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II

(Nelegislativi akti)

LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/683
(2015. gada 24. aprilis),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu MON 87460 (MON 8746@-4), sastav vai ir
raZoti no tas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2749)

(Autentisks ir tikai teksts fran¢u 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)  Uznémums Monsanto Europe S.A. 2009. gada 29. maija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu
Niderlandes kompetentajai iestadei iesniedza pieteikumu par tadas partikas, partikas sastavdalu un baribas laiSanu
tirgdi, kas satur kukurtizu MON 87460, sastav vai ir raZota no tas (“pieteikums”).

(2)  Pieteikums arT attiecas uz kukuriizas MON 87460 lai§anu tirgii produktos, kuri sastav no tas vai satur to un ir
paredzéti tiem pasiem izmantoSanas veidiem ka jebkura cita kukurtiza, iznemot lietosanu partika un bariba, bet
pieteikums neattiecas uz izmanto$anu 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 atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (3) IIl un IV pielikumam,
un informacija un secinadjumi par riska novértg§jumu, kas veikts saskapa ar Direktivas 2001/18/EK II pielikuma
noteiktajiem principiem. Saskana ar Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu taja ieklauts ari monitoringa plans par
ietekmi uz vidi.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2012. gada 15. novembri sniedza labveligu atzinumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secindja, ka attieciba uz iesp&amo ietekmi uz cilvéku un
dzivnieku veselibu un vidi kukuriza MON 87460, ka izklastits pieteikuma, lietojot to paredzétaja veida, ir tikpat
drosa ka tradicionalas un genétiski nemodificétas Skirnes. EFSA veica Ipasu riska novértgjumu par antibiotiku
rezistences markiergéna nptll klatbaitni kukuriza MON 87460. Saskana ar detalizétu tadu risku analizi, kas saistiti
ar teorétiski iesp&jamu horizontalo génu parnesi, kukuriza MON 87460, izmantojot to paredzétajos veidos,

(") 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.).
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neapdraud cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi. Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka paredzéts
minétas regulas 6. panta 4. punkta un 18. panta 4. punkta, EFSA sava atzinuma péma véra visus dalibvalstu
uzdotos konkrétos jautagjumus un paustas bazas.

(5)  EFSA sava atzinuma arl secindja, ka pieteikuma iesniedz&ja iesniegtais vides monitoringa plans, kura ietverts
visparéjs uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu izmantosanas veidiem.

(6)  Nemot véra minétos apsvérumus, atlauja biitu japieskir produktiem, kas satur pieteikuma aprakstito kukurfizu
MON 87460, sastav vai ir razoti no tas (“produkti”).

(7)  Katram genétiski modificétam organismam (turpmak “GMO”) btu japieskir unikalais identifikators, ka paredzéts
Komisijas Regula (EK) Nr. 65/2004 (!).

(8)  Pamatojoties uz EFSA atzinumu, partikai, partikas sastavdalam un baribai, kas satur kukurizu MON 87460,
sastav vai ir raZota no tas, nav vajadzigas IpaSas markéSanas prasibas, iznemot tas, kas noteiktas Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 13. panta 1. punktd un 25. panta 2. punkta. Tomeér, lai nodrosinatu, ka produktus izmanto
atbilstigi ierobezojumiem, kas noteikti $aja lemuma paredzétaja atlauja, markéjot produktus, kas satur GMO vai
sastav no tiem un kam ir pieprasita atlauja, ir skaidri janorada, ka attiecigos produktus nedrikst izmantot
audzéSanai, tacu §1 prasiba neattiecas uz partikas produktiem.

(9)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003 (3, konkrétak, tas 4. panta 6. punkta, ir noteiktas
markéSanas prasibas produktiem, kas satur GMO vai sastav no tiem. Izsekojamibas prasibas produktiem, kas
satur GMO vai sastav no tiem, ir izklastitas minétas regulas 4. panta 1. lidz 5. punkta, un izsekojamibas prasibas
partikai un baribai, kas razota no GMO, — minétas regulas 5. panta.

(10)  Atlaujas turétajam bitu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par tadu pasakumu istenosanu un rezultatiem, kuri izklastiti
monitoringa plana par ietekmi uz vidi. 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 izmanto$anu un darbibam ar to, ieskaitot partikas
un baribas izmanto$anas uzraudzibu péc laiSanas tirghi, ka ari 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.

(11) Visa attieciga informacija par atlauju pieskirSanu produktiem bitu jaievada genétiski modificétas partikas un
baribas ES registra, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 1829/2003.

(12)  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.

(13)  Saja lémuma paredzétie pasakumi tika apspriesti ar pieteikuma iesniedzéju.

