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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1200 RENDELETE
(2017. jdlius 5.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejldését és egészségét érintd, egészségre vonatkozé illitisok engedélyezésének elutasitdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitasokrdl szolo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az e rendeletben meghatdrozott élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 dllitdsok alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek
megfelel6en engedélyezte, és ha azok szerepelnek az engedélyezett dllitasok listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-véllalkoz6k az adott tagallam illetékes nemzeti
hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatdsignak az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljabdl a Bizottsighoz és a tagélla-
mokhoz.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozé allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatosdg altal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) Az Ecopharma BVBA dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hat6sdgnak a Fabenol®, Phaseolus vulgaris L.-b6l nyert standardizalt vizes kivonattal és a szénhidratok
felszivodasanak csokkentésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd éllitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2015-00123. sz. kérdés (3). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,A Fabenol®
Max csokkenti a szénhidratok felszivodasat”.

(6)  2016. februdr 23-dn a Bizottsdg és a tagdllamok megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely megdlla-
pitotta, hogy az éllitds szerinti hatds nincs kell6képpen meghatdrozva, tovabbd a Hatdsdg felhivdsdra a kérelmezd
nem adott tovabbi tdjékoztatdst. A benytjtott adatok alapjan a Hat6sdg ennek megfelelGen arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az Fabenol® Max fogyasztdsa és az dllitds szerinti hatds kozott nem lehet ok-okozati Gsszeftiggést
megallapitani. Ennek megfelelGen az dllitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az dllitds nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

(") HLL 404.,2006.12.30.,9. 0.
() EFSAJournal 2016; 14(2):4401.
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(7) A DSM Nutritional Products éltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak a dokozahexénsavval (DHA) és a memoria miikodésének javuldsdval kapcsolatos, egészségre
vonatkoz¢6 dllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-00456. sz. kérdés (). A kérelmezd a kovetke-
z8képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A DHA hozzdjirul a memoria mikodésének javuldsihoz.”

(8) A Bizottsag és a tagdllamok 2016. mdjus 2-dn megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos véleményét, amelynek kovetkez-
tetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a DHA fogyasztdsa és az dllitds szerinti hatds kozott nem
allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelel6en az allitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az
allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatérozott kdvetelményeknek.

(9) A Tate & Lyle PLC altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem alapjin
a Hatésdgnak egy, a polidextrézzal és normélis székeléssel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-00550. sz. kérdés (%). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,A polidextroz a széklet mennyiségének névelésével hozzdjarul a bélmiikodés javulasahoz”.

(10) A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. mdjus 25-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin a polidextréz fogyasztdsa és az llitds szerinti
hatds kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelSen az dllitds engedélyezése nem
helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitaisok nem vehet8k fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016; 14(5):4455.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4480.
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MELLEKLET

Egészségre vonatkozé, elutasitott dllitdsok

Kérelem — Az 1924/2006/EK rendelet vonatkozd
rendelkezései

Tépanyag, anyag,
élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA vélemé-
nyének hivatko-
zasi szama

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | Fabenol® Max
natkozé dllitds, mely tjonnan felfedezett tudo-
maényos bizonyitékon alapul, ésfvagy védett ada-
tok védelmére iranyuld kérelmet tartalmaz.

A Fabenol® Max csokkenti | Q-2015-00123
a szénhidratok felszivoddsat.

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | DHA
natkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett tudo-
ményos bizonyitékon alapul, és/vagy védett ada-
tok védelmére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A DHA hozzéjérul a memoéria | Q-2015-00456
miikodésének javuldsahoz.

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | Polidextr6z
natkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett tudo- nyiségének novelésével hozza-
mdnyos bizonyitékon alapul, és/vagy védett ada- jarul a bélmtikodés javuldsd-
tok védelmére irdnyuld kérelmet tartalmaz. hoz.

A polidextr6z a széklet meny- | Q-2015-00550
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1201 RENDELETE
(2017. jalius 5.)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockizatinak csokkentését, illetve a gyermekek
fejlodését és egészségét érintG, egészségre vonatkozé dllitds engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelden engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitasok listdjara felvette.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-véllalkozok az adott tagdllam illetékes nemzeti
hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatdsdgnak az érvényes kérelmeket tudomdanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsighoz és a tagdlla-
mokhoz.

(3) A Hatbsdgnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozé éllitasrol.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatiroz az egészségre vonatkozé allitds
engedélyezésérdl.

(5) A Beghin-Meiji és a Tereos Syral dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott
kérelem alapjan a Hat6sdgnak a szachar6zbdl szdrmazé révidlanci frukto-oligoszacharidok és a normalis székelés
fenntartdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrél kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-
00377. sz. kérdés (}). A kérelmezd a kovetkezd megfogalmazast javasolta az egészségre vonatkozo Allitdst
illetGen: ,a normdl bélmikodés fenntartdsa” vagy ,a normal bélmdkodés fenntartdsa a bélmozgdsok gyakori-
sagdnak novelése dltal” vagy ,részt vesz a normal bélmiikodés rendszerességében vagy normal bélmdkodésben”.

(6) A Bizottsdg és a tagillamok 2016. janudr 8-in megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsitott adatok alapjin a kérelmezd altal javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett a szachar6zbdl szdrmazd rovidlanct frukto-oligoszacharidok fogyasztdsa és a normadlis székelés
fenntartdsa kozott nem éllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az allitds engedélyezése nem
helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(7) Az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjin a kérelmez$ a Bizottsdg szdmdra benyujtott
észrevételeit figyelembe vették e rendelet intézkedéseinek megallapitdsakor.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitaisok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

() HLL 404.,2006.12.30., 9. o.
() The EFSA Journal 2016; 14(1):4366.



2017.7.6. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 173/5

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé éllitds

Az EFSA véle-

Kérelem — az 1924/2006EK rendelet vonatkoz6 Tapanyag, anyag, élelmiszer Allités ményének
rendelkezései vagy élelmiszercsoport hivatkozdsi
szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | Szachar6zbdl szdrmazé ro- | Fenntartjdk a normdl, | Q-2015-00377
natkoz6 dllitds, mely Gjonnan felfedezett tudo- | vidlincii  frukto-oligosza- | rendszeres bélmiiko-
ményos bizonyitékon alapul, és/vagy védett ada- | charidok dést.

tok védelmére irdnyul6 kérelmet tartalmaz.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1202 RENDELETE
(2017. jalius 5.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlodését és egészségét érintl, egészségre vonatkozo illitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd éllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerckkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Aéllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és
ha azok szerepelnek az engedélyezett allitdsok listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-véllalkoz6k az adott tagallam illetékes nemzeti
hatésigdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak az érvényes kérelmeket tudomdnyos értékelés céljdbol tovabbitania kell az Eur6pai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsighoz és a tagdlla-
mokhoz.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozd allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) A Granarolo S.p.A. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjin
a Hat6sdgnak egy, a frukto-oligoszacharidok és az €16 Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (257) és Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) kombindci6jat tartalmazé zsirszegény
fermentdlt tejjel és a szdj-ajak hamban 1év6 Herpes simplex virus wjboli aktivaloddsa elleni védelemmel
kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-00488.sz. kérdés (3).
A kérelmez§ a kovetkezdképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A fukto-oligoszacharidok és €6 Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) és Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2)
kombinécidjat tartalmazé zsirszegény fermentdlt tej fogyasztdsa elGsegiti a Herpes simplex virusfert6zés dltal
okozott ajakherpesz Gjbdli kialakuldsdnak csokkentését az egészséges fogékony személyekben.”

(6) A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. julius 19-én megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az egészségre vonatkozé dllitds tdrgyat képezd
zsirszegény fermentdlt tej fogyasztdsa és a szdj-ajak hdmban 1év8 Herpes simplex virus Gjboli aktivalodasa elleni
védelem kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelSen az éllitds engedélyezése nem
helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(7) A Food for Health Ireland altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatdésdgnak az FHI LFC24 szarvasmarhatejbdl nyert kazeinhidrolizdtumnak az étkezés utani vércukor-
vélaszt mérséklg hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitasrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-
2015-00755. sz. kérdés (}). A kérelmezd a kovetkez8képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A FHI LFC24
elGsegiti a vércukorszint szabdlyozasit az étkezést kovetGen.”

