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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1109 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018. augusztus 1.)

a géntechnolégidval médositott 59122 (DAS-59122-7) kukoricit tartalmazo, abbdl allé6 vagy abbél
elGdllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély 1829/2003/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti megijitdsirol

(az értesités a C(2018) 4978. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol, a francia és a holland nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidgval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(1)  2007/702[EK hatdrozatdval (%) a Bizottsdg engedélyezte a géntechnoldgidval médositott 59122 fajtdja kukoricdt
(a tovdbbiakban: 59122-es kukorica) tartalmazé, abbdl 4ll6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és takarmdnyok
forgalomba hozataldt. Az engedély hatalya kiterjed az 59122-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllo, az élelmi-
szerektdl és takarmdnyoktdl eltérS olyan termékekre is, amelyeket a termesztésen kiviil ugyanarra a felhaszndldsra
szannak, mint barmely mds kukoricat.

(2)  2016. jalius 19-én a Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd az 1829/2003/EK rendelet 11. és
23. cikkének megfelelGen kozos kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a szdban forgd engedély megujitsa irdnt.

(3) A Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd 2005. oktéber 12-én mdr mdsik kérelmet is
benydjtott az e hatdrozat tdrgyat képezs termékekre és az 59122-es kukorica termesztésére vonatkozodan.
2017. jalius 27-én a Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd a termesztésen kiviil a széban
forg6 kérelemben szerepld valamennyi felhaszndldst visszavonta.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) 2017. jinius 29-én az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével Osszhangban kedvezd véleményt adott. Arra a megillapitdsra () jutott, hogy a megujitdsi
kérelem tekintetében nem azonositottak Gjabb veszélyeket vagy modosult expoziciét, valamint olyan djabb
tudomdnyos bizonytalansdgokat sem, amelyek megvéltoztatnak az 59122-es kukoricdra vonatkozd eredeti
kockézatértékelés kovetkeztetéseit (%).

(5)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes konkrét kérdést és aggalyt.

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

(*) A Bizottsdg 2007/702/EK hatdrozata (2007. oktdber 24.) a géntechnolégidval médositott 59122 fajtdjii kukoricdt (DAS-59122-7)
tartalmazd, abbol dll6 vagy abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti engedélyezésér6l (HLL 285.,2007.10.31., 42. 0.).

Scientific opinion on an application for renewal of authorisation for continued marketing of maize 59122 and derived food and feed
submitted under Articles 11 and 23 of Regulation (EC) No 1829/2003 by Pioneer Overseas Corporation and Dow AgroSciences LLC
(Tudoményos szakvélemény a Pioneer Overseas Corporation és a Dow AgroSciences Ltd dltal az 59122-es kukorica és az abbdl
szdrmazé élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldnak folytatdsira vonatkozé engedély megtjitdsa irdnt az 1829/2003/EK
rendelet 11. és 23. cikkével osszhangban benytjtott kérelemrdl). The EFSA Journal (2017); 15(6):4861.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-12) for the
placing on the market of insect-resistant genetically modified maize 59122, for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003, from Pioneer Hi-Bred International, Inc. and Mycogen Seeds, c/o Dow Agrosciences LLC (A géntechnolé-
gidval médositott szervezetek tudomdnyos testiiletének véleménye a Pioneer Hi-Bred International, Inc. és a Mycogen Seeds, c/o Dow
Agrosciences LLC dltal a rovarokkal szemben ellendlld, géntechnolégidval moédositott 59122-es kukorica élelmiszerként és
takarmdanyként val6 felhaszndlds céljabdl torténd forgalomba hozataldra, valamint behozataldra és feldolgozésdra vonatkozd engedély
irdnt az 1829/2003/EK rendelettel 6sszhangban benytjtott kérelemrdl [hiv. sz.: EFSA-GMO-NL-2005-12]). The EFSA Journal 2007;
470,1-25.
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(6) Az EFSA tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezdk dltal benydijtott, dltalinos megfigyelési tervbdél
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban 4l a termékek tervezett felhaszndldsaval.

(7)  E megfontoldsokat figyelembe véve az 59122-es kukoricdt tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elédllitott
élelmiszerek és takarmdnyok, valamint az abbdl 4ll6, vagy azt tartalmazd, nem élelmiszerként vagy
takarmanyként valé felhaszndldsra szdnt termékek forgalomba hozataldra vonatkozd engedélyt a termesztés
kivételével meg kell gjitani.

(8) Az 59122-es kukoricdhoz a 2007/702/EK hatdrozattal a 65/2004/EK bizottsdgi rendeletnek (') megfelel6en
egyedi azonositot rendeltek. Tovabbra is ezt az egyedi azonositot kell haszndlni.

(9) A fent emlitett, EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn tgy tlinik, hogy az e hatdrozat hatélya 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 biztositisira azonban, hogy az 59122-es
kukoricat tartalmazo vagy abbdl dll6 termékeket tovabbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelGen
hasznaljak fel, az 59122-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken
kiviil - egyértelmten utalnia kell arra, hogy a szoban forgé termékeket nem szabad termesztésre hasznélni.

