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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1388

(2021. gada 17. augusts),

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

produktus, kas satur genétiski modificéto kukurazu 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 un

genétiski modificéto kukuriizu, kura kombinéti divi vai tris vienkarsi notikumi 1507, MIR162,
MONS810 and NK603, no tam sastav vai ir no tam raZoti

(izzinots ar dokumenta numuru C(2021) 5995)

(Autentisks ir tikai teksts francu 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 ipasi tas 7. panta 3. punktu un 19. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  2015. gada 8. decembri Belgija bazetais uznémums Pioneer Overseas Corporation Amerikas Savienotajas Valstis bazéta
uznémuma Pioneer Hi-Bred International Inc. varda saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu
Niderlandes kompetentajai iestadei iesniedza pieteikumu, kura lagts atlaut laist tirgt tadus partikas produktus,
partikas sastavdalas un baribu, kas satur genétiski modificétu kukurtizu 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, no
tas sastav vai ir no tas razoti (“pieteikums”). Pieteikums aptvera ari tadu produktu lai§anu tirgd, kas satur genétiski
modificétu kukurizu 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 vai no tas sastav, attieciba uz citiem $adu produktu
lietojumiem (iznemot audzéSanu), nevis lietosanu partika un bariba.

(2)  Turklat pieteikums aptvéra tadu produktu laiSanu tirgd, kas satur 10 3o kukurizu 1507 x MIR162 x MON810 x
NK603 veidojoso vienkarso transformacijas notikumu apakskombinacijas, no tam sastav vai ir no tam razoti.

(3)  Sesam pieteikuma ietvertajam apakskombinacijam atlaujas tika pieskirtas $adi: 1507 x MON810 x NK603 un 1507
x MONS810, kas atlautas ar Komisijas IstenoSanas lémumu (ES) 2018/1110 (3); MON810 x NK603, kas atlauta ar
Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2018/2045 (); MIR162 x NK603, kas atlauta ar Komisijas Istenosanas lémumu
(ES) 2021/60 (*); 1507 x NK603, kas atlauta ar Komisijas IstenoSanas lémumu (ES) 2019/1306 (*); un 1507 x
MIR162, kas atlauta ar Komisijas IstenoSanas lémumu (ES) 2019/1305 (9.

() OVL268,18.10.2003., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2018/1110 (2018. gada 3. augusts), ar ko atlauj laist tirgii produktus, kas satur genétiski modificetu
kukurfizu 1507 x 59122 x MON 810 x NK603, no tas sastav vai ir no tas razoti, un genétiski modificétu kukurtizu, kura kombinéti
divi vai tris no vienkarsiem notikumiem 1507, 59122, MON 810 un NK603, un atce] Lemumu 2009/815/EK, Léemumu 2010/428ES
un Lémumu 2010/432/ES (OV L 203, 10.8.2018., 13. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 20182045 (2018. gada 19. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgii produktus, kas satur genétiski modificétu kukurtizu NK603 x MON 810 (MON-
BD6D3-6 x MON-BB81D-6), sastav no tas vai ir razoti no tas (OV L 327, 21.12.2018., 65. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2021/60 (2021. gada 22. janvaris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauj laist tirghi produktus, kas satur genétiski modificéto kukuriizu MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603
un tadu genétiski modificéto kukuriizu, kura kombinéti divi vai tris vienkar$i notikumi MON 87427, MON 89034, MIR162 un
NK603, no tas sastav vai ir no tas razoti, un atce| Istenosanas lémumu (ES) 2018/1111 (OV L 26, 26.1.2021., 5. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2019/1306 (2019. gada 26. jilijs), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgi produktus, kas satur genétiski modificétu kukurfizu 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x
MON-@@603-6), no tas sastav vai ir no tas razoti (OV L 204, 2.8.2019., 75. Ipp.).

() Komisijas Lémums (ES) 2019/1305 (2019. gada 26. jlijs), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirghi produktus, kas satur genétiski modificétu kukurfizu Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 un tas apak§8kombinacijas Bt11 x
MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 un MIR162 x 1507, sastav vai ir raZoti no tas (OV L 204, 2.8.2019., 69. Ipp.).
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(4)

Sis lémums attiecas uz Cetram paréjam pieteikuma noraditajam apakskombinacijam: MIR162 x MON810, 1507 x
MIR162 x MON810, 1507 x MIR162 x NK603 un MIR162 x MON810 x NK603.

Pieteikuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punktu un 17. panta 5. punktu bija ieklauta
informacija un secinajumi par riska novérté$anu, kas veikta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/18/EK () II pielikuma noteiktajiem principiem. Turklat taja bija ieklauta informacija, kas prasita saskana ar
minétas direktivas Il un IV pielikumu, un vidiskas ietekmes monitoringa plans saskana ar minétas direktivas
VII pielikumu.

