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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 201 5/684
2015 m. balandzio 24 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 leidZiama pateikti
rinkai genetiskai modifikuotus kukuriizus NK603 (MON-@@6@3-6) ir atnaujinti esamg kukuriizy
NK603 (MON-@@603-6) produkty leidima

(pranesta dokumentu Nr. C(2015) 2753)

(Tekstas autentiSkas tik olandy ir pranciizy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir paSary ('), ypac i jo 7 straipsnio 3 dalj, 11 straipsnio 3 dalj, 19 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnio
3 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos sprendimu 2004/643/EB (%) iki 2014 m. spalio 17 d. leidziama pateikti rinkai paSarus, kuriuose yra
kukuriizy NK603 arba kurie i§ jy sudaryti, ir kukuriizus NK603 produktuose, kuriuose jy yra arba kurie i§ jy
sudaryti, naudoti pagal bet kokig paskirtj, i§skyrus naudojimg maisto produktams ir pasarams (nejskaitant
auginimo), remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB ();

(2)  Komisijos sprendimu 2005/448/EB (*) iki 2015 m. kovo 2 d. leidZiama pateikti rinkai maisto produktus ir maisto
sudedamgsias dalis, kuriuose yra kukurfizy NK603, kurie i§ jy sudaryti ar gauti, remiantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 258/97 (°);

(3)  maisto produkty ir pasary priedai ir pasarinés Zaliavos, pagaminti i§ genetiskai modifikuoty kukurtizy NK603,
buvo pateikti rinkai prie§ jsigaliojant Reglamentui (EB) Nr. 1829/2003 ir apie juos buvo pranesta kaip apie
esamus produktus pagal to reglamento 8 straipsnio 1 dalies b punkta ir 20 straipsnio 1 dalies b punkta, kai jis
jsigaliojo;

(4) 2005 m. rugpjucio 2 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
11 ir 23 straipsnius pateiké Europos Komisijai praSyma pratesti maisto produkty ir paSary priedy ir pasariniy
Zaliavy, kurie pagaminti i§ kukurizy NK603 ir apie kuriuos buvo pranesta kaip apie esamus produktus pagal to
reglamento 8 straipsnio 1 dalies b punktg ir 20 straipsnio 1 dalies b punktg, leidima;

(50 2005 m. rugpjucio 2 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
5 ir 17 straipsnius pateiké Nyderlandy kompetentingai institucijai praSyma dél maisto produkty, maisto
sudedamujy daliy ir pasary, kuriuose yra kukurizy NK603, kurie i§ jy sudaryti ar pagaminti, pateikimo rinkai;

(6)  Sis prasymas taip pat susijes su rinkai pateikiamais kukurfizais NK603 produktuose, kuriuose jy yra arba kurie i§
jy sudaryti, naudoti kaip bet kuriuos kitus kukurfizus pagal bet kokia paskirtj, iSskyrus naudojima maisto
produktams ir pasarams (jskaitant auginimui skirtas séklas);

(7)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalj ir 17 straipsnio 5 dalj prasyme pateikti duomenys ir
informacija, kuriy reikalaujama pagal Direktyvos 2001/18/EB III ir IV priedus, taip pat informacija apie rizikos
vertinimg, atlikta pagal Direktyvos 2001/18/EB II priedo principus, ir jo i§vados. Jame taip pat pateikiamas
poveikio aplinkai stebésenos planas, atitinkantis Direktyvos 2001/18/EB VII prieda;

() OLL268,20031018,p.1.

(*) 2004 m. liepos 19 d. Komisijos sprendimas 2004/643/EB dél kukurtizy produkto (Zea mays L. linija NK603), genetiskai modifikuoto
siekiant padidinti tolerancija glifozatui, pateikimo j rinka remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB (OL L 295,
2004918, p. 35).

() 2001 m. kogo 1% d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OLL 106,2001 4 17, p. 1).

(*) 2005 m. kovo 3 d. Komisijos sprendimas 2005/448/EB, sankcionuojantis maisto produkty ir maisto produkty ingredienty, gauty i3
genetiskai modifikuotos kukurfizy 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 (OLL 158, 2005 6 21, p. 20).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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(8) 2008 m. kovo 25 d. Ispanijos kompetentinga institucija ir jos Biosaugos komisija pateiké Europos maisto saugos
tarnybai (EFSA) savo nuomong apie rizikos aplinkai vertinimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio
3 dalies ¢ punktg ir 18 straipsnio 3 dalies ¢ punkta, o ji, iSnagrinéjusi pareiskéjo pateikta turimg informacijg ir
duomenis, padaré i$vada, kad, remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis, Ispanijos biosaugos komisija
galéty pateikti palankia nuomone dél kukuriizy NK603 komercializacijos Europos Sajungoje, jeigu baty
igyvendinti rizikos aplinkai vertinime pateikti pasitlymai ir salygos;

