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(Aktai, kuriy skelbti neprivaloma)

KOMISJJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2004 m. liepos 19 d.

dél kukuriizy produkto (Zea mays L. linija NK603), genetiskai modifikuoto siekiant padidinti tole-
rancija glifozatui, pateikimo j rinka remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB

(pranesta dokumentu Nr. K(2004) 2761)
(tekstas tik ispany kalba yra autentigkas)
(Tekstas svarbus EEE)
(2004/643/EB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA, sijai ir kity valstybiy nariy kompetentingoms instituci-

joms kartu pareik§dama teigiamg nuomone.

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

(3)  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nesutiko

atsizvelgdama i 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir pateikti Sio produkto { rinks,

Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy apgalvoto iSleidimo | aplinkg, panaikinancig Tarybos
direktyva 90/220/EEB (1), ypa¢ | jos 18 straipsnio 1 dalies

pirmg pastraipa (4 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentu (EB) Nr. 178/2002, nustatanciu maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jstei-
gianc¢iu Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanciu
su maisto saugos klausimais susijusias procediras (3),
jkurtos Europos maisto saugos tarnybos 2003 m.
lapkri¢cio 25 d. priimtoje nuomonéje daroma ivada,

pasitarusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi: kad Zea mays L. linija NK603 yra tokia pat saugi kaip
ir tradiciniai kukurfizai ir kad jos pateikimas | rinka
maistui, pasarams ar perdirtbimui neturéty neigiamai
(1)~ Remiantis Direktyva 2001/18/EB, pateikti i rinkg paveikti Zmoniy ar gyviiny sveikatos arba aplinkos.

produkty, kuriame yra arba kuris susideda i§ genetiskai
modifikuoto organizmo arba genetiskai modifikuoty
organizmy junginio, galima tik gavus valstybés narés

kompetentingos institucijos, kuriai minétoje direktyvoje
nustatyta tvarka buvo pranesta apie pateikimg j rinka,
leidima.

Monsanto SA pateiké kompetentingai Ispanijos institucijai
prane$img apie genetikai modifikuoto  kukuriizy
produkto (NK603 linijos Zea mays L., skirto naudoti
taip, kaip naudojamas bet kuris kitas kukuriizas, bet ne
auginti, pateikima j rinka, o $i institucija perdavé jj Komi-

(") OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr.
1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18, p. 24).

(6)

I$nagrinéjus kiekvieng pranesime pateiktoje informacijoje
pareik$ta nesutikimg remiantis Direktyva 2001/18/EB ir
Europos maisto saugos tarnybos nuomong, néra prie-
zas¢iy manyti, kad NK603 linijos Zea mays L. kukuriizy
pateikimas | rinka gali neigiamai paveikti Zmoniy ar

gyviiny sveikata arba aplinka.

Taikant Reglamentg (EB) Nr. 1830/2003, produktui
turéty bati paskirtas unikalus identifikatorius.

() OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais

Reglamentu (EB) Nr. 1642/2003 (OL L 245, 2003 9 29, p. 4).
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(7)  Atsitiktiniams arba techniskai nei§vengiamiems genetiskai
modifikuoty organizmy liku¢iams produktuose Zenkli-
nimo ir atsekamumo reikalavimai netaikomi atsizvelgiant
i Direktyvoje 2001/18/EB ir 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr.
1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto  ir
pasary (') nustatytas ribas.

(8)  Atsizvelgiant | FEuropos maisto saugos tarnybos
nuomone, néra priezas¢iy nustatinéti specialius produkto
tvarkymo ar pakavimo reikalavimus ir konkre¢iy ekosis-
temy/aplinkos ir (arba) geografiniy rajony apsaugos
reikalavimus.

(9)  Prie§ pateikiant produkty j rinka, reikéty taikyti batinas
priemones, uZztikrinancias jo Zenklinimg bei atsekamuma
visuose jo pateikimo j rinkg etapuose, jskaitant tikrinimg
atitinkamu nustatymo metodu.

(10)  Siame sprendime numatytos priemonés neatitinka Direk-
tyvos 2001/18/EB 30 straipsniu jkurto komiteto
nuomonés ir todél Komisija pateiké Tarybai pasitilyma
dél Siy priemoniy. Kadangi, pasibaigus Direktyvos
2001/18/EB 30 straipsnio 2 dalyje nustatytam laikotar-
piui, Komisija nei priémé pasidlytas priemones, nei
iSreiské savo nepritarimg joms remdamasi 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nusta-
tancio Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo
igaliojimais tvarka (%), 5 straipsnio 6 dalimi,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Pritarimas

Nepazeisdama kity Bendrijos teisés akty, ypa¢ Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 () ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003, Ispa-
njjos kompetentinga institucija, remdamasi $iuo sprendimu,
rastikai sutinka leisti pateikti j rinka 2 straipsnyje nurodytg
produkta, apie kurj pranes¢é Monsanto Europe SA (nuoroda
C/ES/00/01).

Remiantis Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3 dalimi, rastis-
kame pritarime aiskiai nurodytos $io leidimo sglygos, nustatytos
3 ir 4 straipsniuose.

() OL L 268, 2003 10 18, p. 1.

(3 OLL 184, 1999 7 17, p. 23.

() OL L 43,1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,

p- 1).

