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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/1212
(2017. gada 4. jilijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificeétu partiku un baribu atlauj laist tirgia produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu
DAS-40278-9, no tas sastav vai no tas ir razoti

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 4503)

(Autentisks ir tikai teksts anglu 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)  Uzpémums Dow AgroSciences Europe 2010. gada 11. novembri saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un
17. pantu iesniedza Niderlandes valsts kompetentai iestadei pieteikumu atlaujai laist tirgl partiku, partikas
sastavdalas un baribu, kas satur kukuriizu DAS-40278-9, sastav vai ir raZota no tas (“pieteikums”). Pieteikums
attiecas arl uz genétiski modificetas kukurtizas DAS-40278-9 laiSanu tirgii produktos, kuri no tas sastav vai to
satur un ir paredzéti citiem lietoSanas veidiem, bet ne partikai un baribai, tapat ka jebkura cita kukuriiza, iznemot
audzéSanu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punktu un 17. panta 5. punktu pieteikuma bija ieklauti dati
un secindjumi par riska novértéjumu, kas tika veikts saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/18/EK (3 1I pielikuma noteiktajiem principiem, ka ari dati un informacija, kas prasita minétas direktivas IIl un
IV pielikuma. Taja ieklauts ari ietekmes uz vidi monitoringa plans, kas noteikts Direktivas 2001/18/EK
VII pielikuma.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2016. gada
5. decembr sniedza labveligu atzinumu (*). EFSA secinaja, ka pieteikuma aprakstita genetiski modificéta kukurtiza
DAS-40278-9 ir tikpat nekaitiga un uzturvielam bagata ka tas konvencionalais analogs un komercialas genétiski
nemodificétas kukuriizas skirnes attieciba uz potencialo ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi.

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

(5)  EFSA ari secindja, ka pieteikuma iesniedzéja iesniegtais ietekmes uz vidi monitoringa plans, kura ietverts visparéjs
uzraudzibas plans, atbilst paredzeétajiem produktu izmanto$anas mérkiem.

(6)  Nemot vera Sos apsvérumus, bitu japieskir atlauja produktiem, kas satur genétiski modificétu kukuriizu
DAS-40278-9, sastav vai ir razoti no tas.

(7)  Genétiski modificétajam organismam (turpmak “GMO”) bitu japieskir unikals identifikators saskana ar Komisijas
Regulu (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 ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautajumos), 2016. gads. Zinatnisks atzinums par
pieteikumu, ko sagatavojis DOW AgroSciences LLC (EFSA-GMO-NL-2010-89), par herbicidizturigas genétiski modificétas kukurtizas
DAS-40278-9 laiSanu tirgdi, kas paredzéta izmantoSanai partika un bariba, importam un parstradei saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1829/2003. EFSA Journal 14. s§j., Nr. 12:4633, 2016.g., 25 Ipp., doi: 10.2903j.efsa.2016.4633.

(*) 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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(8)  Pamatojoties uz EFSA atzinumu, produktiem, uz kuriem attiecas $is lémums, nav jaizvirza ipasas markesanas
prasibas, iznemot tas, kas paredzétas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punktd un 25. panta 2. punkta un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (') 4. panta 6. punkta. Tomér, lai nodro$inatu, ka
minétos produktus izmanto tikai ta, ka noteikts ar o léemumu pieskirtaja atlauja, produkti, kuri satur kukuriizu
DAS-40278-9 vai sastav no tas, baitu jamarké, skaidri noradot, ka attiecigie produkti nav paredzéti audzésanai,
minéto nosacijumu neattiecinot uz partikas produktiem.

(9)  Atlaujas turétajam bitu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par to pasakumu Istenosanu un rezultatiem, kuri izklastiti
ietekmes uz vidi monitoringa plana. Minétie rezultati batu jaiesniedz saskana ar standarta zinojuma parauga
prasibam, kas noteiktas Komisijas Lemuma 2009/770/EK (3.

(10) EFSA atzinuma nav pamatojuma tam, lai izvirzitu ipaSus nosacfjumus konkrétu ekosistémujvides un/vai
geografisko apgabalu aizsardzibai, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apakspunkta un
18. panta 5. punkta.

