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PASKAIDROJUMA RAKSTS

Pievienotais Padomes 1€émuma priekslikums attiecas uz partiku un baribu, kas satur genétiski
modificetu kukurizu MIR604xGA21 (SYN-IR604-5xMON-0O0D(A21-9), sastav vai ir razota
no tas, un par kuras laiSanu tirgii uzn€mums Syngenta Seeds S.A.S. 2007. gada 31. oktobr1
iesniedza pieteikumu Apvienotas Karalistes kompetentajai iestadei saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu.

Pievienotais priekSlikums attiecas ari uz tadu produktu laiSanu tirgli, kas satur
kukuriizu MIR604xGA21 vai sastav no tas, bet kas nav partika un bariba, un kas paredzeti
tadiem pasSiem izmantoSanas veidiem ka jebkura cita kukuriiza, iznemot audz&Sanu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu Eiropas Partikas nekaitiguma iestade
2010. gada 18. maija sniedza labvéligu atzinumu. Ta uzskatija, ka attieciba uz potencialo
ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu vai vidi kukurtiza MIR604xGA21 ir tikpat droSa ka
genétiski nemodificéta kukurtiza. Tapéc ta secinaja, ka maz ticams, ka, laizot tirgt produktus,
kas satur kukurtizu MIR604xGA21, sastav vai ir razoti no tas, ka minéts pieteikuma, saistiba
ar tas paredzeto izmantoSanu tiks negativi ietekmeéta cilvéku vai dzivnieku veseliba vai vide.

Pamatojoties uz Siem apsveérumiem, 2011. gada 9. februari Partikas aprites un dzivnieku
veselibas pastavigajai komitejai tika iesniegts Komisijas 1€muma projekts, ar ko atlauj laist
Savienibas tirgli produktus, kas satur genétiski modificétu kukurizu MIR604xGA21, kas
sastav vai ir razoti no tas, lai komiteja par to balsotu. Komiteja nesniedza atzinumu —
13 dalibvalstis (180 balsis) balsoja par, 12 dalibvalstis (109 balsis) balsoja pret un
2 dalibvalstis (56 balsis) attur€jas.

Tadgjadi atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1829/2003 35. panta 2. punktam un saskana ar 5. pantu
Padomes Lémuma 1999/468/EK, kas grozits ar Padomes Lémumu 2006/512/EK, Komisijai
jaiesniedz Padomei priekSlikums par veicamajiem pasakumiem, savukart Padomei tris
méneSu laika ar kvalificétu balstu vairakumu japiepem I€mums un par to jainformé
Parlaments.

LV



LV

2011/0267 (NLE)
Priekslikums
PADOMES LEMUMS

ar ko atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist
tirgii produktus, kas satur genétiski modificétu kukurizu MIR604xGA21 (SYN-IR604-
5xMON-00021-9), kas sastav vai ir razZoti no tas

(Autentisks ir tikai teksts francu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra 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,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
ta ka:

(D) Uznémums Syngenta Seeds S.A.S. 2007. gada 31. oktobr1 saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu Apvienotas Karalistes kompetentajai iestadei iesniedza
pieteikumu, lai laistu tirgt partiku, partikas sastavdalas un baribu, kas satur kukurtizu
MIR604xGA21, sastav vai ir razotas no tas (“pieteikums”).

2) Pieteikums attiecas ari uz tadu produktu laiSanu tirgli, kas satur kukuriizu
MIR604xGA21 vai sastav no tas, bet kas nav partika un bariba, un kas paredzeti
tadiem paSiem izmantoSanas veidiem ka jebkura cita kukurtiza, iznemot audzeSanu.
Tapéc saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5.punktu un 17. panta
5.punktu taja ir ieklauti dati un informacija, kas vajadziga atbilstoSi III un
IV pielikumam  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 atcelianu®, un informacija un secinajumi par riska
novertejumu, kas veikts saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikuma noteiktajiem
principiem. Turklat taja, ievérojot Direktivas 2001/18/EK VII pielikumu, ir ieklauts
monitoringa plans par ietekmi uz vidi.

! OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
2 OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
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3)

4)

)

(6)
(7

®)

)

(10)

Saskana Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu Eiropas Partikas nekaitiguma
iestade (“EFSA”) 2010. gada 18. maija sniedza labveligu atzinumu. Ta uzskatija, ka
attieciba uz potencialo ietekmi uz cilveku un dzivnieku veselibu vai vidi
kukuriiza MIR604xGA21 ir tikpat drosa ka genétiski nemodificéta kukurtiza. Tapec ta
secindja, ka maz ticams, ka, laizot tirgii produktus, kas satur kukurizu
MIR604xGA21, sastav vai ir razoti no tas, ka izklastits pieteikuma (“produkti”),
saistiba ar to paredzetajiem izmantoSanas veidiem tiks negativi ietekméta cilvéku vai
dzivnieku veseliba vai vide®.

Apspriedusies ar valstu kompetentajam iestadém, ka noteikts minétas regulas 6. panta
4. punkta un 18. panta 4. punkta, EFSA sava atzinuma néma veéra visus dalibvalstu
uzdotos konkr&tos jautajumus un paustas bazas.

Turklat Saja atzinuma EFSA secindja, ka pieteikuma iesniedz€ja iesniegtais vides
monitoringa plans, kura ietverts visparejs uzraudzibas plans, atbilst paredz&tajam
produktu izmantoSanas veidam.

Nemot véra Sos apsverumus, produktiem japieskir atlauja.

Saskana ar Komisijas 2004. gada 14. janvara Regulu (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka
sisttmu  genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru izveidei un
pieélgiréanai4, katram GMO pieskirams unikals identifikators.

Pamatojoties uz EFSA atzinumu, partikai, partikas sastavdalam un baribai, kas satur
kukurtizu MIR604xGA21, sastav vai ir razota no tas, nav vajadzigas TpaSas
markeSanas prasibas, iznemot tas, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta
1. punkta un 25. panta 2. punkta. Tomér, lai nodrosinatu, ka produkti tiek izmantoti
tikai atlauja noteiktajos veidos saskana ar So Ilémumu, mark€jot baribu, kas satur GMO
vai sastav no tiem, un produktus, kas nav partika un bariba un kas satur GMO vai
sastav no tiem, un kam ir pieprasita atlauja, ir skaidri janorada, ka attiecigos produktus
nedrikst izmantot audzesanai.

Eiropas Parlamenta un Padomes2003. gada 22.septembra Regulas (EK)
Nr. 1830/2003, kas attiecas uz genctiski 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”°, 4. panta
6. punkta noteiktas mark&Sanas prasibas produktiem, kas satur GMO vai sastav no
tiem. To produktu izsekojamibas prasibas, kuri satur GMO vai sastdv no tiem, ir
izklastitas mingtas regulas 4.panta 1.Iidz 5. punkta, un tas partikas un baribas
izsekojamibas prasibas, kura razota no GMO, izklastitas minétas regulas 5. panta.

Atlaujas turétajam jaiesniedz ikgad@ji zinojumi par to pasakumu TstenoSanu un
rezultatiem, kuri izklastiti ietekmes uz vidi monitoringa plana. Minétie rezultati
jaiesniedz saskana ar Komisijas 2009. gada 13. oktobra Leémumu 2009/770/EK, ar ko
atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2001/18/EK nosaka standarta
zinojuma paraugus monitoringa rezultatu pazinoSanai par to genétiski modific€tu
organismu apzinatu izplatiSanu vidg, kas ir produkti vai ieklauti produktos ar merki tos

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2010-00832.
OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.
OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.
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(In

(12)

(13)
(14)

laist tirgi®. EFSA atzinuma nav pamatojuma tam, lai izvirzitu Ipagus nosacijumus vai
ierobezojumus saistiba ar laiSanu tirgl un/vai attieciba uz partikas un baribas
izmantoSanu un darbibam ar to, ieskaitot partikas un baribas izmantoSanas uzraudzibu
pec laiSanas tirgli, ka arT ipaSus nosacijumus konkrétu ekosist€ému/vides un/vai
geografisko teritoriju aizsardzibai, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta
5. punkta e) apakSpunkta un 18. panta 5. punkta.

