30.4.2015. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 11277

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/699
(2015. gada 24. aprilis),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificétu kokvilnu T304-40 (BCS-GH@©@4-7), sastav vai ir razoti
no tas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2782)

(Autentisks ir tikai teksts vacu 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)  Uznémums Bayer CropScience AG saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu 2011. gada 29. marta
Niderlandes kompetentajam iestadem iesniedza pieteikumu par tadas partikas, partikas sastavdalu un baribas
laiSanu tirgd, kas satur kokvilnu T304-40, sastav vai ir razota no tas (“pieteikums”).

(2) Pieteikums attiecas ari uz kokvilnas T304-40 lai§anu tirgi produktos, kuri sastav no tas vai satur to, iznemot
lietoSanu partika un bariba ka jebkuru citu kokvilnu, bet pieteikums neattiecas uz izmantosanu audzésanai.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punktu un 17. panta 5. punktu pieteikuma ir ieklauti dati un
informacija, kas prasita atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (3) IIl un IV pielikumam,
ka ari informacija un secinajumi par riska novértéjumu, kas veikts saskana ar Direktivas 2001/18/EK 1I pielikuma
izklastitajiem principiem. Taja saskana ar Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu ir ieklauts ari monitoringa plans
par ietekmi uz vidi.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2013. gada 20. junija sniedza labvéligu atzinumu saskana Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secindja, ka kokvilna T304-40, ka aprakstits pieteikuma, attieciba uz
potencialo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu vai vidi ir tikpat drosa ka genétiski nemodificéta kokvilna,
lietojot to paredzétajos veidos ().

(5)  Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta
un 18. panta 4. punkta, EFSA sava atzinuma néma véra visus dalibvalstu uzdotos konkrétos jautagjumus un
paustas bazas.

(6)  EFSA sava atzinuma ari secindja, ka pieteikuma iesniedzéja iesniegtais vides monitoringa plans, kura ietverts
vispargjs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu lietoSanas veidiem.

(7)  Nemot véra $os apsvérumus, bitu japieskir atlauja attieciba uz produktiem.

(8)  Katram genétiski modificétajam organismam (GMO) batu japieskir unikalais identifikators, ka paredzéts Komisijas
Regula (EK) Nr. 65/2004 (%).

(") OVL268,18.10.2003., 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 atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

(}) EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2013. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-2011-97 for the
placing on the market of insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified cotton T304-40 for food and feed uses, import and processing
under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG. EFSA Journal 2013; 11(6):3251, 31 Ipp. doi:10.2903j.efsa.2013.3251.

(*) Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru
izveidei un pieskir§anai (OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.).
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(9)  Pamatojoties uz EFSA atzinumu, partikas produktiem, partikas produktu sastavdalam un baribai, kas satur
kokvilnu T304-40, sastav vai ir raZota no tds, nav jaizvirza ipaSas markéSanas prasibas, izpemot tas, kas
paredzétas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punktd. Tomeér, lai nodrosinatu, ka
produktus izmanto atbilstigi ierobeZzojumiem, kas noteikti $aja lémuma paredzétaja atlauja, markgjot produktus,
kas satur GMO vai sastav no tiem un kam ir pieprasita atlauja, ir skaidri janorada, ka attiecigos produktus
nedrikst izmantot audzéSanai, tacu §i prasiba neattiecas uz partikas produktiem.

(10) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (') 4. panta 6. punkta ir izklastitas 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, bet izsekojamibas prasibas
attieciba uz partiku un baribu, kas razota no GMO, izklastitas minétas regulas 5. panta.

(11)  Atlaujas turétdgjam batu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par monitoringa plana par ietekmi uz vidi izklastito
pasakumu istenoSanu un rezultatiem. Minétie rezultati bitu jaiesniedz saskana ar Komisijas Lémumu
2009/770/EK (). EFSA atzinuma nav pamatojuma tam, lai izvirzitu ipaSus nosacfjumus vai ierobeZojumus
saistiba ar laiSanu tirgl un/vai attieciba uz partikas un baribas lietoSanu un darbibam ar to, tostarp partikas un
baribas lietoSanas uzraudzibu péc lai§anas tirgli, vai Ipasus nosacijumus konkrétu ekosistému/vides un/vai
geografisko teritoriju aizsardzibai, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apak$punkta
un 18. panta 5. punkta.

