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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. kovo 2 d.

leisti teikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty MON 863xMON810 (MON-
00863-5xMON-00810-6) kukuriizy arba kurie yra i§ jy sudaryti, arba kurie i$ jy pagaminti pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 1198)

(Tekstas autentiSkas tik pranciizy ir olandy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)

(2010/140/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir paSary ('), ypa¢ i jo 7 straipsnio 3 dalj ir
19 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

)

OL
OL

2004 m. birZelio 24 d. ,Monsanto Europe S.A.“ pateiké
kompetentingoms Vokietijos institucijoms praSyma pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius dél
maisto produkty, maisto ingredienty ir pasary, kuriy
sudétyje yra MON863xMON810 kukurfizy arba kurie
yra i§ jy sudaryti, arba kurie i§ jy pagaminti, teikimo
rinkai (toliau — prasymas).

PraSymas pateiktas ir dél kity produkty, kuriy sudétyje
yra MON863xMONS810 kukuriizy arba kurie yra i§ jy
sudaryti, teikimo rinkai naudoti tokia pat paskirtimi,
kaip ir bet kuriuos kitus kukurtzus, i$skyrus auginima.
Todél pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio
5 dalj ir 17 straipsnio 5 dalj jame pateikiami duomenys
ir informacija, kuriy reikalaujama pagal 2001 m. kovo
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgal-
voto i8leidimo i aplinkg () II ir IV priedus, taip pat
informacija ir iSvados apie pagal Direktyvos
2001/18/EB II priede nustatytus principus atliktg rizikos
vertinima.

2006 m. kovo 31 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké palankig nuomong pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius ir padaré
i$vada, kad néra tikétina, jog produkty, kuriy sudétyje yra
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MONS863xMON810 kukurtizy, arba kurie yra i3 jy suda-
ryti, arba kurie i§ jy pagaminti, apradyty prasyme, (toliau
— produktai) teikimas rinkai darys nepageidaujamg
poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai (*). Pateik-
toje nuomongéje EMST padaré i§vada, kad pagrindziant
produkty sauga buvo galima naudoti pavieniy atvejy
duomenis, ir apsvarsté visus konkrecius valstybiy nariy
iskeltus klausimus ir problemas, pateiktus konsultuojantis
su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kaip
nustatyta to reglamento 6 straipsnio 4 dalyje ir
18 straipsnio 4 dalyje.

2006 m. spalio mén. Komisijos prasymu EMST paskelbé
i§samius paaiskinimus, kaip ji savo nuomonéje atsizvelge
i valstybiy nariy kompetentingy institucijy pastabas, ir
taip pat paskelbé daugiau informacijos apie jvairius
EMST Genetiskai modifikuoty organizmy mokslinés
grupés apsvarstytus aspektus.

EMST savo nuomongéje taip pat padaré iSvadg, kad pareis-
kéjo pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro
bendrosios  priezitiros  planas, atitinka numatomg
produkty naudojimo paskirtj.

2007 m. vasario 26 d. Europos vaisty agentiira, atsizvelg-
dama | Pasaulio sveikatos organizacijos ataskaita, kurioje
kanamicinas ir neomicinas priskiriami prie ,labai svarbiy
zmoniy gydymui ir ne Zmonéms skirty vaisty rizikos
valdymo strategijoms antibakteriniy vaisty“, paskelbé
pareiskimg, kuriame pabrézé abiejy antibiotiky svarba
zmoniy ir gyviny gydymui. 2007 m. balandzio 13 d.
EMST, atsizvelgdama j §j pareiskima, nurod¢, kad minéty
antibiotiky gydomasis poveikis nesumazés dél GM auga-
luose esanciy nptll geny, nes tikimybé, kad genas bus
perduotas i§ augaly | bakterijas ir véliau pasireiks, yra
labai maza; be to, $is bakterijose antibiotikams atsparus
genas jau yra placiai paplites aplinkoje. Taigi, tai patvir-
tino ankstesnj EMST atsparumo antibiotikams Zymimojo
geno (angl. ARM gene) GM augaluose saugos vertinimg ir
GM augaly i$vestiniy produkty naudojimo paskirtj maisto
produktuose ir pasaruose.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
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2008 m. geguzés 14 d. Komisija EMST pavedé: i)
parengti konsoliduota moksling nuomong, atsizvelgiant
i ankstesng nuomong ir j pranesimg apie atsparumo anti-
biotikams Zymimuyjy geny GM augaluose, kurie numatyti
ar kuriuos jau leidziama teikti rinkai, naudojimo paskirtj
ir galimybe juos importuoti, perdirbti ir auginti; i) nuro-
dyti galimus $ios konsoliduotos nuomonés padarinius
ankstesniems EMST atliktiems atskiry GMO, kuriy sudé-
tyje yra atsparumo antibiotikams Zymimyjy geny, verti-
nimams. Sis pavedimas atkreipé EMST démesi, inter alia, |
Komisijos laiskus, gautus i§ Danijos ir Greenpeace.

