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KOMISIJAS LEMUMS
(2010. gada 2. marts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificetu kukuriizu MON863xMON810 (MON-0@863-5xMON-
OD810D-6), sastav vai ir raZoti no tas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 1198)

(Autentisks ir tikai teksts fran¢u un holandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/140/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modi-
ficétu partiku un baribu (") un jo ipasi tas 7. panta 3. punktu un
19. panta 3. punktu,

ta ka:

Uznémums Monsanto Europe S.A. 2004. gada 24. junija
iesniedza pieteikumu Vacijas kompetentajam iestadém
saskana ar Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un
17. pantu, lai laistu tirgh partiku, partikas sastavdalas un
baribu, kas satur kukurdzu MON863xMON810, sastav
vai ir razota no tas (“pieteikums”).

Pieteikuma minéta ari citu tadu produktu laifana tirgd,
kas satur kukurtizu MON863xMON810 vai sastav no tas
un paredzeti tadai paSai izmantoSanai ka jebkura cita
kukurtiza, izpemot audzéSanu. Tapéc saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta un 17. panta
5. punkta noteikumiem taja ir ieklauti dati un informa-
cija, kas vajadziga atbilstosi IIl un IV pielikumam Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva
2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzinatu
izplatiSanu vidé (), un informacija un secinajumi par
riska novértejumu, kas veikts saskana ar Direktivas
2001/18/EK I pielikuma izklastitajiem principiem.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”) 2006. gada
31. marta sniedza labvéligu atzinumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu un secinaja, ka ir
maz ticams, ka, laiZot tirg produktus, kas satur kuku-
rizu MON863xMONS810, sastav vai ir razoti no tas

() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.

(“produkti”), ka minéts pieteikuma, tiks negativi ietekméta
cilveku vai dzivnieku veseliba vai vide (3). Atzinuma EFSA
secindja, ka atseviskos gadijumos var izmantot datus
produktu dro$uma labad un, apspriezoties ar valstu
kompetentajam iestadém, ka noteikts minétas regulas
6. panta 4. punkta un 18. panta 4. punktd, néma véra
visus konkrétos jautagjumus un problémas, ko minéjusas
dalibvalstis.

EFSA 2006. gada oktobri péc Komisijas pieprasijuma
publicgja sikus skaidrojumus par to, ka dalibvalstu
kompetento iestazu apsvérumi ir nemti véra tas atzi-
numa, ka ari publicgja papildu informaciju par dazadiem
elementiem, ko néma véra EFSA Zinatnes ekspertu grupa
genctiski modificétu organismu joma.

Turklat EFSA atzinuma secindja, ka pieteikuma iesnie-
dzgja iesniegtais vides monitoringa plans, kura ietverts
vispargjs  uzraudzibas plans, atbilst paredzétajam
produktu izmantosanas veidam.

Péc tam, kad Pasaules veselibas organizacijas publicgja
zinojumu, kura kanamicins un neomicins minéti ka
“iz8kirosi svarigas antibakterialas vielas gan izmantosanai
cilvéku arstnieciba, gan riska vadibas stratégijas, kas nav
saistitas ar cilvekiem”, Eiropas Zalu agenttira 2007. gada
26. februari naca klaja ar pazinojumu par abu minéto
antibiotiku arstniecisko nozimi gan cilvéku, gan veterina-
raja medicina. Nemot véra $o pazinojumu, EFSA
2007. gada 13. aprili noradija, ka nptll géna klatbatne
GM augos nemazinas konkréto antibiotiku arstniecisko
iedarbibu. Sa apgalvojuma pamata ir loti nieciga varbii-
tiba, ka géni varétu tikt parnesti no augiem uz baktérijam
un tadgjadi izpausties, turklat sis pret antibiotikam rezis-
tentais géns baktérijas daba jau ir plasi sastopams. Tadé-
jadi EFSA apstiprindja savu iepriek$gjo novértéjumu par
antibiotiku rezistences markiergéna nptll izmanto$anas
drofumu genétiski modificétos organismos un no tiem
iegtitajos produktos, kas paredzéti izmantosanai partika
un bariba.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
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Komisija 2008. gada 14. maija pilnvaroja EFSA veikt
$adus uzdevumus: i) sagatavot konsolidétu zinatnisko
atzinumu, kurd blitu nemts véra ieprieksjais atzinums
un parskats par antibiotiku rezistences markiergénu
izmanto$anu GM augiem, kurus paredzéts vai jau atlauts
laist tirgli, un to iespgjamo izmantoSanu importam un
parstradei, un audzeSanai; ii) noradit, kadas sekas varétu
bat $im konsolidétajam atzinumam par EFSA ieprieks
veiktiem atsevisku GMO novértéjumiem, kuros ir antibio-
tiku rezistences markiergéni. Saistiba ar $o pilnvarojumu
Komisija cita starpa ladza EFSA pievérst uzmanibu
véstulém no Danijas un Greenpeace.

biotiku rezistences markiergénu izmanto$anu GM
augiem, kura secinats, ka EFSA ieprieks veiktais noveérté-
jums par kukurizu MON863xMONS810 ir saskana ar
parskata aprakstito riska novért§juma stratégiju un ka
nav giti jauni pieradijumi, kuri liktu EFSA mainit ieprieks
apstiprinato viedokli.

