30.4.2015 Uradny vestnik Eurépskej tinie L112/11

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/685
z 24. aprila 2015,

>

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestnenie geneticky modifikovanej baviny MON 15985 (MON-15985-7) na trh a obnovuje
povolenie pre existujicu geneticky modifikovand bavinu MON 15985 (MON-15985-7)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2755]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie,

zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravindch a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23
ods. 3,

kedze:

(1)

()
)

0)

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila prislusnému orgdnu Spojeného krdlovstva 9. decembra 2004
v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost o umiestnenie potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na trh.

Pridavné latky v potravinch, kfmne suroviny a kfmne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej
bavlny MON 15985 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim dcinnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli
ozndmené ako existujiice vyrobky v stlade s ¢linkom 8 ods. 1 pism. b) a s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b)
uvedeného nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v silade s ¢ldnkami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia pre existujiice pridavné ldtky v potravinich, kfmne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 15985.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 22. aprila 2008 novid rozsirend Ziadost o umiestnenie na trh
potravin, zloZiek potravin a krmiv obsahujiicich geneticky modifikovanti bavinu MON 15985, pozostdvajtcich
z geneticky modifikovanej bavlny MON 15985 alebo vyrobenych z uvedenej baviny, vritane existujicich
vyrobkov (dalej len ,Ziadost“) a 2. jila 2008 stiahla svoju ziadost predlozenti 9. decembra 2004.

Ziadost sa tykala aj umiestnenia geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na trh vo vyrobkoch z nej pozosta-
vajucich alebo ju obsahujicich, urCenych na iné pouzitia neZz potraviny a krmivd, podobne ako v pripade
ktorejkolvek inej bavlny, s vynimkou kultivicie.

V stilade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a s ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost zahffia ddaje
a informdacie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18[ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o posudeni rizika vykonaného v sillade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k uvedenej

smernici. Takisto zahffia pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VI k smernici
2001/18/ES.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 29. jila 2014 stanovisko v siilade s ¢ldnkami 6
a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (*). Dospel k zdveru, ze geneticky modifikovand bavina MON 15985 opisand
v Ziadosti je rovnako bezpecnd ako jej tradi¢ny ekvivalent a geneticky nemodifikované komer¢né odrody baviny
a Ze je nepravdepodobné, 7e by napriek netiplnosti stiboru agronomickych a fenotypovych ddajov mala
nepriaznivé vplyvy na zdravie ludi a zvierat a na Zivotné prostredie. Vzhladom na rozsah posobnosti tychto

U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zémernom uvolnen{ geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zrusenf smernice Rady 90/220/EHS (U.v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko
k Zziadostiam (EFSA-GMO-UK-2008-57 a EFSA-GMO-RX-MON15985) o umiestnenie na trh geneticky modifikovanej baviny
MON 15985 rezistentnej vo¢i hmyzu a urcenej na pouZitie v potravindch a krmivéch, jej dovoz a spracovanie a o obnovenie povolenia
existujdicich vyrobkov vyrobenych z baviny MON 15985. Obe tieto Ziadosti predlozila spolo¢nost Monsanto podla nariadenia (ES)
¢.1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3770, s. 42, d0i:10.2903j.efsa.2014.3770.
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ziadosti a slabti schopnost bavlny preZzit mimo obrdbanych poli EFSA dospel k zéveru, ze pravdepodobnost
nepriaznivych vplyvov na Zivotné prostredie v dosledku ndhodného uvolnenia do Zivotného prostredia Zivota-
schopnych semien baviny MON 15985 je velmi nizka.

(8)  EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej baviny
MON 15985 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na baktérie
nepoukazuje pri zamyslanom pouZiti na riziko pre zdravie [udi alebo zvierat ani pre Zivotné prostredie.

(9)  EFSA zvazil vietky $pecifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili ¢lenské Stity v rdmci konzulticie s prislusnymi
vnitrostatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(10)  Urad EFSA takisto dospel k zdveru, ze Ziadatelom predlozeny plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
pozostavajtici z plinu vSeobecného dohladu je v stilade s plinovanymi spdsobmi pouzitia uvedenych vyrobkov.

