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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2446 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 19.)

az (EU) 2016/1011 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin a pénziigyi piacokon hasznilt
kritikus referenciamutaték jegyzékének megillapitisirél szolé (EU) 2016/1368 végrehajtdsi
rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a pénziigyi eszkozokben és pénziigyi tigyletekben referenciamutatéként vagy a befektetési alapok teljesitmé-
nyének méréséhez felhaszndlt indexekrdl, valamint a 2008/48/EK és a 2014/17/EU irdnyelv, tovdbbd az 596/2014/EU
rendelet médositasardl szol6, 2016. junius 8-i (EU) 2016/1011 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kirlonosen
annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A referenciamutatdk fontos szerepet jatszanak sok pénziigyi eszkoz és pénziigyi tigylet drdnak meghatdrozdsaban,
valamint szdmos befektetési alap teljesitményének mérésében. A referenciamutaték kezelése és az azokhoz vald
hozzdjarulds sok esetben manipuldcié kockdzatinak van kitéve, és az érintett személyek gyakran keriilnek szembe
osszeférhetetlenséggel.

(2)  Ahhoz, hogy a referenciamutatok betoltsék gazdasdgi szerepiiket, reprezentativnak kell lenniitk az dltaluk
tikkrozott mogottes piaci vagy gazdasdgi valosdg tekintetében. Ha valamely referenciamutaté mdr nem
reprezentativ egy mogottes piac, példaul a bankkozi kamatldbak tekintetében, akkor fennall a kockdzata, hogy
negativ hatdst gyakorol, tobbek kozott a piac integritdsira, a hdztartdsok finanszirozasira (hitelek és jelzalog-
hitelek), valamint az Unidn beliili véllalkozdsokra.

(3)  Amennyiben egy konkrét referenciamutatét referenciaként haszndlé pénziigyi eszkozok, pénziigyi tigyletek és
befektetési alapok Osszértéke magas, dltalinossigban novekednek a felhaszndlokat, a piacokat és az Unid
gazdasagat érint8 kockdzatok. Az (EU) 2016/1011 rendelet ezért killonboz8 kategdridkba tartozé referenciamu-
tatokat hoz létre, és kiegészit§ kovetelményeket ir el egyes, kritikusnak tekintett referenciamutatdk integritasinak
és megalapozottsaganak biztositdsdra, ideértve az illetékes hatdsagok azon jogkorét, hogy bizonyos feltételek
mellett valamely kritikus referenciamutaté kezelését vagy az ahhoz valé hozzdjarulast kotelezvé tehetik.

(4) A kritikus referenciamutatékat kezel6k illetékes hatdsagainak kiegészit§ kotelezettségei és jogkorei szitkségessé
teszik a kritikus referenciamutatok meghatdrozasanak hivatalos eljardsit. Az (EU) 2016/1011 rendelet 20. cikke
(1) bekezdésének a) pontja szerint egy referenciamutatd akkor tekinthetd kritikusnak, ha kozvetleniil vagy — tobb
referenciamutaté kombinacidjaban — kozvetetten olyan pénziigyi eszkozok és pénziigyi tigyletek referencidjaként
vagy olyan befektetési alapok teljesitményének mérésére haszndljak, amelyek 6sszértéke az Osszes futamid§ vagy
adott esetben lejarat alapjan szdmitva legalabb 500 millidrd EUR.

() HLL171.,2016.6.29., 1. 0.
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(5) A londoni bankkozi kamatldb (LIBOR) ot pénznemben, kozottik eurdban méri a fedezetlen bankkozi
kamatldbakat, hét — az egynapostél a 12 haviig terjed§ — futamidével. Vildgszerte az egyik legfontosabb
referencia-kamatldb. Valtozé kamatldbként szolgdl szdmos pénziigyi szerz6dés esetében, a kamatcsereiigyletektdl
kezdve a didkhiteleken 4t a jelzdloghitelekig és a véllalatfinanszirozdsi eszkozokig.

(6) A Financial Conduct Authority (FCA) adatai szerint a LIBOR-t 2016 oktoberében megkozelitéleg 156,8 billid
USD osszértékii t6zsdén kiviili szdrmaztatott tigyletnél hasznéltak referenciaként.

(7) Az FCA arra is rdmutatott, hogy a LIBOR fontos referencia a tézsdén kereskedett szdrmaztatott iigyletek,
a kotvények és a vdllalati hitelfinanszirozds piacan is, és a vonatkozé kitettségek a rendszerszintli kockdzat és
a redlgazdasdg szempontjabdl relevansak.

(8) A kritikus referenciamutaték (EU) 2016/1368 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (') meghatdrozott jegyzékét
ezért mddositani kell a LIBOR felvételével.

(9)  mivel a LIBOR fontos szerepet tolt be a bankkozi piacon, és az Unidban nagyszdmu pénziigyi eszkoz esetében
szolgdl referenciaként, e rendeletnek siirgGsséggel hatdlyba kell 1épnie.

(10) Az (EU) 2016/1011 rendelet 20. cikkének (1) bekezdésével osszhangban e rendelet alkalmazhatdsigdhoz
a kritikus referenciamutatét el$allito referenciamutatd-kezel6nek az Unidban taldlhaténak kell lennie.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Eurépai Ertékpapir-bizottsig véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/1368 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe az e rendelet mellékletében szerepld szoveg lép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(') A Bizottsdg (EU) 2016/1368 végrehajtasi rendelete (2016. augusztus 11.) az (EU) 2016/1011 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
alapjan a pénziigyi piacokon hasznalt kritikus referenciamutatok jegyzékének megallapitdsarél (HLL 217.,2016.8.12., 1. 0.).
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MELLEKLET

A kritikus referenciamutaték jegyzéke az (EU) 2016/1011 rendelet 20. cikkének (1) bekezdése

alapjén

Szdm Referenciamutatd Referenciamutaté-kezel§ Székhely
1 Eurépai irdnyad6 bankkozi European Money Markets Institute | Briisszel (Belgium)
kamatldb (EURIBOR®) (EMMI) (Eurépai Pénzpiacok
Intézete)
2 Egynapos euro indexatlag European Money Markets Institute | Briisszel (Belgium)
(EONIA®) (EMMI) (Eurépai Pénzpiacok
Intézete)
3 Londoni bankkozi kamatlab ICE Benchmark Administration London (Egyesiilt Kirdlysag)

(LIBOR)

(IBA)
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2447 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 20.)

az 1484/95/EK rendeletnek a baromfihis- és tojisigazatban alkalmazandé, valamint

a tojdsalbuminra vonatkoz6 irdnyad6 drak meghatdrozdsa tekintetében torténd médositisirdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzGdésre,

tekintettel a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl és a 922/72[/EGK, a 234/79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kivil helyezésérsl sz6l6, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 183. cikke b) pontjéra,

tekintettel a mezGgazdasdgi termékek feldolgozdsival elddllitott egyes drucikkekre alkalmazand6 kereskedelmi
szabélyokrol és az 1216/2009/EK, valamint a 614/2009/EK tandcsi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2014.
aprilis 16-1 510/2014/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 5. cikke (6) bekezdésének a)
pontjdra,

mivel:
(1) Az 1484/95[EK bizottsdgi rendelet (*) meghatdrozta a baromfihis- és a tojdsdgazatra, valamint a tojdsalbuminra

vonatkoz6 kiegészitdimportvaim-rendszer végrehajtisdnak részletes szabdlyait, és megdllapitotta az érintett
termékekre alkalmazand¢ irdnyadé drakat.

(2) A baromfihiis- és tojasdgazati termékekre, valamint a tojasalbuminra vonatkozé irdnyad6 drak meghatdrozdsinak
alapjaul szolgdl6 adatok rendszeresen végrehajtott ellenSrzésébdl az deriil ki, hogy az irdnyadé drakat bizonyos
termékek behozatalanak vonatkozdsaban a szdrmazési hely szerinti arkiilonbségek figyelembevételével méodositani

kell.
(3)  Ezért az 1484/95/EK rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.
(4)  Tekintettel annak sziikségességére, hogy az intézkedés alkalmazdsa a frissitett adatok rendelkezésre bocsdtdsat

kovetSen mihamarabb megkezd&djék, indokolt el6irni, hogy e rendelet a kihirdetésének napjan 1épjen hatélyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1484/95/[EK rendelet I. melléklete helyébe e rendelet mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 20-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Jerzy PLEWA
fGigazgatd
Mezdgazdasdgi és Vidékfejlesztési Foigazgatisdg

() HLL 347.,2013.12.20., 671. 0.