Péc zinatniskas publikacijas, kura atkartoti analizéja
90 dienas ilgu MON 863 pétjjumu, izmantojot Zurkas,
un apSaubija kukuriizas MON 863 nekaitigumu, Komisija
2007. gada 15. marta apspriedas ar EFSA par to, ka §i
pétijjuma analize varétu ietekmét tas agrako atzinumu par
kukurazu MON 863. EFSA 2007. gada 28. junija nora-
dija, ka minétaja publikacija nav aplikoti jauni, toksiko-
logiska zina batiski jautagjumi, un apstiprinaja ieprieks
sniegto labvéligo atzinumu par kukuriizu MON 863.

Nemot véra $os apsvérumus, produktiem japieskir atlauja.

Saskana ar Komisijas 2004. gada 14. janvara Regulu (EK)
Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistemu genétiski modificéto
organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskir-
Sanai (1), katram GMO japieskir unikals identifikators.

Pamatojoties uz EFSA atzinumu, partikai, partikas sastav-
dalam un baribai, kas satur kukuriizu
MONS863xMONS810, sastav vai ir razota no tas, nav vaja-
dzigas Ipasas markeSanas prasibas, izpemot tas, kas
noteiktas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta
1. punkta un 25. panta 2. punktad. Tomér, lai nodrosi-
natu, ka produktus izmanto atbilstigi ierobezojumiem,
kas noteikti $aja 1émuma paredzétaja atlauja, markéjot
baribu, kas satur GMO vai sastav no tiem, un citus
produktus, kas nav partika un bariba un kas satur
GMO vai sastav no tiem, un attieciba uz ko ir pieprasita
atlauja, ir skaidri janorada, ka minétos produktus nedrikst
izmantot audzéSanai.

Tapat EFSA atzinums neparedz, ka janosaka ipasi nosa-
cljumi vai ierobeZojumi saistiba ar laiSanu tirgi un/vai

() OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.
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(18)

Ipasi nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz izmanto-
$anu un darbibam, ieskaitot prasibu veikt uzraudzibu péc
laiSanas tirgdi, ka arl ipasi nosacfjumi konkrétu ekosiste-
mufvides unfvai geografisko teritoriju aizsardzibai, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta
e) apak$punkta un 18. panta 5. punkta. Visa atbilstosa
informacija par atlauju pieskirSanu produktiem ir jaie-
klauj genétiski modificétas partikas un baribas Kopienas
registra, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 1829/2003.

4. panta 6. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes
2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1830/2003,
kas attiecas uz genétiski modificétu organismu izsekoja-
mibu un markéanu, ka ari no genétiski modificétiem
organismiem razotu partikas un lopbaribas produktu
izsekojamibu, un ar ko groza Direktivu 2001/18/EK (3),
nosaka markesanas prasibas produktiem, kas sastav no
GMO vai satur tos.

Sis 1émums ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra
palidzibu ir jaizzino valstim, kuras parakstijusas Karta-
henas protokolu par biologisko drosibu, kas papildina
Konvenciju par biologisko daudzveidibu, ka noteikts
9. panta 1. punkta un 15. panta 2. punkta
¢) apakSpunkta Eiropas Parlamenta un Padomes
2003. gada 15. julija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par
genetiski modificétu  organismu  parvietoSanu  pari
robezam (3).

Uz lietoSanas veidiem, iznemot partika un bariba, kas
saskana ar Komisijas Lémumu 2006/47[EK (%) atlauti
tiem pasiem GMO, ka ari uz atbilsto$ajiem noteikumiem
laiSanai tirgli un uzraudzibai attiecas $is lémums, un tade]
tos reglamenté tikai ar $o lémumu.

Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja
nav sniegusi atzinumu tas priek$sédétaja noteiktaja
termina.

Padome 2008. gada 18. februara sanaksmé nevargja ar
kvalificétu balsu vairakumu pienemt lémumu par vai pret
priekslikumu. Tapéc Sie pasakumi attiecigi ir japienem
Komisijai,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski

modificétai kukuriizai (Zea mays L.)

MON863xMON810, ko razo, krustojot kukurtizu, kas satur
MON-0@863-5 un MON-@@P810-6 gadijumus, ka noteikts 3a
lémuma pielikuma b) punkta, ir pieskirts unikalais identifikators
MON-@0863-5xMON-B0810-6, ka paredzéts Regula (EK)
Nr. 65/2004.
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2. pants
Atlaujas un laiSana tirgi

Saskana ar $aja lémuma paredzétajiem nosacjjumiem Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 4. panta 2. punkta un 16. panta 2. punkta
vajadzibam atlaujas ir pieskirtas $adiem produktiem:

a) partikai un partikas sastavdalam, kas satur kukurtzu MON-
VD863-5xMON-BD810-6, sastav vai ir raZzota no tas;

b) baribai, kas satur kukuriizu MON-@@863-5xMON-@@810J-
6, sastav vai ir raZota no tas;

¢) produktiem, kas nav partika un bariba un satur kukurfizu
MON-0@?863-5xMON-BD81-6, sastav vai ir razoti no tas,
un ko paredzéts izmantot tapat ka jebkuru citu kukurizu,
iznemot audzesanai.

