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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/2083
(2019. gada 28. novembris),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificéto soju MON 89788 (MON-89788-1), no tas sastav vai ir no
tas raZoti

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 7482)

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

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 modificétu
partiku un baribu () un jo Ipasi tas 11. panta 3. punktu un 23. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Ar Komisijas Lemumu 2008/933[EK () atlauts laist tirghi partiku un baribu, kas satur genétiski modificéto soju MON
89788, no tas sastav vai ir no tas razota. Atlauja aptver arl tadu produktu laiSanu tirgh, kuri satur genétiski
modificéto soju MON 89788 vai no tas sastav un kuri paredzéti citiem lietojumiem, kas nav lietosana partika vai
bariba (iznemot audzéSanu).

2017. gada 20. novembri atlaujas turétajs Monsanto Europe S.A./N.V., parstavot Monsanto Company, saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. un 23. pantu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lidza minéto atlauju atjaunot.

2018. gada 19. novembri Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) sniedza labveligu atzinumu (*) saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secinaja, ka atjaunoSanas pieteikuma nav ietverti pieradijumi par
jauniem apdraudéumiem, eksponétibas izmaipam vai zinatnisku nenoteiktibu, kas liktu mainit secindjumus, kuri
izdariti sakotnéja sojas MON 89788 riska novértejuma, ko Iestade pienema 2008. gada (¥).

Sava 2018. gada 19. novembra atzinuma lestade iztirzaja visus jautajumus un bazas, ko dalibvalstis bija paudusas
apsprieSana ar valstu kompetentajam iestadém, kura paredzéta Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta un
18. panta 4. punkta.

lestade turklat secindja, ka pieteikuma iesniedzgja iesniegtais vidiskas ietekmes monitoringa plans, kura ietverts
visparigs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu lietojumiem.

Nemot véra $os secindjumus, atlauja laist tirgli partiku un baribu, kas satur genétiski modificéto soju MON 89788,
no tas sastav vai ir no tas razota, un produktus, kuri to satur vai no tiem sastav un kuri paredzéti citiem
lietojumiem, kas nav lietoSana partika vai bariba (iznemot audzésanuy), biitu jaatjauno.

Ar 2018. gada 27. augusta véstuli Monsanto Europe S.A./N.V. Komisiju informéja, ka uznémums ir mainijis juridisko
formu un mainijis nosaukumu uz Bayer Agriculture BVBA (Belgija). Monsanto Company apstiprindja parstavja mainu.

OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

Komisijas 2008. gada 4. decembra Lémums 2008/933EK, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirgti produktus, kas satur genétiski modificétas sojas pupas MON89788 (MON-89788-1), sastav vai ir razoti no tam (OV
L 333,11.12.2008., 7. Ipp.).

EFSA GMO ekspertu grupa, 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean MON 89788 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-011). EFSA Journal 2018; 16(11):5468.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the placing on the
market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2008; 6(7):429.
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(8)  Saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 (°) genétiski modificétajai sojai MON 89788 tas sakotngjas — ar
Lémumu 2008/933/EK pieskirtas — atlaujas ietvaros ir pieskirts unikals identifikators. Attiecigais unikalais
identifikators biitu jaizmanto ari turpmak.

(9)  Pamatojoties uz lestades atzinumu, attiecba uz produktiem, kurus aptver Sis lémums, nav jaizvirza ipaSas
markéSanas prasibas, iznemot tas, kuras paredzétas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta
2. punkta un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (°) 4. panta 6. punkta. Tomér, lai
nodro$inatu, ka minétie produkti tiek lietoti tikai ta, ka noteikts ar $o lémumu pieskirtaja atlauja, produkti, kuri
satur genétiski modificéto soju MON 89788 vai no tas sastav (iznemot partikas produktus) batu jamarke, skaidri
noradot, ka tie nav paredzéti audzésanai.

(10) Atlaujas turétajam biitu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par vidiskas ietekmes monitoringa plana izklastito pasakumu
istenoSanu un rezultatiem. Minétie rezultati biitu janoformeé atbilsto$i prasibam, kas noteiktas Komisijas Lémuma
2009/770/EK ().

(11) [Iestades atzinums nedod pamatu noteikt ne ipaSus tirgl laiSanas, lietoSanas un apieSanas nosacfjumus vai
ierobeZojumus, tostarp patérina pécpardosanas uzraudzibas prasibas, attieciba uz So partiku un baribu, ne ari
ipasus nosacijumus vai ierobezojumus konkrétu ekosistémufvides vai geografisko apgabalu aizsardzibai, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apakSpunkta un 18. panta 5. punkta e) apakSpunkta.

(12) Visa attieciga informacija par produktu atlauju pieskir§anu batu jaieklauj Kopienas Genétiski modificétas partikas un
baribas registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.

(13) Ieverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 () 9. panta 1. punktu un 15. panta 2. punkta
¢) apak$punktu, par $o lémumu ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra palidzibu jainformé puses, kuras
pievienojusas Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko
daudzveidibu.

