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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1208
2017 m. liepos 4 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir paSary leidZiama pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuotos medvilnés GHB119 (BCS-GH@@5-8), kurie i$ jos sudaryti arba kurie iS jos pagaminti

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 4457)

(Tekstas autentiSkas tik nyderlandy ir pranciizy kalbomis)

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

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

kadangi:

(I) 2011 m. kovo 25 d. ,Bayer* pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 ir 17 straipsnius kompetentingai
Nyderlandy institucijai pateiké prasyma dél maisto produkty, maisto sudedamyjy daliy ir pasary, kuriy sudétyje
yra medvilnés GHB119, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti, pateikimo rinkai (toliau — prasymas);
Pragymas pateiktas ir dél produkty, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos medvilnés GHB119 arba kurie i§
jos sudaryti, pateikimo rinkai naudoti pagal kitg paskirtj nei maistui ar pasarams, kaip ir bet kurig kita medvilne,
i8skyrus auginima;

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

(3) 2016 m. spalio 21 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) pateiké palankia nuomone pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 (*) 6 ir 18 straipsnius. EFSA padaré iSvada, kad, vertinant galimg poveikj Zmoniy
ir gyviiny sveikatai ir aplinkai, praSyme aprasyta genetiskai modifikuota medvilné GHB119 yra tokia pat saugi ir
maistinga, kaip jos tradicinis atitikmuo, atsizvelgiant | prasymo apréptj;

(4)  pateiktoje nuomonéje EFSA apsvarsté visus konkrecius valstybiy nariy ikeltus klausimus ir problemas, i§sakytus
konsultuojantis su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 straipsnio 4 dalyje ir 18 straipsnio 4 dalyje;

(5)  EFSA taip pat padaré i$vadg, kad pareiskéjo pateiktas aplinkos stebésenos planas, kurj sudaro bendrosios
prieZitiros planas, atitinka numatomas produkty naudojimo paskirtis;

(6)  atsizvelgiant | Sias aplinkybes reikéty leisti pateikti rinkai produktus, kuriy sudétyje yra praSyme nurodytos
genetiskai modifikuotos medvilnés GHB119, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti;

(7)  pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 65/2004 (*) kiekvienam medvilnei GHB119 turéty bati priskirtas unikalus
identifikatorius;

(') OLL268,20031018,p.1.

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

(}) EFSA GMO Panel (EFSA Genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé), 2016. Scientific opinion on application (EFSA-GMO-NL-
2011-96) for the placing on the market of genetically modified insect-resistant and herbicide-tolerant cotton GHB119, for food and feed uses, import
and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG. EFSA Journal 2016;14(10):4586, p. 27 doi:10.2903/j.
efsa.2016.4586.

(*) 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).
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(8)  remiantis EFSA nuomone, produktams, kuriems taikomas $is sprendimas, nebitina taikyti specialiy Zenklinimo
reikalavimy, i$skyrus nustatytuosius Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio
1 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 (') 4 straipsnio 6 dalyje. Taciau, siekiant
uztikrinti, kad produktai baty naudojami pagal paskirtj, kuri nustatyta Siuo sprendimu, Zenklinant produktus,
kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos medvilnés GHB119 arba kurie i§ jos sudaryti, i§skyrus maisto
produktus, etiketéje reikéty papildomai aiskiai nurodyti, kad Sie produktai neskirti auginti;

(9)  leidimo turétojas turéty pateikti metines veiklos, nurodytos poveikio aplinkai stebésenos plane, vykdymo ir
rezultaty ataskaitas. Minéti rezultatai turéty bati pateikti laikantis Komisijos sprendime 2009/770/EB (%) nustatyty
standartiniy ataskaity formy reikalavimy. EFSA nuomoné negali biti pagrindas taikyti specialias Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 straipsnio 5 dalies e punkte ir 18 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas konkreciy ekosistemy
(aplinkos) ir (arba) geografiniy regiony apsaugos salygas;

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

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

(12)  Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas nepateiké nuomonés per komiteto pirmininko nustatyta
terming. Buvo nuspresta, kad reikia Sio jgyvendinimo akto, taigi pirmininkas jj pateiké toliau svarstyti apelia-
ciniame komitete. Apeliacinis komitetas nuomonés nepateike,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Genetiskai modifikuotas organizmas ir unikalus identifikatorius

