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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2012. gada 10. februaris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist
tirgii produktus, kuri satur genétiski modificétas sojas pupas 40-3-2 (MON-@4032-6), sastav vai ir

razoti no tam

(izzinots ar dokumenta numuru C(2012) 700)

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2012/82/ES)

EIROPAS KOMISJJA,

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-
ficetu partiku un baribu (') un jo ipasdi tas 7. panta 3. punktu,
11. panta 3. punktu, 19. panta 3. punktu un 23. panta 3.
punktu,

ta ka:

L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

ov
oV

Saskana ar Komisijas 1996. gada 3. aprila Lémumu
96/281/EK par genétiski modificétu sojas pupu (Glycine
max L) ar palielinatu izturibu pret glifosata herbicidu
laiSanu  tirgi  saskana ar Padomes  Direktivu
90/220/EEK (?) Apvienota Karaliste deva savu piekrisanu
genctiski modificéto sojas pupu 40-3-2 laiSanai tirgd.

Partiku, kas raZota no genétiski modificétam sojas pupam
40-3-2, tostarp partikas piedevas, baribas sastavdalas un
baribas piedevas, kas razotas no genétiski modificétam
sojas pupam 40-3-2, laida tirgh, pirms bija stajusies
speka Regula (EK) Nr. 1829/2003.

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 8. panta 1. punkta un 20.
panta 1. punkta noteikts, ka produktus, kas likumigi laisti
tirgli lidz minétas regulas pieméroSanas dienai, ir atlauts
laist tirgh ar noteikumu, ka par to pazino Komisijai.

kas atbild par minéto produktu lai§anu tirghi, noteiktos
terminos iesniedz pieteikumu atlaujas atjaunosanai.

Uznémums Monsanto Europe S.A. saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 11. un 23. pantu 2007. gada 16. aprili
Komisijai iesniedza pieteikumu par atlaujas atjaunoSanu
turpmakai tirdzniecibai ar eso$am partikas piedevam,
baribas sastavdalam un baribas piedevam, kuras raZotas
no sojas pupam 40-3-2 un par kuram iepriek§ zinots
saskana ar minétas regulas 8. panta 1. punkta b) apaks-
punktu un 20. panta 1. punkta b) apakSpunktu.

Uznémums Monsanto Europe S.A. saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 11. un 23. pantu 2007. gada 18. aprill
Komisijai iesniedza pieteikumu par atlaujas atjaunoSanu
tadai partikai, kas satur sojas pupas 40-3-2, sastav vai ir
razota no tam, tadai baribai, kas satur sojas pupas 40-3-2
vai sastav no tam, un tadiem produktiem, kas nav partika
vai bariba un kas satur sojas pupas 40-3-2 vai sastav no
tam, to neattiecinot uz audzéSanu, par kuriem ieprieks
zinots saskana ar minétas regulas 8. panta 1. punkta a)
apak$punktu un 20. panta 1. punkta a) apak$punktu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”) 2010. gada
1. decembri sniedza divus labvéligus atzinumus un seci-
ndja, ka pieteikumos sniegtd jauna informacija un
parskats par zinatnisko literatiru, kas publicéta kop$
iepriekséja sojas pupu 40-3-2 zinatniska novértéjuma (%),
nerada nepiecieSamibu grozit iepriek$¢jos zinatniskos
atzinumus par sojas pupam 40-3-2, un atkartoja iepriek-
$€jos secinajumus, ka attieciba uz potencialo ietekmi uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi sojas pupas 40-3-2
ir tikpat drosas ka tas, kas ir genétiski nemodificétas.
Tapéc ta secinaja, ka maz ticams, ka, laiZot tirgti produk-
tus, kas satur sojas pupas 40-3-2, sastav vai ir razoti no
tam, ka izklastits pieteikumos (“produkti”), saistiba ar to
paredzétajiem izmantoSanas veidiem tiks negativi ietek-
meéta cilveku vai dzivnieku veseliba vai vide ().

() Safety assessment of 40-3-2 soybean performed by the Advisory Committee

on Novel Foods and Processes in the UK — http:/fwww.foodstandards.
gov.uk/multimedia/webpage/acnfp_report_1994.

(* http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01260
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2010-01259

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 8. panta 4. punkta un 20.
panta 4. punkta ir ieklauta prasiba, ka tirgus dalibnieki,

L 107, 30.4.1996., 10. Ipp.
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Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka
noteikts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta
un 18. panta 4. punkta, EFSA savos atzinumos néma
véra visus dalibvalstu uzdotos konkrétos jautajumus un
paustas bazas.

