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A BIZOTTSAG (EU) 2015/691 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. aprilis 24.)
a géntechnolégidval médositott BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9) szdjababot tartalmazd, abbdl illo
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vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2015) 2764. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidaval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke

3)

bekezdésére,

mivel:

(1)

()
()

0)

2009. janudr 5-én a BASF Plant Science GmbH az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkének megfelelGen
kérelmet nydjtott be (a tovdbbiakban: kérelem) Hollandia illetékes hatésdgahoz a BPS-CV127-9 szdjababot
tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elééllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevSk és takarmdnyok forgalomba
hozatalra vonatkozéan.

A kérelem a termesztés kivételével kiterjed a BPS-CV127-9 széjababot tartalmazé vagy abbdl dllg, barmely mds
szjababéhoz hasonlé felhaszndldsra szant termékek nem élelmiszerként és takarmdnyként torténd forgalomba
hozataldra is.

Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és
informdci6kat, valamint a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel osszhangban végzett
kockazatértékelésrdl sz616 informdciokat és kovetkeztetéseket is. Magaban foglalja tovabba a 2001/18/EK irdnyelv
VIL mellékletének megfelel, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti tervet is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovébbiakban: EFSA) 2014. janudr 17-én az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfelelGen kedvezs véleményt adott ki. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett felhasz-
naldsa tekintetében, az emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt potencidlis hatdsok
szempontjdb6l a kérelemben leirt BPS-CV127-9 széjabab ugyanolyan biztonsdgos, mint a hagyomdnyos
megfelelgje és a kereskedelmi széjababfajtak (°). Az EFSA GMO-testiilete a szédlastakarmanyok takarmdnyként
vagy takarmdnyban torténd felhasznaldsira vonatkozdan nem tudott kovetkeztetéseket levonni, mivel a szdlasta-
karmény Osszetétel-elemzésére vonatkozd adatok nem dlltak Osszhangban az EFSA kovetelményeivel, és a
kérelmezd nem nydjtott be a szdlastakarmdnyra vonatkozé 4j adatokat.

Mivel a szdlastakarmdny felhaszndldsira rendszerint a termesztés helyén keriil sor, és nem varhat6 a termék
EU-ba torténg behozatala, a szalastakarmanyt ki lehet zarni ezen engedély hatélya aldl.

Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésagokkal 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 aggilyt.

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyjtott, dltaldnos
feliigyeleti tervbdl 4llo, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyuld terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szdndékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

Az EFSA géntechnoldgidval modositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete (GMO-testiilet), 2014. Tudomdanyos vélemény a
BASEF Plant Science EFSA-GMO-NL-2009-64 szdmd, a gyomirté szernek ellendlld, géntechnolégidval médositott BPS-CV127-9 szbjabab
élelmiszerként és takarmanyként valo felhaszndlds céljabdl torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsira vonatkozo, az

1829/2003EK rendelet szerinti kérelmérdl. EFSA Journal 2014;12(1):3505, 30 oldal, doi: 10.2903/j.efsa.2014.3505.
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(8)  E megfontoldsokat figyelembe véve a termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni, a takarmdnyként vagy
takarmdnyban felhaszndlt szdlastakarmdnyra vonatkozé engedély kivételével.

(9) A 65/2004/EK bizottsdgi rendeletben (') eldirtaknak megfeleléen minden egyes géntechnoldgidval mddositott
szervezethez (a tovabbiakban: GMO) egyedi azonositdt kell hozzarendelni.

(10) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan agy tlinik, hogy a BPS-CV127-9 széjababot tartalmazd, abbdl allé vagy
abbdl eléallitott élelmiszerekre, élelmiszer-osszetevSkre és takarmanyokra vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges
cimkézési el6irdsokra azokon kivill, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és
25. cikkének (2) bekezdése elSir. Annak biztositisira azonban, hogy a termékeket az e hatdrozatban eldirt
engedélynek megfelelGen haszndljak fel, az engedélyre irdnyul6 kérelem tdrgyat képezd GMO-t tartalmazé vagy
abbdl allo termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivill — egyértelmden utalnia kell arra, hogy a szdban
forgé termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(11) Az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 4. cikkének (6) bekezdése meghatirozza a GMO-t
tartalmazé vagy abbdl allo termékek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket. A GMO-kbdl allé vagy azokat
tartalmazé termékekre vonatkozé nyomonkovethet@ségi kovetelményeket az emlitett rendelet 4. cikkének
(1)—(5) bekezdése, a GMO-kbol elddllitott élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozé nyomonkovethetGségi
kovetelményeket pedig az emlitett rendelet 5. cikke hatdrozza meg.

