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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2022/798
(2022. gada 19. maijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788, sastav vai ir raZoti no tas

(izzinots ar dokumentu Nr. C(2022) 3182)

(Autentisks ir tikai teksts 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)

®)

()
0

0)

2010. gada 27. jalija uznémums Monsanto Europe S.A./N.V. (atrodas Belgija) uznémuma Monsanto Company (atrodas
Amerikas Savienotajas Valstis) varda saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu Niderlandes
kompetentajai iestadei iesniedza pieteikumu (“pieteikums”), kura ladza atlaut laist tirgn tadus partikas produktus,
partikas sastavdalas un baribu, kas satur genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788, sastav vai ir razoti
no tas. Pieteikums aptvéra ari tadu produktu laiSanu tirgd, kuri satur genetiski modificéto soju MON 87769 x
MON 89788 vai no tas sastav un kuri paredzéti lietojumiem, kas nav partika un bariba, iznemot audzésanu.

Pieteikuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punktu un 17. panta 5. punktu bija ieklauta
informacija un secindgjumi par riska noveértéSanu, kas veikta saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/18/EK (3 1I pielikuma noteiktajiem principiem. Taja bija ieklauta ari informacija, kas prasita
saskana ar minétas direktivas IIl un IV pielikumu, un vidiskas ietekmes monitoringa plans saskana ar minétas
direktivas VII pielikumu.

2015. gada 8. oktobri Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) sniedza atzinumu (*) saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Par eksponétibu ar uzturu uznemtai rafinétai, balinatai, dezodorétai ellai, kas iegfita
no genétiski modificétas sojas MON 87769 x MON 89788, nav datu, tapéc lestade nevaréja izdarit secinajumus par
genétiski modificétas sojas MON 87769 x MON 89788 nekaitigumu un uzturvértibas novértgjums ir nepilnigs.
lestade secinaja, ka genétiski modificétajai sojai MON 87769 x MON 89788 pieteikuma konteksta visticamak nav
nelabvéligas ietekmes uz vidi.

lestade sava 2015. gada 8. oktobra atzinuma iztirzaja visus jautdgjumus 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 secinaja, ka pieteikuma iesniedz&ja iesniegtais vidiskas ietekmes monitoringa plans, kura ietverts visparigs
uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu lietojumiem.

OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

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 jautajumos par genétiski modificétiem organismiem), 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/10.2903j.efsa.2015.4256.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4256

L 141/124 Eiropas Savienibas Oficidlais Véstnesis 20.5.2022.

(6)  Ar 2018. gada 27. augusta véstuli uznémums Monsanto Europe S.A./N.V. informéja Komisiju, ka tas no 2018. gada
23. augusta ir mainijis juridisko formu un nosaukumu uz Bayer Agriculture BVBA.

(7)  2019. gada 8. maija pieteikuma iesniedzéjs iesniedza parskatitu noveértgjumu, kura noveértéta eksponétiba ar uzturu
uznemtai genétiski modificétajai sojai MON 87769 x MON 89788.

(8)  Ar 2020. gada 28. julija véstuli uzpémums Bayer Agriculture BVBA informéja Komisiju, ka tas no 2020. gada
1. augusta ir mainijis nosaukumu uz Bayer Agriculture BV.

(9)  Ar 2020. gada 28. jalija véstuli uznémums Bayer Agriculture BVBA, kur§ parstav uzpémumu Monsanto Company,
informéja Komisiju, ka uznémums Monsanto Company no 2020. gada 1. augusta ir mainijis juridisko formu un
nosaukumu uz Bayer CropScience LP.

(10) 2021. gada 12. maija lestade publicéja tas zinatnisko atzinumu (*) papildino$u pazinojumu, kura pemts véra
parskatitais novért§jums par eksponétibu ar uztura starpniecibu, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis rafinétas,
balinatas, dezodorétas ellas, kas iegiita no genétiski modificétas sojas MON 87769 x MON 89788, uzturvertibas
noveértesanai attieciba uz cilvékiem. lestade secinaja, ka genétiski modificétas sojas MON 87769 x MON 89788 un
no tas atvasinato produktu, it ipasi rafinétas, balinatas, dezodorétas ellas, patérin$ nerada ar uzturvertibu saistitas
bazas cilvekam.

(11) Turklat Iestade ieteica Istenot péctirgus uzraudzibas planu, kura galvena uzmaniba pievérsta datu vakSanai par
importu Eiropa attieciba uz genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788 un/fvai tas produktiem,
konkrétak, attieciba uz rafinéto, balinato, dezodoréto ellu, kas iegtita no tas.

