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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 201 5/685
2015 m. balandzio 24 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 leidZiama pateikti
rinkai genetiskai modifikuota medvilng MON 15985 (MON-15985-7) ir atnaujinti leidimg pateikti
rinkai esamus genetigkai modifikuotos medvilnés 15985 (MON-15985-7) produktus

(pranesta dokumentu Nr. C(2015) 2755)

(Tekstas autentiSkas tik nyderlandy ir pranciizy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir paSary ('), ypac i jo 7 straipsnio 3 dalj, 11 straipsnio 3 dalj, 19 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnio
3 dalj,

kadangi:

(I) 2004 m. gruodzio 9 d. bendrové ,Monsanto Europe S. A“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5
ir 17 straipsnius kompetentingai Jungtinés Karalystés institucijai pateiké praSyma leisti pateikti rinkai maisto
produktus ir paSarus, pagamintus i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985;

(2)  maisto priedai, pasarinés Zaliavos ir pasary priedai, pagaminti i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985,
buvo pateikti rinkai prie§ jsigaliojant Reglamentui (EB) Nr. 1829/2003 ir apie juos buvo pranesta kaip apie
esamus produktus pagal to reglamento 8 straipsnio 1 dalies b punktg ir 20 straipsnio 1 dalies b punkta;

(3) 2007 m. balandzio 17 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 11
ir 23 straipsnius pateiké prasyma atnaujinti leidimg pateikti rinkai esamus maisto priedus, pasarines Zaliavas ir
pasary priedus, pagamintus i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985;

(4) 2008 m. balandzio 22 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ pateiké naujg daugiau apimantj prasymga leisti
pateikti rinkai maisto produktus, maisto sudedamasias dalis ir paSarus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos
medvilnés MON 15985, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti, jskaitant esamus produktus, (toliau —
praSymas), o 2008 m. liepos 2 d. atsiémé savo 2004 m. gruodzio 9 d. pateiktg prayma;

(5)  prasymas pateiktas ir dél kity nei maistas ar pasarai produkty, kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuotos medvilnés
MON 15985 arba kuriy sudétyje jos yra, pateikimo rinkai naudoti pagal ta pacia paskirtj, kaip ir bet kurig kita
medvilne, i$skyrus auginimg;

(6)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 5 dalj ir 17 straipsnio 5 dalj jame pateikiami duomenys ir
informacija, kuriy reikalaujama pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (3) III ir IV priedus,
taip pat informacija apie rizikos vertinima, atlikta pagal tos direktyvos II priedo principus, ir jo i§vados. Prasyme
taip pat pateikiamas poveikio aplinkai stebésenos planas, parengtas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieda;

(7) 2014 m. liepos 29 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) pateiké nuomong pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 () 6 ir 18 straipsnius. Ji padaré i$vada, kad praSyme apraSyta genetiskai modifikuota medvilné
MON 15985 yra tokia pat saugi kaip jos tradicinis atitikmuo ir genetiskai nemodifikuota komerciniy veisliy
medvilné ir kad néra tikétina, kad ji daryty nepageidaujamg poveiki Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai,

() OLL268,20031018,p.1.

(* 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto i8leidimo |
aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OLL 106, 2001 4 17, p. 1).

(*) EFSA GMO grupé (EFSA Genetiskai modifikuoty organizmy moksliné grupé), 2014 m. Scientific Opinion on applications (EFSA-GMO-UK-
2008-57 and EFSA-GMO-RX-MON15985) for the placing on the market of insect-resistant genetically modified cotton MON 15985 for food
and feed uses, import and processing, and for renewal of authorisation of existing products produced from cotton MON 15985, both under Regulation
(EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2014;12(7):3770, 42 pp. d0i:10.2903 j.efsa.2014.3770
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nepaisant nei§samaus agronominiy ir fenotipiniy duomeny rinkinio. Atsizvelgiant  $iy praSymy apimtj ir i tai,
kad medvilné sunkiai iSlieka uz dirbamy lauky riby, EFSA padaré iSvada, kad bet kokio neigiamo poveikio
aplinkai dél atsitiktinio gyvybingy medvilnés MON 15985 sékly patekimo j aplinka tikimybé yra labai maza;

(8)  EFSA padareé i§vada, kad atlikus horizontalaus geny perdavimo i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985
bakterijoms analiz¢, rizikos Zmoniy ir gyviny sveikatai ar aplinkai, jei medvilné naudojama pagal numatyta
paskirtj, atsizvelgiant i tikétinai Zema geny perdavimo i§ augalo | bakterijas daznj palyginti su perdavimu i§ vieny
bakterijy kitoms, ir j labai maza genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985 poveikj DNR, nenustatyta;