2 straipsnis
Produktas

1. Genetiskai modifikuoti produktai, kurie j rinkg bity
pateikti kaip produktai arba produktuose (toliau — produktai),
yra griidai kukuriizy (Zea mays L.), turin¢iy padidintg tolerancija
herbicidui glifozatui, gauty i§ kukurtizy linijjos NK603 po trans-
formacijos naudojant daleliy greitinimo technologija Mlul rest-
rikcijos fragmentu, iskirptu i§ plazmidés PV-ZMGT32L, turin¢iu
Sias DNR sekas dviejose istisinése kasetése:

a) kaseté Nr. 1:

5-enolpiruvilsikimat-3-fosfato sintazés (epsps) genas, kiles i3
Agrobacterium sp. kamieno CP4 (CP4 EPSPS), suteikiantis
tolerancija glifozatui, reguliuojamas ryziy aktino 1 geno
promotoriaus, terminatoriaus sekos i$ Agrobacterium tumefa—
ciens ir peréjimo j chloroplastg peptido seka i§ Arabidopsis
thaliana geno epsps;

g

kaseté Nr. 2:

5-enolpiruvilsikimat-3-fosfato sintazés (epsps) genas, kiles i3
Agrobacterium sp. kamieno CP4 (CP4 EPSPS), suteikiantis
tolerancijg glifozatui, reguliuojamas sustiprinto 35S promo-
toriaus, kilusio i§ Ziediniy kopiisty mozaikos viruso, termi-
natoriaus sekos i§ Agrobacterium tumefaciens ir peréjimo |
chloroplasta peptido seka i§ Arabidopsis thaliana geno epsps.

MIul restrikcijos fragmentas, turintis dvi kasetes, apibiidintas
pirmosios pastraipos a ir b punktuose, neturi II-o tipo neomi-
cino fosfotransferazés geno, suteikiancio atsparumg tam
tikriems aminoglikozidiniams antibiotikams, nei Escherichia coli
replikacijos iniciacijos sekos, nors abi sekos yra pradinéje plaz-
midéje PV-ZMGT32L.

2. Produkto unikalus identifikatorius yra MON-00603-6.

3. Sis sutikimas duodamas visiems palikuonims, i§vestiems
sukryZminus NK603 kukuriizy linjjos produkta su bet kuriuo
tradiciskai i§vestu kukurizu, naudoti kaip produktg arba
produkte.
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3 straipsnis
Pateikimo i rinkg reikalavimai

Aptariamasis produktas gali biiti naudojamas kaip ir bet kuris
kitas kukuriizas, i$skyrus auginimui ir kaip maistas arba maiste,
ir gali bati pateiktas j rinka taikant Siuos reikalavimus:

a) rastisko sutikimo galiojimo laikas yra desimt mety;

b) produkto unikalus identifikatorius yra MON-00603-6, kaip
nurodyta 2 straipsnio 2 dalyje;

) neprieStaraujant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio
nuostatoms, sutikimo turétojas ima ir atiduoda tirti kontro-
linius méginius, kuriuos pateikia kompetentingoms instituci-
joms jy prasymu;

d) produkto etiketéje arba lydrastyje jrasomi Zzodziai ,Siame
produkte yra genetiskai modifikuoty organizmy“ arba
,Siame produkte yra genetiskai modifikuoty kukurfizy®,
isskyrus tuos atvejus, kai kituose Bendrijos teisés aktuose
nustatyta riba, Zemiau kurios tokios informacijos nereikalau-
jama;

e) kadangi Sio produkto neleista pateikti j rinkg auginimui,
produkto etiketéje arba lydrastyje jraSomi ZodZiai ,neskirta
auginimui®.

4 straipsnis
Monitoringas

1. Visa sutikimo galiojimo laikg sutikimo turétojas atsako uz
tai, kad baty galutinai parengtas ir jgyvendintas pranesime nuro-
dytas bendrosios prieziiiros planas, susijes su neigiamu poveikiu
Zmoniy sveikatai ar aplinkai, atsirandanciu tvarkant arba naudo-
jant produkta.

2. Sutikimo turétojas tiesiogiai informuoja operatorius ir
naudotojus apie produkto sauga bei bendrg charakteristikg ir
bendrosios priezitiros reikalavimus.

3. Sutikimo turétojas, nepaZeisdamas Direktyvos 2001/18/EB
20 straipsnio nuostaty, sutikimo galiojimo laikotarpiu teikia
Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
metines ataskaitas apie bendrosios priezifiros rezultatus ir, atsiz-
velgdamas | Siuos rezultatus, pasitilymus dél monitoringo plano
pataisymo.

4. Sutikimo turétojas turi galimybe pateikti Komisijai ir vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms jrodymus, kad:

a) priezitros tinklai, ypa¢ tie, kurie nurodyti pranesime pateikto
monitoringo plano 1 lenteléje, renka bendrajai produkto
priezirai reikalinga informacijg ir

b) kad ie priezifiros tinklai sutinka suteikti $ig informacijg suti-
kimo turétojui iki $io straipsnio 3 dalyje nurodytos ataskaitos
apie monitoringg pateikimo Komisijai ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms dienos.

5 straipsnis

Taikymas

Sis sprendimas netaikomas iki Bendrijos sprendimo, kuriuo
leidziama 1 straipsnyje nurodytus produktus pateikti i rinka
kaip maista arba maiste, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr.
178/2002, taikymo dienos, jskaitant ir Bendrijos etaloninés
laboratorijos patvirtint3 metodg Siems produktams nustatyti.

6 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Ispanijos Karalystei.

Priimta Briuselyje, 2004 m. liepos 19 d.

Komisijos vardu
Margot WALLSTROM
Komisijos naré




