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PERUSTELUT

Liitteend oleva ehdotus neuvoston péadtokseks koskee muuntogeenista maissia
Bt11XMIR604xGA21 (SYN-BT@11-1xSY N-IR604-5xMON-@@B@21-9) sisdltavia, dita
koostuvia tai siita vamistettuja elintarvikkeita ja rehuja, joiden markkinoille saattamista
koskevan hakemuksen Syngenta Seeds S.A.S. toimitti Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaiselle viranomaiselle 31. toukokuuta 2008 muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

Liitteend oleva ehdotus kattaa myo6s sellaisten muiden maissia Bt11xMIR604xGA21
sisdtavien ta sita koostuvien tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille
saattamisen, joita viljelya lukuun ottamatta kéytetéén samoihin kéayttétarkoituksiin kuin mita
tahansa muuta maissia.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 15. kesdkuuta 2010 puoltavan lausunnon
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukai sesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd maiss Btl1xMIR604xGA21 on yhta
turvallista kuin sen el-muuntogeeninen vastine, kun on kyse sen mahdollisista vaikutuksista
ihmisten ja eldinten terveyteen ja ymparistoon. Nain ollen se katsoi, ettei hakemuksessa
kuvattua maissia Bt11xMIR604xGA21 sisdltavien, siitd koostuvien tai siitéd valmistettujen
tuotteiden markkinoille saattamisesta todenndkdisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveydelle tai ympéristélle, kun tuotteita kdytetdan esitetyissa kayttotarkoituksissa.

Elintarvikeketjua ja eédnten terveytta kadttelevélle pysyvélle komitealle toimitettiin
9. helmikuuta 2011 &anestystd varten luonnos komission paétokseksi, jolla sallitaan
muuntogeenistd maissia Bt11xMIR604xGA21 sisdltdvien, ditd koostuvien tai gité
vamistettujen tuotteiden saattaminen unionin markkinoille. Komitea e antanut lausuntoa:
jasenvaltioista 13 (180 aantd) danesti puolesta, 12 (109 &ntd) vastaan ja 2 (56 &ntd) pidattyi
danestamasta

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 2 kohdan seké neuvoston pédtoksen 1999/468/EY
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston pagtoksella 2006/512/EY, 5 artiklan mukai sesti
komission on néin ollen tehtéva neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteista ja annettava
Siita tieto parlamentille; neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehda maaréenemmistopaatos
ehdotuksesta.
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2011/0265 (NLE)
Ehdotus

NEUVOSTON PAATOS

muuntogeenistd maissia Bt11xM IR604xGA21 (SYN-BT@11-1xSY N-I R6&@4-5xM ON-
BDD21-9) sisdltavien, siita koostuvien tai siita valmistettujen tuotteiden markkinoille

saattamisen sallimisesta Eur oopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o

1829/2003 mukaisesti
(Ainoastaan ranskankielinen teksti on todistusvoimainen)

(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

seké katsoo seuraavaa:

(1)

)

Syngenta Seeds SA.S. toimitti 31 péaivand maaliskuuta 2008 Y hdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17
artiklan mukaisesti hakemuksen maissia Btl1xMIR604xGA21 sisdltavien, dita
koostuvien tai sitéd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja
rehun saattamiseksi markkinoille, jéjempana’ hakemus'.

Hakemus kattaa myds sellaisten muiden maissia Bt11xMIR604xGA21 sisdtavien tai
siité koostuvien tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamisen,
joita viljelya lukuun ottamatta ké&ytetédn samoihin kayttotarkoituksiin kuin mita
tahansa muuta maissia. Nain ollen hakemus sisdltéa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5
artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti tiedot, joita edellytetdan
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittéamisestd ymparistoon
ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12 paivana maaliskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY? liitteissa 11l ja
IV, seké direktiivin 2001/18/EY liitteessa |1 sdadettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pddtelmét. Lisdksi hakemus sisdltda direktiivin
2001/18/EY liitteen VII mukaisen ymparistdvaikutusten seurantasuunnitel man.

