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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2005 m. lapkricio 3 d.

dél kukuriizy produkto (Zea mays L., linijja 1507), genetiSkai modifikuoto siekiant padidinti jo
atsparumg tam tikriems Lepidoptera biirio kenkéjams ir tolerancija herbicidui amonio glufozinatui,
pateikimo j rinka pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/E

(pranesta dokumentu Nr. C(2005) 4192)

(autentiskas tik tekstas olandy kalba)

(2005/772/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy apgalvoto iSleidimo | aplinka, panaikinancig Tarybos
direktyva 90/220/EEB ('), ypa¢ | jos 18 straipsnio 1 dalies
pirmaja pastraipg,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

1

Remiantis Direktyva 2001/18EB, pateikti | rinka
produkty, kuriame yra arba kuris susideda i§ genetiskai
modifikuoto organizmo arba genetiskai modifikuoty
organizmy derinio, galima tik gavus valstybés narés
kompetentingos institucijos, kuriai minétoje direktyvoje
nustatyta tvarka buvo pranesta apie pateikima | rinka,
leidima.

Pioneer Hi-Bred International, INC ir Mycogen Seeds Nyder-
landy kompetentingai institucijai pateiké pranesima apie
genetiskai modifikuoto kukurtizy produkto (1507 linijos
Zea mays L.) pateikimg | rinka (nuoroda C/NL/00/10).

Pranesime kalbama apie veisliy, kilusiy i§ 1507 transfor-
mavimo, importavimg ir naudojimg (toki, kaip ir bet
kuriy kity kukuriizy gridy, taip pat ir pasarams, iSskyrus
auginimg ir naudojimg maistui) Bendrijoje.

Direktyvos 2001/18/EB 14 straipsnyje nustatyta tvarka
Nyderlandy kompetentinga institucija parengé vertinimo
ataskaita, kuri buvo pateikta Komisijai ir kity valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms; vertinimo ataskai-
toje buvo padaryta i$vada, kad néra priezas¢iy nesutikti
pateikti | rinkg 1507 linijos Zea mays L., jei laikomasi
specialiy salygy.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18,
p. 24).

()

Kity valstybiy nariy kompetentingos institucijos nesutiko,
kad $is produktas biity pateiktas i rinka.

Europos maisto saugos tarnybos 2004 m. rugséjo 24 d.
patvirtintoje nuomonéje daroma i$vada, kad nepanasu,
jog 1507 linijos Zea mays L. kukuriizai galéty daryti
neigiamg poveiki Zmoniy ir gyviny sveikatai arba
aplinkai, atsizvelgiant | siiloma jy paskirti Be to,
Europos maisto saugos tarnybos nuomone, pareiskéjo
pateiktas stebésenos planas atitiko numatytas 1507
linijos kukurizy paskirtis.

Inagrinéjus kiekviena nesutikima, atsizvelgiant j Direk-
tyva 2001/18/EB, praneSime pateikta informacija ir
Europos maisto saugos tarnybos nuomone, paaiskéja,
kad néra priezas¢iy manyti, jog 1507 linijjos Zea mays
L. kukurfizy pateikimas j rinkg neigiamai paveiks Zmoniy
ar gyviiny sveikata arba aplinka.

Taikant 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai
modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto
produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo, i§ dalies
pakeiciantj Direktyva 2001/18/EB (3), ir 2004 m. sausio
14 d. Komisijos reglamentg (EB) Nr. 65/2004, nustatantj
genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy identifika-
toriy sudarymo ir priskyrimo sistema (}), 1507 linijos
Zea mays L. kukurtizams turéty bati priskirtas unikalus
identifikatorius.

Atsitiktiniams arba technigkai neiSvengiamiems genetiskai
modifikuoty organizmy liku¢iams produktuose Zenkli-
nimo ir atsekamumo reikalavimai netaikomi atsizvelgiant
i Direktyvoje 2001/18/EB ir 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir
pasary (%) nustatytas ribas.

