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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. lapkricio 30 d.

dél leidimo pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti i$
genetiskai modifikuoty kukurizy MIR604 (SYN-IR604-5), pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1829/2003

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9399)

(Tekstas autentiSkas tik pranciizy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2009/866/EB)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary ('), ypa€ i jo 7 straipsnio 3 dalj ir 19
straipsnio 3 dalj,

kadangi:

2004 m. gruodzio 23 d. ,Syngenta Seeds S.A.S.“ pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius Jung-
tinés Karalystés kompetentingai institucijai  pateiké
praS§yma dél maisto produkty, maisto ingredienty ir
pasary, kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti
i§ kukurizy MIR604, pateikimo | rinkg (toliau -
prasymas).

PraSymas pateiktas ir dél kity produkty, kuriy sudétyje
yra arba kurie yra sudaryti i§ kukurizy MIR604, patei-
kimo rinkai naudoti pagal tg pacig paskirtj kaip ir bet
kuriuos kitus kukurtizus, i§skyrus auginima. Todél pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalj ir 17
straipsnio 5 dalj jame pateikiami duomenys ir informa-
cija, kuriy reikalaujama pagal 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB
dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto islei-
dimo | aplinkg ir panaikinancios Tarybos direktyva
90/220[EEB (3 III ir IV priedus, taip pat informacija
apie pagal Direktyvos 2001/18/EB II priedo principus
atliktg rizikos vertinimg ir jo i§vados. PraSyme taip pat
pateiktas poveikio aplinkai stebésenos planas, atitinkantis
Direktyvos 2001/18/EB VII prieda.
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2009 m. liepos 21 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké palankia nuomong pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius ir padaré
isvadg, kad néra tikétina, jog pateikus rinkai produktus,
kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti i3
prasyme aprayty kukurtizy MIR604 (toliau — produktai),
bity padarytas neigiamas poveikis Zmoniy ar gyviiny
sveikatai arba aplinkai, produktus naudojant pagal numa-
tyta paskirtj (°). Pateikdama nuomon¢ EMST apsvarsté
visus konsultuojantis su nacionalinémis kompetentin-
gomis institucijomis valstybiy nariy ikeltus konkrecius
klausimus ir problemas, kaip nustatyta Sio reglamento
6 straipsnio 4 dalyje ir 18 straipsnio 4 dalyje.

EMST savo nuomonéje taip pat padaré iSvada, kad pareis-
kéjo pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro
bendrosios  priezitiros  planas, atitinka numatomga
produkty naudojimo paskirtj.

Atsizvelgiant | Sias aplinkybes reikéty suteikti leidima
pateikti rinkai $iuos produktus.

Kaip nustatyta 2004 m. sausio 14 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 65/2004, nustatanciame genetiskai modi-
fikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir
priskyrimo sistema (*), kiekvienam GMO turéty bati
priskirtas unikalus identifikatorius.

Remiantis EMST nuomone, maisto produktams, maisto
ingredientams ir pasarams, kuriy sudétyje yra, kurie yra
sudaryti ar pagaminti i§ kukurizy MIR604, nebatina
taikyti specialiy Zenklinimo reikalavimy, i$skyrus nustaty-
tuosius Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1
dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje. Taciau, siekiant uZztikrinti,
kad produktai bity naudojami pagal paskirtj, kuri
leidziama Siuo sprendimu, Zenklinant paSarus, kuriy
sudétyje yra arba kurie yra sudaryti i§ GMO, ir kitus
nei maistas ir paSarai produktus, kuriy sudétyje yra
arba kurie yra sudaryti i§ GMO, kuriuos prasoma leisti
pateikti rinkai, etiketéje reikéty papildomai aiskiai nuro-
dyti, kad svarstomi produktai neturi baiti naudojami augi-
nimui.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2005-046
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EMST nuomoné taip pat negali bati pagrindas taikyti
specialias pateikimo rinkai salygas ar apribojimus ir
(arba) specialias naudojimo ir tvarkymo salygas ar apri-
bojimus, iskaitant jau pateikty rinkai maisto produkty ir
pasary naudojimo stebésenos reikalavimus, ar specialias
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e
punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte nustatytas
konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy
regiony apsaugos salygas.

Visa reikiama informacija dél produkty leidimy turéty
bati jraSoma j Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto
ir paSary registrg, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr.
1829/2003.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir
pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakei-
ian¢io Direktyvg 2001/18/EB (1) 4 straipsnio 6 dalyje
nustatyti produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie yra
sudaryti i§ GMO, Zenklinimo reikalavimai.

Pagal 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento Nr. 1946/2003 dél genetiskai modi-
fikuoty organizmy tarpvalstybinio judéjimo (?) 9
straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 2 dalies ¢ punktg apie
§i sprendima per Biologinés saugos informacijos rinkimo,
apdorojimo ir skleidimo centra turéty bati pranesta
Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos biosaugos
protokolg pasirasiusioms Salims.

Dél Siuo sprendimu nustatomy priemoniy konsultuotasi
su pareiskéju.

Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatyta terming.

