2019.8.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 204/75

A BIZOTTSAG (EU) 2019/1306 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. jilius 26.)
a géntechnolégidval médositott 1507 x NK603 (DAS-01507-1 x MON-0@603-6) kukoricit

s

tartalmaz6, abbél 4ll6 vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély
1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdjitdsarol

(az értesités a C(2019) 5503. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

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

mivel:

(I) A 2007/703/EK bizottsagi hatdrozat (%) engedélyezte a géntechnoldgidval modositott 1507 x NK603 kukoricat
(a tovdbbiakban: 1507 x NK603 kukorica) tartalmazé, abbdl dll6 vagy abbdl eléallitott élelmiszerek és
takarmanyok forgalomba hozataldt. Az engedély hatalya kiterjed az 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazé vagy
abbdl allé — élelmiszeren és takarmdnyon kiviili — olyan termékek forgalomba hozataldra is, amelyeket —
a termesztésen kiviill — ugyanarra a felhasznéldsra szdnnak, mint barmely mds kukoricét.

(2)  2016. oktéber 20-dn a Pioneer Overseas Corporation a Pioneer Hi-Bred International, Inc. nevében és a Dow
AgroSciences Europe a Dow AgroSciences LLC nevében az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének
megfelelGen kozos kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a szdban forgd engedély megujitsa irdnt.

(3)  2018. jilius 25-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovibbiakban: a Hatdsig) az 1829/2003/EK
rendelet (°) 6. és 18. cikkével 6sszhangban kedvezs véleményt adott ki. Ebben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a megujitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, 0ij veszélyekre, az expozici6 médosuldsira vagy
tudomdnyos bizonytalansagra vonatkozé bizonyitékokat, amelyek megvéltoztatndk a Hatdsdg dltal az 1507 x
NK603 kukoricdra vonatkozéan 2006-ban elfogadott eredeti kockdzatértékelés (%) kovetkeztetéseit.

(4)  2018. julius 25-i véleményében a Hatbsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésigokkal 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 aggalyt.

(5) A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezdék dltal benyujtott, dltalinos megfigyelési
tervbdl all, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv osszhangban 4ll a termékek tervezett felhaszné-
ldsaval.

(6)  E kovetkeztetéseket figyelembe véve a géntechnoldgiaval médositott 1507 x NK603 kukoricat tartalmazd, abbdl
allé vagy abbol elddllitott élelmiszerek és takarmanyok, valamint az abbdl ll6, vagy azt tartalmazd, nem élelmi-
szerként vagy takarmdnyként valo felhaszndldsra szdnt termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt
a termesztés kivételével meg kell djitani.

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

() A Bizottsdg 2007/703EK hatdrozata (2007. okt6ber 24.) a géntechnoldgidval mddositott 1507 x NK603 kukoricat (DAS-@15@7-1 x
MON-@@603-6) tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl eldallitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 285.,2007.10.31., 47. 0.).

Az EFSA GMO-testiilete, 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically modified maize 1507 x NK603 for renewal of authori-
sation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-008) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnoldgidval
médositott 1507 x NK603 kukoricdnak az arra vonatkozé engedély 1829/2003 [EK rendelet szerinti megtjitdsa céljabol elvégzett értéke-
1ésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-008). EFSA Journal 2018;16(7): 5347.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2004-05) for the
placing on the market of insect-protected and glufosinate and glyphosate-tolerant genetically modified maize 1507 x NK603, for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred and Mycogen Seeds. (A géntechnolé-
gidval mddositott szervezetek tudomdnyos testiiletének véleménye a Pioneer Hi-Bred és a Mycogen Seeds éltal a rovarokkal, a glufozi-
néttal és a glifozdttal szemben ellendlld, géntechnoldgidval médositott 1507 x NK603 kukorica élelmiszerként és takarmédnyként val6
felhasznalds céljdbol torténd forgalomba hozataldra, valamint behozataldra és feldolgozdsira vonatkozd engedély irdnt az
1829/2003EK rendelettel 6sszhangban benytjtott kérelemrdl [hiv. sz.: EFSA-GMO-UK-2004-05]). The EFSA Journal 2006;4(5): 355.
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(7)  2018. szeptember 13-dn kelt levelében a Dow AgroSciences Europe az Egyesiilt Kirdlysdg Eurépai Unidbdl valo
kilépésével Gsszefiiggésben arra kérte a Bizottsdgot, hogy az amerikai egyesiilt dllamokbeli Dow AgroSciences LLC
unids képviselgje a franciaorszdgi székhely Dow AgroSciences Distribution S.A.S. legyen. A Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. 2018. szeptember 7-én kelt levelében megerdsitette hozzdjaruldsat.

(8)  2018. oktober 12-i levelében a Dow AgroSciences LLC is megerdsitette, hogy hozzdjiruldsit adja ahhoz, hogy
a Dow AgroSciences Distribution S.A.S. képviselje, és tisztdzta, hogy a Mycogen Seeds a Dow AgroSciences LLC
lednyvillalata.

(9) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelet () értelmében a géntechnoldgidval médositott 1507 x NK603 kukoricidhoz
annak eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét rendeltek. Tovabbra is ezt az egyedi azonositét kell haszndlni.