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

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

13) Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas prieks-
W, GzivilieRU, pariias aprtes utl | ; pastaviga Romte? guS| aziumu s pr
sédétaja noteiktaja termina. Sis istenoSanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to iesniedza
parsidzibas komitejai turpmakai apspriesanai. Parsiidzibas komiteja nav sniegusi atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificetajai kukurizai (Zea mays L.) DAS-40278-9, ka noradits $a lémuma pielikuma b) punkta, tiek pieskirts
unikalais identifikators DAS-4278-9, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 65/2004.

2. pants
Atlauju pieskirsana

Saskana ar $aja léemuma paredzétajiem nosacfjumiem 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 produktu sastavdalas, kas satur 1. panta minéto GMO, no ta sastav vai no ta ir razoti;
b) bariba, kas satur 1. panta minéto GMO, no ta sastav vai no ta ir razota;

¢) lémuma 1. panta minétais GMO produktos, kas to satur vai no ta sastav, jebkadiem mérkiem, 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 “kukurtiza”.

2. Markéjuma un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur 1. panta minéto GMO vai no ta sastav,
iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzéSanai”.

4. pants
Ietekmes uz vidi monitorings

1. Atlaujas turétajs nodrosina, ka tiek ieviests un istenots pielikuma g) punkta noraditais ietekmes uz vidi monitoringa
plans.

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

5. pants
Kopienas registrs

Sa lemuma pielikuma izklastito informaciju saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. pantu ieklauj Kopienas genétiski
modificétas partikas un baribas registra.

6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir uznémums Dow AgroSciences Europe.

/. pants
Termins

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

8. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, United Kingdom.

Brisele, 2017. gada 4. julija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Atlaujas turétajs
Nosaukums: Dow AgroSciences Europe
Adrese: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom

b) Produktu apzimé&jums un specifikacija

1. Partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kas satur kukurtizu DAS-40278-9, no tas sastav vai no tas ir
razoti.

2. Bariba, kas satur kukuriizu DAS-40278-9, no tas sastav vai no tas ir razota.

3. Kukurfiza DAS-40278-9 produktos, kas to satur vai no tas sastav, jebkadiem mérkiem, kas nav minéti 1. un
2. apak$punkta, iznemot audzésanu.

Kukurtiza DAS4@3278-9 eksprese AAD-1 proteinu, kas pieskir noturibu pret 2,4-dihlorfenoksietikskabes (2,4-D) un,
ariloksifenoksipropionata (AOPP) 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 “kukuriiza”.

2. Markéjuma un pavaddokumentos, kas pievienoti produktiem, kuri satur kukurtizu DAS-40278-9 vai no tas sastav,
iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzéSanai”.

d) Noteiksanas metode

1. Konkrétam gadijumam atbilsto§a un reala laika izmantota kvantitativa uz polimerazes kédes reakciju balstita
metode attieciba uz kukurizu DAS-40278-9; noteikSanas metodes ir validétas atseviskiem transformacijas
gadjjumiem, izmantojot no kukurtizas DAS-4@278-9 seklam iegtita genoma DNS.

2. Metode ir valideta atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1829/2003 izveidota ES references laboratorija un publicéta vietné
http://gmo-crl.jre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Atsauces materials: ERM®-BF433 gadijuma pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) timekla
vietné: https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

¢) Unikalais identifikators

DAS-40278-9

Informacija, kura janodroSina saskana ar II pielikumu Kartahenas Protokolam par biologisko drosibu, kas
] J ] p p g
pievienots Konvencijai par biologisko daudzveidibu

[Biologiskas drosibas starpniecibas centrs, identifikacijas numurs: péc pazinoSanas publicets Kopienas genetiski modificetas
partikas un baribas registra)

g) letekmes uz vidi monitoringa plans
Ietekmes uz vidi monitoringa plans atbilstosi Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam.
[Saite: plans publicets Kopienas genetiski modificetas partikas un baribas registra)

h) LietoSanai partika paredzétu partikas produktu uzraudzibas prasibas péc to laiSanas tirgi
Prasibu nav.

Piezime. Laika gaita var biit nepieciesams mainit saites uz attiecigajiem dokumentiem. Sis izmainas tiks publiskotas,
atjauninot datus Kopienas genétiski modificétas partikas un baribas registra.


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