2021. gada 13. janvari Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 (®) 6.
un 18. pantu sniedza atzinumu, kas bija labveligs. lestade secinaja, ka attieciba uz varbitéjo ietekmi uz cilvéka un
dzivnieku veselibu un vidi pieteikuma aprakstita genétiski modificéta kukurtiza >1507 x MIR162 x MON810 x
NK603 ir tikpat droSa un uzturvielam bagata ka tas genétiski nemodificétais komparators un testétas genétiski
nemodificétas kukuriizas references skirnes.

Jaunas bazas par iepriek§ novertéto apakskombinaciju nekaitigumu nav radusas, tapéc ieprieksgjie secindgjumi par
$§im apakskombinacijam joprojam ir speka. Kas attiecas uz paréjam apakskombinacijam, lestade secinaja, ka par tam
gaidams, ka tas bas vienlidz droSas un ar uzturvielam bagadas ka vienkarSas transformacijas notikumi 1507,
MON810, MIR162 un NK603, iepriek§ novértetas apakskombinacijas un Cetru transformacijas notikumu
kombingjuma kukurtiza 1507 x MIR162 x MON810 x NK603.

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

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

(10) Nemot véra Sos secinajumus, produktus, kas satur genétiski modificéto kukuriizu 1507 x MIR162 x MON810 x

NK603 un augstak minétas un pieteikuma noraditas cetras apakskombinacijas, no tam sastav vai ir no tam razoti,
bitu jaatlauj pieteikuma noraditajiem lietojumiem.

(11) Saskapa ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 katram genétiski modificétajam organismam, uz ko attiecas $is

lémums, bitu japieskir unikals identifikators ().

(12)  Attieciba uz produktiem, ko aptver $is lémums, nav jaizvirza ipasas markéSanas prasibas, iznemot tas, kas paredzétas

(10

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. Tomer, lai nodro$inatu, ka minétie produkti tiek lietoti tikai ta, ka
noteikts ar $o lémumu pieskirtaja atlauja, produkti, uz kuriem attiecas $is Iémums (iznemot partikas produktus),
bitu jamarké, skaidri noradot, ka attiecigie produkti nav paredzéti audzesanai.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) 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), 2021. Scientific Opinion on the
assessment of genetically modified maize 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation
(EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2015-127). EFSA Journal 2021;19(1):6348, 40 pp, https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2021.63438.

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 arT 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.).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
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(13) Atlaujas turétajam biitu jaiesniedz ikgadgji zinojumi par vidiskas ietekmes monitoringa plana izklastito pasakumu
istenoanu un rezultatiem. Minétie rezultati batu janoformeé atbilstosi prasibam, kas noteiktas Komisijas Lemuma
2009/770/EK (*).

(14) lestades atzinums nedod pamatu noteikt nedz ipaSus tirgii laiSanas, izmantosanas un apie$anas nosacijumus vai
ierobeZojumus, tai skaita péctirgus uzraudzibas prasibas, attieciba uz tadas partikas un baribas patérinu, kas satur
genétiski modificétu 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, no tas sastav vai ir no tas razota, nedz ari tos ipasos
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.

(15) Visa attieciga informacija par produktu atlauju pieskir$anu batu jaieklauj Kopienas Genétiski modificétas partikas un
baribas registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.

(16) Ieverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (*?) 9. panta 1. punktu un 15. panta 2. punkta
c) apak$punktu, par 3o lémumu ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra palidzibu jainformé puses, kuras
pievienojusas Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko
daudzveidibu.

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

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétie organismi un unikalie identifikatori
Genétiski modificetajai kukurfizai (Zea mays L.), kura specificéta $a lemuma pielikuma b) punkta, saskana ar Regulu (EK)
Nr. 65/2004 tiek pieskirti $adi unikalie identifikatori:

a) geneétiski modificétajai kukurtizai 1507 x MIR162 x MON810 x NK603: unikalais identifikators DAS-@15@7-1 x SYN-
IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-QQ 60 3-6;

b) genétiski modificétajai kukurtizai 1507 x MIR162 x MON810: unikalais identifikators DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4
x MON-0@810-6;

c) genétiski modificétajai kukurtizai 1507 x MIR162 x NK603: unikalais identifikators DAS-@315@7-1 x SYN-IR162-4 x
MON-B@603-6;

d) genétiski modificetajai kukurazai MIR162 x MON810 x NK603: unikalais identifikators SYN-IR162-4 x MON-
VD810-6 x MON-BD 60 3-6;

e) genétiski modificetajai kukurtizai MIR162 x MON810: unikalais identifikators SYN-IR162-4 x MON-@@810-6.

