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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 201 5/685,
24, aprill 2015,

millega antakse luba lasta turule geneetiliselt muundatud puuvill MON 15985 (MON-15985-7) ning

pikendatakse olemasolevate geneetiliselt muundatud puuvillast MON 15985 (MON-15985-7)

toodetud toodete loa kehtivust vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu miirusele (EU)
nr 1829/2003

(teatavaks tehtud numbri C(2015) 2755 all)

(Ainult hollandi- ja prantsuskeelne tekst on autentsed)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt
muundatud toidu ja s66da kohta, (') eriti selle artikli 7 1iget 3, artikli 11 1diget 3, artikli 19 Idiget 3 ja artikli 23
1oiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

()
()

0)

Ariithing Monsanto Europe S.A. esitas 9. detsembril 2004. aastal Uhendkuningriigi pidevale asutusele madruse
(EU) nr 1829/2003 artiklite 5 ja 17 kohase taotluse geneetiliselt muundatud puuvillast MON 15985 toodetud
toidu ja s66da turulelaskmiseks.

Geneetiliselt muundatud puuvillast MON 15985 toodetud toidu lisaained, so6damaterjalid ja soodalisandid lasti
turule enne médruse (EU) nr 1829/2003 joustumist ja nendest teatati selle mairuse artikli 8 16ike 1 punkti b ja
artikli 20 16ike 1 punkti b kohaselt kui olemasolevatest toodetest.

Ariithing Monsanto Europe S.A. esitas 17. aprillil 2007 komisjonile madruse (EU) nr 1829/2003 artiklite 11
ja 23 kohase taotluse geneetiliselt muundatud puuvillast MON 15985 toodetud olemasolevate toidu lisaainete,
soodamaterjalide ja soodalisandite loa kehtivuse pikendamiseks.

22. aprillil 2008 esitas driithing Monsanto Europe S.A. uue ulatuslikuma taotluse geneetiliselt muundatud
puuvilla. MON 15985 sisaldavate, sellest koosnevate voi sellest toodetud toidu, toidu koostisosade ja s66da,
sealhulgas olemasolevate toodete turulelaskmiseks (edaspidi ,taotlus”) ning vottis 2. juulil 2008 tagasi taotluse,
mille oli esitanud 9. detsembril 2004.

Uus taotlus holmab ka geneetiliselt muundatud puuvilla MON 15985 turulelaskmist seda sisaldavates voi sellest
koosnevates toodetes, mis on ette ndhtud peale toiduks ja soodaks kasutamise ka teisteks samadeks
kasutusviisideks kui muu puuvill, vilja arvatud viljelemiseks.

Taotlus sisaldab vastavalt mairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 5 Idikele 5 ja artikli 17 Ioikele 5 Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU (3) I1I ja IV lisas ndutud andmeid ja teavet ning kdnealuse direktiivi
II lisas sitestatud pdhimdtete kohaselt tehtud riskihindamisega seotud teavet ja jireldusi. Taotlus sisaldab ka
direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohast keskkonnamdju seirekava.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) esitas 29. juulil 2014 kooskdlas midruse (EU)
nr 1829/2003 (°) artiklitega 6 ja 18 arvamuse. Arvamuses jouti jireldusele, et taotluses kirjeldatud geneetiliselt
muundatud puuvill MON 15985 on sama ohutu kui vastav tavapirane toode ja geneetiliselt muundamata
puuvilla kaubanduslikud sordid ning on vihetdenioline, et see mdjuks kahjulikult inimeste ja loomade tervisele ja
keskkonnale, olgugi et selle agronoomilisi omadusi ja fenotiiiipi kisitlev andmestik on puudulik. Arvestades

ELTL 268,18.10.2003,1k 1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/18/EU, 12. mirts 2001, geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1).