(12) Nemot vera $os secinajumus, biitu jaatlauj tirgt laist pieteikuma noraditajiem lietojumiem paredzétus produktus, kas
satur genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788, sastav vai ir raZoti no tas.

(13) Genétiski modificétajai sojai MON 87769 x MON 89788 biitu japieskir unikalais identifikators saskana ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 65/2004 (°).

(14) Produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788, sastav vai ir raZoti no tas, biitu jamarke
saskana ar 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 paredz&tajam prasibam.

(15) Iestades zinatnisko atzinumu papildino$ais pazinojums apstiprinaja, ka genétiski modificetas sojas MON 87769 x
MON 89788 citada taukskabju sastava de| tas uzturvielu sastavs atskiras no konvencionala analoga. Tapéc saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 2. punkta a) apak$punktu un 25. panta 2. punkta c) apakSpunktu ir
nepiecie$ams Ipass marké&jums.

(16) Lai nodrosinatu, ka produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON 87769 x MON 89788 vai no tas sastav, tick
lietoti tikai ta, ka noteikts ar $o lemumu pieskirtaja atlauja, $adi produkti (izpemot partikas produktus un partikas
sastavdalas) baitu jamarkg, skaidri noradot, ka attiecigie produkti nav paredzéti audzésanai.

(*) EFSA GMO ekspertu grupa, 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.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 65/2004 (2004. gada 14. janvaris), ar ko nosaka sisttmu genétiski modificéto organismu unikilo
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.2021.6589
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(17) Atlaujas turétajam bitu 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 ().

(18) Atlaujas tureétajam batu jaiesniedz arl ikgadgji zinojumi par péctirgus uzraudzibas plana izklastito pasakumu
Isteno$anu un rezultatiem.

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

(20)  Atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (%) 9. panta 1. punktam un 15. panta 2. punkta
¢) apakSpunktam ar Biologiskas droibas starpniecibas centra palidzibu par $o lémumu jainformé puses, kuras
pievienojusas Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko
daudzveidibu.

(21)  Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja atzinumu tas priekssédétaja noteiktaja
termind nav sniegusi. Sis Istenosanas akts tika uzskatits par nepiecieSamu, un priek$sédétajs to iesniedza talakai
apspriesanai parsiidzibas komiteja. Parsiidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genétiski modificétajai sojai (Glycine max (L.) Merr.) MON 87769 x MON 89788, kura specificéta $a lémuma pielikuma
b) punkta, saskana ar Regulu (EK) Nr. 65/2004 tick pieskirts unikalais identifikators MON-87769-7 x MON-89788-1.

2. pants
Atlaujas pieskirSana
Saskana ar $aja lémuma izklastitajiem nosacijumiem Regulas (EK) Nr. 1829/2003 4. panta 2. punkta un 16. panta 2. punkta
piemeérosanas nolika atlaujas pieskir $adiem produktiem:

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1, sastav
vai ir razoti no tas,

b) bariba, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1, sastav vai ir razota no tas,

¢) produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1 vai no tas sastav, 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. punkta un Regulas (EK)
Nr. 1830/2003 4. panta 6. punkta noteiktajam markéSanas prasibam, organisma nosaukums ir “soja”.

() Komisijas Lémums 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
vide, kas ir produkti vai ieklauti produktos ar mérki tos laist tirgli (OV L 275, 21.10.2009., 9. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1946/2003 (2003. gada 15. jilijs) par genétiski modificétu organismu parvietoanu
pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).
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2. levérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 2. punkta a) apakSpunkta un 25. panta 2. punkta c) apak$punkta
noteiktas markéSanas prasibas, uz produktu etiketes vai attieciga gadijuma pavaddokumentos péc organisma nosaukuma
norada frazi “ar stearidonskabi”.

3. Tadu produktu mark&uma un pavaddokumentos, kuri satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-
89788-1 vai no tas sastav, iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzesanai”.

4. pants
Detektésanas metode

Genetiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1 detektéSanai izmanto pielikuma d) punkta noradito metodi.

5. pants
Vidiskas ietekmes monitoringa plans

1. Ataujas turétajs nodrosina, ka tiek ieviests un Istenots pielikuma h) punkta noraditais vidiskas ietekmes monitoringa
plans.

2. Atlaujas turétajs Lémuma 2009/770/EK noraditaja formata iesniedz Komisijai gada zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu isteno$anu un rezultatiem.
6. pants

Péctirgus uzraudziba saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apakspunktu

1. Ataujas turétdjs nodrosina, ka tiek ieviests un Istenots genétiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1
un tas produktu, it ipasi no tas iegiitas rafinétas, balinatas, dezodorétas ellas, péctirgus uzraudzibas plans, kas aprakstits
pielikuma i) punkta.