(8) A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. jalius 22-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint
a kérelmezd dltal benyujtott bizonyiték nem tdmasztja ald, hogy a fokozott inzulinkivélasztds dltal okozott,

(') HLL 404.,2006.12.30.,9.0.
(3) EFSA Journal 2016; 14(7):4538.
(’) EFSA Journal 2016; 14(7):4540.
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étkezés utdni vércukorvdlaszok mérséklése kedvezd élettani hatdst jelentene az dllitdsban szerepld célcsoport
szamdra. A benyujtott adatok alapjdn a Hatdsdg ennek megfelelGen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az dllitds
targyat képezs élelmiszer fogyasztdsa és a célcsoportnak nyujtott kedvezd élettani hatds kozott nem lehet ok-
okozati Osszefiiggést megallapitani. Ennek megfelelGen az dllitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az dllitds
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatirozott kovetelményeknek.

(9) A Pierre Fabre Medicament dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hatésagnak egy, a VO137-val (amely ,DHA-val disitott halolaj”) és a ,az életkorral jar6, a memoriat és
a dontési képességet érinté kognitiv készségek hanyatldsdnak mérséklésével” kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2016-00071. sz. kérdés (). A kérelmezd a kovetkezképpen
megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A V0137 — fizikai és szellemi edzéssel kiegészitve — elGsegiti ,az életkorral jard,
a memoridt és a dontési képességet érintd kognitiv készségek hanyatldsinak mérséklését.”

(10) A Bizottsdg és a tagallamok 2016. augusztus 5-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a benyujtott adatok alapjan nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a kérelemben
szerepld V0137 fogyasztisa és a kognitiv készségek hanyatlisdnak mérséklése kozott. Ennek megfelel6en az
allitds engedélyezése nem helyénval6, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé dllitasok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2016; 14(8):4539.
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MELLEKLET

Egészségre vonatkozé, elutasitott dllitdsok

Kérelem — Az 1924/2006/EK ren-
delet vonatkozd rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA vélemé-
nyének hivatko-
zasi szama

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé élli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyuld kérelmet tartalmaz.

Fukto-oligoszacharidok és €16
Lactobacillus ~ rhamnosus GG
(ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (Z57) és Lactobacil-
lus delbrueckii subsp. bulgaricus
(LB2) kombindacidjat tartalmazd
zsirszegény fermentalt tej.

A fukto-oligoszacharidok és él6
Lactobacillus ~ rhamnosus GG
(ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (Z57) és Lactobacil-
lus delbrueckii subsp. bulgaricus
(LB2) kombindacidjat tartalmazd
zsirszegény fermentalt tej fo-
gyasztdsa elGsegiti a Herpes
simplex virusfert6zés altal oko-
zott ajakherpesz Gjboli kialaku-
lasdnak csokkentését az egész-
séges fogékony személyekben.

Q-2015-00488

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé 4lli-
tds, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és/vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

FHI LFC24, szarvasmarhatejbdl
késziilt kazein hidrolizdtum.

Az FHI LFC24 elGsegiti a vércu-
korszint szabdlyozdsit az étke-
zést kovetden.

Q-2015-00755

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé &lli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyul6 kérelmet tartalmaz.

V0137, DHA-val dasitott halo-
laj.

A V0137 - fizikai és szellemi
edzéssel kiegészitve — elGsegiti
a memoridt és a dontési képes-
séget érint§ kognitiv készségek
életkorral jaré hanyatldsdnak
csokkentését.

Q-2016-00071
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1203 RENDELETE
(2017. jalius 5.)

a 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek, valamint az 1925/2006/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendeletnek az élelmiszerekhez hozzdadott és étrend-kiegészitGk

elddllitisdhoz felhaszndlt szerves szilicium (monometil-szildntriol) és kalcium-foszforil
oligoszacharidok (POs-Ca®) tekintetében térténd médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szol, 2002. junius 10-i 2002/46/EK
eurdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére,

tekintettel a vitaminok, dsvényi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsarél sz6lé, 2006.
december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti tandcsi rendeletre (%) és kiilonosen annak 3. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2002/46[EK iranyelv II. melléklete meghatdrozza az étrend-kiegészitSk el@allitdsdhoz felhasznalhatd vitaminok
és asvanyi anyagok jegyzékét.

(2) A 2002/46[EK irinyelv 14. cikke értelmében az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal (a tovibbiakban:
Hat6sdg) folytatott konzultdciot kovetSen kell elfogadni az étrend-kiegészitSk elddllitdsahoz felhaszndlhatd
vitaminokra és dsvdnyi anyagokra vonatkozé azon rendelkezéseket, amelyek hatdssal lehetnek a kozegészsé-

gligyre.

(3) Az 1925/2006[EK rendelet II. melléklete tartalmazza az élelmiszerekhez hozzdadhaté vitaminoknak és dsvanyi
anyagoknak, valamint ezek felhaszndlhaté formdinak a jegyzékét.

(4) Az 1925/2006/EK rendelet 3. cikkének (3) bekezdése értelmében a széban forgd rendelet II. mellékletében
szerepld jegyzékre vonatkoz6 moédositdsokat a Hatdsdg véleményének figyelembevételével kell elfogadni.

(5) A szerves sziliciumnak mint sziliciumforrdsnak a 2002/46/EK irdnyelv II. mellékletébe torténd felvétele irdnti
kérelem benyujtdsat kovetGen a Hatbsdg 2016. mdrcius 9-én tudomdnyos véleményt (°) fogadott el a szerves
szilicium (monometil-szildntriol, MMST) étrend-kiegészit6k sziliciumforrdsaként felhaszndlhaté Gj élelmiszer-
osszetevéként valé alkalmazdsanak biztonsdgossdgarol, valamint az ortokovasavnak a forrdsbol torténd bioldgiai
hasznosithatésdagarol.

(6)  Ebbdl a véleménybdl az kovetkezik, hogy a szerves szilicium (monometil-szilantriol) étrend-kiegészitGkben
sziliciumforrasként torténd felhaszndldsa bizonyos feltételek teljesiilése esetén nem ad okot biztonsagi aggalyokra.

(7) A Hatosag kedvezd véleményét figyelembe véve a szerves sziliciumot (monometil-szildntriol) fel kell venni
a 2002/46/EK irdnyelv II. mellékletében szerepld jegyzékbe.

(8) A kalcium-foszforil oligoszacharidoknak (POs-Ca®) a 2002/46/EK irdnyelv II. mellékletében szerepl§ jegyzékbe és
az 1925/2006/EK rendelet II. mellékletében szerepld jegyzékbe kalciumforrdsként torténd felvétele iranti kérelem
benyujtasat kovetGen a Hatdsdg 2016. dprilis 26-dn tudomdnyos véleményt (‘) fogadott el az élelmiszerekhez,
étrend-kiegészit6khoz és specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerekhez taplélkozasi célbdl, kalciumforrasként
hozzaadott kalcium-foszforil oligoszacharidok (POs-Ca®) biztonsdgossagarol.

(9)  EDbbAI a véleménybdl az kovetkezik, hogy a kalcium-foszforil oligoszacharidok (POs-Ca®) élelmiszerekhez vald
hozzdaddsa és étrend-kiegészitGkben kalciumforrasként torténg felhaszndldsa bizonyos feltételek teljesiilése esetén
nem ad okot biztonsdgi aggdlyokra.

1

() HLL183.,2002.7.12, 51.0.
() HLL404.,2006.12.30., 26. .
(*) EFSA Journal 2016; 14(4):4436.
(*) EFSAJournal 2016; 14(6):4488.
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(10) A Hatésdg kedvezs véleményét figyelembe véve kalcium-foszforil oligoszacharidokat (POs-Ca®) fel kell venni
a 2002/46[EK irdnyelv I mellékletében szerepld jegyzékbe és az 1925/2006/EK rendelet II. mellékletében
szerepld jegyzékbe.

