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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
10. veebruar 2012,

millega lubatakse viia turule geneetiliselt muundatud sojauba A5547-127 (ACS-GMO@©6-4)
sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest valmistatud tooteid vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusele (EU) nr 1829/2003

(teatavaks tehtud numbri K(2012) 691 all)

(Ainult saksakeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2012/81/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 sooda kohta, (1) eriti selle artikli 7 1diget 3 ja
artikli 19 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

Bayer CropScience AG esitas 31. mirtsil 2008 Madal-
maade pidevale asutusele kooskdlas méiruse (EU) nr
1829/2003 artiklitega 5 ja 17 taotluse sojauba A5547-
127 sisaldavate, sellest koosnevate voi sellest toodetud
toidu, toidu koostisosade ja s66da turuleviimiseks.

Taotlus hdlmab ka sojauba A5547-127 sisaldavate voi
sellest koosnevate muude toodete (v.a toidu ja s6oda)
turule viimist muu sojaoaga samal otstarbel, vilja arvatud
selle viljelemise otstarbel. Seega holmab taotlus vastavalt
mdidruse (EU) nr 18292003 artikli 5 18ikele 5 ja artikli
17 loikele 5 ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU (geneetili-
selt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta) (?) III ja IV lisas ndutud andmeid ja
teavet ning direktiivi 2001/18/EU 1I lisas sitestatud pohi-
motete kohaselt tehtud riskihindamise teavet ja jareldusi.
Taotlus sisaldab ka direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohast
keskkonnamgjude seirekava.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
esitas 10. mail 2011 kooskdlas miiruse (EU) nr
1829/2003 artiklitega 6 ja 18 heakskiitva arvamuse.
Arvamuses jouti jireldusele, et sojauba A5547-127 on

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

inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale sama
ohutu kui geneetiliselt muundamata sojauba (3).

Toiduohutusamet vottis oma arvamuse esitamisel arvesse
kaiki liikmesriikide kiisimusi ja kaalutlusi, mis olid tdsta-
tatud riiklike padevate asutustega konsulteerimise kaigus,
nagu on ette nihtud kdnealuse mairuse artikli 6 1dikega
4 ja artikli 18 loikega 4.

Toiduohutusamet leidis eelkdige, et vilja arvatud lisatud
tunnuse osas, ei erine sojauba A5547-127 koostiselt ja
pollumajanduslikult geneetiliselt muundamata sojaoast ja
on samaviarne kaubanduslike sortidega ning seega ei ole
vaja viia ldbi loomade ohutust kisitlevaid edasisi uurin-
guid kogu toidufsooda puhul (nt 90-pievane miirgisuse
uuring rottidel).

Toiduohutusamet joudis oma arvamuses jireldusele, et
taotleja esitatud keskkonnaseirekava, mis koosnes tildisest
jarelevalvekavast, on kooskdlas toodete kavandatud
eesmadrgiga.

Neid kaalutlusi arvesse vottes tuleks anda luba viia turule
taotluses kirjeldatud sojauba A5547-127 sisaldavaid,
sellest koosnevaid vi sellest toodetud tooteid (edaspidi
»tooted”).

Igale geneetiliselt muundatud organismile (GMO) tuleks
médrata  kordumatu  tunnus vastavalt komisjoni
14. jaanuari 2004. aasta mddrusele (EU) nr 65/2004,
millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud organis-
mide kordumatute tunnuste viljatootamiseks ja madrami-

seks (4.

Toiduohutusameti viljastatud arvamuse kohaselt ei ole
sojauba A5547-127 sisaldavate, sellest koosnevate voi
sellest toodetud toidu, toidu koostisosade ega sooda
puhul vaja madruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 Ioikes
1 ja artikli 25 Ioikes 2 sdtestatud margistusnduetele lisaks
margistuse erindudeid. Et tagada toodete kasutamine
kidesoleva otsuse kohaselt vilja antava loa piires, peab

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00292

(4 ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5.
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loataotluses kasitletava GMOd sisaldava voi sellest koos-
neva s66da ja muude GMOd sisaldavate voi sellest koos-
nevate toodete (v.a toit ja s66t) mirgistusel olema selgelt
mirgitud, et kdnealuseid tooteid ei tohi kasutada viljele-
miseks.

(10)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta mairuse (EU) nr 1830/2003 (milles kisitletakse
geneetiliselt muundatud organismide jélgitavust ja
margistamist, geneetiliselt muundatud organismidest
valmistatud toiduainete ja sooda jalgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU) (1) artikli 4 1dikes 6
on sitestatud GMOsid sisaldavate v6i nendest koosnevate
toodete margistamise nduded. Konealuse médruse artikli
4 loigetes 1-5 on sitestatud jélgitavuse nduded GMOsid
sisaldavate voi nendest koosnevate toodete puhul ning
artiklis 5 on sitestatud jilgitavuse nduded GMOdest
toodetud toidu ja s66da puhul.

(11)  Loa omanik esitab komisjonile aastaaruanded keskkonna-
mojude 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
vi toodete koostises turule viidavate geneetiliselt muun-
datud organismide tahtliku keskkonda viimise seiretule-
muste esitamiseks vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivile 2001/18/EU (3. Toiduohutusameti
arvamuses ei peetud Oigustatuks rakendada madaruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 5 punktis e ja artikli
18 1dike 5 punktis e nimetatud turulelaskmise, kasuta-
mise ja kditlemise eritingimusi ega kitsendusi, sealhulgas
turustamisjargset jarelevalvet toidu ja sooda kasutamise
iile, ega eritingimusi konkreetsete okosiisteemide/kesk-
konna jafvdi geograafiliste piirkondade kaitsmiseks.

