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2011/0016 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON PAATOS

komission paattksen 2006/197/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
muuntogeenisesta maissilinjasta 1507 (DAS-@15@7-1) valmistetun olemassa olevan
rehun markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Eur oopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 muk aisesti

(Ainoastaan ranskan-, hollannin- ja englanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

Liitteena oleva ehdotus neuvoston péadtokseks koskee muuntogeenisesta maissista 1507
(DAS-21507-1) vamistetun olemassa olevan rehun markkinoille saattamisen jatkumista
koskevan luvan uusimista, jota koskevan hakemuksen toimittivat 12. huhtikuuta 2007 yhdessa
Pioneer Overseas Corporation yrityksen Pioneer Hi-bred International puolesta ja Dow
AgroSciences yrityksen Mycogen Seeds puolesta muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista
annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003 23 artiklan mukaisesti.

Talla ehdotuksella muutetaan muuntogeenistéd maissilinjaa 1507 sisdltéavien, siitd koostuvien
ta ditd vamistettujen elintarvikkeiden markkinoille saattamisen sallimisesta tehtya
komission pédtosta 2006/197/EY lagjentamalla sen soveltamisala koskemaan
muuntogeenisestd maissista 1507 valmistettujen olemassa olevien rehuaineiden ja rehun
lisdai neiden markkinoille saattamisen jatkamista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 11. kesékuuta 2009 puoltavan lausunnon
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 18 artiklan mukaisesti. Se katsoi, ettei maissista 1507
annettuja aiempia tieteellisa lausuntoja ole tarpeen muuttaa hakemuksessa esitetyn uuden
tiedon ekd sen tieteellisen Kkirjallisuuden tarkastelun pohjalta, joka on julkaistu
muuntogeenisia organismeja kéasittelevan EFSA:n tiedelautakunnan maissista 1507 antamien
aiempien tietedlisten lausuntojen jalkeen. Nain ollen se toisti aiemmat paatelmansa, joiden
mukaan maissilla 1507 e todenndkdisesti ole haitallisia vaikutuksia ihmisten ja elé@nten
terveyteen eilka ymparistoon, kun sité kaytetdan suunniteltuihin kayttétarkoituksiin.

Elintarvikeketjua ja elédnten terveytta kasttelevélle pysyvélle komitealle toimitettiin
15. marraskuuta 2010 &dnestysté varten luonnos komission padtokseksi, jolla muutetaan
komission paétosta 2006/197/EY siltd osin kuin on kyse muuntogeenisestd maissista 1507
(DAS-@15@7-1) vamistetun olemassa olevan rehun markkinoille saattamista koskevan luvan
uusimisesta. Komitea e antanut lausuntoa: jasenvaltioista 13 (183 &ntd) aanesti puolesta, 7
(73 @ntd) vastaan ja 7 (89 aantd) pidéttyi dénestdmasta.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 2 kohdan sek& neuvoston pddtoksen 1999/468/EY ,
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston pagtdksella 2006/512/EY, 5 artiklan mukai sesti
komission on nan ollen tehtava neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteista ja annettava
gita tieto parlamentille; neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehdda enemmistbpddtos
ehdotuksesta.
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2011/0016 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON PAATOS

komission paattksen 2006/197/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
muuntogeenisesta maissilinjasta 1507 (DAS-@15@7-1) valmistetun olemassa olevan
rehun markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Eur oopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 muk aisesti

(Ainoastaan ranskan-, hollannin- ja englanninkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisista elintarvikkeista ja rehuista 22 péivana 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 Euroopan komission ehdotuksen
seka katsoo seuraavaa:

(1)  Muuntogeenista maissilinjaa 1507 (DAS-@15@7-1) sisdltavien, siitd koostuvien tai
sitéa vamistettujen elintarvikkeiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti 3 péivana
maaliskuuta 2006 tehty komission pastés 2006/197/EY? ei koske maissilinjasta 1507
(DAS-@15@7-1), jdljempand 'maissilinja 1507’, vamistetun rehun saattamista
markkinoille.

