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10.

SELETUSKIRI

Madalmaade ametiasutused on koosk®dlas direktiivi 2001/18/EU artikliga 13 saanud
taotluse (viide C/NL/00/10), mis kisitleb teatavate liblikalistest kahjurite suhtes
resistentse ja herbitsiidi glufosinaatammoonium taluva geneetiliselt muundatud
maisitoote (Zea mays L., liin 1507) turuleviimist.

Taotlus holmab transformatsiooni 1507 tulemusel saadud sortide importimist ja
kasutamist ihenduses, mis kehtib ka muu maisi puhul, sealhulgas s66t, vélja arvatud
kultiveerimist ja toiduna voi toidus kasutamist.

Konealuse direktiivi artikli 14 kohaselt edastas Madalmaade piddev ametiasutus
taotluse hinnanguaruande komisjonile, kes tddes, et ei ole ilmnenud pdhjusi, mille
alusel tuleks Zea mays L., liin 1507 turuleviimisest keelduda.

Komisjon edastas hinnanguaruande koikidele teistele litkkmesriikidele, kellest moned
esitasid konealusele aruandele vastuviiteid toote molekulaarse iseloomustuse,
proovivotumeetodi, allergeensuse, miirgisuse ning seire kohta.

Vastuvédidete pilisimise  tottu  otsustas komisjon konsulteerida  Euroopa
Toiduohutusametiga (EFSA). EFSA joudis oma 24. septembri 2004. aasta arvamuses
jareldusele, et maisitoode Zea mays L., liin 1507 ei mojuks kavandatud kasutuse
puhul kahjulikult loomade vdi inimeste tervisele voi keskkonnale. Samuti leidis
EFSA, et taotleja poolt ette ndhtud seirekava oli kooskolas liini 1507 maisi
kavandatud kasutusega.

Sellistel asjaoludel peab komisjon tegema direktiivi 2001/18/EU artikli 18 kohaselt
ja direktiivi artikli 30 Idikes 2 sdtestatud korras otsuse, kohaldades otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7 ja vottes arvesse kdnealuse otsuse artiklit 8.

Kuna nii Madalmaade ametiasutused kui EFSA andsid positiivse hinnangu liini 1507
maisi turuleviimise kohta, valmistas komisjon ette otsuse eelndu, lubades kasutada
konealust toodet, vélja arvatud kultiveerimiseks voi kasutamiseks toiduna voi toidus,
ning lubades eritingimustel konealust toodet turule viia.

Otsuse eelndu esitati kooskdlas otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikega 2 direktiivi
2001/18/EU artikli 30 kohaselt moodustatud komiteele arvamuse avaldamiseks.

Komitee ei ole 17. maiks 2005 arvamust edastanud, mistdttu peab komisjon
kooskdlas otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikega 4 esitama ndukogule viivitamata
ettepaneku voetavate meetmete kohta ja teavitama sellest Euroopa Parlamenti — keda
teavitati 24. mail 2005.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 Idikega 6 nihakse ette, et ndukogu vdib sellist
seisukohta arvesse vottes teha otsuse kvalifitseeritud hddlteenamusega kolme kuu
jooksul vastavalt direktiivi 2001/18/EU artikli 30 1dikele 2. Kui ndukogu on selle
kolme kuu jooksul kvalifitseeritud hidlteenamusega viljendanud, et ta on ettepaneku
vastu, peab komisjon selle uuesti 14bi vaatama. Kui nimetatud tdhtaja méddumisel ei
ole ndukogu ettepandud rakendusakti vastu votnud ega oma vastuseisu viljendanud,
peab komisjon ettepandud rakendusakti vastu votma.
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Ettepanek

NOUKOGU OTSUS

teatavate liblikalistest kahjurite suhtes resistentse ja herbitsiidi glufosinaatammoonium
taluva geneetiliselt muundatud maisitoote (Zea mays L., liin 1507) turuleviimise kohta

vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/18/EU

(Ainult hollandikeelne tekst on autentne)
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse 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 kehtetuks tunnistamise kohta,' eriti selle artikli 18 15ike 1 esimest 15iku,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut

ning arvestades jargmist:

(1

2

3)

4)

)

Vastavalt direktiivile 2001/18/EU tohib geneetiliselt muundatud organismi vdi
geneetiliselt muundatud organismide kombinatsiooni sisaldavat vdi nendest koosnevat
toodet turule viia ainult siis, kui liikmesriigi pddev asutus annab selleks kirjaliku
ndusoleku konealuses direktiivis sétestatud korras.

Pioneer Hi-Breed International, INC ja Mycogen Seeds esitasid Madalmaade padevale
asutusele (viide C/NL/00/10) taotluse geneetiliselt muundatud maisitoote (Zea mays
L., liin 1507) turuleviimiseks.

Taotlus holmab transformatsiooni 1507 tulemusel saadud sortide importimist ja
kasutamist iihenduses, mis kehtib ka muu maisi puhul, sealhulgas s66t, vélja arvatud
kultiveerimist ja toiduna voi toidus kasutamist.

