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kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglament (EB) Nr. 1829/2003 leidZiama pateikti
rinkai produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty sojy 356043 (DP-356043-5), kurie i§
ju sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti

(pranesta dokumentu Nr. C(2012) 702)

(Tekstas autentiSkas tik olandy, angly ir pranciizy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)

(2012/84/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1)

2007 m. vasario 28 d. Pioneer Overseas Corporation pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius
kompetentingai Jungtinés Karalystés institucijai pateike
praSyma dél maisto produkty, maisto sudedamyjy daliy
ir pasary, kuriy sudétyje yra sojy 356043, kurie i§ jy
sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti, pateikimo rinkai
(toliau — prasymas);

praSymas pateiktas ir dél kity nei maistas ar paSarai
produkty, kuriy sudétyje yra sojy 356043 arba kurie i3
jy sudaryti, pateikimo rinkai naudoti pagal ta pacig
paskirtj, kaip ir bet kurias kitas sojas, 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 | aplinkg ir panaikinancios Tarybos direk-
tyva 90/220/EEB (%) III ir IV priedus, taip pat informacija
apie rizikos vertinima, atlikta pagal Direktyvos
2001/18/EB II priedo principus, ir jo i§vados. Prasyme
taip pat pateikiamas poveikio aplinkai stebésenos planas,
parengtas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieds;

2011 m. liepos 26 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké palankig nuomone pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius. Jos
nuomone, vertinant galimg poveikj Zmoniy ir gyviiny
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sveikatai ar aplinkai, praSyme nurodytos sojos 356043
yra tokios pat saugios, kaip ir genetiskai nemodifikuotos
sojos (3);

pateiktoje nuomonéje EMST apsvarsté visus konkrecius
valstybiy nariy iSkeltus klausimus ir problemas, i§déstytas
konsultuojantis su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, kaip nustatyta to reglamento 6 straipsnio
4 dalyje ir 18 straipsnio 4 dalyje;

EMST savo nuomonéje taip pat padaré i$vada, kad pareis-
kéjo pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro
bendrosios  priezitiros  planas, atitinka numatomg
produkty naudojimo paskirtj;

atsizvelgiant i Sias aplinkybes reikéty leisti pateikti rinkai
produktus, kuriy sudétyje yra prasyme nurodyty sojy
356043, kurie i3 jy sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti
(toliau — produktai);

2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
65/2004, nustatan¢iame genetiskai modifikuoty orga-
nizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo
sistema (%), nustatyta, kad kiekvienam genetiskai modifi-
kuotam organizmui (toliau — GMO) turéty biti priskirtas
unikalus identifikatorius;

remiantis EMST nuomone, maisto produktams, maisto
sudedamosioms dalims ir pasarams, kuriy sudétyje yra
sojy 356043, kurie i§ jy sudaryti arba kurie i§ jy paga-
minti, nebiitina taikyti specialiy Zenklinimo reikalavimy,
i$skyrus nustatytuosius Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje. Taciau,
siekiant uZtikrinti, kad produktai bty naudojami pagal
paskirti, kuri nustatyta $iuo sprendimu, Zenklinant
pasarus ir kitus nei maistas ir paSarai produktus, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti ir kuriuos
prasoma leisti pateikti rinkai, etiketéje reikéty papildomai
aiskiai nurodyti, kad $ie produktai neturi bati auginami;

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

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00856.

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

(1)

(12)

(13)

(14)

pasary atsekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies kei¢iancio
Direktyva 2001/18/EB (') 4 straipsnio 6 dalyje nustatyti
produkty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i3 jy suda-
ryti, Zenklinimo reikalavimai. Produkty, kuriy sudétyje
yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, atsekamumo reikala-
vimai nustatyti minéto reglamento 4 straipsnio 1-5
dalyse, 0 i§ GMO pagaminty maisto produkty ir pasary
atsekamumo reikalavimai nustatyti to reglamento 5
straipsnyje;

leidimo turétojas turéty teikti metines veiklos, nurodytos
poveikio aplinkai stebésenos plane, vykdymo ir rezultaty
ataskaitas. Minétus rezultatus reikéty pateikti pagal
2009 m. spalio 13 d. Komisijos sprendimg 2009/770/EB
nustatyti standartines pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/18/EB atlickamo genetiskai
modifikuoty organizmy kaip atskiry produkty arba kaip
kity produkty sudétiniy daliy apgalvoto i8leidimo |
aplinkg, siekiant juos tiekti rinkai, monitoringo rezultaty
ataskaity formas (3. EMST nuomoné negali biti
pagrindas taikyti specialias pateikimo rinkai salygas ar
apribojimus ir (arba) specialias naudojimo ir tvarkymo
salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty rinkai
maisto produkty ir paary naudojimo stebésenos reikala-
vimus, ar Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5
dalies e punkte ir 18 straipsnio 5 dalyje nurodytas specia-
lias konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy
regiony apsaugos salygas;

visa reikiama informacija dél leidimo pateikti produktus
rinkai turéty bati jraSoma i ES genetiskai modifikuoto
maisto ir paSary registra, kaip nustatyta Reglamente
(EB) Nr. 1829/2003;