(12)  Kogu asjakohane teave toodete lubade kohta tuleb kanda
tthenduse geneetiliselt muundatud toidu ja s66da regist-
risse, nagu on sitestatud mairusega (EU) nr 1829/2003.

(13)  Kéesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevor-
gustiku  kaudu teatada bioloogilise ~mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli
osalistele kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. juuli 2003. aasta méiruse (EU) nr 1946/2003 (genee-
tiliselt muundatud organismide piiriiilese  litkumise
kohta) ) artikli 9 ldikega 1 ja artikli 15 Idike 2
punktiga c.

(14) Taotlejaga on kiesolevas otsuses sdtestatud meetmete
asjus nou peetud.

(15)  Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei ole oma
eesistuja kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul arvamust
avaldanud. Peeti vajalikuks rakendusakti olemasolu ning
eesistuja esitas apellatsioonikomiteele tdiendavaks arute-

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

luks rakendusakti eelndu. Apellatsioonikomitee ei ole
oma arvamust esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus

Geneetiliselt muundatud sojaoale A5547-127, mida on kirjel-
datud kdesoleva otsuse lisa punktis b, antakse mairuse (EU) nr
65/2004 kohane kordumatu tunnus ACS-GM@J6-4.

Artikkel 2
Loa andmine

Vastavalt kdesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on méaaruse
(EU) nr 1829/2003 artikli 4 15ike 2 ja artikli 16 1dike 2 tdhen-
duses lubatud jirgmised tooted:

a) sojauba ACS-GM@@6-4 sisaldavad, sellest koosnevad vdi
sellest toodetud toit ja toidu koostisained;

b) sojauba ACS-GM@D6-4 sisaldav, sellest koosnev voi sellest
toodetud so0t;

¢) muud tooted, v.a toit ja soot, mis sisaldavad sojauba ACS-
GM@@6-4 voi koosnevad sellest ja mida kasutatakse nagu
muud sojauba, kuid ei viljeleta.

Artikkel 3
Mirgistamine

1. Miéruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 Idikes 1 ja artikli
25 1dikes 2 ja madruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 loikes 6
sdtestatud maérgistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nime-
tuseks markida ,sojauba”.

2. Artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud sojauba ACS-
GMO@6-4 sisaldavate voi sellest koosnevate toodete margistusel
ja nende toodete saatedokumentides peavad olema mirgitud
sonad ,ei ole ette nihtud viljelemiseks”.

Artikkel 4
Keskkonnamdjude seire

1. Loa omanik tagab kiesoleva otsuse lisa punktis h sites-
tatud keskkonnamdjude seirekava koostamise ja rakendamise.

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 mairuse (EU) nr
1829/2003 artiklis 28 sdtestatud geneetiliselt muundatud toidu
ja sooda tthenduse registrisse.
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Artikkel 6
Loa omanik

Loa omanik on Bayer CropScience AG.

Artikkel 7
Kehtivus

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

Artikkel 8
Adressaat

Kiesolev otsus on adresseeritud Bayer CropScience AG-le, Alfred-Nobel-Str. 50, D — 40789 Monheim am
Rhein, Saksamaa.

Briissel, 10. veebruar 2012

Komisjoni nimel

komisjoni liige
John DALLI
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LISA

a) Taotleja ja loa omanik
Nimi: ~ Bayer CropScience AG
Aadress: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Germany
b) Toodete nimetus ja kirjeldus
1) Sojauba ACS-GM@@6-4 sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest toodetud toit ja toidu koostisained.
2) Sojauba ACS-GM@@6-4 sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud soot.

3) Muud tooted, v.a toit ja s66t, mis sisaldavad sojauba ACS-GM@B@P6-4 voi koosnevad sellest ja mida kasutatakse
nagu muud sojauba, kuid ei viljeleta.

Geneetiliselt muundatud sojauba ACS-GM@@6-4, mida on taotluses kirjeldatud, sisaldab valku PAT, mis annab
vastupidavuse herbitsiidi glufosinaatammoonium suhtes.

o
-

Mirgistamine

1) Médruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 18ikes 1 ja artikli 25 1dikes 2 ning mairuse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
1oikes 6 sdtestatud margistuse erinduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks mirkida ,sojauba”.

2) Kdaesoleva otsuse artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud sojauba ACS-GM@D6-4 sisaldavate voi sellest koosnevate
toodete mirgistusel ja nende toodete saatedokumentides peavad olema mirgitud sonad ,ei ole ette nahtud viljele-
miseks”.

d) Méiramismeetod

— Sojaoa ACS-GM@@6-4 sisalduse madramine poliimeraasi ahelreaktsioonil pohineval muundorganismispetsiifilisel
meetodil, kordistatud toote mootmisega igas tsiiklis.

— Meetodi on valideerinud madruse (EU) nr 1829/2003 alusel asutatud Euroopa Liidu tugilabor; avaldatud veebilehel
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

— Etalonaine: AOCS 0707-C3 ja 0707-A2, kittesaadavad American Oil Chemists Society veebisaidil http://www.aocs.
org[tech/crm.

¢) Kordumatu tunnus
ACS-GMOD6-4.
f) Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli II lisa alusel ndutav teave
Bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: vt [tdgidetakse pdrast teatavakstegemist].
g) Toodete turuleviimise, kasutamise voi kiitlemise tingimused voi piirangud
Ei ole ndutud.
h) Seirekava
Direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohane keskkonnaméjude seirekava
[Link: kava on avaldatud Internetis]
i) Turustamisjirgse jirelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna
Ei ole ndutud.

Mrkus: aja jooksul voib tekkida vajadus muuta asjaomaste dokumentide linke. Kdnealused muudatused tehakse tildsusele
teatavaks geneetiliselt muundatud toidu ja s66da iihenduse registri ajakohastamisel.
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