(11) Az érdekelt felekkel az élelmiszerldnc, valamint az allat- és novényegészségiigy kérdéseivel foglalkozd konzultativ
csoporton keresztiil konzultaltak, és azok észrevételeit figyelembe vették.

(12) Ezérta 2002/46/EK irdnyelvet és az 1925/2006/EK rendeletet ennek megfelel6en médositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2002/46[EK irdnyelv II. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen méddosul.

2. cikk

Az 1925/2006[EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

1. A 2002/46/EK iranyelv II. mellékletének B. pontja a kovetkez8képpen modosul:
a) a ,kovasavra” vonatkozé bejegyzés utdn a jegyzék az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:
sszerves szilicium (monometil-szilantriol)”;
b) a kalcium-szulfitra” vonatkozé bejegyzés utdn a jegyzék az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:
,kalcium-foszforil oligoszacharidok”.

2. Az 1925/2006/EK rendelet II. mellékletének 2. pontja a ,kalcium-szulfdt” bejegyzés utin a kovetkez$ bejegyzéssel
egésziil ki

,kalcium-foszforil oligoszacharidok”.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1204 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jalius 5.)

a hatistalanitott tiizfegyverek végleges miikodésképtelenségét biztosité hatdstalanitdsi elGirdsokra
és technikdkra vonatkozd kozos irdnymutatisok meghatirozdsirél sz6lé (EU) 2015/2403
végrehajtisi rendelet szlovdk nyelvi véltozatinak helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a fegyverek megszerzésének és tartdsdnak ellendrzésérdl szolo, 1991. janius 18-i 91/477/EGK tandcsi
irdnyelvre (') és killonosen annak I. melléklete III. részének mésodik bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2403 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () szlovdk nyelvi véltozata hibdt tartalmaz az 1. cikk
(2) bekezdésében, ahol a ,kivéve, ha” szovegrész tévesen ,ha”-ként lett forditva, a szoveg eredeti mondanivaldja
helyett azzal ellentétes értelmd dllitast fejezve ki. Ezért a rendelet szlovdk nyelvi valtozatdt helyesbiteni kell. Ez
a helyesbités az osszes tobbi nyelvi véltozatot nem érinti.

(2) Az (EU) 2015/2403 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

(3) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a 91/477/EGK irdnyelvvel létrehozott bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

() HLL 256.,1991.9.13,, 51. 0.
(*) A Bizottsdg (EU) 2015/2403 rendelete (2015. december 15.) a hatdstalanitott tizfegyverek végleges mikodésképtelenségét biztositd
hatastalanitasi elGirdsokra és technikakra vonatkozd kozos irinymutatdsok meghatdrozasarol (HLL 333.,2015.12.19., 62. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1205 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jalius 5.)

az (EU) 2015/2081 végrehajtdsi rendelettel megnyitott, egyes Ukrajndbdl szirmazé gabonafélékre

vonatkozé vimkontingens keretében a 2017. janius 23. és 2017. jinius 30. kozott benydijtott

behozataliengedély-kérelmekben szerepld mennyiségekre alkalmazandé elosztisi egyiitthaté
megillapitdsirol

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

tekintettel a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl és a 922/72[/EGK, a 234/79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 188. cikke (1) és (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2081 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () vdmkontingenseket nyitott meg egyes Ukrajndbdl
szarmaz6 gabonafélék behozataldra vonatkozdan.

(2) Az (EU) 2015/2081 végrehajtasi rendelet 1. cikkének (1) bekezdése a 2017. janudr 1. és 2017. december 31.
kozotti idszakra a 09.4307 tételszdmi vamkontingens mennyiségét 270 000 tonndban éllapitotta meg.

(3) A 09.4307 tételszam vamkontingens keretében a 2017. janius 23. briisszeli id6 szerint 13 éra és 2017. jinius
30. briisszeli id6 szerint 13 6ra kozotti idGszakban benytjtott behozataliengedély-kérelmekben szerepld
mennyiségek meghaladjik a rendelkezésre all6 mennyiségeket. Ezért helyénvalé az érintett kontingens
tekintetében igényelt mennyiségre alkalmazandé, az 1301/2006/EK bizottsagi rendelet ) 7. cikke
(2) bekezdésének megfelelSen kiszdmitott elosztdsi egyiitthaté rogzitésével meghatdrozni, hogy a behozatali
engedélyek milyen mennyiségekre bocsathaték ki.

(4) A 09.4307 tételszdamd, az (EU) 2015/2081 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott vimkontingens esetében
indokolt tovabba felfiiggeszteni a behozatali engedélyek kibocsdtdsit a folyé kontingensidészakra vonatkozdan.

(5) Az intézkedés hatékonysdganak biztositdsa érdekében indokolt, hogy e rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kihirdetésének napjan lépjen hatilyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az (EU) 2015/2081 végrehajtasi rendelet mellékletében meghatdrozott 09.4307 tételszimt vamkontingens ald
tartozé termékekkel kapcsolatban a 2017. janius 23. briisszeli id6 szerint 13 6ra és 2017. janius 30. briisszeli id6
szerint 13 ora kozotti idGszakban benydjtott behozataliengedély-kérelmek tdrgydt képezé mennyiségekre a 09.4307
tételszdmd vamkontingens keretében benydjtott kérelmek esetében az 56,118160 %-os elosztasi egyiitthatot kell
alkalmazni.

(2) Az (EU) 2015/2081 végrehajtdsi rendelet mellékletében a 09.4307 tételszimi vamkontingensre vonatkozé j
engedélykérelmek benydjtasdt 2017. junius 30. briisszeli id6 szerint 13 6rdtél kezd6dden a folyé kontingensidGszak
végéig a Bizottsag felfiggeszti.

() HLL347.,2013.12.20., 671.o.

() A Bizottsdg 2015. november 18-i (EU) 2015/2081 végrehajtdsi rendelete egyes Ukrajndbdl szarmazd gabonafélékre vonatkozd
behozatali vimkontingensek megnyitasarél és kezelésérdl (HLL 302.,2015.11.19., 81. 0.).

() A Bizottsdg 2006. augusztus 31-i 1301/2006/EK rendelete az importengedélyek rendszere ald tartozé mezdgazdasdgi termékek

behozatali vimkontingenseinek kezelésére vonatkoz6 kozos szabalyok megéllapitasardl (HL L 238.,2006.9.1., 13. 0.).
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnik nevében,
Jerzy PLEWA
fGigazgaté
Mezdgazdasdgi és Vidékfejlesztési Foigazgatisdg
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2017/1206 HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a tagdllamok éltal az Eurépai Fejlesztési Alapba fizetendd, a 2017. évi mdsodik részletet is magdban
foglalé pénziigyi hozzdjirulisokrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniérdl sz6l6 szerz6désre és az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a Cotonouban 2000. janius 23-dn aldirt ('), az egyrészr6l az afrikai, karibi és csendes-Ocedni édllamok
csoportjanak tagjai, masrészrdl az Eurdpai Ko6zosség és tagllamai kozott 1étrejott partnerségi megallapodds legutobb
modositott véltozatdra (a tovdbbiakban: az AKCS-EU partnerségi megallapodas),

tekintettel az Eurdpai Uni6 tagillamai kormdnyainak a Tandcs keretében iilésez8 képvisel6i kozott az AKCS-EU
partnerségi megallapoddssal osszhangban a 2014-2020 kozotti idGtartamra sz6lo tobbéves pénziigyi keret értelmében
nytjtandd eurdpai unids tdmogatds finanszirozdsardl, valamint az Eurépai Unié mtikodésérdl sz6lo szerzddés negyedik
részének hatdlya ald tartozé tengerentili orszdgok és teriiletek szdmadra nytjtandé pénziigyi tdmogatds elosztdsarél szolo
belsé megdllapoddsra (%) (a tovdbbiakban: bels6 megéllapodds) és kiilonosen annak 7. cikkére,

tekintettel a 11. Eurdpai Fejlesztési Alapra alkalmazandé pénziigyi szabalyzatrél sz6l6, 2015. marcius 2-i (EU) 2015/323
tandcsi rendeletre (°) (a tovdbbiakban: a 11. EFA-ra alkalmazandé pénziigyi szabdlyzat) és kiilonosen annak 21. cikke (3)
és (4) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatara,
mivel:

(1) A Bizottsignak a 11. EFA-ra alkalmazandé pénziigyi szabdlyzat 21. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott
eljdrdssal osszhangban 2017. jinius 15-ig javaslatot kell elSterjesztenie, amelyben feltiinteti a) a 2017. évre
vonatkozé hozzdjarulds mdsodik részletének osszegét, valamint b) a 2017. évre vonatkozé hozzdjaruldsnak
a felulvizsgdlt éves Gsszegét, amennyiben az 9sszeg eltér a tényleges igényektdl.