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

Sis lemums ar Biologiskas droibas starpniecibas centra palidzibu ir jaizzino valstim,
kuras parakstijusas Kartahenas protokolu par biologisko drosibu, kas pievienots
Konvencijai par biologisko daudzveidibu, ka noteikts 9. panta 1. punkta un 15. panta
2. punkta c)apakSpunkta Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15.jilija
Regula (?K) Nr. 1946/2003 par genétiski modificé€tu organismu parvieto$anu pari
robezam'’.

Par §aja lemuma paredzetajiem pasakumiem apspriedas ar pieteikuma iesniedzgju.

Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja nav sniegusi atzinumu tas
priekSsédetaja noteiktaja termina,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genetiski modificéts organisms un unikals identifikators

Ka noradits $a 1émuma pielikuma b) punkta, genétiski modificétai kukurtizai (Zea mays L.)
MIR604xGA21, ir pieSkirts unikalais identifikators SYN-IR60D4-5xMON-0O0@21-9, ka
paredzéts Regula (EK) Nr. 65/2004.

2. pants
Atlauja

Saskana ar $aja 1émuma paredz€tajiem nosacijumiem Regulas (EK) Nr. 1829/2003 4. panta
2. punkta un 16. panta 2. punkta vajadzibam atlaujas pieskir $adiem produktiem:

a)

b)

partikai un partikas sastavdalam, kas satur kukurtizu SYN-IR604-5xMON-O@Q@A21-
9, sastav vai ir razota no tas;

baribai, kas satur kukuriizu SYN-IR604-5xMON-Q@A21-9, sastav vai ir razota no
tas;

OV L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.
OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.
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produktiem, kas nav partika un bariba un satur kukurtizu SYN-IR6(4-5xMON-
VVD21-9 vai sastav no tas, un kas paredzeti tadai pasai izmantoSanai ka jebkura cita
kukurtiza, iznemot audz&Sanu.

3. pants
Markésana

Ievérojot 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 “kukuriiza”.

Uz §a lemuma 2. panta b) un c¢) punkta min€to produktu, kas satur kukurtizu SYN-
[R604-5xMON-0O@21-9 vai sastav no tas, markéjuma un to pavaddokumentos ir
fraze “nav paredzets audz€Sanai”.

4. pants
letekmes uz vidi monitorings

Atlaujas turétajs nodroSina, lai tiktu izveidots un istenots ietekmes uz vidi
monitoringa plans, ka noradits pielikuma h) punkta.

Atlaujas turétajs iesniedz Komisijai ikgad€jus zinojumus par monitoringa plana
izklastito  pasakumu istenoSanu un rezultatiem saskana ar Komisijas
Lémumu 2009/770/EK.

5. pants
Kopienas registrs

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

6. pants
Atlaujas turétdjs

Atlaujas turétajs ir uznémums Syngenta Seeds S.A.S., Francija, kas parstav uzpémumu
Syngenta Crop Protection AG, Sveice.

7. pants
Piemérosanas termins

So 1émumu piem&ro 10 gadus no ta izzinoSanas dienas.
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8. pants
Adresats

Sis lemums ir adreséts uznémumam Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de I'Hobit 12, 31790
Saint-Sauveur, Francija.

Brisele,

Padomes varda —
prieksséedetajs
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b)

d)

PIELIKUMS
Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turetajs
Nosaukums: Syngenta Seeds S.A.S.
Adrese: Chemin de I'Hobit 12, 31790 Saint-Sauveur, Francija

Parstav uznémumu Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH 4058
Basle, Sveice.

