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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG (EU) 2016/1685 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. szeptember 16.)

a géntechnologiaval modositott Btl1l x MIR162 x MIR604 x GA21 kukoricat tartalmazo, abbél

allo vagy abbdl eloallitott termékek, valamint a Btl1l, MIR162, MIR604 és GA21 génmodositasi

események koziil kett6t vagy harmat 6tvozo, géntechnolégiaval modositott kukoricak forgalomba

hozatalarél, tovabba a 2010/426/EU, a 2011/892/EU, a 2011/893/EU és a 2011/894/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol

(az értesités a C(2016) 5746. szamu dokumentummal tértént)
(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)
(EGT-vonatkozasu széveg)

(HL L 254., 2016.9.20., 22. o.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
> M1 A Bizottsag (EU) 2019/60 végrehajtasi hatarozata (2019. januar 11.) L 12 31 2019.1.15.

> M2 A Bizottsag (EU) 2023/2143 végrehajtasi hatarozata (2023. oktober 13.) L 2143 1 2023.10.17.
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A BIZOTTSAG (EU) ~ 2016/1685 VEGREHAJTASI
HATAROZATA

(2016. szeptember 16.)

a géntechnologiaval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21

kukoricat tartalmazé, abbol allo vagy abbél eléallitott termékek,

valamint a Btll, MIR162, MIR604 és GA21 génmddositasi

események koziil kett6t vagy hdrmat 6tvozé, géntechnologidval

modositott kukoricak forgalomba hozatalarél, tovabba a

2010/426/EU, a 2011/892/EU, a 2011/893/EU és a 2011/894/EU
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél

(az értesités a C(2016) 5746. szamu dokumentummal tértént)
(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Géntechnolégiaval modositott szervezet és egyedi azonosité

(1) A Bizottsdg a 65/2004/EK rendelet értelmében a kovetkezd
egyedi azonositokat rendeli az alabbi géntechnologiaval modositott szer-
vezetekhez:

a) a géntechnologiaval modositott Btl1l x MIR162 x MIR604 x GA21
kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-BTO11-1 x
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x MON-00©?21-9;

b) a géntechnoldgiaval modositott Bt11 x MIR162 x MIR604 kukorica
(Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x
SYN-IR604-5;

c) a géntechnoldgiaval modositott Bt1l x MIR162 x GA21 kukorica
(Zea mays L.) egyedi azonositoja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x
MON-00@21-9;

d) a géntechnologiaval modositott Btl1l x MIR604 x GA21 kukorica
(Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-BTA11-1 x SYN-IR6@4-5 x
MON-00@21-9;

e) a géntechnologiaval modositott MIR162 x MIR604 x GA21 kuko-
rica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x SYN-IR604-
5 x MON-Q0@21-9;

f) a géntechnologiaval modositott Bt11 x MIR162 kukorica (Zea mays
L.) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4;

g) a géntechnoldgidval modositott Bt11 x MIR604 kukorica (Zea mays
L.) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5;

h) a géntechnoldgiaval modositott Btll x GA21 kukorica (Zea mays
L.) egyedi azonositja: SYN-BT@11-1 x MON-00@21-9;

i) a géntechnoldgiaval modositott MIR162 x MIR604 kukorica (Zea
mays L.) egyedi azonositoja: SYN-IR162-4 x SYN-IR6G4-5;
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j) a géntechnoldgiaval modositott MIR162 x GA21 kukorica (Zea
mays L.) egyedi azonositoja: SYN-IR162-4 x MON-001?21-9;

k) a géntechnoldgiaval modositott MIR604 x GA21 kukorica (Zea
mays L.) egyedi azonositdja: SYN-IR6@4-5 x MON-00@21-9.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott genetikailag modositott kuko-
ricak meghatarozasa e hatdrozat mellékletének b) pontjaban talalhato.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdése és 16. cikke (2)
bekezdése alkalmazasaban az e hatarozatban megallapitott feltételeknek
megfeleléen a kovetkezd termékek részesiilnek engedélyben:

a) az 1. cikkben felsorolt GMO-kat tartalmazd, azokbol all6 vagy
azokbdl eléallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok;

b) az 1. cikkben felsorolt GMO-kat tartalmazd, azokbol 4allo vagy
azokbol eldallitott takarmanyok;

c) az 1. cikkben emlitett GMO-k az azokat tartalmazd vagy azokbol
allo termékekben az a) és b) pontban emlitettektdl eltérdé felhaszna-
lasra, 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 elbirasok alkal-
mazasaban a ,,szervezet neve”: ,,kukorica”.

(2) A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben
felsorolt GMO-kat tartalmazo vagy azokbdl allo termékek cimkéjén,
valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatasok megfigyelése

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjaban
meghatarozott, a kornyezeti hatasok megfigyelésére iranyuld feliigyeleti
terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770/EK hatarozatnak megfelelden éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsaghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott
tevékenységek végrehajtasarol és eredményeir6l.
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5. cikk

A forgalomba hozatalra vonatkozé kiilonleges feltételek

(1) Az engedélyes gondoskodik a melléklet g) pontjdban emlitett
kiilonleges feltételek végrehajtasarol.

(2) Az engedélyes az engedély érvényességének ideje alatt éves

jelentéseket nyujt be a Bizottsaghoz ezen engedély kiilonleges feltétele-
iben meghatarozott tevékenységek eredményeir6l.

6. cikk
Kozosségi nyilvantartas
Az e hatarozat mellékletében szerepld informaciokat be kell jegyezni a

géntechnologiaval modositott élelmiszereknek ¢és takarmanyoknak az
1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt kdzosségi nyilvantartasaba.

7. cikk
Az engedélyes

Az engedélyes a M1 Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgium <,
a Syngenta Crop Protection AG (Svajc) képviseletében.

8. cikk

Hatalyon kiviil helyezés

A 2010/426/EU, a 2011/892/EU, a 2011/893/EU és a 2011/894/EU
hatarozat hatalyat veszti.

9. cikk

Ervényesség

E hatarozat az értesités napjatol szamitott tiz évig alkalmazando.

10. cikk

Cimzett

E hatdrozat cimzettje a P»MI1 Syngenta Crop Protection NV/SA
(Avenue Louise 489, 1050 Briisszel, Belgium) <«
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a)

b)

<)

d)

MELLEKLET

A kérelmezo és az engedélyes:
Név: M1 Syngenta Crop Protection NV/SA <«
Cim: »M1 Avenue Louise 489, 1050 Briisszel, Belgium <«

A Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Bazel,
Svéjc képviseletében.

A termékek megnevezése és meghatirozasa:

1. az e) pontban meghatarozott, géntechnologiaval modositott kukoricakat
(Zea mays L.) tartalmaz6, azokbdl allo vagy azokbol eléallitott élelmi-
szerek és élelmiszer-osszetevok;

2. az e) pontban meghatarozott, géntechnologiaval moédositott kukoricakat
(Zea mays L.) tartalmazo, azokbol allo vagy azokbol eldallitott takarma-
nyok;

3. az e) pontban meghatarozott, géntechnologiaval modositott kukoricak (Zea
mays L.) az azokat tartalmazo vagy azokbol allo termékekben, az 1. és 2.
pontban emlitettektdl eltérd felhasznalasra, a termesztés kivételével.

A SYN-BTO11-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevokkel
szemben védelmet biztositdé CrylAb fehérjét és a glufozinat-ammonium
gyomirtd szerrel szemben toleranciat biztosito PAT fehérjét expresszalja.

A SYN-IR162-4 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevokkel
szemben védelmet biztositd Vip3Aa20 fehérjét és a szelekcios markerként
hasznalt PMI fehérjét expresszalja.

A SYN-IR6@4-5 kukorica a Coleoptera rendbe tartozd egyes kartevokkel
szemben védelmet biztositd Cry3A fehérjét és a szelekciés markerként hasz-
nalt PMI fehérjét expresszalja.