(14) Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas priekssédétaja noteiktaja
termina. IstenoSanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu, un priekssédétajs iesniedza akta projektu turpmakai
apsprie$anai parsiidzibas komiteja. Parsiidzibas komiteja nesniedza atzinumu,

(") 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 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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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificetais organisms un unikalais identifikators
Genétiski modificétajai kukurtizai (Zea mays L) MON 87460, ka noradits $a lémuma pielikuma b) punkta, pieskir
unikalo identifikatoru MON 8746@-4, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 65/2004.
2. pants
Atlauju pieskirsana

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

a) partikai un partikas sastavdalam, kas satur kukuriizu MON 87460-4, sastav vai ir raZotas no tas;
b) baribai, kas satur kukurfizu MON 8746@-4, sastav vai ir raZota no tas;

¢) kukurfizai MON 87460-4 produktos, kas satur minéto kukurfizu vai sastav no tas un ir paredzéti izmantoSanas
veidiem, kuri nav minéti a) un b) punkta, iznemot audzéSanu.

3. pants
Markeésana

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 markesanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “kukurtiza”.

2. Uz etiketes un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur kukurizu MON 8746@-4 vai sastav no
tas, iznemot produktus, kas minéti 2. panta a) punkta, norada frazi “nav paredzéts audzéSanai”.
4. pants
Monitorings par ietekmi uz vidi

1. Atlaujas turétdjs nodrosina, lai atbilstigi pielikuma h) punktam tiktu izstradats 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 istenoSanu un rezultatiem.

5. pants

ES registrs

$a lemuma pielikuma minéto informaciju saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. pantu ieklauj genétiski modificétas
partikas un baribas ES registra.

6. pants

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir Belgijas uzpémums Monsanto Europe S.A., kas parstav Amerikas Savienoto Valstu uznémumu
Monsanto Company.
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7. pants
Piemeéro$anas termins

So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzino3anas dienas.

8. pants
Adresits

Sis lémums adreséts uznémumam Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270272, 1150 Brussels, Belgium.

Briselé, 2015. gada 24. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzejs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Monsanto Europe S.A.
Adrese: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgium,

kas parstav uznémumu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, United States of
America.

b) Produktu apziméjums un specifikacija

1. Partika un partikas sastavdalas, kas satur kukurtizu MON 87460-4, sastav vai ir raZotas no tas.
2. Bariba, kas satur kukuriizu MON 8746@-4, sastav vai ir raZota no tas.

3. Kukuriiza MON 8746@-4 produktos, kas satur minéto kukurfizu vai sastav no tas un ir paredzéti izmanto3anas
veidiem, kas nav minéti 1. un 2. apak$punkta, iznpemot audzésanu.

Genétiski modificéta kukuriza MON 87460-4, ka aprakstits pieteikuma, satur aukstuma Soka proteinu B (CspB),
kura meérkis ir samazinat sausuma stresa raditos razas zudumus. Genétiskas modifikacijas procesa ka selektivo
markieri izmantoja génu nptll, kas pieskir rezistenci pret kanamicinu un neomicinu.

¢) 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 markéanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “kukuriza”.

2. Uz etiketes un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur kukurtizu MON 8746@-4 vai sastav no
tas, iznemot produktus, kas minéti 2. panta a) punkta, norada frazi “nav paredzéts audzesanai”.

d) Noteiksanas metode

— Konkrétam gadijjumam raksturiga reallaika polimerazes kédes reakcijas metode, ko izmanto kukurizas
MON 87469-4 kvantitativai noteikSanai.

— Validéta no séklam iegfitai genomiskai DNS ES references laboratorija, kas izveidota atbilstigi Regulai (EK)
Nr. 1829/2003, publiceta timekla vietne http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

— Atsauces materiali: AOCS 0709-A un AOCS 0406-A, kas pieejami American Oil Chemists Society timekla vietné
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

¢) Unikalais identifikators
MON 87460-4

f) Informacija, kura janodroSina saskana ar II pielikumu Kartahenas Protokolam par biologisko drosibu, kas
pievienots Konvencijai par biologisko daudzveidibu
Biologiskas drosibas starpniecibas centrs [péc pazinoSanas jaievada genétiski modificétas partikas un baribas ES
registra].

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgi, izmanto$anai vai darbibam ar tiem

Nepiemeéro.

h) Monitoringa plans

Monitoringa plans par ietekmi uz vidi saskana ar Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu [péc pazinoSanas jaievada
genétiski modificétas partikas un baribas ES registra.

i) Uzraudzibas prasibas péc produkta laiSanas tirgn attieciba uz partikas produkta izmantoSanu cilveku uztura

Nepiemero.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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