(2) Az Eurdpai Beruhdzdsi Bank (EBB) a 11. EFA-ra alkalmazand$ pénziigyi szabélyzat 52. cikkével 6sszhangban
2017. aprilis 6-dn megkiildte a Bizottsignak az dltala kezelt eszk6zok keretében tett kotelezettségvallaldsokra és
kifizetésekre vonatkozé aktualizélt becsléseket.

(3) A 11. EFA-ra alkalmazandé pénziigyi szabdlyzat 22. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a hozzdjd-
ruldsok lehivdsa sordn el@szor a kordbbi Eurdpai Fejlesztési Alapokra (EFA-k) meghatdrozott oOsszegeket kell
felhasznalni. Kovetkezésképpen a 10. és a 11. EFA-bd kell pénzeszkozoket lehivni.

(4) Az (EU) 2016/2026 hatdrozattal () a Tandcs a Bizottsdg javaslata alapjan 2016. november 11-én hatdrozatot
fogadott el, amely a 2017. évi tagdllami EFA-hozzdjiruldsok éves Osszegének felsG hatdrdt a Bizottsdg esetében
3 850 000 000 EUR-ban, az EBB esetében pedig 150 000 000 EUR-ban éllapitotta meg.

1

() HLL 317.,2000.12.15., 3. 0.

() HLL210.,2013.8.6., 1. o.

() HLL58.,2015.3.3,,17. 0.

(*) A Tandcs (EU) 2016/2026 hatdrozata (2016. november 15.) a tagdllamok altal az Eurdpai Fejlesztési Alapba fizetends, a 2018-ra
vonatkozd fels§ hatart, a 2017-ben fizetendd 6sszeget, a 2017. évi elsS részletet és a 2019-ben és 2020-ban fizetendd vérhaté éves
osszegekre vonatkozd indikativ, nem kotelezd erejii elrejelzést is magdban foglalé pénziigyi hozzdjéruldsokrdl (HLL 313.,2016.11.19.,
25.0.).
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(5) Az (EU) 2016/1337 hatdrozattal () a Tandcs 2016. augusztus 2-dn elfogadta a 10. EFA projektjeibdl visszavont
pénzeszkozoknek az Afrikai Békekeret 2016-2018 kozotti iddszakra val6 feltoltése céljra torténd kiosztdsat.
A tagdllamok a Coreper keretében jutottak a szitkségszertien kovetkezd politikai megéllapodasra, mely szerint
a 8. és a 9. EFA-bOl visszatéritenek Osszesen 200 millié EUR értékdi visszavont Osszeget, és a tagdllamok
megteszik a kifizetések vonatkozd kiigazitdsit annak érdekében, hogy minden egyes tagdllam a kérdéses
osszegekhez tett hozzdjaruldsinak ardnydban megkapja e visszatéritést. A kifizetések kiigazitdsa a 2017. évi
harmadik hozzdjarulasi felhivds ésfvagy a 2018. évi els6 hozzdjdrulasi felhivas alkalmaval lesz esedékes,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat mellékletében taldlhaté tébldzat tartalmazza az EFA-hoz torténs, 2017. évre sz616 hozzdjaruldsok
mésodik részleteként a Bizottsdg és az EBB részére a tagallamok dltal fizetends egyes Osszegeket.

2. cikk

A tagillamok hozzdjiruldsainak a 8. és 9. EFA-ra vonatkozd belsé megdllapodds 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja
szerinti Osszegeit megfelelGen, a 8. és 9. EFA-bdl visszavont dsszesen 200 000 000 EUR osszeggel csokkentik. Az egyes
tagdllamok preferencidinak megfeleléen a pénziigyi kiigazitdst a 2017. évi harmadik részlet és/vagy a 2018. évi els§
részlet befizetése alkalmdval kell végrehajtani.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjdn 1ép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Tandcs részérél
az elnok
M. MAASIKAS

(") A Tandcs (EU) 2016/1337 hatdrozata (2016. augusztus 2.) a tizedik Eurdpai Fejlesztési Alap projektjeibdl visszavont pénzeszkdzoknek
az Afrikai Békekeret feltoltése céljdra torténd kiosztasar6l (HLL 212.,2016.8.5.,107. 0.).
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MELLEKLET
10. A 2017. évi masodik részlet
TACALLAMOK ]\Eflggag iéﬁfiz-zrg Bizottsdg Bizottsdg Bizottsdg EBB Osszesen

kules | ules (4) 10. EFA 11. EFA Osszesen 10. EFA

(%)
BELGIUM 3,53 3,24927| 2 586 394,39 39 859 803,57 42 446 197,96| 1 765 000,00 44 211 197,96
BULGARIA 0,14 0,21853 102 576,55 2 680 775,34 2 783 351,88 70 000,00 2 853 351,88
IE(S)EZI:II"ARSASAG 0,51 0,79745 373 671,71 9782 566,65 10 156 238,37 255 000,00 10 411 238,37
DANIA 2,00 1,98045| 1 465 379,26 24 294 794,82 25760 174,08 1 000 000,00 26 760 174,08
NEMETORSZAG 20,50 20,5798 | 15020 137,42 252 458 793,95 267 478 931,37| 10 250 000,00| 277 728 931,37
ESZTORSZAG 0,05 0,08635 36 634,48 1 059 282,25 1095 916,73 25 000,00 1120 916,73
[RORSZAG 0,91 0,94006 666 747,56 11 532 007,79 12 198 755,35 455 000,00 12 653 755,35
GOROGORSZAG 1,47 1,50735| 1077 053,76 18 491 130,29 19 568 184,04 735 000,00 20 303 184,04
SPANYOLORSZAG 7,85 7,93248| 5751 613,60 97 310 194,16 103 061 807,76| 3 925 000,00/ 106 986 807,76
FRANCIAORSZAG 19,55| 17,81269| 14 324 082,27 218 513 796,75 232 837 879,02( 9 775 000,00 242 612 879,02
HORVATORSZAG 0,00 0,22518 0,00 2762 352,95 2762 352,95 0,00 2762 352,95
OLASZORSZAG 12,86| 12,53009| 9 422 388,64 153 710 502,99 163 132 891,64| 6 430 000,00 169 562 891,64
CIPRUS 0,09 0,11162 65 942,07 1369 277,18 1 435 219,25 45 000,00 1 480 219,25
LETTORSZAG 0,07 0,11612 51 288,27 1 424 480,08 1475 768,35 35 000,00 1510 768,35
LITVANIA 0,12 0,18077 87 922,76 2217 561,70 2 305 484,45 60 000,00 2 365 484,45
LUXEMBURG 0,27 0,25509 197 826,20 3129 268,20 3 327 094,40 135 000,00 3 462 094,40
MAGYARORSZAG 0,55 0,61456 402 979,30 7 538 998,26 7 941 977,56 275 000,00 8 216 977,56
MALTA 0,03 0,03801 21 980,69 466 280,47 488 261,16 15 000,00 503 261,16
HOLLANDIA 4,85 4,77678| 3 553 544,71 58 598 242,83 62 151 787,53 2 425 000,00 64 576 787,53
AUSZTRIA 2,41 2,39757| 1765 782,01 29 411 735,32 31177 517,33| 1 205 000,00 32 382 517,33
LENGYELORSZAG 1,30 2,00734 952 496,52 24 624 662,80 25577 159,32 650 000,00 26 227 159,32
PORTUGALIA 1,15 1,19679 842 593,07 14 681 394,38 15 523 987,45 575 000,00 16 098 987,45
ROMANIA 0,37 0,71815 271 095,16 8 809 768,94 9 080 864,11 185 000,00 9 265 864,11
SZLOVENIA 0,18 0,22452 131 884,13 2 754 256,52 2 886 140,66 90 000,00 2976 140,66
SZLOVAKIA 0,21 0,37616 153 864,82 4614 471,47 4768 336,29 105 000,00 4 873 336,29
FINNORSZAG 1,47 1,50909| 1077 053,76 18 512 475,41 19 589 529,16 735 000,00 20 324 529,16
SVEDORSZAG 2,74 2,93911| 2 007 569,59 36 054 974,58 38 062 544,17| 1 370 000,00 39 432 544,17
EIGRYIEE\[}SIQHG 14,82| 14,67862| 10 858 460,32 180 067 187,34 190 925 647,66| 7 410 000,00 198 335 647,66
EU-28 OSSZESEN 100,00| 100,00 73268 963,00( 1 226 731 037,00| 1 300 000 000,00| 50 000 000,00{ 1 350 000 000,00
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A BIZOTTSAG (EU) 20171207 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a  géntechnolégidval modositott MON 810 (MON-O@810-6) kukoricakészitmények
forgalombahozatali engedélyének az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megdjitdsirol
(az értesités a C(2017) 4453. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

