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KOMISJONI OTSUS,
30. november 2009,

millega lubatakse lasta turule geneetiliselt muundatud maisi

MIR604 (SYN-IR604-5) sisaldavaid, sellest koosnevaid voi sellest

valmistatud tooteid vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu
miirusele (EU) nr 1829/2003

(teatavaks tehtud numbri K(2009) 9399 all)
(Ainult prantsuskeelne tekst on autentne)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2009/866/EU)

Artikkel 1

Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus

Geneetiliselt muundatud maisile (Zea mays L.) MIR604, mida on kirjel-
datud kéesoleva otsuse lisa punktis b, antakse méiruse (EU) nr 65/2004
kohane kordumatu tunnus SYN-IR604-5.

Artikkel 2
Luba

Vastavalt kiesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on misruse (EU)
nr 1829/2003 artikli 4 1dike 2 ja artikli 16 16ike 2 tdhenduses lubatud
jérgmised tooted:

a) maisi SYN-IR6GD4-5 sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest
toodetud toit ja toidu koostisosad;

b) maisi SYN-IR6@4-5 sisaldav, sellest koosnev vdi sellest toodetud
sO0t;

¢) muud tooted, v.a toit ja s66t, mis sisaldavad maisi SYN-IR604-5 voi
koosnevad sellest ja mida kasutatakse nagu muud maisi, kuid ei
viljelda.

Artikkel 3

Miirgistamine

1. Miééruse (EU)" nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25 1dikes
2 ning méiruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 1dikes 6 sétestatud mérgis-
tusnduete kohaldamisel on ,,organismi nimetus” ,,mais”.

2. Artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud maisi SYN-IR6@4-5 sisalda-
vate vOi sellest koosnevate toodete méirgistusel ja nende toodete saate-
dokumentides peavad olema maérgitud sdnad ,.ei ole ette ndhtud viljele-
miseks”.
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Artikkel 4

Keskkonnamdjude seire

1. Loa omanik tagab kdesoleva otsuse lisa punktis h sétestatud kesk-
konnamojude seirekava koostamise ja rakendamise.

2. Loa omanik esitab komisjonile aastaaruanded seirekavas sétestatud
meetmete rakendamise ja tulemuste kohta.

Artikkel 5

Uhenduse register

Kidesoleva otsuse lisas sisalduv teave kantakse madruse (EU)
nr 1829/2003 artiklis 28 sitestatud geneetiliselt muundatud toidu ja
s00da iihenduse registrisse.

Artikkel 6
Loa omanik
Loa omanik on ™M1 Syngenta Crop Protection NV/SA (Belgia) <«

kes esindab #riithingut Syngenta Crop Protection AG (Sveits).

Artikkel 7
Kehtivus

Kéesolevat otsust kohaldatakse kiimne aasta jooksul alates selle teata-
vakstegemise kuupéevast.

Artikkel 8

Adressaat

Otsus on adresseeritud driiihingule ™M1 Syngenta Crop Protection
NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgia <.
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a)

b)

©)

d)

e)

LISA

Taotleja ja loa omanik

Nimi: » M1 Syngenta Crop Protection NV/SA <«

Aadress: M1 Avenue Louise 489, 1050 Briissel, Belgia <«

Jargmise dritihingu nimel: Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee
215, CH 4058 Basel, Sveits

Toodete nimetus ja kirjeldus

1) Maisi SYN-IR604-5 sisaldavad, sellest koosnevad vdi sellest toodetud toit
ja toidu koostisosad.

2) Maisi SYN-IR604-5 sisaldav, sellest koosnev vdi sellest toodetud soot.

3) Muud tooted, v.a toit ja soot, mis sisaldavad maisi SYN-IR6@4-5 voi
koosnevad sellest ja mida kasutatakse nagu muud maisi, kuid ei viljelda.

Taotluses kirjeldatud geneetiliselt muundatud maisis SYN-IR604-5 siinteesi-
takse muundatud valku Cry3A, mis pakub kaitset teatavate taimi kahjustavate
mardikaliste (Diabrotica spp.) eest. Pmi-geeni, mis vdimaldab muundatud
maisi rakkudel kasutada mannoosi ainukese siisinikuallikana, kasutati genee-
tilise muundamise protsessis geneetilise markerina.

Mirgistamine

1) Mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 1dikes 1 ja artikli 25 15ikes 2 ning
midruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4 1dikes 6 sitestatud mirgistuse
erinduete kohaldamisel on ,,organismi nimetus” ,,mais”.

2) Kéiesoleva otsuse artikli 2 punktides b ja ¢ nimetatud maisi SYN-IR6@4-5
sisaldavate voi sellest koosnevate toodete mairgistusel ja nende toodete
saatedokumentides peavad olema mairgitud sdnad ,.ei ole ette nahtud vilje-
lemiseks”.

Midramismeetod

— Maisi SYN-IR604-5 sisalduse méadramine poliimeraasi ahelreaktsioonil
pohineval muundorganismispetsiifilisel meetodil, kordistatud toote mdot-
misega igas tsiiklis.

— Meetodi on seemnete puhul valideerinud miiruse (EU) nr 1829/2003
alusel asutatud thenduse tugilabor; avaldatud veebilehel http://gmo-crl.
jre.ec.europa.eu/statusofdoss.htm.

— Etalonaine: ERM®-BF423, mis on kittesaadav Euroopa Komisjoni Tea-
dusuuringute Uhiskeskuse (JRC) kaudu Etalonainete ja M&dtmiste Insti-
tuudis (IRMM) aadressil http://www.irmm.jrc.be/html/reference materials
catalogue/index.htm.

Kordumatu tunnus

SYN-IR604-5

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse
protokolli II lisa alusel ndutav teave

Bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: vt [tdidetakse pdrast teata-
vakstegemist].
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g) Toodete turule laskmise, kasutamise vdi kiitlemise tingimused voi piirangud

Ei ole ndutud.

h) Seirekava
Direktiivi 2001/18/EU VII lisale vastav keskkonnamdjude seirekava.

[Link: kava on avaldatud Internetis]

i) Turustamisjérgse jarelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna
Ei ole ndutud.
Markus: aja jooksul voib tekkida vajadus muuta linke asjaomastele dokumenti-

dele. Kodnealused muudatused tehakse avalikkusele kittesaadavaks geneetiliselt
muundatud toidu ja s6dda ithenduse registri uuendamisega.



