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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 201 5/693
2015 m. balandzio 24 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 atnaujinamas leidimas
pateikti rinkai esamus genetiSkai modifikuotos medvilnés MON 1445 (MON-@1445-2) produktus

(pranesta dokumentu Nr. C(2015) 2766)

(Tekstas autentiSkas tik pranciizy ir nyderlandy kalbomis)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 d¢l genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary ('), ypac¢ j jo 11 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

®)

()
)

maisto priedai, pasarinés Zaliavos ir pasary priedai, pagaminti i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445,
buvo pateikti rinkai pries 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 punktg;

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 1445 (toliau — prasymas);

2011 m. birzelio 16 d. bendrové ,Monsanto Europe S.A.“ papra$é iSplésti praSymo taikymo sritj ir jtraukti | ja
maistinj vilnamedziy sékly aliejy, pagamintg i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445, apie kurj pirmiau
buvo pranesta kaip apie esama produktg pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 8 straipsnio 1 dalies a punkta;

i$plésta taikymo sritis apima visa maisto produkty ir paSary, pagaminty i§ genetiskai modifikuotos medvilnés,
kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 15 straipsnio 1 dalies ¢ punkte,
naudojimo komerciniais tikslais spektrg;

2011 m. gruodzio 16 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) pateiké palankia nuomone (%) pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 ir 18 straipsnius. Ji padaré iSvada, kad pagal numatytg paskirtj naudojami
praSyme apradyti produktai, gauti i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445, yra tokie pat saugiis kaip jy
tradicinis atitikmuo;

EFSA padaré i$vadg, kad atlikus horizontalaus geny perdavimo i§ genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445
bakterijoms analizg¢, 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 mazg genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445 poveikj DNR, nenustatyta;

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

todél turéty bati atnaujintas leidimas pateikti rinkai produktus, pagamintus i§ genetiskai modifikuotos medvilnés
MON 1445;

OLL268,20031018,p. 1.

EFSA Genetiskai modifikuoty organizmy moksliné grupé. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-RX-MON1445 for renewal of the
authorisation for continued marketing of existing cottonseed oil, food additives, feed materials and feed additives produced from cotton MON 1445
that were notified under Articles 8(1)(a), 8(1)(b) and 20(1)(b) of Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal
2011;9(12):2479. [1-28] doi:10.2903 j.efsa.2011.2479.
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(9)  kiekvienam genetiskai modifikuotam organizmui turéty biti priskirtas unikalus identifikatorius, kaip nustatyta
Komisijos reglamente (EB) Nr. 65/2004 ());

(10) remiantis EFSA nuomone, maisto produktams, maisto sudedamosios dalims ir paSarams, pagamintiems i§
genetiskai modifikuotos medvilnés MON 1445, netaikomi jokie specialis Zenklinimo reikalavimai, i$skyrus
nustatytuosius Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje;

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

(12) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 (3 9 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio
2 dalies ¢ punktg apie §j sprendima per Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centrg
turéty biiti pranesta Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolg pasirasiusioms Salims;

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

PRIEME $] 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 1445 priskiriamas unikalus identifikatorius MON-@1445-2, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 65/2004.

2 straipsnis

Leidimo produktus pateikti rinkai atnaujinimas

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 11 straipsnyje ir 23 straipsnyje nurodytais tikslais ir laikantis $iame sprendime
nurodyty salygy, atnaujinamas leidimas pateikti rinkai $iuos produktus:

a) maisto produktus, pagamintus i§ medvilnés MON-31445-2;

b) pasarus, pagamintus i§ medvilnés MON-@1445-2.

3 straipsnis
Zenklinimas
Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje nustatyty Zenklinimo
reikalavimy, ,organizmo pavadinimas® yra ,medvilné“.
4 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.

(") 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. 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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5 straipsnis
Leidimo turétojas

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

6 straipsnis

Galiojimas
Sis sprendimas taikomas 10 mety nuo pranesimo apie ji dienos.

7 straipsnis

Adresatas

Sis sprendimas skirtas bendrovei ,Monsanto Europe S.A.“, Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briuselis, Belgija.

Priimta Briuselyje 2015 m. balandZio 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, pagaminti i§ medvilnés MON-@1445-2;
2. Pasarai, pagaminti i§ medvilnés MON-@1445-2.

Pra§yme apraSyta genetiSkai modifikuota medvilné MON-@1445-2 sintetina CP4 EPSPS baltyma, kuris suteikia
tolerancija herbicidams, kuriy sudétyje yra glifosato. Genetinio modifikavimo procese kaip atrankos Zymenys naudoti
nptll genas, suteikiantis atsparumg kanamicinui ir neomicinui, ir asdA genas, suteikiantis atsparuma spektinomicinui
ir streptomicinui.

¢) Zenklinimas

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

d) Aptikimo metodas

1. Konkretaus jvykio realiojo laiko PGR pagristas metodas, taikomas medvilnés MON-@1445-2 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-B ir AOCS 0804-A, pateikta Amerikos naftos chemiky draugijos (American Oil
Chemists Society) tinklalapyje http://www.aocs.org/tech/crm.
e) Unikalus identifikatorius
MON-©1445-2

f) Informacija, kurios reikalaujama pagal Biologinés jvairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolo II prieda

Netaikoma.

g) Produkty pateikimo rinkai, naudojimo arba tvarkymo salygos arba apribojimai

Nereikalaujama.

h) Poveikio aplinkai stebésenos planas

Nereikalaujama.

i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai

Nereikalaujama.


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