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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1308 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. jdlius 26.)

a géntechnoldgidval médositott MON 87411 (MON-87411-9) kukoricdt tartalmazo, abbél dll6 vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2019) 5487. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6l6 szerzddésre,

tekintettel a géntechnoldgidgval modositott élelmiszerekr6l 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) 2015. februdr 5-én a Monsanto Europe N.V. a Monsanto Company, Egyesiilt Allamok nevében kérelmet nydjtott
be az illetékes holland nemzeti hat6sdghoz az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban a géntechno-
logidval médositott MON 87411 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eléllitott élelmiszerek, élelmiszer-
osszetevSk és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan (a tovdbbiakban: kérelem). A kérelem kiterjed
tovabbd a géntechnolégidval moédositott MON 87411 kukoricabél all6, barmely mas kukoricdhoz hasonl,
a termesztéstd] eltérs felhaszndldsra szant termékek nem élelmiszerként és takarmdnyként torténd forgalomba
hozataldra is.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () Il mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kockazatértékelésre vonatkozé informdcidkat és kovetkeztetéseket, valamint az emlitett
irdnyelv IIL és IV. mellékletében el8irt informdcidkat. A kérelem magaban foglalta tovabbd a 2001/18/EK irdnyelv
VIL melléklete szerinti, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

(3)  2018. jdlius 2-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatdsig) az 1829/2003/EK
rendelet (°) 6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben ismertetett, géntechnolégidval médositott MON 87411 kukorica az emberek vagy az éllatok
egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és taplalo,
mint a hagyomanyos megfelelGje és a géntechnolégidval nem moédositott referenciavéltozatai.

(4)  Véleményében a Hatésdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6.
cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzultdcié keretében
a tagdllamok altal felvetett Gsszes kérdést és aggélyt.

(5) A Hatdsag tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd altal benydjtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(6)  E kovetkeztetésekre tekintettel engedélyezni kell a géntechnolégidval moddositott MON 87411 kukoricdt
tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldéllitott termékek forgalomba hozataldt a kérelemben felsorolt felhasznaldsi
célokra.

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

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

(*) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval moédositott szervezetekkel foglalkozé tudoményos testiilete), 2018. Scientific
Opinion on the assessment of genetically modified maize MON 87411 for food and feed uses, import and processing, under Regulation
(EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2015-124) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnoldgidval modositott MON 87411
kukoricdnak élelmiszerként és takarmdnyként val6 felhaszndldsra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozé, az 1829/2003/EK
rendelet szerinti értékelésrdl; kérelem: EFSA-GMO-BE-2015-124). EFSA Journal 2018; 16(6):5310, 29 oldal. doi: 10.2903]j.
efsa.2018.5310).
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(7)  2018. augusztus 27-i levelében a Monsanto Europe N.V. arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy a Monsanto
Europe N.V. jogi formdjat és nevét megvaltoztatta; a véllalat ij neve Bayer Agriculture BVBA, Belgium.

(8) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (*) dsszhangban a géntechnoldgidval médositott MON 87411 kukoricdhoz
egyedi azonositot kell hozzdrendelni.

(9) A Hatésdg dltal kiadott vélemény alapjan gy 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 megfelelden haszndljak fel, a géntechnol6gidval médositott,
MON 87411 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllo, élelmiszerektd] eltérd termékek cimkézésének egyértelmden
utalnia kell arra, hogy e termékek nem hasznalhat6k termesztésre.

(10) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsarl és eredmé-
nyeirSl torténd beszdmoldsként az engedély jogosultjdnak a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (%) el8irt
egységes jelentéstételi formanyomtatvdnyra vonatkozé kovetelményeknek megfelel éves jelentéseket kell
benydjtania.

(11) A Hatdsdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra, felhasz-
naldsdra és kezelésére irdnyulé kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban
és 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban eldirt, a kilonleges okologiai rendszerek/kornyezet ésjvagy foldrajzi
teriiletek védelmét célzd kiilonleges feltételek bevezetését.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
mddositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvntartdsaba.

(13) E hatdrozatr6l a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény BiolGgiai Biztonsdgr6l szolé Cartagena Jegyzékonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (7) 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 dltal
kittizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsat sziikségesnek itélték, az elndk azt 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 rendeletnek megfelelden az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott MON 87411 kukorica (Zea mays L.) a MON-87411-9 egyedi azonositét 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. 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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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 megfelelen engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a) MON-87411-9 kukoricat tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
b) MON-87411-9 kukoricdt tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott takarmanyok;

c) az ebben a cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott MON-87411-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl éllo
termékek az e cikk a) és b) pontjdban 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 elGirdsok alkalmazdsdban a ,szervezet

neve”: ,kukorica”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a MON-87411-9 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl éllo
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer

A MON-87411-9 kukorica kimutatdsira a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

5. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja gondoskodik a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé
feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultia a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelel6 éves jelentéseket nyujt be a Bizottsighoz
a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasarél és eredményeirdl.

6. cikk
Ko6zosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és
takarmanyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsdba.

7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Bayer Agriculture BVBA, Belgium ltal képviselt Monsanto Company, Egyesiilt Allamok.

8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjat6l szdmitott tiz évig alkalmazando.
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9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2019. jdlius 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Monsanto Company
Cim: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok

Képviseli: Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgium.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:
1. MON-87411-9 kukoricit tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elgillitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;
2. MON-87411-9 kukoricdt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eldéllitott takarmdnyok;

3. géntechnoldgidval médositott MON-87411-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl éllo termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndlasra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval modositott MON-87411-9 kukorica a glifozdttartalmi gyomirté szerekkel szemben ellendlldst
biztositd CP4 EPSPS fehérjét, valamint a kukoricabogdrral (Diabrotica spp.) szemben ellenalldst biztosité Cry3Bbl
fehérjét és DvSnf7 dsRNS-t expresszalja.

¢) 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 el6irdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,kukorica”;

2. Az e melléklet b) pontjinak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével a MON-87411-9 kukoricdt tartalmazé
vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokban fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.
d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valos idejd kvantitativ PCR-alapi moédszer a géntechnoldgidval médositott MON 87411
kukorica kimutatasdra.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté:

http://gmo-crl.jre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;
3. Referenciaanyag: AOCS 0215-B, amely elérhet6 az American Oil Chemists Society-n (AOCS) keresztiil
a https:/[www.aocs.org/crm internetes cimen.
¢) Egyedi azonosito:
MON-87411-9
f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Biolégiai Biztonsdgrdl sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének IL melléklete
szerint el§irt informdcio:
[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kiveten
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvantartdsdba).
2) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korlitozdsok:

Nem sziikségesek.

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

i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kévetelmények az emberi fogyasztisra szant élelmiszerek felhasznaldsa
tekintetében
Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket

a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.


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