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KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2004 m. geguzés 19 d.

leidZiantis pateikti i rinkg saldZiuosius kukuriizus, i§vestus i§ Btl1 linijos genetiskai modifikuoty
kukuriizy, kaip Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 258/97 numatytg naujg maisto
produkta arba nauja maisto ingredientg

(pranesta dokumentu Nr. K(2004) 1865)
(Tekstas tik olandy kalba yra autentiSkas)
(2004/657EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty
ir naujy maisto ingredienty (') (toliau — Reglamentas), ypac i jo
7 straipsni;

kadangi:

(1) 1998 m. balandZio 22 d. buvo pritarta grady i§ Btll
linijos genetiskai modifikuoty kukurtizy, skirty pasarams,
perdirbimui ir importui, iSleidimui j rinkg (%), remiantis
1990 m. balandZio 23 d. Tarybos direktyva
90/220/EEB dél apgalvoto genetiskai modifikuoty orga-
nizmy isleidimo { aplinka (3).

(2) I3 Btll linijos genetiskai modifikuoty kukurtizy (origina-
laus transformanto) i$vesti maisto produktai arba maisto
ingredientai ir i§ jy i$vestos inbredinés linijjos bei hibri-
dinés veislés, turintys jvesty geny, j Bendrijos rinka gali
bati isleidziami pateikus Reglamento (EB) Nr. 258/97 5
straipsnyje numatyta prane$img (*).

(3) 1999 m. vasario 11 d. Novartis (tuo tarpu Syngenta)
Nyderlandy ~ kompetentingoms  institucijoms  pateiké
praSyma dél isleidimo j rinka i§ Bt11 linijos genetiskai
modifikuoty kukurizy iSvestus saldziuosius kukuriizus
kaip naujg maisto produktg arba naujag maisto ingre-
dientg.

(") OL L 43,1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/203 (OL L 284, 2003 10 31,
p- 1)

(%) Komisijos sprendimas 98/292/EB (OL L 131, 1998 5 5, p. 28).

() OL L 117, 1990 5 8, p. 15. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 97/35/EB (OL L 169, 1997 6 27, p. 72).

(4 OL C 181, 1999 6 26, p. 22.

(4)  Nyderlandy kompetentinga maisto vertinimo istaiga savo
pirminéje vertinimo ataskaitoje, pateiktoje 2000 m.
geguzés 12 d., priéjo prie i§vados, kad saldieji kukurizai
Bt11 yra tokie pat saugiis kaip ir jprastiniai.

(5) 2000 m. birzelio 15 d. $ig pirming ataskaita3 Komisija
perdavé visoms valstybéms naréms. Per Reglamento 6
straipsnio 4 dalyje nustatyta 60 dieny laikotarpj,
remiantis tos dalies nuostata, buvo pateikti pagristi pries-
taravimai dél minimo produkto pardavimo.

(6) 2000 m. gruodzio 13 d. Komisija, remdamasi Regla-
mento 11 straipsniu, paprasé Maisto mokslinio komiteto
pateikti savo nuomong. 2002 m. balandzio 17 d. Maisto
mokslinis komitetas savo nuomonéje pareiske, kad Bt11
linijos saldieji kukurfizai yra tokie pat sauglis vartoti
zmonéms kaip ir tradiciniai kukuriizai. Kaip buvo prasyta
Komisijos, didZiausias démesys pateikiant nuomon¢ buvo
skirtas valstybiy nariy valdZios institucijy pastabose iskel-
tiems klausimams, jskaitant molekuliy charakteristikas ir
toksiskumo tyrimus. 2003 m. lapkri¢io 26 d. Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) pateiktoje
nuomonéje  isreikStas  susiriipinimas, bet  pirminis
saldziyjy kukuriizy Bt11 vertinimas nepapildomas jokiais
naujais moksliniais pagrindais.

(7)  Pareisk¢jo pateikti duomenys ir atliktas produkto
saugumo vertinimas atitiko Komisijos rekomendacijoje
97/618/EB (°) dél moksliniy aspekty ir paraisky patei-
kimo pagal Naujy maisto produkty reglamentg nustatytus
kriterijus ir reikalavimus. Saugumui jvertinti taikoma
metodika taip pat atitiko Mokslo iniciatyvinio komiteto
neseniai parengtas gaires dél GMO, GM maisto produkty
bei GM pasary ir Kodekso principus bei gaires dél maisto
produkty, gauty taikant biotechnologijas.

() OL L 253, 1997 9 16.
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(10)

(11)
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¢

OL
OL

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary(!) 46 straipsnio 1 dalyje numa-
tyta, kad tais atvejais, kai Komisijai iki Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 taikymo dienos perduodama Reglamento
(EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 3 dalyje reikalaujama papil-
doma vertinimo ataskaita, prasymai, pagal Reglamento
(EB) Nr. 258/97 4 straipsnj pateikti iki $io Reglamento
taikymo dienos, bity perzitrimi remiantis Reglamento
(EB) Nr. 258/97 nuostatomis, nepaisant Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 38 straipsnio.

Europos Komisijos Jungtinis tyrimy centras (JTC) kartu su
Europos GMO laboratorijy tinklu (ENGL) atliko visisko
jteisinimo tyrimg (tarplaboratorinis tyrimas), laikydamiesi
tarptautiniu mastu priimto kiekybinio Bt11 linijai skirto
metodo, kuriuo siekiama nustatyti ir i$matuoti Btll
transformacijos jvykj saldZiuosiuose kukuriizuose, veiks-
mingumo tyrimo gairiy. Patvirtintg (jteisintg) metoda
iStobulino Norvegijos nacionalinis veterinarijos institutas
ir INRA, Pranciizija. Tyrimui reikalingas medziagas (GM
ir ne GM DNR ir konkre¢iam metodui bidingi reagentai)
pateiké Syngenta. JTC nusprendé, kad metodo veiksmin-
gumas yra pakankamas jo tikslui pasiekti, atsizvelgiant |
naudingumo kriterijus, kuriuos ENGL pasiiilé norminiam
atitikimui pateiktiems metodams, ir dabartines mokslo
Zinias apie patenkinamg metody naudinguma.

