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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2015/685 DELLA COMMISSIONE
del 24 aprile 2015

che autorizza I'immissione sul mercato di cotone geneticamente modificato MON 15985 (MON-

15985-7) e che rinnova l'autorizzazione per prodotti esistenti ottenuti da cotone geneticamente

modificato MON 15985 (MON-15985-7) ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento
europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2015) 2755]

(I testi in lingua francese e neerlandese sono i soli facenti fede)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, relativo agli
alimenti e ai mangimi geneticamente modificati ('), in particolare l'articolo 7, paragrafo 3, l'articolo 11, paragrafo 3,
l'articolo 19, paragrafo 3 e l'articolo 23, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(I)  In data 9 dicembre 2004, Monsanto Europe SA presento alle competenti autorita del Regno Unito una domanda
ai sensi degli articoli 5 e 17 del regolamento (CE) n. 1829/2003 relativa all'immissione sul mercato di alimenti e
mangimi ottenuti da cotone geneticamente modificato MON 15985.

(2)  Additivi alimentari, materie prime per mangimi nonché additivi per mangimi ottenuti da cotone geneticamente
modificato MON 15985 erano stati immessi sul mercato prima dell'entrata in vigore del regolamento (CE)
n. 1829/2003 e notificati come prodotti esistenti ai sensi dell’articolo 8, paragrafo 1, lettera b), e dell’articolo 20,
paragrafo 1, lettera b), di tale regolamento.

(3)  In data 17 aprile 2007, Monsanto Europe SA presento alla Commissione una domanda ai sensi degli articoli 11
p p P 8
e 23 del regolamento (CE) n. 1829/2003 relativa allimmissione sul mercato di additivi alimentari, materie prime
per mangimi e additivi per mangimi esistenti, ottenuti da cotone geneticamente modificato MON 15985.

(4)  In data 22 aprile 2008, Monsanto Europe SA presentd una nuova domanda, di oggetto pilt ampio, per
limmissione sul mercato di alimenti, ingredienti alimentari e mangimi contenenti cotone geneticamente
modificato MON 15985, o da esso costituiti od ottenuti, compresi i prodotti esistenti (da domanda») e, in data
2 luglio 2008, ritird la domanda del 9 dicembre 2004.

(5)  Anche questa domanda riguardava I'immissione sul mercato di cotone geneticamente modificato MON 15985 in
prodotti che lo contengono, o ne sono costituiti, per usi diversi dall'alimentazione umana o animale come altri
tipi di cotone, ad eccezione della coltivazione.

(6) Al sensi dell'articolo 5, paragrafo 5, e dell'articolo 17, paragrafo 5, del regolamento (CE) n. 1829/2003, la
domanda riporta i dati e le informazioni richiesti dagli allegati Il e IV della direttiva 2001/18/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio (?), nonché le informazioni e le conclusioni sulla valutazione dei rischi effettuata secondo
i principi di cui all'allegato II della medesima direttiva. La domanda contiene inoltre un piano di monitoraggio
degli effetti ambientali, conforme all'allegato VII della direttiva 2001/18/CE.

(7)  In data 29 luglio 2014, 'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA») ha pubblicato il proprio parere ai
sensi degli articoli 6 e 18 del regolamento (CE) n. 1829/2003 (). Essa sostiene che il cotone geneticamente
modificato MON 15985, come descritto nella domanda, & sicuro quanto la sua controparte convenzionale e le
varieta commerciali di cotone non geneticamente modificate e che & improbabile che abbia effetti nocivi sulla
salute umana e animale e sull'ambiente nonostante I'incompletezza dei dati agronomici e fenotipici. Dato il

(") GUL 268 del 18.10.2003, pag. 1.

(%) Direttiva 2001/18/CE del Parﬁlmento europeo e del Consiglio, del 12 marzo 2001, sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi
geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio (GUL 106 del 17.4.2001, pag. 1).

() EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2014. Parere scientifico sulle due domande presentate da Monsanto ai
sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 (EFSA-GMO-UK-2008-57 ed EFSA-GMO-RX-MON15985) miranti all'immissione sul mercato,
allimportazione e alla trasformazione di cotone MON 15985 geneticamente modificato resistente agli insetti ad uso dell'alimentazione
umana e animale nonché al rinnovo dell’autorizzazione dei prodotti esistenti ottenuti da cotone MON 15985. EFSA Journal 2014;12
(7):3770, 42 pp. doi:10.2903 j.efsa.2014.3770.