268, 2003 10 18, p. 24.
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(10)  Atsizvelgiant | Europos maisto saugos tarnybos
nuomong, nebitina nustatyti specialius produkto tvar-
kymo arba pakavimo reikalavimus ir konkreciy ekosis-
temy, aplinkos ir geografiniy rajony apsaugos reikala-
vimus.

(11)  Prie§ pateikiant produkty j rinkg, reikéty taikyti bitinas
priemones, uztikrinancias jo Zenklinimg bei atsekamumg
visuose jo pateikimo j rinka etapuose, jskaitant tikrinima
atitinkamu patvirtintu nustatymo metodu.

(12)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés neatitinka Direk-
tyvos 2001/18/EB 30 straipsniu jsteigto komiteto
nuomones, ir todél Komisija Tarybai pateiké pasitilyma
dél $iy priemoniy. Kadangi Taryba per laikotarpj, nusta-
tyta Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnio 2 dalyje, nei
priémé sitilomas priemones, nei joms papriestaravo pagal
1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB
5 straipsnio 6 dalj, kurioje nustatyta tvarka, pagal kuria
Komisija naudojasi jai suteiktais jgyvendinimo ijgalioji-
mais (!), $ias priemones turéty priimti Komisija,

PRIEME S| SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Sutikimas

Nepazeisdama kity Bendrijos teisés akty, ypa¢ Europos Parla-
mento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 258/97 () ir Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003, Nyderlandy kompetentinga institucija,
remdamasi $iuo sprendimu, iSduoda rastiskg leidimg pateikti |
rinkg 2 straipsnyje nurodyta produkts, apie kurj pranesé Pioneer
Hi-Bred International, Inc. ir Mycogen Seeds (nuoroda C/NL/00/10).

Leidime remiantis Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnio 3
dalimi yra aiskiai nurodomos 3 ir 4 straipsniuose nustatytos
leidimo salygos.

2 straipsnis
Produktas

1. Genetiskai modifikuoti organizmai, kurie turi bati pateikti
i rinkg kaip produktai arba produktuose (toliau — produktai), yra
gridai kukurlizy (Zea mays L.), turinCiy atsparuma kukuriizi-
niam ugniukui (Ostrinia nubilalis) ir kai kuriems kitiems Lepidop-
tera birio kenkéjams, taip pat tolerancija herbicidui amonio

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

oL
() OL L 43,1997 2 14, p. 1.

glufozinatui, gauty i§ 1507 Zea mays kukurizy linijos, kuri
naudojant daleliy greitinimo technologija buvo transformuota
linjjiniu DNR fragmentu PHI8999A, turinCiu $ias DNR sekas
dvejose kasetése:

a) Kaseté Nr. 1:

Sutrumpinto Bacillus thuringiensis subsp. aizawai crylF geno,
suteikian¢io atsparuma kukurtiziniam ugniukui (Ostrinia
nubilalis) ir kai kuriems kitiems Lepidoptera biirio kenkéjams,
pavyzdziui, pelédgalviams (Sesamia spp.) kukurfiziniam
dykrinukui  (Spodoptera  frugiperda), vikriajam  dirvinukui
(Agrotis ipsilon) ir zoliniam ugniukui (Diatraea grandiosella),
sintetiné versija, reguliuojama ubikvitino promotoriaus
ubiZM1(2) i§ Zea mays ir ORF25PolyA terminatoriaus i§
Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

=

Kaseté Nr. 2:

Sintetiné Streptomyces viridochromogenes Ti1494 atmainos pat
geno, suteikiancio tolerancija herbicidui amonio glufozinatui,
versija, reguliuojama Ziediniy koptisty mozaikos viruso
(CMV) 35S promotoriaus ir terminatoriaus sekuy.

2. Sis leidimas duodamas visiems palikuonims, i$vestiems
sukryzminus 1507 kukurtizy linjjos produkta su bet kuriuo
tradiciskai i§vestu kukurfizu, naudoti kaip produkts arba

produkte.

