L 299/36

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 11 8

KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. spalio 29 d.

dél leidimo pateikti rinkai produktus, kurig sudétyje yra, jie susideda arba pagaminti i§ genetiskai
modifikuotos medvilnés LLCotton25 (ACS-GHO®@1-3), pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1829/2003

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 6204)

(Tik tekstas vokieciy kalba yra autentiskas)

(Tekstas svarbus EEE)

(2008/837EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (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

OL
OL

2005 m. kovo 3 d. Bayer CropScience AG pateiké kompe-
tentingai Nyderlandy institucijai praSyma pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius dél maisto
produkty, maisto ingredienty ir paary, kuriy sudétyje
yra, jie susideda arba yra pagaminti i§ medvilnés
LLCotton25, tiekimo rinkai (toliau — pragymas).

Pra§ymas pateiktas ir dél kity produkty, kuriy sudétyje
yra arba jie susideda i§ medvilnés LLCotton25, pateikimo
rinkai naudoti ta pacia paskirtimi kaip ir bet kurig kita
medvilng, i$skyrus auginimg. Todél pagal Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalj ir 17 straipsnio
5 dalj jame pateikiami duomenys ir informacija, kuriy
reikalaujama pagal 2001 m. kovo 12 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo i aplinkg ir
panaikinancios Tarybos direktyva 90/220/EB (3 III ir IV
priedus, taip pat informacija apie remiantis Direktyvos
2001/18/EB II priede nustatytais principais atlikta rizikos
vertinimg ir jo i$vados.

2007 m. balandzio 16 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — EMST) pateiké palankig nuomong pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius ir padaré
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)

i$vadg, kad néra tikétina, jog pateikus rinkai produktus,
kurie susideda, jy sudétyje yra arba jie pagaminti is
prasyme apraSytos medvilnés LLCotton25, bus padarytas
neigiamas poveikis zZmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai, jei jie bus naudojami pagal numatyta paskirtj (3).
Pateikdama nuomon¢ EMST apsvarsté visus konkrecius
konsultuojantis su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis valstybiy nariy iskeltus klausimus ir prob-
lemas, kaip nustatyta to reglamento 6 straipsnio 4 dalyje
ir 18 straipsnio 4 dalyje.

Visy pirma EMST padaré iSvada, kad palyginamoji sudeé-
ties analizé ir agronominiai tyrimai rodo, jog LLCotton25
yra i§ esmés lygiaverté jos genetiskai nemodifikuotiems
analogams, todél papildomi saugos tyrimai su laboratori-
niais gyvinais (pvz., 90 dieny toksiskumo tyrimai su
ziurkémis) néra reikalingi.

EMST savo nuomonéje padaré ivady, kad pareiskéjo
pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro bendro-
sios priezitiros planas, atitinka numatoma produkty
naudojimo paskirtj. Taciau dél medvilnés sékly fiziniy
savybiy ir transportavimo metody EMST rekomendavo,
kad, be bendrosios priezitiros, buty taikomos ir specialios
aktyvaus stebéjimo priemonés dél vaisingy medvilnés
augaly atsiradimo teritorijose, kur séklos gali pasklisti.

Pareiskéjo pateiktas stebésenos planas buvo pakeistas
pagal EMST rekomendacija.

Atsizvelgiant | Sias aplinkybes reikéty suteikti leidima
tiekti Siuos produktus rinkai.

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-1178620753816_
1178620785856.htm
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Kaip numatyta 2004 m. sausio 14 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 65/2004, nustatan¢iame genetiskai modi-
fikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir
priskyrimo  sistema ('), kiekvienam GMO turéty bati
priskirtas unikalus identifikatorius.

Remiantis EMST nuomone, maisto produktams, maisto
ingredientams ir paSarams, kuriy sudétyje yra arba jie
susideda ar yra pagaminti i§ medvilnés LLCotton25, netai-
komi jokie specialiis Zenklinimo reikalavimai, i$skyrus
nustatytuosius Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13
straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje. Taciau,
siekiant uztikrinti produkty naudojimg pagal paskirti,
kuri leidziama Siuo sprendimu, paSary, kuriy sudétyje
yra arba jie susideda i§ GMO, ir kity nei maistas ir pasarai
produkty, kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ GMO,
kuriems naudoti prasoma leidimo, Zenklinimas turéty
bati papildytas aiskiu nurodymu, kad svarstomi
produktai neturi bati naudojami auginimui.

EMST nuomoné taip pat negali biti pagrindas taikyti
specialias tiekimo rinkai ir (arba) specialias naudojimo
ir tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty
rinkai produkty stebésenos reikalavimus, ar specialias
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e
punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas
konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy
regiony apsaugos salygas.

Visa reikiama informacija dél produkty leidimy turéty
biti jraSoma | Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto
ir paSary registrg, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 1829/2003.

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
pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakei-
¢ian¢io Direktyvg 2001/18/EB (?) 4 straipsnio 6 dalyje
nustatyti Zenklinimo reikalavimai produktams, kuriy
sudétyje yra arba kurie susideda i§ GMO.

Pagal 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento Nr. 1946/2003 dél genetiskai modi-

L 10, 2004 1 16, p. 5.

