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Ehdotus
NEUVOSTON PAATOS

muuntogeenisti soijaa A2704-12 (ACS-GHOO5-3) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitéi
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1829/2003 mukaisesti
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PERUSTELUT

Liitteend oleva ehdotus neuvoston padtokseksi koskee muuntogeenistd soijaa A2704-12
sisdltdvid, siitd koostuvia tai siitd valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja, joiden markkinoille
saattamista koskevan hakemuksen Bayer CropScience AG toimitti Alankomaiden
toimivaltaiselle viranomaiselle 1. heindkuuta 2005 muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

Liitteend oleva ehdotus kattaa myos sellaisten muiden soijaa A2704-12 siséltidvien tai siitd
koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille, joita viljelyd lukuun ottamatta kaytetdén
samoihin kayttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta soijaa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 10. elokuuta 2007 asetuksen (EY)
N:o0 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti myOnteisen lausunnon ja esitti padtelménaan, ettei
hakemuksessa kuvattua soijaa A2704-12 siséltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen
tuotteiden saattamisesta markkinoille todennékdisesti aitheudu haittavaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveydelle taikka ympéristolle.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevélle pysyville komitealle toimitettiin tatad
taustaa vasten 12. helmikuuta 2008 &dnestystd varten luonnos komission padtokseksi
muuntogeenistd soijaa A2704-12 sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen
tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta. Komitea ei antanut lausuntoa: kolmetoista
jasenvaltiota (156 &éntd) ddnesti ehdotuksen puolesta, kahdeksan jidsenvaltiota (102 dantd)
vastusti sitd, viisi jdsenvaltiota (84 déntd) pidittdytyi ddnestdmaistd ja yksi jasenvaltio (3 d4ntd)
ei ollut edustettuna.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 2 kohdan sekd neuvoston paitoksen 1999/468/EY,
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston padtokselld 2006/512/EY, 5 artiklan mukaisesti
komission on tehtdvd neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteistd ja annettava siitd tieto
parlamentille. Neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehdd méadrdenemmistopéaatds
ehdotuksesta.
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Ehdotus
NEUVOSTON PAATOS

muuntogeenisti soijaa A2704-12 (ACS-GHOO5-3) sisiltivien, siitd koostuvien tai siiti
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1829/2003 mukaisesti

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivénd syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003' ja erityisesti sen

7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,
ottaa huomioon komission ehdotuksen

sekd katsoo seuraavaa;

(D) Bayer CropScience AG toimitti 1 pédivind heindkuuta 2005 Alankomaiden
toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti hakemuksen soijaa A2704-12 siséltdvien, siitd koostuvien tai siitd
valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi

markkinoille, jdljempéana "hakemus’.

(2)  Hakemus kattaa my0s sellaisten muiden soijaa A2704-12 sisdltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille, joita viljelyd lukuun ottamatta
kdytetddn samoihin kiyttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta soijaa. Néin ollen
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan sddnndsten
mukaisesti ~ hakemus sisdltdd  geneettisesti =~ muunnettujen  organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY
kumoamisesta 12 pdivdnd maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY? liitteissd III ja IV vaaditut tiedot seka direktiivin
2001/18/EY  liitteessd Il  sdddettyjen periaatteiden mukaisesti  suoritetun

riskinarvioinnin tiedot ja paatelmat.

1981/2006 (EUVL L 368, 23.12.2006, s. 99).

1830/2003 (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY) N:o

EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
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3)

“

)

(6)
(7

®)

©)

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempanid
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 10 pdivédni elokuuta 2007 asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti myonteisen lausunnon ja esitti
padtelminadn, ettei hakemuksessa kuvattua soijaa A2704-12 sisdltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden, jéljempdnd ’tuotteet’, saattamisesta
markkinoille todenndkdisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveydelle  taikka  ympdristélle, kun  tuotteita  kdytetddn  esitetyissd
kayttotarkoituksissa®. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli
kaikkia niitd erityisid kysymyksid ja huolenaiheita, joita jdsenvaltiot olivat tuoneet
esiin lausunnoissa, jotka kansalliset toimivaltaiset viranomaiset olivat esitténeet
kyseisen asetuksen 6 artiklan 4 kohdan ja 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Tarkasteltuaan kaikki hakemuksessa olevat tiedot molekulaarisesta karakterisoinnista,
koostumusanalyysistd ja viljelyominaisuuksista elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi, ettd soija A2704-12 on samanlaista kuin geeniteknisesti muuntamaton
vastineensa, minka vuoksi ei tarvita eldimilla tehtdvia lisdtutkimuksia elintarvikkeiden
jarehujen turvallisuuden osalta (esimerkiksi 90 péivén toksisuuskoe rotalla).

Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hakijan toimittama
ympéristonseurantasuunnitelma, joka koostuu yleisestd seurantasuunnitelmasta, on
tuotteiden esitetyn kayttotarkoituksen mukainen.