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

tekintettel a géntechnoldgidaval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kilonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(I)  2007. aprilis 11-én és 18-an a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének megfelelGen
harom kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a MON 810 kukoricdbdl eléallitott meglévd élelmiszerek, élelmiszer-
osszetevdk és takarmdnyok engedélyének megujitdsdra, tovibbd MON 810 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl 4ll6
takarmdnyok engedélyének megujitdsdra, valamint a MON 810 kukoricit tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl
elgallitott termékek —, amelyek felhaszndldsa barmely mds kukoricdéhoz hasonld, beleértve a termesztést is, de
nem élelmiszerként és takarmdnyként torténik — engedélyének megdjitdsira vonatkozban. Az 1829/2003/EK
rendelet hatalybalépésének idSpontjit kovetGen a gydrtd a szdban forgd termékeket az emlitett rendelet 8. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak, és b) pontjanak, valamint 20. cikke (1) bekezdése b) pontjinak megfelelGen
bejelentette a Bizottsignak, és azokat bevezették a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
kozosségi nyilvantartasaba.

(2)  2016. mdrcius 9-én a Monsanto Europe S.A. levelet kiild6tt a Bizottsdgnak, amelyben azt kérte, hogy a kérelem
termesztésre vonatkozo részét a kérelem tobbi részétdl elkiilonitve kezeljék. Ezért ez a hatdrozat nem vonatkozik
a MON 810 kukorica vet6magjainak termesztésre valé felhasznéldsara.

(3) A Bizottsdg 2013/649/EU végrehajtdsi hatdrozata (*) engedélyezte a MON 810 kukoricdbdl elééllitott pollen
forgalomba hozatalat, ezért ez a hatdrozat arra nem vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovibbiakban: EFSA) 2009. jinius 30-dn az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott (amelyet 2009. jalius 30-dn aktualizdlt). Az EFSA
megallapitotta, hogy a kérelemben leirt, géntechnol6gidval médositott MON 810 kukorica tervezett felhaszndldsai
tekintetében az emberi és dllati egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok szempontjabdl ugyanolyan
biztonsdgos, mint hagyomédnyos megfelelGje, és nem valészind, hogy kedvezdtlen hatdssal lenne a kornyezetre (3).

(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 agglyt.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a MON 810 kukoricabdl elGillitott élelmiszerekre és élelmiszer-osszetevSkre —
a pollen kivételével —, a MON 810 kukoricat tartalmazé vagy abbdl allé vagy abbdl elgdllitott takarmanyokra és
a MON 810 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekre — amelyek felhasznaldsa nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténik — (a termesztés kivételével) vonatkozé engedélyt meg kell djitani.

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

(*) A Bizottsag 2013. november 6-i 2013/649/EU végrehajtdsi hatdrozata a MON 810 (MON-@@81@-6) kukoricabdl elééllitott pollen
forgalomba hozataldnak az 1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 302., 2013.11.13,,
44.0.).

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONS810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. (A géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek tudomanyos testiiletének tudoményos véleménye a Monsanto éltal benydjtott, a kovetkezdk folyamatos
forgalmazdsdra vonatkoz6 engedély megujitdsira irdnyuld, az 1829/2003EK rendelet szerinti EFSA-GMORX-MONS810 szdmu
kérelmekr6l: 1) a géntechnoldgidval médositott, rovarokkal szemben ellendlld6 MON 810 kukoricdbdl elGallitott meglévd élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevsk; 2) MON 810 kukoricit tartalmazé ésfvagy abbdl éllé takarmdnyok — beleértve vetdmagok termesztésre vald
felhasznaldsat is —; 3) MON810 kukoricdbdl elddllitott élelmiszer- és takarmany-adalékanyagok és takarmdny-alapanyagok.) The EFSA
Journal (2009) 1149, 1-84.
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(7) A 65/2004/[EK bizottsdgi rendelet (!) értelmében a MON 810 kukorica kezdeti engedélyezésekor a géntechnolé-
gidval médositott MON 810 kukoricdhoz egyedi azonositdt rendeltek. Tovdbbra is ezt az egyedi azonositét kell
haszndlni.

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan ugy tiinik, hogy a MON 810 kukoricdbdl elddllitott élelmiszerekre és
élelmiszer-osszetevékre és a MON 810 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl 4ll6 vagy abbdl eldallitott takarmdnyokra
vonatkozéan nincs szitkség az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének
(2) bekezdésében elirtakon kiviil kiilon cimkézési el6irdsokra.

(9) Az engedély jogosultjanak évente jelentést kell benyujtania a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek
végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatnak () megfelelGen
kell benytjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja az élelmiszerek vagy takarmanyok forgalomba hozataldra és/vagy felhasznd-
ldsdra és kezelésére — beleértve a forgalomba hozatalt kovetd megfigyelési kovetelményeket is — vonatkozdan
semmilyen kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését.

(11) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevins informdacidt be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

(12) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hatarid6n belill. Mivel végrehajtasi jogi aktus elfogaddsara volt sziikség, az elnok a végrehajtasi jogi aktus
tervezetét tovdbbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonosité

A 65[2004[EK rendeletnek megfelelSen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott MON 810 kukorica (Zea mays L.) a MON-@0810-6 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Az engedély megdjitisa
Az e hatdrozatban megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg megdjitja a kovetkezd termékek engedélyét:
a) a MON-0@@810-6 kukoricabdl elgallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk, a pollen kivételével;

b) MON-@@813-6 kukoricit tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elGallitott takarmanyok;

¢) MON-@0810-6 kukorica az azt tartalmazdé vagy abbdl all6 termékekben, amelyeket nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténd felhaszndldsra szannak, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

(") A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgdld rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatarozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

() A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonkovethetSségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szerveze-
tekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmanytermékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl sz6l6
1830/2003/EK rendelet (2003. szeptember 22.) (HL L 268.,2003.10.18., 24.0.).
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4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni az e hatdrozat mellékletének h) pontjdban meghatirozott,
a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban megadott mintinak megfelel6 éves jelentéseket
nyujt be a Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarél és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett k6zosségi nyilvantartdsdba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Monsanto Europe S.A. (Belgium), a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel — Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Monsanto Europe S.A.

Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel — Belgium.

