud ja madratletud lisas, on
lubatud viia ithenduse turule uuendtoidu voi toidu uuendkoos-
tisosana.

Artikkel 2
Vastavalt méaruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 13 sitestatud

markeerimisnduetele markeeritakse toode kui “geneetiliselt
muundatud suhkrumais”.

() ELT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
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Artikkel 3 AG-d, Sveits. Otsus kehtib kiimme aastat.
Toode ja lisas sisalduv informatsioon kantakse iithenduse genee-
tiliselt muundatud toidu ja s66da registrisse. Briissel, 19. mai 2004

Artikkel 4 Komisjoni nimel
See otsus on adresseeritud Syngenta Seeds BV-le, Westeinde 62, komisjoni liige

1600 AA Enkhuizen, Madalmaad, kes esindab Syngenta Seeds David BYRNE



25.9.2004

Euroopa Liidu Teataja

L 300/51

LISA

Informatsioon, mis kantakse geneetiliselt muundatud toidu ja s66da registrisse

a) Loa omanik:

=

&

€,

Nimi:  Syngenta Seeds BV

Aadress: Westeinde 62, 1600 AA Enkhuizen, Madalmaad

Syngenta Seeds AG nimel, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Sveits
Toote mirkimine ja spetsifikatsioon:

Virske voi konserveeritud suhkrumais, mis on traditsiooniliselt aretatud maisi ristand geneetiliselt muundatud maisi
liiniga Bt11, mis sisaldab:

— Bacillus thuringiensis kurstaki tiivest HD1 saadud aylA (b) siinteetilist versiooni, mida kontrollivad lillkapsa mosaiik-
viiruse 35S promootor, maisialkoholi dehiidrogenaasi geeni IVS 6 intron ja Agrobacterium tumefaciensi nopaliini
siintaasi stoppkoodon, ja

— Streptomyces viridochromogenes'ist saadud pat-geeni siinteetilist versiooni, mida kontrollivad lillkapsa mosaiikviiruse
35S promootor, maisialkoholi dehiidrogenaasi geeni IVS 2 intron ja Agrobacterium tumefaciens’i nopaliini stintaasi
stoppkoodon.

Markeering: “Geneetiliselt muundatud suhkrumais”
Tuvastusmeetod:

— Spetsiifilist siindmust tuvastav reaalaja kvantitatiivne poliimeraasi ahelreaktsioonil pdhinev madramismeetod genee-
tiliselt muundatud Bt11l suhkrumaisi jaoks, avaldatud viljaandes European Food Research and Technology, kd
216/2003, k 347-354.

— Valideeritud Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse (JRC) poolt koostéds Euroopa GMO laboritevdrguga
(ENGL), avaldatud Internetiaadressil http:/[engljrc.it/crl/oj/bt11sm.pdf.

— Etalonaine: IRMM-412R, toodetud Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse (JRC) poolt.
Ainuidentifikaator: SYN-BT @11-1

f) Vastavalt Cartagena protokolli II lisale ndutav informatsioon:

Bioloogilise ohutuse teabevorgustik, kanne ID 1240
(vt: http:/[bch.biodiv.org/Pilot/Record.aspx?’RecordID=1240)

g) Toote turuleviimise tingimused ja piirangud: Ei kohaldata.

h) Nouded turustamisjirgsele jirelevalvele: Ei ole asjakohane.




