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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1207
2017 m. liepos 4 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 atnaujinamas leidimas
pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty kukurizy MON 810
(MON-0©810-6), kurie i§ jy sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 4453)

(Tekstas autentiSkas tik nyderlandy ir pranciizy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1) 2007 m. balandzio 11 ir 18 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 11 ir
23 straipsnius pateiké Komisijai tris praSymus: atnaujinti leidimg pateikti rinkai esamus maisto produktus, maisto
sudedamgsias dalis ir pasarus, pagamintus i§ kukurtizy MON 810, leidima pateikti rinkai pasarus, kuriy sudétyje
yra kukurtizy MON 810 arba kurie i§ jy sudaryti, ir leidimg pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra
kukurfizy MON 810 arba kurie i§ jy sudaryti, skirtus naudoti pagal kit paskirtj nei maistui ar pasarams, kaip ir
bet kuriuos kitus kukurfizus, jskaitant auginimg. Po Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 isigaliojimo datos apie $iuos
produktus pranesta Komisijai pagal to reglamento & straipsnio 1 dalies a ir b punktus bei 20 straipsnio 1 dalies
b punktg ir jie jradyti j Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registrg;

(2) 2016 m. kovo 9 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ i$siunté Komisijai rasta, praSydama prasymo dalj, susijusia
su auginimu, svarstyti atskirai nuo likusio prasymo. Todél $is sprendimas netaikomas kukurizy MON 810 sékly
auginimui;

(3)  leidimas pateikti rinkai kukurizy MON 810 Zziedadulkes buvo suteiktas Komisijos jgyvendinimo sprendimu
2013/649(ES (3), todél §is sprendimas tam leidimui netaikomas;

(4) 2009 m. birzelio 30 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) pateiké palankia nuomong (atnaujinta
2009 m. liepos 30 d.) pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius. Ji padaré iSvada, kad pragyme
apradyti genetiskai modifikuoti kukurfizai MON 810 yra tokie pat saugiis kaip jy tradicinis atitikmuo ir kad néra
tikétina, kad jie daryty nepageidaujama poveikj Zmoniy ir gyviny sveikatai ir neturéty sukelti neigiamo poveikio
aplinkai naudojant pagal numatytg paskirtj (*);

(5)  pateiktoje nuomonéje EFSA apsvarsté visus konkreCius valstybiy nariy iSkeltus klausimus ir problemas,
i$sakytus konsultuojantis su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 straipsnio 4 dalyje ir 18 straipsnio 4 dalyje;

(6)  atsizvelgiant | Sias aplinkybes turéty bati atnaujintas leidimas pateikti rinkai maisto produktus ir maisto
sudedamagsias dalis, pagamintus i§ kukurizy MON 810 (iSskyrus Ziedadulkes), pasarus, kuriy sudétyje kukuriizy
MON 810, arba kurie i§ jy sudaryti arba pagaminti, ir produktus, kuriy sudétyje yra kukurizy MON 810 arba
kurie i§ jy sudaryti, skirtus naudoti pagal kita paskirtj nei maistui ar pasarams, i§skyrus auginima;

() OLL268,20031018,p.1.

() 2013 m. lapkricio 6 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2013/649/ES, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1829/2003 leidziama pateikti rinkai kukuriizy MON 810 (MON-@@810-6) Ziedadulkes (OL L 302,2013 11 13, p. 44).

() ,Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MONS810) for the renewal of
authorisation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant
maize MON810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and
feed additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto.” The EFSA
Journal (2009) 1149, 1-84.
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(7)  atsizvelgiant | pradinj leidima pateikti rinkai kukurGizus MON 810, genetiskai modifikuotiems kukurfizams
MON 810 buvo priskirtas unikalus identifikatorius pagal Komisijos reglamenta (EB) Nr. 65/2004 (!). Tas unikalus
identifikatorius turéty biti toliau naudojamas;

(8)  remiantis EFSA nuomone, maisto produktams, maisto sudedamosioms dalims ir pasarams, pagamintiems i§
kukurizy MON 810, ir pasarams, kuriy sudétyje yra kukurizy MON 810, arba kurie i§ jy sudaryti arba
pagaminti, netaikomi jokie specialiis Zenklinimo reikalavimai, i$skyrus nustatytuosius Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje;

(9)  leidimo turétojas turéty pateikti metines veiklos, nurodytos Siame stebésenos plane, vykdymo ir rezultaty
ataskaitas. Minéti rezultatai turéty bati pateikti pagal Komisijos sprendimag 2009/770/EB (%);

(10) EFSA nuomoné negali buti pagrindas taikyti specialias maisto produkty ir pasary pateikimo rinkai ir (arba)
naudojimo ir tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty rinkai produkty naudojimo stebésenos
reikalavimus;

(11) visa reikiama informacija dél leidimo pateikti produktus rinkai turéty bati jraSoma j Bendrijos genetiskai
modifikuoto maisto ir paary registra, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1829/2003;

(12)  Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas nepateiké nuomonés iki Komiteto pirmininko nustatyto
termino. Buvo nuspresta, kad reikia jgyvendinimo akto, taigi pirmininkas pateiké jo projekta toliau svarstyti
apeliaciniame komitete. Apeliacinis komitetas nuomonés nepateiké,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytiems genetiskai modifikuotiems kukuriizams (Zea mays L) MON 810 yra
priskiriamas unikalus identifikatorius MON-@@81@-6 pagal Reglamentg (EB) Nr. 65/2004.