(9)  EFSA atsizvelgé i visus konkrecius valstybiy nariy iSkeltus klausimus ir problemas, i$sakytus konsultuojantis su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kaip nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
6 straipsnio 4 dalj ir 18 straipsnio 4 dalj;

(10)  EFSA taip pat padaré i§vada, kad pareiskéjo pateiktas poveikio aplinkai stebésenos planas, kurj sudaro bendrosios
prieziiros planas, atitinka numatoma produkty naudojimo paskirtj;

(11) todél turéty bati suteiktas leidimas pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos
medvilnés MON 15985, kurie i§ jos sudaryti arba i§ jos pagaminti;

(12) kiekvienam genetiskai modifikuotam organizmui (toliau — GMO) turéty biiti priskirtas unikalus identifikatorius,
kaip nustatyta Komisijos reglamente (EB) Nr. 65/2004 (');

(13) remiantis EFSA nuomone, maisto produktams, maisto sudedamosioms dalims ir pasarams, kuriy sudétyje yra
genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti, netaikomi jokie
specialis Zenklinimo reikalavimai, i§skyrus nustatytuosius Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje
ir 25 straipsnio 2 dalyje. Taciau, siekiant uZtikrinti, kad produktai bty naudojami pagal paskirtj, kuri nustatyta
$iuo sprendimu, Zenklinant produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos medvilnés MON 15985, kurie
i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti, i§skyrus maisto produktus, etiketése reikéty papildomai aiskiai
nurodyti, kad aptariami produktai negali bati auginami;

(14)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1830/2003 (}) 4 straipsnio 6 dalyje nustatyti produkty, kuriy
sudétyje yra GMO arba kurie i3 jy sudaryti, Zenklinimo reikalavimai. Tokiy produkty atsekamumo reikalavimai
nustatyti minéto reglamento 4 straipsnio 1-5 dalyse, o i§ GMO pagaminty maisto produkty ir pasary
atsekamumo reikalavimai nustatyti to reglamento 5 straipsnyje;

(15) leidimo turétojas turéty pateikti metines veiklos, nurodytos poveikio aplinkai stebésenos plane, vykdymo ir
rezultaty ataskaitas. Jy rezultatai turéty bati pateikti pagal Komisijos sprendimg 2009/770/EB (). EFSA nuomoné
negali bati pagrindas taikyti specialias pateikimo rinkai sglygas ar apribojimus ir (arba) specialias naudojimo ir
tvarkymo salygas ar apribojimus, jskaitant jau pateikty rinkai maisto produkty ir pasary naudojimo stebésenos
reikalavimus, ar Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte
nurodytas specialias konkreciy ekosistemy (aplinkos) ir (arba) geografiniy regiony apsaugos salygas;

(16) visa reikiama informacija dél leidimo pateikti produktus rinkai turéty bati jraSoma j Bendrijos genetiskai
modifikuoto maisto ir paary registra, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1829/2003;

(17)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 (*) 9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio
2 dalies ¢ punktg apie §j sprendima per Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centra
turéty bt pranesta Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolg pasirasiusioms $alims;

(18) Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas nepateiké nuomonés per komiteto pirmininko nustatyta
terming. Buvo nuspresta, kad reikia jgyvendinimo akto, taigi pirmininkas pateiké jo projekta toliau svarstyti
apeliaciniame komitete. Apeliacinis komitetas nuomonés nepateikeé,

(") 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004, nustatantis genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy
sudarymo ir priskyrimo sistema (OL L 10, 2004 1 16, p. 5).

() 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy ir i3 jy
pagaminty maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268, 2003 10 18,

.24).

e 3009 m. spalio 13 d. Komisijos sprendimas 2009/770/EB nustatyti standartines pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB atlickamo genetiskai modifikuoty organizmy kaip atskiry produkty arba kaip kity produkty sudétiniy daliy apgalvoto
isleidimo j aplinka, siekiant juos tiekti rinkai, monitoringo rezultaty ataskaity formas (OLL 275,2009 10 21, p. 9).

(*) 2003 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1946/2003 dél genetiskai modifikuoty organizmy tarpvals-
tybinio judé¢jimo (OL L 287,2003 11 5, p. 1).
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytai genetiskai modifikuotai medvilnei (Gossypium hirsutum L. ir Gossypium
barbadense L.) MON 15985 priskiriamas unikalus identifikatorius MON-15985-7, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 65/2004.