A MON-@0¥21-9 kukorica a glifozat tartalmi gyomirtokkal szemben ellen-
allast biztositd mEPSPS fehérjét 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) bekez-
désében megallapitott cimkézési elbirasok alkalmazasaban a ,szervezet
neve”: ,,kukorica”.

2. A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az e) pontban megha-
tarozott kukoricat tartalmazo vagy abbol all6 termékek cimkéjén, valamint
az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

Kimutatasi modszer:

1. Eseményspecifikus, valos idejii kvantitativ PCR-alapt modszer a SYN-
BTO11-1, SYN-IR162-4, SYN-IR604-5 és a MON-@Q?21-9 kukoricak
kimutatasara; a kimutatasi modszereket egyszeres genetikai eseményeken
hitelesitették és a SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x
MON-@0@?21-9 kukorica magjabol kivont genomikus DNS-en ellen-
Orizték;

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott uniés referen-
cialaboratorium végezte; a hitelesitési jelentés az alabbi internetcimen
olvashato: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referenciaanyag: ERM®-BF412 (a SYN-BTOI11-1 esetében), ERM®-
BF446 (a SYN-IR162-4 esetében) és ERM®-BF423 (a SYN-IR6@4-5
esetében), amelyek hozzaférhetdk az Eurdpai Bizottsdg Koz0s
Kutatokozpontjan (JRC) keresztiil a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internet-
cimen, tovabba AOCS 0407-A és AOCS 0407-B (a MON-00©¥21-9
esetében), amely elérhet6 az American Oil Chemists Society-n keresztiil
a https://www.aocs.org/crm internetcimen.
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e) Egyedi azonosité:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x MON-00@?21-9;

SYN-BTO11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-0O0021-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-00021-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x MON-00©121-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5;

SYN-BTO11-1 x MON-00©21-9;

SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5;

SYN-IR162-4 x MON-00©121-9;

SYN-IR604-5 x MON-@@121-9.

f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Biolégiai Biztonsagrol sz6l6 Cartagena
Jegyzokonyvének II. melléklete szerint eldirt informacio:

[A Biologiai Biztonsag Kérdéseiben illetékes Informacios Kozpont, a
bejegyzés azonositd szama: értesitést kovetoen bejegyezésre keriil a géntech-
nolégiaval modositott élelmiszerek és takarmdanyok kézosségi nyilvantarta-
sabal).

g) A termékek forgalomba hozatalara, felhasznalasira vagy kezelésére
vonatkozo feltételek vagy korlatozasok:

Kiilonleges feltételek az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdése e)
pontjanak és 18. cikke (5) bekezdése e) pontjanak megfeleléen:

1. Az engedélyes tajékoztatja a Bizottsagot arrdl, ha a SYN-BT@A11-1 x
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5, a SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x
MON-00@321-9, a SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4, a SYN-IR162-4 x
SYN-IR6@4-5 és/vagy a SYN-IR162-4 x MON-@@J@21-9 alkombinaci-
okat célzott ndvénynemesitési modszerekkel elé kivanjak allitani és forga-
lomba kivanjak hozni.

2. llyen esetben az engedélyes Osszegylijti az ujonnan expresszalt fehérjék
expresszios szintjére vonatkozo informdciokat.

h) A kornyezeti hatasok megfigyelésére iranyulé feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleléen a kornyezeti hatasok
megfigyelésére iranyul6d feligyeleti terv.

[Hivatkozas: a géntechnologiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok
kozdsségi nyilvantartasaban kézzétett terv).

i) Forgalomba hozatal utani feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasz-
tasra szant élelmiszerek felhasznalasa tekintetében

Nem sziikségesek.

Megjegyzések: 1dovel sziikségessé valhat a vonatkozd dokumentumok internetes
hivatkozasainak moédositasa. Ezeket a modositasokat a géntechnologiaval modo-
sitott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartasanak frissitése utjan
teszik kozzé.
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