2 Maissilinjasta 1507 valmistettua rehua on saatettu markkinoille ennen asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 soveltamisen alkamispaivas, ja tasta on ilmoitettu mainitun asetuksen
20 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3  Yrityksen Pioneer Hi-bred International puolesta toiminut Pioneer Overseas
Corporation ja yrityksen Mycogen Seeds puolesta toiminut Dow AgroSciences
toimittivat yhdessa 12 pédivana huhtikuuta 2007 komissiolle asetuksen (EY) N:o
1829/2003 23 artiklan mukaisesti hakemuksen maissilinjasta 1507 valmistetun
olemassa olevan rehun markkinoille saattamisen jatkumista koskevan Iuvan
uusimiseksi.

4 Euroopan dlintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempand 'EFSA’, antoi 11 péaivana
kesdkuuta 2009 myodnteisen lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 18 artiklan

! EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
2 EUVL L 70, 9.3.2006, s. 82.
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(10)
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(12)

mukaisesti ja totesi, ettei maissista 1507 annettuja aiempia tieteellisia lausuntoja ole
tarpeen muuttaa hakemuksessa esitetyn uuden tiedon eikd sen tieteellisen
kirjallisuuden tarkastelun pohjalta, joka on julkaistu muuntogeenisia organismeja
késittelevan EFSA:n tiedelautakunnan maissista 1507 antamien aiempien tieteellisten
lausuntojen® jalkeen. EFSA toisti lisaks aiemmat paitelménsd, joiden mukaan
maissilla 1507 e todenndkodisesti ole haitallisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten
terveyteen elkd ymparistoon, kun sitd kéytetéén suunniteltuihin kayttotarkoituksiin,
Tahan kuuluu maissilinjasta 1507 val mistetun rehun kaytto.*

Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisd kysymyksid ja huolenaiheita,
joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin mainitun asetuksen 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetui ssa kansallisten toimivaltai sten viranomai sten antami ssa lausunnoi ssa.

Hakija vahvisti 21 paivana tammikuuta 2010 paivétyssa Kirjeessddn olevansa tietoinen
Sitg, ettd maissilinjasta 1507 vamistetun olemassa olevan rehun luvan uusiminen
lagjentamalla komission padtoksen 2006/197/EY soveltamisala kattamaan tallaiset
tuotteet, tarkoittaa Sitd, ettd kyseisen pddtoksen sd8nnoksid sovelletaan tdhan
tuoteryhmaan.

EFSA:n lausunnon perusteella el maissilinjasta 1507 valmistetun rehun osalta nayta
olevan tarpeen esittéd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdadetdan
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 25 artiklan 2 kohdassa.

EFSA:n lausunnon mukaan e myodskéan ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista
koskevia erityisia ehtoja tai rgjoituksia jaltai kayttoa ja kasittelya koskevia erityisia
ehtoja tai rgoituksia, rehun kaytolle asetetut markkinoille saattamisen jalkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, asetuksen (EY) N:o
1829/2003 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Hakijaa on avoimuuden vuoksi kuultu tassa padtok sessa séadetyista toimenpiteista.

Ottaen nama nakokohdat huomioon olisi sallittava maissilinjasta 1507 valmistetun
olemassa olevan rehun markkinoille saattamista koskevan luvan uusiminen.

Koska yleisena kaytantond on sallia eintarvikkeiden ja rehun markkinoille
saattaminen yhdessé ja samassa pddtoksessd, maissilinjasta 1507 vamistetun rehun
markkinoille saattamista koskevan luvan uusminen olis sisdllytettava paatokseen
2006/197/EY . Sen vuoksi paatosta 2006/197/EY olisi muutettava.

Elintarvikeketjua ja eléinten terveyttd kasittelevd pysyva komitea e ole antanut
lausuntoa puheenj ohtgjansa asettamassa méaérag assa,

EFSA:n lausunnot:

- 24 péivana syyskuuta 2004 tuontiin ja jal ostukseen tarkoitetun maissin 1507 saattamisesta
markkinoille;

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onl oader ?question=EFSA-Q-2004-011

- 19 péivana tammikuuta 2005 tuontiin, rehuksi jateolliseen jalostukseen seké viljelyyn tarkoitetun
maissin 1507 saattamisesta markkinoille;

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onlL oader ?question=EFSA-Q-2004-072