(12) Visa attieciga informacija par produktu atlauju pieskirSanu bitu jaieklauj genétiski modificétas partikas un baribas
Kopienas registra, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 1829/2003.

(13)  Sis lémums ar Biologiskas drogibas starpniecibas centra palidzibu jaizzino valstim, kuras parakstijusas Kartahenas
Protokolu par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko daudzveidibu, atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (¥} 9. panta 1. punktam un 15. panta 2. punkta
c) apak$punktam.

(14) Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas priekssédétaja noteiktaja
termina. Tika uzskatits, ka ir nepiecieSams istenosanas akts, un priek$sédétajs istenoSanas akta projektu iesniedza
parsiidzibas komitejai turpmakai apspriesanai. Parsiidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajai kokvilnai (Gossypium hirsutum) T304-40, ka noradits $a lémuma pielikuma b) punkta, tiek
pieskirts unikalais identifikators BCS-GH@@4-7, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 65/2004

2. pants
Atlauju pieskirsana

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

a) partikai un partikas sastavdalam, kas satur kokvilnu BCS-GH@@4-7, sastav vai ir raZotas no tas;
b) baribai, kas satur kokvilnu BCS-GH@@4-7, sastav vai ir raZota no tas;

¢) kokvilnai BCS-GH@@4-7 produktos, kas satur to vai sastav no tas un ir paredzéti lietoSanas veidiem, kas nav minéti
a) un b) punkta, iznemot audzéSanu.

() 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 meérki 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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3. pants
Markésana

1. 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 “kokvilna”.

2. Uz etiketes un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur kokvilnu T304-40 vai sastav no tas,
iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, ir fraze “nav paredzéts audzésanai”.

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.

2. Atlaujas turétajs saskana ar Lemumu 2009/770/EK iesniedz Komisijai ikgad€jus zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu Isteno$anu un rezultatiem.

5. pants
Kopienas registrs

$a lemuma 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 Bayer CropScience AG.

/. pants
Piemeérosanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzinosanas dienas.

8. pants
Adresats

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

Brisele, 2015. gada 24. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzejs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Bayer CropScience AG
Adrese: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Vacija

b) Produktu apzimé&jums un specifikacija
1. Partika un partikas sastavdalas, kas satur kokvilnu BCS-GH@@4-7, sastav vai ir raZotas no tas.
2. Bariba, kas satur kokvilnu BCS-GH@@4-7, sastav vai ir razota no tas.

3. Kokvilna BCS-GH@@4-7 produktos, kas satur to vai sastav no tas un ir paredzéti citiem lieto§anas veidiem, kas
nav minéti 1. un 2. apak$punkta, iznemot audzesanu.

Pieteikuma aprakstitaja genétiski modificétaja kokvilna T304-40 ir proteina CrylAb ekspresija, kas nodrosina
aizsardzibu pret daziem taurinu kartas kait€kliem, un PAT proteina ekspresija, kas pieskir noturibu pret glufozinata-
monija herbicidiem.

¢) Markésana

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 markéSanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “kokvilna”.

2. Uz etiketes un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur kukuriizu kokvilnu T304-40 vai sastav no
tas, iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, ir fraze “nav paredzéts audzéSanai”.

d) NoteikSanas metode

— Konkrétam gadjjumam atbilstoSa un reala laika izmantota kvantitativa uz polimerazes kédes reakciju balstita
metode kokvilnas T304-40 kvantitativai noteik$anai.

— Validéta ES references laboratorija, kas izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, publicéta timek]a vietné
http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

Atsauces materials: ERM-BF429, kas pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) References
materialu un mérjjumu institiita (IRMM) vietné http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.
htm.

e) Unikalais identifikators
BCS-GH@OQD4-7

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

Biologiskas drosibas starpniecibas centrs, ieraksta identifikacija, sk. [aizpildit péc izzinosanas].

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgii, izmantosanai vai darbibam ar tiem

Nepiemero.

h) Monitoringa plans
Monitoringa plans par ietekmi uz vidi atbilsto$i Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam.
[Saite: plans tiks publicets internetd)
i) Prasibas par uzraudzibu péc produkta laiSanas tirgn attieciba uz partikas produkta izmantoSanu cilveku
uztura
Nepiemeéro.

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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