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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2024/388
z 26. janudra 2024,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1385, pokial ide o rozsirenie rozsahu
pdsobnosti povolenia, a ktorym sa zrusuje vykondvacie rozhodnutie (EU) 2015/701

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravinch a krmivach ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2, ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

()
(Z

~

Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/701 () sa povolilo umiestnenie na trh potravin, ktoré obsahuja
geneticky modifikovand repku olejku GT73, st z nej zloZené alebo vyrobené, s vynimkou izolovanej bielkoviny
semien, a krmiva vyrobeného z geneticky modifikovanej repky olejky GT73.

Spolo¢nost Bayer Agriculture BV so sidlom v Belgicku predlozila Komisii 19. februdra 2021 v mene spolo¢nosti
Bayer CropScience LP so sidlom v Spojenych stdtoch americkych v stlade s ¢lankom 11 ods. 3 a ¢lankom 23 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie uvedeného povolenia.

Spolo¢nost Bayer Agriculture BV so sidlom v Belgicku predlozila Komisii 19. februdra 2021 v mene spolo¢nosti
Bayer CropScience LP so sidlom v Spojenych Stitoch v stilade s ¢lankom 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
ziadost o zmenu podmienok povolenia udeleného vykondvacim rozhodnutim (EU) 2015/701, pokial ide
o umiestnenie na trh izolovanej bielkoviny semien vyrobenej z geneticky modifikovanej repky olejky GT73 na
pouzitie v potravinch.

Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2021/1385 (*) sa obnovilo povolenie umiestiiovat na trh krmivo, ktoré
obsahuje geneticky modifikovanii repku olejku GT73 alebo je z nej zlozené, a vyrobky, ktoré obsahujii geneticky
modifikovand repku olejku GT73 alebo st z nej zloZené, na iné pouzitie ako potraviny a krmivo, s vynimkou
kultivcie.

Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) vydal 6. okt6bra 2022 priaznivé stanovisko (*) k postideniu
geneticky modifikovanej repky ole]ky GT73 na ucely obnovenia povolenia v stlade s ¢linkom 6 nariadenia (ES)
¢ 1829/2003. Urad dospel k zdveru, Ze ziadost o obnovenie neobsahovala Ziadne nové nebezpelenstva,
modifikovand expoziciu ¢i vedecké pochybnosti, ktoré by zmenili zdvery povodného postidenia rizika geneticky

modifikovanej repky olejky GT73, ktoré tirad schvilil v roku 2004 ().

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1.

Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/701 z 24. aprila 2015, ktorym sa povoluje uvedenie potravin, ktoré obsahujii geneticky
modifikovand repku olejnt GT73 alebo st z nej zlozené, alebo potravin a krmiv vyrobenych z uvedeného geneticky modifikovaného
organizmu na trh v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (U.v.EUL 112, 30.4.2015, 5. 86).
Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1385 zo 17. augusta 2021, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie umiestiiovat na trh krmivo a vyrobky iné nez krmivo a potraviny, ktoré obsahuji geneticky
modifikovant repku olejku GT73 (MON-@@@73-7) alebo st z nej zlozené (U. v. EU L 300, 24.8.2021, s. 4).

Pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (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)
[Vedecké stanovisko k postdeniu geneticky modifikovanej repky olejky GT73 na ticely obnovenia povolenia v zmysle nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-026/1)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022); 20(10):7563, 10 s., https://doi.org/10.2903/;.
efsa.2022.7563.

Pracovnd skupina EFSA pre GMO (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 [Stanovisko pracovnej skupiny pre geneticky
modifikované organizmy vydané na Ziadost Eurdpskej komisie k ozndmeniu od spolo¢nosti Monsanto (ref. ¢ C/NL/98/11)
tykajiicemu sa umiestnenia na trh geneticky modifikovanej repky olejky GT73 odolnej proti glyfozitu urCenej na dovoz a spracovanie
podTla Casti C smernice 2001/18/ES]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2004) 29, 1- 19, https://doi.org/10.2903j.efsa.2004.29.
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Urad tiez dospel k zaveru, Ze pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stilade so zamyslanymi pouzitiami predmetnych vyrobkov.

Urad vydal 4. novembra 2022 kladné stanovisko (°) k postideniu geneticky modifikovanej repky olejky GT73 na
Ucely umiestnenia na trh izolovanej bielkoviny semien na pouzitie v potravinich v silade s ¢lankom 6 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003. Urad dospel k zdveru, ze geneticky modifikovand repka olejka GT73 je z hladiska jej moznych
ucinkov na zdravie ludi a zdravie zvierat ¢i na Zivotné prostredie rovnako bezpe¢nd ako jej tradicny ekv1valent aze
tieto zdvery sa vztahuji aj na umiestnenie izolovanej bielkoviny semien vyrobenej z geneticky modifikovanej repky
olejky GT73 na trh s potravinami.

Urad v oboch stanoviskich zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré ¢lenské $tity uviedli v rdmci konzulticie
s prislusnymi vnitrostatnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa malo obnovit povolenie umiesttiovat na trh vyrobky, na ktoré sa vztahuje
vykonévacie rozhodnutie (EU) 2015/701, a malo by sa povolit umiestnenie na trh izolovanej bielkoviny semien na
pouzitie v potravindch z geneticky modifikovanej repky olejky GT73.

