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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2023415
od 22. veljace 2023.

o produljenju odobrenja za stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrZzavaju genetski modificiranu soju
A5547-127 (ACS-GM@@6-4) ili se sastoje ili su proizvedeni od nje, u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2023) 1126)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 23. stavak 3.,

buduéi da:

(1)  Provedbenom odlukom Komisije 2012/81/EU (%) odobreno je stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava ili se sastoji ili je proizvedena od genetski modificirane soje A5547-127. To odobrenje je obuhvacalo i
stavljanje na trziSte proizvoda koji nisu hrana i hrana za Zivotinje, a koji sadrzavaju genetski modificiranu soju
A5547-127 ili se od nje sastoje, za iste namjene kao i druge vrste soje, osim za uzgoj.

(2)  Drustvo BASF SE, sa sjediStem u Njemackoj, Komisiji je 10. prosinca 2020. podnijelo zahtjev za produljenje tog
odobrenja u ime drustva BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, sa sjedistem u Sjedinjenim Americkim
DrZavama.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) dala je povoljno znanstveno misljenje 20. lipnja 2022. ().
Zakljucila je da u zahtjevu za produljenje odobrenja nema dokaza o novim opasnostima, promijenjenoj izloZenosti
ili znanstvenim dvojbama zbog kojih bi se promijenili zakljucci prvobitne procjene rizika za genetski modificiranu
soju A5547-127, koje je Agencija donijela 2011. (%)

(4)  Agencija je u svojem znanstvenom misljenju uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drzava clanica koji su izneseni u
okviru savjetovanja s nacionalnim nadleznim tijelima, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 4. i ¢lanku 18.
stavku 4. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(5)  Agencija je zakljucila da je plan pracenja ucinaka na okolis koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opéeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(6)  Uzimajudi u obzir te zakljucke, trebalo bi produljiti odobrenje za stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava genetski modificiranu soju A5547-127 ili se sastoji ili je proizvedena od nje, te proizvoda koji je sadrzavaju
ili se od nje sastoje za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

() SLL 268, 18.10.2003, str. 1.

(%) Provedbena odluka Komisije 2012/81/EU od 10. veljace 2012. o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificiranu soju A5547-127 (ACS-GM@@6-4) ili se sastoje ili su proizvedeni od nje, na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003
Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 40, 14.2.2012., str. 10.).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 2022. Scientific Opinion on the assessment
on genetically modified soybean A5547-127 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Znanstveno misljenje o
procjeni genetski modificirane soje A5547-127 za produljenje odobrenja na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003) (zahtjev EFSA-
GMO-RX-020). EFSA Journal 2022.; 20(6):7340, 12 str.; https://doi.org[10.2903/j.efsa.2022,7340.

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO, 2011. Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2008-52) for the placing on the market of
herbicide tolerant genetically modified soybean A5547-127 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
from Bayer CropScience (Znanstveno misljenje o zahtjevu drustva Bayer CropScience (EFSA-GMO-NL-2008-52) za stavljanje na trziste
genetski modificirane soje A5547-127 tolerantne na herbicide za uporabu u hrani i hrani za Zivotinje te za uvoz i preradu na temelju
Uredbe (EZ) br. 1829/2003). EFSA Journal 2011.; 9(5):2147, 27 str.; https:/[/doi.org/10.2903/j.efsa.2011,2147.
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(7)  Odlukom Komisije 2012/81/EU o prvobitnom odobrenju genetski modificirane soje A5547-127 dodijeljen je
jedinstveni identifikacijski kod u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (°). Taj bi jedinstveni identifikacijski
kod trebalo nastaviti upotrebljavati.

(8)  Cini se da za proizvode obuhvaéene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za oznacivanje, osim onih
utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe
(EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (°). Medutim, kako bi se zajamcilo da se proizvodi koji
sadrzavaju genetski modificiranu soju A5547-127 ili se od nje sastoje i dalje upotrebljavaju u okviru granica
odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom, pri oznalivanju tih proizvoda, osim hrane i sastojaka hrane, trebalo bi
jasno istaknuti da nisu namijenjeni za uzgoj.