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 ¢ punktg apie
$i sprendima per Biologinés saugos informacijos rinkimo,
apdorojimo ir sklaidos centrg turéty biti pranesta Biolo-
ginés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos proto-
kola pasirasiusioms Salims;

dél Siuo sprendimu nustatomy priemoniy konsultuotasi
su pareiskéju;

Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per komiteto pirmininko
nustatytg terming. Buvo nuspresta, kad reikia jgyvendi-
nimo akto, taigi pirmininkas pateiké jo projekta toliau
svarstyti Apeliaciniame komitete. Apeliacinis komitetas
nuomoneés nepateike,
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PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis

GenetiSkai modifikuotas organizmas ir unikalus
identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytoms genetiskai modifi-
kuotoms sojoms 356043 priskiriamas unikalus identifikatorius
DP-356043-5, kaip numatyta Reglamente (EB) Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimas

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje ir 16
straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais ir laikantis $iame spren-
dime i8déstyty salygy, leidziama pateikti rinkai siuos produktus:

a) maisto produktus ir maisto sudedamgsias dalis, kuriy sudé-
tyje yra sojy DP-3560@43-5, kurie i3 jy sudaryti arba kurie i§
jy pagaminti;

b) pasarus, kuriy sudétyje yra sojy DP-356@43-5, kurie i§ jy
sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti;

¢) kitus nei maistas ir paSarai produktus, kuriy sudétyje yra sojy
DP-356043-5 ar kurie i§ jy sudaryti, naudojamus pagal ta
pacig paskirtj, kaip ir bet kurios kitos sojos, i$skyrus augi-
nima.

3 straipsnis
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 Zenklinimo reikala-
vimy, ,organizmo pavadinimas® yra ,s0jos".

2. Zodziai ,neskirta auginti® jrasomi 2 straipsnio b ir ¢ punk-
tuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra sojy DP-
356043-5 arba kurie i§ jy sudaryti, etiketéje ir prie tokiy
produkty pridedamuose 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 teikia Komisijai metines stebésenos
plane nurodytos veiklos jgyvendinimo ir rezultaty ataskaitas,
parengtas pagal Sprendima 2009/770/EB.

5 straipsnis
ES registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jraSoma i ES gene-
tiskai modifikuoto maisto ir paSary registra, kaip nustatyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.
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6 straipsnis
Leidimo turétojas
Leidimo turétojas yra Pioneer Overseas Corporation (Belgija), atstovaujantis Pioneer Hi-Bred International, Inc.
(Jungtinés Amerikos Valstijos).
7 straipsnis
Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.

8 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skiriamas Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 10 d.

Komisijos vardu
John DALLI

Komisijos narys
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PRIEDAS
a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: Pioneer Overseas Corporation
Adresas: Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040 Briuselis, Belgija

Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62" Avenue, P. O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Jungtinés
Amerikos Valstijos, vardu.

b) Produkty paskirtis ir specifikacija

1. maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra sojy DP-356@343-5, kurie i3 jy sudaryti arba
kurie i§ jy pagaminti;

2. pasarai, kuriy sudétyje yra sojy DP-356043-5, kurie i§ jy sudaryti arba kurie i3 jy pagaminti;

3. kiti nei maistas ir pasarai produktai, kuriy sudétyje yra sojy DP-356@43-5 ar kurie i§ jy sudaryti, naudojami pagal
tg pacia paskirtj, kaip ir bet kurios kitos sojos, i§skyrus auginima.

Prasyme nurodytos genetiskai modifikuotos sojos DP-356@43-5 sintetina GAT baltyma, kuris sojas padaro atsparias
gliufosinato herbicidams, ir GM-HRA baltyma, kuris sojas padaro atsparias herbicidams ALS-inhibitoriams.

¢) 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 konkreciy Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas* yra ,sojos“.

2. ZodZiai ,neskirta auginti“ jraSomi $io sprendimo 2 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje
yra sojy DP-356043-5 arba kurie i§ jy sudaryti, etiketéje ir prie tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.

d) Aptikimo metodas

— konkretaus jvykio realaus laiko PGR pagristas metodas sojy DP-356843-5 kiekiui nustatyti,

— ES ctaloninés laboratorijos, ijkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, patvirtintas ir paskelbtas adresu
http://gmo-crljre.ec.europa.cu/statusofdoss.htm,

— ctaloniné medziaga — EMR®-AD425, pateikta Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) Etaloniniy
medziagy ir matavimy instituto (EMMI) tinklalapyje https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

e) Unikalus identifikatorius

DP-356043-5.

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

Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centras, jrao Nr.: zr. [uzpildyti gavus pranesimg].

g) Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo sglygos arba apribojimai

Nereikalaujama.

h) Stebésenos planas

Poveikio aplinkai stebésenos planas, parengtas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB VII prieda.
[Nuoroda: internete paskelbtas planas]

i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.

Pastaba. Nuorodos | susijusius dokumentus ilgainiui gali keistis. Visuomené su Siais pakeitimais galés susipazinti nuolat
atnaujinamame ES genetiskai modifikuoto maisto ir paSary registre.
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