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KOMISJJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2005 m. kovo 3 d.

sankcionuojantis maisto produkty ir maisto produkty ingredienty, gauty i genetiSkai modifikuotos
kukuriizy genetinés linijos NK 603, pateikimg j rinka kaip naujy maisto produkty ar naujy maisto
produkty sudedamyjy daliy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2005) 580)

(autentiski tik tekstai pranciizy ir olandy kalbomis)

(2005/448|EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty
ir naujy maisto produkty komponenty (!) (toliau — Regla-
mentas), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

2001 m. balandZio 24 d. Monsanto kompanija, remda-
masi Reglamento 4 straipsniu, pateiké paraiska kompe-
tentingoms Nyderlandy valdZios jstaigoms dél maisto
produkty ir maisto produkty ingredienty, gauty i§ gene-
tiskai modifikuotos kukurizy genetinés linijos NK 603,
pateikimo | rinkg kaip naujy maisto produkty ar naujy
maisto produkty ingredienty.

Pradinéje jvertinimo ataskaitoje, gautoje i§ Nyderlandy
2002 m. lapkric¢io 5 d., buvo padaryta i§vada, kad maisto
produktai ir maisto produkty ingredientai, gauti i§ gene-
tiskai modifikuotos kukurtizy genetinés linijos NK 603,
yra tokie pat saugis, kaip ir maisto produktai ir maisto
produkty ingredientai, gauti i§ jprastiniy kukurizy, ir gali
biti naudojami tokiu paciu bidu.

(") 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).
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2003 m. sausio 6 d. Komisija persiunté prading jverti-
nimo ataskaita visoms valstybéms naréms. Per 60 dieny
laikotarpj, numatyta Reglamento 6 straipsnio 4 dalyje,
dél $iy produkty pateikimo | rinkg buvo pareiksti pagristi
prieStaravimai, remiantis ten nurodyta salyga.

2003 m. rugpjicio 27 d. Komisija, remdamasi Regla-
mento 11 straipsniu, paprasé Europos Maisto produkty
saugos inspekcijos (EFSA) pateikti savo nuomong. 2003
m. lapkri¢io 25 d. EFSA pateiké savo nuomoneg, kad NK
603 kukuriizai yra tokie pat saugis, kaip ir jprastiniai
kukurtizai, todél jy pateikimas | maisto produkty ar
pasary bei apdirbimo rinka neturés neigiamo poveikio
Zmoniy ir gyviny sveikatai, o $iame kontekste taip pat
ir aplinkai (?). Pateikdama $ig nuomone, EFSA jvertino
visus konkre¢ius klausimus ir problemas, iskeltas vals-
tybiy nariy.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoty maisto produkty ir pasary (}) 46 straipsnio 1
dalyje numatyta, kad paraiskos, pateiktos pagal Regla-
mento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj iki $io Reglamento
jsigaliojimo datos, nagrinégjamos pagal Reglamento (EB)
Nr. 258/97 nuostatas, nepaisant Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 38 straipsnio, tais atvejais, kai papildomo
jvertinimo ataskaita, kurios reikalaujama, remiantis Regla-
mento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 3 dalimi, buvo
perduota Komisijai iki Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
jsigaliojimo datos.

(%) EFSA leidinys (2003), 9, 1-14.
() OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
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Europos Komisijos Jungtinis tyrimy centras (JRC), bend-
radarbiaudamas su Europos GMO laboratorijy tinklu
(ENGL) patvirtino NK 603 kukuriizy aptikimo metoda.
JRC atliko i§samy $io metodo pagrindimo tyrimg (Ziedinj
bandyma) pagal patvirtintas tarptautines taisykles, numa-
tancias kiekybinio atvejy jvertinimo metodo, skirto
aptikti ir kiekybiskai jvertinti NK 603 transformacijos
atvejus  kukurtizuose, veikimo patikrinimg. MedZiaga,
reikalinga tyrimams atlikti, pateiké Monsanto kompanija.
JRC atsizvelgé | tai, kad metodas buvo taikomas konkre-
¢iam tikslui, jvertindamas ENGL pasidlytus kontrolés
metody charakteristiky kriterijus, taip pat | esamg moks-
linj supratima apie patenkinamg metodo veikimg. Tiek
metodas, tiek jo patvirtinimo rezultatai buvo pateikti
viesai.

Informacing medziaga apie kukurfizus i§ genetiskai modi-
fikuotos kukurfizy genetinés linjjos NK 603 paruosé
Europos Komisijos Jungtinis tyrimy centras.

Maisto produktai ir maisto produkty ingredientai i§ gene-
tiskai modifikuotos kukurfizy genetinés linijos NK 603
turi bati Zenklinami pagal Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 nuostatas ir turi atitikti atpazinimo reikala-
vimus, nustatytus 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1830/2003 dél
genetiskai modifikuoty organizmy ir maisto produkty
bei pasary, pagaminty i§ genetiskai modifikuoty orga-
nizmy, atpazinimo, i§ dalies pakeiciant Direktyva
2001/18/EB ().