(9)  Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godidnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja ucinaka na okoli§. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci
Komisije 2009/770/EZ ().

(10) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ograni¢enja za stavljanje na trZiSte, uporabu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziSte u pogledu potro$nje hrane i hrane za
zivotinje koja sadrZava genetski modificiranu soju A5547-127 ili se sastoji ili je proizvedena od nje, ili za zastitu
posebnih ekosustava/okolisa ifili geografskih podrucja, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i
¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(11) Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda obuhvaéenih ovom Odlukom trebalo bi upisati u registar
Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(12) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(13) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranoj soji (Glycine max) A5547-127, kako je navedena u Prilogu ovoj Odluci, dodjeljuje se jedinstveni
identifikacijski kod ACS-GM@@6-4 u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004.

() Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

(®) Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ
(SLL 268, 18.10.2003., str. 24.).

() Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjed¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 275, 21.10.2009., str. 9.).

(®) Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 2.

Produljenje odobrenja

Odobrenje za stavljanje na trziste sljedecih proizvoda produljuje se u skladu s uvjetima iz ove Odluke:
(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se sastoje ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se sastoji ili je proizvedena od nje;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se od nje sastoje za namjene koje nisu one
navedene u tockama (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.

Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje utvrdenih u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 ,naziv organizma” jest ,soja”.

2. Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju iz ¢lanka 1. ili se od nje
sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificirane soje ACS-GM@@6-4 primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.
Plan pracenja ucinaka na okolis
1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana pracenja u¢inaka na okolis iz tocke (h) Priloga.

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godisnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu pradenja
u skladu s formatom utvrdenim u Odluci 2009/770/EZ.

Clanak 6.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je drustvo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Sjedinjene Americke Drzave, ¢iji je zastupnik u
Uniji drustvo BASF SE, Njemacka.
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Clanak 8.

Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana priopéenja.

Clanak 9.
Adresat
Ova je Odluka upudena drustvu BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey

07932, Sjedinjene Americke Drzave, ¢iji je zastupnik u Uniji drustvo BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen,
Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. veljace 2023.

Za Komisiju
Stella KYRIAKIDES
Clanica Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja
Naziv: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Sjedinjene Americke Drzave

Zastupnik u Uniji: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063, Ludwigshafen, Njemacka.
(b) Opis i specifikacija proizvoda

1. Hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se sastoje ili su proizvedeni od
nje.

2. Hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se sastoji ili je proizvedena od nje.

3. Proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se od nje sastoje za namjene koje nisu one
navedene u tockama 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja ACS-GM@@6-4 eksprimira gen pat, koji daje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva
glufosinata.

(c) Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznaivanje utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 ,naziv organizma” jest ,soja”.

2. Na oznaci i prateim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@6-4 ili se od
nje sastoje, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1., navodi se ,nije za uzgoj”.

(d) Metoda detekcije

1. Za promjenu specifi¢na metoda za kvantifikaciju genetski modificirane soje ACS-GM@@6-4 primjenom lancane
reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu;

2. Validirana od strane referentnog laboratorija EU-a osnovanog na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljena na
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3. Referentni materijal: AOCS 0707-C8 dostupan je na stranicama Americkog udruZenja naftnih kemicara na https:/|
aocs.orgftech/crm.

(¢) Jedinstveni identifikacijski kod

ACS-GMOJ6-4

(f) Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, broj upisa: objavljuje se u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon priopcenja.

(2) Uvjeti ili ogranicenja za stavljanje na trZiste i uporabu proizvoda te rukovanje njima

Nisu potrebni.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
https://aocs.org/tech/crm
https://aocs.org/tech/crm

L 59/24 Sluzbeni list Europske unije 24.2.2023.

(h) Plan pracenja ucinaka na okoli§
Plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ().

[Poveznica: plan objavljen u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje]
i. Zahtjevi za praenje nakon stavljanja na trZiSte u pogledu uporabe u hrani namijenjenoj prehrani ljudi
Nisu potrebni.

Napomena: S vremenom (e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te Ce se izmjene uciniti javno
dostupnima aZuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.

(") Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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