6.12.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 316/57

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/2081
(2019. gada 28. novembris),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgi
produktus, kuri satur genétiski modificétu ellas rapsi T45 (ACS-BN@©@8-2) vai ir raZoti no ta un kuri
iegiiti saistiba ar $i ellas rapsa tirdzniecibu tresas valstis pirms 2005. gada

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 7480)

(Autentisks ir tikai teksts vacu 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 2009/184/EK (%) atlauts laist tirg partiku un baribu, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi
T45 (“ellas rapsis T45”) vai ir no ta razotas. Atlauja aptvéra arl tadu produktu laiSanu tirgd, kas satur ellas rapsi T45,
bet kas nav partika un bariba un kas paredzéti tadiem pasiem lietojumiem ka jebkur§ cits ellas rapsis, iznemot
audzésanu.

Pieteikuma iesniedzéjs pieteikumos un pazinojumos Komisijai noradija, ka ellas rapsa T45 seklu tirdznieciba tika
apturéta péc 2005. gada sgjas.

Tapéc vienigais So pieteikumu mérkis bija aptvert ta ellas rap$a T45 daudzumu, kas ieprieks izaudzéts tresas valstis.

leverojot Lemuma 2009/184/EK noteiktas uzraudzibas prasibas, pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis, ka tresas valstis
audzé&taja rapsi nenozimigs ellas rap$a T45 piemaisijums joprojam ir atrodams un tiek importéts Savieniba.

Tadgjadi 2018. gada 9. janvari atlaujas turétajs Bayer CropScience AG saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. un
23. pantu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lidza minéto atlauju atjaunot.

Pieteikuma iesniedzéjs pieteikuma atkartoti apstiprinaja, ka pieteikuma mérkis bija aptvert to ellas rapsa T45
klatbatni partika un bariba, ko izraisijusi ta audzéSana tresas valstis lidz 2005. gadam.

2019. gada 14. februari Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) par ellas rapsi T45 sniedza visaptverosu
labveligu atzinumu (°) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secinaja, ka atjauno$anas
pieteikuma nav ietverti pieradjjumi par jauniem apdraudéumiem, eksponétibas izmainam vai zinatnisku
nenoteiktibu, kas liktu mainit secinajumus, kuri izdariti sakotnéja ellas rapsa T45 riska novertéjuma, ko lestade
pienéma 2008. gada ().

OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

Komisijas 2009. gada 10. marta Lémums 2009/184/EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirgQ produktus, kuri satur genétiski modificétu ellas rapsi T45 (ACS-BN@@8-2) vai ir raZoti no ta un kuri iegati saistiba ar
§a ellas rapsa tirdzniecibu tresas valstis pirms 2005. gada (OV L 68, 13.3.2009., 28. Ipp.).

EFSA GMO ekspertu grupa, 2019. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape T45 for renewal of authorisation
under Regulation (EC) No 1829/2003 (pieteikums EFSA-GMO-RX-012). EFSA Journal 2019; 17(2):5597.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the placing on the
market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the authorisation of oilseed rape T45 as
existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience, The EFSA Journal (2008) 635, 1-22.



L 316/58 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 6.12.2019.

(8)  2019. gada 14. februara atzinuma lestade iztirzaja visus jautdjumus un baZas, ko dalibvalstis bija paudusas
apspriesana ar valstu kompetentajam iestadém, kura paredzéta Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punktd un
18. panta 4. punkta.

(9)  Iestade turklat secinaja, ka Bayer CropScience AG iesniegtais vidiskas ietekmes monitoringa plans, kura ietverts
visparigs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu lietojumiem.

(10) Nemot véra $os secinajumus, atlauja laist tirgti partiku un baribu, kas satur ellas rapsi T45 vai ir no ta razotas, un
tadus produktus, kuri nav partika un bariba un kuri satur ellas rapsi T45 un paredzéti tadiem pasiem lietojumiem
ka jebkurs cits ellas rapsis (izpemot audzé$anuy), biitu jaatjauno.

