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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2021/1394
zo 17. augusta 2021,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na

trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON

89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a geneticky modifikovand kukuricu obsahujicu kombinéciu

dvoch, troch, Styroch alebo piatich genetickych modifikicii MON 87427, MON 87460, MON 89034,
1507, MON 87411 a 59122, s1 z nich zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2021)6002]

(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 potravindch a krmivéch ('), a najmé na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolocnost Monsanto Europe S.A./N.V. so sidlom v Belgicku predlozila 15. februdra 2017 v mene spolo¢nosti
Monsanto so sidlom v Spojenych Stitoch americkych prislusnému vndtrodtitnemu orgdnu Holandska v stlade
s ¢ldnkom 5 a ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost (dalej len ,Ziadost) o umiestnenie na trh potravin,
zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahujii geneticky modifikovanti kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON
89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, sti z nej zlozené alebo vyrobené. Ziadost sa tykala aj umiestnenia na trh
vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovanti kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x
MON 87411 x 59122 alebo sii z nej zloZené, a to na iné pouzitia, neZ je pouZitie v potravinch a krmivdch,
s vynimkou kultivicie.

(2)  Okrem toho sa uvedend Ziadost tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahujii 56 ¢iastkovych kombindci
genetickych modifikdcif tvoriacich kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x
59122, st z nich zlozené alebo vyrobené.

(3)  Z tychto ciastkovych kombindcif uz bolo povolenych 17, a to: MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x 1507,
MON 89034 x 59122, povolené vykonavacim rozhodnutim Komisie 2013/650/EU (?); 1507 x 59122, povolend
vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2018/1110 (}); MON 87427 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON

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

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2013/650/EU zo 6. novembra 2013, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 18292003 povoluje uviest na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x
MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), styri stivisiace geneticky modifikované
kukurice, v ktorych sa kombinuja tri rozne individudlne genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@334-3 x
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-890@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 Styri stivisiace geneticky modifikované kukurice, v ktorych sa kombinuji dve rézne individudlne
genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89034-3 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)], st
z nich zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 302, 13.11.2013, 5. 47).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/1110 z 3. augusta 2018, ktorym sa povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahujii
geneticky modifikovand kukuricu 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 a geneticky modifikovanti kukuricu kombinujicu dve alebo
tri z transformacnych zmien 1507, 59122, MON 810 a NK603, st z nich zloZené alebo vyrobené, a ktorym sa zrusuji rozhodnutia
2009/815/ES, 2010/428/EU a 2010/432/EU (U. v. EU L 203, 10.8.2018, 5. 13).
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87427 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x 1507 x 59122, MON 87427
x 1507, MON 87427 x 59122, povolené vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2018/2046 (*); MON 87427 x
MON 89034, povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2021/60 (*); MON 87427 x MON 87460 x MON
89034, MON 87427 x MON 87460, MON 87460 x MON 89034, povolené vykondvacim rozhodnutim Komisie
(EU) 2021/61 (*); MON 87427 x MON 89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87411, MON 89034 x MON
87411, povolené vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2021/65 ();

(4)  Toto rozhodnutie sa vztahuje na 39 zvysnych ciastkovych kombindcif v Ziadosti: MON 87427 x MON 87460 x
MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87427 x
MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411 x
59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON
87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034
x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON
87411, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x 59122, MON
87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87427
x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x MON 89034
x 1507 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON 87411 x
59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507, MON 87427 x MON
87460 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 59122, MON 87427 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x
MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411, MON
87460 x MON 89034 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x 1507 x 59122, MON 87460
x MON 87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 89034 x MON 87411 x 59122,1507 x MON
87411 x 59122, MON 87460 x 1507, MON 87460 x MON 87411, MON 87460 x 59122, 1507 x MON 87411
aMON 87411 x 59122 (dalej len ,prislusné ¢iastkové kombindcie®).

(5)  Vsiilade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost obsahovala aj informdcie
a zdvery z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18ES (). Rovnako obsahovala aj informdcie pozadované v prilohdch Il a IV k uvedenej
smernici a plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k uvedenej smernici.

