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KOMISJONI OTSUS,

28. juuli 2010,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1829/2003 viia turule
geneetiliselt muundatud maisi MON 88017 x MON 810 (MON-88017-3 x MON-@@3810-6)
sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest valmistatud tooteid

(teatavaks tehtud numbri K(2010) 5139 all)

(Ainult hollandi- ja prantsuskeelne tekst on autentsed)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2010/429/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

Ariithing Monsanto Europe S.A esitas 29. novembril
2005 T3ehhi Vabariigi pidevale asutusele mairuse (EU)
nr 1829/2003 artiklite 5ja 17 kohase taotluse maisi
MON 88017 x MON 810 sisaldava, sellest koosneva
voi sellest valmistatud toidu, toidu koostisosade ja
sooda turule viimiseks (edaspidi ,taotlus”).

Taotlus hélmab ka maisi MON 88017 x MON 810 sisal-
davate voi sellest koosnevate muude toodete (v.a toidu ja
s60da) turule viimist muu maisiga samal otstarbel, vilja
arvatud selle viljelemise otstarbel. Seega hdlmab taotlus
vastavalt midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 5
16ikele 5 ja artikli 17 ldikele 5 ka Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU
(geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda
viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehte-
tuks tunnistamise kohta) (?) IIl ja IV lisas ndutud andmeid
ja teavet ning direktiivi 2001/18/EU 1I lisas sdtestatud
pohimdtete kohaselt tehtud riskihindamise teavet ja jdrel-
dusi. Taotlus sisaldab ka direktiivi 2001/18/EU VII lisale
vastavat keskkonnamdjude seire kava.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
esitas  21. juulil 2009 kooskdlas madruse (EU)
nr 1829/2003 artiklitega 6 ja 18 heakskiitva arvamuse.

(1) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.

Arvamuses on selgitatud, et mais MON 88017 x MON
810 on inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale
sama ohutu kui geneetiliselt muundamata mais. Seega on
arvamuses tehtud jdreldus, et on vihetdendoline, et taot-
luses kirjeldatud maisi MON 88017 x MON 810 sisal-
davad, sellest koosnevad voi sellest valmistatud tooted
(edaspidi ,tooted”) mojuksid kavandatud kasutusviiside
puhul inimeste ja loomade tervisele v6i keskkonnale
kahjulikult (). Toiduohutusamet vottis oma arvamuse
esitamisel arvesse koiki liikmesriikide kiisimusi ja kaalut-
lusi, mis tostatati arupidamisel riiklike padevate asutus-
tega, nagu on ette nihtud konealuse mairuse artikli 6
loikega 4 ja artikli 18 15ikega 4.

Toiduohutusamet on oma arvamuses joudnud jareldusele,
et taotleja esitatud keskkonnaseirekava, mis koosneb iildi-
sest jdrelevalvekavast, on kooskdlas toodete kavandatud
kasutusega.

Neid kaalutlusi arvesse vottes tuleks anda luba konealuste
toodete turule viimiseks.

Igale geneetiliselt muundatud organismile tuleks mairata
kordumatu tunnus vastavalt komisjoni 14. jaanuari
2004. aasta méirusele (EU) nr 65/2004, millega luuakse
siisteem geneetiliselt muundatud organismide korduma-
tute tunnuste valjatootamiseks ja madramiseks (¥).

Toiduohutusameti arvamuse kohaselt ei ole maisi MON
88017 x MON 810 sisaldava, sellest koosnevate vdi
sellest valmistatud toidu, toidu koostisosade ega s6oda
puhul vaja kehtestada miiruse (EU) nr 1829/2003
artikli 13 Ioikes 1 ja artikli 25 1dikes 2 sitestatud margis-
tusnduetele lisaks margistuse erindudeid. Et tagada
toodete kasutamine kiesoleva otsuse kohaselt vilja
antava loa piires, peab loataotluses kisitletava GMOd
sisaldava voi sellest koosneva sooda ja muude GMOd
sisaldavate vOi sellest koosnevate toodete (v.a toit ja
soot) margistusel olema selgelt mirgitud, et kdnealuseid
tooteid ei tohi kasutada viljelemiseks.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2006-020

(4 ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5.
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(8)  Loa omanik esitab komisjonile aastaaruanded keskkonna-
mdjude seirekavas sitestatud meetmete rakendamise ja
tulemuste kohta. Tulemused esitatakse vastavalt komis-
joni 13. oktoobri 2009. aasta otsusele 2009/770/EU
(millega kehtestatakse standardne aruandevorm toodetena
vOi toodete koostises turule lastavate geneetiliselt muun-
datud organismide tahtliku keskkonda viimise seiretule-
muste esitamiseks vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivile 2001/18/EU) ().

