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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/1305
(2019. gada 26. jilijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi

produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu Btll x MIR162 x 1507 x GA21 un tas

apakskombinacijas Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 un MIR162 x 1507, sastav vai
ir raZoti no tas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 5502)

(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:

(I)  2010. gada 10. augusta uznémums Syngenta Crop Protection AG ar ta saistita uznémuma Syngenta Crop Protection
NV/SA starpniecibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu Vacijas kompetentajai iestadei
iesniedza pieteikumu, kura ladza atlauju laist tirg partiku, partikas sastavdalas un baribu, kas satur genétiski
modificétu kukurGizu Bt11l x MIR162 x 1507 x GA21, sastav no tas vai ir raZotas no tas (“pieteikums”).
Pieteikums aptvéra arl tadu produktu laiSanu tirgd, kas satur genétiski modificétu kukurtizu Bt11 x MIR162 x
1507 x GA21 vai sastav no tas, attieciba uz citiem $adu produktu 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 secinajumi par riska novértésanu, kas veikta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/18[EK () I pielikuma noteiktajiem principiem, un informacija, kas prasita minétas direktivas III un
IV pielikuma. Atbilstosi Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam pieteikuma ir ieklauts arl vidiskas ietekmes
monitoringa plans.

(3)  2013. gada 30. julija uznémums Syngenta paplasinaja pieméroSanas jomu, ieklaujot taja visas desmit vienkar$o
transformacijas notikumu apakskombinacijas, kas veido kukuraizu Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21.

(4)  2016. gada 31. marta Syngenta atjauninaja pieteikuma darbibas jomu, izslédzot citu pieteikumu tvéruma jau
ieklautas apakskombinacijas, proti, Bt11 x MIR162 x GA21, Bt11 x MIR162, Bt11 x GA21 un MIR162 x GA21,
kas atlautas ar Komisijas Istenodanas lémumu (ES) 2016/1685 (}), un Btll x 1507 x GA21, Btl1 x 1507 un
1507 x GA21, kas atlautas ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2017/1209 (%). Tadgjadi pieteikuma tvéruma
ieklautas apakskombinacijas Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 un MIR162 x 1507.

(5)  2018. gada 11. julija Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) sniedza labvéligu atzinumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 (°) 6. un 18. pantu. lestade secinaja, ka pieteikuma aprakstita genétiski modificéta

(") OVL268,18.10.2003.,1.1pp.

(*) 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.).

(*) Komisijas 2016. gada 16. septembra IstenoSanas lémums (ES) 2016/1685, ar ko atlauj laist tirgii produktus, kas satur genétiski

modificéto kukuriizu Bt1l x MIR162 x MIR604 x GA21 un genétiski modificétas kukuriizas, kuras kombinéti divi vai tris no

notikumiem Bt11, MIR162, MIR604 un GA21, no tam sastav vai no tam raZoti, un atce] Lémumus 2010/426/ES, 2011/892/ES,

2011/893/ES un 2011/894/ES (OV L 254, 20.9.2016., 22. Ipp)).

Komisijas 2017. gada 4. julija Isteno$anas lemums (ES) 2017/1209, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)

Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu atlauj laist tirgi produktus, kas satur genétiski modificéto kukuriizu Bt11 x

59122 x MIR604 x 1507 x GA21 un genétiski modificéto kukurfizu, kura kombinéti divi, tris vai Cetri no gadijumiem Bt11, 59122,

MIR604, 1507 un GA21, no tas sastav vai no tas razoti (OVL 173, 6.7.2017., 28. lpp.).

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautdjumos), 2018. Scientific Opinion on the assessment

of genetically modified maize Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 and three subcombinations independently of their origin, for food and feed uses under

Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2010-86). EFSA Journal 2018; 16(7):5309.
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kukuriza Bt1l x MIR162 x 1507 x GA21, lictojot to, ka paredzéts pieteikuma, ir tikpat nekaitiga un
uzturvielam bagata ka attiecigais genétiski nemodificétais komparators. Kas attiecas uz trim pieteikuma tvéruma
ieklautajam apakskombinacijam, lestade secindja, ka tas, paredzams, bis tikpat nekaitigas ka vienkarsie transfor-
macijas notikumi Bt11, MIR162, 1507 un GA21, ieprieks novertétas apakskombinacijas un kukurfiza Bt11 x
MIR162 x 1507 x GA21 ar Cetriem transformacijas notikumiem.

