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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/388
ze dne 26. ledna 2024,

~ 7y, z

kterym se méni providéci rozhodnuti (EU) 2021/1385, pokud jde o rozsifeni piisobnosti povoleni,
a kterym se zrusuje provddéci rozhodnuti (EU) 2015/701

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

17

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2, ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2015/701 () bylo povoleno uvadét na trh potraviny, které obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou GT73, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou izolovaného fepkového
proteinu, a krmiva vyrobend z geneticky modifikované fepky olejné GT73.

Dne 19. Gnora 2021 piedlozila spolecnost Bayer Agriculture BV se sidlem v Belgii jménem spolecnosti Bayer
CropScience LP se sidlem ve Spojenych stdtech americkych Komisi v souladu s €l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 nafizeni
(ES) €. 1829/2003 zddost o obnoveni uvedeného povoleni.

Dne 19. tGnora 2021 predlozila spolecnost Bayer Agriculture BV se sidlem v Belgii jménem spole¢nosti Bayer
CropScience LP se sidlem ve Spojenych stitech americkych Komisi v souladu s ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 zddost o zménu podminek povolen{ udéleného provaddécim rozhodnutim (EU) 2015/701, pokud jde
o uvddéni na trh v pifpadé izolovaného fepkového proteinu vyrobeného z geneticky modifikované fepky olejné
GT?73 pro potraviny.

Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 20211385 (}) bylo obnoveno povoleni pro uvddéni krmiv, kterd obsahuji
geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, a produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jakékoli jiné pouziti nez v potravinich
a krmivech, s vyjimkou péstovani.

Dne 6. fijna 2022 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) piiznivé stanovisko (¥) k posouzeni
geneticky modifikované fepky olejné GT73 za dcelem obnoveni povoleni v souladu s ¢ldnkem 6 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003. Utad dospél k zavéru, Ze Zidost o obnoveni povoleni nezahrnovala Zidnd nové nebezpedi,
zménénou expozici ani védecké nejistoty, jez by vedly ke zméné zdvérti ptivodniho hodnoceni rizika geneticky

modifikované fepky olejné GT73, které tifad pfijal v roce 2004 (°).

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/701 ze dne 24. dubna 2015, kterym se povoluje uvedeni potravin, které obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, nebo potravin a krmiv z tohoto geneticky modifikovaného organismu
vyrobenych na trh podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 112, 30.4.2015, s. 86).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1385 ze dne 17. srpna 2021 o obnoveni povoleni pro uvddéni krmiv a jinych produkti nez
potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 (MON-@@@73-7) nebo z ni sestdvaji, na trh podle
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ur. vést. L 300, 24.8.2021, s. 4).

Komise EFSA pro geneticky modifikované organismy (EFSA GMO Panel), 2022. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified oilseed rape GT73 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-026/1).
EFSA Journal 2022; 20(10):7563, 10 s. https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7563.

EFSA GMO Panel, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related
to the Notification (Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for import
and processing, under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto; The EFSA Journal (2004)29, 1-19; https://doi.org/10.2903/;.
efsa.2004.29.
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(6)  Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze plan monitorovani cink® na Zivotni prostiedi, ktery predlozil zadatel a ktery
sestavd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(7)  Dne 4. listopadu 2022 vydal Gfad pfiznivé stanovisko (°) k posouzeni geneticky modifikované fepky olejné GT73 za
Gcelem uvadéni na trh izolovaného fepkového proteinu pro potraviny v souladu s ¢linkem 6 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003. Utad dospél k zdvéru, ze geneticky modifikovand fepka olejnd GT73 je stejné bezpecnd jako
odpovidajici konvenéni produkt, pokud jde o mozné G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prosttedi,
a Ze se tyto zavéry rovnéZz vztahuji na uviddéni izolovaného fepkového proteinu vyrobeného z geneticky
modifikované fepky olejné GT73 na trh s potravinami.

(8)  V obou stanoviscich tfad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

(9) S ohledem na uvedené Gvahy by mélo byt obnoveno povoleni pro uvddéni na trh u produktd, na néz se vztahuje
provadéci rozhodnuti (EU) 2015/701, a mélo by byt povoleno uvddéni na trh v piipadé izolovaného fepkového
proteinu z geneticky modifikované fepky GT73 pro potraviny.

