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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2023/1207
(2023. gada 21. junijs),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju laist tirgi
produktus, kas satur genétiski modificétu soju MON 87701 x MON 89788, no tas sastav vai no tas ir
razoti

(izzinots ar dokumenta numuru C(2023) 3935)

(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 pasi tas 11. panta 3. punktu un 23. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Istenosanas lémumu 2012/347[ES () ir atlauts laist tirgli partiku un baribu, kas satur genétiski
modificétu soju MON 87701 x MON 89788, no tas sastav vai no tas ir razota. Minétas atlaujas tvéruma ir ari
genétiski modificétu soju MON 87701 x MON 89788 saturo$u vai no tas sastavosu produktu, bet kas nav partika
un bariba, lai$ana tirgd, lai tos lietotu tadiem pasiem mérkiem ka jebkuru citu soju, iznemot audzesanu.

(2)  2020. gada 18. decembri Belgija bazétais uznémums Bayer Agriculture BV Amerikas Savienotajas Valstis bazeta
uznémuma Bayer CropScience LP varda Komisijai iesniedza Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. un 23. pantam atbilstodu
pieteikumu uz atlaujas atjaunosanu.

(3)  2022. gada 19. decembri Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) izdeva labvéligu zinatnisko atzinumu (%)
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secinaja, ka atjaunoSanas pieteikuma nav ietverti nekadi
pieradijumi par jauniem apdraudéumiem, eksponétibas izmainam vai zinatnisku nenoteiktibu, kas liktu mainit
secindjumus, kuri izdariti sakotnéja genétiski modificétas sojas MON 87701 x MON 89788 riska novértéjuma, ko
lestade pienéma 2012. gada (%).

(4)  Zinatniskaja atzinuma lestade apliikoja visus jautagjumus un bazas, ko dalibvalstis bija paudusas, apspriezoties ar
valstu kompetentajam iestadém, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta un 18. panta 4. punkta.

(5)  lestade ar secinaja, ka pieteikuma iesniedz€ja iesniegtais vidiskas ietekmes monitoringa plans, kura ietverts visparigs
uzraudzibas plans, atbilst paredzétajiem produktu lietojumiem.

() OVL 268,18.10.2003., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas lémums 2012/347/ES (2012. gada 28. junijs), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlayj laist tirgci produktus, kas satur genétiski modificétas sojas pupas MON 87701 x MON 89788 (MON-87701-2 x
MON-89788-1), sastav vai ir razoti no tam (OV L 171, 30.6.2012., 13. Ipp.).

() EFSA Zinatnes ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautajumos (EFSA GMO ekspertu grupa), 2022. gads. Scientific Opinion
on Assessment of genetically modified soybean MON 87701 x MON 89788 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003
(application EFSA-GMO-RX-022). EFSA Journal 2022;20(12):7684, 11. Ipp. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2022.7684.

() EFSA GMO ekspertu grupa, 2012. gads. Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2009-73) for the placing on the market of insect
resistant and herbicide tolerant genetically modified soybean MON 87701 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2012; 10(2):2560, 34. Ipp. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2560.
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Nemot véra $os secindjumus, atlauja laist tirgli partiku un baribu, kas satur genétiski modificétu soju MON
87701 x MON 89788, no tas sastav vai no tas ir razota, un produktus, kas to satur vai no tas sastav un kas
paredzéti citiem lietojumiem, nevis lietosanai partika vai bariba (iznemot audzésanuy), biitu jaatjauno.

Genétiski modificétai sojai MON 87701 x MON 89788 tas sakotngjas — ar Istenosanas lémumu 2012/347/ES
pieskirtas — atlaujas ietvaros saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 65/2004 () ir pieskirts unikals identifikators.
Attiecigais unikalais identifikators baitu jaiizmanto ari turpmak.

Attieciba uz $a lémuma aptvertajiem produktiem ipaSas markéSanas prasibas nav jaizvirza, izpemot tas, kuras
noteiktas Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1830/2003 (°) 4. panta 6. punkta. Tomér, lai nodro$inatu, ka produkti, kuri satur
genétiski modificétu soju MON 87701 x MON 89788 vai no tas sastav, tiek lietoti tikai ta, ka noteikts ar $o lemumu
pieskirtaja atlauja, 3adi produkti (iznpemot partiku un partikas sastavdalas) batu jamarke, skaidri noradot, ka tie nav
paredzéti audzesanai.

Atlaujas turétajam biitu jaiesniedz gada zinojumi par vidiskas ietekmes monitoringa plana izklastito pasakumu
istenofanu un rezultatiem. Minétie rezultati batu janoformé atbilstosi prasibam, kas noteiktas Komisijas
Lémuma 2009/770/EK ().

(10) Iestades atzinums nedod pamatu noteikt nedz Ipasus tirgh laiSanas, izmantoSanas un apie$anas nosacijumus vai

ierobezojumus, tai skaita péctirgus uzraudzibas prasibas, attieciba uz tadas partikas un baribas patérinu, kas satur
genétiski modificétu soju MON 87701 x MON 89788, no tas sastav vai no tas ir raZota, nedz arl tadus IpaSus
nosacjjumus vai ierobezojumus konkrétu ekosistému/vides un/vai geografisko apgabalu aizsardzibai, kas paredzéti
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 5. punkta e) apakSpunkta un 18. panta 5. punkta e) apakspunkta.

(11) Visa attieciga informacija par §a Iémuma aptverto produktu atlauju pieskir§anu batu jaieklauj Kopienas Genétiski

modificétas partikas un baribas registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta 1. punkta.

