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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/689
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se obnovuje povoleni pro stivajici produkty z geneticky modifikované baviny MON 531
(MON-0©531-6) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2761)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

@)

()
)

Potravindiské piidatné latky, krmné suroviny a doplikové litky vyrobené z geneticky modifikované baviny
MON 531 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny
jako stdvajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 11 a 23 naffzeni (ES)
¢. 1829/2003 Komisi Zddost o obnoveni povoleni pro stavajici potravindiské piidatné latky, krmné suroviny
a doplikové latky vyrdbéné z geneticky modifikované baviny MON 531 (ddle jen ,zddost®).

Dne 16. cervna 2011 pozddala spole¢nost Monsanto Europe S.A. o rozsifeni rozsahu Zadosti tak, aby zahrnovala
potravinu olej z bavlnikovych semen vyrdbénou z geneticky modifikované baviny MON 531, kterd byla pfedtim
ozndmena jako stdvajic produkt v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Rozsah rozsitené zddosti pokryval celou $kalu stdvajicich obchodnich pouziti potravin a krmiv vyrobenych
z bavlny, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 15 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Dne 16. zafi 2011 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zdvéru, Ze produkty ziskané z geneticky
modifikované bavlny MON 531, jak jsou popsdny v Zadosti, jsou v souvislosti se zamyslenym pouzitim stejné
bezpecné jako produkty ziskané z jejtho odpovidajictho konvenéniho produktu.

Utad EFSA dospél k zévéru, ze analyza horizontdlntho prenosu gent: z geneticky modifikované baviny MON 531
na bakterie neuvddi riziko pro lidské zdravi ¢&i zdravi zvifat ani pro Zivotni prostfedi v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim, s pfihlédnutim k pfedpoklddané nizké Cetnosti pfenosu genil z rostliny na bakterie ve
srovndni s Cetnosti pfenosu mezi bakteriemi a k velmi nizké expozici DNA geneticky modifikované baviny
MON 531.

Utad EFSA zvazil vSechny konkrétni otizky a pripominky, které clenské stity vznesly v rdamci konzultace
s pFislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Povoleni pro produkty z geneticky modifikované bavlny MON 531 by proto mélo byt obnoveno.

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA); Védecké stanovisko EFSA-GMO-RX-MON531
k zddosti o obnoveni povoleni pro dalsi uvddéni na trh stdvajictho oleje z bavinikovych semen, potravindfskych piidatnych
latek, krmnych surovin a doplitkovych litek vyrobenych z baviny MON 531, které byly ozndmeny podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a),
¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spolecnosti Monsanto. EFSA Journal 2011;9(9):2373.
[1-30] doi:10.2903/j.efsa.2011.2373.
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(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu by mél byt pfifazen jednoznacny identifikacni kod, jak stanovi
nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 ().

(10) Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva vyrobené z geneticky
modifikované bavlny MON 531 nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani neZ ty, které jsou
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  V3echny piisluiné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (3.

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené pfedsedou nezaujal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci ptedpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované bavlné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 531, uvedené v pismeni b)
piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznacny identifikatni kéd MON-@@531-6 v souladu s nafizenim (ES)
¢ 65/2004.

Cldnek 2

Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢lankd 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
obnovuje povoleni uvddét na trh tyto produkty:

a) potraviny vyrobené z bavlny MON-@3@531-6;

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

Cldnek 3
Oznacovani

Pro tcely pozadavkd na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je ,ndzev
organismu“ ,bavlna“.

Cldnek 4
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva stanoveného v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(") Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a ptifazovani jednoznacnych identifikacnich
kédd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 6
Platnost

Toto rozhodnuti se pouZije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Clanek 7
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

Ur¢eni a specifikace produkti

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

2) krmiva vyrobend z baviny MON-@@531-6.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6, popsand v Zddosti, exprimuje protein CrylAc, ktery zajistuje
odolnost proti $kiidcim z fadu Lepidoptera. Jako selekéni markery byly v procesu genetické modifikace pouzity gen
nptll, ktery zaji§tuje odolnost vi¢i kanamycinu a neomycinu, a gen aadA, ktery zajistuje odolnost vici spektino-
mycinu a streptomycinu.

Oznacovani

Pro Gcely pozadavkil na oznacovini stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je
,ndzev organismu” ,bavlna“.

Metoda detekce

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-@@531-6;

2) validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva provedend referen¢ni laboratoff EU ziizenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm;

3) Referen¢éni materidl: AOCS 0804-C a AOCS 0804-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

Jednoznaény identifikaéni kéd
MON-@©531-6

Informace poZadované na ziklad& pilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Nevztahuje se na tento piipad.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi
Nejsou stanoveny.

Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi

Neni stanoveno.

PoZadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotifebé

Nejsou stanoveny.


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