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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/1185
ze dne 2. ervna 2026

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON 94637, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod &islem C(2026) 3549)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Dne 24. ledna 2024 podala spolecnost Bayer Agriculture B.V. se sidlem v Belgii jménem spolecnosti Bayer
CropScience LP se sidlem ve Spojenych statech americkych (déle jen ,zadatel“) zadost piislusnému vnitrostatnimu
organu Nizozemska o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON
94637, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (dale jen
,z&dost). Zadost se rovnéz vztahovala na uvddéni produktfi, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON
94637 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouZiti nez v potravinich a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2) 'V souladu s €. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze I smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3). Rovnéz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥lohou VII uvedené smérnice.

(3) Dne 23. fijna 2025 Vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) v souladu s ¢lanky 6 a 18 nafizeni
(ES) €. 1829/2003 () piiznivé védecké stanovisko tykajici se geneucky modifikované s6ji MON 94637. Utad dospel
k zavéru, Ze geneticky modifikovand séja MON 94637, popsand v Zddosti, je stejné bezpecnd jako odpovidajici
konvenéni produkt a testované geneticky nemodifikované referen¢ni odrudy s6ji, pokud jde o potenc1aln1 ucinky na
lidské zdravi, zdravi zvitat a Zivotni prostiedi. Urad dospél také k zavéru, Ze konzumace potravin a krmiv
z geneticky modifikované s6ji MON 94637 nepiedstavuje nutri¢ni riziko.

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech
(Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2003/1829/oj).

() Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolnovani geneticky modifikovanych
organismtt do Zivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELL http://data.europa.eu]
eli/dir/2001/18/o0j).

() EFSA GMO Panel (védeckd komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2025. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean MON 94637 (Védecké stanovisko k posouzeni geneticky modifikované s6ji MON 94637) (zddost GMFF-
2023-21116). EFSA Journal 2025; 23(10):9581; https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9581.
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Utad rovnéz dospél k zavéru, ze zadatelem piedlozeny plin monitorovani cinkt na Zivotni prostedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

Vzhledem k témto skute¢nostem by mélo byt pro pouziti uvedend v Zddosti povoleno uvadét na trh produkty, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 94637, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny.

Dopisem ze dne 19. ledna 2026 informovala spole¢nost Bayer Agriculture B.V., se sidlem v Belgii, Komisi, Ze
spolecnost Bayer CropScience LP ke dni 1. ledna 2026 zménila svou pravni formu a zménila sviij ndzev na Bayer
CropScience LLC.

Geneticky modifikované s6ji MON 94637 by mél byt v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 pfifazen
jednoznacny identifikacni kod ().

Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez poZzadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°). Aby se vsak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou nadéle pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaleni produktt, které obsahuji
geneticky modifikovanou s6ju MON 94637 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, by mélo jasné
uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(10) Drzitel povoleni by mél kazdoroéné predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu

monitorovani U¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedkldddny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (9).

(11) Stanovisko tfadu neopraviiuje k uloZeni jinych zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni potravin a krmiv,

které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 94637, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh, pro jejich
pouzivdn{ a naklddani{ s nimi ani pro ochranu ur¢itych ekosystému nebo Zivotniho prostiedi a/nebo zemépisnych
oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktil, 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.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informacéniho systému pro biologickou bezpe¢nost smluvnim

strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhité stanovené jeho pfedsedou.

Povazovalo se za nezbytné prijmout tento provddéci akt a predseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

Natizen{ Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
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 oznacovani geneticky
modifikovanych organismd a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organisméi a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1830/0j).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni forméty zprav pro Gcely predkldddni vysledkd
monitorovani zimérného uvolilovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotnitho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
(Uf. vést. L 275, 21.10.2009, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2003/19460j).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované sdji (Glycine max L.) MON 94637, uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni k6d MON-94637-8.

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 séju MON-94637-8, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

b)  krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-94637-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢)  produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-94637-8 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3

Oznacovani

1. Pro Géely pozadavki na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ndzev organismu ,sdja‘“.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-94637-8
uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni
uréeno k péstovani.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované s6ji MON-94637-8 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) pfilohy.

Cldnek 5

Plin monitorovdni i¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plan monitorovani G¢inkii na Zzivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predkladd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi
Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience LLC, zastupovand v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture B.V.

Clanek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Bayer CropScience LLC, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené stéty, zastoupené v Unii spolecnosti Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 2. ¢ervna 2026.

Za Komisi
Olivér VARHELY]I
clen Komise
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PRILOHA
a)  Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Bayer CropScience LLC
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stéty;

zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.
b)  Urdeni a specifikace produkti:

1)  potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju (Glycine max L) MON-94637-8,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2)  krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju (Glycine max L) MON-94637-8, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobena;

3)  produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju (Glycine max L.) MON-94637-8 nebo z ni sestdvaji, pro
jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.
Geneticky modifikovand s6ja MON-94637-8 exprimuje geny cryl A.2 a crylB.2, které rostliné poskytuji ochranu
proti nékterym $kadcim z fadu Lepidoptera.
¢)  Oznacovani:

1)  Pro ucely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
av cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ndzev organismu ,séja“.

2)  Nastitku a v pravodnich dokumentech produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-94637-8
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v pism. b) bodé 1, se uvedou slova ,neni ureno
k péstovani“.

d)  Metoda detekce:

1)  piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci geneticky
modifikované s6ji MON-94637-8;

2)  validace referen¢ni laboratofi EU zi{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese https:/|
gmo-crljrc.ec.europa.eu/method-validations;

3)  referen¢ni materidl: AOCS 1023-A (pro MON-94637-8) a AOCS 0906-A (pro geneticky nemodifikovany
protéjsek) jsou dostupné prosttednictvim spolecnosti American Oil Chemists Society (AOCS) na adrese
https:/[www.aocs.org/crm?SSO=True.

e)  Jednoznacny identifikacni kod:
MON-94637-8
f)  Informace poZadované na zikladé& piflohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zaznam &.: pi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky

modifikované potraviny a krmival.

g)  Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:

Nejsou stanoveny.

h)  Plin monitorovini i¢inkit na Zivotni prostfedi:
Plan monitorovéani Gi¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥lohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: plan zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i)  PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

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