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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2013. gada 25. jiinijs),

ar kuru atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
partiku, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3 vai sastav no ta, vai
partiku un baribu, kas raZota no Siem genétiski modificétajiem organismiem

(izzinots ar dokumenta numuru C(2013) 3873)

(Autentisks ir tikai teksts vacu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/327]ES)

EIROPAS KOMISIJA,

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-
ficétu partiku un baribu (!) un jo ipasi tas 7. panta 3. punktu,
11. panta 3. punktu, 19. panta 3. punktu un 23. panta 3.
punktu,

ta ka:

1

Uznémums Bayer CropScience AG 2007. gada 17. aprill
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 8. panta 4.
punktu un 20. panta 4. punktu iesniedza Komisijai
pieteikumu atlaujas atjauninaSanai attieciba uz esosu
partiku (parstradatu ellu) un baribu, kas razota no ellas
rapsa Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2009. gada
22. septembri sniedza labvéligu atzinumu saskapa
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secindja,
ka, turpinot tirgot partiku un baribu, kas razota no ellas
rapsa Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3, ka izklastits pieteikuma,
iespejamiba, ka saistiba ar tas paredzéto izmantoSanu tiks
negativi ietekméta cilvéku vai dzivnieku veseliba vai vide,
ir maz ticama (2).

Uzpémums Bayer CropScience AG 2010. gada 4. junija
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17.
pantu Belgijas kompetentajam iestadeém iesniedza pietei-
kumu par tadas partikas un partikas sastavdalu laiSanu
tirgdi, kas satur ellas rapsi Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3, sastav
no ta vai ir no ta razotas, iznemot parstradatu ellu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5.
punktu un 17. panta 5. punktu pieteikuma ir ieklauti
dati un informacija, kas prasiti III un IV pielikuma
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta
Direktivai 2001/18/EK par genétiski modificétu orga-
nismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas
90/220/EEK atcel$anu (%), un informacija un secinajumi

() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

(?) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.

par riska novért§jumu, ko veic saskana ar Direktivas
2001/18/EK II pielikuma noteiktajiem principiem.
Turklat saskana ar Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu
taja ir ieklauts monitoringa plans par ietekmi uz vidi.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2012. gada
26. septembri sniedza labvéligu atzinumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secindja,
ka attieciba uz iesp&jamo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku
veselibu vai vidi ellas rapsis Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3, ka
izklastits pieteikuma, ir tikpat dro$s ka genétiski nemo-
dificéts ellas rapsis. Tapéc ta secindja, ka, laizot tirgh
partiku un partikas sastavdalas, kas satur ellas rapsi
Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3, sastav no ta vai ir raZotas no
ta, ka izklastits pieteikuma, iespéjamiba, ka saistiba ar to
paredzéto izmantoSanu tiks negativi ietekméta cilvéku vai
dzivnieku veseliba vai vide, ir maz ticama (%).

Turklat EFSA atzinuma secinaja, ka pieteikuma iesnie-
dzgja ierosinatais vides monitoringa plans, kura ietverts
vispargjs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem
produktu izmantoSanas veidiem.

Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka
noteikts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta
un 18. panta 4. punktd, EFSA abos savos atzinumos
néma veéra visus dalibvalstu uzdotos konkrétos jauta-
jumus un paustas bazas.

Baribas, kas satur ellas rapsi Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3 vai
sastav no ta, un produktu, kas nav partika un bariba un
satur $o ellas rapsi vai sastav no ta, izmantojums,
iznemot audzeSanu, jau ir atlauts ar Komisijas Lemumu
2007/232[EK ().

Nemot véra Sos apsvérumus, biitu japieskir atlauja attie-
ciba uz partiku un partikas sastavdalam, kas satur ellas
rapsi Ms8, Rf3 un Ms8 x Rf3 vai sastav no ta, un partiku
un baribu, kas razota no ellas rapsa Ms8, Rf3 un Ms8 x
Rf3.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00794.

() OV L 100, 17.4.2007., 20. Ipp.
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(10)  Saskana ar Komisijas 2004. gada 14. janvara Regulu (EK) Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jalija Regulas

(11)

(12)

(13)

(14)

oV
ov
oV

Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistemu genétiski modificéto
organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskirsa-
nai ('), katram genétiski modificétam organismam
(“GMO”) batu japieskir unikals identifikators.

Pamatojoties uz EFSA atzinumu, partikai un partikas
sastavdalam, kas satur ellas rapsi Ms8, Rf3 un Ms8 x
Rf3 vai sastav no ta, un partikai un baribai, kas no ta
razoti, nav jaizvirza ipaSas markeSanas prasibas, iznemot
tas, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta
1. punkta un 25. panta 2. punkta.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulas (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas
uz genctiski modificétu organismu izsekojamibu un
markéSanu, ka ari 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 sastav no tiem. Izsekojamibas prasibas
attieciba uz produktiem, kas satur GMO vai sastav no
tiem, ir izklastitas minétas regulas 4. panta 1. lidz 5.
punkta, un izsekojamibas prasibas attieciba uz partiku
un baribu, kas razota no GMO, izklastitas minétas
regulas 5. panta.

Atlaujas turétdjam batu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par
monitoringa plana par ietekmi uz vidi izklastito pasa-
kumu istenoSanu un rezultatiem. Minétie rezultati batu
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 rezultatu pazi-
nosanai par to genétiski modificéto organismu apzinatu
izplatiSanu vide, kas ir produkti vai ieklauti produktos, ar
meérki tos laist tirgt (}). EFSA atzinumos nav pamatojuma
tam, lai izvirzitu ipaSus nosacijumus vai ierobezojumus
saistiba ar laiSanu tirgl unfvai attieciba uz partikas un
baribas lietoSanu un darbibam ar to, tostarp partikas un
baribas lietoSanas uzraudzibu péc laiSanas tirghi, vai
ipasus nosacijumus konkrétu ekosistémufvides un/vai
geografisko teritoriju aizsardzibai atbilstigi Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apak$punktam un
18. panta 5. punktam.

