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(Tiestbu akti, kuru publiceSana nav obligata)

KOMISIJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2005. gada 8. augusts)

par genétiski modificéta kukuriizas produkta (Zea mays L. linija MON 863), kas ir izturigs pret
kukuriizas saknu tarpu, laiSanu tirgn saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2001/18/EK

(izzinots ar dokumenta numuru K(2005) 2950)

(Autentisks ir tikai teksts vacu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2005/608/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12.
marta Direktivu 2001/18/EK par genétiski modificétu orga-
nismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas
90/220/EEK atcel$anu ('), un jo ipasi tas 18. panta 1. punktu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,

ta ka:

(1)

Saskana ar Direktiva 2001/18/EK noteikto procediiru
dalibvalsts kompetenta iestade ar rakstveida piekrisanu
regulé tadu produktu lai§anu tirghi, kas sastdav no gené-
tiski modificétiem organismiem vai genétiski modificétu
organismu kombinacijam vai satur tos.

Monsanto SA Vacijas kompetentai iestadei iesniedza pazi-
nojumu par divu genétiski modificétu  kukuriizas
produktu (Zea mays L. linija MON 863 un kukurizas
hibrida MON 863 x MON 810) laiSanu tirgd.

Pazinojums attiecas uz tadu kukuriizas graudu ievesanu
un izmantoSanu, ko izmanto tapat ka paréjo kukuriizu,
ieskaitot dzivnieku bariba, bet ne partika, izpemot no

(') OV L 106, 17.4.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Regulu (EK) Nr. 1830/2003 (OV L 268, 18.10.2003., 24. lpp.).

(4)

transformacijas pasakuma MON 863 iegiito $kirpu un
hibridu MON 863 x MON 810 audzé$anu Kopiena.

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 14. pantu Vacijas
kompetenta iestade sagatavoja novértgjuma zinojumu,
ko iesniedza Komisijai un dalibvalstu kompetentajam
iestadém. Noveértéjuma zinojuma secinats, ka nav konsta-
teéti iemesli, pamatojoties uz kuriem bitu jaliedz piekri-
Sana kukurizas MON 863, ka arl kukuriizas hibrida
MON 863 x MON 810 lai$anai tirgdi, ja vien ir ievéroti
ipasi nosacijumi.

Pargjo dalibvalstu kompetentas iestades iebilda pret $a
produkta laiSanu tirgd.

Atzinuma, kuru 2004. gada 2. aprili piepéma Eiropas
Partikas nekaitiguma iestade saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regulu (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido un paredz
procedaras saistiba ar partikas nekaitigumu (), secinats,
ka péc visiem sniegtajiem pieradijumiem Zea mays L.
linjja MON 863 paredzétas izmantoanas gaita nevarétu
negativi ietekmét cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi.
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade konstatéja ari to, ka
piekriSanas sanémgja iesniegta uzraudzibas plana apjoms
atbilst paredzétajam MON 863 pielietojuma mérkim.

() OV L 31, 1.2.2002.,, 1. lpp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1642/2003 (OV L 245, 29.9.2003., 4. lpp).
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(10)

(13)

ov
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Attieciba uz kukurtizas hibridu MON 863 x MON 810
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade uzskata, ka datu
izmanto$ana no abam kukuriizas linjjzam MON 863 un
MON 810 ir zinatniski pamatota, lai atbalstitu hibrida
MON 863 x MON 810 drosibas novértgjumu, bet attie-
ciba uz nepiecieSamibu apstiprinat datus par pasa hibrida
drosibas novértéjumu ta pieprasa 90 dienu ilgu pétjjumu
ar zurkam par kukurtizas hibridu, lai pilnveidotu drosibas
noveértéjumu. Tadgjadi ir pabeigts tikai kukuriizas linijas
MON 863 drosibas novértéjums.

Izskatot iebildumus saskana ar Direktivu 2001/18/EK,
pazinojuma sniegto informaciju un Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades atzinumu, nav atklati iemesli, kas
liktu uzskatit, ka Zea mays L. linja MON 863 laiSana
tirgli negativi ietekmés cilvéku vai dzivnieku veselibu
vai vidi.