(11) Preto by sa malo udelif povolenie na vyrobky obsahujiice geneticky modifikovant bavinu MON 15985, pozostd-
vajuce z uvedenej bavlny alebo vyrobky z nej vyrobené.

(12) Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 () by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (,GMO®)
pridelit jedine¢ny identifikdtor.

(13) Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd obsahujice geneticky
modifikovand bavinu MON 15985, pozostdvajice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené, nie si potrebné
ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie nez tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo, Ze vyrobky obsahujiice bavinu MON 15985,
pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené, sa budd pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznacen{ takychto vyrobkov s vynimkou potravin by sa malo jasne uviest aj to, Ze sa predmetné
vyrobky nesmi pouzivat na kultiviciu.

(14) V ¢clanku 4 ods. 6 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa stanovuji poZiadavky na
oznaCovanie vyrobkov obsahujicich GMO alebo z nich pozostévajicich. Poziadavky na vysledovatelnost
uvedenych vyrobkov st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledovatelnost potravin a krmiv
vyrobenych z GMO st stanovené v ¢ldnku 5 uvedeného nariadenia.

(15) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (*). Stanovisko EFSA neopraviiuje na ukladanie 3pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na umiestilovanie potravin a krmiv na trh afalebo $pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na monitorovanie ich pouzivania
po uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/zivotného prostredia a/alebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(16)  Vsetky relevantné informécie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(17) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informacii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpec¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 (9.

(18)  Stily vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktor stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povazoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL 10, 16.1.2004,s. 5).

(% Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov, ktorym sa menf a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 15985, 3pecifikovanej
v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikator
MON-15985-7.
Cldnok 2
Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto
rozhodnuti povoluja tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin obsahujiice bavlnu MON-15985-7, pozostdvajiice z uvedenej bavlny alebo z nej
vyrobené;

b) krmivé obsahujtce bavlnu MON-15985-7, pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené;

¢) bavlna MON-15985-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo z nej pozostdvajl, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v pismendch a) a b) s vynimkou kultivdcie.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzajii v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu® rozumie ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov obsahujicich bavlnu MON-15985-7 alebo pozostdvajicich z uvedenej bavlny, ako aj
v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom s vynimkou vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie
,nie na kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrotné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline
monitorovania v silade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5

Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené $tity americké.
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Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.

Clanok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stity
americké.
b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov

1. potraviny a zlozky potravin obsahujice bavinu MON-15985-7, pozostdvajice z uvedenej bavlny alebo z nej
vyrobené;

2. krmivé obsahujtce bavlnu MON-15985-7, pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené;

3. bavlna MON-15985-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujt alebo z nej pozostdvaji, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivicie.

Geneticky modifikovand bavilna MON-15985-7 opisand v Ziadosti exprimuje proteiny Cry2Ab2 a CrylAc
umoznujice ochranu voéi ur¢itym $kodcom z radu Lepidoptera a protein GUS, ktory posobi ako selektivny marker.
Okrem toho sa v procese genetickej modifikdcie pouzil ako selektivny marker gén nptll kédujtici rezistenciu voci
kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujtci rezistenciu voci spektinomycinu a streptomycinu.

¢) Oznacovanie

1. Na tclely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzajii v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie
,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov obsahujicich bavinu MON-15985-7 alebo pozostdvajicich z tejto baviny, ako aj
v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom s vynimkou vyrobkov, ktoré si uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa
uvedie ,nie na kultivaciu“.

d) Metéda detekcie
1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavinu MON-15985-7;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na webovej stranke: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referen¢né materidly: AOCS 0804-D a AOCS 0804-A st dostupné na webovej stranke spolo¢nosti American Oil
Chemists Society: http://[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jedine¢ny identifikdtor

MON-15985-7.

f) Informdicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite

Biosafety Clearing-House, Record ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania
s nimi

Nevyzaduju sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete.]
i) PoZiadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin urcenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh
Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.


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

	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/685 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestnenie geneticky modifikovanej bavlny MON 15985 (MON-15985-7) na trh a obnovuje povolenie pre existujúcu geneticky modifikovanú bavlnu MON 15985 (MON-15985-7) [oznámené pod číslom C(2015) 2755] (Iba francúzske a holandské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