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

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

(8)  Nemot véra minétos secindjumus, produktus, kas satur genétiski modificétu kukurfizu Bt11 x MIR162 x 1507 x
GA21, ka ari tris tas apakS8kombinacijas — Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 un MIR162 x 1507
—, 1O tas sastav vai no tas ir razoti, biitu jaatlauj laist tirgd, lai izmantotu pieteikuma minétajiem lietojumiem.

(9)  Katram genétiski modificétajam organismam, uz ko attiecas $is lémums, batu japieskir unikals identifikators
saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 (°).

(10)  Pamatojoties uz lestades atzinumu, $a lémuma darbibas joma ietvertajiem produktiem nav nepiecie$ams noteikt
ipasas 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 lemumu pieskirtaja
atlauja, tie (izpemot partikas produktus) bitu jamarké, skaidri noradot, ka attiecigie produkti nav paredzéti
audzéSanai.

(11) Lai atskaititos par vidiskas ietekmes monitoringa plana izklastito pasakumu Istenosanu un rezultatiem, atlaujas
turétajam batu jasniedz ikgadgji zinojumi, kuri jasagatavo saskana ar standarta zinojuma parauga prasibam, kas
noteiktas Komisijas Lémuma 2009/770/EK (%).

(12) Iestades atzinuma secinats, ka nav pamata noteikt Ipasus nosacfjumus vai ierobeZojumus attieciba uz laiSanu
tirgd, lietoSanu un rikofanos ar minétajiem produktiem, ieskaitot partikas un baribas lieto§anas uzraudzibas
prasibas p&c laiSanas tirgdi, 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.

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

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

(15)  Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas prieks-
sédétaja noteiktaja termina. Sis istenoSanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to iesniedza
turpmakai apsprieanai parsiidzibas komiteja. Parstidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

(°) 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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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétie organismi un unikalie identifikatori

Genetiski modificétajai kukuriizai, kura specificéta §a lémuma pielikuma b) punkta, saskana ar Regulu (EK) Nr. 65/2004
tiek pieskirti $adi unikalie identifikatori:

a) genetiski modificetajai kukurtizai (Zea mays L) Btll x MIR162 x 1507 x GA21 — unikalais identifikators SYN-
BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x MON-@©0D21-9;

b) genétiski modificétajai kukuriizai (Zea mays L.) Bt11 x MIR162 x 1507 — unikalais identifikators SYN-BT@11-1 x
SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1;

c) genetiski modificétajai kukuriizai (Zea mays L) MIR162 x 1507 x GA21 — unikalais identifikators SYN-IR162-4 x
DAS-@1507-1 x MON-Q@@121-9;

d) genetiski modificétajai kukuriizai (Zea mays L) MIR162 x 1507 — unikalais identifikators SYN-IR162-4 x DAS-
D1507-1.

2. pants
Atlaujas pieskirsana

Saskana ar $aja lemuma paredzétajiem nosacijumiem Regulas (EK) Nr. 1829/2003 4. panta 2. punkta un 16. panta 2.
punkta pieméroSanas noliika atlaujas pieskir $adiem produktiem:

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukurizu, sastav no tas vai
ir raZoti no tas;

b) bariba, kas satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukurtizu, sastav no tas vai ir razota no tas;

¢) produkti, kas satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukurizu vai sastav no tas, jebkadiem citiem lietojumiem,
kas nav paredzéti a) un b) punkta, iznemot audzésanu.

3. pants
Markeésana

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

2. Uz tadu produktu etiketes, kuri satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukurtizu vai sastav no tas, izpemot
2. panta a) punkta minétos produktus, ka ari tiem pievienotajos pavaddokumentos norada frazi “nav paredzéti
audzéSanai”.