Sio sprendimo priedo b punkte nurodytai genetiskai modifikuotai medvilnei (Gossypium hirsutum L) GHB119 yra
priskiriamas unikalus identifikatorius BCS-GH@@5-8, 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 $iame
sprendime nurodyty salygy leidziama pateikti rinkai $iuos produktus:

(a) maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra medvilnés GHB119, kurie i§ jos sudaryti arba
kurie i§ jos pagaminti;

(b) pasarai, kuriy sudétyje yra medvilnés GHB119, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti;

(c) Medvilné GHB119 produktuose, kuriy sudétyje jos yra arba kurie i§ jos sudaryti, naudojamuose pagal kit paskirtj
nei nurodytoji a ir b punktuose, i$skyrus auginimg.

(") 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).

A 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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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 jrafomi produkty, kuriy sudétyje yra medvilnés GHB119 arba kurie i§ jos sudaryti,
i$skyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus, etiketéje ir prie tokiy produkty pridedamuose dokumentuose.

4 straipsnis
Poveikio aplinkai stebésena

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

2. Leidimo turétojas pateikia Komisijai metines stebésenos plane nurodytos veiklos jgyvendinimo ir rezultaty
ataskaitas, parengtas pagal Sprendima 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 — ,Bayer CropScience NV*, Belgija, atstovaujantis ,Bayer CropScience LP“, Jungtinés Amerikos Valstijos.

7 straipsnis

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

8 straipsnis

Adresatas

Sis sprendimas skirtas ,Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgija.

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 4 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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PRIEDAS

a) Leidimo turétojas

Pavadinimas: ,Bayer CropScience NV*.

Adresas: J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgija.

Bendrovés ,Bayer CropScience LP — 2 T.W.“, Alexander DRIVE — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park — RTP,
North Carolina 27709, Jungtinés Amerikos Valstijos, vardu.

b) Produkty paskirtis ir specifikacija

1. maisto produktai ir maisto sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos medvilnés
BCS-GH@@5-8, kurie i§ jos sudaryti arba kurie i jos pagaminti;

2. pasary sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuotos medvilnés BCS-GH@@5-8, kurie i§ jos
sudaryti arba kurie i§ jos pagaminti;

3. genetiskai modifikuota medvilné BCS-GHO@5-8 produktuose, kuriy sudétyje jos yra arba kurie i§ jos sudaryti,
naudojamuose pagal kitg paskirtj nei nurodytoji 1 ir 2 punktuose, i§skyrus auginima.

Pragyme apraSyta BCS-GH@@5-8 sintetina PAT baltyma, kuris medvilng padaro atsparig herbicidams amonio
gliufozinato pagrindu, ir Cry2Ae baltyma, kuris suteikia atsparumg tam tikriems Lepidoptera biirio kenkéjams.

¢) 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® jraSomi produkty (i§skyrus 2 straipsnio a punkte nurodytus produktus), kuriy sudétyje
yra medvilnés, kuriai taikomas $is sprendimas, arba kurie i§ jos sudaryti, etiketése ir prie tokiy produkty
pridedamuose dokumentuose.

d) Aptikimo metodas

1. Konkretaus jvykio realiojo laiko PGR pagristas metodas, taikomas medvilnés BCS-GH@@5-8 kiekybiniam
vertinimui atlikti;

2. ES etaloninés laboratorijos, ikurtos Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003, iteisintas genominei DNR, ekstrahuotai i3
medvilnés BCS-GHO@5-8 sékly, ir paskelbtas adresu http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Etaloniné medZiaga: ERM-BF428 pateikta Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JTC) tinklalapyje
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

e¢) Unikalus identifikatorius

BCS-GH@OQ5-8

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

[Biologinés saugos informacijos rinkimo, apdorojimo ir sklaidos centras, jraso Nr.: gavus pranesimg paskelbta Bendrijos
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre].

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: planas paskelbtas Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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i) Rinkai pateikto Zmonéms vartoti skirto maisto stebésenos reikalavimai
Nereikalaujama.

Pastaba. Nuorodos j susijusius dokumentus ilgainiui gali keistis. Visuomené su Siais pakeitimais galés susipaZinti nuolat
atnaujinamame Bendrijos genetiskai modifikuoto maisto ir pasary registre.
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