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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. februdr 10.)

a géntechnoldgidval modositott 356043 (DP-356043-5) szdjababot tartalmazd, abbdl illé vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2012) 702. szdmii dokumentummal tértént)

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

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2012/84/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szolo szerzSdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrodl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen
annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

2007. februdr 28-4n a Pioneer Overseas Corporation az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nydjtott be (a tovdbbiakban: a kérelem) az Egye-
sult Kirdlysag illetékes hatésdgahoz a 356043 széjababot
tartalmazd, abbdl llé vagy abbdl elgallitott élelmiszerek,
élelmiszer-osszetevdk és takarmdnyok forgalomba hoza-
taldra vonatkozoan.

A kérelem kiterjed a 356043 szdjababot tartalmazd vagy
abbdl 4ll6, de nem élelmiszernek vagy takarmdnynak
minGsiil6 olyan termékek forgalomba hozataldra is,
amelyeket — a termesztésen kivill — ugyanarra a felhasz-
naldsra szdnnak, mint barmely mds széjababot. Ezért az
1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésével és
17. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a kérelem
tartalmazza a géntechnoldgidval maédositott szervezetek
kornyezetbe torténs szdndékos kibocsdtdsdrél és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () IIL és IV. mellékletében el6irt
adatokat és informdciokat, valamint a 2001/18/EK
irdnyelv 1. mellékletében megéllapitott elvekkel oOssz-
hangban végzett kockdzatértékelésrsl sz616 informacidkat
és kovetkeztetéseket is. Magdban foglalja tovdbbd a
2001/18EK irdnyelv VIL mellékletének megfelels, a
kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feltgyeleti
tervet is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: az EFSA) 2011. jalius 26-dn az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkével Gsszhangban kedvezd véle-
ményt nyilvanitott. Ebben dgy itélte meg, hogy az emberi
és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehet-
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séges hatdsok szempontjdbdl a 356043 széjabab ugyan-
olyan biztonsagos, mint géntechnolégidval nem mddosi-
tott megfelelgje (3).

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes
nemzeti hatésagokkal az emlitett rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében
eldirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a
tagéllamok dltal felvetett Osszes konkrét kérdést és

aggalyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, altaldnos
feliigyeleti tervbdl allo, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére irdnyulé terv osszhangban all a termékek tervezett
felhasznéldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a kérelemben leirt-
aknak megfelelen a 356043 szoéjababot tartalmazd,
abbdl allé vagy abbdl eldallitott termékekre (a tovabbi-
akban: a termékek) vonatkozd engedélyt meg kell adni.

A géntechnoldgidval mdbdositott  szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitdsara és hozzdrendelésére szolgdld
rendszer létrehozdsardl sz6lo, 2004. janudr 14-i
65/2004/EK  bizottsdgi  rendeletben (*)  el8irtaknak
megfelelen minden egyes géntechnoldgidval modositott
szervezethez (GMO-hoz) egyedi azonositét kell hozzdren-
delni.

Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn Ggy ttinik, hogy a
356043 szojababot tartalmazd, abbdl dllé6 vagy abbdl
elgallitott  élelmiszerekre, ~élelmiszer-Osszetevkre és
takarmdnyokra vonatkozdéan nincs szitkség kiilonleges
cimkézési elSirdsokra azokon kivill, amelyeket az
1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése el6ir. Annak biztositdsdra
azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban el6irt
engedélynek megfelelden haszndljdk fel, az engedélyre
iranyul6 kérelem tirgyat képez6 GMO-t tartalmazé
vagy abbdl dll6 takarmdény, illetve az e GMO-t tartalmazd
vagy abbdl dllo, élelmiszeren és takarmanyon kiviili
egyéb termék cimkézésének egyértelmitien utalnia kell
arra, hogy a széban forgd termékeket nem szabad
termesztésre haszndlni.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonko-
vethetdségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval
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modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takar-
ménytermékek nyomonkovethet8ségérsl, valamint a
2001/18/EK irdnyelv moédositdsardl szol6, 2003. szep-
tember 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') 4. cikkének (6) bekezdése meghatdrozza a
GMO-t tartalmazé vagy abbdl dllé termékek cimkézésére
vonatkozd kovetelményeket. A GMO-bdl all6 vagy azt
tartalmazé termékekre vonatkoz6é nyomonkovethetSségi
kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének (1)—(5)
bekezdése, a GMO-bdl eldillitott élelmiszerekre és takar-
ményokra vonatkozé nyomonkovethetdségi kovetelmé-
nyeket pedig az 5. cikke hatdrozza meg.

Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benytj-
tania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére vonat-
kozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajta-
sar6l és eredményeirSl. Ezeket az eredményeket a
2001/18/EK irdnyelv alapjn a géntechnoldgidval médo-
sitott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibo-
csatasval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termé-
kekben vagy termékekként valo felhaszndldsaval kapcso-
latos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld
egységes jelentéstételi formanyomtatvanyok létrehozd-
sdrol sz6l6, 2009. oktéber 13-i 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatnak (3) megfelelSen kell benydtjtani. Az EFSA
véleménye a forgalomba hozatalra, illetve a felhasznaldsra
és a kezelésre vonatkozoéan — beleértve az élelmiszer vagy
takarmdny forgalomba hozataldt kovetd felugyeleti kove-
telményeket is — nem indokolja semmilyen, az
1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban, illetve 18. cikke (5) bekezdésében -eldirt
killonleges feltétel vagy korldtozds, illetve kiilonleges
okologiai rendszerek/kornyezet és[vagy foldrajzi teriiletek
védelmére irdnyuld killonleges feltétel bevezetését.