Turklat Sajos atzinumos EFSA secindja, ka pieteikuma
iesniedzgja iesniegtais vides monitoringa plans, kura
ietverts vispargjs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajam
produktu izmantoSanas veidam.

levérojot Sos apsverumus, produktiem biatu japieskir
atlaujas atjaunosana.

Saskana ar Komisijas 2004. gada 14. janvara Regulu (EK)
Nr. 65/2004, ar ko nosaka sisttmu genétiski modificéto
organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskirsa-
nai ('), katram GMO batu japieskir unikals identifikators.

Pamatojoties uz EFSA atzinumiem, attieciba uz partiku,
partikas sastavdalam un baribu, kas satur sojas pupas 40-
3-2, sastav vai ir raZota no tam, nav vajadzigas ipaas
markeSanas prasibas, izpemot tas, kas noteiktas Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2.
punkta. Tomér, lai nodrosinatu, ka produkti tiek izman-
toti tikai atlauja noteiktajos veidos saskana ar o lémumu,
markéjot baribu, kas satur GMO vai sastav no tiem, un
produktus, kas nav partika vai bariba un kas satur GMO
vai sastav no tiem, un kam ir pieprasita atlaujas atjauno-
§ana, butu skaidri janorada, ka attiecigos produktus
nedrikst izmantot audzéSanai.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulas (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas
uz genétiski modificétu organismu izsekojamibu un
markeanu, ka arf no genétiski modificétiem organis-
miem razotu partikas un lopbaribas produktu izsekoja-
mibu un ar ko groza Direktivu 2001/18/EK (?), 4. panta
6. punkta noteiktas markésanas prasibas produktiem, kas
satur GMO vai sastdv no tiem. Izsekojamibas prasibas
produktiem, kas satur GMO vai sastav no tiem, ir izklas-
titas minétas regulas 4. panta 1. lidz 5. punkta, un izse-
kojamibas prasibas partikai un baribai, kas razota no
GMO, — minétas regulas 5. panta.

Atlaujas turétdjam batu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par
to pasakumu istenosanu un rezultatiem, kuri izklastiti
monitoringa plana par ietekmi uz vidi. Minctie rezultati
bitu jaiesniedz saskana ar Komisijas 2009. gada
13. oktobra Lémumu 2009/770[EK, ar ko atbilstigi
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/18/EK
nosaka standarta zinojuma paraugus monitoringa rezul-
tatu pazinosanai par to genétiski modificétu organismu

() OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.
() OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

apzinatu izplatiSanu vidé, kas ir produkti vai ieklauti
produktos ar mérki tos laist tirgii (}). EFSA atzinumos
nav pamatojuma tam, lai izvirzitu IpaSus nosacfjumus
vai ierobeZojumus saistiba ar laiSanu tirgli un/vai attieciba
uz partikas un baribas lietoSanu un darbibam ar to,
ieskaitot prasibas partikas un baribas lietoSanas uzrau-
dzibai péc laiSanas tirgd, vai ipasus nosacijumus konkrétu
ekosistému/vides un/vai geografisko teritoriju aizsardzibai
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta
e) apak$punktam un 18. panta 5. punktam.

Visa attieciga informacija par atlauju atjaunoSanu produk-
tiem batu jaieklauj genétiski modificétas partikas un
baribas Kopienas registra, ka paredzéts Regula (EK) Nr.
1829/2003.

Tadé] skaidribas un konsekvences interesés Lémums
96/281/EK batu jaatce] un jaaizstdj ar $o lémumu.

Sis lemums ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra
palidzibu ir jaizzino valstim, kuras parakstijusas Karta-
henas protokolu par biologisko drosibu, kas pievienots
Konvencijai par biologisko daudzveidibu saskana ar 9.
panta 1. punktu un 15. panta 2. punkta c) apak§punktu
Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jilija
Regula (EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu
organismu parvietoanu pari robezam (*).

Saja lemuma paredzétie pasakumi tika apspriesti ar pietei-
kuma iesniedzgju.

Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja
nav sniegusi atzinumu tas priek$sédétaja noteiktaja
termina. IstenoSanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu,
un priekssedétajs parsidzibas komitejai iesniedza $a akta
projektu turpmakai apsprieSanai. Parstidzibas komiteja
atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificéts organisms un unikals identifikators

Genétiski modificétam sojas pupam 40-3-2, kas minétas 3a
lémuma pielikuma b) punkta, saskana ar Regulu (EK) Nr.
65/2004 ir pieskirts unikalais identifikators MON-@4@32-6.