() HLL150.,2014.5.20., 1. 0.

() A Bizottsdg 1484[95/EK rendelete (1995. jinius 28.) a kiegészitGimportvim-rendszer végrehajtdsdval kapcsolatos részletes
szabdlyoknak és az irdnyad6 draknak a baromfihds- és tojisdgazat, valamint a tojdsalbumin tekintetében torténd megéllapitdsarol,
valamint a 163/67/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 145.,1995.6.29., 47.0.).
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MELLEKLET

,I. MELLEKLET

A 3. cikkben emli-

, ( . Irdnyadé 4r S Szarmazési
KN-kéd Arumegnevezés tett biztositék
(EUR/100 kg) (EUR/100 kg) hely (1)
0207 1210 | A Gallus domesticus fajhoz tartozd szar- 115,7 0 AR
nyasok, tisztitott és bontott, 70 %-os csirke,
fagyasztva
0207 12 90 | A Gallus domesticus fajhoz tartozd szdr- 119,3 0 AR
nyasok, tisztitott és bontott, 65 %-os csirke,
fagyasztva 163,3 0 BR
0207 14 10 | A Gallus domesticus fajhoz tartozd szir- 250,6 15 AR
nyasok darabolva, csont nélkiil, fagyasztva
225,2 22 BR
303,0 0 CL
241,5 18 TH
0207 27 10 | Pulyka darabolva, csont nélkiil, fagyasztva 331,5 0 BR
313,6 0 CL
0408 91 80 | Tojas, héj nélkiil, szaritva 320,6 0 AR
1602 32 11 | A Gallus domesticus fajhoz tartozd szdr- 217,3 21 BR

nyasokbol késziilt termékek f6zés nélkiil

(") A Kozosség harmadik orszdgokkal folytatott kiilkereskedelmére vonatkozé statisztikdrdl sz6l6 471/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek az orszdgok és teriiletek némenklatirdjanak frissitése tekintetében torténd végrehajtdsarol sz6l6, 2012. novem-
ber 27-1 1106/2012/EU bizottsagi rendeletben (HL L 328., 2012.11.28., 7. 0.) meghatdrozott orszdgnémenklatiira szerint. A »ZZ«
kéd jelentése: »egyéb szdrmazési hely«.”
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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2448 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)

a géntechnoldgidval médositott 305423 x 40-3-2 (DP-305423-1 x MON-©@4032-6) szdjababot

tartalmaz6, abbdl allé vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozataldnak a géntechnolégidval

moédositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz616 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 9040. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6l6 szerzddésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és  takarmdnyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i

1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(1)  2007. szeptember 20-dn a Pioneer Overseas Corporation az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével

(6)

()
)

()

osszhangban kérelmet nyujtott be (a tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes nemzeti hatésigdhoz a 305423 x
40-3-2 szdjababot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elééllitott élelmiszerek, élelmiszer-GsszetevSk és
takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozban. A kérelem kiterjedt a géntechnoldgidval médositott 305423 x
40-3-2 szbjababnak az ilyen szdjababot tartalmazé vagy abbdl dllé termékekben valé forgalomba hozataldra,
amennyiben azokat barmely mds sz6jababéhoz hasonlé — nem élelmiszerként vagy takarmanyként valé — felhasz-
naldsra szanjdk, a termesztés kivételével.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () Il mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésrdl sz6l6 informacidkat és kovetkeztetéseket, valamint az emlitett irdnyelv
L és IV. mellékletében elSirt adatokat és informacidkat. A kérelem magdban foglalta tovdbbd az irdnyelv
VIL melléklete szerinti, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

2016. augusztus 18-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelelden kedvezs véleményt (}) adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelem alkalmazdsi korén belil az emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges
kdros hatdsok szempontjdbdl a kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott 305423 x 40-3-2 széjabab
ugyanolyan biztonsdgos, mint géntechnoldgidval nem modositott Gsszehasonlité készitmény és a géntechnolé-
gidval nem moédositott egyéb hagyomdnyos szdjababfajtdk.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggdlyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, éltaldnos
feliigyeleti tervbdl llo, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd feliigyeleti terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

Ezenkivill az EFSA egy forgalomba hozatalt kovet§ feliigyeleti terv végrehajtdsat javasolta, amelynek
kozéppontjaban az Uni6 lakossdgdra vonatkozé fogyasztdsi adatok gyfijtése dllna.

HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18[EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval mddositott szervezetekkel foglalkozd tudoményos testiilete), 2016. Scientific
Opinion on an application by Pioneer (EFSA-GMO-NL-2007-47) for the placing on the market of the herbicide-tolerant, high-oleic acid,
genetically modified soybean 305423 9 40-3-2 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003.
(Tudomédnyos szakvélemény a Pioneer EFSA-GMO-NL-2007-47 szdmd, a gyomirto szereknek ellendlld, magas olajsavtartalmd, géntech-
nolégidval moédositott 305423 9 40-3-2 széjabab élelmiszerként és takarmdnyként valé felhasznélds céljdbdl torténd forgalomba
hozataldra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérsl) The EFSA Journal (2016);
14(8):4566, 31.0.d0i:10.2903j.efsa.2016.4566.
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(7)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnolégidval mddositott 305423 x 40-3-2 szdjababot tartalmazd,
abbdl 4ll6 vagy abbdl eldillitott termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni.

(8) A 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (') 0sszhangban minden egyes géntechnoldgidval médositott szervezethez
(,GMO?”) egyedi azonositét kell hozzarendelni.

(9) A 305423 x 40-3-2 szdjababot tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszereket, élelmiszer-
osszetevéket és takarmdnyokat az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek megfelelden cimkével kell elldtni.

(10) Az EFSA véleménye alapjan, amely megerdsitette, hogy a 305423 x 40-3-2 szdjabab magjdnak és az abbdl
szarmazé olajnak a zsirsavosszetétele eltér hagyomdnyos megfelelGjének zsirsavosszetételétdl, az 1829/2003/EK
rendelet 13. cikke (2) bekezdése a) pontjdnak és 25. cikke (2) bekezdése ¢) pontjdnak megfelelGen kiilonleges
cimkézést kell alkalmazni.

(11) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan Ggy tlinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozd termékekre
vonatkozoan nincs szitkség kiilonleges cimkézési elGirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozatban el6irt engedélynek megfelel6en haszndljék fel, az engedélyre irdnyuld kérelem tdrgydt képezé GMO-t
tartalmazé vagy abbdl all6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivil — egyértelmtien utalnia kell arra,
hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(12) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban () el8irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen kell
benydjtani.

(13) Az EFSA véleménye nem indokolja sem az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban eldirt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet védelmére, sem
a foldrajzi teriiletek védelmét célzé kiilonleges feltételek bevezetését.

(14) Az engedély jogosultjdnak tovabbd éves jelentéseket kell benytjtania a forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl.

(15) Az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelSen a termékek engedélyezésére vonatkoz6é minden relevans informdciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(16) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcidés Kozponton keresztil értesiteni kell
a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrdl szl Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(17) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok Allandé Bizottsdga nem nyilvénitott véleményt az elnoke ltal
kitizott hataridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

Genetikailag médositott szdjabab (Glycine max (L.) Merr.) A 65/2004/EK rendelet értelmében az e hatdrozat melléklete
b) pontjadban meghatdrozott 305423 x 40-3-2 a DP-3035423-1 x MON-@34@32-6 egyedi azonositdt kapja.

(") A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonosit6inak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek

nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-

termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

A Bizottsdg 2009/770[EK (2009. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-

gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy

termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-

véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-

tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
-

—
=
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2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsag engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a) DP-3035423-1 x MON-@4032-6 szbjababot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevek;

b) DP-305423-1 x MON-@4@32-6 szdjababot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldillitott takarmanyok;

¢) DP-3035423-1 x MON-34032-6 szbjababot tartalmazd vagy abbdl dllo termékekben 1évé6 MON-877@8-9 x MON-
89788-1 szdjabab az a) és b) pontban emlitettektd] eltér§ felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban
a ,szervezet neve” ,sz6jabab”.
(2) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban és 25. cikke (2) bekezdésének c) pontjaban
megéllapitott cimkézési elirdsok alkalmazdsdban a termékek cimkéjén a szervezet neve utdn és adott esetben
a termékeket kisér6 dokumentumokban fel kell tiintetni a ,magasabb egyszeresen telitetlen zsirtartalom, alacsonyabb
tobbszorosen telitetlen zsirtartalom” szoveget;
(3) a 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a DP-335423-1 x MON-@P4@332-6 szdjababot tartalmazo
vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékek kisér6okmdanydn fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatirozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé
feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeirdl.
5. cikk

Forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdése
e) pontjanak megfelelGen

(1) Az engedély jogosultja biztositia a DP-3095423-1 x MON-@B40@32-6 szdjababbdl szdrmazd olajra vonatkozd,
a melléklet g) pontjaban meghatdrozott, a forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti terv kidolgozasat és végrehajtasat.