(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 zmenila svoj ndzov na Bayer Agriculture BVBA so sidlom v Belgicku.

(7)  Listom z 28. jiila 2020 spolo¢nost Bayer Agriculture BVBA informovala Komisiu, Ze od 1. augusta 2020 meni svoj
nazov na Bayer Agriculture BV so sidlom v Belgicku.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/2046 z 19. decembra 2018, ktorym sa povoluje umiestnif na trh vyrobky, ktoré
obsahujt genetlcky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 a geneticky modifikovant
kukuricu obsahujticu kombindciu dvoch, troch alebo styroch genetickych modifikdcii MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017
a59122,suz mch zlozené alebo vyrobené, a ktorym sa zrusu)e rozhodnutie 2011/366/EU (U. v. EU L 327, 21.12.2018, 5. 70).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/60 z 22. janudra 2021, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahu]u geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x
MIR162 x NK603 a geneticky modifikovanii kukuricu obsahujiicu kombindciu dvoch alebo troch genetickych modifikdcii MON
87427, MON 89034, MIR162 a NK603, sti z nich zlozené alebo Vyrobene a ktorym sa zrusuje vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU)
2018/1111 (U.v.EUL 26,26.1.2021,s. 5).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/61 z 22. janudra 2021, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x
MON 89034 x MIR162 x NK603 a geneticky modifikovant kukuricu obsahu]ucu kombinaciu dvoch, troch alebo styroch genetickych
modifikdcii MON 87427, MON 87460, MON 89034, MIR162 a NK603, st z nich zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 26, 26.1.2021,
s. 12).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 202165 z 22. janudra 2021, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x
MIR162 x MON 87411 a geneticky modifikovanti kukuricu obsahujticu kombinaciu dvoch alebo troch genetickych modifikécii MON
87427, MON 89034, MIR162 a MON 87411, sii z nich zloZené alebo vyrobené (U. v. EU L 26, 26.1.2021, s. 37).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES 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).
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(8)  Listom z 28. jula 2020 spolo¢nost Bayer Agriculture BVBA zastupujiica spolo¢nost Monsanto Company
informovala Komisiu, Ze spolo¢nost Monsanto Company od 1. augusta 2020 meni svoju pravnu formu a meni svoj
ndzov na Bayer CropScience LP so sidlom v Spojenych §tatoch americkych.

(9)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) vydal utorok 19. janudra 2021 kladné stanovisko v stlade
s ¢ldnkom 6 a ¢linkom 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (°). Dospel k zdveru, zZe geneticky modifikovand kukurica
MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a jej ¢iastkové kombindcie podla
opisu v ziadosti sii rovnako bezpecné ako jej geneticky nemodifikovany kompardtor a vybrané geneticky
nemodifikované referen¢né odrody, pokial ide o potencidlny vplyv na zdravie [udi, zvierat a na Zivotné prostredie.

(10) V pripade ciastkovych kombindcii, ktoré uz boli v minulosti posidené, sa nezistili Ziadne nové dovody na obavy
suvisiace s bezpe¢nostou a predchddzajiice zavery o tychto ¢iastkovych kombindcidch st preto aj nadalej platné.
V pripade zvy$nych ¢iastkovych kombindcii drad konstatoval, Ze sa ocakdva rovnakd bezpecnost ako v pripade
genetickych modifikacii MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 a 59122, v minulosti
postdenych ¢iastkovych kombindcii, ako aj kukurice MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON
87411 x 59122 so Siestimi genetickymi modifikdciami.

(11) Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v rdmci konzulticie
s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Urad takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostava z planu vSeobecného dohladu, je v stilade s pldnovanymi pouzitiami predmetnych vyrobkov.

(13) Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolit umiestnif na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii
kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a 39 uvedenych ciastkovych
kombindcii, sti z nich zloZené alebo vyrobené, na pouzitia uvedené v ziadosti.

(14)  Geneticky modifikovanej kukurici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a 39
prislusnym komblnac1am by sa mal v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) pridelit jednoznacny
identifikator.