Produktu apziméjums un specifikacija

(1) Partika un partikas sastavdalas, kas satur kukuriizu SYN-IR604-5xMON-
DOD21-9, sastav vai ir razota no tas;

(2) Dbariba, kas satur kukurtizu SYN-IR604-5xMON-OOA21-9, sastav vai ir razota
no tas;

(3) produkti, kas nav partika un bariba un satur kukurizu SYN-IR604-5xMON-
OVD21-9 vai sastav no tas, un kas paredzeti tadai paSai izmantoSanai ka
jebkura cita kukuriiza, iznemot audzesanu.

Gengtiski  modificéta kukuriiza SYN-IR6@4-5xMON-@@Q@21-9, ka izklastits
pieteikuma, ir iegiita, krustojot kukuriizu, kas satur SYN-IR604-5 un MON-QQO?21-
9 gadijumus, un ta rada Cry3A proteinu, kas nodroSina aizsardzibu pret daziem
vabolu kartas kait€kliem, un mEPSPS proteinu, kas pieskir noturibu pret glifozata
herbicidu. Gengétiskaja modificéSana attiectba uz SYN-IR60D4-5 gadijumu ka
genétisku markieri izmantoja pmi génu, kas transformétam kukuriizas $tinam lauj
izmantot mannozi ka vienigo oglekla avotu.

Markéjums

(1) Ieveérojot Regulas (EK) Nr.1829/2003 13.panta I.punktd un 25.panta
2.punkta un Regulas (EK) Nr.1830/2003 4. panta 6.punkta noteiktas
mark€Sanas prasibas, “organisma nosaukums” ir “kukuriiza”.

(2) Uz §a lemuma 2.panta b)un c)apakSpunkta min€to produktu, kas satur
kukuriizu SYN-IR604-5xMON-QQ021-9 vai sastav no tas, mark&juma un to
pavaddokumentos ir fraze “nav paredzets audzeésanai”.

Noteik§anas metode

— Konkrétam gadijumam atbilstoSas un reala laika izmantotas kvantitativas uz
polimerazes k&des reakciju balstitas metodes genétiski modificétai kukuriizai
SYN-IR6@4-5 un kukurtizai MON-O0Q@21-9, validetas kukuriizai SYN-
[R604-5xMON-00D21-9;

— validéta séklam Kopienas references laboratorija, kas izveidota saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1829/2003, publiceta vietng http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;
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g)

h)

— atsauces materials: ERM®-BF423 (SYN-IR604-5), kas pieejams Eiropas
Komisijas Kopiga pétniecibas centra (KPC) Meérfjumu un standartmaterialu
institita (/[RMM) timekla vietn€ https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue, un
AOCS 0407-A, AOCS 0407-B (MON-Q0Q121-9), kas pieejams American Oil
Chemists Society timekla vietn@ http://www.aocs.org/tech/crm.

Unikalais identifikators
SYN-IR604-5xMON-00?21-9

Informacija, kas janodroSina saskana ar II pielikumu Kartahenas protokolam
par biologisko drosibu, kur§ papildina Konvenciju par biologisko daudzveidibu

Biologiskas drosibas starpniecibas centrs, ieraksta identifikacija: skatit [to be
completed when notified].

Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgii, izmantoSanai vai
darbibam ar tiem

Nepiemero.
Monitoringa plans

Vides ietekmes monitoringa plans, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK
VII pielikumam.

[Saite: interneta publicéts plans]

Prasibas par uzraudzibu péc produktu laiSanas tirgi attieciba uz partikas
produkta izmantoSanu uztura

Nepiemero.

Piezime. Laika gaita var biit nepieciesams mainit saites uz attiecigajiem dokumentiem. Sadas
parmainas tiks publiskotas, atjauninot datus genétiski modificetas partikas un baribas
Kopienas registra.
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