(2) Az engedély jogosultja az engedély érvényességének ideje alatt éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz
a forgalomba hozatalt kovetSen készitett feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredmé-
nyeirdl.
6. cikk
Kozosségi nyilvantartds
A mellékletben szerepl§ informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval moédositott élelmiszereknek és takarmad-
nyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Pioneer Overseas Corporation a Pioneer Hi-Bred International, Inc. (Amerikai Egyesiilt Allamok)
képviseletében.
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8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels — Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Pioneer Overseas Corporation

Cim: Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels — Belgium

A Pioneer Hi-Bred International, Inc. nevében - 7100 NW 62nd Avenue — P.O. Box 1014 - Johnston, 1A 50131-
1014 - Amerikai Egyesiilt Allamok.

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa:

1. DP-335423-1 x MON-@4@32-6 szbjababot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és
élelmiszer-Gsszetevek;

2. DP-305423-1 x MON-@4@32-6 szbjababot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldéllitott takarmany;

3. DP-305423-1 x MON-@4032-6 szdjababot tartalmazé vagy abbdl dllé termékekben 1év6é DP-335423-1 x
MON-@4@32-6 szbjabab az 1. és 2. pontban emlitettektdl eltérd felhasznéldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott DP-335423-1 x MON-@4@32-6 szbjabab csokkent mértékben
expresszalja a szojabab omega-6 deszaturdz enzimjét, ami magas olajsavtartalmat és alacsony linolsavtartalmat
eredményez, optimalizdlt Glycine max-hra gént expresszal, amely tolerancidt biztosit az acetolaktdt-szintdz
miikodését gatld gyomirtd szerekkel szemben és CP4 EPSPS fehérjét expresszal, amely tolerancidt biztosit a glifozat-
tartalmd gyomirtd szerekkel szemben.

¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megillapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,szdjabab”.

2. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban és 25. cikke (2) bekezdésének c) pontjaban
megdllapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsiban a szervezet neve utdn, a termékek cimkéjén, vagy adott
esetben a termékeket kiséré dokumentumokban fel kell tiintetni a ,magasabb egyszeresen telitetlen zsirtartalom,
alacsonyabb tobbszorosen telitetlen zsirtartalom” szoveget;

3. A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével a DP-3@5423-1 x MON-@BJ4@32-6 szbjababot tartalmazd
vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejii kvantitativ PCR-alapt moédszer a DP-305423-1 és a MON-@4@332-6
széjababhoz; a kimutatdsi modszereket egyszeres genetikai eseményeken hitelesitették és a DP-335423-1 x
MON-@4@32-6 szbéjababmagjdbdl kivont genomikus DNS-en ellendrizték.

2. a hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3. Referenciaanyag: ERM-BF426 (a DP-305423-1-re) és ERM-BF410 (a MON-@4@32-6-re) amelyek hozzaférhetdk

az Eurépai Bizottsdg Kozds Kutatokozpontjign (JRC) keresztiil a https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue internetcimen.

e) Egyedi azonosité:
DP-305423-1 x MON-@4032-6

fy A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz616 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informécié:

[A Biologiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy
korlitozdsok:

Forgalomba hozatal utdni nyomon kévetés az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdése e) pontjdnak megfelelGen:
1. Az engedély jogosultja 6sszegyfiijti az alabbi informacidkat:

i) Az Eurbpai Uniéba élelmezési céli termékként vagy annak OsszetevSjeként torténd forgalomba hozatal
céljabol behozott DP-335423-1 x MON-@4@32-6 szbjababbdl nyert olaj és olajkinyerésre haszndlt DP-
305423-1 x MON-@4@32-6 szbjabab mennyiségei.

ii. Az i. pontban megnevezett termékek behozatala esetén a FAOSTAT adatbdzisban folyatatott keresések
eredményei a tagdllamonkénti novényiolaj-fogyasztds mennyiségei tekintetében, beleértve az egyes olajfajtak

kozotti mennyiségi eltéréseket is.

2. Az osszegyiijtott és bejelentett informdciok alapjan az engedély jogosultja felilvizsgilja a kockazatfelmérés
részeként készitett taplélkozds-élettani értékelést.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célz terv.
[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv).
Megjegyzés: 1dGvel sziikségessé valhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket

a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2449 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)
a géntechnoldgiival médositott DAS-68416-4 széjababot tartalmazé, abbdl dllé6 vagy abbdl

elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

engedélyezésérél
(az értesités a C(2017) 9041. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrél és  takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1829/2003[EK rendelet a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozé engedé-
lyezési eljdrdsokat dllapit meg. 2011. janudr 25-én a Dow AgroSciences Europe az 1829/2003/EK rendelet 5. és
17. cikkével 6sszhangban kérelmet nydjtott be Hollandia illetékes nemzeti hatésigdhoz a géntechnolégidval
modositott DAS-68416-4 szdjababot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élelmiszer-
osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem kiterjedt a géntechnoldgidval
modositott DAS-68416-4 széjababnak az ilyen szdjababot tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben vald
forgalomba hozataldra, amennyiben azokat bdrmely mds széjababéhoz hasonlé — nem élelmiszerként vagy
takarmdnyként val6 — felhasznaldsra szdnjak, a termesztés kivételével.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megdllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésrdl szol6 informdcidkat és kovetkeztetéseket, valamint az emlitett irdnyelv
ML és IV. mellékletében el6irt adatokat és informdciokat. A kérelem magdban foglalta tovdbbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL. mellékletének megfelel6, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyulé feliigyeleti tervet is.

(3)  2017. marcius 17-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfelelGen kedvezd véleményt (°) adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kérelemben ismertetett, géntechnoldgidval mddositott DAS-68416-4 széjabab az emberek vagy az éllatok
egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és taplalo,
mint a hagyomdnyos megfelelGje és a géntechnoldgidval nem mddositott, forgalmazott véltozatai.

(4)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggilyt.

(5) Az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, ltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyuld feliigyeleti terv 6sszhangban 4ll a termékek tervezett
felhasznaldsaival.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnoldgiaval médositott DAS-68416-4 szdjababot tartalmazé, abbol
4ll6 vagy abbdl eléillitott termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni.

(7) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel () 6sszhangban a géntechnolégidval médositott DAS-68416-4 szdjababhoz
egyedi azonositét kell hozzarendelni.

(') HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe

(*) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2017. Scientific
Opinion on an application by Dow AgroSciences LLC (EFSAGMO-NL-2011-91) for the placing on the market of genetically modified
herbicide-tolerant soybean DAS-68416-4 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
(Tudomdnyos szakvélemény a Dow AgroSciences LLC EFSAGMO-NL-2011-91 szdm, a gyomirt szernek ellendllo géntechnoldgidval médositott
DAS-68416-4 szdjabab élelmiszerként és takarmdnyként val6 felhaszndlds céljabdl torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsdra
vonatkozd, 1829/2003 /EK rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA Journal 2017;15(2):4719, 31 pp. doi:10.2903j.efsa.2017.4719.

(*) A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer 1étrehozasarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin ugy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési elGirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozatban el6irt engedélynek megfelelen haszndljdk fel, az DAS-68416-4 sz6jababot tartalmazé vagy abbdl
all6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivill — egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benytjtania a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyuld
feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket
a 2009/770[EK bizottsigi hatdrozatban (%) el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé
kovetelményeknek megfelel@en kell benydjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikkének (5) bekezdésében el6irt, a kiilonleges okoszisztémak/kornyezet és foldrajzi teriiletek védelmére
irdnyul6 kilonleges feltétel bevezetését.