Kyseiset seikat huomioon ottaen tuotteille olisi myonnettdavé lupa.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen tunniste
jérjestelmédn perustamisesta yksildllisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi
muuntogeenisille organismeille 14 pdivind tammikuuta 2004 annetun komission
asetuksen (EY) N:0 65/2004* mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon perusteella soijaa A2704-12
sisdltidvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden
ainesosien ja rehun osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid
merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13
artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan tuotteiden
kayttd tdssd pdidtoksessd sdddetyn luvan rajoissa, niiden muuntogeenistd organismia
siséltdvien tai siitd koostuvien rehujen sekd elintarvikkeisiin ja rehuihin
kuulumattomien tuotteiden, joille haetaan lupaa, merkintdjd olisi tdydennettdva
selkedlld maininnalla, ettd kyseisié tuotteita ei saa kéyttid viljelyyn.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa
markkinoille saattamista koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia ja/tai kayttod ja
kasittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jélkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen
ekosysteemien tai ympdiristdjen 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.

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785771.htm
EUVLL 10, 16.1.2004, s. 5.
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Kaikki tuotteiden lupaa koskevat oleelliset tiedot olisi kirjattava yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti.

Muuntogeenisten ~ organismien  jdljitettivyydestd  ja  merkitsemisestd  ja
muuntogeenisisti  organismeista  valmistettujen  elintarvikkeiden ja  rehujen
jéljitettdvyydestd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivénd syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003°
4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niitéd
siséltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset.

Téstd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmdn kautta
biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspoytédkirjan sopimuspuolille muuntogeenisten organismien valtioiden
rajat ylittdvistd siirroista 15 pédivand heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003° 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan
c alakohdan mukaisesti.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa madrdajassa, joten neuvoston on vahvistettava
tassd paatoksessd sdddetyt toimenpiteet,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max) A2704-12, siten kuin se mééritelldén timén paatoksen
liitteessd olevassa b kohdassa, osoitetaan yksildllinen tunniste ACS-GHO®5-3 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 myOnnetiin lupa tassd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a)

b)
©)

elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka siséltdvit soijaa ACS-GH@@5-3,
koostuvat siité tai on valmistettu siité;

rehu, joka sisdltdd soijaa ACS-GHO@5-3, koostuu siitd tai on valmistettu siité;

muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka siséltivit soijaa ACS-GHO@5-3 tai
koostuvat siitd, samoihin kayttdtarkoituksiin kuin miki tahansa muu soija viljelya
lukuun ottamatta.
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EUVL L 287,5.11.2003, s. 1.

Fl



Fl

3 artikla
Merkitseminen

1. 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 ’soija’.

2. Sanat ’ei viljelyyn’ on mainittava 2 artiklan b ja c alakohdassa tarkoitettujen soijaa
ACS-GHOO5-3 siséltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinndissd ja
saateasiakirjoissa.

4 artikla
Ympdristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty
ympéristovaikutusten seurantasuunnitelma on kéytossé ja ettd se pannaan taytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa
esitettyjen toimien tiytdntdonpanosta ja tuloksista.
5 artikla
Yhteison rekisteri
Tamin padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003
28 artiklassa sdddettyyn yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
6 artikla
Luvanhaltija
Luvanhaltija on Bayer Cropscience AG.
7 artikla
Voimassaolo
Tétéd paatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantamispéivista.
8 artikla

Osoitus

Tama piadtdés on osoitettu Bayer CropScience AG:lle, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-
40789 Monheim am Rhein, Saksa.

Tehty Brysselissé

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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b)

d)

LIITE

Hakija ja luvanhaltija:

Nimi: Bayer CropScience AG

Osoite: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Saksa

Tuotteiden nimet ja madritelmat:

(M

)
3)

elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit soijaa ACS-
GHO5-3, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

rehu, joka sisdltdd soijjaa ACS-GHO@5-3, koostuu siitd tai on valmistettu siitd;

muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka siséltivit soijaa ACS-GHOOS5-
3 tai koostuvat siitd, samoihin kdyttotarkoituksiin kuin mik4 tahansa muu soija
viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija ACS-GHO@5-3, siten kuin se on kuvattu hakemuksessa,
ilmentdd PAT-proteiinia, jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena
kéytettdvaa glufosinaattiammoniumia.

Merkitseminen:

)

2

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
merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa ’organismin nimi’ on ’soija’.

Sanat ’ei viljelyyn’ on mainittava tdman padtoksen 2 artiklan b ja ¢ alakohdassa
tarkoitettujen soijaa ACS-GHO@5-3 sisiltivien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa.

Havaitsemismenetelma:

Tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelma
soijan ACS-GHOQ5-3 kvantifiointia varten.

Validoija (validoitu siemenilld): asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu
yhteison vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-
crl.jrc.it/statusofdoss.htm.

Viiteaineisto: AOCS 0707-A, AOCS 0707-B ja AOCS 0707-C, saatavilla
American  Oil  Chemists  Societyn (AOCS) kautta  osoitteessa:
http://www.aocs.org/tech/crm/bayer_soy.cfm.

Yksilollinen tunniste:

ACS-GHOO5-3
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g)

h)

Biologista  monimuotoisuutta  koskevan  yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II mukaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelma, kirjausnumero ID: ks. [tdydennetddn
ilmoitettaessa)

Tuotteen markkinoille saattamista, kayttoa ja kasittelyd koskevat ehdot tai
rajoitukset:

Ei tarpeen.
Seurantasuunnitelma:

Direktiivin ~ 2001/18/EY  liitteen =~ VII  mukainen  ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelma

[Linkki: suunnitelma julkaistu internetissd]

Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset
ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden kiayton osalta:

Ei tarpeen.

Huom: Linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset
muutokset saatetaan yleison tietoon pdivittamdlld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden
ja rehujen rekisteri.
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