2. pants
Atlauja

Saskana ar $aja léemuma paredzétajiem nosacijumiem Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 4. panta 2. punkta un 16. panta 2. punkta
nolika atlaujas pieskir sadiem produktiem:

()
)

oV
oV
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a) partikai un partikas sastavdalam, kas satur sojas pupas MON-
D4@32-6, sastav vai ir razotas no tam;

b) baribai, kas satur sojas pupas MON-@4@32-6, sastav vai ir
razota no tam;

) produktiem, kas nav partika vai bariba un kas satur sojas
pupas MON-@40)32-6 vai sastdv no tam, un kas paredzéti
tadai paSai izmanto$anai ka jebkuras citas sojas pupas,
iznemot audzesanu.

3. pants
Markeésana

1. Ievérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta
un 25. panta 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 1830/2003 4.
panta 6. punkta noteiktds markéSanas prasibas, “organisma
nosaukums” ir “sojas pupas”.

2. Uz 3a lemuma 2. panta b) un ¢) punkta minéto produktu,
kas satur sojas pupas MON-@4@32-6 vai sastav no tam, marke-
juma un to pavaddokumentos ir fraze “nav paredzéts audzesa-

i

nar.

4. pants
Ietekmes uz vidi monitorings

1. Atlaujas turétdjs nodro$ina, ka atbilstosi pielikuma h)
punktam tiek izveidots un Istenots monitoringa plans par
ietekmi uz vidi.

2. Atlaujas turétdjs saskapa ar prasibam, kas minétas
Lémuma 2009/770[EK iesniedz Komisijai ikgadgjus zinojumus
par monitoringa plana izklastito pasakumu istenosanu un rezul-
tatiem.

5. pants
Kopienas registrs
Sa lémuma pielikuma izklastito informaciju saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 28. pantu ieklauj genétiski modificétas
partikas un baribas Kopienas registra.
6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir uznémums Monsanto Europe S.A. Belgija, kas
parstav uznémumu Monsanto Company Amerikas Savienotajas
Valstis.

7. pants

AtcelSana

Lémumu 96/281/EK atce] no 2012. gada 13. februara.

8. pants
Piemérosanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzinosanas dienas.

9. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts uznémumam Monsanto Europe S.A.,
Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgium.

Briselé, 2012. gada 10. februari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzgjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: ~ Monsanto Europe S.A.
Adrese: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgium.

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

b) Produktu apziméjums un specifikacija

Q)

1) Partika un partikas sastavdalas, kas satur sojas pupas MON-@4@32-6, sastav vai ir raZotas no tam;
2) bariba, kas satur sojas pupas MON-@4@32-6, sastav vai ir razota no tam;

3) produkti, kas nav partika vai bariba un kas satur sojas pupas MON-@4@32-6 vai sastav no tam, un kas paredzéti
tadai pasai izmantoSanai ka jebkuras citas sojas pupas, iznemot audzéSanu.

Genétiski modificétas sojas pupas MON-@40132-6, ka izklastits pieteikuma, izstrada proteinu CP4 EPSPS, kas pieskir
noturibu pret glifosata herbicidu.

Markéjums

1) levérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punktd un 25. panta 2. punktd un Regulas (EK) Nr. 1830/2003
4. panta 6. punkta noteiktas ipasas markéSanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “sojas pupas”;

2) uz $a lémuma 2. panta b) un c) punkta minéto produktu, kas satur sojas pupas MON-@4@32-6 vai sastav no tam,
markéjuma un to pavaddokumentos ir fraze “nav paredzéts audzéSanai”.

d) Noteiksanas metode

o
-

— Gadijumam specifiska redllaika polimerazes kédes reakcijas metode sojas pupu MON-@4@32-6 kvantitativai noteik-
$anai,

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

— atsauces materials: ERM®-BF410 pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (KPC) Mérfjumu un standar-
tmaterialu institiita (IRMM) timekla vietné: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Unikalais identifikators

MON-@4@32-6

Informacija, kas janodroSina saskapa ar II pielikumu Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kurs
papildina Konvenciju par biologisko daudzveidibu

Biologiskas drogibas starpniecibas centrs, ieraksta identifikacija: skatit [aizpildit, kad izzinos].

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgi, lietosanai vai darbibam ar tiem

Nepiemeéro.

h) Monitoringa plans

letekmes uz vidi monitoringa plans atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (') VII pieliku-
mam.

[Saite: plana publikacija interneta]

Prasibas par uzraudzibu péc produktu laiSanas tirgi attieciba uz partikas produkta lietoSanu uztura

Nepiemeéro.

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

)

OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
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