(11) Az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelSen a termékek engedélyezésére vonatkoz6é minden relevans informaciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatrdl a Biol6giai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrdl szolé Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kitizott hataridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatas
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004/EK rendelettel 6sszhangban a géntechnoldgidval médositott DAS-68416-4 szdjababot (Glycine max (L) Merr.)
e hatdrozat melléklete b) pontjdnak megfelelGen a DAS-68416-4 egyedi azonositéval latjak el.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkez8 termékeket:

a) DAS-68416-4 szbjababot tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk;
b) DAS-68416-4 széjababot tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl elddllitott takarmény;

c) DAS-68416-4 szdjababot tartalmazé vagy abbdl 4ll6 termékekben 1év6 DAS-68416-4 szbjabab az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérs felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethet6ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

() A Bizottsdg 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktober 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjn a géntechnolé-
gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).
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3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban
a ,szervezet neve” ,sz6jabab”.
(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnolbgidval mddositott DAS-68416-4 széjababot

tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyulé feliigyeleti terv

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok
figyelemmel kisérésére iranyul feliigyeleti terv kidolgozasarél és végrehajtdsardl.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfelelGen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz

et 2.2

5. cikk
Kimutatdsi médszer

A DAS-68416-4 szdjabab kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

A mellékletben szerepl§ informaciokat be kell jegyezni a géntechnolégidval médositott élelmiszereknek és takarmaé-
nyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Dow AgroSciences Europe a Dow AgroSciences LLC képviseletében.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0X14 4RN, Egyesiilt Kiralysdg.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Az engedély jogosultja:
Név: Dow AgroSciences Europe

Cim: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kiralysdg.

A kovetkezd képviseletében:

Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok.
b) A termékek megnevezése és meghatirozasa:

1. DAS-68416-4 szdjababot tartalmazé, abbdl all6 vagy abbdl eléallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

2. DAS-68416-4 szdjababot tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl elééllitott takarmany;

3. DAS-68416-4 szbjababot tartalmazdé vagy abbdl allé termékekben 1év6 DAS-68416-4 szojabab az 1. és
a 2. pontban emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A DAS-68416-4 szdjabab tartalmazza az AAD-12 fehérjét, amely tolerancidt biztosit a 2,4-diklorofenoxi-ecetsavval
(2,4-D) és mds kapcsolodd fenoxi gyomirtd szerekkel szemben, valamint a PAT fehérjét, amely ellendlldst biztosit
a glufozindt-ammoénium alapti gyomirté szerekkel szemben.

¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megillapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: ,szdjabab”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a DAS-68416-4 széjababot tartalmazé vagy abbdl all6
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

d) Kimutatisi médszer:

1. Eseményspecifikus, val6s idejii kvantitativ PCR-alapi mddszer a DAS-68416-4 szdjababhoz; a kimutatdsi
modszert egyszeres genetikai eseményen hitelesitették a DAS-68416-4 szdjabab magjabdl kivont genomikus
DNS felhaszndldsdval;

2. a hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan l1étrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Referenciaanyag: ERM®-BF432, amely hozziférhet6 az Eurdpai Bizottsdg Kozés Kutatokdzpontjan (JRC)
keresztiil a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internetcimen.

e) Egyedi azonosité:
DAS-68416-4.

fy A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz616 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdcio:

[A Biolbgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy
korlitozdsok:

nem sziikségesek.
h) A kornyezeti hatidsok figyelemmel kisérésére irinyul6 feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyuld
feligyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv].

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhasz-
ndlasa tekintetében:

Nem szitkségesek.

Megjegyzés: id6vel szitkségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket
a modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése dtjan
teszik kozzé.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2450 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)
a géntechnoldgiival médositott DAS-44406-6 széjababot tartalmazé, abbdl dllé6 vagy abbdl

s

elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérél

(az értesités C(2017) 9042. szamii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzdésre,

tekintettel a géntechnoldgidaval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i

18

29/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3)

bekezdésére,

mivel:

(1)

()
)

()

Az 1829/2003/EK rendelet a géntechnolégidval modositott élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozd engedé-
lyezési eljarasokat dllapit meg. 2012. februdr 16-dn a Dow AgroSciences LLC és az M.S. Technologies LLC az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be Hollandia illetékes nemzeti
hat6sdgdhoz a géntechnoldgidval moédositott DAS-44406-6 szbjababot tartalmazd, abbdl édllé vagy abbdl
elGallitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem
kiterjedt a géntechnoldgidval moédositott DAS-44406-6 szdjababnak az ilyen széjababot tartalmazé vagy abbdl
all6 termékekben valé forgalomba hozataldra, amennyiben azokat barmely mds szdjababéhoz hasonlé — nem
élelmiszerként vagy takarmdnyként vald — felhaszndldsra szdnjék, a termesztés kivételével.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () II. mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kornyezeti kockdzatértékelésr6l szolé informéciokat és kovetkeztetéseket, valamint az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és informacidkat. A kérelem magdban foglalta tovabba
a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

2017. mércius 21-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfeleléen kedvez$ véleményt () adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kérelemben ismertetett, géntechnolégidval modositott DAS-44406-6 széjabab az emberek vagy az éllatok
egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és taplalo,
mint a hagyomanyos megfelelgje és a géntechnoldgidval nem mddositott, referenciavaltozatai.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggilyt.

Az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre is jutott, hogy a kérelmez§ éltal benyujtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére iranyuld feliigyeleti terv Osszhangban éll a termékek tervezett
felhasznaldsaival.

E megfontoldsok figyelembevételével a géntechnol6gidval modositott DAS-44406-6 széjababot tartalmazd, abbdl
all6 vagy abbdl elddllitott termékeknek a kérelemben felsorolt alkalmazdsok céljira valé forgalomba hozataldt
engedélyezni kell.

HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18[EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval médositott szervezetekkel foglalkozé tudoményos testiilete), 2017. Scientific
opinion on an application by Dow AgroSciences LLC (EFSAGMO-NL-2012-106) for the placing on the market of genetically modified
herbicide-tolerant soybean DAS-44406-6 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
(Tudomdnyos szakvélemény a Dow AgroSciences LLC EFSAGMO-NL-2012-106 szdmd, a gyomirté szernek ellendllé géntechnoldgidval
modositott DAS-44406-6 szdjabab élelmiszerként és takarmdnyként vald felhaszndlds céljdbol torténd forgalomba hozataldra,
behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozd, 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérél). EFSA Journal 2017;15(3):4738, 33 o.
doi:10.2903j.efsa.2017.4738.
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(7) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (') dsszhangban a géntechnoldgidval mddositott DAS-44406-6 szdjababhoz
egyedi azonositot kell hozzdrendelni.

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin ugy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozéan nincs szitkség kiilonleges cimkézési elGirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozatban el6irt engedélynek megfelelGen haszndljdk fel, a géntechnolégidval modositott, DAS-44406-6
sz6jababot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmden utalnia
kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesztésre haszndlni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benytjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban () el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen kell
benytjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikkének (5) bekezdésében eldirt, a kilonleges okoszisztémak/kornyezet és foldrajzi teriiletek védelmére
irdnyul6 kilonleges feltétel bevezetését.

(11) Az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelSen a termékek engedélyezésére vonatkozé minden relevans informdciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatr6l a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
19462003 EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hataridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatas
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004/[EK rendelettel osszhangban a géntechnoldgidval médositott DAS-44406-6 szdjabab (Glycine max (L.) Merr.)
(a tovabbiakban: DAS-44406-6 széjabab) e hatirozat melléklete b) pontjainak megfelelSen a DAS-444@6-6 egyedi
azonositot kapja.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsag engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a) DAS-44406-6 szbjababot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik;
b) DAS-44406-6 széjababot tartalmazé, abbdl ll6 vagy abbdl elddllitott takarmény;

c) DAS-44406-6 szobjababot tartalmazé vagy abbdl allo termékekben 1év6 DAS-44406-6 szdjabab az a) és b) pontban
emlitettektd] eltér felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

(") A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonosit6inak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek

nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-

termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

A Bizottsdg 2009/770[EK (2009. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-

gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy

termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-

véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-

tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
-

—
=



L 346/18 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.12.28.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban
a ,szervezet neve” ,sz6jabab”.

(2) Az élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevSk kivételével a DAS-44406-6 szdjababot tartalmazd vagy abbdl allo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatirozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé
feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeirdl.

5. cikk
Kimutatdsi mddszer

A DAS-44406-6 szdjabab kimutatdsira a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

6. cikk
Kozosségi nyilvantartds

A mellékletben szerepl§ informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és takarmaé-
nyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Dow AgroSciences Europe (Egyesiilt Kirdlysdg) a Dow AgroSciences LLC (Egyesiilt Allamok) és
az M.S. Technologies LLC (Egyesiilt Allamok) képviseletében.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0X14 4RN, Egyesiilt Kiralysdg.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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Melléklet

a) Az engedély jogosultja:
Név: Dow AgroSciences Europe

Cim: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kirdlysdg

A kovetkez§ képviseletében:
Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok és
M.S. Technologies LLC, 103 Avenue D West Point, IA 52656, Amerikai Egyesiilt Allamok.