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok)
nevében.

b) A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:
1. MON-@@81@-6 kukoricabdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk, a pollen kivételével;
2. MON-@@810-6 kukoricit tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elGllitott takarményok;

3. MON-@@810-6 kukorica az azt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben, amelyeket nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténd felhasznéldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelmekben lefrtaknak megfelel§, genetikailag mddositott MON-@@B81@-6 kukorica a Bacillus thuringiensis
kurstaki alfajtabol szdrmazd, a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevék — tobbek kozott a kukoricamoly
(Ostrinia nubilalis), valamint a Sesamia spp. — tdmaddsdval szemben ellendlldst biztosité CrylAb fehérjét
expresszdlja.

¢) Cimkézés:

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, cimkézésre vonatkozd kovetelmények alkalmazdsiban
,a szervezet neve”: ,kukorica”.

d) Kimutatdsi médszer:

1. eseményspecifikus, val6s idejii PCR-alapti médszer a MON-@@810-6 kukorica mennyiségi kimutatdsara;

2. a Szovetségi Kockdzatértékelési Intézet (BfR) hitelesitette az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékozpontjaval és mds
felekkel egyiittmiikodve, és kukoricamagbdl kivont genomikus DNS-en ellendrizte az 1829/2003/EK rendelet
alapjan létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium, a jelentés az alabbi internetcimen olvashaté: http://gmo-
crljre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. etalonanyag: ERM-BF413 és ERM — AD413, amely hozzaférhet§ az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékozpontjanak
(RC) Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézetén (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM) keresztiil
a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internetcimen.

e¢) Egyedi azonosito:

MON-@©810- 6

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informdcié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdbal.

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhasznéldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korlitozasok:

nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:

a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
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.
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A BIZOTTSAG (EU) 20171208 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a géntechnoldgiival médositott GHB119 gyapotot (BCS-GHO@5-8) tartalmazod, abbdl dllé vagy

abbol elddllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl

és takarmdnyokrdl sz6l6 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 4457. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

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

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(I) ~ 2011. mércius 25-én a Bayer az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Gsszhangban kérelmet nydjtott be
(a tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes hatdsigdhoz az GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl
elGdllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem
a termesztés kivételével kiterjedt a géntechnoldgidval moddositott GHB119 gyapotnak az ilyen gyapotot
tartalmazé vagy abbdl dllo, barmely mds gyapotéhoz hasonlé — nem élelmiszerként vagy takarményként valé —
felhasznaldsra szant termékekben torténd forgalomba hozataldra is.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelen a kérelem
tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és
informdcidkat, valamint az emlitett irdnyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel osszhangban végzett kockdza-
tértékelésrdl szo6l6 informdcidkat és kovetkeztetéseket is. A kérelem magdban foglalja tovabbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok megfigyelésére irdnyulé feliigyeleti tervet is.

(3)  2016. oktber 21-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfeleléen kedvezd véleményt (*) adott ki. Az EFSA megdllapitotta, hogy a kérelem
alkalmazdsi korén beliil a kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott GBH119 gyapot az emberek vagy az
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsai tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és
tapldl6, mint hagyomdanyos megfelelje.

(4)  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 aggdlyt.

(5) Az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez§ altal benyjtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
all, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban ll a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnolégidval médositott GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl all6 vagy
abbdl eldallitott termékekre vonatkozd engedélyt meg kell adni.

(7) A 65/2004/[EK bizottsagi rendelettel (*) 6sszhangban a GHB119 gyapothoz egyedi azonositét kell hozzarendelni.

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

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

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2016. Tudomdnyos
szakvélemény a Bayer CropScience AG EFSA-GMO-NL-2011-96 szdmd, a géntechnoldgidval moédositott, rovarrezisztens, gyomirtd
szernek ellendllo6 GHB119 gyapot élelmiszerként és takarmanyként vald felhaszndlds céljdbdl torténd forgalomba hozataldra,
behozataldra és feldolgozasira vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérdl. EFSA Journal 2016;14(10):4586, 27 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4586.

(*) A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin ugy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési elirdsokra 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 biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfelelSen haszndljak fel, a GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dllo
termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivil — egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrél és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban (%) el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvinyoknak megfeleléen kell benyujtani. Az EFSA
véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban el6irt, a kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi
teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(10) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

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

(12) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvénitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatdridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt szitkség, az elnok azt tovabbi megvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnolbgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65[2004[EK rendelettel 6sszhangban az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
médositott GHB119 gyapot (Gossypium hirsutum L.) a BCS-GH@O@5-8 egyedi azonositot kapja.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkezd termékeket:

(a) GHB119 gyapotot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;
(b) GHB119 gyapotot tartalmazé, abbdl dllé vagy abbdl eldallitott takarmdnyok;

(c) GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben 1év6 GHB119 gyapot az a) és b) pontban emlitettekt]
eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethetdségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv mddositdsardl (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 tvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
-

—
-
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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”: ,gyapot”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a GHB119 gyapotot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek
cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti

s s s

5. cikk
Ko6zosségi nyilvintartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Bayer CropScience NV (Belgium), a Bayer CropScience LP (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

(a) Az engedély jogosultja:

Név: Bayer CropScience NV.

Cim: J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgium,

a Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park — RTP, North Carolina
27709 — United States of America nevében.

(b) A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:

1. géntechnoldgidval médositott BCS-GH@D5-8 gyapotot tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl eldillitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevk;

2. BCS-GH@©5-8 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eldallitott takarmdanyok;

3. géntechnoldgiaval mddositott BCS-GH@W5-8 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dllé termékekben 1évé BCS-
GH@@5-8 gyapot, az 1. és 2. pontban emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtaknak megfeleléen, a BCS-GH@@5-8 gyapot a glufozindt-ammoénium alapi gyomirté szerekkel
szemben tolerancidt biztositd PAT fehérjét és a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevSkkel szemben ellendllo
képességet ad6 Cry2Ae fehérjét expresszdlja.

(c) 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 alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: ,gyapot”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével e hatdrozat hatilya ald tartozé gyapotot tartalmazé vagy
abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

(d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés ideji polimerdz ldncreakciora épil6 médszer a BCS-GHO@5-8 gyapot mennyiségi
kimutatdsara.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjin létrehozott unids referencialaboratérium végezte a BCS-
GH@®@5-8 gyapot magjabol kivont genomikus DNS-en; a hitelesitési jelentés az aldbbi internetcimen olvashaté:
http://gmo-crljrc.ec.curopa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Referenciaanyag: ERM-BF428, amely hozzaférhet§ az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokozpontjdn (JRC) keresztiil
a https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue internetcimen.

(¢) Egyedi azonosité:

BCS-GH@O@5-8

(f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint el8irt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvintartdsdba).

() A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndlisira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozasok:

Nem sziikségesek.

(h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelel6en a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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() Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztdsra szint élelmiszerek felhasznéldsa
tekintetében

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: 1dGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1209 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a géntechnoldgidval médositott Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukoricit és

a géntechnoldgidval médositott, a Btll, az 59122, a MIR604, az 1507 és a GA21 génmddositdsi

események koziil kettGt, hirmat vagy négyet 6tvozd kukoricdt tartalmazé, abbél &llé vagy abbdl

elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és

takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 4460. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia és a holland nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

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

tekintettel a géntechnoldgidgval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére, 9. cikke
(2) bekezdésére, 19. cikke (3) bekezdésére és 21. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I)  2011. jalius 1-jén a Syngenta az 1829/2003[EK rendelet 5. és 17. cikkével dsszhangban kérelmet nydjtott be
(a tovabbiakban: kérelem) Németorszdg illetékes hatdsigdhoz a Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
kukoricat tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetev8k és takarmanyok
forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem a termesztés kivételével kiterjedt a géntechnoldgiaval modositott
Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukoricdnak az ilyen kukoricdt tartalmazé vagy abbdl 4ll6, barmely
mds kukoricdéhoz hasonldé — nem élelmiszerként vagy takarmdnyként valé — felhaszndldsra szdnt termékekben
torténd forgalomba hozataldra is.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megdllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockazatértékelésrdl sz6lo informadcidkat és kovetkeztetéseket, valamint az emlitett irdnyelv
ML és IV. mellékletében el6irt adatokat és informdciokat. A kérelem magdban foglalta tovdbbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL melléklete szerinti, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

(3)  2014. februdr 21-én a Syngenta kiterjesztette a kérelmet a Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukoricdt
alkoté egyszeres génmoédositdsi események valamennyi alkombindcidjdra, a 2010/432/EU bizottsdgi
hatdrozattal (*) kordbban mdr engedélyezett 1507 x 59122 alkombindcié kivételével.

