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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/798
z 19. maja 2022,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestiiovat
na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii s6ju MON 87769 x MON 89788, st z nej
zlozené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2022) 3182]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

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

modifikovanych potravinach a krmivéch ('), a najmai na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

)

®)

()
0

0)

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. so sidlom v Belgicku predlozila 27. jila 2010 v mene spolo¢nosti Monsanto
so sidlom v Spojenych $tdtoch americkych prislusnému vnitrostaitnemu orgdnu Holandska v stilade s ¢ldnkami 5
a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost (dalej len ,Ziadost”) o umiestnenie na trh potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju MON 87769 x MON 89788, su z nej zloZené alebo
vyrobené. Ziadost sa tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti séju MON
87769 x MON 89788 alebo st z nej zloZené a ktoré slazZia na iné pouZitie ako potraviny a krmivd, s vynimkou
kultivacie.

V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie
a zdvery z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18ES (?). Obsahovala aj informacie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej smernici
a plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stilade s prilohou VII k uvedenej smernici.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) vydal 8. oktébra 2015 stanovisko v stilade s ¢linkami 6
a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (). Urad nemohol dospiet k zdveru v otdzke bezpecnosti geneticky
modifikovanej s6je MON 87769 x MON 89788 pre nedostatok tdajov o expozicii z potravin obsahujiicich
rafinovany bieleny olej zbaveny zdpachu a vyrobeny z geneticky modifikovanej séje MON 87769 x MON 89788,
¢o viedlo k netiplnému postdeniu nutricnych hodnoét. Urad skonstatoval, Ze je nepravdepodobné, aby geneticky
modifikovand s6ja MON 87769 x MON 89788 mala v kontexte Ziadosti nepriaznivé ti¢inky na Zivotné prostredie.

Urad vo svojom stanovisku z 8. oktobra 2015 zohl'adnil vietky otdzky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v ramci
konzulticie s prislu§nymi vnutrostdtnymi orgdnmi podla ¢linku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

Takisto dospel k zéveru, Ze pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stilade so zamyslanymi spdsobmi pouzitia predmetnych vyrobkov.

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2015. Scientific Opinion on an application (EFSA-
GMO-NL-2010-85) for the placing on the market of MON 87769 x MON 89788 soybean, genetically modified to contain stearidonic acid
and be tolerant to glyphosate for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto [Vedecké
stanovisko k Ziadosti spolo¢nosti Monsanto (EFSA-GMO-NL-2010-85) o umiestnenie na trh sje MON 87769 x MON 89788
geneticky modifikovanej tak, aby obsahovala kyselinu stearidénovii a mala toleranciu voci glyfozdtu a urCenej na pouzitie
v potravinich a krmivdch, na dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015)
13(10):4256. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4256.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4256
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(6)  Listom z 27. augusta 2018 spolo¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. informovala Komisiu, Ze od 23. augusta 2018
zmenila svoju pravnu formu a aj svoj ndzov na Bayer Agriculture BVBA.

(7)  Ziadatel poskytol 8. m4ja 2019 revidované postdenie expozicie z potravin obsahujticich modifikovand s6ju MON
87769 x MON 89788.

(8)  Vliste z 28. jila 2020 spolo¢nost Bayer Agriculture BVBA informovala Komisiu, Ze od 1. augusta 2020 zmenila svoj
ndzov na Bayer Agriculture BV.

(9)  Listom z 28. jala 2020 spolo¢nost Bayer Agriculture BVBA, ktord zastupuje spolocnost Monsanto Company,
informovala Komisiu, Ze od 1. augusta 2020 zmenila spolo¢nost Monsanto Company svoju pravnu formu a aj svoj
nazov na Bayer CropScience LP.

(10)  Urad uverejnil 12. maja 2021 vyhldsenie, ktorym doplnil svoje vedecké stanovisko (¥), pricom zohladnil revidované
postdenie expozicie z potravin, ktoré Ziadatel poskytol na ticely posﬁdenia nutri¢nych hodnodt rafinovaného
bieleného oleja zbaveného zdpachu a vyrobeného z geneticky modlflkovanej s6je MON 87769 x MON 89788 pre
[udi. Urad skonstatoval, Ze konzumicia geneticky modifikovanej séje MON 87769 x MON 89788 a z nej
odvodenych vyrobkov, najmi rafinovaného bieleného oleja zbaveného zdpachu, nepredstavuje u Tudi vyzivové
riziko.