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa:
1. DAS-44406-6 szdjababot tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;
2. DAS-44406-6 szjababot tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl eldillitott takarmany;

3. DAS-44406-6 szojababot tartalmazdé vagy abbdl dll6 termékekben 1év6 DAS-44406-6 szojabab az 1. és
a 2. pontban emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A DAS-44406-6 szbjabab a glifozdttartalmii gyomirté szerekkel szemben tolerancidt biztosité 2mEPSPS fehérjét,
a 2,4-diklorofenoxi-ecetsavval (2,4-D) és mds kapcsol6dd fenoxi gyomirté szerekkel szemben tolerancidt biztositd
AAD-12 fehérjét, valamint a glufozinit-ammoénium alapt gyomirté szerekkel szemben tolerancidt biztosité PAT
fehérjét expresszdlja.

¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: ,szdjabab”.

2. Az élelmiszerek és élelmiszer-osszetevSk kivételével a DAS-44406-6 szdjababot tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valds ideji kvantitativ PCR-alapti moddszer a DAS-44406-6 szojababhoz; a kimutatdsi
modszert egyszeres genetikai eseményen hitelesitették a DAS-44406-6 szdjabab magjabdl kivont genomikus
DNS felhasznaldsaval;

2. a hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu

3. Referenciaanyag: ERM®-BF436, amely hozziférhet6 az Eurdpai Bizottsdg Kozés Kutatékozpontjan (JRC)
keresztiil.

e) Egyedi azonosité:
DAS-444(6-6.

fy A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz616 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informacio:

[A Biolbgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).

g) A termékek forgalomba hozatalira, felhaszndlisira vagy kezelésére vonatkoz6 feltételek vagy
korlatozasok:

Nem szitkségesek.

h) A kornyezeti hatisokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.
[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv).

i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhasz-
néldsa tekintetében

Nem szitkségesek.

Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartisdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2451 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)
a géntechnoldgidval médositott FG72 x A5547-127 széjababot tartalmazo, abbél ill6 vagy abbdl

elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

engedélyezésérél
(az értesités a C(2017) 9043. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a géntechnolgidval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl széld, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1829/2003/EK rendelet a géntechnolégidval modositott élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozd engedé-
lyezési eljarasokat dllapit meg. 2013. december 10-én a Bayer CropScience LP és az M.S. Technologies LLC az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével osszhangban kérelmet nytjtott be Hollandia illetékes nemzeti
hatésdgahoz a géntechnolégidval médositott FG72 x A5547-127 szdjababot tartalmazé, abbdl 4ll6 vagy abbél
elgallitott élelmiszerek, élelmiszer-Gsszetevék és takarmanyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem
kiterjedt a géntechnoldgidval médositott FG72 x A5547-127 szbjababnak az ilyen széjababot tartalmazd vagy
abbdl dll6 termékekben valé forgalomba hozataldra, amennyiben azokat barmely mds szdjababéhoz hasonld —
nem élelmiszerként vagy takarmanyként valé — felhasznaldsra szanjak, a termesztés kivételével.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfeleléen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kornyezeti kockdzatértékelésrdl szolo informdciokat és kovetkeztetéseket, valamint az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében elSirt adatokat és informdciokat. A kérelem magdban foglalta tovabba
a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

(3)  2017. dprilis 6-4n az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (EFSA) az 1829/2003/EK rendelet 6. és 18. cikkének
megfeleléen kedvezs véleményt adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett felhaszndldsai
vonatkozdsdban a kérelemben ismertetett, géntechnoldgidval moédositott FG72 x A5547-127 széjabab az
emberek vagy az dllatok egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan
biztonsdgos, mint a géntechnoldgidval nem mddositott dsszehasonlitd készitmény és a széjabab géntechnoldgidval
nem modositott referenciavéltozatai (). Ugyanakkor az EFSA GMO-testillete a géntechnoldgidval mddositott
FG72 x A5547-127 szbjabab-szdlastakarmdny takarmdnyként vagy takarmdnyban torténd felhaszndldsdra
vonatkozéan nem tudott kovetkeztetéseket levonni, mivel a kérelmezSk nem nydjtottak be adatokat az osszeté-
telére vonatkozdan. Ezért ezt a felhaszndldst ki kell zdrni az engedély hatdlya aldl. Mivel a szdlastakarmdny
felhasznaldsdra dltaldban a termesztés helyén keriil sor, nem vérhaté az Unidba torténé behozatal, és a szdlastakar-
mdnynak az engedély hatdlya aldli kizdrdsat nem kell tovabbi intézkedésekkel kiegésziteni.

(4)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében el6irtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagallamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és aggalyt.

(5) Az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre is jutott, hogy a kérelmezSk dltal benyujtott, dltalinos megfigyelési
tervbdl allo, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérésére irdnyulé feliigyeleti terv osszhangban 4l a termékek
tervezett felhasznaldsaival.

() HLL 268.,2003.10.18.,1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18[EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe

(*) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudoményos testiilete), 2017. Scientific
opinion on application EFSA-GMO-NL-2013-120 for authorisation of genetically modified soybean FG72 x A5547-127 for food and
feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Bayer CropScience LP and M.S.
Technologies LLC. (Tudomdnyos szakvélemény a Bayer CropScience LP és az M.S. Technologies LLC EFSA-GMO-NL-2013-120 szdmd,
a géntechnoldgidval médositott FG72 x A5547-127 szdjabab élelmiszerként és takarmdnyként valé felhasznalds céljabol torténd
forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsira vonatkozd, 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA Journal
2017;15(4):4744, 23 0.d0i:10.2903j.efsa.2017.47 44
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(6)  E megfontoldsok figyelembevételével a géntechnoldgidval médositott FG72 x A5547-127 széjababot tartalmaz,
abbdl 4ll6 vagy abbdl elédllitott termékeknek a kérelemben felsorolt alkalmazdsok céljdra valé forgalomba
hozataldt — a szdlastakarmdny takarmdnyként vagy takarmdnyban valé felhasznilds céljira valé forgalomba
hozatala kivételével — engedélyezni kell.

(7) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (') Osszhangban a géntechnolégidval moédositott FG72 x A5547-127
sz6jababhoz egyedi azonositot kell rendelni.

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin dgy tlinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozd termékekre
vonatkozoan nincs szitkség kiilonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e
hatrozatban el8irt engedélynek megfelelGen haszndljdk fel, a géntechnolégidval médositott, FG72 x A5547-127
szbjababot tartalmazd vagy abbdl allé termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmden utalnia
kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban () el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen kell
benydjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikkének (5) bekezdésében el6irt, a kiilonleges okoszisztémak/kornyezet és foldrajzi teriiletek védelmére
irdnyul6 kiilonleges feltétel bevezetését.

(11) Az 1829/2003[EK rendeletnek megfelelen a termékek engedélyezésére vonatkozé minden relevdns informéciot
be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatr6l a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény BiolGgiai Biztonsdgr6l szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatdrid6n beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovdbbi megyvitatds
céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendelettel osszhangban a géntechnolégidval médositott FG72 x A5547-127 széjabab (Glycine max (L.)
Merr.) (a tovdbbiakban: FG72 x A5547-127 széjabab) e hatdrozat melléklete b) pontjdnak megfeleléen az MST-FG@72-2
x ACS-GM@J6-4 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkez8 termékeket:

a) FG72 x A5547-127 sz6jababot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eléillitott élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevek;

(") A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonosit6inak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek

nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-

termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

A Bizottsdg 2009/770[EK (2009. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-

gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy

termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-

véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-

tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
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—
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b) FG72 x A5547-127 szbjababot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elillitott takarmdny, a szalastakarmdny
kivételével;

c) FG72 x A5547-127 széjababot tartalmazé vagy abbdl dllé termékekben 1év8 FG72 x A5547-127 szbjabab az a) és
b) pontban emlitettektd] eltér felhasznéldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban
a ,szervezet neve” ,szojabab”.

(2) Az élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevSk kivételével az FG72 x A5547-127 szbjababot tartalmazé vagy abbdl all6
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kérnyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé
feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeirdl.
5. cikk
Kimutatdsi médszer

Az FG72 x A5547-127 sz6jabab kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

6. cikk
Kozosségi nyilvantartds
A mellékletben szerepl§ informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és takarmé-
nyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Bayer CropScience N.V. (Belgium), a Bayer CropScience LP (Egyesiilt Allamok) és az M.S.
Technologies LLC (Egyesiilt Allamok) képviseletében.

