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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2085
ze dne 28. listopadu 2019

o povoleni uvidéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507

x NK603 x DAS-40278-9 a podkombinace MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x

DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 8419)
(Pouze francouzské 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. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 11. ledna 2013 podala spole¢nost Dow AgroSciences Europe jménem spole¢nosti Dow AgroSciences LLC
v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu Nizozemska zddost
o uvadéni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507
x NK603 x DAS-40278-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,z4dost). Zadost se rovnéz
vztahovala na uvadéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici MON 89034 x 1507 x NK603
x DAS-40278-9 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se navic vztahovala na uvddéni produktd, které obsahuji deset podkombinaci jednoduchych transformacnich
uddlosti tvoficich kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, na trh. Sedm z téchto podkombinaci je jiz povoleno, a to: MON 89034 x 1507, povolena provadécim
rozhodnutim Komise 2013/650/EU (3); MON 89034 x NK603, povolena provaddécim rozhodnutim Komise (EU)
2018/1111 (); 1507 x NK603, povolena provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1306 (*); MON 89034 x
1507 x NK603, povolena providécim rozhodnutim Komise 2013/648/EU (}); a MON 89034 x 1507 x DAS-
40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, povoleny provadécim rozhodnutim Komise
C(2019) 8425 (9.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Provddéci rozhodnuti Komise 2013/650/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktt obsahujicich geneticky
modifikovanou (GM) kukufici MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x
DAS-59122-7), ¢tyii souvisejici GM kukufice kombinujici tfi rtizné jednoduché GM udélosti (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) a ¢ty souvisejici GM kukufice kombinujici dvé rtizné jednoduché GM udalosti
(MON89034 x 1507 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x
MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) nebo z nich sestdvajicich
& vyrobenych na trh v souladu s naffzenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf. vést. L 302, 13.11.2013, 5. 47).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1111 ze dne 3. srpna 2018 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@6@3-6) a geneticky
modifikovanou kukufici kombinujici dvé z uddlosti MON 87427, MON 89034 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny,
na trh a o zruseni rozhodnuti 2010/420/EU (Uf. vést. L 203, 10.8.2018, s. 20).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1306 ze dne 26. Cervence 2019 o obnoveni povoleni pro uvddéni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 204, 2.8.2019, 5. 75).

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/648/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktd, jez obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@ 60 3-6), sestavaji z ni nebo
jsou z nf vyrobeny, na trh podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 (U. vést. L 302, 13.11.2013, s. 38).

(®) Provadéci rozhodnuti Komise o povoleni uvadéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé, tii nebo ¢tyii z jednoduchych udélosti
MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 a DAS-40278-9, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003.
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(3)  Toto rozhodnuti se vztahuje na tfi zbyvajici podkombinace uvedené v Zddosti: MON 89034 x NK603 x DAS-
40278-9; 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9.

(4)  Vsouladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zavéry o
hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/18/ES (). RovnéZz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(5)  Dne 16. ledna 2019 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (*). Urad dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovana kukufice MON
89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a jeji podkombinace, popsané v zadosti, jsou stejné bezpetné jako jeji
geneticky nemodifikovany kompardtor a testované geneticky nemodifikované referenéni odridy, pokud jde o
potencidlni G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvitat a Zivotni prostiedi.

(6) Ve svém stanovisku tfad zohlednil veskeré otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizent (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

(8) S ohledem na tyto zdvéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a tii podkombinace uvedené ve 3. bodé odivodnéni
a vyjmenované v zadosti, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouziti uvedend v Zadosti.

(9)  Dopisem ze dne 13. zaf{ 2018 informovala spole¢nost Dow AgroSciences Europe Komisi, Ze novym zdstupcem
spolecnosti Dow AgroSciences LLC, Spojené stity americké je v Unii spole¢nost Dow AgroSciences Distribution S.
A.S. se sidlem ve Francii. V dopisech ze dne 7. za# 2018 a 12. jna 2018 potvrdily spole¢nosti Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. a Dow AgroSciences LLC svijj souhlas.

(10) Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°) pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni kod.

(11) Na zéakladé stanoviska tifadu 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 (1°). Aby se v3ak zajistilo,
ze se uvedené produkty budou nadile pouZivat v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktd, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, ze dané
produkty nejsou urceny k péstovani.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for
food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003 (application EFSA-GMO-NL-2013-112). EFSA
Journal 2019;17(1):5522.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani 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. zdff 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismti a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismti a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(12) Aby bylo mozné zohlednit provddéni a vysledky ¢innosti stanovenych v pldnu monitorovani G¢inkd na Zivotni
prostfedi, mél by drzitel povoleni kazdoro¢né pfedkladat zpravy vypracované v souladu s pozadavky na standardni
formaty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko tifadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produkta na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, v¢etné pozadavkd na monitorovéni tykajicich se spotfeby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystémi | Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Vsechny piislusné informace o povoleni produktti by mély byt zaneseny do registru Spolegenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15)  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 (*3).

(16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednoznacné identifika¢ni kody

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.), uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a) jednoznacny identifikacni kéd MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 x MON-@B6@3-6 x DAS-483278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

b) jednoznacny identifikacni k6d MON-89034-3 x MON-@@6033-6 x DAS-43278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;

¢) jednoznacny identifikacni kéd DAS-@15@7-1 x MON-@@63-6 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

d) jednoznacny identifika¢ni kéd MON-@@B6@3-6 x DAS-48278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici NK603 x
DAS-40278-9.

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 kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

(") Rozhodnut{ Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledka
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") 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).
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b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z nf sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely 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*.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢lanku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované kukutice uvedené v ¢lanku 1 se pouzije metoda stanovena v pismenu d) piflohy.

Cldnek 5
Monitorovini G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan monitorovani G¢inkti na Zivotni prostfedi stanoveny v
pismenu h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né ptedkladd Komisi zpravy o provadéni Cinnosti stanovenych v plinu monitorovani
a o jejich vysledcich v souladu s rozhodnutim 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
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Dow AgroSciences LLC, Spojené staty americké, zastoupend v Unii spole¢nosti Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Francie.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Francie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e),
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e), sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e) nebo z ni sestdvaji,
pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-89@34-3 exprimuje geny crylA.105 a cry2Ab2, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym $kiidcim z fadu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje gen cry1F, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skadcim z fadu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance vici herbicidim na bézi
glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@6@3-6 exprimuje gen cp4 epsps, ktery rostliné propujcuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidiim na bazi glyfosatu.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-40278-9 exprimuje gen aad-1, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance
vt¢i herbicidim 2,4-dichlorfenoxyacettova kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropionat (AOPP).

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely 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*.

2) Na §titku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu e) nebo z
ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodé 1 této piilohy, musi byt uvedena slova ,neni urceno k
péstovani”.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice uddlosti MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-
DD6D3-6 a DAS-40278-9 a déle ovéfené na kukufici s kombinovanymi uddlostmi MON 89034 x 1507 x NK603
x DAS-40278-9.

2) Validace referenéni laboratofi EU ziizenou podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0906 (pro MON-89@34-3) je dostupny prostiednictvim American Oil Chemists Society
na adrese https:/[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF418 (pro DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (pro MON-
BD6D3-6) a ERM®-BF433 (pro DAS-40278-9) jsou dostupné prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska
(JRC) Evropské komise na adrese https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Jednozna¢né identifikalni kédy:
MON-890334-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-@QD6@3-6 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-@D603-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-40278-9.
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f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouzZiti nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

h) Plin monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovéni ti¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥ilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na ptislusné dokumenty miiZe byt Casem tieba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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