(10) Dne 4. listopadu 2022 7adatel Bayer Agriculture BV pozidal Komisi, aby do jediného povoleni sloucila pouziti
geneticky modifikované fepky olejné GT73, na néZ se vztahuje Zddost o obnoveni pro potraviny, které obsahuji
geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou izolovaného
fepkového proteinu, a pro krmiva vyrobend z geneticky modifikované fepky olejné GT73, Zddost o uvddéni
izolovaného fepkového proteinu z geneticky modifikované fepky olejné GT73 na trh a pouZiti této geneticky
modifikované fepky olejné, na néz se vztahuje provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1385. Komise dopisem ze dne
31. ledna 2023 informovala Zadatele, Ze toto slouceni nabude ti¢inku rozsifenim oblasti plisobnosti provddéciho
rozhodnuti (EU) 2021/1385 na produkty, na néz se vztahuje Zddost o obnoveni a zddost o uvadéni izolovaného
fepkového proteinu z této geneticky modifikované fepky olejné na trh ze dne 19. tinora 2021.

(11) Vzhledem k tomu, Ze zddost Zadatele je odivodnénd v zdjmu zjednoduseni, mélo by byt provadéci rozhodnuti
(EU) 2021/1385 zménéno tak, aby do jeho oblasti pusobnosti byly zahrnuty produkty, na néz se v soucasnosti
vztahuje provadéci rozhodnuti (EU) 2015/701, a izolovany fepkovy protein z geneticky modifikované fepky olejné
GT73 pro potraviny.

(12) V souvislosti s ptivodnim povolenim podle provddéciho rozhodnuti Komise 2005/635/ES () byl geneticky
modifikované fepce olejné GT73 pfifazen jednoznacny identifika¢ni kod v souladu s nafizenim Komise (ES)
¢. 65/2004 (*). Uvedeny jednoznacény identifikacni kod by se mél pouzivat i nadéle.

(13) Na zdkladé stanovisek aufadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovéni nez pozadavky, které jsou stanoveny 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 (). Aby se v3ak zajistilo, Ze
se uvedené produkty budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou potravin
a slozek potravin, jasné uvadét, Ze dané produkty nejsou urceny k péstovéni.

(") EFSA GMO Panel, 2022. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for placing on the market of

isolated seed protein for food under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-026/2). EFSA Journal 2022;
20(10):7590, 11 s. https:[/doi.org[10.2903j.efsa.2022.7590.

() Rozhodnuti Komise 2005/635/ES ze dne 31. srpna 2005, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
uvadi na trh produkt z fepky olejné (Brassica napus L., linie GT73) geneticky modifikovany pro toleranci vii¢i herbicidu glyfosdtu
(Ur. vést. L 228, 3.9.2005, s. 11).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a piifazovani 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).
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(14) Vsechny piislu§né informace o povoleni produktti by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Provadéci rozhodnuti (EU) 2015/701 by mélo byt zruseno.

(16)  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 ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(17)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhité stanovené jeho predsedou. Prijeti
tohoto provddéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a ptedseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Zmény

Provadéci rozhodnuti (EU) 20211385 se méni takto:

1) nazev se nahrazuje timto:
,provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1385 ze dne 17. srpna 2021 o povoleni uvedeni potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 (MON-@@B@73-7), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003°

2) clanek 2 se nahrazuje timto:
,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 fepku olejnou MON-@@B@73-7, sestavaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7, sestivaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli
jiné pouziti, neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.”;

3) v ¢lanku 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Na stitku a v préivodnich dokumentech produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou
v ¢ldnku 1 nebo z nf sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ uréeno

26«

k péstovani“.”;

=

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj



CS

UF. vést. L, 30.1.2024

4) clanek 9 se nahrazuje timto:
,Cldnek 9

Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené stity, zastoupené v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.*;

5) priloha se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
ZruSeni

Provadéci rozhodnuti (EU) 2015/701 se zruduje.

Cldnek 3
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, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 26. ledna 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
Priloha se méni takto:
1) pismeno b) se nahrazuje timto:
,b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@B@73-7, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestdvaji, pro
jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovéni.

Geneticky modifikovand fepka olejnd MON-@@@73-7 exprimuje geny cp4 epsps a goxv247, které rostliné
propujcuji schopnost tolerance vici herbicidtim na bézi glyfosdtu.”;
2) v pismenu c) se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,Na §titku a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou

v pismenu b) nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a sloZek potravin, musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani®.
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	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2024/388 ze dne 26. ledna 2024, kterým se mění prováděcí rozhodnutí (EU) 2021/1385, pokud jde o rozšíření působnosti povolení, a kterým se zrušuje prováděcí rozhodnutí (EU) 2015/701 (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 