2. Atlaujas turétajs visa atlaujas piemérosanas perioda iesniedz Komisijai ikgadéjus zinojumus par péctirgus uzraudziba
plana izklastito pasakumu Isteno$anu un rezultatiem.
7. pants

Kopienas registrs
$a lémuma pielikuma izklastito informaciju ieklauj Kopienas Genétiski modificétas partikas un baribas registra, kas minéts
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.
8. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir Bayer CropScience LP, ko Savieniba parstav Bayer Agriculture BV.

9. pants
Speka esiba

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

Sis lemums ir adreséts uznémumam Bayer CropScience LP (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikas
Savienotas Valstis), ko Savieniba parstav uznémums Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antwerp, Belgija.

Brisele, 2022. gada 19. maija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedzéjs un atlaujas turétajs
Nosau- Bayer CropScience LP
kums:
Adrese: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikas Savienotas Valstis

Parstavis Savieniba: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgija

b) Produktu apzimé&jums un specifikacija

1. Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1,
sastav vai ir raZoti no tas,

2. bariba, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1, sastav vai ir raZota no tas,

3. produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON-87769-7 x MON-89788-1 vai no tas sastav, jebkadiem citiem
lietojumiem, kas nav paredzéti 1. un 2. punkta, iznemot audzé&$anu.

Genétiski modificéta soja MON-87769-7 ekspresé Al5 desaturazi, kas izraisa linolskabes parveidi par a-linolénskabi, un
A6 desaturazi, kas izraisa o-linolénskabes parveidi par stearidonskabi (SDA). SDA ir parasts garo kézu omega-3
polinepiesatinato taukskabju veidosanas starpposms.

Genétiski modificéta soja MON-89788-1 ekspresé génu cp4 epsps, kas pieskir noturibu pret glifosatu saturoiem
herbicidiem.

¢) Markesana

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 “soja”.

2. Ievérojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 2. punkta a) apak$punkta un 25. panta 2. punkta c) apak§punkta
noteiktas markéSanas prasibas, uz produktu etiketes vai attieciga gadijjuma pavaddokumentos péc organisma
nosaukuma norada frazi “ar stearidonskabi”.

3. Tadu produktu markéjuma un pavaddokumentos, kuri satur e) punkta specificéto soju vai no tas sastav, iznemot
b) punkta 1. apak$punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts audzésanai”.

d) Detektesanas metode

1. Notikumspecifiskas kvantitativas polimerazes kédes reakcijas detektéSanas metodes ir metodes, kas individuali
validétas genétiski modificétai sojai MON-87769-7 un MON-89788-1 un papildus verificétas, izmantojot vairaku
transformacijas gadijumu soju MON-87769-7 x MON-89788-1.

2. Validéta ES references laboratorija, kas izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un publicéta vietné http:/|
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. References materials AOCS 0809 (par MON-87769-7) un AOCS 0906 (par MON-89788-1), pieejami American Oil
Chemists Society (AOCS) vietné https:|[www.aocs.org/crm.

¢) Unikalais identifikators

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

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).


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) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgii, to izmanto$anai vai darbibam ar tiem
Nav.

h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans
Vidiskas ietekmes monitoringa plans, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK VII pielikumam.

[Saite: Kopienas Genetiski modificetds partikas un baribas registra publicetais plans]

i) Péctirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz partikas produktu izmantosanu cilvéka uztura
Péctirgus uzraudziba saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apak§punktu.
(1) Atlaujas turétajs vac informaciju par:

i) ellas iegfiSanai paredzétas genétiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1 daudzumiem, kas
Savieniba importéti, lai tos laistu tirgd,

ii) genétiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1 ellas daudzumiem, kas Eiropas Savieniba
importéti, lai tos laistu tirgti, konkrétak, par rafinétas, balinatas, dezodorétas ellas daudzumiem,

iii) minéto rafinéto, balinato, dezodoréto ellu saturosiem partikas produktiem, kas Eiropas Savieniba importéti, lai
tos laistu tirgd,

iv) i)ii) punkta minéto importéto produktu patérinu partika.
(2) Atlaujas turétajs uz ievaktas un pazinotas informacijas pamata:
i) parskata prognozétos datus par genétiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1 patérinu,
ii) parliecinas, vai genétiski modificétas sojas MON-87769-7 x MON-89788-1 lietosanas nosacjjumi ir tie pasi

nosacijumi, kas aplikoti pirmstirgus riska novértéjuma.

Piezitme: laika gaita var biit nepiecieSams mainit saites uz attiecigajiem dokumentiem. Minétas izmainas tiks publiskotas, atjauninot
datus Kopienas Genetiski modificetas partikas un baribas registra.
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