(10) A Hatésdg éltal kiadott vélemény alapjdn gy tlnik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartoz6 termékekre
vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési elGirdsokra 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 az 1507 x NK603
kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dllé termékeket tovdbbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelden
haszndljdk fel, az ilyen termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmten utalnia kell arra, hogy
a széban forgd termékeket nem szabad termesztésre haszndlni.

(11) Az engedély jogosultjainak egyiittes éves jelentéseket kell benydjtaniuk a feliigyeleti tervben meghatdrozott
tevékenységek végrehajtdsir6l és eredményeirSl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban (') el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

(12) A Hatdsdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra, felhasz-
néldsdra és kezelésére irdnyuld kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feligyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban el6irt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet vagy foldrajzi
teriiletek védelmét célz6 kiilonleges feltételek bevezetését.

(13) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvntartasaba.

(14) E hatdrozatrl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztill értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél szolé Cartagena Jegyzékonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(15) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke 4ltal
kittizott hataridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovabbi megvitatas
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott 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
médositott 1507 x NK603 kukorica (Zea mays L.) a DAS-@15@7-1 x MON-B@6@3-6 egyedi azonositot 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 médositott 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. oktdber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnold-

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 Eurépai 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
Az engedély megdjitisa

A kovetkez§ termékek forgalomba hozataldra vonatkozdé engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelelen megtjitasra keriil:

a) géntechnoldgidval médositott 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazé, abbél allé vagy abbdl eléallitott élelmiszerek és
élelmiszer-6sszetevek;

b) géntechnoldgidval moédositott 1507 x NK603 kukoricat tartalmazé, abbél allo vagy abbdl eldéllitott takarmanyok;

¢) géntechnologidval médositott 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek az e cikk a) és b)
pontjdban emlitettektdl 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 géntechnolégidval médositott 1507 x NK603 kukorict

tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer
A géntechnoldgidval médositott 1507 x NK603 kukorica kimutatdsira a melléklet d) pontjaban meghatarozott 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
vonatkoz6 feltigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedély jogosultjai a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintinak megfelel§ egyiittes éves jelentést
nytjtanak be a Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatérozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeir6l.
6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarméanyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultjai

(1) Az engedély jogosultjai:
a) a Pioneer Overseas Corporation (Belgium) dltal képviselt Pioneer Hi-Bred International, Inc. (Egyesiilt Allamok);
b) a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., (Franciaorszdg) dltal képviselt Dow AgroSciences LLC (Egyesiilt Allamok).

(2) Az engedély mindkét jogosultja eleget tesz az e hatdrozatban és az 1829/2003/EK rendeletben az engedély
jogosultjai szdmdra elGirt kotelezettségeknek.
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8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatol szamitott tiz évig alkalmazandé.

9. cikk
Cimzettek

E hatdrozat cimzettjei a kovetkezdk:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Briisszel, Belgium; valamint

b) Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Franciaorszdg.

Kelt Briisszelben, 2019. jalius 26-an.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Kérelmezdk és az engedély jogosultjai:
Név: Pioneer Hi-Bred International, Inc.

Cim: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Egyesiilt Allamok
Képviseli: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Briisszel, Belgium

és

Név: Dow AgroSciences LLC

Cim: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Egyesiilt Allamok

Képviseli: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux,
Franciaorszdg.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnoldgidval médositott 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl eléillitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevek;

2. géntechnoldgidval moédositott 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elééllitott takarméanyok;

3. géntechnoldgidval modositott 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl all6 termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval moédositott 1507 x NK603 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevSkkel szembeni
védelmet biztositd crylF gént, a glufozindt-ammonium-alapi gyomirt6 szerekkel szembeni ellendlldst biztosit pat
gént és a glifozat-alapti gyomirt6 szerekkel szembeni ellendllast biztosit6 cp4 epsps gént expresszdlja.

¢) 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 elGirdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve” kukorica”.

2. Az e melléklet b) pontjdnak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnoldgidval médositott 1507 x
NK603 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl allo termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentu-
mokban fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. A DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 kukorican hitelesitett, eseményspecifikus, valés idejti, kvantitativ PCR-alapt
modszer a géntechnolégidval modositott DAS-B15@7-1 és MON-B@B6@3-6 kukorica kimutatdsdra.

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

3. Referenciaanyag: ERM®-BF418 (a DAS-@15@7-1 tekintetében) és ERM®-BF415 (a MON-@@6@3-6 tekintetében),
amelyek hozzaférhet6k az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatdkozpontjan (JRC) keresztiil a https://ec.europa.
eufjrc/en/reference-materials/catalogue/ internetcimen.

e¢) Egyedi azonositoé:
DAS-015@7-1 x MON-O@603-6

f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Biolégiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdci6:
[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informadciés Kdzpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden keriil
bejegyzésre a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvintartdsdba.]

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korldtozdsok:

Nem sziikségesek.


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

A 2001/18[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') VI mellékletének megfelel6, a kornyezeti hatdsok
figyelemmel kisérését célzo felugyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvdntartdsdban kozzétett terv.]

i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket
a modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvantartdsanak frissitése tjan teszik
kozzé.

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