(4)  2016. marcius 31-én a Syngenta naprakésszé tette a kérelmet, kizdrva bel6le a kovetkezd négy alkombindciot,
amelyekre egy mdsik kérelem terjedt ki: Bt11 x GA21 kukorica, MIR604 x GA21 kukorica, Btll x MIR604
kukorica és Btll x MIR604 x GA21 kukorica. Ezeket az alkombindciékat az (EU) 2016/1685 bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozattal (*) engedélyezték.

(5)  2016. augusztus 26-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkének megfelelden kedvezs véleményt () adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben ismertetett, géntechnolégidval médositott Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
(}) ABizottsdg 2010/432/EU hatdrozata (2010. julius 28.) a géntechnoldgiaval mddositott 1507 x 59122 fajtdji kukoricat (DAS-@15@7-1
x DAS-59122-7) tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 202., 2010.8.4.,11. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2016/1685 végrehajtési hatdrozata (2016. szeptember 16.) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604
x GA21 kukoricdt tartalmazd, abbol 4ll6 vagy abbdl elddllitott termékek, valamint a Bt11, MIR162, MIR604 és GA21 génmddositasi
események koziil kett6t vagy harmat 6tvozd, géntechnoldgidval modositott kukoricdk forgalomba hozataldrdl, tovabbd a 2010/426EU,
a2011/892[EU,a2011/893/EU ésa 2011/894/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 254.,2016.9.20., 22. 0.).

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval médositott szervezetekkel foglalkozd tudoményos testiilete), 2016. Scientific
Opinion on an application by Syngenta (EFSA-GMO-DE-2011-99) for the placing on the market of maize Bt11 x 59122 x MIR604 x
1507 x GA21 and twenty subcombinations, which have not been authorised previously independently of their origin, for food and feed
uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudomdnyos szakvélemény a Syngenta EFSA-GMO-DE-2011-99
szdmu, a Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica és kordbban még nem engedélyezett hisz alkombindci6 azok szdrmazdsatol
fiiggetleniil élelmiszerként és takarmanyként val6 felhasznalds céljabol torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozédsira
vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA Journal 2016;14(8):4567, 31 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4567.

—_
-

—_
)
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az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és taplalo,
mint a hagyomdnyos megfelelGje és a géntechnoldgidval nem mddositott, forgalmazott valtozatai, és a kérelembe
foglalt hasz alkombindcié egyike esetében sem azonositottak biztonsdgi problémaékat.

(6)  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 tagallamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és agglyt.

(7) Az EFSA tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez§ altal benydjtott, altalinos megfigyelési tervbél
all, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban ll a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(8) Az EFSA véleményében relevins informdciok gydGjtését javasolta az djonnan expresszdlt fehérjék expresszios
szintjér6l abban az esetben, ha a hidsz alkombindcié barmelyikét célzott novénynemesitési modszerekkel el§
kivanjak dllitani és forgalomba kivdnjdk hozni. Az EFSA ajénldsival Gsszhangban az ilyen esetekre kiilon
feltételeket kell megdllapitani.

(9)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnoldgidval mddositott Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
kukoricdt, valamint az annak kovetkezd husz alkombindcidjat tartalmazé, abbdl dllé vagy abbdl elééllitott
termékekre vonatkozdé engedélyt meg kell adni: 6t, egyenként négy eseményt 6tvoz$ alkombindcié ((Bt1l x
MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 59122 x 1507 x GA21, Btll x 59122 x MIR604 x GA21, Btll x 59122 x
MIR604 x 1507, 59122 x MIR604 x 1507 x GA21), kilenc, egyenként hdrom eseményt 6tvozS alkombindcid
(Bt11 x 59122 x MIR604, Bt1l x 59122 x 1507, Bt1l x 59122 x GA21, Btll x MIR604 x 1507, Btll x
1507 x GA21, 59122 x MIR604 x 1507, 59122 x MIR604 x GA21, 59122 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507
x GA21), és hat, egyenként két eseményt 6tvozS alkombindcié (Bt11 x 59122, Bt11 x 1507, 59122 x MIR604,
59122 x GA21, MIR604 x 1507 és 1507 x GA21).

(10) A 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (') 0sszhangban minden egyes géntechnoldgidval médositott szervezethez
(a tovdbbiakban: GMO) egyedi azonositdt kell hozzarendelni.

(11) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin agy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs sziikség 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 biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfeleléen haszndljék fel, a Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
kukoricdt és alkombindcidit tartalmazé vagy abbdl dll6 — az élelmiszereken kiviilli — termékek cimkézésének
egyértelmden utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem szabad termesztésre haszndlni.

(12) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benytijtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtasdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban () el6irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen kell
benytjtani.

(13) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikke (5) bekezdésében el6irt, a kiilonleges Okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek
védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(14) Az engedély jogosultjdnak tovdbbd éves jelentéseket kell benyujtania az ezen engedély kiilonleges feltételeiben
meghatdrozott tevékenységek eredményeirdl.

(15) Az 1829/2003[EK rendeletnek megfeleléen a termékek engedélyezésére vonatkoz6 minden relevdns informdciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(") A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsardl (HL L 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 médositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkévethetségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositasardl (HL L 268.,2003.10.18., 24. 0.).

() A Bizottsdg 2009/770/EK (2009. oktober 13.) hatdrozata a 2001/18EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechnold-
gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként vald felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyomtat-
vanyok létrehozdsar6l (HL L 275.,2009.10.21., 9. 0.).
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(16) E hatdrozatrol a Biol6giai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrdl szolé Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(17) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatdrid6n beliil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok azt tovdbbi megyvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsig elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvénitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

(1) A Bizottsdg a 65/2004/EK rendelet értelmében a kovetkezd egyedi azonositokat rendeli az alabbi géntechnolé-
gidval modositott szervezetekhez:

a) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja:
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9;

b) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9;

¢) a géntechnoldgiaval médositott Btll x 59122 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-
BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@J@321-9;

d) a géntechnoldgidval médositott Bt1l x 59122 x MIR604 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-00?21-9;

e) a géntechnolbgidval médositott Bt11 x 59122 x MIR604 = 1507 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

f) a géntechnologidval médositott 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: DAS-
59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-0@©©21-9;

g) a géntechnolégidval médositott Bt11 x 59122 x MIR604 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1
x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

X

h) a géntechnoldgidval mddositott Bt11 x 59122 x 1507 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1
DAS-59122-7 x DAS-@1507-1;

X

i) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 59122 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1
DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

X

j)  a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR604 x 1507 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1
SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

X

k) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1
DAS-@1507-1 * MON-@0©21-9;

1) a géntechnolégidval médositott 59122 x MIR604 x 1507 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: DAS-59122-7
x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

m) a géntechnoldgidval médositott 59122 x MIR604 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: DAS-59122-7
x SYN-IR6@4-5 x MON-@0D021-9;

n) a géntechnoldgidval mddositott 59122 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: DAS-59122-7 x
DAS-@15@7-1 x MON-@0©D21-9;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a géntechnol6gidval médositott szervezetek orszdgha-
tarokon torténd tvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).
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o) a géntechnoldgidval mddositott MIR604 x 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: SYN-IR6@4-5 x
DAS-015@7-1 x MON-@@121-9;

p) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 59122 kukorica (Zea mays L) egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x DAS-

59122-7;

q) a géntechnolbgidval moédositott Bt11 x 1507 kukorica (Zea mays L) egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x DAS-
D1507-1;

1) a géntechnoldgidval médositott 59122 x MIR604 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: DAS-59122-7 x SYN-
[IR6©4-5;

s) a géntechnoldgidval médositott 59122 x GA21 kukorica (Zea mays L) egyedi azonositdja: DAS-59122-7 x MON-
V0D21-9;

t) a géntechnoldgidval mddositott MIR604 x 1507 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositéja: SYN-IR6@4-5 x DAS-
O1507-1;

u) a géntechnoldgidval médositott 1507 x GA21 kukorica (Zea mays L.) egyedi azonositdja: DAS-B15@7-1 x MON-
00D21-9.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott genetikailag moédositott kukoricdk meghatdrozdsa e hatdrozat mellékletének
b) pontjdban talalhaté.

