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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/798
ze dne 19. kvétna 2022

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 87769 x MON
89788, sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod &islem C(2022) 3182)

(Pouze nizozemské znéni je zavazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 27. ¢ervence 2010 podala spolecnost Monsanto Europe S.A./N.V. se sidlem v Belgii jménem spolecnosti
Monsanto Company se sidlem ve Spojenych statech piislusnému vnitrostitnimu orgdnu Nizozemska Zddost
o uvadéni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 87769 x MON
89788, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (déle jen ,Zddost”) v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003. Zadost se rovnéz vztahovala na uvadéni produkt, které obsahuji geneticky modifikovanou séju
MON 87769 x MON 89788 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti neZ v potravinich a krmivech, s vyjimkou
péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zadost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v p¥iloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3). Rovnéz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 8. fijna 2015 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) v souladu s €ldnky 6 a 18 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 stanovisko (*). Ufad nebyl schopen dospét k zévéru o bezpecnosti geneticky modifikované soji
MON 87769 x MON 89788 z divodu nedostatku tdaji o dietdrni expozici rafinovanému bélenému
deodorizovanému oleji vyrobenému z geneticky modifikované s6ji MON 87769 x MON 89788, v disledku ¢ehoz
je nutriéni hodnoceni netiplné. Utad dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovand sja MON 87769 x MON 89788
v souvislosti s Zidosti pravdépodobné nemd nepiiznivé Gicinky na Zivotni prosttedi.

(4) Ve svém stanovisku ze dne 8. ¥jna 2015 zohlednil Grad veskeré otdzky a pripominky, které ¢lenské staty vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produktd.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismd do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(®) EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2015. Scientific Opinion on an application (EFSA-GMO-NL-
2010-85) for the placing on the market of MON 87769 x MON 89788 soybean, genetically modified to contain stearidonic acid and
be tolerant to glyphosate for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA
Journal 2015;13(10):4256; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4256.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4256
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(6) Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. Komisi, Ze ke dni
23. srpna 2018 zménila svou pravni formu a zménila sviij ndzev na Bayer Agriculture BVBA.

(7)  Dne 8. kvétna 2019 piedlozil Zadatel revidované posouzeni dietdrni expozice geneticky modifikované sé6ji MON
87769 x MON 89788.

(8)  Dopisem ze dne 28. ¢ervence 2020 informovala spolecnost Bayer Agriculture BVBA Komisi, Ze ke dni 1. srpna 2020
zménila sviij ndzev na Bayer Agriculture BV.

(9)  Dopisem ze dne 28. Cervence 2020 informovala spole¢nost Bayer Agriculture BVBA zastupujici spolecnost
Monsanto Company Komisi, Ze spole¢nost Monsanto Company zménila ke dni 1. srpna 2020 svou pravni formu
a zménila sviij ndzev na Bayer CropScience LP.

(10) Dne 12. kvétna 2021 zvefejnil tfad prohlédseni, které dopliiuje jeho védecké stanovisko (*) a zohledtiuje revidované
posouzeni dietdrni expozice poskytnuté Zadatelem pro ucely nutricniho hodnoceni rafinovaného béleného
deodorizovaného oleje z geneticky modifikované s6ji MON 87769 x MON 89788 u lidi. Utad dospél k zdvéru, Ze
spotieba geneticky modifikované séji MON 87769 x MON 89788 a produkti z ni ziskanych, zejména
rafinovaného béleného deodorizovaného oleje, nepfedstavuje u lid{ nutri¢ni riziko.

(11) Kromé toho tfad doporucil, aby byl proveden pldn monitorovini po uvedeni na trh, ktery se zaméf{ na
shromazdovdni Gdaji o dovozu geneticky modifikované s6ji MON 87769 x MON 89788 a/nebo jejich produktd,
zejména rafinovaného béleného deodorizovaného oleje, do Evropy.

(12) S ohledem na tyto zavéry by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju
MON 87769 x MON 89788, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouzit{ uvedend v zadosti.

(13) Geneticky modifikované sé6ji MON 87769 x MON 89788 by mél byt piifazen jednoznacny identifika¢ni kod
v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (°).

(14) Produkty, které obsahuji séju MON 87769 x MON 897838, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, by mély byt
oznaceny v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (9.

(15) Prohlaseni afadu dopliujici jeho védecké stanovisko potvrdilo, Ze nutri¢ni sloZeni geneticky modifikované s6ji MON
87769 x MON 89788 se lisi od odpovidajictho konven¢niho produktu vzhledem k odlisnému profilu mastnych
kyselin. V souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je proto nezbytné
zvlastni oznacovdni.

(16) Aby se zajistilo, Ze se produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON 87769 x MON 89788 nebo z ni
sestavaji, budou nadéle pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych
produktd, s vyjimkou potravin a slozek potravin, jasné uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(*) EFSA GMO Panel, 2021. Scientific Opinion on the statement complementing the EFSA Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-
NL-2010-85) for authorisation of food and feed containing, consisting of or produced from genetically modified soybean MON 87769
x MON 89788. EFSA Journal 2021;19(5):6589; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6589.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovéni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6589
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(17) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(18) Drzitel povoleni by mél také kazdoro¢né piedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani po uvedeni na trh.