Madalmaade pidev asutus koostas direktiivi 2001/18/EU artiklis 14 sétestatud korras
hindamisaruande, mis esitati komisjonile ja teiste litkkmesriikide piddevatele asutustele.
Hindamisaruandes jéreldati, et ei ole ilmnenud pohjusi, mille tottu peaks keelduma
ndusoleku andmisest maisi Zea mays L., liini 1507 turuleviimiseks.

Liikmesriikide pddevad asutused esitasid toote turuleviimisele vastuvaiteid.

EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud mizrusega (EU) nr 1830/2003 (ELT L 268,
18.10.2003, 1k 24).
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

Euroopa Toiduohutusamet joudis oma 24. septembri 2004. aasta arvamuses
jéreldusele, et maisitoode Zea mays L., liin 1507 ei mdjuks kavandatud kasutuse puhul
kahjulikult loomade voi inimeste tervisele voi keskkonnale. Samuti leidis Euroopa
Toiduohutusamet, et taotleja poolt ette ndhtud seirekava oli kooskdlas liini 1507 maisi
kavandatud kasutusega.

Esitatud vastuviidete kontrollimine direktiivi 2001/18/EU alusel, samuti taotluses
esitatud teabe ja Euroopa Toiduohutusameti arvamuse kontrollimine ei ole andnud
alust uskuda, et Zea mays L., liini 1507 turuleviimine voiks inimeste vOi loomade
tervist voi keskkonda kahjustada.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miiruse (EU) nr 1830/2003
(milles késitletakse geneetiliselt muundatud organismide jdlgitavust ja margistamist,
geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud toiduainete ja sédda jdlgitavust
ning millega muudetakse direktiivi 2001/18/EU)? ja komisjoni 14. jaanuari 2004. aasta
midruse (EU) nr 65/2004 (millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud
organismide kordumatute tunnuste viljatootamiseks ja madramiseks)® kohaldamisel
tuleks liini 1507 maisile méérata kordumatu identifitseerimistunnus.

Juhuslikult voi tehnilise viltimatuse tottu tootesse sattunud geneetiliselt muundatud
organismide jéljed on vabastatud méargistamis- ja jdlgitavusnduetest vastavalt direktiivi
2001/18/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miiruse
(EU) nr 1829/2003 (geneetiliselt muundatud toidu ja sooda kohta)* alusel kehtestatud
piirmédradele.

Arvestades Euroopa Toiduohutusameti arvamust ei ole kavandatud kasutusviiside
jaoks vaja kehtestada eritingimusi toote kéitlemise vOi pakendamise ja teatavate
okosiisteemide, keskkondade voi geograafiliste piirkondade kaitsmise osas.

Enne toote turuleviimist tuleb kohaldada wvajalikke meetmeid, et tagada selle
margistamine ja jdlgitavus kdikidel turuleviimise etappidel, sealhulgas kontrollida
seda asjakohase valideeritud tuvastusmeetodiga.

Direktiivi 2001/18/EU artikli 30 kohaselt loodud komitee, kellega konsulteeriti 17.
mail 2005, ei ole pidrast seda oma arvamust komisjoni otsuse eelndus sétestatud
meetmete kohta konealuse direktiivi artikli 30 16ikes 2 sétestatud korras esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Nousolek

Ilma et see piiraks muude iihenduse digusaktide, eriti méiruse (EU) nr 258/97 ja méiruse
(EU) nr 1829/2003 kohaldamist, annab Madalmaade pidev asutus vastavalt kiesolevale
otsusele artiklis 2 kindlaksméiratud toote turuleviimiseks ndusoleku, mille kohta esitasid
taotluse Pioneer Hi-Bred International, Inc. ja Mycogen Seeds (viide C/NL/00/10).

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 24.
ELTL 10, 16.1.2004, 1k 5-10.
ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.
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Nousolekus miiratakse kooskdlas direktiivi 2001/18/EU artikli 19 15ikega 3 selgesdnaliselt
kindlaks ndusoleku andmise tingimused, mis on sitestatud artiklites 3 ja 4.

Artikkel 2
Toode

1. Tootena voi selle koostises turule viidavad geneetiliselt muundatud organismid,
edaspidi ,,toode”, on varreleediku (Ostrinia nubilalis) ja teatavate teiste liblikalistest
kahjurite suhtes resistentsed ning herbitsiidi glufosinaatammoonium taluvad
maisiterad (Zea mays L.), mis on saadud Zea mays liinist 1507, mida on muundatud,
kasutades osakeste kiirendamise tehnoloogiat lineaarse DNA 16iguga PHIS999A, mis
sisaldab jargmist DNAd kahes kassetis:

(a) 1. kassett:

stinteetiline versioon kérbitud crylF-geenist, mis on saadud Bacillus
thuringiensis alamliigist aizawai, mis annab resistentsuse varreleediku
(Ostrinia nubilalis) ja teatavate teiste liblikalistest kahjurite suhtes, nagu
Sesamia spp, Spodoptera frugiperda, Agrotis ipsilon ja Diatraea grandiosella,
ning mida kontrollivad Zea mays’ist saadud ubikvitiini promootor ubiZM1(2)
ja Agrobacterium tumefaciens pTil 5955 stoppkoodon ORF25PolyA.