EFSA GMO-komisjon, 2014. 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 1k, doi:10.2903/j.efsa.2014.3770.
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konealuste taotluste ulatust ja asjaolu, et puuvilla ellujgdgmisvéimalus on viljaspool haritavaid polde viike, joudis
EFSA jireldusele, et puuvilla MON 15985 elujouliste seemnete soovimatust keskkonda sattumisest tuleneva
kahjuliku keskkonnamdju tdendosus on viga viike.

(8)  Toiduohutusamet jireldas, et geneetiliselt muundatud puuvillalt MON 15985 bakteritele suunatud horisontaalse
geeniiilekande analiiiisi tulemused ei ndita kavandatud kasutusviise silmas pidades ohtu inimtervisele, loomade
tervisele ega keskkonnale, kuna taimedelt bakteritele suunatud geeniiilekannet esineb vorreldes bakteritevahelise
geeniiilekandega harva ning kokkupuude geneetiliselt muundatud puuvilla MON 15985 DNAga on viga viike.

(9)  Toiduohutusamet véttis arvesse koiki liikmesriikide konkreetseid kiisimusi ja kaalutlusi, mis olid tdstatatud
riiklike pidevate asutustega konsulteerimise kidigus, nagu on ette nahtud mdairuse (EU) nr 1829/2003 artikli 6
16ikega 4 ja artikli 18 I6ikega 4.

(10) Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et taotleja esitatud keskkonnamoju seirekava, mis koosnes iildisest
jarelevalvekavast, on kooskdlas toodete kavandatud eesmairgiga.

(11) Seepérast tuleks anda luba puuvilla MON 15985 sisaldavate, sellest koosnevate vdi sellest toodetud toodete
turulelaskmiseks.

(12) Igale geneetiliselt muundatud organismile (edaspidi ,GMO”) tuleks madrata kordumatu tunnus vastavalt komisjoni
médrusele (EU) nr 65/2004 (*).

(13) Toiduohutusameti arvamuse kohaselt ei ole geneetiliselt muundatud puuvilla. MON 15985 sisaldava, sellest
koosnevate vdi sellest toodetud toidu, toidu koostisosade ega sodda puhul vaja kehtestada miiruse (EU)
nr 1829/2003 artikli 13 I6ikes 1 ja artikli 25 15ikes 2 sdtestatud margistusnduetele lisaks margistuse erindudeid.
Et tagada toodete kasutamine kiesoleva otsuse kohase loa piires, tuleks siiski puuvilla MON 15985 sisaldavate,
sellest koosnevate voi sellest valmistatud toodete (vilja arvatud toiduained) margistusele lisada selge mirge, et
konealuseid tooteid ei tohi kasutada viljelemiseks.

(14) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1830/2003 () artikli 4 1dikes 6 on sitestatud GMOsid
sisaldavate vdi nendest koosnevate toodete margistusnduded. Konealuse miidruse artikli 4 1digetes 1-5 on
sdtestatud jdlgitavusnduded GMOsid sisaldavate voi nendest koosnevate toodete kohta ning artiklis 5 GMOdest
toodetud toidu ja s66da kohta.

(15) Loa hoidja peaks komisjonile esitama aastaaruanded keskkonnamdju seirekavas sitestatud meetmete rakendamise
ja tulemuste kohta. Tulemused tuleks esitada komisjoni otsusega 2009/770/EU (}) ettendhtud korras. Toiduohu-
tusameti arvamuses ei peeta digustatuks méiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 6 15ike 5 punktis e ja artikli 18
Idike 5 punktis e nimetatud turulelaskmise, kasutamise ja kaitlemise eritingimuste ega kitsenduste rakendamist,
sealhulgas turustamisjirgset jdrelevalvet toidu ja sooda kasutamise suhtes ega eritingimusi konkreetsete
okosiisteemide, keskkonna ja/voi geograafiliste piirkondade kaitsmiseks.

(16) Kogu asjakohane teave toodete lubade kohta tuleks kanda geneetiliselt muundatud toidu ja s66da ithenduse
registrisse, mis on sitestatud médruses (EU) nr 1829/2003.