4. pants

NoteikSanas metode

$a [émuma 1. panta minétas genétiski modificétas kukuriizas 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 turétdjs saskana ar Lemumu 2009/770/EK Komisijai iesniedz ikgad&jus zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu istenoSanu un rezultatiem.
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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 turétdjs ir uznémums Syngenta Crop Protection AG (Sveice), ko parstav uznémums Syngenta Crop Protection NV/SA
(Belgija)

8. pants
Piemeérosanas termins

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

9. pants
Adresits

Sis lémums ir adreséts uznémumam Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brussels, Belgija.

Brisele, 2019. gada 26. jalija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Syngenta Crop Protection AG
Adrese: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Sveice

To parstav uznémums Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussels, Belgija

b) Produktu apziméjums un specifikicija

1) Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur €) punkta minéto genétiski modificéto kukuriizu (Zea mays L.),
sastav no tas vai ir razoti no tas;

2) bariba, kas satur e) punkta minéto genétiski modificéto kukuriizu (Zea mays L.), sastav no tas vai ir raZota no tas;

3) produkti, kas satur e) punktd minéto genétiski modificeéto kukurizu vai sastav no tas, jebkadiem citiem
lietojumiem, kas nav paredzéti 1) un 2) apakspunkta, iznemot audzésanu.

Genétiski modificéta kukurfiza SYN-BT@11-1 ekspresé CrylAb proteinu, kas nodrosina aizsardzibu pret konkrétiem
taurinu kartas kaitékliem, un PAT proteinu, kas pieskir noturibu pret amonija glufosinata herbicidiem.

Genétiski modificéta kukurfiza SYN-IR162-4 ekspresé Vip3Aa20 proteinu, kas nodroina aizsardzibu pret konkrétiem
taurinu kartas kaitékliem, un PMI proteinu, kas tika izmantots par selektivo markieri.

Genétiski modificéta kukuriiza DAS-@15@7-1 ekspresé CrylF proteinu, kas nodrosina aizsardzibu pret konkrétiem
taurinu kartas kaitekliem, un PAT proteinu, kas pieskir noturibu pret amonija glufosinata herbicidiem.

Genétiski modificéta kukuriza MON-@@@21-9 ekspres€ mEPSPS proteinu, kas pieskir noturibu pret glifosata
herbicidiem.

¢) Markésana

1) Ciktal tas 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 “kukurfiza”;

2) uz tadu produktu etiketes, kuri satur e) punktd specificéto kukuriizu vai sastav no tas, izpemot $a pielikuma
b) punkta 1) apak$punkta minétos produktus, ka ari tiem pievienotajos pavaddokumentos norada frazi “nav
paredzéti audzesanai”.

d) NoteikSanas metodes

1) Konkrétam transformacijas gadijumam atbilstodas polimerazes kédes reakcijas (PKR) metodes, ko izmanto
kukurfizas Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 kvantitativai noteikSanai; validétas genétiski modificétas kukuriizas
transformacijas gadijumiem SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, DAS-@15@7-1 un MON-@@@321-9;

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

3) references materials: ERM®-BF412 (kukurtizai SYN-BT@11-1) un ERM®-BF418 (kukurtizai DAS-@315@7-1), kas
pieejami  Eiropas Komisijas Kopigaja pétniecibas centra (JRC):  https://ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/, un AOCS 1208-A un AOCS 0407-A (kukuriizai SYN-IR162-4), AOCS 0407-A un AOCS

0407-B  (kukurizai MON-@@@21-9), kas pieejami American Oil Chemists Society: https://www.aocs.
org/crm#maize.

e¢) Unikalie identifikatori

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@J21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9;

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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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).

2) Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz produktu laiSanu tirgi, 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 modificetas partikas un baribas registra publicetais plans]

i) Prasibas attieciba uz lietoSanai partika paredzétu partikas produktu uzraudzibu péc laiSanas tirgi
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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