RN Uredni véstnik CS
el Evropské unie Rada L

2024/1828 4.7.2024

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/1828
ze dne 2. ervence 2024

o0 obnoveni povoleni pro uvddéni krmiv, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 810
nebo z ni sestivaji, a potravin a krmiv z ni vyrobenych na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zruseni provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 20171207

(ozndmeno pod cislem C(2024) 4493)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(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 ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Provddécim rozhodnutim Komise 2013/649/EU (3) bylo povoleno uvedeni pylu z geneticky modifikované kukufice
MON 810 jako potraviny nebo v potravindch a slozkdch potravin na trh.

(2)  Provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/1207 (*) bylo obnoveno povoleni uvadét na trh stdvajici potraviny
a slozky potravin vyrobené z geneticky modifikované kukufice MON 810, s vyjimkou pylu, krmiv, kterd obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, a produktti, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici MON 810 nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti nez v potravinich nebo
krmivech, s vyjimkou péstovani.

(3) Dne 6. fijna 2022 predlozila spole¢nost Bayer Agriculture BV se sidlem v Belgii jménem spolecnosti Bayer
CropScience LP se sidlem ve Spojenych stitech Komisi Zadost o obnoveni provadéciho rozhodnuti 2013/649/EU
a provéadéciho rozhodnut{ (EU) 2017/1207. V souladu s ¢l. 11 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 byla platnost
povoleni geneticky modifikovaného pylu vyrobeného z geneticky modifikované kukufice MON 810 pro pouZziti
v potravinich, na néz se vztahuje provadéci rozhodnuti 2013/649/EU, bez dalstho prodlouzena, dokud nebude
pfijato rozhodnuti o zZddosti o obnoveni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1829/oj.

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/649/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni pylu z kukutice MON 810 (MON-
@?810-6) na tth podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut vést. L 302, 13.11.2013, s. 44, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/649/o0j).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 20171207 ze dne 4. Cervence 2017, kterym se obnovuje povoleni pro uvddéni produktd
z geneticky modifikované kukufice MON 810 (MON-@@81@-6) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (Uk. vést. L 173, 6.7.2017, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2017/1207/oj).
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Dne 19. ledna 2024 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) piiznivé védecké stanovisko ().
Utad dospél k zévéru, Ze zidost o obnoveni neobsahovala dikazy o Zidnych novych nebezpecich, zménéné
expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zdvért pivodniho posouzeni rizika geneticky modifikované
kukufice MON 810, které trad pfijal v roce 2009 () a 2012 (9.

Ve svém védeckém stanovisku tfad zohlednil veskeré otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Utad dospél rovnéz k zévéru, Ze pldn monitorovani G¢inké na Zivotni prostiedi, ktery predlozil Zadatel a ktery
sestavd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkta.

S ohledem na tyto zdvéry by mélo byt obnoveno povoleni pro uvddéni na trh krmiv, kterd obsahuji geneticky
modifikovanou kukutici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, potravin a slozek potravin vyrobenych
z geneticky modifikované kukufice MON 810, véetné pylu vyrobeného z geneticky modifikované kukutice MON
810 jako potraviny nebo v potravindch a slozkdch potravin, a produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 810 nebo z ni sestavaji, pro jind pouZiti nez v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

V souvislosti s pivodnim povolenim podle provddéciho rozhodnuti 2013/649/EU byl geneticky modifikované
kukufici MON 810 pfifazen jednozna¢ny identifikacni kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 ().

Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné Zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani 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 (%).

(10) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu

monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt predlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (°).

EFSA GMO Panel (védeckd komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2024. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MON 810 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (dossier GMFF-2022-9450).
EFSA Journal 2024;22:¢8489, 13 s. https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8489.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2009. Scientific Opinion on applications (EFSA-
GMO-RX-MONB810) for renewal of authorisation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced
from genetically modified insect resistant maize MON810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use
of seed for cultivation; and of (3) food and feed additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Monsanto; EFSA Journal 2009;1149, 1-85, 85 pp. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2009.1149.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2012. Scientific Opinion on an application
(EFSA-GMO-NL-2012-107) for the placing on the market of maize MON 810 pollen under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto; EFSA Journal 2012;10(12):3022, 9 pp. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2012.3022.

Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéani jednoznac¢nych identifikacnich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné
smérnice 2001/18ES (UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/o0j).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro tcely piedkladani vysledkt
monitorovani zimérného uvoliovani geneticky modifikovanych organismii nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
(Ut. vést. L 275, 21.10.2009, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).
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(11)

(12)

Stanovisko ufadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni krmiv, kterd obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, a potravin a slozek potravin
vyrobenych z geneticky modifikované kukufice MON 810 na trh, pro jejich pouziti a nakldddni s nimi, vcetné
pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotfeby po uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystéma/
zivotniho prostedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

Vsechny ptislusné informace o povoleni produktti, 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.

JelikoZ se ustanoveni tohoto rozhodnuti ptekryvaji s ustanovenimi provddéctho rozhodnuti (EU) 2017/1207,
a z diivod pravni jistoty by provadéci rozhodnuti (EU) 20171207 mélo byt zruseno.

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

Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhtit¢ stanovené jeho pfedsedou. PFjjeti
tohoto provadéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a piedseda jej piedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednéni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Geneticky modifikované organismy a jednozna¢né identifika¢ni kédy

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MON 810, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu
s naf{zenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifikacni kéd MON-@@813-6.

Cldnek 2

Obnoveni povoleni

Povoleni k uvedenti téchto produkti na trh se obnovuje, pokud jde o:

potraviny a slozky potravin, které jsou vyrobeny z geneticky modifikované kukutice MON-@@810-6;
krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON-@@81@-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici MON-@@81@-6 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3

Oznacovani

Pro ticely 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” , kukufice*.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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Cldnek 4
Metoda detekce
Pro detekei geneticky modifikované kukutice MON-@@813-6 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.
Cldnek 5
Plin monitorovdni ¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 7

ZruSeni

Provadéci rozhodnuti (EU) 2017/1207 se zruuje.

Cldnek 8
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent 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 ozndmen.

Cldnek 10
Urcéeni

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, Haven 627, Scheldelaan 460, B-2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 2. cervence 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Bayer CropScience LP
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené staty americké
Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460, B-2040 Antverpy, Belgie.
Uréeni a specifikace produkei:
1) potraviny a slozky potravin, které jsou vyrobeny z geneticky modifikované kukufice MON-@@813-6;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON-@@81@-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON-@@81@-6 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli
jiné pouzit, nez je uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@813-6 exprimuje gen CrylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym hmyzim sktdctim z fddu Lepidoptera, véetné zavijece kukuti¢ného (Ostrinia nubilalis) a mir rodu Sesamia
Spp-

Oznacovani:

Pro tcely pozadavkd na oznacovéni 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” kukufice*.

Metoda detekce:

1) pfipadové specifickd metoda zalozend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro detekci
geneticky modifikované kukufice MON-@08103-6;

2) validace referen¢ni laboratoif EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-
crljre.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) referenéni materidl: ERM-BF413 a ERM-AD413 dostupné ve Spole¢ném vyzkumném stiedisku (JRC) Evropské
komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

Jednozna&ny identifika¢ni kod:
MON-@@?810-6

Informace pozadované na zikladé pilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zadznam &.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.
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h)  Plin monitorovini W¢inkd na Zivotni prostfedi:Plin monitorovdn{ #i¢inkdl na Zivotni prostiedi v souladu
s piilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (')

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva).
i) Plén monitorovani po uvedeni na trh:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: odkazy na pfislusné dokumenty miiZe byt nutné casem upravit. Tyto tipravy budou zvetejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotntho prostedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/
eli/dir/2001/18/o0j).
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