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(4)

()
(6)

(7)

(8)

(9)

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempand 'EFSA’, antoi 15 péaivana
kesdkuuta 2010 puoltavan lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan
mukaisesti. EFSA totesi, ettéd maissi Bt11xMIR604xGA 21 on yhté turvallista kuin sen
ei-muuntogeeninen vastine, kun on kyse sen mahdollisista vaikutuksista ihmisten ja
gldinten terveyteen ja ymparistoon. Nan ollen EFSA katsoi, ettei hakemuksessa
kuvattua maissia Btl1xMIR604xGA21 sisdltavien, sSitd koostuvien ta  dSita
vamistettujen  tuotteiden, jdljempand ’tuotteet’, saattamisesta markkinoille
todenndkoisesti aiheudu haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten terveydelle ta
ymparistolle, kun tuotteita kaytetasn esitetyissa kayttotarkoituksissa® Lausunnossaan
EFSA tarkasteli kaikkia niita erityisid kysymyksia ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot
olivat tuoneet esiin mainitun asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetui ssa kansallisten toimivaltai sten viranomai sten antamissa lausunnoi ssa.

L ausunnossaan EFSA totesi mya@s, etta hakijan toimittama
ympéristonseurantasuunnitelma, joka sisdltéd yleisen seurantasuunnitelman, on
tuotteiden esitetyn kayttotarkoituksen mukainen.

Kyseiset seikat huomioon ottaen tuotteille olisi myonnettéva lupa.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen tunniste
jarjestelman perustamisesta yksildllisten tunnisteiden kehittdmiseks ja osoittamiseksi
muuntogeenisille organismeille 14 padivana tammikuuta 2004 annetun komission
asetuksen (EY) N:0 65/2004* mukai sesti.

EFSAN antaman lausunnon perusteella maissia Bt11xMIR604xGA21 sisdltavien, siita
koostuvien tai siitéd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja
rehun osalta e naytd olevan tarpeen esittéa muita erityisia merkitsemisvaatimuksia
kuin ne, joista sd8detddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja
25 artiklan 2 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, etté kyseisia tuotteita kaytetdan
tassa paatdksessa sdadetyn luvan rgjoissa, lupahakemuksen kohteena olevien, kyseessa
olevaa muuntogeenisté organismia siséltavien tai siitd koostuvien rehujen seka muiden
tuotteiden kuin elintarvikkeiden ja rehujen merkintoja olisi téaydennettava selkedla
maininnalla, etta kyseisiatuotteita el saa kéyttaa viljelyyn.

Muuntogeenisten  organismien  jdljitettdvyydesta ja  merkitsemisestd ja
muuntogeenisistda  organismeista vamistettujen  elintarvikkeiden ja rehujen
jadjitettavyydesta seka direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 péivana syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003°
4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan muuntogeenisista organismeista koostuvien tai niita
sisdltavien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun asetuksen 4 artiklan 1-5
kohdassa sdddetddn muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niita siséltavien
tuotteiden jdljitettavyysvaatimuksista ja 5 artiklassa muuntogeenisisté organismeista
valmistettujen elintarvikkeiden jarehujen jaljitettévyysvaatimuksista.

Luvanhaltijan  olis  toimitettava vuosittain  raportit  ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien taytantéonpanosta ja tuloksista. Tulokset
olis esitettava raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja

http://registerof guestions.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA-Q-2010-00834.
EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
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neuvoston direktiivin  2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi
muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisesta ympéristoon, tuotteina
tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille 13 pavana lokakuuta 2009 tehdyn
komission paétdksen 2009/770/EY°® mukaisesti. EFSAN lausunnon perusteella ei ole
tarpeen asettaa markkinoille saattamista koskevia erityisia ehtoja tai rgjoituksia jaltai
kéyttoa ja kasittelya koskevia erityisia ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen
jalkeen toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun kdyton seurantaa koskevat vaatimukset
mukaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen ekosysteemien ta ympéristojen jaltai
maantieteellisten alueiden suojelua koskevia erityisd ehtoja asetuksen (EY) N:o
1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan
mukai sesti.

