L 300/48

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 24.8.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1392
(2021. gada 17. augusts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu Bt11 (SYN-BT@11-1), no tas sastav vai ir no tis
razoti

(izzinots ar dokumenta numuru C(2021) 5999)

(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 Regulu (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris) par genétiski
modificétu partiku un baribu (!) un jo pasi tas 11. panta 3. punktu un 23. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Komisijas LéEmums 2010/419/ES () atlava tirgt laist partiku un baribu, kas satur genétiski modificétu kukurtizu
Btll, no tas sastav vai ir no tas razota. Minétas atlaujas tvéruma ir ari tadu produktu laiSana tirgd, kas satur
genétiski modificétu kukurtizu Bt11 vai no tas sastav, attieciba uz citiem $adu produktu lietojumiem (iznemot
audzéSanu), kas nav lietosana partika un bariba.

2018. gada 24. septembri Belgija bazétais uznémums Syngenta Crop Protection NV/SA Sveicé bazéta uznémuma
Syngenta Crop Protection AG varda iesniedza Komisijai pieteikumu, kura ladza saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 11. un 23. pantu $adu atlauju atjaunot.

2021. gada 13. janvari Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6.
un 18. pantu sniedza zinatnisku atzinumu, kas bija labvéligs (). lestade secinaja, ka atjaunosanas pieteikuma nav
ietverti pieradijumi par jebkadiem jauniem apdraudéjumiem, eksponétibas izmainam vai zinatnisku nenoteiktibu,
kas liktu mainit secindjumus, kuri izdariti sakotnéja genétiski modificétas kukuriizas Bt11 riska noveértéjuma (%), ko
lestade izdeva 2009. gada.

lestade sava atzinuma iztirzaja visus jautajumus un bazas, ko dalibvalstis bija paudusSas apspriesana ar valstu
kompetentajam iestadém, kura paredzéta Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta un 18. panta 4. punkta.

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

Nemot véra $os secinajumus, atlauja laist tirgi partiku un baribu, kas satur genétiski modificétu kukurtizu Bt11, no
tas sastav vai ir no tas razota, ka ari produktus, kas satur $adu kukurizu vai no tas sastav un kas ir paredzéti citiem
lietojumiem (iznemot audzéanu), nevis lietosanai partika vai bariba.

OV L 268,18.10.2003.,. 1. Ipp..

Komisijas Lémums 2010/419/ES (2010. gada 28. jilijs), ar ko atjauno turpmaku tirdzniecibas atlauju produktiem, kas satur genétiski
modificétu kukuriizu Btll (SYN-BT@11-1), sastav vai ir raZoti no tas, ar ko atlauj partikas produktus un partikas produktu
sastavdalas, kas satur genétiski modificétu lopbaribas kukuriizu Bt11 (SYN-BT@11-1) vai no tas sastav, atbilstosi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 un ar ko atce] Lémumu 2004/657/EK (OV L 197, 29.7.2010., 11. Ipp.).

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautdjumos), 2020. Scientific Opinion on the
assessment of genetically modified maize Bt11 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-
016). EFSA Journal 2021; 19(1):6347.

EFSA GMO ekspertu grupa, 2009. Scientific Opinion on application reference EFSA-GMO-RX-Bt11 for renewal of the authorisation of existing
products produced from insect-resistant genetically modified maize Bt11, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Syngenta. EFSA Journal
2009;7(2):977, 13. lpp.
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(7)  Genétiski modificétajai kukurizai Bt11 tas sakotnéjas — ar Komisijas Lemumu 2004/657[EK (°) pieskirtas — atlaujas
ietvaros saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 (%) ir pieskirts unikals identifikators. Attiecigais unikalais
identifikators baitu jaizmanto arf turpmak.

(8)  Attieciba uz produktiem, ko aptver $is lémums, nav jaizvirza ipasas markéSanas prasibas, iznemot tas, kas 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 nodrosinatu, ka produkti, kas satur genétiski modificéto
kukuriizu Bt11 vai no tas sastav, tiek lietoti tikai ta, ka noteikts ar o lémumu pieskirtaja atlauja, $adi produkti
(iznemot partikas produktus) biitu jamarke, skaidri noradot, ka tie nav paredzéti audzésanai.

(9)  Atlaujas turétdgjam biitu jaiesniedz gada zinojumi par vidiskas ietekmes uzraudzibas plana noradito pasakumu
istenoSanu un rezultatiem. Minétie rezultati biitu janoformeé atbilstosi prasibam, kas noteiktas Komisijas Lémuma
2009/770/EK ().

(10) Iestades atzinums nedod pamatu noteikt nedz Ipasus tirgh laiSanas, izmantoSanas un apie$anas nosacijumus vai
ierobeZojumus, tai skaita péctirgus uzraudzibas prasibas, attieciba uz tadas partikas un baribas patérinu, kas satur
genétiski modificétu kukurizu Bt11 un kas sastav vai ir raZota no tas, nedz ari tadus ipasus nosacijumus vai
ierobezojumus konkrétu ekosistému/vides vai geografisko apgabalu aizsardzibai, kas paredzéti Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apakSpunkta un 18. panta 5. punkta e) apakSpunkta.

(11) Visa attieciga informacija par tadu produktu atlauju pieskirSanu, uz kuriem attiecas $is 1émums, bitu jaieklauj
Kopienas Genétiski modificétas partikas un baribas registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003
28. panta 1. punkta.