2 straipsnis

Leidimas

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4 straipsnio 2 dalyje ir 16 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais ir laikantis Siame
sprendime nurodyty salygy, leidZiama pateikti rinkai $iuos produktus:

a) maisto produktus ir maisto sudedamgsias dalis, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985-7, kurie i jos sudaryti
arba i3 jos pagaminti;

b) pasarus, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985-7, kurie i§ jos sudaryti arba i§ jos pagaminti;

c¢) produktus, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985—7 arba kurie i§ jos sudaryti, naudoti pagal bet kokig kita
paskirtj, nei nurodyta a ir b punktuose, i§skyrus auginima.

3 straipsnis
Zenklinimas

1.  Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas* yra ,medvilné“.

2. Zodziai ,neskirta auginti“ jraomi produkty (isskyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus), kuriy sudétyje
yra medvilnés MON-15985-7 arba kurie i3 jos sudaryti, etiketése ir prie tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.
4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

1. Leidimo turétojas uztikrina, kad bty parengtas ir jgyvendintas priedo h punkte nurodytas poveikio aplinkai
stebésenos planas.

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines veiklos, nurodytos stebésenos plane, jgyvendinimo ir rezultaty
ataskaitas, parengtas pagal Sprendimg 2009/770/EB.
5 straipsnis
Bendrijos registras
Sio sprendimo priede nurodyta informacija jrasoma j Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registra, kaip
nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje.
6 straipsnis
Leidimo turétojas

Leidimo turétojas yra bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ (Belgija), atstovaujanti ,Monsanto Company“ (Jungtinés
Amerikos Valstijos).
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7 straipsnis

Galiojimas

Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie jj dienos.

8 straipsnis

Adresatas

Sis sprendimas skirtas bendrovei ,Monsanto Europe S.A.“, Avenue de Tervuren 270272, B-1150 Briuselis, Belgija.

Priimta Briuselyje 2015 m. balandZzio 24 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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PRIEDAS

a) Pareiskéjas ir leidimo turétojas
Pavadinimas: ,Monsanto Europe S.A.“
Adresas: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briuselis, Belgija

Veikia ,Monsanto Company“ (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Jungtinés Amerikos Valstijos)
vardu.
b) Produkty paskirtis ir specifikacija

1. maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985-7, kurie i§ jos sudaryti
arba i3 jos pagaminti;

2. paSarai, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985-7, kurie i§ jos sudaryti arba i§ jos pagaminti;

3. produktai, kuriy sudétyje yra medvilnés MON-15985—7 arba kurie i§ jos sudaryti, skirti naudoti pagal bet kokia
kitg paskirti, nei nurodyta 1 ir 2 punktuose, i§skyrus auginima.

Pragyme aprasyta genetiskai modifikuota medvilné MON-15985-7 sintetina baltymus Cry2Ab2 ir CrylAc, kurie
suteikia apsaugg nuo tam tikry Zvynasparniy kenkéjy, ir GUS baltyma, kuris veikia kaip atrankos Zymuo. Be to,
genetinio modifikavimo procese kaip atrankos Zymenys naudoti nptll genas, suteikiantis atsparuma kanamicinui ir
neomicinui, ir aadA genas, suteikiantis atsparuma spektinomicinui ir streptomicinui.

¢) Zenklinimas

1. Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje bei 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1830/2003 4 straipsnio 6 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, ,organizmo pavadinimas* yra ,medvilné*.

2. Zodziai ,neskirta auginti* jrafomi produkty (igskyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus), kuriy sudétyje
yra medvilnés MON-15985-7 arba kurie i§ jos sudaryti, etiketése ir prie tokiy produkty pridedamuose
dokumentuose.

d) Aptikimo metodas
1. konkretaus jvykio realiojo laiko PGR pagristas metodas, taikomas MON-15985-7 kiekybiniam vertinimui atlikti;

2. ES etaloninés laboratorijos, isteigtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, patvirtintas i§ sékly ekstrahuotai genominei
DNR ir paskelbtas adresu http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. Etaloniné medziaga — AOCS 0804-D ir AOCS 0804-A, pateikta Amerikos naftos chemiky draugijos (American Oil
Chemists Society) tinklalapyje http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Unikalus identifikatorius
MON-15985-7
f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II prieda
Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centras, jrao Nr.: Zr. [uZpildyti gavus pranesimg].
g) Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba apribojimai
Nereikalaujama.
h) Poveikio aplinkai stebésenos planas
Poveikio aplinkai stebésenos planas, parengtas pagal Direktyvos 2001/18/EB VII prieda.
[Nuoroda: internete paskelbtas planas]
i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai
Nereikalaujama.

Pastaba. Nuorodos i susijusius dokumentus ilgainiui gali keistis. Visuomené su $iais pakeitimais galés susipazinti nuolat
atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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