(10) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat oledlliset tiedot olisi kirjattava yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukai sesti.

(11) Tasta padtoksestda on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvaitygarjestelman kautta
biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan
bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille muuntogeenisten organismien valtioiden
rgjat ylittévista siirroista 15 péivana heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003’ 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti.

(12) Hakijaa on kuultu tassa padtok sessa séadetyi sté toimenpitei sta.

(13) Elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kasitteleva pysyva komitea e ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maéraaj assa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOK SEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksil6llinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) Btl1xMIR604xGA21, sellaisena kuin se
maéaaritellaan taman padtoksen liitteessa olevassa b kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste
SYN-BT@11-1xSY N-IR6@4-5xM ON-@321-9 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 myonnetdan |upa tassa paétoksessa vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja eintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltévéat maissia SYN-BT@11-
1xSY N-1R6@4-5xM ON-@21-9, koostuvat siit tai on valmistettu siitg;

6 EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9.
! EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.

o



F

b)

rehu, joka sisdltda maissia SY N-BT@11-1xSY N-1R6@4-5xM ON-@321-9, koostuu
gitata on vamistettu sitg;

muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdtévé maissa SYN-BTQJ11-
1XSY N-IR6@4-5xMON-@@@21-9 tai koostuvat gitd, viljelyd lukuun ottamatta
samoihin kayttotarkoituksiin kuin mika tahansa muu maissi.

3artikla
Merkitseminen

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4 atiklan 6 kohdassa sdédettyja
merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa” organismin nimi” on "maissi”.

Sanat "ei viljelyyn” on mainittava 2 artiklan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen maissia
SYN-BT@11-1xSY N-IR604-5xMON-@@@21-9 sisdltdvien tai dita koostuvien
tuottei den merkinndissa ja saateasi akirjoissa.

4 artikla
Ymparistdvaikutusten seuranta

Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty
ymparistévaikutusten seurantasuunnitelma on kéytdssa ja etta se pannaan taytantoon.

Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitel massa
esitettyjen toimien taytantéonpanosta ja tul oksista komission padtoksen 2009/770/EY
mukai sesti.

5 artikla
Yhtei son rekisteri

Taman padtoksen liitteessa esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003
28 artiklassa séadettyyn yhtei son muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Syngenta Seeds S.A.S., Ranska, joka edustaa seuraavaa yrityst& Syngenta
Crop Protection AG, Sveitsi.

7 artikla
Voimassaolo

Téata paatosta sovelletaan kymmenen vuoden gjan sen tiedoksiantopai vasta.
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8 artikla
Osoitus

Tama péatos on osoitettu seuraavalle yritykselle: Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de |’ Hobit
12, BP 27, F-31790 Saint-Sauveur, Ranska.

Tehty Brysselissa[...] pavana|...Jkuutal...].

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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b)

d)

Hakijajaluvanhaltija:
Nimi: Syngenta Seeds SA.S.
Osoite: Chemin de I'Hobit 12, BP 27, F-31790 Saint-Sauveur, Ranska

Seuraavan yrityksen puolesta: Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215,
CH 4058 Badle, Sveitsi

Tuotteiden nimet ja maaritelmat:

(1) dintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvét maissia SY N-
BT@11-1xSY N-IR64-5xM ON-JB@P21-9, koostuvat siita tai on valmistettu
Sita;

(2) rehu, joka sisdltéd maissia SYN-BT@11-1xSY N-IR6@4-5xM ON-@J21-9,
koostuu siitdtai on valmistettu siitg;

(3 muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltdvdt maissia SY N-
BT@11-1xSY N-IR64-5xM ON-B2@21-9 tai koostuvat siitd, viljelya lukuun
ottamatta samoihin kayttotarkoituksiin kuin miké tahansa muu maissi.