Kukuriizai MON 863 ir japieskir identifikacijas numurs,
ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22.
septembra Regulu (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz
genétiski modificétu organismu izsekojamibu un marke-
Sanu, ki arf no genétiski modificétiem organismiem
razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu
un ar ko groza Direktivu 2001/18/EK (') un Komisijas
2004. gada 14. janvara Regulu (EK) Nr. 65/2004, ar ko
izveido sistému identifikacijas numuru izstradei un
pieskirSanai genétiski modificétiem organismiem ().

Uz nejausam vai tehniski neizbégamam genétiski modi-
ficeto organismu pédam produktos neattiecina marke-
Sanas un izsekojamibas prasibas saskana ar robezlielu-
miem, kas noteikti Direktiva 2001/18/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra
Regula (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu
partiku un baribu ().

Nemot véra Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzi-
numu, nav nepiecieSams noteikt ipasus nosacijumus pare-
dzétajai produkta izmantoSanai attieciba uz minéta
produkta apstradi vai iesainojumu un uz konkrétu ekosis-
tému, vides vai geografisko teritoriju aizsardzibu.

Pirms produkta laiSanas tirgi javeic nepiecie$amie pasa-
kumi, lai nodrosinatu ta marké$anu un izsekojamibu
visos tirgh laiSanas posmos, taja skaita parbaudes, kuras
izmanto atbilstigas noteikSanas metodes.

Saja lémuma paredzétie pasakumi nav saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi komiteja, kas izveidota ar Direktivas
2001/18[EK 30. pantu, un tapéc Komisija ir iesniegusi
Padomei $o pasakumu priekslikumu. Ta ka péc Direktivas
2001/18EK 30. panta 2. punktd paredzéta laikposma
beigam Padome nav pienémusi ierosinatos pasakumus

L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.

L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.
L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

un nav ari izteikusi iebildumus attieciba uz tiem, saskana
ar 5. panta 6. punktu Padomes 1999. gada 28. junija
Lémuma 1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto
ievieSanas pilnvaru TistenoSanas kartibu (%), Komisijai
japienem Sie pasakumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
PiekriSana

Neierobezojot citus Kopienas tiesibu aktus, jo ipasi Regulu (EK)
Nr. 258/97 un Regulu (EK) Nr. 1829/2003, Vacijas kompetenta
iestade dod rakstveida piekriSanu saskana ar $o lémumu laist
tirgti 2. panta identificéto produktu, par ko pazinoja Monsanto
Europe SA (atsauce C/DE[02[9).

Saskana ar Direktivas 2001/18/EK 19. panta 3. punktu saska-
nojuma neparprotami janorada piekriSanas nosacijumi, kas
noraditi 3. un 4. panta.

2. pants
Produkts

1. Genétiski modificétie organismi, ko paredzéts laist tirgai ka
produktus vai produktu sastavdalas, turpmak teksta -
“produkts”, ir kukuriizas (Zea mays L.) graudi ar palielinatu iztu-
ribu pret kukuriizas saknu tarpu (Diabrotica spp.) un ir iegfiti no
Zea mays stunu kultiras linijas AT824 (no inbreda kukurtizas
linjjas AT nenobriedusiem digliem), izmantojot elementardalinu
paatrinasanas tehnologiju ar Miul DNS restrikcijas fragmentu,
kas izoléts no plazmidas PV-ZMIR13.

Produktam ir turpmak minétas DNS sekvences divas kasetés:

a) kasete 1:

modificéts cry3Bbl géns, ko ieglist no Bacillus thuringiensis
subsp. kumamotoensis, kas ir izturigs pret kukuriizas saknu
tarpu Diabrotica spp., ko regulé ar 4AS1 promotoru no zied-
kapostu mozaikas virusa, wtCAB translacijas veicinataja
sekvenci no kvieSiem (Triticum aestivum) un transkripcijas
veicinataja intronu ractl no risu aktina 1 géna (Oryza sativa)
un terminatora sekvencém tahsp 17 3’ no kviesiem;

b) kasete 2:

nptll géns no E. coli, kas ir izturigs pret aminoglikozidiem
kanamicinu un neomicinu, ko regulé ar 35S ziedkapostu
mozaikas virusa promotoru un NOS 3’ terminatora
sekvencém no Agrobacterium tumefaciens, ka ar ar nefunkcio-
nalo noskelto ble génu no E. coli.

() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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2. PiekriSana jadod attieciba uz graudiem, kuri iegiti,
krustojot MON 863 kukuriizas liniju ar citu tradicionali audzétu
kukuriizu.

3. pants
Nosacijumi laiSanai tirgi

Produktu var izmantot tapat ka jebkuru citu kukuriizu, iznemot
audzéSanu un lietoSanu partika, un to var laist tirgh ar $adiem
nosacjjumiem:

a) piekriSana ir spéka 10 gadus, skaitot no piekriSanas izdo-
Sanas dienas;

b) produkta identifikacijas numurs ir MON-@@863-5;

¢) neierobezojot Direktivas 2001/18/EK 25. pantu, piekrianas
sanémeéjs péc pieprasijuma dalibvalstu kompetentajam
iestaddém un parbaudes dienestiem, ka arT Kopienas kontroles
laboratorijam nodrosina pieejamibu produkta pozitiviem un
negativiem kontrolparaugiem, ta genétiskajam materialam vai
standartmaterialiem;

d) neierobezojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 ipasas markéjuma
prasibas, teksts “§a produkta sastava ir genétiski modificéti
organismi” vai “§a produkta sastava ir genétiski modificéta
MON 863 kukuriiza” ir uz etiketes vai minéta produkta
pavaddokumenta, iznemot, ja citos Kopienas tiesibu aktos
paredzéts robezlielums, kura nesasniegsanas gadijuma minéta
informacija nav janorada;

e) ta ka produktu nav atlauts laist tirgii kukuriizas audzéSanai,
markéjuma vai ari produktam pievienotaja dokumentacija ir
teksts “Nav paredzéts kukuriizas audzeSanai”.

4. pants
Parraudziba

1.  Visa piekrisanas deriguma termina laika piekriSanas sané-
mejs nodroina, lai tiktu izstradats un istenots pazinojuma
minétais vispargjais uzraudzibas plans, lai parbauditu, vai
produkta apstrade vai izmantoSana negativi neietekmé cilvéku
un dzivnieku veselibu vai vidi.

2. PiekriSanas sapnémeéjs nekavéjoties informé uzpémeéjus un
lietotajus par produkta nekaitigumu un ta vispargjam ipasibam,

ka arT par uzraudzibas nosacjjumiem, tostarp par vadibas pasa-
kumiem, kas javeic gadjjuma, ja notiek nejausa seklu izbir§ana.

3. PickriSanas sapéméjs iesniedz Komisijai un dalibvalstu
kompetentajam iestadem gada parskatus par uzraudzibas pasa-
kumu rezultatiem.

4. Neierobezojot Direktivas 2001/18/EK 20. pantu, piekri-
Sanas sanéméjs unfvai dalibvalsts kompetenta iestade, kas sané-
musi sakotngjo pazinojumu, iesniegto uzraudzibas planu nepie-
cieamibas gadijuma, saskanojot ar Komisiju un tas dalibvalsts
kompetento iestadi, kas sapémusi pirmo pazinojumu, var
parskatit, nemot véra uzraudzibas rezultatus.

5.  PiekriSanas sanéméjam jaspgj sniegt apliecindjumus Komi-
sijai un dalibvalstu kompetentajam iestadém, ka:

a) uzraudzibas tikli, ka noradits pazinojuma ietvertaja uzrau-
dzibas plana, vac informaciju, kas attiecas uz produkta vispa-
r§jo uzraudzibu, un

b) So uzraudzibas tiklu iestades ir appémusas nodot $o infor-
maciju piekriSanas sanéméjam lidz dienai, kad saskana ar
3. punktu notiek uzraudzibas zinojumu iesnieg§ana Komi-
sijai un dalibvalstu kompetentajam iestadém.

5. pants

PieméroSana

So lemumu pieméro no dienas, kad sak piemérot Kopienas
lémumu, ar kuru atlauj laist tirgd 1. pantd minéto produktu
ka partiku vai izmantoSanai partika Regulas  (EK)
Nr. 178/2002 izpratné un kura ir noradita $o produktu noteik-
Sanas metode, ko atzinusi Kopienas references laboratorija.

6. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts Vacijas Federativajai Republikai.
Briselé, 2005. gada 8. augusta
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Stavros DIMAS



