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KOMISSION PAATOS,

tehty 30 pdivinid marraskuuta 2009,

muuntogeenisti maissia MIR604 (SYN-IR604-5) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti valmistettujen
tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9399)

(Ainoastaan ranskankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/866/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 piivdand 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,

sekd katsoo seuraavaa:

Syngenta Seeds SAS toimitti 23 paivind joulukuuta 2004
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiselle viranomai-
selle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti hakemuksen maissia MIR604 sisiltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elin-
tarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi markki-
noille, jaljempana "hakemus”.

Hakemus kattaa myos sellaisten muiden maissia MIR604
sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen
markkinoille, joita viljelyd lukuun ottamatta kaytetddn
samoihin kayttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta
maissia. Ndin ollen hakemus sisiltdd asetuksen (EY) N:o
1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan
mukaisesti tiedot, joita edellytetddn geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY ku-
moamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetun Eu-
roopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY () liitteissda I ja IV, sekd direktiivin
2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden mukai-
sesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja padtelmat. Li-
siksi hakemus sisdltdd direktiivin 2001/18/EY liitteen
VII mukaisen ymparistovaikutusten seurantasuunnitel-
man.

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

)

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
"EFSA”, antoi 21 pdivind heindkuuta 2009 asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti myon-
teisen lausunnon ja esitti pddtelmanddn, ettei hakemuk-
sessa kuvattua maissia MIR604 sisaltavien, siitd koostu-
vien tai siitd valmistettujen tuotteiden, jiljempdnd "tuot-
teet”, saattamisesta markkinoille todennikoisesti aiheudu
haittavaikutuksia ihmisten tai eldinten terveydelle taikka
ympiristolle, kun tuotteita kdytetddn esitetyissd kdyttotar-
koituksissa (*). Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia
niitd kysymyksid ja huolenaiheita, joita jisenvaltiot olivat
tuoneet esiin kyseisen asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa ja
18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimi-
valtaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama
ympdristonseurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen
seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitetyn kayttotar-
koituksen mukainen.

Kyseiset seikat huomioon ottaen tuotteille olisi myonnet-
tavé lupa.

Jokaiselle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava
yksilollinen tunniste jdrjestelmdn perustamisesta yksilol-
listen tunnisteiden kehittimiseksi ja osoittamiseksi muun-
togeenisille organismeille 14 paivind tammikuuta 2004
annetun komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (*) mu-
kaisesti.

EFSAn antaman lausunnon perusteella maissia MIR604
sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintar-
vikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun osalta ei
ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemis-
vaatimuksia kuin ne, joista sdddetdan asetuksen (EY) N:o
1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 koh-
dassa. Jotta kuitenkin varmistetaan tuotteiden kaytto tdssd
pditoksessd sdddetyn luvan rajoissa, niiden muuntogee-
nistd organismia sisdltdvien tai siitd koostuvien rehujen
sekd elintarvikkeisiin ja rehuihin kuulumattomien tuottei-
den, joille haetaan lupaa, merkintojd olisi tdydennettdva
selkeidlld maininnalla, ettd kyseisid tuotteita ei saa kdyttda
viljelyyn.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046

() EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
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(8)  EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa mark-
kinoille saattamista koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia
jaftai kdyttod ja kisittelyd koskevia erityisid ehtoja tai
rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
elintarvikkeiden ja rehun kdyton seurantaa koskevat vaa-
timukset mukaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen ekosys-
teemien tai ympdristojen 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.

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

(100  Muuntogeenisten organismien jdljitettdvyydesta ja merkit-
semisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettdvyydestd sekid di-
rektiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 paivdnd syys-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (1) 4 artiklan 6 kohdassa
vahvistetaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien
tai niitd sisdltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset.

(11)  Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tie-
donvilitysjdrjestelmin kautta Dbiologista monimuotoi-
suutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvalli-
suuspOytakirjan sopimuspuolille muuntogeenisten orga-
nismien valtioiden rajat ylittavistd siirroista 15 péivind
heindkuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 19462003 (3 9 artiklan 1
kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti.

(12)  Hakijaa on kuultu tdssd pddtoksessd saddetyistd toimen-
piteista.