(12) Az engedély jogosultjignak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezetre gyakorolt hatdsok feliigyeletére
vonatkozé tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsirdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a
2009/770[EK bizottsdgi hatdrozatnak (*) megfelelSen kell benydjtani. Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra,
illetve a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan — beleértve az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovetS felugyeleti kovetelményeket is — nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésében eldirt killonleges feltétel vagy korlatozds, illetve
killonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi terilletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel
bevezetését.

(13) Az 1829/2003/EK rendeletben el@irtak szerint a termékek engedélyezésére vonatkozé minden informdciét be kell
jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartasaba.

(14) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacidés Kozponton keresztill értesiteni kell a
Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrdl szdlé Cartagena JegyzSkonyvében részes feleket, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(15) Az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal kittizott
hatdrid6n belil. Mivel végrehajtdsi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok a végrehajtdsi aktus tervezetét
tovabbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvénitott
véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendelet értelmében az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgiaval
médositott BPS-CV127-9 széjabab (Glycine max (L.) Merr.) a BPS-CV127-9 egyedi azonositét kapja.

(") A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzarendelésére szolgdld rendszer létrehozdsardl (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon-
kovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetdségérdl, valamint a 2001/18EK irdnyelv médositdsarol (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn 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 2003. jilius 15-i 1946/2003/EK rendelete a géntechnolégidval 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 alkalmazdsa céljabdl az e
hatdrozatban el6irt feltételek szerint a Bizottsdg a kovetkezd termékeket engedélyezi:

a) BPS-CV127-9 szé6jababot tartalmazo, abbdl dll vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;
b) BPS-CV127-9 szdjababot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elGéllitott takarmdny, a szalastakarmdny kivételével;

¢) BPS-CV127-9 szdjabab az azt tartalmazé vagy abbdl dllo termékekben, amelyeket az a) és b) pontban emlitettd]
eltéré felhaszndldsra szannak, 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 megdllapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet
neve”: ,szdjabab”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a BPS-CV127-9 széjababot tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsok
megfigyelésére irdnyuld feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfeleléen évente jelentést nydjt be a Bizottsighoz a
feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasirdl és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

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

6. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosulja a BASF Plant Science GmbH, Németorszag.
7. cikk
Ervényesség
E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.
8. cikk

Cimzett

A hatdrozat cimzettje a BASF Plant Science GmbH (Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Németorszdg).

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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a)

MELLEKLET

A kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: BASF Plant Science GmbH
Cim: Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Németorszag

A termékek megnevezése és meghatdrozisa:
1. BPS-CV127-9 széjababot tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;
2. BPS-CV127-9 szdjababot tartalmazd, abbdl 4llé vagy abbdl elGéllitott takarmdny, a szalastakarmdny kivételével;

3. BPS-CV127-9 szbjabab az azt tartalmazd vagy abbdl dllo termékekben, amelyeket az 1. és 2. pontban emlitetté]
eltérs felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirt, géntechnoldgidval mddositott BPS-CV127-9 szdjabab az Arabidopsis thaliana mutdns aceto-
hidroxi-sav szintdzdnak (AtAHAS) nagy alegységét expresszdlja, amely tolerancidt biztosit az imidazolinont
tartalmazd gyomirté szerekkel szemben.

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 megéllapitott, kiilonleges cimkézési el6irdsok alkalma-
zasdban a ,szervezet neve”: ,szdjabab”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a BPS-CV127-9 széjababot tartalmazd vagy abbdl dllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

Kimutatdsi médszer:

— eseményspecifikus, val6s idejii PCR-alapti médszer a BPS-CV127-9 szdjabab mennyiségi meghatdrozdsdra,

— magvakon hitelesitette az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium; a
hitelesitési jelentés az alabbi internetcimen olvashaté: http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— referenciaanyag: AOCS 0911-B és AOCS 0911-D, amely elérhet§ az American Oil Chemists Society-n (AOCS)
keresztiil a http://www.aocs.org/tech/crm internetcimen.

Egyedi azonosit6:

BPS-CV127-9

A Biologiai Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrdl sz616 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete szerint elSirt

informdcio:

A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozpont, a bejegyzés azonosité szama: ldsd [értesitéskor

toltendd ki].

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozdsok:

Nem sziikséges.

Feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti terv.
[Hivatkozds: az interneten kozzétett terv]

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

Nem sziikséges.

Megjegyzés: id6vel szitkségessé valhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket a
modositisokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése Gtjan
teszik kozzé.


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