(19) Vsechny piislusné informace o povoleni produktd, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(20)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a cl. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

(21)  Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhité stanovené jeho ptedsedou. Tento
provadéci akt je povaZzovdn za nezbytny a pfedseda vyboru jej predlozil k dalsimu projedndni odvolacimu vyboru.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L) Merr.) MON 87769 x MON 89788, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto
rozhodnuti, je v souladu s naffzenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznaény identifika¢ni kéd MON-87769-7 x MON-
89788-1.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-87769-7 x MON-89788-1, sestdvaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-87769-7 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-87769-7 x MON-89788-1 nebo z ni sestavaji, pro
jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,sdja“.

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely pfedkldddni vysledkd
monitorovani zdimérného uvolovani geneticky modifikovanych organismti nebo produktt, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky
modifikovanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).



L 141126 Utedni véstnik Evropské unie 20.5.2022

2. Pro tGlely pozadavkii na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 musi byt za ndzvem organismu na $titku, nebo tam, kde je to vhodné, v priivodnich dokumentech uvedena
slova ,,obsahuje kyselinu stearidonovou®.

3. Na titku a v pravodnich dokumentech produktti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-87769-7 x
MON-89788-1, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

Cldnek 4
Metoda detekce
Pro detekei geneticky modifikované s6ji MON-87769-7 x MON-89788-1 se pouZije metoda stanovend v pismenu d)
piilohy.
Cldnek 5
Monitorovini G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich cinnosti stanovenych v planu
monitorovani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Monitorovini po uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin monitorovani po uvedeni geneticky modifikované séji
MON-87769-7 x MON-89788-1 a jejich produktd, zejména rafinovaného, béleného, dezodorizovaného oleje, na trh
stanoveny v pismenu i) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.

Cldnek 7

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 8

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience LP, zastupovand v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture BV.

Cldnek 9
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 10
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené stéty, zastoupené v Unii spolecnosti Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 19. kvétna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Bayer CropScience LP
Jméno/na-
zev:
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené staty

Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-87769-7 x MON-89788-1,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-87769-7 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-87769-7 x MON-89788-1 nebo z ni sestavaji, pro
jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovéni.

Geneticky modifikovand s6ja MON-87769-7 exprimuje Al5 desaturdzu, coZ mé za ndsledek pfeménu kyseliny linolové
na kyselinu a-linolenovou a A6 desaturdzu, coz md za ndsledek konverzi kyseliny a-linolenové na kyselinu
stearidonovou (SDA). SDA je béinym pfechodnym produktem pfi vzniku polynenasycenych mastnych kyselin
omega-3 s dlouhym fetézcem.

Geneticky modifikovand s6ja MON-89788-1 exprimuje gen cp4 epsps, ktery rostliné proptijcuje schopnost tolerance
vi¢i herbicidim na bazi glyfosatu.

¢) Oznalovani:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢€l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,séja“.

2) Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 musi byt za ndzvem organismu na §titku, nebo tam, kde je to vhodné, v privodnich dokumentech
uvedena slova ,obsahuje kyselinu stearidonovou*.

3) Na $titku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji s6ju uvedenou v pismenu e) nebo z ni
sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody detekce zalozené na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikovanou s6ju MON-87769-7 a MON-89788-1 a déle ovéfené na séji
s kombinovanymi uddlostmi MON-87769-7 x MON-89788-1.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-crljrc.
ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0809 (pro MON-87769-7) a AOCS 0906 (pro MON-89788-1) jsou dostupné
prostiednictvim American Oil Chemists Society na adrese https:/[www.aocs.org/crm.

¢) Jednoznacny identifikacni kéd:

MON-87769-7 x MON-89788-1.

f) Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovéni G¢inkd na zivotni prostredi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spoleenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

i) PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:
Monitorovani po uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) mnozstvi geneticky modifikované s6ji MON-87769-7 x MON-89788-1 pro extrakei oleje dovezené do Unie za
ucelem uvedent na trh;

ii) mnozstvi geneticky modifikované s6ji MON-87769-7 x MON-89788-1 dovezené do Evropské unie za ticelem
uvedeni na trh, zejména mnozstvi rafinovaného béleného deodorizovaného oleje;

i) mnoZstvi potravin obsahujicich tento rafinovany béleny deodorizovany olej dovezenych do Evropské unie za
Gcelem jejich uvedeni na trh;

iv) v piipadé dovozu ddaje o lidské spotfebé produktti uvedenych v bodech i) az iii).
2) Na zdkladé shromdzdénych a nahldsenych informaci drzitel povolen:
i) pFezkoumad tdaje o pfedpoklddané spotiebé geneticky modifikované s6ji MON-87769-7 x MON-89788-1;
ii) ovéfi, Ze podminky pouziti geneticky modifikované s6ji MON-87769-7 x MON-89788-1 jsou podminky, které

byly zvazovany pfi posuzovani rizik pfed uvedenim na trh.

Pozn.:  Odkazy na ptislusné dokumenty miiZe byt nutné asem upravit. Tyto tipravy budou zvefejfiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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