(9) 2009 m. birzelio 11 d. EFSA pateiké palankiy nuomone dél abiejy prasymy pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius. Jos nuomone, atsizvelgiant i galima poveikj Zmoniy ir gyviiny sveikatai ir
aplinkai, praSyme aprasyti kukuriizai NK603 yra tokie pat saugis, kaip ir jprastiniai kukurfizai (). EFSA savo
nuomonéje apsvarsté visus konkrecius valstybiy nariy iskeltus klausimus ir problemas, i$sakytus konsultuojantis
su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kaip nustatyta to reglamento 6 straipsnio 4 dalyje ir
18 straipsnio 4 dalyje;

(10) EFSA savo nuomongje taip pat padaré iSvada, kad pareiskéjo pateiktas aplinkos stebésenos planas atitinka
numatomas produkty naudojimo paskirtis;

(11) 2014 m. kovo 14 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ prane$¢ Europos Komisijai apie savo ketinimg i§ dalies
pakeisti minéto naujo praSymo aprépti, kad jis nebeaprépty leidimo auginti Europos Sajungoje kukuriizus
NK603;

(12) atsizvelgiant | Sias aplinkybes turéty biiti suteiktas produkty leidimas, iSskyrus auginima, o aplinkos stebésenos
planas turéty biti suderintas su pakeista apréptimi;

(13) kaip nustatyta Komisijos reglamente (EB) Nr. 65/2004 (%), kiekvienam genetiskai modifikuotam organizmui
(toliau — GMO) turéty bati priskirtas unikalus identifikatorius;

(14) remiantis EFSA nuomone, maisto produktams, maisto sudedamosioms dalims ir paSarams, kuriuose yra
kukurfizy NK603, kurie i§ jy sudaryti ar pagaminti, nebitina 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 baity naudojami laikantis $iame sprendime nustatyto leidimo riby, Zenklinant produktus
(iskyrus maisto produktus, kuriy leidimo prasoma), kuriuose yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, etiketése turéty
bati papildomai aiskiai nurodyta, kad minéti produktai turi biti nenaudojami auginimui;

(15) Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1830/2003 (}) 4 straipsnio 6 dalyje nustatyti produkty,
kuriuose yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, Zenklinimo reikalavimai. Produkty, kuriuose yra GMO arba kurie i3
jy sudaryti, atsekamumo reikalavimai nustatyti minéto reglamento 4 straipsnio 1-5 dalyse, o to reglamento
5 straipsnyje nustatyti reikalavimai i§ GMO pagamintiems maisto produktams ir pasarams;

(16) leidimo turétojas turéty teikti veiklos, nurodytos poveikio aplinkai stebésenos plane, igyvendinimo ir rezultaty
metines ataskaitas. Minéti rezultatai turéty bati teikiami pagal Komisijos sprendimg 2009/770/EB (¥). EFSA
nuomoné néra pagrindas taikyti specialias pateikimo rinkai salygas ar apribojimus ir (arba) specialias naudojimo
ir tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty rinkai maisto produkty ir pasary naudojimo stebésenos
reikalavimus, ar Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte
nurodytas specialias konkreciy ekosistemy/aplinkos ir (arba) geografiniy regiony apsaugos sglygas;

(17) visa reikiama informacija apie leidziamus produktus turéty bati jra3oma  ES genetiskai modifikuoto maisto ir
pasary registra, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1829/2003;

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

(*) 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy
sudarymo ir priskyrimo sistema (OL L 10, 2004 1 16, p. 5).

(}) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy ir i3 jy
pagaminty maisto produkty ir paSary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakei¢iancio Direktyva 2001/18/EB ( OL L 268,
20031018, p. 24).