2009 m. birzelio 11 d. EMST paskelbé pranesima apie
atsparumo antibiotikams Zymimuyjy geny GM augaluose
naudojimo paskirtj, kuriame padaré¢ i§vadg, kad anks-
tesnis EMST MON863xMON810 kukuriizy vertinimas
nepriestarauja pranesime aprasytai rizikos vertinimo stra-
tegijai, ir kad neatsirado naujy akivaizdziy jrodymy, kurie
paskatinty EMST pakeisti savo ankstesng nuomone.

Paskelbus mokslinius duomenis apie pakartotinius MON
863 90 dieny tyrimus su ziurkémis, kurie sukeélé
abejoniy dél MON 863 kukuriizy saugos, 2007 m.
kovo 15 d. Komisija kreipési j EMST klausdama, kokia
jtaka $is tyrimas gali padaryti ankstesnei EMST nuomonei
dél MON 863 kukuriizy. 2007 m. birZelio 28 d. EMST
nurodg, kad Sioje publikacijoje nepateikiama naujos svar-
bios toksikologinés informacijos ir patvirtino ankstesnj
palanky MON 863 kukuriizy saugos vertinima.

Atsizvelgiant | Sias aplinkybes reikéty suteikti leidima
teikti rinkai Siuos produktus.

2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 65/2004, nustatan¢iame genetiskai modifikuoty orga-
nizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo
sistema ('), numatyta, kad kiekvienam GMO turéty biti
priskirtas unikalus identifikatorius.

Remiantis EMST nuomone, maisto produktams, maisto
ingredientams  ir  paSarams, kuriy sudétyje yra
MON863xMON810 kukuriizy arba kurie yra i3 jy suda-
ryti, arba kurie i§ jy pagaminti, netaikomi jokie specialiis
zenklinimo reikalavimai, i§skyrus numatytus Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir
25 straipsnio 2 dalyje. Taciau, siekiant uzZtikrinti
produkty naudojima pagal paskirtj, kuri leidziama Siuo
sprendimu, pasary, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti
i§ GMO, ir kity nei maistas ir pasarai produkty, kuriy
sudétyje yra arba kurie yra sudaryti i§ GMO, kuriems
naudoti praSoma leidimo, Zenklinimas turéty bati papil-
dytas aiskiu nurodymu, kad svarstomi produktai neturi
bati naudojami auginimui.

EMST nuomoné taip pat negali bati pagrindas taikyti
specialias teikimo | rinkg ir (arba) specialias naudojimo

() OL L 10, 2004 1 16, p. 5.

(14)

(15)

(16)

(18)

ir tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty
j rinka produkty stebésenos reikalavimus, ar specialias
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e
punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas
konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy
regiony apsaugos salygas. Visa reikiama informacija dél
produkty leidimy turéty biti jraSoma j Bendrijos gene-
tiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip nusta-
tyta 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-
¢iancio Direktyva 2001/18/EB (?) 4 straipsnio 6 dalyje
nustatyti Zenklinimo reikalavimai produktams, kuriy
sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO.

Pagal 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai
modifikuoty  organizmy tarpvalstybinio judéjimo ()
9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 2 dalies ¢ punkta
apie 3 sprendimg per Biologinés saugos informacijos
rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centrg turéty bati
praneSta Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos
biosaugos protokola pasirasiusioms Salims.

Naudojimas kitomis nei maistui ir pasarams paskirtimis,
dél kurio leidimai tiems patiems GMO suteikti pagal
Komisijos sprendimg 2006/47[EB (¥, ir atitinkamos
teikimo rinkai bei stebésenos salygos yra nustatytos
tame sprendime ir reglamentuojamos tik tuo sprendimu.

Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatytg terming.

2008 m. vasario 18 d. posédyje Tarybai nepavyko priimti
sprendimo kvalifikuota balsy dauguma nei uz pasitlyma,
nei prie§ ji. Todel Sias priemones priima Komisija,

PRIEME S SPRENDIMA;

Genetiskai

1 straipsnis

Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus
identifikatorius

modifikuotiems ~ kukurtizams (Zea mays L)

MON863xMON810, gautiems kryZminant kukurtizus, kuriy
sudétyje yra MON-@@863-5 ir MON-O@J810-6 fragmenty,
kaip nurodyta $io sprendimo priedo b punkte, yra priskiriamas

unikalus

identifikatorius MON-@@863-5xMON-Q@810-6,

kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 65/2004.
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2 straipsnis
Leidimy suteikimas ir produkty teikimas rinkai

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje ir
16 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais, laikantis $iame spren-
dime nustatyty salygy, leidimai suteikiami toliau nurodytiems
produktams:

a) maisto produktams ir maisto ingredientams, kuriy sudétyje
yra MON-@3©@863-5xMON-@@810-6 kukuriizy arba kurie
yra i§ jy sudaryti, arba kurie i§ jy pagaminti;

b) pasarams, kuriy sudétyje yra MON-G@B863-5xMON-
@0810-6 kukurtizy arba kurie yra i§ jy sudaryti, arba
kurie i§ jy pagaminti;

¢) kitiems nei maistas ir pasarai produktams, kuriy sudétyje yra
MON-@©863-5xMON-@D810-6 kukuriizy arba kurie yra
i§ jy sudaryti, naudojamiems ta pacia paskirtimi kaip bet
kurie kiti kukuriizai, i§skyrus 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
reikalavimy, ,organizmo pavadinimas“ yra ,kukurtizai®.

