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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2024/2627
od 8. listopada 2024.

o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrZavaju genetski modificirani pamuk COT102,
od njega se sastoje ili su od njega proizvedeni, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2024) 6938)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom i nizozemskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 3.1 ¢lanak 19. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA sa sjedistem u
Belgiji, u ime drustva Syngenta Crop Protection AG sa sjedistem u Svicarskoj, podnijelo je 31. ozujka 2017.
nacionalnom nadleznom tijelu Njemacke zahtjev za stavljanje na trziste hrane, sastojaka hrane i hrane za Zivotinje
koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk COT102 ili se sastoje ili su proizvedeni od njega (,zahtjev”). Zahtjev je
obuhvadao i stavljanje na trziste proizvoda koji sadrZavaju genetski modificirani pamuk COT102 ili se od njega
sastoje za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

(2) U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 zahtjev je sadrzavao
informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu IL
Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Sadrzavao je i potrebne informacije u skladu s
prilozima IIL. i IV. toj direktivi i plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VIL. toj direktivi.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) 26. lipnja 2023. dala je povoljno znanstveno misljenje u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (*). Agencija je zakljucila da je genetski modificirani pamuk COT102,
kako je opisan u zahtjevu, jednako siguran s obzirom na moguée u¢inke na zdravlje ljudi i Zivotinja i na okoli§ kao
genetski nemodificirani komparator i testirane genetski nemodificirane referentne sorte. Osim toga, Agencija je
zakljucila da konzumacija hrane i hrane za Zivotinje dobivene od genetski modificiranog pamuka COT102 ne
izaziva zabrinutost s nutritivnog stajalista pri uporabi kod ljudi i Zivotinja.

(4)  Agencija je u svojem znanstvenom misljenju uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drzava ¢lanica koji su izneseni u
okviru savjetovanja s nacionalnim nadleznim tijelima, kako je utvrdeno u ¢lanku 6. stavku 4. i ¢lanku 18. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(5)  Agencija je zakljucila i da je plan pradenja u¢inaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opceg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(") SLL 268,18.10.2003,, str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/o0j.

(%) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/
2001/18/0j).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 2023. Scientific opinion on the assessment
of genetically modified cotton COT102 for food and feed uses, Regulation (EC) No 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-DE-2017-141). EFSA
Journal 2023.;21(6):8031, 35 str,; https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8031.
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Uzimajuéi u obzir navedene zakljucke, trebalo bi odobriti stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani pamuk COT102, od njega se sastoje ili su od njega proizvedeni za namjene navedene u zahtjevu.

Genetski modificiranom pamuku COT102 trebalo bi dodijeliti jedinstveni identifikacijski kod u skladu s Uredbom
Komisije (EZ) br. 65/2004 ().

Za proizvode obuhvaéene ovom Odlukom ne ¢ine se potrebnima posebni zahtjevi za oznacivanje, osim onih
utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te u lanku 4. stavku 6. Uredbe
(EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (). Medutim, kako bi se zajamcilo da se ti proizvodi i dalje
upotrebljavaju u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom, pri oznacivanju proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani pamuk COT102 ili se od njega sastoje, osim hrane i sastojaka hrane, trebalo bi jasno istaknuti
da nisu namijenjeni za uzgoj.

Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godi$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pradenja ucinaka na okoli. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci
Komisije 2009/770/EZ ().

Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje drugih posebnih uvjeta ili ogranicenja za stavljanje na trziste, uporabu i
rukovanje ili za zastitu posebnih ekosustava/okolisa ifili geografskih podruéja, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 5.
tockom (e) i ¢lankom 18. stavkom 5. to¢kom (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda obuhvadenih ovom Odlukom trebalo bi unijeti u registar
Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca ().

Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijeCnja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih

kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/6 5]0j).

() Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni
Direktive 2001/18/EZ (SL L 268, 18.10.2003., str. 24., ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2003/1830/0j).

() Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvje$¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okoli§, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trziSte, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 275, 21.10.2009., str. 9., ELL: http://data.europa.eu/
eli/dec/2009/770/oj).

() Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. srpnja 2003. o prekogranicnom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003,, str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranom pamuku (Gossypium hirsutum L.) COT102, kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci,
dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR1@2-7 u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004.

Clanak 2.

Odobrenje

Za potrebe ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj
Odluci odobravaju se sljedeci proizvodi:

(@)  hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR192-7, od njega se sastoje ili su od njega
proizvedeni;

(b)  hrana za zivotinje koja sadrzava genetski modificirani pamuk SYN-IR182-7, od njega se sastoji ili je od njega
proizvedena;

()  proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR1992-7 ili se od njega sastoje za namjene koje nisu
one navedene u tockama (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.

Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i clanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 naziv organizma je ,pamuk”.

2. Na oznaci i prateéim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR102-7 iz
¢lanka 1. ili se od njega sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.

Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog pamuka SYN-IR102-7 primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.

Pradenje u¢inaka na okolis
1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana pracenja u¢inaka na okoli§ iz tocke (h) Priloga.

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godi$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu pracenja
u skladu s obrascem utvrdenim u Odluci 2009/770/EZ.
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Clanak 6.

Registar Zajednice
Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je drustvo Syngenta Crop Protection AG, Svicarska, ¢iji je zastupnik u Uniji drustvo Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgija.
Clanak 8.

Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana priopcenja.

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upuéena drustvu Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Svicarska, ciji je
zastupnik u Uniji drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. listopada 2024.

Za Komisiju
Stella KYRIAKIDES
Clanica Komisije
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PRILOG
Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja
Naziv: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Svicarska
Zastupnik u Uniji: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.
Opis i specifikacija proizvoda

1. Hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR1@2-7, od njega se sastoje ili su od
njega proizvedeni.

2. Hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani pamuk SYN-IR1&2-7, od njega se sastoji ili je od njega
proizvedena.

3. Proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR1@2-7 ili se od njega sastoje za namjene koje nisu
one navedene u tockama 1. i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani pamuk SYN-IR1@2-7 eksprimira gen Vip3Aal9, koji daje otpornost na odredene Stetnike iz
reda Lepidoptera. Osim toga, u postupku genetske modifikacije kao selekcijski marker koristen je gen aph4, koji daje
otpornost na higromicin B.

Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznacivanje utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 naziv organizma je ,pamuk”.

2. Naoznacii prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk SYN-IR1©2-7 ili se od
njega sastoje, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga, navodi se ,nije za uzgoj”.

Metoda detekcije

1. Za genetsku promjenu specificna metoda kvantifikacije genetski modificiranog pamuka SYN-IR1@2-7
primjenom lancane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

2. Validirana od strane referentnog laboratorija EU-a osnovanog na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljena
na: https://gmo-crljrc.ec.europa.eu/method-validations.

3. Referentni materijal: AOCS 1012-C2 i AOCS 1012-A2 (za genetski nemodificirani ekvivalent), dostupni na
stranicama Americ¢kog udruZenja naftnih kemicara na https:/[www.aocs.org/crm.

Jedinstveni identifikacijski kod
SYN-IR192-7

Trazene informacije u skladu s Prilogom II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, broj upisa: objavljuje se u registru genetski modificirane hrane i
hrane za Zivotinje nakon priopcenja).

Uvijeti ili ogranicenja za stavljanje na trziste, uporabu ili rukovanje proizvodima
Nisu potrebni.

Plan praéenja u¢inaka na okolis

Plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ.

[Poveznica: plan objavljen u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje]
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(i) Zahtjevi za pracenje nakon stavljanja na trziste u pogledu uporabe u hrani namijenjenoj prehrani ljudi

Nisu potrebni.

Napomena: s vremenom (e moZda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te ée se izmjene uciniti javno
dostupnima aZuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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