(11) Pamatojoties uz lestades atzinumu, attieciba uz produktiem, kurus aptver $is lémums, nav jaizvirza ipasas
markéSanas prasibas. Ievérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 12. panta 2. punktu un 24. panta 2. punktu un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (°) 4. panta 7. punktu, izsekojamibas un markeésanas visparigas
prasibas neattiecas uz genétiski modificétas partikas vai baribas nejausu vai tehniski nenovér$amu klatbatni, kuras
ipatsvars neparsniedz 0,9 %.

(12) Lai turpinatu uzraudzit ellas rapsa T45 pakapenisku iznemsanu no aprites, ari turpmak batu regulari jazino par ta
klatbatni importétos produktos, ka paredzéts Lemuma 2009/184/EK.

(13) 2018. gada 1. augusta véstulé uznémums Bayer CropScience AG liidza Komisiju ta tiesibas un pienakumus, kas attiecas
uz visam genétiski modificéto produktu atlaujam un izskatiSana esosajiem pieteikumiem, nodot uznémumam BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC. Uznémums BASF Agricultural Solutions Seed US LLC 2018. gada 19. oktobra
véstulé apstiprindja $o nodoSanu un par savu parstavi Savieniba pilnvaroja uznémumu BASF SE.

(14) 2019. gada 17. maija pieteikuma iesniedzgjs lidza Komisiju ierobeZot atjauno$anas lémuma darbibas jomu, lai ellas
rapsa T45 klatbitni partika un bariba atJautu ar Ipatsvaru, kas neparsniedz 0,9 %. Péc $a liguma 32 léemuma tvéruma
ellas rapsa T45 klatbiitnes maksimalais limenis partika un bariba ir 0,9 %.

15) Saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 (%) ellas rapsim T45 ta sakotnéjas — ar Lemumu 2009/184/EK
) g p )
pieskirtas — atlaujas ietvaros ir pieskirts unikals identifikators. Attiecigais unikalais identifikators biitu jaizmanto ari
turpmak.

(16) Atlaujas turétajam batu jaiesniedz ikgad@ji zinojumi par monitoringa plana izklastito pasakumu isteno$anu un
rezultatiem. Minétie rezultati biitu janoforme atbilstosi prasibam, kas noteiktas Komisijas Lemuma 2009/770/EK (’).

(17) Iestades atzinums nedod pamatu noteikt Ipasus nosacfjumus vai ierobezojumus nedz attieciba uz lai§anu tirgd,
lieto§anu un riko$anos ar minétajiem produktiem, ieskaitot tadas partikas un baribas, kas satur genétiski modificéto
ellas rapsi T45 vai ir no ta raZotas, patérina uzraudzibas prasibas péc laiSanas tirgt, nedz ari attieciba uz konkrétu
ekosistému/vides un/vai geografisko apgabalu aizsardzibu, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta
5. punkta e) apak$punkta un 18. panta 5. punkta e) apak$punkta.

() 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 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski modificéto organismu unikilo
identifikatoru izveidei un pieskirsanai (OV L 10, 16.1.2004., 5. 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 tirgii (OV L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.).
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(18) Visa attieciga informacija par produktu atlauju pieskir§anu bitu jaieklauj Kopienas Genétiski modificétas partikas un
baribas registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.

(19) 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.

(20)  Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja atzinumu tas priekssédétaja noteiktaja
termind nav sniegusi. Sis IstenoSanas akts ir atzits par nepiecieSamu, un priekssédétajs to ir iesniedzis turpmakai
apspriesanai parsiidzibas komiteja. Parsiidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajam ellas rapsim (Brassica napus L.) T45, kas specificéts $a lémuma pielikuma b) punkta, saskana ar
Regulu (EK) Nr. 65/2004 tick pieskirts unikalais identifikators ACS-BNG@8-2.

2. pants
Atlaujas atjaunosana

1.  Sa lemuma mérkis ir atjaunot atlauju, kas attiecas uz ellas rapsa ACS-BN@@8-2 klatbfitni 2. punktad minétajos
produktos, kura tiesi vai netiesi saistita ar ellas rapsa ACS-BN@@8-2 séklu tirdzniecibu tresas valstis lidz 2005. gadam.