8. cikk

Ervényesség
E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.
9. cikk

Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience N.V., J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Bayer CropScience N.V.

Cim: J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgium

A kovetkezdk képviseletében:

Bayer CropScience LP, 2 T.W. Alexander Drive, P.O. Box 12014, Research Triangle Park, RTP — North Carolina
27709, Amerikai Egyesiilt Allamok

és
M.S. Technologies LLC, 103 Avenue D, West Point, lowa 52656, Amerikai Egyesiilt Allamok.
b) A termékek megnevezése és meghatirozasa:

1. FG72 x A5547-127 széjababot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevok;

2. FG72 x A5547-127 széjababot tartalmaz, abbdl dllé vagy abbdl elGillitott takarmdny, a szdlastakarmany
kivételével;

3. FG72 x A5547-127 szbjababot tartalmazé vagy abbdl allé termékekben 1év6 FG72 x A5547-127 szdjabab az
1. és 2. pontban emlitettektd] eltérs felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtaknak megfelelSen az FG72 x A5547-127 széjabab a glufozindt-ammonium-alapti gyomirtd
szerekkel szemben tolerancidt biztosité PAT fehérjét, a glifozdtalapd gyomirté szerekkel szemben tolerancidt
biztosité 2mEPSPS fehérjét, és az izoxaflutollal szemben tolerancidt biztosité HPPD W336 fehérjét expresszdlja.

¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, valamint az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: ,szdjabab”.

2. Az élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevSk kivételével az e) pontban meghatdrozott széjababot tartalmazd vagy
abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

d) Kimutatisi médszer:

1. Az FG72 x A5547-127 sz6jabab kimutatdsira PCR kimutatdsi médszer kifejlesztésére keriilt sor. Az FG72 x
A5547-127 szbjabab kimutatdsira szolgdlé mddszer a géntechnolégidval modositott FG72 és A5547-127
szbjababra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6  hitelesitett mddszereken alapul (http://gmo-crljrc.ec.europa.
eu/gmomethods/ ).

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjdn létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/

3. Referenciaanyag: A géntechnoldgidval médositott FG72 szdjababra és a géntechnologidval mddositott A5547-
127 szbjababra vonatkozé hitelesitett referenciaanyagok, amelyek termékkédja 0610-A3, illetve 0707-C5,
elérhet6k az American Oil Chemists’ Society (AOCS) weboldaldn: http://aocs.igx.rd.net/crm#soybean

e) Egyedi azonosité:
MST-FG@72-2 x ACS-GMOD6-4.

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz616 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informécio:

[A Biolbgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdbal.

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndlisira vagy kezelésére vonatkoz6 feltételek vagy
korlatozasok:

Nem sziikségesek.
h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzo terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
http://aocs.igx.rd.net/crm#soybean
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i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhasz-
ndlasa tekintetében

Nem szitkségesek.
Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket

a médositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése atjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2452 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)
a géntechnoldgidval mddositott 1507 (DAS-@1507-1) kukoricit tartalmazé, abbél dll6 vagy abbél

7z

elGdllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély 1829/2003EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti megujitdsarol

(az értesités a C(2017) 9044. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol, a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrél és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és killonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3)
bekezdésére,

mivel:

(1)~ 2015. februdr 27-én a Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd az 1829/2003/EK rendelet 11.
és 23. cikkének megfelelGen kozos kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz a géntechnol6gidval médositott 1507 jeld
kukoricdt (a tovdbbiakban: 1507-es kukorica) tartalmazé, abbdl 4ll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozé engedély megdjitdsa irdnt. A megtjitds
iranti kérelem kiterjed az 1507-es kukoricdt tartalmazo, vagy abbdl dllé6 mds termékekre is. A kérelem hatalya

nem terjed ki a termesztésre.

(2) A megtjitdsi kérelem hatdlya ald tartozé termékek forgalomba hozataldt kordbban két killonbozg hatdrozat
engedélyezte, a 2005/772[EK bizottsdgi hatdrozat () és a 2006/197EK bizottsagi hatdrozat ().

(3) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovébbiakban: EFSA) 2017. janudr 12-én az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt adott. A benytjtott adatok alapjan az EFSA arra a megélla-
pitdsra (*) jutott, hogy a megtjitdsi kérelem szempontjdbdl nem azonositottak tjabb veszélyeket vagy médosult
expoziciét, valamint olyan djabb tudomdnyos bizonytalansigokat sem, amelyek megvaltoztatndk az 1507-es
kukoricdra vonatkozé eredeti kockdzatértékelés (°) kovetkeztetéseit.

(4)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és aggélyt.

(5) Az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, ltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban 4l a termékek tervezett felhaszndldsaval.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0..
(*) A Bizottsdg 2005/772[EK hatdrozata (2005. november 3.) a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kdrtevékkel és a glufozindt-ammonium
gyomirtd szerrel szembeni ellendllé képességre géntechnoldgidval moédositott kukorica terméknek (Zea mays L., 1507 vonal)
a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel osszhangban torténd forgalomba hozataldrél (HL L 291., 2005.11.5., 42. 0.).
(*) A Bizottsdg 2006/197/EK hatdrozata (2006. marcius 3.) a géntechnoldgidval modositott kukorica 1507-es vonalat (DAS-@15@7-1)
tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elééllitott élelmiszerek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérsl (HL L 70., 2006.3.9., 82. 0.).
Scientific opinion on an application for renewal of authorisation for continued marketing of maize 1507 and derived food and feed
submitted under Articles 11 and 23 of Regulation (EC) No 1829/2003 by Pioneer Overseas Corporation and Dow AgroSciences LLC.
(Tudomdnyos szakvélemény a Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd dltal az 1507 kukorica és az abbél szarmazd
élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldnak folytatdsdra vonatkozd engedély megujitdsa irdnt az 1829/2003/EK rendelet 11.
és 23. cikkével 6sszhangban benytijtott kérelemrdl) The EFSA Journal (2017); 15(1):4659.
Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application for the placing on the market of insect-tolerant
genetically modified maize 1507, for food use, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred International/Mycogen
Seeds. (A géntechnoldgidval moédositott szervezetek tudomanyos testiiletének véleménye a Pioneer Hi-Bred International, Inc./Mycogen
Seeds dltal a rovarokkal szemben ellendlld, géntechnoldgidval médositott 1507-es kukorica élelmiszerként torténd, az 1829/2003/EK
rendelet szerinti forgalomba hozataldrdl) EFSA Journal (2005); 182., 1-22. o.; és a Scientific Opinion of the Panel on Genetically
Modified Organisms on Application (EFSA-GMO-RX-1507) for renewal of authorisation for the continued marketing of existing
products produced from maize 1507 for feed use, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred International,
Inc./Mycogen Seeds. (A géntechnoldgidval médositott szervezetek tudomdnyos testiiletének tudoményos szakvéleménye a Pioneer Hi-
Bred International, Inc./Mycogen Seeds dltal az 1507 fajtdji kukoricabol késziilt megléve termékek élelmiszerekben torténd felhaszndlds
céljabol torténd forgalomba hozataldnak folytatdsira vonatkozd engedély megujitisa céljdbdl az 1829/2003/EK rendelet alapjin
benytjtott (EFSA-GMO-RX-1507) kérelemr6l) The EFSA Journal (2009) 1138.,1-11. 0.
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(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve az 1507-es kukoricdt tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elédllitott
élelmiszerek és takarmdnyok, valamint az abbdl 4ll6, vagy azt tartalmazd, nem élelmiszerként vagy
takarmdnyként val6 felhasznaldsra szdnt termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt a termesztés
kivételével meg kell djitani.

(7) A 2005/772[EK hatdrozattal, a 65/2004/EK bizottsdgi rendeletnek (') megfelelGen a géntechnoldgiaval mddositott
1507-es kukoricdhoz egyedi azonositét rendeltek. Tovabbra is ezt az egyedi azonositot kell hasznalni.

(8) A fent emlitett, EFSA dltal kiadott vélemény alapjan Ggy tlinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket
tovabbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelGen haszndljék fel, az 1507-es kukoricdt tartalmazo
vagy abbdl all6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmiien utalnia kell arra, hogy a széban
forg6 termékeket nem szabad termesztésre hasznalni. Mivel az 1507-es kukorica-vetémagok termesztés céljdbol
torténd forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyezési kérelem még fiigg6ben van, ezt a cimkézési el6irdst csak
addig kell alkalmazni, amig az engedélyt meg nem adjak.