(9)  Toiduohutusameti arvamuses ei peeta digustatuks
maééruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 5 punktis e
ja artikli 18 1dike 5 punktis e nimetatud turule viimise,
kasutamise ja kiitlemise eritingimuste ega kitsenduste
rakendamist, sealhulgas turustamisjirgset jarelevalvet
toidu ja sooda kasutamise suhtes ega eritingimusi
konkreetsete Okosiisteemide, keskkonna ja/vi geograafi-
liste piirkondade kaitsmiseks.

(10)  Kogu asjakohane teave toodete lubade kohta tuleb kanda
tthenduse geneetiliselt muundatud toidu ja sooda re-
gistrisse, nagu on  sitestatud midrusega  (EU)
nr 1829/2003.

(11)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madruse (EU) nr 1830/2003 (milles kisitletakse
geneetiliselt muundatud  organismide jilgitavust ja
margistamist, geneetiliselt muundatud organismidest
valmistatud toiduainete ja sooda jalgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU) (3) artikli 4 1oikes 6
on sitestatud GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate
toodete margistamise nouded.

(12)  Kéesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevor-
gustiku  kaudu teatada bioloogilise ~mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli
osalistele vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. juuli 2003. aasta mairuse (EU) nr 1946/2003 (genee-
tiliselt muundatud organismide piiritilese  litkumise
kohta) ) artikli 9 Idikele 1ja artikli 15 Ioike 2
punktile c.

(13) Taotlejaga on kiesolevas otsuses sitestatud meetmete
asjus nou peetud.

(14)  Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei ole oma
eesistuja kindlaksmaéiratud ajavahemiku jooksul arvamust
avaldanud.

(15 29. juunil 2010 toimunud ndukogu istungil ei suudetud
ettepaneku osas saavutada kvalifitseeritud hdalteenamust

() ELT L 275, 21.10.2009, Ik 9.
() ELT L 268, 18.10.2003, lk 24.
() ELT L 287, 5.11.2003, Ik 1.

ei poolt ega vastu otsuse suhtes. Noukogu madrkis, et on
asja menetlemise l0petanud. Seetdttu votab meetmed
vastu komisjon,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus

Geneetiliselt muundatud maisile (Zea mays L) MON 88017 x
MON 810, mida on kirjeldatud kiesoleva otsuse lisa punktis
b, antakse mairuse (EU) nr 65/2004 kohane kordumatu tunnus
MON-88017-3 x MON-@QD810-6.

Artikkel 2
Luba

Vastavalt kiesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on maéruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 4 15ike 2 ja artikli 16 16ike 2 tdhen-
duses lubatud jargmised tooted:

a) maisi MON-88@17-3 x MON-@@810-6 sisaldavad, sellest
koosnevad voi sellest toodetud toit ja toidu koostisained;

b) maisi MON-88@17-3 x MON-@@810-6 sisaldav, sellest
koosnev vdi sellest toodetud soot;

¢) muud tooted, v.a toit ja soot, mis sisaldavad maisi MON-
88017-3 x MON-B@810-6 voi koosnevad sellest ja mida
kasutatakse nagu muud maisi, vilja arvatud viljelemise
otstarbel.

Artikkel 3
Mirgistamine

1. Miiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 ldikes 1 ja artikli 25
Idikes 2 ja méddruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 1dikes 6 sites-
tatud mirgistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks
markida ,mais”.

2. Artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud maisi MON-88Q17-
3 x MON-@@810-6 sisaldavate voi sellest koosnevate toodete
margistusel ja nende toodetega kaasas olevates dokumentides
peavad olema sdnad ,ei ole ette nihtud viljelemiseks”.

Artikkel 4
Keskkonnamdjude seire

1. Loa omanik tagab kidesoleva otsuse lisa punktis h sites-
tatud keskkonnamojude seire kava koostamise ja rakendamise.
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2. Loa omanik esitab komisjonile aastaaruanded vastavalt
otsusele 2009/770/EU seirekavas sdtestatud meetmete rakenda-
mise ja tulemuste kohta.

