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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2627 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. oktéber 8.)

s

a géntechnolégidval médositott gyapotot (COT102) tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldillitott
termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésér6l

(az értesités a C(2024) 6938. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz616, 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)

()
0

0)

2017. marcius 31-én a belgiumi székhely(i Syngenta Crop Protection NV/SA a svdjci székhelyti Syngenta Crop
Protection AG képviseletében az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban kérelmet nydjtott be
Németorszdg illetékes nemzeti hatésdgahoz a géntechnolégidval mddositott COT102 gyapotot tartalmazo, abbdl
all6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevSk és takarméanyok forgalomba hozataldra vonatkozban
(a tovdbbiakban: a kérelem). A kérelem kiterjed tovdbbd a géntechnoldgidval mddositott COT102 gyapotot
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékeknek a termesztéstdl eltérg felhaszndlds céljabdl, nem élelmiszerként vagy
takarmdnyként torténd forgalomba hozataldra is.

Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelSen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megéllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockazatértékelésre vonatkozd informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabba az
emlitett irdnyelv IIL. és IV. mellékletében el8irt informdacidkat, valamint az irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

2023. jinius 26-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hat6sdg) az 1829/2003/EK rendelet 6.
és 18. cikkével osszhangban kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (*) adott ki. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy a
kérelemben leirt, géntechnoldgidval médositott COT102 gyapot az emberek és allatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsigos, mint géntechnoldgidval nem
modositott megfelelGje és a vizsgalt, géntechnoldgidval nem moédositott referenciavaltozatai. A Hatdsag ezenfeliil
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a géntechnolégiaval médositott COT102 gyapotbdl szdrmazé élelmiszerek és
takarmdnyok fogyasztasa taplalkozasi szempontbdl nem jelent veszélyt az emberekre és az dllatokra nézve.

Tudoményos szakvéleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagdllamok altal felvetett Gsszes kérdést és aggalyt.

A Hatbsag tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd éltal benyujtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
all6, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsaval.

HLL 268.,2003.10.18., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/oj.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnol6gidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szdndékos kibocsdtdsdrdl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17., 1. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval modositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2023. Scientific
opinion on the assessment of genetically modified cotton COT102 for food and feed uses, Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudoményos
szakvélemény a géntechnoldgidval médositott COT102 gyapot élelmiszerként és takarmdnyként vald felhaszndldsira vonatkozo,
az 1829/2003EK rendelet szerinti értékelésrdl; kérelem: EFSA-GMO-DE-2017-141). EFSA Journal (2023); 21(6):8031, 35. o.; https://
doi.org/10.2903j.efsa.2023.8031.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2627oj
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E kovetkeztetésekre tekintettel indokolt engedélyezni a géntechnoldgiaval médositott COT102 gyapotot tartalmazd,
abbdl all6 vagy abbdl eléallitott termékek forgalomba hozatalat a kérelemben felsorolt felhasznalasi célokra.

A 65/2004[EK bizottsdgi rendelettel (*) 6sszhangban a géntechnoldgidval médositott COT102 gyapothoz egyedi
azonositot kell hozzarendelni.

Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan nincs szitkség kiilonleges cimkézési kovetelmények
meghatdrozdsdra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2)
bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4. cikkének (6) bekezdése el6ir.
Annak biztositdsira azonban, hogy a termékeket tovdbbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelGen
hasznéljdk fel, a géntechnoldgidval médositott COT102 gyapotot tartalmazd vagy abbdl 4ll6, élelmiszerektdl és
élelmiszer-osszetevaktdl eltérd termékek cimkézésének egyértelmden utalnia kell arra, hogy a termékeket nem
termesztésre szanjdk.

Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benytjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban (%) elSirt kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(10) A Hat6sag véleménye nem indokolja az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban és 18. cikke

(5) bekezdésének €) pontjdban a forgalomba hozatalra, a felhaszndldsra vagy a kezelésre, illetve a kiilonleges
okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére elSirt egyéb kiilonleges feltételek vagy
korldtozasok bevezetését.

(11) Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informéciot be kell

jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1)
bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsiba.

(12) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben Illetékes Informacids Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai

Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrél szolé Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elncke 4ltal

kittizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogadasa sziikségesnek bizonyult, az elnok az aktus
szovegét tovabbi megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem
nyilvanitott véleményt,

A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgalé rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/6 5/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethet6ségérl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o., ELL http://data.
europa.eu/elifreg/2003/1830/o0j).