L 268, 2003 10 18, p. 24.

fikuoty organizmy tarpvalstybinio judéjimo (}) 9
straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 2 dalies ¢ punktg apie
§j sprendimg per Biologinés saugos informacijos rinkimo,
apdorojimo ir skleidimo centrg turéty bati pranesta
Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos biosaugos
protokolg pasirasiusioms Salims.

(14)  Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés per Komiteto pirmininko
nustatyta termina. Todél 2008 m. balandzio 30 d. Komi-
sija pagal Tarybos sprendimo 1999/468/EB (*) 5 straipsnj
Tarybai pateiké pasitilyma, prasydama Tarybos per tris
ménesius priimti sprendimg.

(15)  Tadiau per nustatytg laikg Taryba sprendimo nepriémé.
todél sprendimg turi priimti Komisija,

PRIEME S] SPRENDIMA;

1 straipsnis

GenetiSkai modifikuotas organizmas ir unikalus
identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytai genetiskai modifi-
kuotai medvilnei (Gosssypium hirsum) LLCotton25 yra priski-
riamas unikalus identifikatorius ACS-GHO@1-3, kaip nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimai

Leidimai Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje
ir 16 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais, laikantis Siame
sprendime nurodyty salygy, suteikiami dél toliau nurodyty
produkty:

a) maisto produkty ir maisto ingredienty, kuriy sudétyje yra, jie
susideda ar pagaminti i§ medvilnés ACS-GHO@1-3;

b) pasary, kuriy sudétyje yra, jie susideda ar pagaminti i§
medvilnés ACS-GHO®@1-3;

¢) kity nei maistas ir pasarai produkty, kuriy sudétyje yra arba
jie susideda i§ medvilnés ACS-GHO@1-3, naudojamy ta
pacia paskirtimi kaip bet kuri kita medvilné, 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 ,medvilné*.

2. Zodziai ,neskirti auginimui“ turi biiti parasyti 2 straipsnio
b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy sudétyje yra arba
kurie susideda i§ medvilnés ACS-GHO@1-3, etiketéje ir prie
tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.

() OL L 287, 2003 11 5, p. 1.
(4 OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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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 pateikia Komisijai metines stebésenos
veiklos jgyvendinimo ir rezultaty ataskaitas.

5 straipsnis
Bendrijos registras
Sio sprendimo priede nurodyta informacija yra jrasoma j Bend-
rijos genetiskai modifikuoto maisto ir paSary registra, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.
6 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas yra Bayer Cropscience AG.

7 straipsnis
Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.

8 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas skirtas Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strafle
50, D-40789 Monheim am Rhein, Vokietija.

Priimta Briuselyje, 2008 m. spalio 29 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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PRIEDAS
a) PareiSkéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: Bayer CropScience AG
Adresas: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Vokietija

b) Produkty kilmé ir specifikacija
1) maisto produktai ir maisto ingredientai, kuriy sudétyje yra, jie susideda ar pagaminti i§ medvilnés ACS-GHOG1-3;
2) pasarai, kuriy sudétyje yra, jie susideda ar pagaminti i§ medvilnés ACS-GHO@1-3;

3) kiti nei maistas ir paSarai produktai, kuriy sudétyje yra arba jie susideda i§ medvilnés ACS-GH@@1-3, naudojamy ta
pacia paskirtimi kaip bet kuri kita medvilné, iSskyrus auginima.

Genetiskai modifikuota medvilné ACS-GH@@1-3, kaip aprasyta prasyme, isreiskia PAT baltyma, kuris suteikia tole-
rancijg herbicidui amonio gliufosinatui.
¢) 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 specialiy Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas“ yra
~medvilne*;

2) Zod#iai ,neskirti auginimui® turi biiti parasyti sio sprendimo 2 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyty produkty, kuriy
sudétyje yra arba kurie susideda i§ medvilnés ACS-GHO@1-3, etiketéje ir prie tokiy produkty pridedamuose
dokumentuose.

d) Aptikimo metodas

— konkretaus jvykio realiojo laiko PGR pagristas metodas, taikomas medvilnés ACS-GH@@1-3 kiekybiniam verti-
nimui atlikti,

— jteisintas sékloms Bendrijos etaloninés laboratorijos, jkurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, paskelbtas adresu:
http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm

— etalonine medziaga AOCS 0306-A ir AOCS 0306-E, kurias galima rasti American Oil Chemists Society (AOCS)
interneto adresu: http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_cotton.cfm

Unikalus identifikatorius

&

ACS-GHOO1-3
f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos biosaugos protokolo
II priedy

Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir skleidimo centras, jraSo Nr.: Zr. [uZpildyti gavus pranesimg]

g) Produkty tiekimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba ribojimai

Nereikalaujama.

h) Stebésenos planas
Direktyvos 2001/18/EB VII priede nurodytas poveikio aplinkai stebésenos planas

(Nuoroda: internete paskelbtas planas]

i) I rinka pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.

Pastaba: nuorodos j susijusius dokumentus laikui bégant gali keistis. Visuomené su Siais pakeitimais galés susipazinti
nuolat atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.