2. Zodziai ,neskirti auginimui® turi biiti jrasyti 2 straipsnio b
ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra MON-
B0863-5xMON-BD810-6 kukuriizy arba kurie yra i§ jy suda-
ryti, etiketése ir lydimuosiuose dokumentuose.

4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad biity parengtas ir jgyven-
dintas priedo h punkte nurodytas poveikio aplinkai stebésenos
planas.

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines stebésenos
plane nustatytas veiklos jgyvendinimo ir rezultaty ataskaitas.

5 straipsnis
Bendrijos registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jraSoma 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 ,Monsanto Europe S.A*
(Belgija), atstovaujanti ,Monsanto Company“  (Jungtinés
Amerikos Valstijos).

7 straipsnis
Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo prane$imo apie jj dienos.

8 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas skirtas ,Monsanto Europe S.A.%, Scheldelaan
460, Haven 627, B 2040 Antverpenas, Belgija.

Priimta Briuselyje 2010 m. kovo 2 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: ,Monsanto Europe S.A.*

Adresas: Scheldelaan 460, Haven 627, B 2040 Antverpenas, Belgija

Veikia ,Monsanto Company“ (800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, Jungtinés Amerikos Valstijos)
vardu.

b) Produkty paskirtis ir specifikacija

1) maisto produktai ir maisto ingredientai, kuriy sudétyje yra MON-@@863-5xMON-@@810-6 kukuriizy arba kurie
yra i§ jy sudaryti, arba kurie i§ jy pagaminti;

2) pasarai, kuriy sudétyje yra MON-@@863-5xMON-0@810-6 kukuriizy arba kurie yra i3 jy sudaryti, arba kurie i3 jy
pagaminti;

3) kiti nei maistas ir paSarai produktai, kuriy sudétyje yra MON-©@@863—-5xMON-@@810-6 kukuriizy arba kurie yra
i$ jy sudaryti, naudojami ta pacia paskirtimi kaip bet kurie kiti kukurtizai, isskyrus auginima.

Genetiskai modifikuoti kukuriizai MON-@@863-5xMON-3@810-6, kaip apraSyta praSyme, yra gauti kryZminant
kukurtizus, kuriy sudétyje yra MON-@@863-5 ir MON-OQB810-6 fragmenty, ir iSreiskia CryBbl baltyma, kuris
suteikia apsauga nuo kai kuriy kietasparniy vabzdziy kenkéjy (Diabrotica spp.), ir Cry 1 Ab baltyma, kuris suteikia
apsauga nuo kai kuriy Zvynasparniy vabzdziy kenkéjy (Ostrinia nubilalis, Sesamia spp.). Genetinio modifikavimo procese
kaip pasirenkamasis Zymuo naudotas nptll genas, suteikiantis atsparuma kanamicinui.

¢) 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 reikalavimy, ,organizmo pavadinimas® yra ,kukuriizai®.

2) Zodziai ,neskirti auginimui* turi biiti jrasyti 2 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra
MON-@@863-5xMON-@@810-6 kukuriizy arba kurie yra i§ jy sudaryti, etiketése ir lydimuosiuose dokumentuose.

d) Aptikimo metodas

— Konkretaus jvykio realaus laiko kiekybine PGR pagristi metodai genetiskai modifikuotiems MON-@@863-5 ir
MON-@@81@-6 kukuriizams, kurie jteisinti kaip MON-@@863-5xMON-0@810-6 kukuriizai.

— Iteisintas Bendrijos etaloninés laboratorijos, jkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, paskelbtas tinklalapyje http://
gmo-crl.jre.it/statusofdoss.htm

— Etaloniné medziaga — ERM®-BF416 (d¢l MON-@©@813-5) ir ERM®-BF413 (d¢l MON-@@B810-6) pateikta Europos
Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) Etaloniniy medziagy ir matavimy instituto tinklalapyje http:/[www.irmm.
jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

e) Unikalus identifikatorius

MON-0@863-5xMON-DD810-6

f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II
priedg

Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centras, jraso Nr.. Zr. [uZpildyti gavus pranesimg]

¢) Produkty teikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba ribojimai

Nereikalaujama.
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h) Stebésenos planas

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

i) 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.