(b) 2. kassett:

siinteetiline ~ versioon  pat-geenist, mis on saadud  Streptomyces
viridochromogenes liinist T1i494, mis annab herbitsiidi glufosinaatammoonium
taluvuse, ning mida kontrollivad 35S lillkapsa mosaiikviiruse promootor ja
stoppkoodon.

2. Nousolek hdlmab maisiliini 1507 ja mis tahes tavapéraselt aretatud maisi ristamisel
saadud terasid toodetena voi nende koostises.

Artikkel 3
Turuleviimise tingimused

Toodet vdib kasutada samamoodi nagu mis tahes muud maisi, vidlja arvatud kultiveerimiseks
vOi kasutamiseks toiduna voi toidus, ning seda tohib turule viia jirgmistel tingimustel:

(a) ndusoleku kehtivusaeg on 10 aastat alates ndusoleku andmise kuupédevast;
(b) toote kordumatu identifitseerimistunnus on DAS-Q1507-1;

(©) ilma et see piiraks direktiivi 2001/18/EU artikli 25 kohaldamist, teeb ndusoleku
saanud isik vastava taotluse korral liikmesriikide péadevatele asutustele ja
jarelevalvetalitustele ning {ihenduse kontroll-laboritele kéttesaadavaks toote
positiivsed ja negatiivsed kontrollproovid voi geneetilise materjali voi etalonained;

(d) ilma et see piiraks miiruses (EU) nr 1829/2003 sitestatud méirgistamise erinduete
kohaldamist, peavad toote etiketil vdi saatedokumendis olema maérgitud ,,toode
sisaldab geneetiliselt muundatud organisme” voi ,toode sisaldab geneetiliselt
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(e)

muundatud liini 1507 maisi”, vélja arvatud juhul, kui muud thenduse digusaktid
satestavad piirmééra, millest madalama niitaja puhul ei ole kdnealune teave noutav;

kuni ei ole antud luba toote turuleviimiseks kultiveerimise eesmérgil, peavad toote
etiketil voi saatedokumendis olema mérgitud ,,mitte kultiveerimiseks”.

Artikkel 4
Seire

Nousoleku saanud isik tagab kogu ndusoleku kehtivusaja jooksul, et taotluses
sisalduv seirekava, mis koosneb {ildisest jélgimiskavast ja mille alusel kontrollitakse
toote kaitlemisest vOi kasutamisest tulenevat kahjulikku moju inimeste ja loomade
tervisele voi keskkonnale, voetakse kasutusele ja rakendatakse.

Nousoleku saanud isik teavitab otseselt ettevotjaid, kasutajaid, loomade toitumise ja
s00daga tegelevaid siseriiklikke asutusi ning veterinaarteenistusi liini 1507 maisi
kasutuselevotmisest iihenduses ning toote ohutusest ja iildistest omadustest ning
seiretingimustest.

Nousoleku saanud isik esitab komisjonile ja litkmesriikide paddevatele asutustele
aastaaruandeid seire tulemuste kohta.

Ilma et see piiraks direktiivi 2001/18/EU artikli 20 kohaldamist, vaatab ndusoleku
saanud isik ja/voi esialgse taotluse saanud liikmesriigi padev asutus vajadusel ning
komisjoni ja esialgse taotluse saanud liitkmesriigi pddeva asutuse nousolekul
taotluses esitatud seirekava ldbi, arvestades seire tulemusi. Seirckava muutmise
ettepanekud esitatakse litkmesriikide padevatele asutustele.

Nousoleku saanud isik peab suutma tdestada komisjonile ja litkkmesriikide padevatele
asutustele, et:

(a) taotluses esitatud seirekavas tdpsustatud seirevorgustikud koguvad toote
seireks vajalikku teavet ja

(b) nende vorgustike liikkmed on ndustunud tegema selle teabe kéttesaadavaks
ndusoleku saanud isikule enne, kui seirearuanded 16ike 3 kohaselt komisjonile
ja litkkmesriikide padevatele asutustele esitatakse.

Artikkel 5
Kohaldamine

Kéesolevat otsust kohaldatakse alates kuupdevast, mil hakatakse kohaldama {ihenduse otsust,
mis késitleb artiklis 1 viidatud toote toiduna turuleviimise voi selle koostises kasutamise loa
andmist miiruse (EU) nr 178/2002 tihenduses, ja toote tuvastamismeetodit, mille on
valideerinud iihenduse tugilabor.
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Artikkel 6
Adressaat

Kéesolev otsus on adresseeritud Madalmaade Kuningriigile.

Briissel, [...]

Noukogu nimel
eesistuja
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