(14) Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja atzinumu tas priekssédétaja noteiktaja
termina nav sniegusi. Sis Istenosanas akts ir atzits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to ir iesniedzis turpmakai
apspriesanai parsiidzibas komiteja. Parstidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajai sojai (Glycine max (L.) Merr.) MON 89788, kas specificéta §a [émuma pielikuma b) punkta, saskana ar
Regulu (EK) Nr. 65/2004 tiek pieskirts unikalais identifikators MON-89788-1.

() Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sisttmu genétiski modificéto organismu unikalo
identifikatoru izveidei un pieskirsanai (OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz genétiski modificétu organismu
izsekojamibu un markesanu, ka ari no genétiski modificétiem organismiem razotu partikas un lopbaribas produktu izsekojamibu, un
ar ko groza Direktivu 2001/18/EK (OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).

() Komisijas 2009. gada 13. oktobra Lémums 2009/770/EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/18/EK
nosaka standarta zinojuma paraugus monitoringa rezultatu pazinosanai par to genétiski modificétu organismu apzinatu izplatisanu
vide, kas ir produkti vai ieklauti produktos ar mérki tos laist tirgli (OV L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jalija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu parvieto$anu
pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).
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2. pants

Atlaujas atjaunosana

Ar $aja lemuma izklastitajiem nosacjjumiem tiek atjaunota atlauja laist tirgti $adus produktus:

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1, no tas sastav vai ir no tas
razoti;

b) bariba, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1, no tas sastav vai ir no tas razota;

¢) produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1 vai no tas sastav, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav
paredzéti a) un b) punkta (iznemot audzésanu).

3. pants
Markeésana

1. Kas attiecas uz Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta un Regulas (EK)
Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta noteiktajam markéSanas prasibam, organisma nosaukums ir “soja”.

2. Tadu produktu markéjuma un pavaddokumentos, kuri satur genétiski modificéto soju MON-89788-1 vai no tas
sastav, iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzéSanai”.
4. pants

Detektésanas metode

Genétiski modificétas sojas MON-89788-1 detektéanai izmanto pielikuma d) punkta noradito metodi.

5. pants
Vidiskas ietekmes monitoringa plans

1. Ataujas turétajs nodroSina, ka tiek ieviests un Istenots pielikuma h) punkta noraditais vidiskas ietekmes monitoringa
plans.

2. Atlaujas turétdjs iesniedz Komisijai ikgad&jus zinojumus par monitoringa plana izklastito pasakumu istenosanu un
rezultatiem Lémuma 2009/770/EK noteiktaja formata.
6. pants
Kopienas registrs
$a lémuma pielikuma sniegto informaciju ieklauj Kopienas Genétiski modificétas partikas un baribas registra, kas minéts
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.
7. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir Monsanto Company (Amerikas Savienotas Valstis), ko parstav uznémums Bayer Agriculture BVBA (Belgija).
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8. pants
Termins

So lemumu pieméro 10 gadus, sakot ar ta izzinoSanas dienu.

9. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts uznémumam Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgium.

Briselg, 2019. gada 28. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedz&js un atlaujas turétajs
Nosaukums: Monsanto Company
Adrese: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, United States of America

Parstavis: Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgium

b) Produktu apzimé&jums un specifikacija

1. Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1, no tas sastav vai ir no
tas razoti.

2. Bariba, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1, no tas sastav vai ir no tas raZota.

3. Produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON-89788-1 vai no tas sastav, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav
paredzéti 1. un 2. punkta (iznemot audzéSanu).

Genétiski modificéta soja MON-89788-1 ekspresé génu cp4 epsps, kas pieskir toleranci pret glifozata herbicidiem.

¢) Markesana

1. Kas attiecas uz Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punktd un 25. panta 2. punktd un Regulas (EK)
Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta noteiktajam markésanas prasibam, organisma nosaukums ir “soja”.

2. Tadu produktu markéuma un pavaddokumentos, kuri satur genétiski modificéto soju MON-89788-1 vai no tas
sastav, iznemot §a pielikuma b) punkta 1. apakspunkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzésanai”.

d) Detektesanas metode

1. Notikumspecifiska kvantitativa reallaika polimerazes kédes reakcijas metode, ko izmanto genétiski modificétas sojas
MON-89788-1 detektésanai.

2. Validéta saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003 izveidotaja ES references laboratorija, sk. http://gmo-crl.jrc.ec.
europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. References materials: AOCS 0906-A un AOCS 0906-B, pieejami American Oil Chemists Society (AOCS) vietne
https:/[www.aocs.org/crm

¢) Unikalais identifikators

MON-89788-1

f) Informacija, kura janodroSina saskana ar II pielikumu Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas
pievienots Konvencijai par biologisko daudzveidibu

[Biologiskas drosibas starpniecibas centrs, ieraksta identifikacijas numurs: pec pazinosanas publicets Kopienas Genetiski
modificetas partikas un baribas registra).

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

Nav.
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h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans

Vidiskas ietekmes monitoringa plans, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK ()
VII pielikumam.

[Saite: plans publicéts Kopienas Genetiski modificetas partikas un baribas registra)

i) Prasibas uzraudzit partikas produktu izmantoSanu cilveéka uztura péc laisanas tirgi
Nav.

Piezime. Saites uz attiecigajiem dokumentiem laika gaita var biit janomaina. Sis izmainas tiks publiskotas, atjauninot datus
Kopienas Genétiski modificétas partikas un baribas registra.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel§anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).
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