(15) V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem poziadaviek na oznacovanie stanovenych
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (") potrebné ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie. Aby sa vsak
zarucilo, Ze uvedené vyrobky sa budii nadalej pouzivat len v limitoch povolenia udeleného tymto rozhodnutim,
malo by sa na oznaceni takychto vyrobkov, na ktoré sa vztahuje (s vynimkou potravinovych vyrobkov), jasne uviest
aj to, Ze nie st urcené na kultivaciu.

(16) Drzitel povolenia by mal predkladat ro¢né spravy 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 ().

() EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2021. Vedecké stanovisko k postideniu geneticky

modifikovanej kukurice MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a iastkovych kombindcif
v stvislosti s pouzitim v potravindch a krmivach v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-NL-2017-139). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6351. https:{|doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6351.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych
identifiktorov pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
m0d1f1kovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
men a dopliia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktobra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na téel ich umiestiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9).

(10
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(17) Stanovisko dradu neopraviiuje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaji umiestiiovania
potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikovani kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x
1507 x MON 87411 x 59122 a v3etky jej ¢iastkové kombindcie, alebo z nej zlozenych alebo vyrobenych, na trh,
ich pouzivania a manipuldcie s nimi, a to vritane poZiadaviek monitorovania spotreby potravin a krmiv po
umiestneni na trh, alebo ochrany konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla
¢lanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(18) Vsetky relevantné informécie 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.

(19) Toto rozhodnutie treba ozndmif prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpec¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1946/2003 (7).

(20)  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,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikované organizmy a jednozna¢né identifikitory
Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v silade

s nariadenim (ES) €. 65/2004 pridelujt tieto jednoznacné identifikdtory:

a)  jednozna¢ny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9 x
DAS-59122-7 pre geneticky modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 = MON 89034 x 1507 x MON
87411 x 59122;

b)  jednozna¢ny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9
pre geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

¢)  jednozna¢ny identifikditor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7
pre geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

d)  jednoznalny identifikitor MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7
pre geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

e) jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre
geneticky modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

f)  jednozna¢ny identifikitor MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre
geneticky modifikovani kukuricu MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

g)  jednoznacny identifikitor MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7
pre geneticky modifikovant kukuricu MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

h)  jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507;

) jednoznaén)’f identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jdla 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EUL 287, 5.11.2003, s. 1).
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cc)

dd)

ee)

ff)

22

hh)

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-B315@7-1 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznac¢ny identifikitor MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednozna¢ny identifikitor MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikditor MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznaény identifikitor MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

jednozna¢ny identifikitor MON-8746@-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovand kukuricu
MON 87427 x MON 87460 x 1507;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovand kukuricu
MON 87427 x MON 87460 x MON 87411;

jednoznacny identifikdtor MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 87427 x MON 87460 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 87427 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikitor MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 87427 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 87460 x MON 89034 x 1507;

jednoznacny identifikitor MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovanii kukuricu
MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

jednoznacny identifikitor MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovani kukuricu
MON 87460 x MON 89034 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
MON 87460 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikdtor MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 87460 x 1507 x 59122;

jednoznac¢ny identifikitor MON-8746@-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovand kukuricu
MON 87460 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovana kukuricu
MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikdtor MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu
1507 x MON 87411 x 59122;
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jj)  jednoznacny identifikitor MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovanit kukuricu MON 87460 x
1507;

kk) jednoznacny identifikitor MON-8746@-4 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovant kukuricu MON 87460 x
87411;

)  jednoznacny identifikitor MON-8746@-4 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovani kukuricu MON 87460 x
59122;

mm) jednoznacny identifikitor DAS-@15@37-1 x MON-87411-9 pre geneticky modifikovand kukuricu 1507 x MON
87411.

nn) jednoznacny identifikitor MON-87411-9 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovand kukuricu MON 87411 x
59122.

Cldnok 2
Povolenie

Na ticely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnuti povoluju tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedenti v ¢lanku 1, st z nej zlozZené
alebo vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu uvedenti v ¢ldnku 1, sii z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu uvedent v ¢lanku 1 alebo st z nej zloZené, urcené na iné
pouZitie, nez je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivicie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Gcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,kukurica“

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu uvedend v ¢lanku 1 alebo st z nej zloZené,
ako aj v sprievodnej dokumentécii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddzaja
slova ,neurcené na kultivaciu®.