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

Sis lémums ar Biologiskas drogibas starpniecibas centra
palidzibu jaizzino valstim, kuras parakstijusas Kartahenas
protokolu par biologisko drosibu, kas pievienots Konven-
cijai par biologisko daudzveidibu, atbilstigi Eiropas

L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.

L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.
L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.

(EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu
parvietosanu pari robezam (*) 9. panta 1. punktam un
15. panta 2. punkta c) apak$punktam.

(16)  Saja lemuma paredzétie pasakumi tika apspriesti ar pietei-
kuma iesniedzgju.
(17)  Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja

nav sniegusi atzinumu tas priek$sédétaja noteiktaja
termipd. Tika uzskatits, ka ir nepiecieSams istenoSanas
akts, un priekssédetajs istenoSanas akta projektu iesniedza
parsudzibas  komitejai  turpmakai  apsprieanai.
Parsidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétais organisms un unikalie identifikatori

Genétiski modificétajam ellas rapsim (Brassica napus L.) Ms8,
Rf3 un Ms8 x Rf3, ka noteikts $a 1émuma pielikuma b) punkta,
attiecigi tiek pieskirti unikalie identifikatori ACS-BN@@5-8,
ACS-BN@@3-6 un ACS-BN@B5-8 x ACS-BNOD3-6, ka pare-
dzé&ts Regula (EK) Nr. 65/2004.

2. pants
Atlauja

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

a) partika un partikas  sastavdalas, kas satur ellas
rapsi ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@3-6 un ACS-BNGD5-8 »
ACS-BN@@3-6, sastav no ta vai ir razotas no ta;

b) bariba, kas razota no ellas rapsa ACS-BNO@5-8,
ACS-BN@@D3-6 un ACS-BNOD5-8 x ACS-BNUID3-6.

3. pants
Markéjums

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

4. pants
Monitorings par ietekmi uz vidi

1. Atlaujas turétdjs nodroSina, lai atbilstigi pielikuma h)
punktam tiktu izveidots un Istenots monitoringa plans par
ietekmi uz vidi.

(% OV L 287, 5.11.2003,, 1. Ipp.
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2. Atlaujas turétajs saskana ar Lemumu 2009/770/EK
iesniedz Komisijai ikgadgjus zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu isteno$anu un rezultatiem.

5. pants
Kopienas registrs

Sa lémuma pielikuma izklastito informaciju saskana ar (EK) Nr.
1829/2003 28. pantu ieklauj genétiski modificétas partikas un
baribas Kopienas registra.

6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétdjs ir uznémums Bayer CropScience AG.

7. pants
Piemérosanas termins
So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzinosanas dienas.
8. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse
50, 40789 Monheim am Rhein, VACIJA.

Briselé, 2013. gada 25. junija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Tonio BORG
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PIELIKUMS
Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Bayer CropScience AG
Adrese: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, VACIJA

Produktu apziméjums un specifikacija

1) Partika un partikas sastavdalas, kas satur ellas rapsi ACS-BNO@5-8, ACS-BNO@3-6 un ACS-BNO@P5-8 x
ACS-BNOD3-6, sastav no ta vai ir razotas no ta;

2) bariba, kas razota no ellas rapsa ACS-BN@@5-8, ACS-BN@@3-6 un ACS-BN@@5-8 x ACS-BNOD3-6.

Geneétiski modificétais ellas rapsis ACS-BN@@5-8, ACS-BN@©@3-6 un ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOD3-6, ka izklastits
pieteikumos, satur fosfinotricina acetiltransferazes (PAT) proteinu, kas pieskir noturibu pret herbicida darbigo vielu
glufozinatamoniju, un barnase (ACS-BN@@5-8) un barstar (ACS-BNGD@D3-6) proteinus viriskas sterilitates iegtisanai un
auglibas atjauno$anai.

Markésana

levérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 1830/2003
4. panta 6. punkta noteiktas markésanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “ellas rapsis”.

NoteikSanas metode

— Konkrétam gadijumam atbilstosa un reala laika izmantota uz polimerazes kédes reakciju balstita metode ellas
rapsa ACS-BN@@5-8, ACS-BN@?3-6 un ACS-BNO@5-8 x ACS-BNDD3-6 kvantitativai noteiksanai,

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

— atsauces materiali: AOCS 0306-B, AOCS 0306-F un AOCS 0306-G, kas pieejami American Oil Chemists Society
timekla vietné http://www.aocs.org/tech/crm.

Unikalie identifikatori
ACS-BN@@5-8, ACS-BN@@3-6 un ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOD3-6

Informacija, kas janodro$ina saskana ar II pielikumu Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas
pievienots Konvencijai par biologisko daudzveidibu

Biologiskas drosibas starpniecibas centrs [péc pazinosanas jaievada genetiski modificetas partikas un baribas Kopienas
registra).

Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu lai$anai tirgn, izmanto$anai vai darbibam ar tiem
Nepiemeéro.
Monitoringa plans

Monitoringa plans par ietekmi uz vidi saskana ar Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu [péc pazinosanas jaievada
genetiski modificetas partikas un baribas Kopienas registra).
Prasibas par uzraudzibu péc laiSanas tirga attieciba uz partikas izmantoSanu cilveku uztura

Nepiemeéro.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
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