2009 m. lapkricio 20 d. posédyje Tarybai nepavyko
priimti sprendimo kvalifikuota balsy dauguma nei uz
pasitilyma, nei prie§ jj. Taryba nurodé¢, kad baigé nagrinéti
Siuos dokumentus. Todél Sias priemones priima Komisija,

L 268, 2003 10 18, p. 24.
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PRIEME S SPRENDIMA;
1 straipsnis
Genetiskai  modifikuotas  organizmas ir  unikalus
identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytiems genetiskai modifi-
kuotiems kukuriizams (Zea mays L) MIR604 yra priskiriamas
unikalus identifikatorius SYN-IR6@4-5, kaip nustatyta Regla-
mente (EB) Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimai

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje ir 16
straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais ir laikantis $iame spren-
dime nurodyty sglygy suteikiami toliau nurodyty produkty
leidimai:

a) maisto produkty ir maisto ingredienty, kuriy sudétyje yra,
kurie yra sudaryti ar pagaminti i§ kukuriizy SYN-IR6@4-5;

b) paSary, kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti i3
kukurfizy SYN-IR6@4-5;

¢) kity nei maistas ir pasarai produkty, kuriy sudétyje yra arba
kurie sudaryti i§ kukuriizy SYN-IR6@4-5, naudojamy pagal
tg pacig paskirtj kaip ir bet kurie kiti kukurfizai, iSskyrus
auginima.

3 straipsnis
Zenklinimas

1. Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1
dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB) Nr.
1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zenklinimo reikala-
vimy, ,organizmo pavadinimas“ yra ,kukurtzai“.

2. Zodziai ,neskirti auginimui* turi biiti jradyti 2 straipsnio b
ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie
yra sudaryti i§ kukuriizy SYN-IR6@4-5, etiketéje ir prie tokiy
produkty pridedamuose dokumentuose.

4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad bty parengtas ir jgyven-
dintas priedo h punkte nurodytas poveikio aplinkai stebésenos
planas.
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2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines stebésenos
plane nustatytas veiklos jgyvendinimo ir rezultaty ataskaitas.

5 straipsnis
Bendrijos registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jrajoma i Bendrijos
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip nustatyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.

6 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas yra bendrové ,Syngenta Seeds S.A.S." (Prancii-
zija), atstovaujanti ,Syngenta Crop Protection AG" (Sveicarija).

7 straipsnis
Galiojimas
Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.
8 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas ,Syngenta Seeds S.A.S.“, adresas: Chemin
de I'Hobit 12, BP 27 — F-31970 Saint-Sauveur, Prancizija.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkricio 30 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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PRIEDAS
a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas:  ,Syngenta Seeds S.A.S.*
Adresas: Chemin de I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Sain-Sauveur, Pranciizija

,Syngenta Crop Protection AG* (adresas: Schwarzwaldallee 215, CH 4058, Basle, Sveicarija) vardu

Produkty paskirtis ir specifikacija

1) Maisto produktai ir maisto ingredientai, kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti i§ kukurizy SYN-
IR6@D4~-5;

2) paSarai, kuriy sudétyje yra, kurie yra sudaryti ar pagaminti i§ kukuriizy SYN-IR6@4-5;

3) kiti nei maistas ir paSarai produktai, kuriy sudétyje yra arba kurie yra sudaryti i§ kukurizy SYN-IR6@4-5,
naudojami pagal tg pacia paskirtj kaip bet kurie kiti kukurtizai, i§skyrus auginima.

Kaip nurodyta prasyme, genetiskai modifikuoti kukurtizai SYN-IR6@4-5 isreiskia modifikuotg baltyma Cry3A, kuris
suteikia apsauga nuo tam tikry kietasparniy vabzdziy kenkeéjy (Diabrotica spp.). Genetinio modifikavimo proceso metu
kaip pasirenkamasis Zymuo buvo naudojamas pmi genas, leidziantis transformuotoms kukuriizy lasteléms naudoti
manoz¢ kaip vienintelj anglies 3altinj.

Zenklinimas

1) Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje bei Reglamento (EB) Nr.
1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty specialiy Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas® yra ,kuku-
rizai“.

2) Zod#iai ,neskirti auginimui* turi biiti jrasyti $io sprendimo 2 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy
sudétyje yra arba kurie yra sudaryti i§ kukuriizy SYN-IR6@4-5, etiketéje ir prie tokiy produkty pridedamuose
dokumentuose.

Aptikimo metodas

— Konkretaus jvykio realaus laiko polimerazés grandinine reakcija (PGR) pagristas metodas, taikomas kukurtizy SYN-
IR6@4-5 kiekybiniam vertinimui atlikti;

— Bendrijos etaloninés laboratorijos, jkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, jteisintas sékloms ir paskelbtas adresu
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

— Etaloniné medziaga — ERM®-BF423, kurig galima rasti Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) Etaloniniy
medZiagy ir matavimy instituto svetaingje adresu http://www.irmm.jrc.befhtml/reference_materials_catalogue/in-

dex.htm

Unikalus identifikatorius

SYN-IR6@4-5

Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairoves konvencijos Kartagenos biosaugos protokolo II prieda
Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centras, jrao Nr. Zr. [uZpildyti gavus pranesimg].

Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba apribojimai

Nereikalaujama.

Stebésenos planas

Direktyvos 2001/18/EB VII priede nurodytas poveikio aplinkai stebésenos planas.
[Nuoroda: internete paskelbtas planas]

Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.

Pastaba: nuorodos | susijusius dokumentus laikui bégant gali keistis. Visuomené su Siais pakeitimais galés susipazinti
nuolat atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.