(11)  Urad tiez odporudil zaviest plin monitorovania po uvedeni na trh zamerany na zber tdajov o dovoze geneticky
modifikovanej séje MON 87769 x MON 89788 afalebo jej vyrobkov do Eurdpy, najmd rafinovaného bieleného
oleja zbaveného zdpachu.

(12) Na zaklade tychto zdverov by sa malo povolit umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii
s6ju MON 87769 x MON 89788, st z nej zloZené alebo vyrobené, a to na pouzitia uvedené v Ziadosti.

(13) V sdlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 () by sa mal geneticky modifikovanej s6ji MON 87769 x MON
89788 pridelit jednoznacny identifikator.

(14) Vyrobky, ktoré obsahujt séju MON 87769 x MON 89788, sti z nej zloZené alebo vyrobené, by sa mali oznacovat
v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 13 ods. 1 a clanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
av ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (9.

(15) Vo vyhliseni dradu, ktoré doplia jeho vedecké stanovisko, sa potvrdilo, Ze nutricné zloZenie geneticky
modifikovanej séje MON 87769 x MON 89788 sa v dosledku odlisného profilu mastnych kyselin 1isi od jej
tradi¢ného ekvivalentu. Preto je nevyhnutné osobitné oznacovanie v silade s ¢ldnkom 13 ods. 2 pism. a) a ¢lankom
25 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(16) V snahe zabezpecit, aby pouZivanie vyrobkov obsahujiicich geneticky modifikovant séju MON 87769 x MON
89788 alebo z nej zloZenych zostalo v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, by sa v§ak malo na
oznaleni takychto vyrobkov, s vynimkou potravin a zloziek potravin, jasne uviest aj to, Ze nie st urCené na
kultivaciu.

() EFSA GMO Panel, 2021. Scientific Opinion on the statement complementing the EFSA Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-
2010-85) for authorisation of food and feed containing, consisting of or produced from genetically modified soybean MON 87769 x MON
89788 [Vedecké stanovisko k vyhldseniu, ktorym sa dopliia vedecké stanovisko EFSA k Ziadosti (EFSA-GMO-NL-2010 — 85)
o povolenie potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju MON 87769 x MON 89788, sii z nej zloZené alebo
vyrobené]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6589. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6589.

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

() Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
modlﬁkovanych 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).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6589
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(17) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o implementacii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (').

(18) Drzitel povolenia by mal predkladat aj vyrocné spravy o implementicii a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pléne
monitorovania po umiestneni na trh.

(19) Vsetky relevantné informdcie o povoleni vyrobkov, na ktoré sa toto rozhodnutie vztahuje, by sa mali zapisat do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(20) Toto rozhodnutie treba ozndmif prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla cldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1946/2003 ().

(21)  Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 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,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej s6ji [Glycine max (L.) Merr.] MON 87769 x MON 89788, $pecifikovanej v pismene b) prilohy
k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-87769-7 x
MON-89788-1.

Cldnok 2
Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnut{ povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju MON-87769-7 x MON-89788-1, st z nej
zlozené alebo vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju MON-87769-7 x MON-89788-1, s z nej zlozené alebo
vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuja geneticky modifikovand séju MON-87769-7 x MON-89788-1 alebo st z nej zloZené, urcené
na iné pouzitie, neZ je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Natcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
av ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,séja‘“.

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného 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).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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2. Na Geely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo, ak je to uplatnitelné, v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom
uvadzaji za ndzvom organizmu slovd ,s obsahom kyseliny stearidonovej*.

3. Na oznaceni, ako aj v sprievodnej dokumentdcii vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju MON-
87769-7 x MON-89788-1 alebo st z nej zlozZené, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddzaja slovd
Jneurcené na kultivaciu®.

Cldnok 4
Metdda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej sje MON-87769-7 x MON-89788-1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d)
prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né spravy o implementdcii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnok 6
Monitorovanie po umiestneni na trh v silade s ¢linkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) &. 1829/2003

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania po umiestneni na trh podla pismena i)
prilohy v pripade geneticky modifikovanej s6je MON-87769-7 x MON-89788-1 a vyrobkov z nej, najmi rafinovaného
bieleného oleja zbaveného zdpachu.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né sprdvy o implementdcii a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania po umiestneni na trh po¢as obdobia platnosti povolenia.

