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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (E(J) 2025/694
z 9. aprila 2025,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 povoluje umiestiiovat
na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii kukuricu MON 95275, sii z nej zloZené
alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2025) 2115]

(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 najmd na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedZe:

(1)

Spolo¢nost Bayer Agriculture B.V. so sidlom v Belgicku predlozila 29. aprila 2022 v mene spolo¢nosti Bayer
CropScience LP so sidlom v Spojenych stdtoch americkych prislusnému vnttro$ttnemu orgdnu Holandska v stlade
s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost o umiestnenie na trh tykajicu sa potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuju geneticky modifikovanti kukuricu MON 95275, sti z nej zloZené alebo vyrobené (dalej len
,Ziadost*). Ziadost sa tykala aj umiestnenia vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu MON
95275 alebo sii z nej zlozené, na trh, a to na iné pouZitia, neZ st potraviny a krmivd, s vynimkou kultivicie.

Podla ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informadcie a zdvery
z postdenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3. Takisto obsahovala informécie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej smernici a plin
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stilade s prilohou VII k uvedenej smernici.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vydal 1. augusta 2024 v stlade s ¢linkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé vedecké stanovisko tykajtice sa geneticky modifikovanej kukurice MON
95275 (). Urad dospel k zdveru, ze geneticky modifikovand kukurica MON 95275 opisand v Ziadosti je rovnako
bezpecna ako jej tradi¢ny ekvivalent a testované geneticky nemodifikované referenéné odrody kukurice, pokial ide
o potencidlne vplyvy na zdravie [udi, zvierat a na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zéveru, Ze konzumécia
geneticky modifikovanej kukurice MON 95275 nepredstavuje Ziadne obavy z hladiska vyZivy.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku zohladnil vsetky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v ramci
konzultdcie s prislusnymi vnitrostatnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 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 plinu vSeobecného dohladu, je v stlade so zamyslanymi pouZitiami predmetnych vyrobkov, ktoré
obsahujt geneticky modifikovani kukuricu MON 95275, sti z nej zlozené alebo vyrobené.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2003/1829/oj).
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych

organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1, ELL: http://data.europa.
eu/eli/dir[2001/18/o0j).

() EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2024. Scientific Opinion on the assessment of

genetically modified maize MON 95275[Vedecké stanovisko k postdeniu geneticky modifikovanej kukurice MON 95275 (Ziadost
GMFF-2022-5890)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(8):8886. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8886.
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Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolif umiestnenie vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant
kukuricu MON 95275, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh, a to na pouZitia uvedené v Ziadosti.

V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal geneticky modifikovanej kukurici MON 95275 pridelit
jednoznacny identifikator.

V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st 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 Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) potrebné Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie. V snahe zabezpeit,
aby sa uvedené vyrobky mohli aj nad’alej pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, by sa vak
malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovand kukuricu MON 95275 alebo st z nej zloZené,
s vynimkou potravin a zloziek potravin, jasne uviest, Ze nie st urcené na kultivaciu.

Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani Cinnosti stanovenych v pléne monitorovania
vplyvov na Zzivotné prostredie a o ich vysledkoch. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (°).

(10) Podla stanoviska tiradu nie st odovodnené Zziadne iné osobitné podmienky ani obmedzenia vztahujice sa na

umiestiiovanie potravin a krmiv, ktoré obsahuju geneticky modifikovand kukuricu MON 95275, sii z nej zloZené
alebo vyrobené, na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi alebo na ochranu konkrétnych ekosystémov/
zivotného prostredia ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11) 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.

(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 informacif o biologickej bezpe¢nosti strandm
Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite.

(13) 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,

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).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) MON 95275 $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-95275-7.

Cldnok 2

Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu MON-95275-7, sti z nej zlozené
alebo vyrobené;

b)  krmivi, ktoré obsahuju geneticky modifikovand kukuricu MON-95275-7, st1 z nej zloZené alebo vyrobené;

Q) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu MON-95275-7 alebo st z nej zloZené, uréené na iné
pouzitia, nez st pouzitia uvedené v pismenéch a) a b), s vynimkou kultivécie.

Clanok 3

Oznacovanie

—_

Na ucely poziadaviek na oznaovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 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 obsahujt geneticky modifikovant kukuricu MON-95275-7 uvedent v ¢lanku 1 alebo
st z nej zloZené, ako aj v sprievodnych dokladoch k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism.
a), sa musia uviest slovd ,neurcené na kultivciu®.

Cldnok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice MON-95275-7 sa uplatiiuje metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzite[ povolenia zabezpe¢i zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
uvedeného v pismene h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né spravy o vykondvani ¢innosti stanovenych v pldne monitorovania a ich
vysledkoch v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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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 zastdpend v Unii spolo¢nostou Bayer Agriculture B.V.

Cldnok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, MO 63167, Spojené
Staty americké, ktorti v Unii zastupuje spolo¢nost Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040, Antverpy, Belgicko.

V Bruseli 9. aprila 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/694/oj
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PRILOHA

Ziadatel a dritel povolenia:

Nézov: Bayer CropScience LP

Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, MO, 63167, Spojené tity americké,
v Unii zastdpend spolocnostou Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.
Oznacenie a $pecifikdcia vyrobkov:

1. Potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuja geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) MON-95275-7, st
z nej zlozené alebo vyrobené.

2. Krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) MON-95275-7, st z nej zloZené alebo
vyrobené.

3. Vyrobky, ktoré obsahujt geneticky modifikovanii kukuricu (Zea mays L.) MON-95275-7 alebo sti z nej zloZené,
ur¢ené na iné pouZitia, nez st pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivicie.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-95275-7 dochddza k expresii génov mpp75Aal.l a vpb4Da2
a dvojvldknovej RNA DvSnf7, ktoré poskytuji ochranu proti ur¢itému $kodlivému hmyzu radu Coleoptera.

Oznacovanie:

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

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuju geneticky modifikovand kukuricu MON-95275-7 alebo sti z nej zloZené,
ako aj v sprievodnych dokladoch k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1, sa
musia uviest slovd ,neur¢ené na kultiviciu“.

Metdda detekcie:

1. Specifickd metéda pre jednotlivé genetické modifikdcie na kvantifikdciu geneticky modifikovanej kukurice
MON-95275-7 s pouzitim polymerazovej retazovej reakcie (PCR) v redlnom case.

2. Validovani referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnend na
stranke http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: AOCS 1221-A (pre MON-95275-7) a AOCS 0406-A (pre jej geneticky nemodifikovany
ekvivalent) s dostupné na webovej stranke spolocnosti American Oil Chemists Society (AOCS) https://www.
aocs.org/crm?SSO=True.

Jednoznacny identifikdtor:
MON-95275-7

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 pre geneticky modifikované
potraviny a krmivd pri ozndmen].

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

NevyZzaduju sa.
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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 pouZivania potravin uréenych na 'udskii spotrebu po ich umiestneni na trh:
Nevyzaduju sa.

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