Pagrinding medziagg apie saldziuosius kukurizus, gautus
i§ genetiskai modifikuoty kukurtizy linijos Bt11, pateiké
Europos Komisijos Jungtinis tyrimy centras (JTC).

Saldieji kukuriizai, i$vesti i§ genetiskai modifikuoty kuku-
rizy linijos Bt11, ir maisto produktai, kuriuose yra gene-
tiskai modifikuoty kukurfizy linijos Bt11 saldZiyjy kuku-
riazy ingrediento, Zenklinami laikantis Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 nuostaty ir jiems tatkomi 2003 m.
rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty bei pasary
susekamumo ir Zenklinimo, i§ dalies pakei¢ian¢iame
Direktyva 2001/18/EB (?), nustatyti susekamumo reikala-
vimai.

L 268, 2003 10 18, p. 1.

L 268, 2003 10 18, p. 24.

Priede pateikta informacija apie saldziuosius kukurizus,
isvestus i§ genetiskai modifikuoty kukuriizy linijos Bt11,
jskaitant galiojantj nustatymo metodg ir pagrinding
medziaga, paimta i§ registro, kurj Komisija turi sudaryti
remdamasi Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28
straipsniu.

(12)

(13)  Apie genetiskai modifikuotus Bt11l kukurfizus pranesta
Biologinés saugos kliringo namams, laikantis Biologinés
jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo

11 straipsnio 1 dalies ir 20 straipsnio 3 dalies ¢ punkto.

(14)  Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés; todél Komisija, remdamasi
Reglamento (EB) Nr. 258/97 13 straipsnio 4 dalies b
punktu ir Tarybos sprendimo 1999/468[EB(}) 5
straipsnio 4 dalimi, 2004 m. vasario 4 d. pateiké Tarybai

pasitilyma reikalaudama per 3 mén. imtis veiksmy.

(15)  Taciau Taryba per nustatytg laikg veiksmy nesiémé; dabar

sprendima turéty priimti Komisija,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Genetiskai modifikuoty kukurtizy linjjos Bt11 saldieji kukuriizai
(toliau — produktas), kaip pavadinta ir nurodyta priede, gali biti
pateikiami j Bendrijos rinka kaip naujas maistas arba naujas
maisto ingredientas.

2 straipsnis

Produktas Zenklinamas etikete ,Genetiskai modifikuoti saldieji
kukuraizai®, laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13
straipsnyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy.

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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3 straipsnis

Produktas ir priede nurodyta informacija jraSoma j Bendrijos
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Syngenta Seeds BV, Westeinde 62, 1600
AA Enkhuizen, Nyderlandai, kuri atstovauja Syngenta Seeds AG,
Sveicarija. Jis galioja desimt mety.

Priimta Briuselyje, 2004 m. geguzés 19 d.

Komisijos vardu
David BYRNE
Komisijos narys
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PRIEDAS
Informacija, jtrauktina j Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir paSary registra
a) Leidimo turétojas:

Pavadinimas: Syngenta Seeds BV
Adresas: Westeinde 62, 1600 AA Enkhuizen, Nyderlandai
Syngenta Seeds AG vardu Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Sveicarija
b) Produkto pavadinimas ir specifikacija:

Saldieji kukuriizai, $viezi arba konservuoti, t. y. griidai, gauti sukryZminus kukuriizy linija Bt11l su jprastu bidu
ivedamais kukurizais, turintys:

— sinteting crylA (b) geno versija, i§vesta i§ Bacillus thuringiensis portisio kurstaki atmainos HD1, kurig kontroliuoja 35S
aktyvatorius i§ Ziediniy kopiisty mozaikos viruso ir IVS 6 intronas i§ kukurizy alkoholio dehidrogenazés geno ir
Agrobacterium tumefaciens oktopino sintazés terminatoriaus seka, ir

— sinteting pat geno versija, i§vesta i§ Streptomyces viridochromogenes, kurj kontroliuoja 35S aktyvatorius i§ Ziediniy
kopiisty mozaikos viruso, IVS intronas i§ kukurtizy alkoholio dehidrogenazés geno ir Agrobacterium tumefaciens
oktopino sintazés terminatoriaus seka.

¢) Zenklinimas: ,Genetiskai modifikuoti saldieji kukurfizai“
d) Nustatymo metodas:

— Bt11 linjjai skirtas kiekybinis polimerazés grandininés reakcijos realiu metu metodas genetiskai modifikuotiems
Bt11 linijos saldiesiems kukurtizams nustatyti, paskelbtas European Food Research and Technology, 216/2003 t., p.
347-354,

— patvirtintas Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) kartu su Europos GMO laboratorijy tinklu (ENGL),
paskelbtas internete adresu: http:/[engljrc.it/crl/oj/bt11sm.pdf,

— pagrindiné medZiaga: IRMM-412R, pagaminta Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC).
¢) Unikalus identifikatorius: SYN-BT @11-1
f) Informacija, kurios reikalaujama Kartachenos protokolo II priede:

Biosaugos kliringo namai, jrasas ID 1240
(zr. http:/[/bch.biodiv.org/Pilot/Record.aspx?RecordID=1240)

g) Produkto pateikimo j rinkg salygos arba apribojimai: Netaikomi

h) Monitoringo reikalavimai pateikus { rinkg: Netaikomi