Artikkel 5
Uhenduse register

Kiesoleva otsuse lisas esitatud teave kantakse miiruse (EU)
nr 1829/2003 artiklis 28 sitestatud geneetiliselt muundatud
toidu ja sooda ithenduse registrisse.

Artikkel 6
Loa omanik

Loa omanik on driithing Monsanto Europe S.A. (Belgia), kes
esindab driithingut Monsanto Company (USA).

Artikkel 7
Kehtivus

Kéesolevat otsust kohaldatakse kiimne aasta jooksul alates selle
teatavaks tegemise kuupdevast.

Artikkel 8
Adressaat

Kiesolev otsus on adresseeritud ariithingule Monsanto Europe
S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briissel, Belgia.

Briissel, 28. juuli 2010

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI
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LISA

Taotleja ja loa omanik:

nimi: Monsanto Europe S.A.

aadress: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briissel, Belgia

jargmise aritthingu nimel: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167 USA
Toodete nimetus ja kirjeldus:

1. maisi MON-880117-3 x MON-@@J810-6 sisaldav, sellest koosnev voi sellest valmistatud toit ja toidu koostisained;
2. maisi MON-88@17-3 x MON-@@810-6 sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud soot;

3. muud tooted, v.a toit ja s66t, mis sisaldavad maisi MON-880@17-3 x MON-@@B810-6 vdi koosnevad sellest ja mida
kasutatakse nagu muud maisi, vilja arvatud viljelemise otstarbel.

Taotluses kirjeldatud geneetiliselt muundatud mais MON-88@17-3 x MON-@@81@-6 on saadud maisiliinide MON-
880317-3 ja MON-BD81@-6 ristamise teel ning konealuses ristatud maisis tekivad valgud Cry3Bbl ja Cryl Ab, mis
kaitsevad seda teatavate mardikaliste ja liblikaliste taimekahjurite eest, ja valk CP4 EPSPS, mis annab konealusele
maisile vastupidavuse umbrohutorjeaine gliifosaadi suhtes.

Mirgistamine:

1. méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25 Idikes 2 ning méiruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
1oikes 6 sdtestatud mirgistuse erinduete kohaldamisel on organismi nimetus ,mais”;

2. kdesoleva otsuse artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud maisi MON-88@17-3 x MON-@@J810-6 sisaldavate voi
sellest koosnevate toodete mirgistusel ja nende toodetega kaasas olevates dokumentides peavad olema sonad ,ei ole
ette ndhtud viljelemiseks”.

Miiramismeetod:

— geenmuundatud maisiliinidle MON-88@17-3 ja MON-@@810-6 sisalduse madramine poliimeraasi ahelreaktsioonil
pohineval muundorganismispetsiifilisel meetodil (kordistatud toote mdddistamisega igas tsiiklis), mis on validee-
ritud maisi MON-88@17-3 x MON-@@810-6 jaoks;

— seemnete puhul valideerinud mééruse (EU) nr 1829/2003 alusel asutatud iihenduse referentlabor, avaldatud
veebilehel http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm;

— ctalonained: AOCS 0406-D (MON-88017-3 jaoks), mida on voimalik tellida American Oil Chemists Society
veebilehe http://www.aocs.org/tech/crm/ kaudu, ning ERM®-BF413 (MON-@@810@-6 jaoks), mida on vdimalik
tellida Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse JRC kaudu Etalonainete ja Mo&tmiste Instituudist (IRMM)
aadressil https:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Kordumatu tunnus:
MON-88@17-3 x MON-@@810-6.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli II lisa alusel ndutav
teave:

bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: vt [tdidetakse pdrast teatavakstegemist].
Toodete turule viimise, kasutamise vi kiitlemise tingimused vdi piirangud:
ei ole néutud.

Seirekava:

direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnam@jude seire kava.

[Link internetis avaldatud kavale]

Turustamisjirgse jirelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna:

ei ole ndutud.

Markus: aja jooksul voib tekkida vajadus muuta linke asjaomastele dokumentidele. Konealused muudatused tehakse
iildsusele teatavaks geneetiliselt muundatud toidu ja s66da tthenduse registri ajakohastamisel.
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