(*) 2009 m. spalio 13 d. Komisijos sprendimas 2009/770/EB, nustatantis standartines pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB atlickamo genetiskai modifikuoty organizmy kaip atskiry produkty arba kaip kity produkty sudétiniy daliy apgalvoto
isleidimo j aplinka, siekiant juos tiekti rinkai, stebésenos rezultaty ataskaity formas (OLL 275, 2009 10 21, p. 9).
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(18)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 () 9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio
2 dalies ¢ punkta apie § sprendimg per Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centrg
turéty biti pranesta Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolg pasirasiusioms Salims;

(19) turéty bati panaikinti Komisijos sprendimai 2004/643/EB ir 2005/448/EB;

(20) Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatyta terming. Buvo nuspresta, kad reikia jgyvendinimo akto, taigi pirmininkas pateiké jgyvendinimo akto
projekta toliau svarstyti apeliaciniame komitete. Apeliacinis komitetas nuomonés nepateike,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus identifikatorius
Sio sprendimo priedo b punkte nurodytiems genetiskai modifikuotiems kukuriizams (Zea mays L.) NK603 priskiriamas
unikalus identifikatorius MON-@@6@3-6, kaip nustatyta 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 Siame
sprendime nurodyty salygy, suteikiamas $iy produkty leidimas:

a) maisto produkty ir maisto sudedamyjy daliy, kurivose yra kukurizy MON-@@6@3-6, kurie i§ jy sudaryti ar
pagaminti;

b) pasary, kuriuose yra kukurtizy MON-@@6@3-6, kurie i§ jy sudaryti ar pagaminti;

¢) kukurtizy MON-@@6@3-6 produktuose, kuriuose jy yra arba kurie i§ jy sudaryti, naudoti pagal bet kokig paskirti,
i$skyrus a) ir b), nejskaitant auginimo.

3 straipsnis
Zenklinimas

1. Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje, 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas* yra ,kukuriizai“.

2. Zodziai ,neskirta auginti jraSomi produkty (igskyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus), kuriuose yra
kukurizy MON-@@6@3-6 arba kurie i3 jy sudaryti, etiketése ir prie tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.
4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad bty parengtas ir jgyvendintas priedo h punkte nurodytas poveikio aplinkai
stebésenos planas.

2. Leidimo turétojas teikia Komisijai veiklos, nurodytos stebésenos plane, vykdymo ir rezultaty metines ataskaitas
pagal Sprendimg 2009/770/EB.

(") 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy tarpvals-
tybinio judéjimo (OL L 287, 2003 11 5, p. 1).
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5 straipsnis
ES registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jrasoma j ES 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 bendrovei ,Monsanto Company*
(Jungtinés Amerikos Valstijos).

7 straipsnis

Galiojimas
Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.

8 straipsnis

Panaikinimas

Panaikinami sprendimai 2004/643/EB ir 2005/448EB.

9 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas ,Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgija.

Priimta Briuselyje 2015 m. balandZzio 24 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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PRIEDAS

a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: ,Monsanto Europe S.A.“
Adresas: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgija

Atstovauja bendrovei ,Monsanto Company“ (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Jungtinés Amerikos
Valstijos).
b) Produkty paskirtis ir specifikacija

1. Maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, kuriuose yra kukuriizy MON-@@6@3-6, kurie i§ jy sudaryti ar
pagaminti.

2. Pasarai, kuriuose yra kukurizy MON-@@603-6, kurie i§ jy sudaryti ar pagaminti.

3. Kukurtizai MON-@@6@3-6 produktuose, kuriuose jy yra arba kurie i§ jy sudaryti, naudoti pagal bet kokia
paskirtj, i§skyrus 1 ir 2, nejskaitant auginimo.

Pragymuose apraSyti genetiskai modifikuoti kukuriizai MON-@@6@3-6 atlicka CP4 EPSPS baltymo, kuris suteikia
atsparumg glifosato herbicidams, ekspresija.

) 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 konkreciy Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas“ yra
kukurfizai“.

2. Zodziai ,neskirta auginti“ jraSomi produkty (isskyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus), kuriuose yra
kukurizy MON-O@6@3-6 arba kurie i§ jy sudaryti, etiketése ir prie tokiy produkty pridedamuose
dokumentuose.

d) Aptikimo metodas

— Konkretaus jvykio realaus laiko polimerazés grandinine reakcija (PGR) pagristas metodas, taikomas kukuriizy
MON-@@603-6 kiekybiniam vertinimui atlikti.

— ES etaloninés laboratorijos, jkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, iteisintas i§ sertifikuotos etaloninés
medziagos ekstrahuotai genominei DNR ir paskelbtas tinklalapyje http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Etaloniné medziaga: EMR®-BF415, galima gauti i§ Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) Etaloniniy
medZiagy ir matavimy instituto (IRMM), adresas internete: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
¢) Unikalus identifikatorius
MON-@@603-6

f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II prieda
Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centras [gavus prane$ima jrasyti  ES genetiskai
modifikuoto maisto ir paSary registra].

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

Nereikalaujama.

h) Stebésenos planas
Poveikio aplinkai stebésenos planas, atitinkantis Direktyvos 2001/18/EB VII prieda [gavus prane$ima jrasyti j ES
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra].

i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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