Remiantis Komisijos reglamentu (EB) Nr. 65/2004 (),
Reglamente (EB) Nr. 1830/2003 produktui priskiriamas
unikalus identifikatorius.

Priede pateikta informacija apie maisto produkty ir
maisto produkty ingredienty, gauty i§ genetiskai modifi-
kuotos kukuriizy genetinés linijjos NK 603, jskaitant ir
patvirtintg aptikimo metodg ir informacing medziagg, gali
bati gaunama i§ Registro, nurodomo Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 28 straipsnyje.

L 268, 2003 10 18, p. 24.

L 10, 2004 1 16, p. 5.

Nuolatinis maisto produkty grandinés ir gyviny svei-
katos komitetas nepareiské nuomonés; taciau 2004 m.
vasario 4 d. Komisija pateiké Tarybai Tarybos sprendimo
pasitilymg remdamasi Reglamento (EB) Nr. 258/97 13
straipsnio 4 dalies b punktu ir Tarybos sprendimo
1999/468[EB (}) 5 straipsnio 4 dalimi, ir Taryba turéjo
priimti sprendima per 3 ménesius.

(1)

(12)  Tadiau Taryba nepriémé sprendimo per nustatytg laika,

taigi sprendima dabar turéty priimti Komisija,
PRIEME S] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Maisto produktai ir maisto produkty ingredientai, gauti i§ gene-
tiskai modifikuotos kukurfizy genetinés linjjos NK 603 (toliau —
produktai), kaip numatyta ir nurodyta Priede, gali biti pateikti j
Bendrijos rinkg kaip nauji maisto produktai ar nauji maisto
produkty ingredientai.

2 straipsnis
Produktai Zymimi kaip ,genetiskai modifikuoti kukurfizai“ arba
,pagaminti i§ genetiskai modifikuoty kukurfizy“, remiantis

Zenklinimo reikalavimais, nustatytais Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 13 straipsnyje.

3 straipsnis

Produktai ir informacija, jtraukti j Prieds, jvedami | Bendrijos
genetiskai modifikuoty maisto produkty ir pasary registra.

4 straipsnis

Sis Sprendimas skirtas Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren
270-272, B-1150 Briuselis, Belgija, atstovaujanciai Monsanto
kompanijai, JAV. Jis galioja 10 mety.

Priimta Briuselyje, 2005 m. kovo 3 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys

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

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI [VESTA [ BENDRIJOS GENETISKAI MODIFIKUOTU MAISTO PRODUKTY
IR PASARUY REGISTRA

a) Leidimo turétojas:

Pavadinimas: Monsanto Europe S.A.
Adresas: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briuselis, Belgija

Monsanto kompanijos, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167 JAV vardu.
b) Produkty paskirtis ir specifikacija:

Maisto produktai ir maisto produkty ingredientai, gauti i§ genetiskai modifikuoty kukuriizy (Zea maize L.) genetinés
linijos NK 603 su padidintu atsparumu herbicidui glifosatui, ir i§ visy jos sukryZminimy su tradiciniy veisliy kukuriizy
genetinémis linjjomis. Kukuriizy genetiné linija NK 603 turi tokias DNR sekas dviejose nepaliestose kasetése:

— 5-enolpiruvilsikimato-3-fosfato syntazés (epsps) genas, iSvestas i§ Agrobacterium sp. atmainos CP (CP4 EPSPS), kuris
pernesa atsparuma glifosatui, reguliuojamas ryziy aktino 1 geno promotoriaus, terminacijos sekos i§ Agrobacterium
tumefaciens ir chloroplasto tranzito peptidy seka i§ epsps geno i§ Arabidopsis thaliana.

— 5-enolpiruvilsikimato-3-fosfato syntazés (epsps) genas, iSvestas i§ Agrobacterium sp. atmainos CP (CP4 EPSPS), kuris
pernesa atsparuma glifosatui, reguliuojamas patobulinto 35S promotoriaus, i§vesto i§ kalafioro mozaikinio viruso,
terminacijos sekos i§ Agrobacterium tumefaciens ir chloroplasto tranzito peptidy seka i3 epsps geno i§ Arabidopsis
thaliana.

¢) Zenklinimas: ,Genetiskai modifikuoti kukurfizai“ arba ,pagaminti i§ genetiskai modifikuoty kukuriizy®.
d) Aptikimo metodas:
— Ivykiy fiksavimo realaus laiko kiekybinis PCR paremtas metodas genetiskai modifikuotiems NK 603 kukurfizams.

— Patvirtintas Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JCR), bendradarbiaujant su Europos GMO laboratorijy
tinklu (ENGL), publikuojamas http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

— Informaciné medziaga: IRMM-415, paruosta Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JCR).
¢) Unikalus identifikatorius: MON-00603-6.
f) Informacija, bitina pagal Kartaginos protokolo II Priedo reikalavimus: Néra.
g) Produkto isleidimo j rinka salygos ar apribojimai: Néra.

h) Rinkos stebéjimo reikalavimai: Nenustatyti.



