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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/689
(2015. gada 24. aprilis),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003 atjauno atlauju
esoSajiem genétiski modificetas kokvilnas MON 531 (MON-0@531-6) produktiem

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2761)

(Autentisks ir tikai teksts francu un niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificétu partiku un baribu (') un jo ipasi tas 11. panta 3. punktu un 23. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

®)

()
)

Partikas piedevas, baribas sastavdalas un baribas piedevas, kas razotas no genétiski modificétas kokvilnas MON
531, tika laistas tirgi, pirms bija stajusies speka Regula (EK) Nr. 1829/2003, un par tam tika pazinots ka par
esoSiem produktiem saskana ar minétas regulas 8. panta 1. punkta b) apak$punktu un 20. panta 1. punkta
b) apakspunktu.

Uznémums Monsanto Europe S.A. saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. un 23. pantu 2007. gada 17. aprili
iesniedza Komisijai pieteikumu par tadu eso$o partikas piedevu, baribas sastavdalu un baribas piedevu atlauju
atjauno$anu, kas razotas no genétiski modificetas kokvilnas MON 531 (“pieteikums”).

Uzpémums Monsanto Europe S.A. 2011. gada 16. junija ladza paplasinat pieteikuma darbibas jomu, ieklaujot taja
arl no genétiski modificétas kokvilnas MON 531 raZotu partikai paredzétu kokvilnas séklu ellu, par kuru ieprieks
tika pazinots ka par eso$u produktu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 8. panta 1. punkta a) apak§punktu.

Pieteikuma paplasinataja darbibas joma ietilpst visi tadas partikas un baribas pasreizéjie komercialie lietojumi, kas
razota no kokvilnas un ir definéta Regulas (EK) Nr. 1829/2003 3. panta 1. punkta c) apakSpunkta un 15. panta
1. punkta c) apak$punkta.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”) 2011. gada 16. septembri sniedza labvéligu atzinumu (} saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. un 18. pantu. Ta secinja, ka no genétiski modificétas kokvilnas MON 531 iegati
produkti, ka aprakstits pieteikuma, ir tikpat drosi ka produkti, kas ieg@iti no tas tradicionala aizstajéja, to lietojot
paredzétajos veidos.

EFSA secindja, ka, analiz§ot horizontalu génu parnesi no genétiski modificétas kokvilnas MON 531 uz
baktérijam, netika konstatéts risks cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi saistiba ar tas paredzétajiem lietoSanas
veidiem, nemot véra paredzamo génu frekvences ierobezoto parnesi no auga uz baktérijam salidzinajuma ar $adu
procesu starp baktérijam un loti ierobeZoto saskari ar genétiski modificétas kokvilnas MON 531 DNS.

P&c apspriesanas ar valstu kompetentajam iestadém, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 6. panta 4. punkta
un 18. panta 4. punkta, EFSA néma véra visus dalibvalstu uzdotos konkrétos jautajumus un paustas bazas.

Tade] bitu jaatjauno atlauja produktiem, kas razoti no genétiski modificétas kokvilnas MON 531.

OVL268,18.10.2003., 1. 1pp.

EFSA zinatnes ekspertu grupa jautajumos par genétiski modificétiem organismiem (GMO) “Scientific Opinion on application EFSA-GMO-
RX-MON531 for renewal of the authorisation for continued marketing of existing cottonseed oil, food additives, feed materials and feed additives
produced from MON 531 cotton 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(9):2373. [1-30] doi:10.2903j.¢fsa.2011.2373.
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(9)  Katram genétiski modificétajam organismam biitu japieskir unikalais identifikators, ka paredzéts Komisijas Regula
(EK) Nr. 65/2004 ().

(10) Pamatojoties uz EFSA atzinumu, no genétiski modificétas kokvilnas MON 531 raZotai partikai, partikas
sastavdalam un baribai nav japiemeéro citas ipaSas markéSanas prasibas ka vien tas, kas paredzetas Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta.

(11) Visa attieciga informacija par atlauju pieskirSanu produktiem bitu jaievada genétiski modificetas partikas un
baribas Kopienas registra, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 1829/2003.

(12)  Par 8o lémumu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (%) 9. panta 1. punktam un
15. panta 2. punkta c) apakSpunktam ar Biologiskas drosibas starpniecibas centra palidzibu ir jainformé valstis,
kuras parakstijusas Kartahenas protokolu par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par biologisko
daudzveidibu.

