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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/689
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
pre existujiicu geneticky modifikovand bavinu MON 531 (MON-@@531-6)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2761]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravinich a krmivéch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

@)

()
)

Pridavné latky v potravinich, kfmne suroviny a kfmne doplnkové litky vyrobené z geneticky modifikovanej
bavlny MON 531 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim t¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli
ozndmené ako existujice vyrobky v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnkom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia pre existujiice pridavné ltky v potravinich, kfmne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531 (dalej len ,ziadost®).

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. poziadala 16. jina 2011 o rozsirenie rozsahu pdsobnosti na bavinikovy olej,
ktory sa pouziva v potravinich, vyrobeny z geneticky modifikovanej bavlny MON 531, ktory bol predtym
ozndmeny ako existujiici vyrobok v sdlade s ¢ldnkom 8 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Rozdireny rozsah posobnosti sa vztahuje na celd $kilu stGcasnych komerénych pouziti potravin a krmiv
vyrobenych z bavlny, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) a v ¢ldnku 15 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 16. septembra 2011 priaznivé stanovisko ()
v stilade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze vyrobky odvodené z geneticky
modifikovanej baviny MON 531 opisanej v Ziadosti st rovnako bezpecné ako vyrobky odvodené z konvencnej
odrody, pokial ide o ich predpokladané pouzitia.

EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej bavlny
MON 531 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej baviny MON 531 na baktérie
nepoukazuje pri zamy$lanom pouZziti na riziko pre zdravie [udi alebo zvierat ani pre Zivotné prostredie.

EFSA zvazil vSetky $pecifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili clenské Stity v rdmci konzultdcie s prislusnymi
vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢lianku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Preto by sa malo obnovit povolenie pre vyrobky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Vedecké stanovisko
k Ziadosti EFSA-GMO-RX-MON531 o obnovenie povolenia na dalsie uvddzanie na trh existujiceho bavinikového oleja, pridavnych
latok v potravindch, kimnych surovin a kfmnych doplnkovych ldtok vyrobenych z baviny MON 531, ktoré boli ozndmené podla
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predloZila spolo¢nost Monsanto. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(9):2373. [1-30] doi:10.2903 j.efsa.2011.2373.
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(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu pridelit
jedine¢ny identifikdtor ().

(10) Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd vyrobené z geneticky modifi-

kovanej bavlny MON 531 nie s potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie nez tie, ktoré st
stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25 ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(12) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(13) Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktorti stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povaZzoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) MON 531, $pecifikovanej v pismene b)

prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) & 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikdtor
MON-@@531-6.

Cldnok 2

Obnovenie povolenia

Na tcely ¢ldnkov 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti obnovuje
povolenie na umiestnenie tychto vyrobkov na trh:

a) potraviny vyrobené z baviny MON-@@531-6;

b) krmiva vyrobené z baviny MON-@@531-6.

Cldnok 3
Oznacenie

Na tclely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie ,bavlna“

Cldnok 4
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v silade s ¢ldinkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(") Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridel ovania jednozna¢nych identifikdtorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 5
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Cldnok 6
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.

Cldnok 7
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov
1. potraviny vyrobené z bavilny MON-@@531-6;
2. krmivé vyrobené z baviny MON-@@531-6.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6 opisand v Ziadosti exprimuje protein CrylAc kddujici rezistenciu
vodi ur¢itym Skodcom z radu Lepidoptera. V procese genetickej modifikdcie sa pouzili ako selektivne markery gén
nptll kédujiici rezistenciu vo¢i kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujici rezistenciu voli spektinomycinu
a streptomycinu.

Oznacovanie

Na tclely poziadaviek na oznalovanie, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu“ rozumie ,bavina“.

Metéda detekcie

1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavlnu MON-@@531-6;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. referenéné materidly: AOCS 0804-C a AOCS 0804-A st dostupné na webovej strinke spolo¢nosti American Oil
Chemists Society http://www.aocs.org/tech/crm.

Jedine¢ny identifikdtor

MON-0@531-6

Informéicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpetnosti k Dohovoru

o biologickej diverzite

Neuplatiiuje sa.

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania

s nimi

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie

Nevyzaduje sa.

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na ludskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


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