2. Ar$aja lemuma izklastitajiem nosacijumiem tiek atjaunota atlauja laist tirgti $adus produktus:
a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2 vai ir no ta razoti;
b) bariba, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2 vai ir no ta raZota;

¢) produkti, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav paredzéti a)
un b) punkta, iznemot audzésanu.

3. pants
Maksimalais limenis

Genétiski modificéta ellas rapsa ACS-BN@@8-2 klatbiitne 2. panta minétajos produktos ir atlauta ipatsvara, kas
neparsniedz 0,9 %.

4. pants

Detektésanas metode

Genétiski modificéta ellas rapsa ACS-BN@D8-2 detektéSanai izmanto pielikuma c) punkta noradito metodi.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jalija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu parvietoanu
pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).
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5. pants
Vidiskas ietekmes monitoringa plans

1. Atlaujas turétajs nodrosina, ka tiek ieviests un Istenots pielikuma g) punkta noraditais vidiskas ietekmes monitoringa
plans.

2. Ataujas turétajs iesniedz Komisijai ikgadéjus zinojumus par monitoringa plana izklastito pasakumu istenoSanu un
rezultatiem Lémuma 2009/770/EK noteiktaja formata.
6. pants
Uzraudziba attieciba uz pakapenisku iznemsanu no aprites
1. Ataujas turétdjs nodrosina, ka no ellas rapsa satjjumiem, ko Savieniba importé no tresas valsts, kura genétiski
modificéta ellas rapsa séklas ACS-BNO@8-2 tirgotas lidz 2005. gadam, tiek nemti paraugi un tiem tiek veikts pienacigs
genétiski modificéta e]las rapsa ACS-BN@@8-2 klatbiitnes tests.

2. Ellas rapsa ACS-BN@@8-2 paraugu nemsanas metodei jabiit starptautiski atzitai. TestéSanu veic akreditéta
laboratorija un saskana ar validétu noteikSanas metodi, ka noradits pielikuma.

3. Atlaujas turétajs kopa ar 5. panta 2. punkta minctajiem zinojumiem iesniedz Komisijai gada zinojumus par
uzraudzibas pasakumiem genétiski modificéta ellas rapsa ACS-BN@@8-2 klatbiitnes noteiksanai.
/. 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.
8. pants
Atlaujas turétajs
Atlaujas turétdjs ir uznémums BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Amerikas Savienotas Valstis, ko Savieniba parstav
uznémums BASF SE, Vacija.
9. pants
Piemeérosanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus, sakot ar ta izzinosanas dienu.

10. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts uznémumam BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Vacija.

Briselg, 2019. gada 28. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedz&js un atlaujas turétajs
Nosaukums: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adrese: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikas Savienotas Valstis

Parstav uznémums BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Vacija.

b) Produktu apziméjums un specifikacija
1. Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2 vai ir no ta raZoti.
2. Bariba, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2 vai ir no ta razota.

3. Produkti, kas satur genétiski modificéto ellas rapsi ACS-BN@@8-2, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav paredzéti
1. un 2. punkta, izpemot audzé&Sanu.

Genétiski modificétais ellas rapsis ACS-BN@@8-2 ekspresé génu pat, kas pieskir toleranci pret herbicidiem uz glufozina-
tamonija bazes.
¢) Detektesanas metode

1. Notikumspecifiska reallaika polimerazes kédes reakcijas metode, ko izmanto genétiski modificéta ellas rapsa ACS-
BN@©Y8-2 detektéSanai.

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

3. Atsauces materials: AOCS 0208-A, pieejams American Oil Chemists Society timeklvietné https://www.aocs.org/crm.

d) Unikalais identifikators
ACS-BNU@8-2

e¢) 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 publicéts Kopienas Genetiski
modificetas partikas un baribas registra).
f) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirga, lieto$anai vai darbibam ar tiem

Prasibu nav.

g) Vidiskas ietekmes monitoringa plans

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

[Saite: Kopienas Genetiski modificetds partikas un baribas registra publicetais plans]

h) Prasibas uzraudzit partikas produktu izmantoSanu cilvéeka uztura péc laiSanas tirga
Prasibu 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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