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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/695
av den 24 april 2015

om forlingning av godkinnandet av befintliga produkter av den genetiskt modifierade bomullen

MON 531 x MON 1445 (MON-0©531-6 x MON-@1445-2) och om godkinnande for utslippande

pa marknaden av bomullsfroolja som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen

MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x MON-@1445-2), i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2015) 2769]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3, 11.3, 19.3 och 23.3, och

av

(1)

®)

()
)

foljande skal:

Den 30 november 2004 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till den behoriga brittiska myndigheten, i
enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut bomullsfréolja och dess
bestdndsdelar som anvinds i livsmedel och foder och som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445 pd marknaden.

Livsmedelstillsatser, foderrdvaror och fodertillsatser som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445 hade slippts ut pd marknaden fore ikrafttridandet av férordning (EG) nr 1829/2003
och anmildes som befintliga produkter enligt artiklarna 8.1 b och 20.1 b i den férordningen.

Den 17 april 2007 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till kommissionen, i enlighet med artiklarna 11
och 23 i férordning (EG) nr 1829/2003, om forlingning av godkdnnandet for befintliga livsmedelstillsatser,
foderravaror och fodertillsatser som har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531
x MON 1445.

Rickvidden i de tvd ansokningarna tillsammans omfattar samtliga nuvarande kommersiella anvindningsomraden
for sddana livsmedel och foder som framstillts av bomull och som avses i artiklarna 3.1 ¢ och 15.1 ¢ i
forordning (EG) nr 1829/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad Efsa) limnade den 28 mars 2012 ett positivt
yttrande (%) i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa konstaterade att produkter
som hirror frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445 vid avsedd anvindning ar lika
sikra som produkter som hirrér frin den konventionella motsvarigheten.

Efsa konstaterade att analysen av horisontell genoverforing frin den genetiskt modifierade bomullen MON 531
x MON 1445 till bakterier inte tyder pé att det finns ndgon risk f6r ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon
vid avsedd anvdndning, med tanke péd att genoverforing fran vixter till bakterier vintas vara ldgfrekvent i
jamforelse med gendverforing mellan bakterier och pé grund av den mycket laga exponeringen f6r DNA frin den
genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445.

Efsa tog stillning till medlemsstaternas alla specifika fragor och farhigor under samridet med de behoriga
nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Foljaktligen bor godkinnande beviljas for produkter som framstillts av den genetiskt modifierade bomullen
MON 531 x MON 1445.

EUTL 268,18.10.2003,s. 1.

"Scientific Opinion on applications EFSA-GMO-UK-2005-09 and EFSA-GMO-RX-MON531 x MON1445 for the placing on the
market of food and feed produced from or containing ingredients produced from insect-resistant and herbicide-tolerant genetically
modified cotton MON 531 x MON 1445; and for the renewal of authorisation of existing products produced from cotton MON 531
x MON 1445, both under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto”, The EFSA Journal, vol. 10(2012):3, artikelnr 2608,
d0i:10.2903j.efsa.2012.2608.
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(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(10) Enligt Efsas yttrande verkar det inte behdvas ndgra andra sirskilda mirkningskrav 4n de som stills i
artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 f6r livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
framstillts av den genetiskt modifierade bomullen MON 531 x MON 1445.

(11)  Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som féreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 ().

(13) Stdndiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverldggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad bomull (Gossypium hirsutum L. och Gossypium barbadense L) MON 531 x MON 1445, enligt
specifikationen 1 led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-@@531-6
x MON-@1445-2 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Foljande produkter godkinns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren i
detta beslut:

a) Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

b) Foder som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

Artikel 3
Mirkning
Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.
Artikel 4
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 5
Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrader Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 6
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar frin och med dagen f6r delgivningen.

Artikel 7
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Sékande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien

som foretrider Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.

Beteckning och specifikation av produkterna
1. Livsmedel som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.
2. Foder som har framstillts av MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

Genetiskt modifierad MON-@@531-6 x MON-@1445-2-bomull, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker
CrylAc-protein som ger resistens mot skadedjur av ordningen fjarilar och CP4 EPSPS-protein som ger tolerans mot
herbicider som innehéller glyfosat. En nptll-gen, som ger resistens mot kanamycin och neomycin, och en aadA-gen,
som ger resistens mot spektinomycin och streptomycin, har anvints som selektionsmarkérer under modifierings-
processerl.

Mirkning

Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska “organismens
namn” vara "bomull”.

Detektionsmetod

1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR f6r kvantifiering av MON-@©@531-6 x MON-@1445-2-bomull.

2. Validering pd genomiskt DNA, som extraherats ur fron, genomford av EU:s referenslaboratorium, som inrattats i
enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

3. Referensmaterial: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C och AOCS 0804-A, tillgingliga via American Oil Chemists
Society pa http:/[www.aocs.org/tech/crm

Unik identitetsbeteckning

MON-@@?531-6 x MON-@J1445-2

Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk

mangfald

Ej tillimpligt.

Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.
Plan f6r 6vervakning av miljopaverkan

Ej tillimpligt.

Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.


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