- 19 péivana tammikuuta 2005 elintarvikekayttoon tarkoitetun maissin 1507 saattami sesta markkinoille;
http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questionl oader ?question=EFSA -Q-2004-087.
http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questionl oader ?question=EFSA -Q-2007-144.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOK SEN:

1 artikla
Muutokset

Muutetaan pagtts 2006/197/EY seuraavasti:

(D

)

©)

Korvataan otsikko seuraavasti:

"Komission paétos, tehty 3 péivana maaliskuuta 2006, muuntogeenista maissilinjaa
1507 (DAS-@1507-1) sisdltévien, sSita koostuvien tai diitd vamistettujen
eintarvikkeiden markkinoille saattamisen sallimisesta ja tédllaisesta maissista
vamistetun rehun markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti”.

Korvataan p&édtoksen 2006/197/EY 1, 2 ja 3 artikla seuraavasti:

"1 artikla
Tuotteet

Tata padtosta sovelletaan muuntogeenista maissin (Zea mays L.) linjaa 1507
sisdltaviin,  Sita koostuviin  tai  gitd vamistettuihin - dintarvikkeisin  tai
elintarvikkeiden ainesosiin seka tdllaisesta maissista vamistettuun rehuun,
jajempéana’ tuotteet’.

Muuntogeeniselle maissin (Zea mays L.) linjalle 1507, sdlaisena kuin se
méadritellaén taman paétoksen liitteessq, osoitetaan yksilollinen tunniste DAS
@15@7-1 asetuksen (EY) N:0 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Markkinoille saattaminen

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohdassa ja 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu tuotteiden markkinoille saattaminen sallitaan tédméan padtoksen ja sen
liitteessa esitettyjen ehtojen mukaisesti.

3artikla
Merkinnat

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa
séadetddn merkintdjd koskevista erityisvaatimuksista ja sSiind tarkoitetuksi

"organismin nimeksi” on merkittava " maissi”.
Muutetaan liite seuraavasti:

a) Korvataan b kohta seuraavasti:

"b) Tuotteiden nimet ja maaritelmat:

) Elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltavdt maissia
DAS-@15@7-1, koostuvat siitdtai on valmistettu siitg;
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i)  maissistaDAS-@15@7-1 vamistettu rehu.

Muuntogeeninen maissi DAS-@15@7-1, sellaisena kuin se on kuvattu
hakemuksessa, on vastustuskykyinen maissikoisaa (Ostrinia nubilalis) ja
tiettyja muita perhostuholaisia vastaan ja sietéd glufosinaattiammonium-
nimistéd rikkakasvien torjunta-ainetta. Muuntogeeninen maiss DAS-
B1507-1 sisaltda seuraavat DNA-sekvenssit kahdessa ehjéssa kasetissa:

— Kasetti 1:

Bacillus thuringiensis subsp. aizawaista saadun lyhennetyn crylF-
geenin synteettinen versio, joka antaa vastustuskyvyn maissikoisaa
(Ostrinia nubilalis) ja tiettyja muita perhostuholaisia vastaan ja jota
sadtelee lgjista Zea mays L. saatu ubikitiinipromoottori ubiZM1(2)
ja Agrobacterium tumefaciens pTil5955:sta saatu ORF25PolyA-
terminaattori.

- K asetti 2:

Streptomyces viridochromogenes -kannasta TU494 saadun pat-
geenin  synteettinen  versio, joka antaa  sietokyvyn
glufosinaattiammonium-nimiselle rikkakasvien torjunta-aineelle ja
jota sadtelee kukkakaalin mosaiikkiviruksen 35S-promoottori ja
terminaattorialue.”

b) Korvataan ¢ kohta seuraavasti:
"c) Merkinta

Sovelletaan asetuksen (EY) No 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan
2 kohdassa sd&dettyja merkitsemistd koskevia erityisvaatimuksia, muita
vaatimuksia el aseteta.

Asetuksen (EY) No 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa

tarkoitetuksi ”organismin nimeksi” on merkittava” maissi”.
2 artikla
Osoitus
Tama paatos on osoitettu seuraaville tahaoille:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Bryssel, Belgia seka

b) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon OX14 4RN, Y hdistynyt kuningaskunta.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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