(10) Az engedély jogosultjainak kozos éves jelentést kell benytjtaniuk a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK
bizottsdgi hatdrozatnak (*) megfelelGen kell benyujtani.

(11) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmanyok 1829/2003/EK rendelet szerinti uniés nyilvantartdsaba.

(12) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben Illetékes Informaciés Kozponton keresztil értesiteni kell
a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény BiolGgiai Biztonsdgr6l szolé Cartagena Jegyzdkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hatdridén beliil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban vannak
a fellebbviteli bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolbgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004/EK rendeletnek megfeleléen a melléklet b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval médositott kukorica
(Zea mays L.) 59122-es vonala a DAS-59122-7 egyedi azonositot kapja.

2. cikk
Az engedély megdjitisa

A kovetkezd termékek forgalomba hozatalira vonatkozdé engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelel6en megtjitdsra keriil:

a) az 59122-es kukoricdt tartalmazé, abbdl allé vagy abbdl eldllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

(") 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 nyomonkovethet6ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktober 13.) 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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b) az 59122-es kukoricét tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eléillitott takarmanyok;

¢) az 59122-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben 1év6 59122-es kukorica az a) és b) pontban emlitet-
tektd] eltérd felhasznaldsra, 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 el6irdsok alkalmazdsiban a ,szervezet
neve”: ,kukorica”.

(2) Az élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk kivételével az 59122-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl all6 termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer

Az 59122-es kukorica kimutatdsara a melléklet d) pontjaban meghatdrozott médszert kell alkalmazni.

5. cikk
A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedély jogosultjai kotelesek gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozé feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsardl.

(2) Az engedély jogosultjai a 2009/770/EK hatdrozatnak megfeleléen kozos éves jelentést nytjtanak be
a Bizottsaghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtasarél és eredményeirdl.
6. cikk
Ko6zosségi nyilvintartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepld informadciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultjai

(1) Az engedély jogosultjai:

a) a Pioneer Overseas Corporation (Belgium) a Pioneer Hi-Bred International, Inc. (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében; valamint

b) a Dow AgroSciences Ltd (Egyesiilt Kirlysig) a Dow AgroSciences LLC (Amerikai Egyesiilt Allamok) képviseletében.

(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdrozatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély
jogosultjai szdmadra eldirt kotelezettségeknek.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 10 évig alkalmazando.
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9. cikk
Cimzett
E hatdrozat cimzettjei:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel, Belgium, valamint

b) Dow AgroSciences Europe Ltd, European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, Egyesiilt Kiralysag.

Kelt Briisszelben, 2018. augusztus 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Kérelmezdk és az engedély jogosultjai:
Név: Pioneer Overseas Corporation
Cim: Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel, Belgium

a Pioneer Hi-Bred }nternational, Inc. (cim: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014,
Amerikai Egyesiilt Allamok) nevében

és
Név: Dow AgroSciences Europe Ltd
Cim: European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kirdlysag

a Dow AgroSciences LLC (cfm: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok)
nevében

b) A termékek megnevezése és meghatirozasa:
1. az 59122-es kukorict tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elGéllitott élelmiszerek;
2. az 59122-es kukoricit tartalmazd, abbdl 4llé vagy abbdl elGillitott takarmanyok;

3. az 59122-es kukoricdt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben 1év8 59122-es kukorica az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtak szerint az 59122-es kukorica expresszdlja a Bacillus thuringiensisbdl szdrmazd, a Coleoptera
rendbe tartozé egyes kartevSkkel, példdul az amerikai kukoricabogdrral szemben ellenalldst biztosité Cry34Abl és
Cry35Ab1 fehérjét, valamint a Streptomyces viridochromogenesbdl szdrmazd, glufozinit-ammoénium-alapti gyomirt6
szerekkel szemben ellendlldst biztositd és szelekciés markerként haszndlt PAT fehérjét.
¢) 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 cimkézési elGirdsok alkalmazdsdban

a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

2. Az élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevSk kivételével az 59122-es kukoricdt tartalmazé vagy abbdl allo termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi modszer:

1. Eseményspecifikus, val6s idejii mennyiségi PCR-alapti médszer a géntechnoldgidval médositott DAS-59122-7
kukorica kimutatdsdra.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjdn létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté: http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referenciaanyag: ERM®-BF424 (a DAS-59122-7-re), amely hozzdférhet§ az Eurbpai Bizottsig K6z0s Kutatokoz-
pontjan (JRC) keresztiil a https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue/ internetcimen.

e) Egyedi azonosité:
DAS-59122-7

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzSkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informdcié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben Illetékes Informdcidés Kozpont, a bejegyzés azonosité szdma: értesitést kiveten
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvantartdsdba).

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsdra vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozasok:

Nem sziikségesek.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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h) Kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') VII. mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozo feltigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvantartdsdban kozzétett terv]

i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szant élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem szitkségesek.
Megjegyzés: 1d6vel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket

a modositdsokat a géntechnoldgidval maddositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvantartdsdnak frissitése utjdn teszik
kozzé.

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