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KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 29. fijna 2008

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu LLCotton25 (ACS-
GHO@®1-3), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem K(2008) 6204)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/837/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1829/2003 ze dne 22. zaf 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19
odst. 3 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodiim:

Dne 3. bfezna 2005 podala spolecnost Bayer Crop-
Science AG v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢.
1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost
o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsa-
huji bavlnu LLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, na trh (ddle jen ,Zadost).

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni dalsich produkti,
které obsahuji bavinu LLCotton25 nebo z ni sestavaji, na
trth pro stejnd pouziti, jaki md jind bavlna, s vyjimkou
péstovani. V souladu s ustanovenim ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 proto zddost obsahuje
tdaje a informace pozadované piilohami Il a IV smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne
12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi a
o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS () a informace
a zavéry o hodnoceni rizika provedeném v souladu se
zdsadami stanovenymi v pifloze II smérnice 2001/18|ES.

Dne 16. dubna 2007 vydal Evropsky afad pro bezpec-
nost potravin (ddle jen ,EFSA) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko a dospél
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k zdvéru, Ze je nepravdépodobné, Ze by uvedeni
produktt, které obsahuji bavinu LLCotton25 popsanou
v Zddosti, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny (déle
jen ,produkty®), na trh mélo v souvislosti se zamyslenym
pouzitim nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvitat
nebo na Zivotn{ prostiedi (). Ve svém stanovisku zvazil
EFSA vsechny konkrétni otdzky a ndmitky, které ¢lenské
stity vznesly v rdmci konzultace pifslusnych vnitrostat-
nich orgdnti podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvede-
ného nafizeni.

EFSA dospél piedevsim k zdvéru, Ze srovndvaci analyza
slozeni a agronomické analyzy ukazuji, Ze bavlna
LLCotton25 je v podstat¢ rovnocennd s protéjskem,
ktery nebyl geneticky modifikovan, a proto neni zapo-
tiebi dalsich studii bezpe¢nosti na laboratornich zvifatech
(napf. devadesitidenni studie toxicity na laboratornich

kryséch).

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, ze
zadatelem predloZeny plan monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z plidnu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.
Avsak vzhledem k fyzikdlnim vlastnostem semen bavlny
a zptusobum dopravy EFSA doporudil, aby se v rdmci
celkového  dohledu  zavedla  zvldstni  opatfeni
k aktivnimu sledovani vyskytu volné rostoucich rostlin
bavlny v oblastech, kde mize dojit k nahodnému uvol-
néni semen.

Plin monitorovani ptedloZeny Zzadatelem byl upraven
tak, aby byl v souladu s timto doporucenim EFSA.

S ohledem na predchdzejici Gvahy by mélo byt povoleni
pro tyto produkty udéleno.

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-1178620753816_

1178620785856.htm
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Kazdému GMO by mél byt piifazen jednoznacny identi-
fika¢ni kéd stanoveny v nafizeni Komise (ES) €. 65/2004
ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich kédt pro
geneticky modifikované organismy (?).

Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji bavlnu
LLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznaco-
vani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zajmu za-
jisténi toho, ze se produkty budou pouZivat v rdmci
povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni
krmiv, kterd obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji,
a jinych produktii nez potravin a krmiv, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, pro néz se zadd o povoleni,
mélo také jasné uvadét, Ze dané produkty nesméji byt
pouzity k péstovani.

Podobnym zptsobem stanovisko EFSA neopraviiuje
k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uveden{ produkti na trh a/nebo zvldstnich podminek
nebo omezeni pro jejich pouzivini a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkd na monitorovani po uvedeni na trh,
ani zddnych zvldstnich podminek tykajicich se ochrany
urcitych ekosystému/zivotniho prostiedi a/nebo zemépis-
nych oblasti, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 5 pism. ) a ¢l.
18 odst. 5 pism. €) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Vsechny pfislusné informace o povoleni produkti by
mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizen{
(ES) & 1829/2003.

V ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zaif 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organisma
a sledovatelnosti potravin a krmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organisma a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (3 jsou stanoveny pozadavky na ozna-
¢ovani produktd sestavajicich z GMO nebo obsahujicich
GMO.

Toto rozhodnuti ma byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho systému pro biologickou bezpe¢nost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu
o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozma-

f. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l 15 odst. 2 pism. c)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢
1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshrani¢nich
pohybech geneticky modifikovanych organism (3).

(14)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené predsedou;
Komise proto dne 30. dubna 2008 predlozila navrh
Radé v souladu s clankem 5 rozhodnuti Rady
1999/468[ES () s zddosti, aby Rada jednala do ti{
mésict.

(15) Rada se vSak ve stanovené lhiité neusnesla; nyni by

rozhodnuti méla pfijmout Komise,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznaény
identifika¢ni kéd
Geneticky ~ modifikované  baviné  (Gossypium  hirsutum)

LLCotton25, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti,
se piifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd ACS-GHO@1-3
v souladu s nafizenim (ES) ¢ 65/2004.

Clanek 2
Povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro
Ucely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavlnu ACS-
GHO@1-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji bavlnu ACS-GH@@1-3, sestdvaji z ni
nebo jsou z ni vyrobena;

¢) jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji bavlnu
ACS-GH@@1-3 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti, jakd
md jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacdovani

1. Pro tcely pozadavki na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 1830/2003 je ,ndzev organismu"
,bavlna“.

2. Na stitku a v priivodnich dokumentech produktd, které
obsahuji bavinu ACS-GH@®@1-3 nebo z ni sestavaji, uvedenych
v ¢l. 2 pism. b) a ¢) musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani.

() Uk vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
(9 Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Cldnek 4
Monitorovini a¢inkii na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny v pismenu

h) prilohy.

2. Drzitel povoleni musi kazdoro¢né predkladat Komisi
zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani.

Cldnek 5

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience AG.

Clanek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho
oznameni.

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein,
Némecko.

V Bruselu dne 29. fjna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nézev: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko

b) Urceni a specifikace produkti:
1. potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu ACS-GHO®@1-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2. krmiva, kterd obsahuji bavinu ACS-GH@@1-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3. jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji bavlnu ACS-GH@@1-3 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti,
jakd md jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna ACS-GH@O@1-3 popsand v Zadosti exprimuje protein PAT, ktery rostling proptjcuje
schopnost tolerance k herbicidu na bézi glufosindtu amonného.
¢) Oznacovani:

1. Pro tucely zvldstnich pozadavk na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢.
1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,bavlna“.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu ACS-GHO@1-3 nebo z ni sestdvaji,
uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a c) tohoto rozhodnuti musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani“.
d) Metoda detekce:

— Piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
ACS-GHOO1-3.

— Validovand na zdkladé osiva referencéni laboratofi Spolecenstvi zfizenou podle nafizeni (ES) ¢ 1829/2003
a zvefejnénd na adrese http:[/gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referen¢ni{ materidl: AOCS 0306-A a AOCS 0306-E piistupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_cotton.cfm
e) Jednoznacny identifikaéni kéd:
ACS-GH@O1-3
f) Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, ¢. zdznamu: viz [doplni se pFi ozndmeni].

¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklddini s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovéni:
Plén monitorovani u¢inkd na Zivotn{ prostiedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, ze odkazy na pfislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zveiejfiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.