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

(13) Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas priekssedétaja
noteiktaja termina. Sis istenoSanas akts tika atzits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to iesniedza parsiidzibas
komiteja turpmakai apspriesanai. Parstidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajai kukuriizai (Zea mays L.) Bt11, kas specificéta $a lémuma pielikuma b) punkta, saskana ar Regulu (EK)
Nr. 65/2004 tiek pieskirts unikals identifikators SYN-BT@11-1.

() Komisijas Lémums 2004/657[EK (2004. gada 19. maijs), ar ko atlauj laist tirgci genétiski modificétas kukuriizas linijas Bt11l
cukurkukuriizu ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 258/97 (OV L 300, 25.9.2004., 48. Ipp.).

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

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003 (2003. gada 22. septembris), 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 Lémums 2009/770/EK (2009. gada 13. oktobris), 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 Regula (EK) Nr. 1946/2003 (2003. gada 15. jilijs) par genétiski modificétu organismu parvietosanu
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 tirg laist $adus produktus:

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto kukurtizu SYN-BT@11-1, no tas sastav vai ir no
tas razoti;

b) bariba, kas satur genétiski modificéto kukurtizu SYN-BT@11-1, no tas sastav vai ir no tas raZota;

¢) produkti, kas satur genétiski modificéto kukurtizu SYN-BT@11-1 vai no tas sastav, jebkadiem citiem lietojumiem
(iznemot audzéSanu), kuri nav paredzéti a) un b) punkta.

3. pants
Markéjums

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 “kukuriiza”.

2. Uz tadu produktu etiketes, kuri satur genétiski modificétu kukurizu SYN-BT@11-1 vai no tas sastav (izpemot
2. panta a) punkta minétos produktus), ka arT tiem pievienotajos pavaddokumentos ieklauj frazi “nav paredzéts audzésanai”.
4. pants

Detektésanas metode

Genétiski modificétas kukuriizas SYN-BT@11-1 noteik$anai izmanto pielikuma d) punkta noradito metodi.

5. pants
Vidiskas ietekmes uzraudzibas plans

1. Ataujas turétdjs nodro$ina, lai atbilstosi pielikuma h) punktam tiktu izstradats un istenots vidiskas ietekmes
monitoringa plans.

2. Atlaujas turétdjs saskana ar Lémuma 2009/770/EK noradito formatu iesniedz Komisijai gada zinojumus par
monitoringa plana izklastito pasakumu IstenoSanu un rezultatiem.
6. pants
Kopienas registrs
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 Syngenta Crop Protection AG, ko Savieniba parstav Syngenta Crop Protection NV/SA.
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8. pants
PiemérosSanas termins

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

9. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Sveice, un Savieniba 3o
uznémumu parstav Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brussels, Belgija.

Brisele, 2021. gada 17. augusta

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedz&js un atlaujas turétajs
Nosaukums: ~ Syngenta Crop Protection AG
Adrese: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Sveice

Parstavis Savieniba: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brussels, Belgija

b) Produktu apziméjums un specifikacija

1) Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificétu kukurizu SYN-BT@11-1, sastav vai ir raZoti
no tas;

2) bariba, kas satur genétiski modificétu kukurizu SYN-BT@11-1, sastav vai ir raZota no tas;

3) produkti, kas satur genétiski modificétu kukurtizu SYN-BT@11-1 vai sastav no tas, jebkadiem citiem lietojumiem,
kuri nav paredzéti 1) un 2) punkta (iznemot audzésanu).

Pieteikuma aprakstita genétiski modificéta kukurfiza SYN-BT@11-1 ekspresé Cryl1 Ab proteinu, kas pieskir noturibu pret
noteiktiem zvinsparnu kartas kait€kliem, un PAT proteinu, kas nodrosina toleranci pret glufozinatamonija herbicidu.

¢) Markesana

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

2) uz tadu produktu etiketes, kuri satur genétiski modificétu kukuriizu SYN-BT@11-1 vai sastav no tas (izpemot

b) punkta 1) apak$punkta minétos produktus), ka arl tiem pievienotajos pavaddokumentos ieklauj frazi “nav
paredzéts audzesanai”.

d) NoteikSanas metode

1) Notikumspecifiska kvantitativa reallaika PCR metode, ko izmanto genétiski modificétas kukuriizas SYN-BT@11-1
noteikSanai;

2) metode validéta ES references laboratorija, kas izveidota saskapa ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un publicéta Seit:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) references materials: ERM®-BF412, kas pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) Mérjjumu un
standartmaterialu institata (IRMM) timeklvietné https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

e¢) Unikalais identifikators

SYN-BT@11-1

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 tiek publicets Genetiski
modificetas partikas un baribas registra).

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

Nav.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/

24.8.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 300/53

h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans

Vidiskas ietekmes monitoringa plans saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (!)
VII pielikumu.

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

i) Péctirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz partikas produktu izmantosanu cilvéka uztura
Nav.

Piezime. Saites uz attiecigajiem dokumentiem laika gaitd var biit janomaina. Mingtds izmainas tiks publiskotas, atjauninot datus
Kopienas Genetiski modificetas partikas un baribas registra.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu
izplatiSanu vide un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel3anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).
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