(9) Az engedély jogosultjainak évente kozos jelentést kell benydjtaniuk a feliigyeleti tervben meghatérozott
tevékenységek végrehajtdsar6l és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatnak (}) megfelelSen kell benydjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja az élelmiszerek vagy takarmanyok forgalomba hozataldra és/vagy felhasznd-
ldsara és kezelésére — beleértve a forgalomba hozatalt kovetd megfigyelési kovetelményeket is — vonatkozdan
semmilyen kiilonleges feltétel vagy korldtozas bevezetését.

(11) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

(12) E hatdrozatr6l a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény BiolGgiai Biztonsdgr6l szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatdridén beliil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra volt szikség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsig elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvénitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65[2004[EK rendeletnek megfelelSen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott kukorica (Zea mays L.) 1507-es vonala a DAS-@15@7-1 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Az engedély megijitdsa

A kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelelGen megdjitasra keriil:

a) az 1507-es kukoricdt tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk;

(") A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonosit6inak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

(*) A Bizottsag 2009/770/EK (2009. oktéber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjn a géntechnolé-
gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).
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b) az 1507-es kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elGéllitott takarmdnyok;

¢) az 1507-es kukoricat tartalmazé vagy abbdl all6 termékekben 1év6 1507-es kukorica az a) és b) pontban emlitettekts]
eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési elGirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet

neve” ,kukorica”.

(2) Az élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevk kivételével az 1507-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllo termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Ezt a kovetelményt az 1507-es kukorica-vetémagok termesztés céljabdl torténd engedélyezéséig kell alkalmazni.

4. cikk
A kimutatds médszere

Az 1507-es kukorica kimutatdsara a melléklet d) pontjaban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

5. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultjai kotelesek gondoskodni az e hatdrozat mellékletének h) pontjdban meghatdrozott,
a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultjai a 2009/770/EK hatdrozatnak megfelel6en kozos éves jelentéseket nydjtanak be

sz 2.2

6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultjai

(1) Az engedély jogosultjai:

a) a Pioneer Overseas Corporation (Belgium) a Pioneer Hi-Bred International, Inc. (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében, valamint;

b) a Dow AgroSciences Ltd (Egyesiilt Kirlysig) a Dow AgroSciences LLC (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.

(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdrozatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély
jogosultjai szamdra el6irt kotelezettségeknek.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.
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9. cikk
Cimzett
E hatdrozat cimzettjei:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel, Belgium, és

b) Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14
4RN — Egyesiilt Kirdlysag.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A kérelmezdk és az engedély jogosultjai:
Név: Pioneer Overseas Corporation

Cim: Avenue des Arts 44, B-1040 Brussels, Belgium

a ,Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62nd Avenue — P.O. Box 1014 - Johnston, IA 50131-1014 -
Amerikai Egyesiilt Allamok” nevében

és
Név: Dow AgroSciences Europe Ltd.

Cim: European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kirdlysdg

a ,Dow AgroSciences LLC (9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok”
nevében

A termékek megnevezése és meghatdrozisa:
1. az 1507 kukoricit tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eléallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevk;
2. az 1507-es kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott takarmédnyok;

3. az 1507-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllé termékekben 1év6 1507 kukorica az 1. és 2. pontban emlitet-
tektdl eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtak szerint az 1507-es kukorica expresszilja a kukoricamollyal (Ostrinia nubilalis) és bizonyos

egyéb kartevd lepkékkel szemben ellendlldst biztositd Bacillus thuringiensis aizawai alfajabol szdrmazd CrylF fehérjét,

valamint a glufozindt-ammoénium tartalmi gyomirt6 szerekkel szemben ellendlldst biztositd Streptomyces viridochro-

mogenes Tii494 torzsbél szarmazo PAT fehérjét.

Cimkézés:

1. az 1829/2003[EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott, cimkézésre vonatkozé kovetelmények

alkalmazdsdban ,a szervezet neve”: ,kukorica”.

2. Az élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevék kivételével az 1507-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllo termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Ezt a kovetelményt az 1507-es kukorica-vet6magok termesztés céljabél torténd engedélyezéséig kell alkalmazni.
Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valos idejii mennyiségi PCR-alapti mddszer a géntechnoldgidval médositott DAS-@15@7-1
kukorica felderitésére.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létesitett kozosségi referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referenciaanyag: ERM®-BF418 (a DAS-@15@7-1-re), amely hozziférhet6 az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutato-
kozpontjan (JRC) keresztiil https://ec.europa.cufjrc/en/reference-materials/catalogue/

Egyedi azonosito:
DAS-@15@7-1

A Biolégiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint elGirt informécio:

[A Biologiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy
korlitozdsok:

Nem szitkségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.
[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv].

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhasz-
ndlasa tekintetében:

Nem szitkségesek.
Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket

a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartisdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2453 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 21.)

a géntechnolégidval médositott MON 88302 x Ms8 x Rf3 (MON-88302-9 x ACSBNO®5-8 x ACS-

BN@©@3-6), MON 88302 x Ms8 (MON-88302-9 x ACSBNO®5-8) és MON 88302 x Rf3 (MON-

88302-9 x ACS-BNO®3-6) olajrepcefajtikat tartalmaz6, azokbédl dll6 vagy azokbol eldillitott

termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrGl és

takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 9045. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrsl és takarmdnyokrdl szold, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3)
bekezdésére,

mivel:

(1)  2013. december 3-dn a Monsanto Europe S.A. és a Bayer CropScience N.V. az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17.
cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be Hollandia illetékes nemzeti hatésigahoz a géntechnoldgidval
modositott MON 88302 x Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek,
élelmiszer-Osszetevék és takarmanyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem a termesztés kivételével
kiterjedt a MON 88302 x Ms8 x Rf3 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl dllo, barmely mds olajrepcéhez hasonld
felhasznaldsra szant termékek nem élelmiszerként és takarmanyként torténd forgalomba hozataldra is. Az emlitett
felhasznaldsi teriiletekre vonatkozd kérelem kiterjedt a MON 88302 x Ms8 x Rf3 olajrepcét alkoté egyszeres
génmodositasi események valamennyi alkombindcidjara.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megdllapitott elvekkel
osszhangban végzett kornyezeti kockdzatértékelésrdl szolé informdciokat és kovetkeztetéseket, valamint az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében elSirt adatokat és informdcidkat. A kérelem magdban foglalta tovabba
a 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

(3)  2017. 4prilis 10-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet 6.
és 18. cikkének megfelelGen kedvezd véleményt (°) adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kérelemben ismertetett, géntechnoldgidval médositott MON 88302 x Ms8 x Rf3 olajrepce az emberek és az
allatok egészségére és a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és taplald,
mint a hagyomdnyos megfelelGje, valamint a géntechnoldgidval nem modositott, referenciavéltozatai, és
a kérelembe foglalt alkombindciok egyike esetében sem azonositottak biztonsdgi problémaékat.

(4) 2017 mdjus 23-dn a Monsanto Europe S.A. és a Bayer CropScience N.V. médositotta a kérelem hatokorét, kizdrva
bel6le az Ms8 x Rf3 alkombindciét, amelyet a 2007/232/EK bizottsdgi hatdrozat () és a 2013/327/EU bizottsagi
végrehajtasi hatdrozat (°) mar engedélyezett.

(') HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatdsarol és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 106.,2001.4.17., 1. 0.).
(®) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnolégidval mddositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2017. Scientific
Opinion on application EFSA-GMO-NL-2013-119 for authorisation of genetically modified glufosinate-ammonium- and glyphosate-
tolerant oilseed rape MON 88302 x MS8 x RF3 and subcombinations independently of their origin, for food and feed uses, import and
processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Monsanto Company and Bayer CropScience. (Tudomanyos
szakvélemény a Monsanto Company és a Bayer CropScience a géntechnoldgidval médositott, glufozindt-ammoniummal és glifozattal
szemben ellendll6 MON 88302 x MS8 x RF3 olajrepcének és alkombindcidinak — azok szdrmazésdtdl fiiggetleniil — élelmiszerként és
takarmdnyként val6 felhasznalds céljdbol torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsira vonatkozo, 1829/2003/EK
rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA Journal 2017;15(4):4767, 25 0.d0i:10.2903j.efsa.2017.4767.
A Bizottsdg 2007/232/EK hatdrozata (2007. mdrcius 26.) a glufozindt-ammonium gyomirtd szerrel szembeni tiir6képességre géntech-
noldgidval mddositott olajrepce (Brassica napus L., Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 vonal) termékeknek a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban torténé forgalomba hozataldrél (HL L 100.,2007.4.17., 20. 0.).
A Bizottsdg 2013327 [EU végrehajtasi hatarozata (2013. junius 25.) a géntechnoldgidval médositott Ms8, Rf3 és Ms8 x Rf3 olajrepcét
tartalmaz6 vagy abbdl 4ll6 élelmiszerek, vagy az ezekbdl a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszerek és
takarmanyok forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 175.,
2013.6.27.,57.0.).