Cldnok 7

Register Spolocenstva

Informacie 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 8

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience LP zastdpend v Unii spoloénostou Bayer Agriculture BV.

Cldnok 9
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.
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Cldnok 10
Adresit
Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,

Spojené §taty americké, ktord v Unii zastupuje spolocnost Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antverpy,
Belgicko.

V Bruseli 19. méja 2022

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nazov: Bayer CropScience LP
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené $tdty americké

V Unii zasttipena: spolo¢nostou Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.

b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju MON-87769-7 x MON-89788-1, sii z nej
zlozené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti s6ju MON-87769-7 x MON-89788-1, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani séju MON-87769-7 x MON-89788-1 alebo st z nej zloZené,
uréené na iné poufzitie, neZ je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

V geneticky modifikovanej s6ji MON-87769-7 dochddza k expresii A15 desaturdzy, ktord vedie k premene kyseliny
linolovej na kyselinu a-linolénovd, a A6 desaturdzy vedicej k premene a-linolénovej na kyselinu stearidéonovia (SDA).
SDA je beznym medziproduktom pri tvorbe polynenasytenych omega-3 mastnych kyselin s dlhym retazcom.

V geneticky modifikovanej s6ji MON-89788-1 dochddza k expresii génu cp4 epsps, vdaka ktorému je tolerantnd voci
herbicidom s obsahom glyfozitu.

¢) Oznacovanie:

1. Na dcely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,s6ja“;

2. Na dcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo, ak je to uplatnitelné, v sprievodnych dokumentoch k tymto
vyrobkom uvddzaji za ndzvom organizmu slové ,s obsahom kyseliny stearidénovej*;

3. Na oznacen{ vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju Specifikovanii v pismene e) alebo st z nej
zlozené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode
1, sa uvedie ,neurcené na kultivaciu®.

d) Metdda detekcie:

1. Kvantitativne met6dy detekcie zaloZené na polymerdzovej retazovej reakcii Specifické pre jednotlivé genetické
modifikdcie, ktoré boli individudlne validované pre genetické modifikdcie sje MON-87769-7 a MON-89788-1
a dalej overené na séji so zmiesanou modifikdciou MON-87769-7 x MON-89788-1;

2. Validovand referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnend na http://
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3. Referencné materidly: AOCS 0809 (pre MON-87769-7) a AOCS 0906 (pre MON-89788-1) dostupné na
internetovych strankach spolo¢nosti American Oil Chemists Society (AOCS) https:/[www.aocs.org/crm.

e) Jednoznatny identifikitor:

MON-87769-7 x MON-89788-1.

f) Informécie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
https://www.aocs.org/crm
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania vyrobkov mna trh, ich pouZivania alebo
zaobchddzania s nimi:

nevyZzaduje sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES.

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

i) Poziadavky na monitorovanie tykajice sa pouZivania potravin urcenych na ludski spotrebu po ich
umiestneni na trh:

Monitorovanie po umiestneni na trh v salade s clinkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
1. Drzitel povolenia zhromazdj tieto informdcie:

i) mnozstva geneticky modifikovanej séje MON-87769-7 x MON-89788-1 na extrakciu oleja dovezené do Unie
na tiCely ich umiestnenia na trh;

ii) mnozstvd geneticky modifikovanej s6je MON-87769-7 x MON-89788-1, dovezené do Eur6pskej tinie na tcely
ich umiestnenia na trh, najmd mnozstva rafinovaného bieleného oleja zbaveného zdpachu a

iii) mnoZstvd vyrobkov urCenych ako potraviny obsahujiice tento rafinovany bieleny olej zbaveny zdpachu
dovezeny do Eurdpskej tinie na ticely jeho umiestnenia na trh;

iv) v pripade dovozu tdaje o spotrebe vyrobkov uvedenych v bodoch i) az ii) u ludi.
2. Drzitel povolenia na zéklade zhromazdenych a nahldsenych informécif:
i) preskiima predpokladané tidaje o spotrebe geneticky modifikovanej s6je MON-87769-7 x MON-89788-1;
i) overi, ¢ st podmienky pouZivania geneticky modifikovanej séje MON-87769-7 x MON-89788-1

podmienkami, ktoré sa zvazovali pri postdenti rizika pred uvedenim na trh.

Pozndmka:  Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Dané tipravy budil verejnosti spristupnené
formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd.
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