2. pants
Atlaujas pieskirsana

Saskana ar 3aja lémuma izklastitajiem nosacjjumiem Regulas (EK) Nr. 1829/2003 4. panta 2. punkta un 16. panta 2. punkta
piemérosanas nolika atlaujas pieskir $adiem produktiem:

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

(") Komisijas Lemums 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
vidg, kas ir produkti vai ieklauti produktos ar mérki tos laist tirga (OV L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1946/2003 (2003. gada 15. jalijs) par genétiski modificétu organismu parvietoanu
pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).
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b) bariba, kas satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukuriizu, no tas sastav vai ir no tas razota;

) produkti, kas satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukuriizu vai no tas sastav, jebkadiem citiem lietojumiem
(iznemot audzéSanu), kas nav paredzéti a) un b) punkta.
3. pants
Markéjums

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

2. Tadu produktu markéuma un pavaddokumentos, kuri satur 1. panta minéto genétiski modificéto kukurfizu vai no
tas sastav, iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzesanai”.
4. pants

Detektésanas metode

$a lémuma 1. panta minétas genétiski modificétas kukurfizas detektésanai izmanto pielikuma d) punkta izklastito metodi.

5. pants

Vidiskas ietekmes monitorings

1. Atlaujas turétajs nodrosina, 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 Isteno$anu 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 Pioneer Hi-Bred International, Inc., ko parstav uznémums Pioneer Overseas Corporation.

8. pants
Piemeérosanas termins

So lemumu pieméro 10 gadus, sakot ar ta izzinosanas dienu.
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9. pants
Adresats
Sis lemums ir adreséts uznémumam Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62" Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA

50131-1014, United States of America, ko parstav uzpémums Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, B-1000
Brussels, Belgium.

Briselé, 2021. gada 17. augusta

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzgjs un atlaujas turétajs
Nosau- Pioneer Hi-Bred International, Inc.
kums:
Adrese: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Amerikas Savienotas Valstis

Parstavis Savieniba: Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, 1000 Brussels, Belgija
b) Produktu apziméjums un specifikacija

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

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

3) produkti, kas satur e) punkta minéto genétiski modificéto kukurtizu (Zea mays L.) vai sastav no tas, jebkadiem citiem
lietojumiem, kas nav paredzéti 1) un 2) apak$punkta (iznemot audzésanu).

Genétiski modificéta kukurfiza DAS-@15@7-1 ekspresé pat génu, kas pieskir toleranci pret herbicidiem uz glufozina-
tamonija bazes, un cry1F génu, kas nodrosina aizsardzibu pret noteiktiem zvinsparnu kartas kaitékliem.

Genétiski modificéta kukuriza SYN-IR162-4 ekspresé modificétu vip3Aa20 génu, kas nodrosina aizsardzibu pret
noteiktiem zvigsparnu kartas kaitekliem. Turklat genétiskas modifikacijas procesa par selekcijas markieri tika izmantots
pmi géns, kas kodé PMI proteinu.

Genétiski modificéta kukuriza MON-@@810-6 ekspresé cryl Ab génu, kas nodrosina aizsardzibu pret noteiktiem
zvinsparnu kartas kaitékliem.

Genétiski modificéta kukuriza MON-@@6@3-6 ekspresé CP4 epsps un CP4 epsps L214P génus, kuri pieskir toleranci
pret herbicidiem uz glifozata bazes.

¢) 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 e) apakSpunkta minéto genétiski modificéto kukurfizu vai sastav no tas
(iznemot b) punkta 1) apak$punkta minétos produktus), ka ar tiem pievienotajos pavaddokumentos ieklauj frazi
“nav paredzéts audzesanai”.

d) NoteikSanas metode

1) Notikumspecifiskas kvantitativas PCR metodes ir noteikSanas metodes, kas individuali validetas genétiski
modificétas kukurfizas transformacijas notikumiem AS-@15@7-1, SYN-IR162-4, MON-@@813-6 un MON-
BD603-6, un papildus verificétas kukuriizai AS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@3813-6 x MON-OB 6D 3-6;

2) metodes validétas ES references laboratorija, kas izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un publicétas Seit:
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) references materials: ERM®-BF418 (AS-@15@7 gadjjuma), ERM®-BF413 (MON-@@810-6 gadijuma) un ERM®-
BF415 (MON-@@6@3-6 gadijuma), kas pieejams Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) timek]vietné
https://crm.jrc.ec.europa.eu/, un AOCS 1208 (SYN-IR162-4 gadijuma), kas pieejams American Oil Chemists Society
timek]vietné https://www.aocs.org/crm#maize.

e) Unikalie identifikatori

DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-OQ 60 3-6;

DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-B1J810-6;

DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@Q 60 3-6;

SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-BD 60 3-6;

SYN-IR162-4 x MON-@@810-6.


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

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgii, to izmanto$anai vai darbibam ar tiem
Nav.
h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans

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

[Saite: Kopienas Genetiski modificetds partikas un baribas registra publicetais plans]
i) Péctirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz partikas produktu izmantosanu cilvéka uztura
Nav.

Piezime. Saites uz attiecigajiem dokumentiem laika gaita var biit janomaina. Minetas 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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