(13)  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevd pysyva
komitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa aset-
tamassa maaraajassa.

(14)  Neuvosto ei kokouksessaan 20 pdivind marraskuuta
2009 kyennyt tekemiidn médrdenemmistopaitostd ehdo-
tuksen puolesta eikid sitd vastaan. Neuvosto totesi, ettd
asian kdsittely oli sen osalta padttynyt. Nédin ollen toi-
menpiteiden vahvistaminen kuuluu komissiolle,

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.
() EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) MIR604, sellaisena kuin
se madritellddn timan paitoksen liitteessd olevassa b kohdassa,
osoitetaan yksilollinen tunniste SYN-IR6@4-5 asetuksen (EY)
N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 koh-
taa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myo6nnetddn
lupa tissd paitoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltavat
maissia SYN-IR6@4-5, koostuvat siitd tai on valmistettu siité;

b) rehu, joka sisiltdd maissia SYN-IR6@4-5, koostuu siitd tai on
valmistettu siitd;

¢) muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltavit
maissia SYN-IR6@4-5 tai koostuvat siitd, samoihin kayttotar-
koituksiin kuin mikd tahansa muu maissi viljelyd lukuun
ottamatta.

3 artikla
Merkinnit

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 sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovel-
lettaessa "organismin nimi” on “maissi”.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava 2 artiklan b ja c ala-
kohdassa tarkoitettujen maissia SYN-IR6@4-5 sisiltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden merkinnoissé ja saateasiakirjoissa.

4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h
kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma on
kdytossd ja ettd se pannaan taytintoon.
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2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain rapor-
tit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tiytintdonpanosta
ja tuloksista.

5 artikla
Yhteison rekisteri

Taman paatoksen liitteessa esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa sdddettyyn yhteison muunto-
geenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

6 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Syngenta Seeds SAS, Ranska, joka edustaa yri-
tystd Syngenta Crop Protection AG, Sveitsi.

7 artikla
Voimassaolo
Tatd pddtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksi-
antamispdivastd.
8 artikla
Osoitus

Tama pditos on osoitettu Syngenta Seeds SAS:lle, 12, chemin
Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Ranska.

Tehty Brysselissi 30 pdivaind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Syngenta Seeds SAS
Osoite: 12, chemin Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Ranska

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

Tuotteiden nimet ja ominaispiirteet:

1) Elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvat maissia SYN-IR6@4-5, koostuvat siitd tai on valmistettu
siitd.

2) Rehu, joka sisiltdd maissia SYN-IR6@4-5, koostuu siitd tai on valmistettu siitd.

3) Muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltdvit maissia SYN-IR6@4-5 tai koostuvat siitd, samoihin
kéyttotarkoituksiin kuin mikd tahansa muu maissi viljelyd lukuun ottamatta.

Hakemuksessa kuvattu muuntogeeninen maissi SYN-IR6@4-5 ilmentdd muunnettua Cry3A-proteiinia, joka suojaa
tietyiltd kovakuoriaisilta (Diabrotica spp.). Pmi-geenid, jonka ansiosta muunnetut maissisolut voivat kayttdd mannoosia
ainoana hiilenldhteend, kéytettiin geenitunnistimena geenimuunteluprosessissa.

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 sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2) Sanat "ei viljelyyn” on mainittava timédn padtoksen 2 artiklan b ja c alakohdassa tarkoitettujen maissia SYN-IR6@4-
5 sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinnoissd ja saateasiakirjoissa.

Havaitsemismenetelmi:

— Tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd maissin SYN-IR6@4-5 kvantifiointia
varten.

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

— Vertailumateriaali: ERM®-BF423, saatavilla Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK) kautta, vertai-
lumateriaalien ja mittausten tutkimuslaitos (IRMM): http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/in-
dex.htm.

Yksilollinen tunniste:

SYN-IR6@4-5

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

Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjaustunnus: ks. [tdydennetddn ilmoitettaessa).
Tuotteen markkinoille saattamista, kdyttod ja ksittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

Seurantasuunnitelma:

Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma.
[Linkki: internetissd julkaistu suunnitelma]

Markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden kay-
ton osalta:

Ei tarpeen.

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