3. pants
Markésana

1.  Saskana ar markéanas prasibam Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta
un Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta “organisma
nosaukums” ir “kukuriiza”.

2. To 2. panta b) un ¢) apak$punkta minéto produktu, kas
satur kukurizu MON-@@863-5xMON-FD81P-6 vai sastav no
tas, markéjuma vai pavaddokumentos ir fraze “nav paredzéts
audzéSanai”.

4. pants
Ietekmes uz vidi monitorings

1. Atlaujas turétdjs nodrosina, ka tiek noteikts un istenots
monitoringa plans, lai uzraudzitu ietekmi uz vidi, ka noradits
pielikuma h) punkta.

2. Atlaujas turétdjs iesniedz Komisijai gada zinojumus par
monitoringa plana izklastito pasakumu isteno$anu un rezulta-
tiem.

5. pants
Kopienas registrs

$a lemuma pielikuma ietverto informaciju ieklauj genétiski
modificétas partikas un baribas Kopienas registra, ka paredzéts
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta.

6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétdjs ir uznémums Monsanto Europe S.A., Belgija, kas
parstav uzpémumu Monsanto Company, Amerikas Savienotas
Valstis.

7. pants
Piemérosanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzinosanas dienas.

8. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts Monsanto Europe S.A., Scheldelaan 460,
Haven 627 — B 2040 Antwerp, Belgija.

Briselé, 2010. gada 2. marta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS
Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Monsanto Europe S.A.
Adrese: Scheldelaan 460, Haven 627 — B 2040 Antwerp — Belgium.

Parstav uznémumu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — United States of
America.

Produktu apzimé&jums un specifikacija

1) Partikai un partikas sastavdalam, kas satur kukurizu MON-@@863-5xMON-@@813-6, sastav vai ir raZota no tas.

2) Baribai, kas satur kukurizu MON-@@863-5xMON-@B81@-6, sastav vai ir razota no tas.

3) Produktiem, kas nav partika un bariba un satur kukurtizu MON-©@863-5xMON-@@810-6, sastav vai ir raZoti no
tas, un ko paredzéts izmantot tapat ka jebkuru citu kukuriizu, iznemot audzésanai.

Genétiski modificéta kukuriiza MON-@@863-5xMON-@@D810-6, kas raksturota pieteikuma, ir razota, krustojot kuku-
riizu, kas satur MON-@©@863-5 un MON-@@810-6 gadijjumus, un rada CryBb1l proteinu, kas nodrosina aizsardzibu
pret daziem vabolu kartas kaitekliem (Diabrotica spp.) un Cry 1 Ab proteinu, kas pieskir aizsardzibu pret daziem
taurinu kartas kukainu kaitékliem (Ostrinia nubilalis, Sesammia spp.). Nptll génu, kas rada rezistenci pret kanamicinu,
izmantoja ka genétisko markieri genétiskas modifikacijas procesa.

Markejums

1) Saskana ar markeSanas prasibam Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punktd un
Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta “organisma nosaukums” ir “kukuriza”.

2) To 2. panta b) un ¢) apak$punkta minéto produktu, kas satur kukurizu MON-@©@863-5xMON-@@B81J-6 vai
sastav no tas, markéuma vai pavaddokumentos ir fraze “nav paredzéts audzéSanai”.

Noteik3sanas metode

— Konkrétam gadijumam atbilstosas un reala laika izmantotas kvantitativas, uz polimerazes kédes reakciju balstitas
metodes attieciba uz genétiski modificéto kukurizu MON-@@863-5 un kukurtizu MON-@@810-6, kas validétas
kukurtizai MON-@@863-5xMON-3@810-6.

— Validéta Kopienas references laboratorija, kas izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un publicéta timekla
vietné http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— References materials: ERM®-BF416 (MON-@©@863-5 gadijuma) un ERM®-BF413 (MON-@@810-6 gadijuma) ir
pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (KPC) Mérfjjumu un standartmaterialu institita (IRMM)
timekla vietné http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm

Unikalais identifikators

MON-@@863-5xMON-0D810-6

Informacija, kas janodrosina saskana ar II pielikumu Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kurs
papildina Konvenciju par biologisko daudzveidibu

Biologiskas drosibas starpniecibas centrs, ieraksta identifikacijas numurs: skatit [aizpildit, kad izzinos].

Nosacifjumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgii, izmantoSanai vai darbibam ar tiem

Nav vajadzigi.
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h) Monitoringa plans

letekmes uz vidi monitoringa plans, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam.
[Saite: interneta publicets plans.]

i) Prasibas par uzraudzibu péc produktu lai§anas tirgn attieciba uz partikas produkta izmantosanu cilveku uztura

Nav vajadzigas.

Piezime. Laika gaitd var biit nepieciesams mainit saites uz attiecigajiem dokumentiem. Sadas izmainas tiks publiskotas,
atjauninot datus genétiski modificétas partikas un baribas Kopienas registra.