A termékek engedélyezésére vonatkozé minden informd-
ciot be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élel-
miszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendeletben
el6irt unids nyilvéntartdséba.

E hatdrozatrdl a bioldgiai biztonsdggal foglalkozé infor-
méciés kozponton keresztill értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrol sz6lé Carta-
gena JegyzSkonyvének szerzdé feleit, a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetek orszdghatirokon torténd
dtvitelérsl sz6l6, 2003. jilius 154 1946/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 9. cikkének
(1) bekezdésével és 15. cikke (2) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban.

A kérelmezdvel konzultdltak az e hatdrozatban el6irt
intézkedésekrdl.

Az Elelmiszerlnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal kitizott hatar-
id6n beliil. Végrehajtdsi aktust kell elfogadni, ezért az
elnok a végrehajtasi aktus tervezetét tovabbi megvitatds
céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebb-
viteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk
Géntechnolégidval mddositott szervezet és  egyedi
azonositd

A 65/2004/EK rendelet értelmében a géntechnolégidval médo-
sitott 356043 széjababot e hatdrozat melléklete b) pontjanak
megfeleléen a DP-356043-5 egyedi azonositéval latjak el.

2. cikk
cikk Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és
16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa céljabdl az e hatd-
rozatban eldirt feltételek szerint a Bizottsdg a kovetkezd termé-
keket engedélyezi:

a) DP-3560@43-5 szdjababot tartalmaz6, abbdl 4ll6 vagy abbdl
elgéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

b) DP-356043-5 széjababot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl
elgallitott takarmdny;

¢) DP-356043-5 szbjababot tartalmazé vagy abbdl allo, élel-
miszeren és takarmanyon kivili olyan termékek, amelyeket a
termesztés kivételével ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak,
mint barmely mds széjababot.

3. cikk
cikk Cimkézés
(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdé-
sében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megalla-

pitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet neve”:
,sz6jabab”.

(2) A cimkén, valamint a 2. cikk b) és ¢) pontjdban emlitett,
DP-356043-5 szbjababot tartalmazdé vagy abbdl dll6 termé-
keket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesz-
tésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet
h) pontjdban meghatrozott, a kornyezeti hatdsok megfigyelé-
sére iranyuld feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultia a 2009/770[EK hatdrozatnak
megfelelGen éves jelentéseket nytjt be a Bizottsighoz a feliigye-
leti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és
eredményeirdl.

5. cikk

Unids nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informécidkat be kell
jegyezni a géntechnoldgidval modositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el6irt
uniés nyilvantartaséba.
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6. cikk
Az engedély jogosultja

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

7. cikk

Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk

Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040 Bruxelles/
Brussel, BELGIQUE/BELGIE.

Kelt Briisszelben, 2012. februir 10-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezg és az engedély jogosultja

Név: Pioneer Overseas Corporation
Cim: Avenue des Arts/Kunstlaan 44, 1040 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

a Pioneer Hi-Bred [nternational, Inc. - 7100 NW 62" Avenue — P.O. Box 1014 — Johnston, IA 50131-1014 —
Amerikai Egyesiilt Allamok képviseletében.

b) A termékek megnevezése és meghatirozdsa

(1) DP-356043-5 széjababot tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk;
(2) DP-356043-5 szjababot tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl eldllitott takarmany;

(3) DP-356043-5 szdjababot tartalmazé vagy abbdl dllo, élelmiszeren és takarmdnyon kiviili olyan termékek,
amelyeket a termesztés kivételével ugyanarra a felhasznaldsra szdnnak, mint barmely mds széjababot.

A kérelemben leirtaknak megfelelGen a genetikailag médositott DP-356043-5 szdjabab GAT fehérjét tartalmaz, amely
ellendlldst biztosit a glifozdttartalmi gyomirté szerekkel szemben, valamint GM-HRA proteint, amely ellendllést biztosit
az ALS-gatlé gyomirté szerekkel szemben.

¢) 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 megéllapitott, kiilonleges cimkézési elSirdsok alkalmazasdban
a ,szervezet neve”: ,sz6jabab”.

(2) Az e hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjdban emlitett, DP-356043-5 szdjababot tartalmazd vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén és a termékeket kisérd dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer
— Eseményspecifikus, valos idejii PCR-alapti mddszer a DP-356043-5 szdjabab mennyiségi meghatdrozdsara.

— A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létesitett uni6s referencialaboratérium végezte; a hitelesitési jelentés
az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.ec.curopa.eu/statusofdoss.htm.

— Referenciaanyag: ERM®-AD425, amely hozziférhetS az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatokdzpontjan (Joint Reserach
Centre, JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM)
keresztiil az aldbbi internetcimen: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

¢) Egyedi azonosité
DP-356043-5.

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6l6 Cartagena JegyzSkonyvének II. melléklete
szerint el6irt informdcio

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd: [értesitéskor toltendd

ki].

g) A termékek forgalomba hozataldnak, felhaszndldsdnak vagy kezelésének feltételei vagy korldtozdsai
Nem sziikséges.

h) Feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelen a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem sziikséges.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok unids nyilvantartdsdnak frissitése dtjdn teszik
kozzé.
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