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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2025/2542
z0 16. decembra 2025,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii repku olejku MON 88302, st
z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2025) 7875]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

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

modifikovanych potravinch a krmivéch ('), a najmd na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedze:

(1)

®)

()
0

0)

Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/687 () sa povolilo umiestiiovat na trh potraviny a krmivé, ktoré
obsahujt geneticky modifikovand repku olejku MON 88302, sii z nej zloZené alebo vyrobené. Rozsah pdsobnosti
uvedeného povolenia sa vztahuje aj na umiestiiovanie na trh inych vyrobkov, nez st potraviny a krmiva, ktoré
obsahuju geneticky modifikovant repku olejku MON 88302 alebo st z nej zloZené, na tcely rovnakého pouzivania
ako akdkol'vek ind repka olejka s vynimkou pestovania.

Spolo¢nost Bayer Agriculture B.V. so sidlom v Belgicku predlozila Komisii 28. februdra 2024 v mene spolo¢nosti
Bayer CropScience LP so sidlom v Spojenych $tdtoch americkych (dalej len ,Ziadatel“) v stlade s ¢ldnkami 11 a 23
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost o obnovenie uvedeného povolenia.

Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) vydal 13. médja 2025 v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 priaznivé vedecké stanovisko tykajiice sa geneticky modifikovanej repky olejky MON 88302 (*).
Dospel k zdveru, Ze ziadost o obnovenie neobsahovala dokazy o novych nebezpecenstvich, modifikovanej expozicii
¢i vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zdvery povodného postidenia rizika geneticky modifikovanej repky
olejky MON 88302, ktoré trad vydal v roku 2014 (%.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku zohladnil vsetky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v ramci
konzulticie s prislusnymi vnitrodtitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

Urad zéroven dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu vieobecného dohladuy, je v stilade so zamyslanymi pouzitiami vyrobkov.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1829/oj.

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/687 z 24. aprila 2015, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani repku olejku MON 88302 (MON-
883(2-9), sti z nej zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 112, 30.4.2015, 5. 22, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/687/oj).
EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2025. Assessment of genetically modified oilseed rape
MON 88302 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 [Postidenie geneticky modifikovanej repky olejky MON
88302 na ticely obnovenia povolenia podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003] (ziadost GMFF-2023-21220). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2025) 23 (5):9378. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9378.

EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy). (2014). Vedecké stanovisko spolo¢nosti Monsanto
k Ziadosti (EFSA-GMO-BE-2011-101) tykajiicej sa umiestnenia geneticky modifikovanej repky olejky MON 88302 tolerantnej voci
herbicidom na trh v zdujme pouzitia v potravinich a krmivach, na dovoz a spracovanie, predloZenej v zmysle nariadenia (ES)
¢.1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 12(6):3701. https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2014.3701.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj
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Vzhladom na uvedené zdvery by sa povolenie umiestiiovat na trh potraviny a krmiva, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand repku olejku MON 88302, st z nej zloZzené alebo vyrobené, a vyrobky, ktoré obsahujii geneticky
modifikovant repku olejku MON 88302 alebo s z nej zloZené, urcené na iné pouzitia, nez je pouZitie
v potravindch a krmivach, s vynimkou pestovania, malo obnovit.

Geneticky modifikovanej repke olejke MON 88302 bol v ramci jej prvotného povolenia udeleného vykondvacim
rozhodnutim (EU) 201 5/ 687 prideleny )ednoznacny identifikdtor v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*).
Tento jednoznacny identifikdtor by sa mal pouzivat aj nadalej.

Pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st okrem poziadaviek na oznacovanie stanovenych
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 () potrebné Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie. V snahe
zabezpelit, aby pouZivanie vyrobkov obsahujtcich geneticky modifikovant repku olejku MON 88302 alebo z nej
zlozenych zostalo v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, by sa v§ak malo na oznaceni takychto
vyrobkov, s vynimkou potravin a potravinovych zloZiek, jasne uviest aj to, Ze nie st urc¢ené na pestovanie.

Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v silade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(10) Stanovisko tradu neopraviuje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaji umiestiiovania

potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikovand repku olejku MON 88302, z nej zloZenych alebo
vyrobenych na trh, ich pouZivania a manipuldcie s nimi, a to vratane poziadaviek monitorovania spotreby takychto
potravin a krmiv po umiestneni na trh, ani osobitné podmienky ¢i obmedzenia tykajice sa ochrany konkrétnych
ekosystémov/zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5
pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Vsetky relevantné informdcie o povoleni vyrobkov, na ktoré sa toto rozhodnutie vztahuje, by sa mali zapisat do

registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

(12) 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 bezpec¢nosti strandm
Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite.

(13) Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie

tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na dalsie
prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5, ELL: http://data.europa.cu/elifreg 2004/ 65/0j).
Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
mod1f1kovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL: http:|/data.curopa.eu/elijreg/2003/1830/0j).
Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktébra 2009, ktorym sa zavddzajii Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/19460j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej repke olejke (Brassica napus L.) MON 88302, 3pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikitor MON-883@2-9.

Cldnok 2

Obnovenie povolenia

V stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie umiesttiovat na trh tieto vyrobky:

a)  potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku (Brassica napus L.) MON-883@2-9,
st z nej zloZené alebo vyrobené;

b)  krmiva, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti repku olejku (Brassica napus L.) MON-883@2-9, st z nej zloZené
alebo vyrobené;

c)  vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku (Brassica napus L.) MON-883@2-9 alebo st z nej
zlozené, urCené na iné pouzitia, neZ su pouzitia uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou pestovania.

Cldnok 3

Oznacovanie

—_

Na tcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nazov organizmu* je ,repka olejka“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku MON-883@2-9 uvedent v ¢lanku 1
alebo st z nej zloZené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2
pism. a), sa musia uvddzat slovd ,neur¢ené na pestovanie®.

Cldnok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej repky olejky MON-88302-9 sa uplatiiuje metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5

Plin monitorovania ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie uvedeného
v pismene h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj 3/6
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informadcie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience LP, Spojené §tity americké, zastdpend v Unii spoloénostou Bayer
Agriculture B.V., Belgicko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit
Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,

Spojené $taty americké, ktorti v Unii zastupuje spolo¢nost Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antverpy,
Belgicko.

V Bruseli 16. decembra 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj
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PRILOHA

Ziadatel a dritel povolenia:

Nézov: Bayer CropScience LP

Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, Spojené Staty americké

v Unii zastpend spolo¢nostou: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.
Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovant repku olejku (Brassica napus L.) MON-
883(2-9, sti z nej zloZené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku (Brassica napus L.) MON-88302-9, st z nej
zlozené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani repku olejku (Brassica napus L.) MON-883@2-9 alebo st z nej
zlozené, uréené na iné pouzitia, nez st pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou pestovania.

V geneticky modifikovanej repke olejke MON-883@2-9 dochddza k expresii génu CP4 EPSPS, ktory jej poskytuje
odolnost voci herbicidom na baze glyfozatu.

Oznacovanie:

1. Na ucely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v cldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu*“ je ,repka
olejka“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovani repku olejku MON-883@2-9 alebo st z nej
zlozené, ako aj v sprievodnych dokladoch k tymto vyrobkom s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b)
bode 1, sa musia uviest slovd ,neurcené na pestovanie®.

Metéda detekcie:

1. S$pecifické metddy pre jednotlivé genetické modifikdcie s pouzitim kvantitativnej PCR v redlnom case
validované pre geneticky modifikovand repku olejku MON-883@2-9;

2. validovand referencnym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 18292003, uverejnend na
https://gmo-crljrc.ec.europa.eu/method-validations;

3. referenéné materidly: AOCS 1011-A (pre MON-883@2-9) a AOCS 0304-A (pre jej geneticky nemodifikovany
ekvivalent) st dostupné na webovej stranke spolo¢nosti American Oil Chemists Society https://www.aocs.org/
technical-products/certified-reference-materials-crms|.

Jednoznacny identifikdtor:
MON-88302-9

Informédcie poZzadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmen].

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipuldcie
s nimi:

Nevyzadujt sa.

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v stlade s prilohou VII k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (!).

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrueni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/2001/18/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj
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i)  Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin urenych na l'udskii spotrebu po ich umiestneni na trh
Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Odkazy na prislusné dokumenty bude mozno casom treba upravit. Tieto tipravy budii spristupnené verejnosti formou
aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2542/oj
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