(17) Kiesolevast otsusest tuleb bioloogilise ohutuse teabevorgustiku kaudu teatada bioloogilise mitmekesisuse
konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli osalistele kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuse (EU) nr 1946/2003 (*) artikli 9 1dikega 1 ja artikli 15 I6ike 2 punktiga c.

(18) Alaline taime-, looma-, toidu- ja s6odakomitee ei ole oma eesistuja kindlaksmairatud ajavahemiku jooksul
arvamust avaldanud. Peeti vajalikuks rakendusakti olemasolu ning eesistuja esitas apellatsioonikomiteele
taiendavaks aruteluks rakendusakti eelndu. Apellatsioonikomitee ei ole arvamust esitanud,

(") Komisjoni maarus (EU) nr 65/2004, 14. jaanuar 2004, millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud organismide kordumatute
tunnuste viljato6tamiseks ja maaramiseks (ELT L 10, 16.1.2004, Ik 5).

(¥ Euroopa Parlamend1 ja ndukogu maarus (EU) nr 1830/2003, 22. september 2003, milles kisitletakse geneetiliselt muundatud
organismide jalgitavust ja mérgistamist, geneetiliselt muundatud organismidest toodetud toiduainete ja so6da jilgitavust ning millega
muudetakse direktiivi 2001/18/EU (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 24).

() Komisjoni otsus 2009/770/EU, 13. oktoober 2009, millega kehtestatakse standardne aruandevorm toodetena vdi toodete koostises
turule lastavate geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise seiretulemuste esitamiseks vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/18/EU (ELT L 275, 21.10.2009, Ik 9).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 1946/2003, 15. juuli 2003, geneetiliselt muundatud organismide piiriiilese litkumise
kohta (ELTL 287, 5.11.2003, Ik 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Geneetiliselt muundatud organism ja kordumatu tunnus
Geneetiliselt muundatud puuvillale (Gossypium hirsutum L. ja Gossypium barbadense L) MON 15985, mida on kirjeldatud
kiesoleva otsuse lisa punktis b, antakse médaruse (EU) nr 65/2004 kohane kordumatu tunnus MON-15985-7.
Artikkel 2
Luba

Vastavalt kdesolevas otsuses kirjeldatud tingimustele on maaruse (EU) nr 1829/2003 artikli 4 15ike 2 ja artikli 16 15ike 2
tihenduses lubatud jiargmised tooted:

a) puuvilla MON-15985-7 sisaldavad, sellest koosnevad voi sellest toodetud toit ja toidu koostisosad;
b) puuvilla MON-15985-7 sisaldav, sellest koosnev voi sellest toodetud soot;

¢) puuvilla MON-15985-7 sisaldavad voi sellest koosnevad tooted, mis on ette nihtud muuks kui punktides a ja b
nimetatud kasutuseks, vilja arvatud viljelemine.

Artikkel 3
Miirgistus

1. Miéiruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 Idikes 1 ja artikli 25 1dikes 2 ning madruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
16ikes 6 sitestatud margistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks mirkida ,puuvill”.

2. Puuvilla MON-15985-7 sisaldavate voi sellest koosnevate toodete (vdlja arvatud artikli 2 punktis a nimetatud
tooted) mirgistusel ja saatedokumentides peavad olema mirgitud sdnad ,ei ole ette ndhtud viljelemiseks”.

Artikkel 4
Keskkonnamdoju seire
1. Loa hoidja tagab lisa punktis h sitestatud keskkonnamgju seirekava koostamise ja rakendamise.
2. Loa hoidja esitab komisjonile aastaaruanded vastavalt otsusele 2009/770/EU seirekavas sitestatud meetmete
rakendamise ja tulemuste kohta.
Artikkel 5
Uhenduse register

Kéesoleva otsuse lisas esitatud teave kantakse méiruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 28 sitestatud geneetiliselt muundatud
toidu ja s66da thenduse registrisse.

