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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2022/530,
annettu 31 péivini maaliskuuta 2022,

muuntogeenisti puuvillia GHB811 (BCS-GH811-4) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2022) 1873)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 () ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Belgiaan sijoittautunut yritys BASF Agricultural Solutions Belgium NV, joka on Saksaan sijoittautuneen yrityksen
BASF SE sivuliike, toimitti Yhdysvaltoihin sijoittautuneen yrityksen BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
puolesta 19 pidivind syyskuuta 2018 Espanjan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti hakemuksen muuntogeenistd puuvillia GHB811 sisiltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi markkinoille,
jaljempdni 'hakemus’. Hakemus kattoi my6s muuntogeenistd puuvillaa GHB811 sisdltdvien tai siitd koostuvien
tuotteiden saattamisen markkinoille muuhun kuin elintarvike- ja rehukayttoon, lukuun ottamatta viljelya.

(2)  Hakemus sisilsi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (?) liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
riskinarvioinnin tiedot ja paitelmat. Hakemus sisalsi lisiksi mainitun direktiivin liitteissd III ja IV edellytetyt tiedot ja
liitteen VII mukaisen ympéristovaikutusten seurantasuunnitelman.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 16
pdivind elokuuta 2021 puoltavan tieteellisen lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 () 6 ja 18 artiklan
mukaisesti. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd muuntogeeninen puuvilla GHB811, sellaisena kuin se
on kuvattu hakemuksessa, on yhti turvallista kuin sen tavanomainen vastine ja testatut ei-muuntogeeniset puuvillan
vertailulajikkeet suhteessa sithen, mitkd ovat sen mahdolliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveydelle seki
ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd muuntogeenisestd puuvillasta GHB811 saatujen
elintarvikkeiden ja rehujen kulutus ei aiheuta ravitsemuksellista huolta ihmisille ja eldimille.

(4)  Tieteellisessd lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita,
joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi — myos, ettd  hakijan  toimittama  ympiristévaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kayttotarkoitusten
mukainen.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisii organismeja kisittelevdi EFSAn tiedelautakunta), 2021. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified cotton GHB811 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (hakemus EFSA-GMO-ES-
2018-154). EFSA Journal 2021; 19(8):6781, 28 pp.; https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2021.6781.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6781
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Kun otetaan huomioon nidmi pddtelmit, muuntogeenistd puuvillaa GHB811 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattaminen olisi sallittava hakemuksessa lueteltuja kayttotarkoituksia varten.

Muuntogeeniselle puuvillalle GHB811 olisi osoitettava yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY)
N:0 65/2004 (*) mukaisesti.

Tamin paitoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid
merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa
ja 25 artiklan 2 kohdassa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (°) 4 artiklan 6
kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, ettd ndiden tuotteiden kiyttd pysyy tilld paitokselli myonnetyn luvan
rajoissa, muuntogeenistd puuvillaa GHB811 sisdltivien tai siitd koostuvien tuotteiden, -elintarvikkeita ja
elintarvikkeiden ainesosia lukuun ottamatta, merkinnoissi olisi oltava selked maininta, etti niiti ei ole tarkoitettu
viljelykdyttoon.

Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ymparistovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
taytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivd komission pddtoksessd 2009/770/EY () vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat muuntogeenistd puuvillaa GHB811 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja
rehujen markkinoille saattamista, kdyttod ja kdsittelyd, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeen
toteutettavaa kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset, tai tiettyjen ekosysteemien, ympdristéjen tai
maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5
kohdan e alakohdan mukaisesti.

Kaikki timédn padtoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisteriin.

Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmdn kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.
Taytantoonpanosddados katsottiin  tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle puuvillalle (Gossypium hirsutum ja Gossypium barbadense) GHB811, sellaisena kuin se mddritellddn tdmin
padtoksen liitteessd olevassa b kohdassa, osoitetaan yksil6llinen tunniste BCS-GH811-4 asetuksen (EY) N:o 65/2004
mukaisesti.

(*) Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Komission pditos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdin
lupa tdssd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4, koostuvat siitd tai
on valmistettu siit4;

b) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4, koostuu siitd tai on valmistettu siité;

¢) tuotteet, jotka sisaltdvit muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kdyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on "puuvilla”.

2. Imaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4 sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla
Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen puuvillan BCS-GH811-4 havaitsemiseen on kaytettava liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelmaa.

5 artikla

Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kiytossd ja ettd se pannaan taytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista paatoksessa 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.
6 artikla
Yhteison rekisteri
Liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteisén
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
7 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, jota edustaa unionissa BASF SE.
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8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivista.

9 artikla
Osoitus

Tamad piidtds on osoitettu yritykselle BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey
07932, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

Tehty Brysselissd 31 pdivind maaliskuuta 2022.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Osoite: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Yhdysvallat
Edustaja unionissa: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.
b) Tuotteiden nimet ja ominaispiirteet:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4, koostuvat siitd
tai on valmistettu siitd;

2) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4, koostuu siité tai on valmistettu siité;

3) tuotteet, jotka sisaltdvit muuntogeenisti puuvillaa BCS-GH811-4 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2
alakohdassa tarkoitettuun kayttoon, viljelya lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen puuvilla BCS-GH811-4 ilmentad hppdPfW336-1Pa-geenid, joka antaa sietokyvyn HPPD:n vaikutuksen
estavid rikkakasvien torjunta-aineita vastaan, sekd 2mepsps-geenid, joka antaa sietokyvyn glyfosaattipohjaisia
rikkakasvien torjunta-aineita vastaan.

¢) Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on "puuvilla”.

2) Imaisu “ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd puuvillaa BCS-GH811-4 sisiltdvien tai siitd koostuvien
tuotteiden merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelma:

1) Tapahtumakohtainen reaaliaikainen kvantitatiivinen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd muuntogeenisen
puuvillan BCS-GH811-4 havaitsemista varten;

2) Asectuksella (EY) N:o 1829/2003 perustetun EU:n vertailulaboratorion validoima, julkaistu osoitteessa http://gmo-
crl.jre.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Viiteaineisto: ERM®-BF442:n osalta saatavilla Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kautta osoitteessa
https://crm.jrc.ec.europa.eu).

e) Yksilollinen tunniste:
BCS-GH811-4

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelma, kirjausnumero: julkaistaan yhteisén muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiyttod ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:
Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma.

[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huom. Linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon paivittamalld
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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