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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/1308
(2019. gada 26. jilijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificétu kukurizu MON 87411 (MON-87411-9), sastav vai ir
raZoti no tas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 5487)

(Autentisks ir tikai teksts francu un niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
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 7. panta 3. punktu un 19. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) 2015. gada 5. februarl uznémums Monsanto Europe N.V. uzpémuma Monsanto Company (Amerikas Savienotas
Valstis) varda saskapna ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu Niderlandes kompetentajai iestadei
iesniedza pieteikumu, kura ladza atlaut laist tirgii partiku, partikas sastavdalas un baribu, kas satur kukurizu
MON 87411, sastav vai ir raZotas no tas (“pieteikums”). Pieteikums aptvéra ari tadu produktu laiSanu tirga, kas
sastav no genétiski modificétas kukuriizas MON 87411, attieciba uz citiem parastai kukurfizai raksturigiem
lietojumiem, nevis lietoSanu partika un bariba, bet iznemot audzéSanu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punktu un 17. panta 5. punktu pieteikuma ir ieklauta
informacija un secinjumi par riska noveértéanu, kas veikta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/18[EK () II pielikuma noteiktajiem principiem, un informacija, kas prasita minétas direktivas III un
IV pielikuma. Taja ieklauts ari vidiskas ietekmes monitoringa plans, kas noteikts Direktivas 2001/18/EK
VII pielikuma.

(3)  2018. gada 2. julija Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) sniedza labvéligu atzinumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 (}) 6. un 18. pantu. lestade secinaja, ka attieciba uz tas varbutgjo ietekmi uz cilvéka un
dzivnieku veselibu un vidi pieteikuma aprakstita genétiski modificéta kukuriza MON 87411 ir tikpat nekaitiga
un uzturvielam bagata ka attiecigais konvencionalais analogs un testétas g¢enétiski nemodificétas kukuriizas
references Skirnes.

(4)  Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta un
18. panta 4. punktd, lestide sava atzinuma sniedza atbildes uz visiem dalibvalstu uzdotajiem jautdgjumiem un
paustajam bazam.

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

(6)  Nemot véra minétos secinajumus, produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu MON 87411, sastav vai ir
razoti no tas, biitu jaatlauj laist tirgdi, lai izmantotu pieteikuma paredzétajos veidos.

() OVL 268,18.10.2003., 1. Ipp.

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

(*) EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautajumos), 2018. Scientific opinion on the assessment
of genetically modified maize MON 87411 for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-NL-2015-124). EFSA Journal 2018; 16(6):5310, 29 Ipp. doi: 10.2903/j.efsa.2018.5310
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(7)  Ar 2018. gada 27. augusta véstuli uznémums Monsanto Europe N.V. informéja Komisiju, ka Monsanto Europe N.V.
ir mainijis juridisko formu un mainijis nosaukumu uz Bayer Agriculture BVBA (Belgija).

(8)  Genétiski modificétajai kukurtizai MON 87411 butu japieskir unikals identifikators saskana ar Komisijas Regulu
(EK) Nr. 652004 ().

(9)  Pamatojoties uz lestades atzinumu, $a lémuma darbibas joma ietvertajiem produktiem nav nepiecie$ams noteikt
ipaas markéSanas prasibas, biitu jaievéro vien tas, kas paredzétas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta
1. punkta un 25. panta 2. punkta, ka ari Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (°) 4. panta
6. punkta. Tomér, lai nodrosinatu, ka minétos produktus lieto tikai ta, ka noteikts ar $o lémumu pieskirtaja
atlauja, produkti, kuri satur genétiski modificéto kukurizu MON 87411 vai sastav no tas (iznemot partikas
produktus) biitu jamarke, skaidri noradot, ka tie nav paredzéti audzésanai.

(10) Lai atskaititos par vidiskas ietekmes monitoringa plana izklastito pasakumu Istenosanu un rezultatiem, atlaujas
turétajam batu jasniedz ikgad@ji zinojumi, kuri jasagatavo saskapa ar standarta zinojuma parauga prasibam, kas
noteiktas Komisijas Lémuma 2009/770/EK (©).

(11) Iestades atzinuma secinats, ka nav pamata noteikt Ipa$us nosacfjumus vai ierobezojumus attieciba uz lai§anu
tirgdi, lietoSanu un rikofanos ar minétajiem produktiem, ieskaitot partikas un baribas lietoSanas uzraudzibas
prasibas péc laiSanas tirgd, vai ari attieciba uz konkrétu ekosistému/vides vai geografisko apgabalu aizsardzibu, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apak$punkta un 18. panta 5. punkta e) apak$punkta.

