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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2021/1389 DELLA COMMISSIONE
del 17 agosto 2021

che autorizza I'immissione in commercio di prodotti contenenti, costituiti o derivati da cotone
geneticamente modificato GHB614 x T304-40 x GHB119 in conformita al regolamento (CE)
n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2021)5996]

(I testo in lingua tedesca ¢ il solo facente 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 I'articolo 7, paragrafo 3, e I'articolo 19, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1) 1130 settembre 2014 Bayer CropScience AG ha presentato una domanda all’autorita nazionale competente dei Paesi
Bassi conformemente agli articoli 5 e 17 del regolamento (CE) n. 1829/2003 (da domanda»). La domanda riguardava
I'immissione in commercio di alimenti, ingredienti alimentari e mangimi contenenti, costituiti o derivati da cotone
geneticamente modificato GHB614 x T304-40 x GHB119. La domanda riguardava altresi I'immissione in
commercio di prodotti contenenti o costituiti da cotone geneticamente modificato GHB614 x T304-40 x GHB119
per usi diversi dagli alimenti e dai mangimi, ad eccezione della coltivazione.

(2)  Conformemente all'articolo 5, paragrafo 5, e all'articolo 17, paragrafo 5, del regolamento (CE) n. 1829/2003 la
domanda comprendeva le informazioni e conclusioni sulla valutazione del rischio effettuata conformemente ai
principi di cui all'allegato 1I della direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (). Essa
comprendeva inoltre le informazioni richieste negli allegati Il e IV di tale direttiva nonché un piano di
monitoraggio degli effetti ambientali conformemente all’allegato VII della medesima direttiva.

(3) 1 25 luglio 2018 l'Autoritd europea per la sicurezza alimentare (J’Autoritd») ha espresso un parere favorevole
conformemente agli articoli 6 e 18 del regolamento (CE) n. 1829/2003 (). Tale parere & stato invalidato per motivi
di natura formale connessi alla domanda, che il richiedente ha successivamente sanato. Il 31 luglio 2020 I'Autorita
ha pubblicato un nuovo parere favorevole. Ha concluso che il cotone geneticamente modificato
GHB614 x T304-40 x GHB119, come descritto nella domanda, & sicuro quanto la sua versione tradizionale e le
varieta di riferimento non geneticamente modificate sottoposte a test per quanto riguarda i potenziali effetti sulla
salute umana e animale e sullambiente ed ¢ ad esse equivalente sotto il profilo nutrizionale.

(4)  Nel suo parere 'Autorita ha preso in considerazione tutte le questioni e le preoccupazioni sollevate dagli Stati
membri nell'ambito della consultazione delle autorita nazionali competenti, come previsto all'articolo 6, paragrafo
4, e all'articolo 18, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1829/2003.

(5)  LAutorita ha inoltre concluso che il piano di monitoraggio degli effetti ambientali presentato dal richiedente,
consistente in un piano generale di sorveglianza, ¢ conforme agli usi cui i prodotti sono destinati.
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