=
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(5)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggalyt.

(6) Az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd altal benyujtott, dltaldnos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(7)  E megfontoldsok figyelembevételével a géntechnolédgidval médositott MON 88302 x Ms8 x Rf3, MON 88302 x
Ms8 és MON 88302 x Rf3 olajrepcefajtdkat tartalmazd, azokbdl dllé vagy azokbdl eléillitott termékeknek
a kérelemben felsorolt alkalmazasok céljira val6 forgalomba hozataldt engedélyezni kell.

(8) A 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (') 0sszhangban minden egyes géntechnoldgidval moédositott szervezethez
(a tovabbiakban: GMO) egyedi azonositdt kell hozzdrendelni.

(9) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn agy tinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozoan nincs szitkség kiilonleges cimkézési el6irdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfelel6en haszndljak fel, a géntechnoldgidval médositott MON 88302 x
Ms8 x Rf3, MON 88302 x Ms8 és MON 88302 x Rf3 olajrepcefajtakat tartalmazd vagy azokbdl dllé — az élelmi-
szereken kivilli — termékek cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem
szabad termesztésre haszndlni.

(10) Az engedély jogosultjainak éves jelentéseket kell benydjtaniuk a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket
a 2009/770[EK bizottsdgi hatdrozatban (°) el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé
kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(11) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikke (5) bekezdésében el6irt, a kiilonleges Okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek
védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(12) Az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelSen a termékek engedélyezésére vonatkoz6é minden relevans informdciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(13) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztil értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(14) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke 4ltal
kittizott hataridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

(I) A Bizottsdg a 65/2004/EK rendelet értelmében a kovetkezd egyedi azonositokat rendeli az aldbbi géntechnolé-
gidval médositott szervezetekhez:

a) a géntechnoldgidval médositott (Brassica napus L) MON 88302 x Ms8 x Rf3 olajrepce egyedi azonositdja: MON-
88302-9 x ACS-BN@J5-8 x ACS-BNODD3-6;

(") A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonosit6inak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek

nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-

termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

A Bizottsdg 2009/770[EK (2009. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-

gidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy

termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-

véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek orszdgha-

tarokon torténd étvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
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b) a géntechnoldgidval médositott (Brassica napus L.) MON 88302 x Ms8 olajrepce egyedi azonositdja: MON-883@2-9 x
ACS-BNO@D5-8;

c) a géntechnoldgidval moédositott (Brassica napus L.) MON 88302 x Rf3 olajrepce egyedi azonosit6ja: MON-883@2-9 x
ACS-BNO@D 3-6;

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott genetikailag médositott olajrepcefajtdik meghatdrozdsa e hatdrozat mellékletének
b) pontjéban talalhaté.
2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkezs termékeket:

a) az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazd, azokbdl &ll6 vagy azokbdl elééllitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevok;

b) az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazd, azokbdl all6 vagy azokbdl elddllitott takarmdnyok;

¢) az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett GMO-k az azokat tartalmazé vagy azokbdl allé termékekben az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési kovetelmények alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,olajrepce”.

(2) Az élelmiszerek és élelmiszer-osszetevSk kivételével az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazd
vagy azokbdl dllo termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

4. cikk

Kimutatdsi médszer

A géntechnoldgidval médositott MON 88302 x Ms8 x Rf3, MON 88302 x Ms8 és MON 88302 x Rf3 olajrepcefajtik
kimutatdsara a melléklet d) pontjaban meghatarozott médszert kell alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultjai kotelesek gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozé feltigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultjai a 2009/770/EK hatdrozatnak megfelelGen éves jelentéseket nydjtanak be a Bizottsighoz
a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeirdl.

6. cikk
Ko6zosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultjai
(1) Az engedély jogosultjai:
a) Monsanto Europe S.A. (Belgium) a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében;
és

b) Bayer CropScience N.V., (Belgium) a Bayer CropScience LP, (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.
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(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdrozatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély
jogosultjai szdmadra eldirt kotelezettségeknek.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett
E hatdrozat cimzettjei:
a) Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel — Belgium;
és

b) Bayer CropScience N.V., ].E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Az engedély jogosultjai:
1. Név: Monsanto Europe S.A.

Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels, Belgium.

A kovetkezdk képviseletében:
Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, Missouri, 63167, Egyesiilt Allamok;
és

2. Név: Bayer CropScience N.V.

Cim: J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgium.

A kovetkezdk képviseletében:

Bayer CropScience LP, 2 T.W. Alexander Drive, P.O. Box 12014, Kutatds Triangle Park, RTP, North Carolina
27709, Egyesiilt Allamok.

b) A termékek megnevezése és meghatirozasa:

1. az e) pontban meghatdrozott, géntechnoldgiaval mddositott olajrepcefajtdkat (Brassica napus L.) tartalmazd,
azokbdl all6 vagy azokbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevek;

2. az ¢) pontban meghatdrozott, géntechnoldgidval moédositott olajrepcefajtdkat (Brassica napus L.) tartalmazo,
azokbdl all6 vagy azokbdl eldallitott takarmanyok;

3. az ¢) pontban meghatdrozott, géntechnoldgidval modositott olajrepcefajtdk (Brassica napus L.) az azokat
tartalmazé vagy azokbdl dll6 termékekben, az 1. és 2. pontban emlitettektl eltérd felhasznaldsra, a termesztés
kivételével.

A MON-88302-9 olajrepce a glifozdtalapti gyomirtokkal szemben tolerancidt biztosito CP4 EPSPS fehérjét
expresszalja.

Az ACS-BN@@5-8 olajrepce a glufozindt-ammoénium alap gyomirtokkal szemben tolerancidt biztosité barniz
fehérjét expresszalja;

Az ACS-BN@@3-6 olajrepce a glufozinit-ammonium alapt gyomirtokkal szemben toleranciat biztosité barndz és
barstar fehérjét expresszdlja;

A barndz és a barstar fehérje Bacillus amyloliquefaciens-b8l torténd expresszidja képezi egy himivard termékenység
ellenérzési rendszer alapjit az ACS-BNO@5-8 és ACS-BN@®D3-6 vonali olajrepce esetében, a himivarti termék-
enységet a hibridizacié elGsegitése érdekében megsziintet§ barndz gén és a himivarti termékenységet helyreallitd
barstar gén felhasznaldsaval a heterdzis (hibridvigor) elérése érdekében.

¢) Cimkézés:

1. Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megillapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,olajrepce”.

2. Az élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék kivételével az e) pontban meghatdrozott olajrepcefajtdkat tartalmazo
vagy azokbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatisi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejti kvantitativ PCR-alapt médszer a MON-88302-9, az ACSBNGD5-8 és az ACS-
BN@©Y3-6 olajrepcefajtikhoz; a kimutatdsi modszereket egyszeres genetikai eseményeken hitelesitették és
a MON-88302-9 x ACSBN@@5-8 x ACS-BNGJD3-6 olajrepce magjabdl kivont genomikus DNS-en ellendrizték.

2. a hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashat6: http://gmo-crljrc.ec.europa.eustatusofdossiers.aspx;

3. Referenciaanyag: AOCS 1011-A (a MON-88302-9-re), AOCS 0306-F6 (az ACSBNGJD5-8-ra) és AOCS 0306-G5
(az ACS-BN@@3-6-ra) amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n keresztiil: http:/[www.aocs.
org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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e) Egyedi azonositok:

MON-88312-9 x ACSBNO®@5-8 x ACS-BNODD3-6;
MON-88302-9 x ACSBN@DJ5-8;
MON-88302-9 x ACS-BNGJJ3-6.

A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informdcié:

[A Biolbgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).

A termékek forgalomba hozatalira, felhaszndlisira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy
korlatozasok:

Nem szitkségesek.

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelGen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.
[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv).

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhasz-
ndlasa tekintetében

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket
a moédositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése titjan
teszik kozzé.
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