Artikkel 6
Loa hoidja

Loa hoidja on driithing Monsanto Europe S.A. (Belgia), kes esindab driithingut Monsanto Company (USA).
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Artikkel 7
Kehtivus

Kiesolevat otsust kohaldatakse kiimne aasta jooksul alates selle teatavaks tegemise kuupievast.

Artikkel 8
Adressaat

Kéesolev otsus on adresseeritud driithingule Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgia.

Briissel, 24. aprill 2015
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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LISA

Taotleja ja loa hoidja
Nimi:  Monsanto Europe S.A.
Aadress: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Briissel, Belgia

Jargmise driithingu nimel: Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

Toodete nimetus ja kirjeldus
1. Puuvilla MON-15985-7 sisaldavad, sellest koosnevad vdi sellest toodetud toit ja toidu koostisosad;
2. puuvilla MON-15985-7 sisaldav, sellest koosnev vdi sellest toodetud so6t;

3. puuvilla MON-15985-7 sisaldavad vdi sellest koosnevad tooted, mis on ette ndhtud muuks kui punktides 1 ja 2
nimetatud kasutuseks, vilja arvatud viljelemine.

Taotluses kirjeldatud geneetiliselt muundatud puuvillas MON-15985-7 siinteesitakse valke Cry2Ab2 ja CrylAc, mis
kaitsevad seda teatavate liblikalistest kahjurite eest, ning valku GUS, mis toimib geneetilise markerina. Lisaks kasutati
kanamitsiini ja neomiitsiini suhtes resistentset nptll geeni ning spektinomiitsiini ja streptomiitsiini suhtes resistentset
aadA geeni geneetilise muundamise protsessis geneetilise markerina.

Miirgistus

1. Midruse (EU) nr 1829/2003 artikli 13 Ioikes 1 ja artikli 25 Idikes 2 ning méiruse (EU) nr 1830/2003 artikli 4
1oikes 6 sitestatud mirgistusnduete kohaldamisel tuleb organismi nimetuseks markida ,puuvill”.

2. Puuvilla MON-15985-7 sisaldavate vdi sellest koosnevate toodete (vilja arvatud artikli 2 punktis a nimetatud
tooted) margistusel ja saatedokumentides peavad olema margitud sdnad ,ei ole ette nihtud viljelemiseks”.

Miiramismeetod

1. MON-15985-7 sisalduse mddramine reaalajas jdlgitaval poliimeraasi ahelreaktsioonil pohineva muundatud
organismi suhtes spetsiifilise meetodiga.

2. Meetodi on seemnetest ekstraheeritud genoomse DNA puhul kinnitanud médruse (EU) nr 1829/2003 alusel
asutatud ELi referentlabor; see on avaldatud veebisaidil http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Etalonaine: AOCS 0804-A ja AOCS 0804-A, kittesaadavad American Oil Chemists Society veebisaidil:
http:/[www.aocs.org[tech/crm

Kordumatu tunnus

MON-15985-7

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Cartagena bioloogilise ohutuse protokolli II lisa alusel néutav teave
Bioohutuse teabevorgustik, kande identifikaator: vt [to be completed when notified].

Toodete turule laskmise, kasutamise v6i kiitlemise tingimused v&i piirangud

Ei ole ndutud.

Keskkonnamdju seirekava
Direktiivi 2001/18/EU VII lisa kohane keskkonnamdju seirekava.

[Link: plan published on the internet]

Turustamisjirgse jirelevalve nduded toidu kasutamisel inimtoiduna

Ei ole ndutud.

Markus: aja jooksul voib tekkida vajadus muuta linke asjaomastele dokumentidele. Konealused muudatused tehakse
tildsusele teatavaks geneetiliselt muundatud toidu ja s66da ithenduse registri ajakohastamisel.
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