(10) Ziadatel Bayer Agriculture BV poziadal 4. novembra 2022 Komisiu, aby zlicila do jedného povolenia pouzitia

geneticky modifikovanej repky olejky GT73, na ktort sa vztahuje Ziadost o obnovenie, tykajica sa potravin, ktoré
obsahuju geneticky modifikovani repku olejku GT73, st z nej zloZené alebo vyrobené, s vynimkou izolovanej
bielkoviny semien, a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanej repky olejky GT73, Ziadost o umiestnenie na trh
izolovanej bielkoviny semien z geneticky modifikovanej repky olejky GT73 a pouzitia genetlcky modifikovanej
repky olejky, na ktoré sa vztahuje vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1385. Listom z 31. janudra 2023 Komisia
informovala Ziadatela, Ze zlic¢enie nadobudne G¢innost rozsirenim rozsahu posobnosti vykondvacieho rozhodnutia
(EU) 2021/1385 na vyrobky, na ktoré sa vztahuje Ziadost o obnovenie a Ziadost o umiestnenie na trh izolovanej
bielkoviny zo semien tejto geneticky modifikovanej repky olejky z 19. februdra 2021.

(11) Kedze Ziadost Ziadatela je v zdujme zjednodusenia odovodnend, vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1385 by sa

malo zmenit tak, aby sa do jeho rozsahu posobnosti zahrnuli vyrobky, na ktoré sa v sicasnosti vztahuje
vykonédvacie rozhodnutie (EU) 2015/701, a izolovand bielkovina semien na pouZitie v potravinich z geneticky
modifikovanej repky olejky GT73.

(12) Geneticky modifikovanej repke olejke GT73 bol v rdmci jej prvotného povolenia udeleného vykondvacim

rozhodnutim Komisie 2005/635/ES () prideleny jednozna¢ny identifikdtor v stilade s nariadenim Komisie (ES)
¢. 65/2004 (*). Tento jednoznacny identifikdtor by sa mal pouzivat aj nadalej.

(13) Zo stanovisk tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st okrem poziadaviek

()

stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) potrebné Ziadne $pecifické poziadavky na oznacovanie.
V snahe zabezpelit, aby sa uvedené Vyrobky aj nadalej pouzivali v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, by sa v8ak na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovani repku olejku GT73 alebo
st z nej zloZené, s vynimkou potravin a zloZiek potravin, jasne uviest to, Ze nie st uréené na kultivaciu.

Pracovné skupina EFSA pre GMO (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)[Vedecké
stanovisko k postideniu geneticky modifikovanej repky olejky GT73 na tcely umiestnenia izolovanej bielkoviny semien na trh na
pouzitie v potravindch v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-026/2)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022);
20(10):7590, 11 s., https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7590.

Rozhodnutie Komisie 2005/635[ES z 31. augusta 2005 o uvedeni vyrobku z repky olejnej (Brassica napus L., linia GT73), geneticky
modifikovanej pre odolnost voci glyfosdtovému herbicidu, na trh v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
(U.v. EUL 228, 3.9.2005, 5. 11).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL10,16.1.2004, 5. 5).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlﬂkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(14) Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(15)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2015/701 by sa malo zrusit.

(16) Toto rozhodnutie treba podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1946/2003 ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti stranim
Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite (*°).

(17)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo za nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zmeny

Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1385 sa menf takto:

1. Nézov sa nahrddza takto:
,Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1385 zo 17. augusta 2021, ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestiiovat na trh krmivo a vyrobky, ktoré obsahujii geneticky
modifikovand repku olejku GT73 (MON-@@@73-7), st z nej zloZené alebo vyrobené”.

2. Clinok 2 sa nahrddza takto:
,Cldnok 2

Povolenie

Na tcely clanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami stanovenymi
v tomto rozhodnuti povoluju tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovani repku olejku MON-@@@73-7, sti z nej zlozené
alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovand repku olejku MON-@@@73-7, je z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant repku olejku MON-@@@73-7 alebo st z nej zloZené, na iné
pouZitia, nez st pouzitia uvedené v pismenéch a) a b), s vynimkou kultivicie.“

3. V ¢clanku 3 sa druhy odsek nahrddza takto:
Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii repku olejku uvedent v ¢lanku 1 alebo st z nej

zlozené, ako aj v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism.
a), sa uvadzaju slové ,neurcené na kultivaciu“.

=

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jdla 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EUL 287, 5.11.2003, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/388/oj
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4. Clanok 9 sa nahradza takto:
,Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je ur¢ené spolocnosti Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené 3taty, ktorti v Unii zastupuje spolo¢nost Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.”

5. Priloha sa meni v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
ZruSenie

Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2015/701 sa zrusuje.

Clanok 3
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené staty, ktort v Unii zastupuje spolo¢nost Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.

V Bruseli 26. janudra 2024

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
Clenka Komisie

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

Priloha sa menf takto:
1. Pismeno b) sa nahrddza takto:
,b) Urcenie a Specifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovani repku olejku MON-@@@73-7, st z nej
zlozené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovan repku olejku MON-@@@73-7, sti z nej zloZené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovant repku olejku MON-@@@73-7 alebo st z nej zloZené, na iné
pouzitia, nez st pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

V geneticky modifikovanej repke olejke MON-B@@@73-7 dochddza k expresii génov cp4 epsps a goxv247, ktoré
zvysujd jej odolnost proti herbicidom na baze glyfozatu.”.
2. V pismene ¢) sa druhy odsek nahrddza takto:
,Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti repku olejku uvedent v pismene b) alebo st z nej

zlozené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou potravin a zloZiek potravin, sa uvddzaji
slova ,neurcené na kultiviciu®.

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