Muuntogeeninen maissi SYN-BT@11-1xSY N-1R64-5xM ON-B@3@21-9, sellaisena
kuin se kuvataan hakemuksessa, on aikaansaatu risteyttamalla muunnostapahtumia
SYN-BT@11-1, SYN-IR6@4-5 ja MON-@@@21-9 sisdtéavat maissit ja ilmentda
CrylAb-proteiinia, joka antaa sille suojan tiettyja perhostuholaisia vastaan, PAT-
proteiinia, jonka ansiosta se kestda rikkakasvien torjunta-aineena kaytettévaa
glufosinaattiammoniumia, Cry3A-proteiinia, joka antaa sille suojan tiettyja
kovakuoriaisa vastaan, sek& mMEPSPS-proteiinia, jonka ansiosta se kestda
rikkakasvien torjunta-aineena kaytettavéa glyfosaattia. Pmi-geenid, jonka ansiosta
muunnetut maissisolut voivat kéyttéd mannoosia ainoana hiilenléhteend, kaytettiin
geenitunnistimena muunnostapahtuman SY N-1R6@4-5 geenimuuntel uprosessissa.

M erkitseminen:

(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 séédettyja
merkitsemista koskevia erityisvaatimuksia sovellettaessa ” organismin nimi” on
"maissi”.

(2) Sanat el viljelyyn” on mainittava tdméan padoksen 2 artiklan b ja ¢
alakohdassa tarkoitettujen maissia SYN-BT@11-1xSY N-IR6@4-5xM ON-
ODD21-9 sSisdtavien tal Sitd koostuvien tuotteiden merkinndissd ja
saateasi akirjoissa.

Havaitsemismenetelméa;

—  Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat

menetelma muuntogeenisid maissilinjoja SYN-BT@11-1, SYN-IR6@4-5 ja
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f)

9)

h)

MON-@@@21-9 varten, validoitu maissilla SYN-BT@11-1xSY N-IR6@4-5
XMON-@@@21-9.

— Vadlidoija (validoitu semenilld): asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 vahvistettu
Euroopan unionin vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

—  Vertallumateriaali: ERM®-BF412 (SYN-BT@11-1:n osalta) ja ERM®-BF423
(SYN-IR6@4-5:n osdlta), saatavilla Euroopan komission Yhteiseen
tutkimuskeskukseen (YTK) kuuluvan Vertailumateriaalien ja mittausten
tutkimuslaitoksen (IRMM) kautta 0soitteessa
https.//irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue, ja AOCS 0407-A, AOCS 0407-B
(MON-@@@21-9:n osalta), saatavilla American Oil Chemists Societyn
(AOCYS) kautta osoitteessa http://www.aocs.org/tech/crm.

Yksilollinen tunniste:
SYN-BT@11-1xSY N-1R6@4-5xM ON-@3@21-9.

Biologista monimuotoisuutta  koskevan  yleissopimuksen  Cartagenan
bioturvallisuuspoytékirjan liitteen 11 mukaisesti vaadittavat tiedot:

Bioturvallisuuden tiedonvalitygéarjestelmd, kirjausnumero: ks. [taydennetdan
ilmoitettaessal.

Tuotteen markkinoille saattamista, kayttéa ja kasittelya koskevat ehdot tai
rajoitukset:

Ei tarpeen.
Seur antasuunnitelma

Direktiivin ~ 2001/18/EY  liitteen  VII mukainen  ympadristovaikutusten
seurantasuunnitelma.

[Linkki: internetissa julkaistu suunnitelmaj

Markkinoille saattamisen jalkeistéa seurantaa koskevat vaatimukset
ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden kéyton osalta

Ei tarpeen.

Huom.: Linkkg&a asianmukaisiin asiakirjoihin on ehk& muutettava ajoittain. Kyseiset
muutokset saatetaan yleison tietoon paivittamalla yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden
jarehujen rekisteri.
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