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

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

(14)  Augu, dzivnicku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas prieks-
sédétdja noteiktaja termina. Sis istenoSanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to iesniedza
turpmakai apspriesanai parsudzibas komiteja. Parsidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genetiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajai kukurtzai (Zea mays L.) MON 87411, kas specificéta 32 lémuma pielikuma b) punkta, saskana ar
Regulu (EK) Nr. 65/2004 pieskir unikalo identifikatoru MON-87411-9.

(*) Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistemu genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru
izveidei un pieskirsanai (OV L 10, 16.1.2004., 5.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1830/2003, kas attiecas uz genétiski modificétu organismu
izsekojamibu un markésanu, 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 vidg, 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. jilija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu parvietodanu pari
robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. lpp.).
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2. pants
Atlaujas pieskirsana

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

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur kukuriizu MON-87411-9, sastav no tas vai ir raZoti no tas;
b) bariba, kas satur kukurizu MON-87411-9, sastav no tas vai ir raZota no tas;

¢) produkti, kas satur kukuriizu MON-87411-9 vai sastav no tas, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav paredzéti $a
panta a) un b) punkta, iznemot audzé&Sanu.

3. pants
Markesana

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

2. Uz tadu produktu etiketes, kuri satur kukurizu MON-87411-9 vai sastav no tas, iznemot 2. panta a) punkta
minétos produktus, ka ari tiem pievienotajos pavaddokumentos norada frazi “nav paredzéti audzésanai”.
4. pants
Noteiksanas metode

Kukuriizas MON-87411-9 noteiksanai izmanto pielikuma d) punkta minéto metodi.

5. pants
Vidiskas ietekmes monitorings

1. Atlaujas turétdjs nodroSina, ka atbilstosi pielikuma h) punktam tiek izstradats un istenots vidiskas ietekmes
monitoringa plans.

2. Atlaujas turétajs saskana ar Lemumu 2009/770/EK Komisijai iesniedz ikgad€jus zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu istenoSanu un rezultatiem.
6. pants
Kopienas registrs
$a lemuma pielikuma izklastito 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 uznémums Monsanto Company (Amerikas Savienotas Valstis), ko parstav uznémums Bayer Agriculture
BVBA (Belgija).
8. pants
Piemeérosanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus, sakot ar ta izzinoSanas dienu.
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9. pants
Adresats

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

Brisele, 2019. gada 26. jalija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Monsanto Company
Adrese: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikas Savienotas Valstis

To parstav uznémums Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040, Antwerp, Belgija.

b) Produktu apziméjums un specifikicija
1) Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur kukurtizu MON-87411-9, sastav no tas vai ir raZoti no tas;
2) bariba, kas satur kukuriizu MON-87411-9 vai sastav no tas;

3) produkti, kas satur kukurtizu MON-87411-9 vai sastav no tas, jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav paredzeti 1)
un 2) apak$punkta, iznemot audzeanu.

Genétiski modificéta kukuriza MON-87411-9 ekspresé CP4 EPSPS proteinu, kas pieskir noturibu pret glifosata
herbicidiem, Cry3Bb1 proteinu un DvSnf7 dsRNA, kas pieskir noturibu pret kukuriizas saknu tarpu (Diabrotica spp.).
¢) Markéesana

1) Cikeal tas attiecas uz Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkt3, ka ari Regulas (EK)
Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta noteiktajam markéSanas prasibam, organisma nosaukums ir “kukuriiza”;

2) uz tadu produktu etiketes, kuri satur kukurizu MON-87411-9 vai sastav no tas (iznpemot $a pielikuma b) punkta
1) apak$punkta minétos produktus), ka ari tiem pievienotajos pavaddokumentos norada frazi “nav paredzéti
audzéSanai”.
d) NoteikSanas metodes

1) Konkrétam transformacijas gadijumam atbilstosa reallaika polimerazes kédes reakcijas (PKR) metode, ko izmanto
genétiski modificetas kukurtizas MON-87411 kvantitativai noteikSanai;

2) validétas ES references laboratorija, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un publicétas timekla vietné
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) references materials: AOCS 0215-B, kas pieejams American Oil Chemists’ Society (AOCS), sk. https:/[www.aocs.
org/crm.

e) Unikalais identifikators
MON-87411-9

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: péc pazinoSanas tiek publicets Kopienas
Genetiski modificetas partikas un baribas registra).

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz produktu laiSanu tirga, lietoSanu un rikosanos ar tiem
Nav.

h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans
Vidiskas ietekmes monitoringa plans atbilstosi Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam.
[Saite: Kopienas Genetiski modificétas partikas un baribas registra publicétais plans]

i) Prasibas attieciba uz lietosanai partika paredzétu partikas produktu uzraudzibu péc laisanas tirgii
Nav.

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