3 straipsnis
Pateikimo { rinkg reikalavimai

Aptariamasis produktas gali biiti naudojamas kaip ir bet kuris
kitas kukuriizas, i§skyrus auginimui ir kaip maistas arba maiste,
ir gali bati pateiktas j rinka taikant Sias salygas:

a) leidimo galiojimo laikas — 10 mety nuo jo i§davimo;

b) produkto unikalus identifikatorius yra DAS-@15@7-1;

) neprieStaraujant Direktyvos 2001/18/EB 25 straipsnio
nuostatoms, leidimo turétojas valstybiy nariy kompetentingy
institucijy bei tikrinimo tarnyby ir Bendrijos kontroliniy
laboratorijy praSymu pateikia joms produkto, jo genetinés
medziagos arba palyginamyjy medziagy teigiamus ir
neigiamus kontrolinius méginius;
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d) nepazeidziant Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 numatyty
konkre¢iy Zenklinimo reikalavimy produkto etiketéje arba
lydrastyje jraomi ZodZiai ,Siame produkte yra genetiskai
modifikuoty organizmy“ arba ,Siame produkte yra genetiskai
modifikuoty 1507 linjjos kukuriizy®, i$skyrus tuos atvejus,
kai kituose Bendrijos teisés aktuose nustatyta riba, zemiau
kurios tokios informacijos nereikalaujama;

e) kol Sio produkto neleista pateikti | rinkg auginimui,
produkto etiketéje arba lydrastyje jraSomi Zodziai ,neskirta
auginimui®.

4 straipsnis
Stebésena

1. Visg leidimo galiojimo laikg leidimo turétojas uZtikrina,
kad bty galutinai parengtas ir jgyvendintas pranesime nuro-
dytas stebésenos planas, kurj sudaro bendrosios prieZitiros
planas, skirtas patikrinti neigiama poveikj Zmoniy ir gyviny
sveikatai arba aplinkai, atsirandantj tvarkant arba naudojant
produkta.

2. Leidimo turétojas tiesiogiai informuoja operatorius, naudo-
tojus, nacionalines gyviiny mitybos bei pasary tyrimo agentiiras
ir veterinarijos tarnybas apie 1507 linjjos kukuriizy jdiegima
Bendrijoje ir apie produkto sauga bei bendra charakteristikg ir
stebésenos salygas.

3. Leidimo turétojas pateikia Komisijai ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms metines ataskaitas apie stebé-
senos rezultatus.

4.  Nepazeidziant Direktyvos 2001/18/EB 20 straipsnio
nuostaty, leidimo turétojas ir (arba) pirmajj pranesima gavusi
valstybés narés kompetentinga institucija prireikus ir Komisijai
bei pirminj prane$img gavusiai valstybés narés kompetentingai
institucijai sutikus, persvarsto paskelbta stebésenos plana, atsiz-
velgdamos | stebésenos veiklos rezultatus. Pasitlymai dél

taisomo stebésenos plano pateikiami valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms.

5. Leidimo turétojas turi galimybe pateikti Komisijai ir vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms jrodymus, kad:

a) stebésenos tinklai, nurodyti pranesime pateiktame stebésenos
plane, renka minimo produkto stebésenai reikalingg informa-
cijg, ir

b) Siy tinkly nariai sutiko pateikti tg informacija leidimo turé-
tojui iki stebésenos ataskaity pateikimo Komisijai ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms pagal $io straipsnio 3
dalj.

5 straipsnis

Taikymas

Sis sprendimas taikomas nuo tos dienos, nuo kurios yra taiky-
tinas Bendrijos sprendimas, leidZiantis 1 straipsnyje nurodytus
produktus pateikti | rinkg kaip maista arba maiste, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos Reglamente (EB)
Nr. 178/2002 ('), iskaitant ir Bendrijos etaloninés laboratorijos
patvirtintg metodg $iems produktams nustatyti.

6 straipsnis
Adresatas

Sis sprendimas skirtas Nyderlandy Karalystei.

Priimta Briuselyje, 2005 m. lapkricio 3 d.

Komisijos vardu
Stavros DIMAS
Komisijos narys

() OL L 31, 2002 2 1, p. 1.