2 straipsnis
Leidimo atnaujinimas

Laikantis Siame sprendime nustatyty salygy atnaujinamas leidimas pateikti rinkai $iuos produktus:
a) maisto produktus ir maisto sudedamasias dalis, pagamintus i§ kukurtizy MON-@@81@-6, isskyrus ziedadulkes;
b) pasarus, kuriy sudétyje yra kukurizy MON-@@81@-6, kurie i§ jy sudaryti ar pagaminti;

¢) produktus, kuriy sudétyje yra kukurizy MON-@@81@-6 arba kurie i§ jy sudaryti, skirtus naudoti pagal bet kokia
kita paskirtj nei maistui ir pasarams, i§skyrus auginimg.

3 straipsnis
Zenklinimas

Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1830/2003 () 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo
pavadinimas® yra ,kukuriizai®.

(") 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).

() 2009 m. spalio 13 d. Komisijos sprendimas 2009/770/EB nustatyti 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, monitoringo rezultaty ataskaity formas (OLL 275,2009 10 21, p. 9).

(®) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy
pagaminty maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268, 2003 10 18,
p. 24).
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4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad bity parengtas ir jgyvendintas $io sprendimo priedo h punkte nurodytas poveikio
aplinkai stebésenos planas.

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines stebésenos plane nurodytos veiklos jgyvendinimo ir rezultaty
ataskaitas, parengtas pagal Sprendime 2009/770/EB nustatyta Sablona.

5 straipsnis
Bendrijos registras

Sio sprendimo priede nurodyta informacija jraSoma j Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.

6 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas — bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ (Belgija), atstovaujanti ,Monsanto Company*“ (Jungtinés Amerikos
Valstijos).

7 straipsnis

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

8 straipsnis

Adresatas

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

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 4 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, 1150 Brussels, Belgija

Veikia ,Monsanto Company“ (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Jungtinés Amerikos Valstijos)
vardu.

b) Produkty paskirtis ir specifikacija:
1) maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, pagaminti i§ kukuriizy MON-@@81@-6, isskyrus Ziedadulkes;
2) pasarai, kuriy sudétyje yra kukurtizy MON-@@810-6, kurie i3 jy sudaryti ar pagaminti;

3) produktai, kuriy sudétyje yra kukurizy MON-@@810-6 arba kurie i§ jy sudaryti, skirti naudoti pagal bet kokig
kita paskirtj nei maistui ar paSarams, iSskyrus auginima.

Prasyme aprasyti genetiskai modifikuoti kukurtizai MON-@@810-6 sintetina baltyma CrylAb, kuris gautas is
Bacillus thuringiensis poraisio kurstaki ir kuris apsaugo nuo tam tikry Zvynasparniy vabzdziy kenkéjy, jskaitant
kukur@izinius ugniukus (Ostrinia nubilalis) ir pelédgalvius (Sesamia spp.).

¢) Zenklinimas:

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 Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas® yra ,kukuriizai“.

d) Aptikimo metodas:

1) konkretaus jvykio realaus laiko polimerazés grandinine reakcija (PGR) pagristas metodas, taikomas kukuriizy
MON-0@810-6 kiekybiniam vertinimui atlikti;

2) i§ kukurizy sékly ekstrahuotai genominei DNR patvirtino Federalinis rizikos vertinimo institutas (BfR), bendradar-
biaudamas su Europos Komisijos Jungtiniu tyrimy centru (JRC) ir kitais subjektais, ir patikrino ES etaloniné
laboratorija, isteigta pagal Reglamenta (EB) Nr. 1829/2003. Paskelbta adresu http://gmo-crljrc.ec.europa.
eu/statusofdossiers.aspx;

3) etaloniné medziaga: ERM-BF413 ir ERM-AD413, pateikta Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC)
Etaloniniy medziagy ir matavimy instituto (EMMI) tinklalapyje https://crm.jrc.ec.europa.eu).

¢) Unikalus identifikatorius:
MON-Q0810-6

f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo
Il priedy:
[Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centras, jraSo Nr.: gavus pranesimg paskelbta Bendrijos
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.]

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

Nereikalaujama.

h) Poveikio aplinkai stebésenos planas:

Poveikio aplinkai stebésenos planas, parengtas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieda.

[Nuoroda: planas paskelbtas Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai:

Nereikalaujama.

Pastaba. Nuorodos | susijusius dokumentus ilgainiui gali keistis. Visuomené su $iais pakeitimais galés susipaZinti nuolat
atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.
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