(13)  Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja tas priek$sédétaja noteiktaja termina
nav sniegusi atzinumu. Tika uzskatits, ka ir nepiecieSams IstenoSanas akts, un priek3sédétajs istenoSanas akta
projektu iesniedza parsiidzibas komitejai turpmakai apsprieSanai. Parsiidzibas komiteja atzinumu nesniedza,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Genétiski modificétais organisms un unikalais identifikators
Genétiski modificétai kokvilnai (Gossypium hirsutum L. un Gossypium barbadense L.) MON 531, ka detalizéti noradits $a
lémuma pielikuma b) punkta, ir pieskirts unikalais identifikators MON-@@531-6, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 65/2004.
2. pants
Atlaujas atjaunosana

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 11. un 23. panta pieméro$anas noliika saskana ar $aja léemuma izklastitajiem nosacijumiem
atjauno atlauju laist tirg@i $adus produktus:

a) no kokvilnas MON-@@531-6 razotu partiku;

b) no kokvilnas MON-@@531-6 razotu baribu.

3. pants
Markejums
leverojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta izklastitas markéSanas prasibas,
organisma nosaukums ir “kokvilna”.
4. pants
Kopienas registrs

$a lémuma pielikuma izklastito informaciju ievada genétiski modificétas partikas un baribas Kopienas registra, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 28. panta.

(") Komisijas 2004. gada 14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistemu genétiski modificéto organismu unikalo identifikatoru
izveidei un pieskirsanai (OV L 10, 16.1.2004., 5. 1pp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 15. jilija Regula (EK) Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu parvietodanu pari
robezam (OV L 287, 5.11.2003., 1. lpp.).
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5. pants
Atlaujas turétajs

Atlavjas turétajs ir uzpémums Monsanto Europe S.A., Belgija, kas parstav uzpémumu Monsanto Company, Amerikas
Savienotas Valstis.

6. pants
PiemeérosSanas termins

So lémumu pieméro 10 gadus no ta izzinoSanas dienas.

7. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgium.

Brisele, 2015. gada 24. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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PIELIKUMS
a) Pieteikuma iesniedz&js un atlaujas turétajs
Nosaukums: Monsanto Europe S.A.
Adrese: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgium,

kas parstav uzpémumu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — United States of
America.

b) Produktu apziméjums un specifikacija
1. No kokvilnas MON-@@531-6 razota partika;
2. no kokvilnas MON-@@531-6 razota bariba.

Pieteikuma aprakstita genétiski modificéta kokvilna MON-@@531-6 izstrada proteinu CrylAc, kas pieskir izturibu
pret taurinu kartas kaitékliem. Par selektivajiem markieriem genétiskas modifikacijas procesa tika izmantots géns
nptll, kas pieskir rezistenci pret kanamicinu un neomicinu, un géns aadA, kas pieskir rezistenci pret spektinomicinu
un streptomicinu.

¢) Markejums

leverojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 13. panta 1. punkta un 25. panta 2. punkta izklastitas markéSanas prasibas,
organisma nosaukums ir “kokvilna”.

d) Noteiksanas metode

1. Konkrétam gadijumam raksturiga reallaika polimerazes kédes reakcijas metode kokvilnas MON-@@531-6 kvanti-
tativai noteiksanai;

2. validéta no séklam iegiitai genomiskai DNS ES references laboratorija, kas izveidota atbilstigi Regulai (EK)
Nr. 1829/2003, publiceta timekla vietné http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. references materials: AOCS 0804-C un AOCS 0804-A, kas pieejami American Oil Chemists Society timekla vietné
http:/[www.aocs.org/tech/crm.
e) Unikalais identifikators
MON-@©@ 531-6
f) Informacija, kas jasniedz saskapa ar II pielikumu Kartahenas protokolam par biologisko drosibu, kas pievienots
Konvencijai par biologisko daudzveidibu

Nepiemero.

g) Nosacijumi vai ierobeZojumi produktu laiSanai tirgi, izmantosanai vai darbibam ar tiem

Netiek prasits.

h) Ietekmes uz vidi monitoringa plans

Netiek prasits.

i) LietoSanai partika paredzetu partikas produktu uzraudzibas prasibas péc to laiSanas tirgi

Netiek prasits.


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