Cldnok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice uvedenej v ¢ldnku 1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

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

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva
Informdcie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnok 7
Drzitel povolenia

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

Cldnok 8
Platnost

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

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

Spojené §tity americké, ktort v Unii zastupuje spolo¢nost Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy,
Belgicko.

V Bruseli 17. augusta 2021

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

V Unii zasttipeny: spolo¢nostou Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgicko.

b) Urcenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e),
st z nej zloZené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e), st z nej zlozené alebo
vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e) alebo st z nej
zlozené, urCené na iné pouZitia, nez su pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-87427-7 dochddza k expresii génu cp4 epsps, ktory zabezpecuje jej odolnost
proti herbicidom s obsahom glyfozdtu.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-8746@-4 dochddza k expresii modifikovaného génu cspB z Bacillus subtilis,
ktory md zniZit straty spdsobené suchom. Okrem toho sa v procese genetickej modifikdcie pouzil ako selekény marker
gén nptll, ktory umoziuje rezistenciu voci kanamycinu a neomycinu.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-89@34-4 dochddza k expresii génov crylA.105 a cry2Ab2, ktoré jej
poskytuj ochranu proti urcitym skodcom radu Lepidoptera.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii génu cry1F, ktory jej poskytuje ochranu proti
urcitym Skodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zabezpeCuje jej odolnost proti herbicidom na béze
glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-87411-9 dochddza k expresii génu cp4 epsps, ktory zabezpecuje jej odolnost
proti herbicidom s obsahom glyfozdtu, a génu cry3Bbl a DvSnf7 dsRNA, ktoré jej poskytuji ochranu proti
kukuri¢iarovi korefiovému (Diabrotica spp.).

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-59122-7 dochddza k expresii génov cry34Ab1 a cry35Ab1, ktoré jej poskytuji
ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Coleoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zabezpecuje jej odolnost proti
herbicidom na béze glufosindtu aménneho.

¢) Oznacovanie

1. Na ucely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu® je ,kukurica®.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu Specifikovant 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) Metéda detekcie

1. Kvantitativne metddy detekcie zaloZené na polymerdzovej retazovej reakcii Specifické pre jednotlivé genetické
modifikdcie st tie, ktoré boli individudlne validované pre genetické modifikdcie kukurice MON-87427-7, MON-
87460-4, MON-890334-3, DAS-B15@7-1, MON-87411-9, DAS-59122-7 a dalej overené na kukurici so
zmie$anou modifikdciou MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89(334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x
DAS-59122-7.

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

3. Referen¢né materidly: AOCS 0512 (pre MON-87427-7), AOCS 0709 (pre MON-87463-4), AOCS 0906 (pre MON-
89034-3) a AOCS 0215 (pre MON-87411-9) st dostupné prostrednictvom American Oil Chemists Society na
adrese https:/[www.aocs.org/crm a ERM®-BF418 (pre DAS-315@7-1) a ERM®-BF424 (pre DAS-59122-7) st
dostupné prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurépskej komisie na adrese https://crm.jrc.ec.
europa.eu/.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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e) Jednoznatny identifikitor:
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-31507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-890@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-31507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1;
MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-59122-7;
DAS-015@7-1 x MON-87411-9;
MON-87411-9 x DAS-59122-7.
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f) Informécie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti 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 ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo
zaobchddzania s nimi:

Nevyzaduje sa.

h) 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]

i) Poziadavky na monitorovanie tykajice sa pouZivania potravin urcenych na ludskd spotrebu po ich
umiestneni na trh
Nevyzaduje sa.

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



	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2021/1394 zo 17. augusta 2021, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú kukuricu MON 87427 × MON 87460 × MON 89034 × 1507 × MON 87411 × 59122 a geneticky modifikovanú kukuricu obsahujúcu kombináciu dvoch, troch, štyroch alebo piatich genetických modifikácií MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 a 59122, sú z nich zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2021)6002] (Iba holandské znenie je autentické) 
	PRÍLOHA 