A Bizottsdg 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktéber 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valé felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyom-
tatvdnyok létrehozdsarol (HL L 275., 2009.10.21., 9. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
orszdghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/o0j).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval modositott szervezet és egyedi azonosité

A 65/2004[EK rendeletnek megfelelGen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
médositott COT102 gyapot (Gossypium hirsutum L.) az SYN-IR1@2-7 egyedi azonositot kapja.

2. cikk

Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban a Bizottsdg az e
hatdrozatban megallapitott feltételeknek megfelel6en engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a)  géntechnoldgidval médositott SYN-IR12-7 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és
élelmiszer-6sszetevek;

b)  géntechnolégidval médositott SYN-IR1@2-7 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elillitott takarmanyok;

0) géntechnoldgidval médositott SYN-IR1@2-7 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dllé termékek 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 elSirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet
neve”: ,gyapot”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnolédgidval médositott SYN-
IR102-7 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dllo termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon
fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk

Kimutatdsi médszer
A géntechnoldgidval médositott SYN-IR1@32-7 gyapot kimutatdsdra a melléklet d) pontjaban meghatdrozott médszert kell

alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatirozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozdsdrol és végrehajtdsardl.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770[EK hatdrozatban megadott mintinak megfelel§ éves jelentést nydjt be a
Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2627oj 3/6
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6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

A mellékletben szerepl6 informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval mobdositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a Syngenta Crop Protection AG (Svéjc), amelyet az Unidban a Syngenta Crop Protection NV/SA
(Belgium) képvisel.
8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 10 évig alkalmazandé.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Bazel, Svdjc, amelyet az Eurdpai
Uniéban a Syngenta Crop Protection NV/SA, avenue Louise, 489, 1050 Briisszel, Belgium képvisel.

Kelt Briisszelben, 2024. oktober 8-an.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2627|oj
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MELLEKLET

Kérelmezg és az engedély jogosultja:

Név: Syngenta Crop Protection AG

Cim: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Bazel, Svéjc

KépviselGje az Eurpai Unibban: Syngenta Crop Protection NV/SA, avenue Louise, 489, 1050 Briisszel, Belgium.

A termékek megnevezése és leirdsa:

1.

géntechnoldgidval médositott SYN-IR12-7 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elallitott élelmiszerek és
élelmiszer-Gsszetevk;

géntechnoldgidval médositott SYN-IR12—-7 gyapotot tartalmazd, abbdl ll6 vagy abbdl eldallitott takarmanyok;

géntechnoldgidval moédositott SYN-IR1@2-7 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott SYN-IR12-7 gyapot a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtevékkel szemben
ellendlldst biztosité Vip3Aal9 gént expresszalja. Ezenfelil a génmodositds sordn a hygromycin B-vel szembeni
ellendllé képességet biztositd aph4 gént alkalmaztdk szelekcids markerként.

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 alkalmazdsiban a
~szervezet neve”: ,gyapot”.

Az e melléklet b) pontjanak 1. alpontjaban emlitett termékek kivételével a géntechnolégidval moédositott SYN-
IR1092-7 gyapotot tartalmazdé vagy abbdl 4ll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisérd
dokumentumokban fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

1.

Eseményspecifikus, val6s idejli PCR-alapt modszer a géntechnol6gidval moédositott SYN-IR12-7 gyapot
mennyiségi meghatdrozasara.

A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott uniés referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashatd: https:|/gmo-crljrc.ec.europa.eu/method-validations.

Referenciaanyag: AOCS 1012-C2 és AOCS 1012-A2 (a géntechnoldgidval nem modositott megfelelGjére
vonatkozodan), amely az American Oil Chemists Societyn keresztiil szerezhet§ be a https:/[www.aocs.org/crm
internetcimen.

Egyedi azonositoé:

SYN-IR192-7

A Biolégiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél sz6l6 Cartagena Jegyz8konyvének II. melléklete
szerint elGirt informdci6:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben Illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden keriil
bejegyzésre a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvdntartdsdba.]

A termékek forgalomba hozataldra, felhasznildsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozisok:

Nem sziikséges.

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv]
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i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikséges.

Megjegyzés: iddvel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a mddositdsokat a
géntechnolGgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdnak frissitése titjdn teszik kozzé.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2627|oj
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