(12)  Atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (%) 9. panta 1. punktam un 15. panta 2. punkta

c) apakspunktam ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra starpniecibu par o lémumu jainformé puses, kuras
pievienojusas Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko
daudzveidibu.

(13) Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja tas priekssédétdja noteiktaja termina

atzinumu nav sniegusi. So istenoSanas aktu uzskatija par vajadzigu, un priek3sédétajs to iesniedza turpmakai
apsprieSanai parsiidzibas komiteja. Parsiidzibas komiteja atzinumu nav sniegusi,

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 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 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. jalijs) par genétiski modificétu organismu parvietosanu
pari robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.).



22.6.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 159/77

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genetiski modificétais organisms un unikalais identifikators

Genetiski modificétai sojai (Glycine max (L.) Merr.) MON 87701 x MON 89788, kas specificéta §a lemuma pielikuma, pieskir
unikalo identifikatoru MON-877@1-2 x MON-89788-1 atbilstosi Komisijas Regulai (EK) Nr. 65/2004.

2. pants
Atlaujas atjaunoSana

Atlauju laist tirghi $adus produktus atjauno 3adi:

a) partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificétu soju MON-877@1-2 x MON-89788-1, no tas
sastav vai no tas ir raZoti;

b) bariba, kas satur genétiski modificétu soju MON-877@1-2 x MON-89788-1, no tas sastav vai no tas ir razota;

¢) produkti, kas satur genétiski modificétu soju MON-877@1-2 x MON-89788-1 vai no tas sastav, jebkadiem citiem
lietojumiem, kas nav paredzéti a) un b) punkta, iznemot audzésanu.

3. pants
Markéjums

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 markesanas prasibam, organisma nosaukums ir “soja”.

2. Tadu produktu markéuma un pavaddokumentos, kuri satur 1. panta minéto genétiski modificéto soju MON-
877@1-2 x MON-89788-1 vai no tas sastav, iznemot 2. panta a) punkta minétos produktus, norada frazi “nav paredzéts

audzésanai”.

4. pants

Noteiksanas metode

Geneétiski modificétas sojas MON-877@1-2 x MON-89788-1 noteikSanai 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 Lemuma 2009/770/EK noraditaja formata iesniedz Komisijai gada zinojumus par monitoringa plana
izklastito pasakumu isteno$anu un rezultatiem.
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6. 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.
7. pants
Atlaujas turétajs

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

8. pants
Spéka esiba

So lémumu pieméro 10 gadus, sakot ar ta izzinosanas dienu.

9. 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, 2040 Antwerp, Belgija).

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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PIELIKUMS

a) Pieteikuma iesniedzgjs un atlaujas turétajs

Nosaukums: Bayer CropScience LP

Adrese: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikas Savienotas Valstis,

ko Savieniba parstav: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgija.

b) Produktu apziméjums un specifikacija

1) Partikas produkti un partikas sastavdalas, kas satur genétiski modificétu soju MON-877@1-2 x MON-
89788-1, no tas sastav vai no tas ir razoti.

2) Bariba, kas satur genétiski modificétu soju MON-877@1-2 x MON-89788-1, no tas sastav vai no tas ir
razota.

3) Produkti, kas satur genétiski modificéto soju MON-877@1-2 x MON-89788-1 vai no tas sastav,
jebkadiem citiem lietojumiem, kas nav paredzéti 1. un 2. punkta, iznemot audzésanu.

Genétiski modificéta soja MON-877@1-2 x MON-89788-1 ekspresé génu cryl Ac, kas pieskir rezistenci pret
atseviskiem taurinu kartas kaitekliem, un génu CP4 epsps, kas pieskir toleranci pret glifozata herbicidiem.

0) Markéjums

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 markesanas prasibam, organisma nosaukums ir “soja”.

2) Tadu produktu mark&uma un pavaddokumentos, kuri satur genétiski modificéto soju MON-877@1-2 x
MON-89788-1 vai no tas sastav, iznemot b) punkta 1. apak$punkta minétos produktus, norada frazi
“nav paredzéts audzéSanai”.

d) NoteiksSanas metode

1) Katram transformacijas gadijumam atbilstodas PKR kvantitativas noteiksanas metodes ir metodes, kas ir
individuali validétas genétiski modificétas sojas transformacijas gadjjumiem MON-877@1-2 un MON-
89788-1 un talak verificétas, izmantojot soju ar transformacijas gadjjumiem MON-877@1-2 x MON-
89788-1.

2) Valideta 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-A (sojai MON-877@1-2), AOCS 0906-B (sojai MON-89788-1) AOCS
0906-A2 (genétiski nemodificétam ekvivalentam), kas pieejami American Oil Chemists Society (AOCS)
vietné https://www.aocs.org/crm.

€) Unikalais identifikators

MON-877@1-2 x MON-89788-1

f) Informicija, 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 registral.

4] Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgdi, izmanto$anai vai darbibam ar tiem

Nav.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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h) Vidiskas ietekmes monitoringa plans

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

[Saite: Kopienas Genetiski modificetas partikas un baribas registra publicetais plans]
i) Péctirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz partikas produktu lietosanu cilvéeka uztura
Nav.

Piezitne. Saites uz attiecigajiem dokumentiem laika gaita var biit jamaina. Minétas izmainas tiks publiskotas, atjauninot Kopienas
Genétiski modificetas partikas un baribas registra datus.

(') 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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