2. cikk

Engedély

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a) az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazo, azokbdl dll6 vagy azokbdl elééllitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevdk;

b) az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazd, azokbdl 4ll6 vagy azokbdl eldéllitott takarmdnyok;

) az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett GMO-k az azokat tartalmazé vagy azokbdl dllé termékekben az a) és b) pontban
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 el6irdsok alkalmazasiban a ,szervezet
neve”: ,kukorica”.
(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt GMO-kat tartalmazé
vagy azokbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

4. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozdsdrdl és végrehajtdsarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti
5. cikk
A forgalomba hozatalra vonatkozé kiilonleges feltételek
(1) Az engedélyes gondoskodik a melléklet g) pontjdban emlitett kiilonleges feltételek végrehajtdsarol.

(2) Az engedélyes az engedély érvényességének ideje alatt éves jelentéseket nytjt be a Bizottsighoz az ezen engedély
kiilonleges feltételeiben meghatarozott tevékenységek eredményeirdl.
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6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Syngenta Crop Protection NV[SA (Belgium), a Syngenta Crop Protection AG (Svdjc) képvise-
letében.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatol szamitott tiz évig alkalmazandd.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brussels, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) Az engedély jogosultja:
Név: Syngenta Crop Protection NV/SA

Cim: 489, Avenue Louise, 1050 Brussels, Belgium

A Syngenta Crop Protection AG (Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Svéjc) képviseletében.

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa:

1. az e) pontban meghatirozott, géntechnoldgidval médositott kukoricdkat (Zea mays L.) tartalmazd, azokbdl dllo
vagy azokbdl elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk;

2. az e) pontban meghatdrozott, géntechnoldgidval médositott kukoricdkat (Zea mays L.) tartalmazd, azokbdl dllé
vagy azokbdl elédllitott takarmédnyok;

3. az e) pontban meghatdrozott, géntechnoldogidval médositott kukoricak (Zea mays L.) az azokat tartalmazd vagy
azokbdl all6 termékekben, az 1. és 2. pontban emlitettektdl eltérd felhasznéldsra, a termesztés kivételével.

A SYN-BT@11-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevSkkel szemben védelmet biztosité CrylAb
fehérjét és a glufozindt-ammoénium gyomirtd szerrel szemben tolerancidt biztosité PAT fehérjét expresszalja.

A DAS-59122-7 kukorica a Coleoptera rendbe tartozé egyes kartevékkel szemben védelmet biztosité Cry34Abl és
Cry35Ab1 fehérjét és a glufozindt-ammoénium gyomirtd szerrel szemben tolerancidt biztosité PAT fehérjét
expresszalja.

A SYN-IR6@4-5 kukorica a Coleoptera rendbe tartozé egyes kirtevkkel szemben védelmet biztositd, méddositott
Cry3A fehérjét és a szelekciés markerként hasznalt PMI fehérjét expresszdlja.

A DAS-@15@7-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtev6kkel szemben védelmet biztositd CrylF
fehérjét és a szelekciés markerként hasznalt PAT fehérjét expresszdlja, amely tolerancidt biztosit a glufozinat-
ammonium gyomirté szerrel szemben.

A MON-0@@21-9 kukorica a glifozdt tartalmi gyomirtokkal szemben tolerancidt biztosité mEPSPS fehérjét
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 megéllapitott cimkézési elGirdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: kukorica”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével az e) pontban meghatdrozott kukoricdt tartalmazé vagy abbdl
all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés ideji kvantitativ PCR-alapi médszer a SYN-BT@11-1, DAS-59122-7, SYN-IR6@4-5,
DAS-@15@7-1 és a MON-@@@321-9 kukoricdk kimutatdsdra; a kimutatdsi modszereket egyszeres genetikai
eseményeken hitelesitették és a SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@37-1 x MON-
@0D21-9 kukorica magjibdl kivont genomikus DNS-en ellendrizték.

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

3. Referenciaanyag: ERM®-BF412 (a SYN-BT@11-1 tekintetében), ERM®-BF424 (a DAS-59122-7 tekintetében),
ERM®-BF423 (a SYN-IR6@4-5 tekintetében) és ERM®-BF418 (a DAS-B1507 tekintetében), amelyek
hozzéférhet6k az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokdzpontjdnak (JRC) Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézetén
(Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM) keresztiil a https://crm.jrc.ec.europa.eu internetcimen,
valamint az AOCS 0407-A és az AOCS 0407-B (a MON-@Q@21-9 tekintetében), amelyek elérhet6k az
American Oil Chemists Society-n keresztil a http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
internetcimen.

e) Egyedi azonosité:
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@07-1 x MON-@@@21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-B30¥A21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@07-1 x MON-@@@21-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@©©21-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-©@@21-9;
DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-0©©@21-9;
DAS-59122-7 x DAS-015@7-1 x MON-O@@@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@Q121-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7;

SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1;

DAS-0@1507-1 x MON-@@221-9.

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

szerint el§irt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcios Kozpont, a bejegyzés azonositd szama: értesitést kivetden

bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvantartdsdbal.

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korlitozisok:

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

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

megfelelden:

1. Az engedély jogosultja tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha az alkombindciok barmelyikét célzott novénynemesitési

modszerekkel eldallitandk és forgalomba hoznak.

2. llyen esetben az engedély jogosultja Osszegyiijti az Gjonnan expresszélt fehérjék expresszids szintjére vonatkozd

informécidkat.

A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelelen a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé terv.

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

Forgalomba hozatal utédni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa

tekintetében

Nem sziikségesek.

Megjegyzések: 1d6vel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1210 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 57. cikke f) pontjinak megfelelGen
a bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), a dibutil-ftalit (DBP), a benzil-butil-ftalit (BBP) és a diizobutil-
ftaldt (DIBP) kiilonos aggodalomra okot adé anyagokként torténd azonositdsirdl

(az értesités a C(2017) 4462. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

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

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozdsir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 59. cikke (9) bekezdésére,

mivel:

(1) A bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), (EK-szdm: 204-211-0, CAS-szdm. 117-81-7), a dibutil-ftaldt (DBP), (EK-szdm:
201-557-4, CAS-szdm: 84-74-2), a benzil-butil-ftaldt (BBP), (EK-szdm: 201-622-7, CAS-szdm: 85-68-7) és
a diizobutil-ftaldt (DIBP), (EK-szdm: 201-553-2, CAS-szdm: 84-69-5) szerepelnek az 1907/2006/EK rendelet
59. cikkének (1) bekezdésében emlitett jeloltlistdin, mint az 57. cikk c) pontjdnak megfelel§ reprodukciés
toxicitdst mutat6 (1B. kategéridjil) anyagok. Az emlitett anyagok a rendelet XIV. mellékletében is szerepelnek.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban Dénia 2014. augusztus 26-an benyujtott
az Furépai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: az Ugynokség) négy, a rendelet XV. mellékletének
megfelel6 dokumentdciét (a tovdbbiakban: a XV. melléklet szerinti dokumentdcid) annak érdekében, hogy
a DEHP, a DBP, a BBP és a DIBP az emlitett rendelet 57. cikke f) pontjanak megfelel6en kiilonos aggodalomra
okot ad6é anyagokként keriiljenek azonositdsra, mivel tudomdnyosan bizonyitott a hormonhéztartdst zavard
hatdsuk, és val6szintleg olyan siilyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre és a kornyezetre, amely az
57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértéki aggodalomra ad okot.

(3) A XV. melléklet szerinti négy dokumentdci6 vizsgdlatdt az Ugynokség tagéllami bizottsiga oly mddon végezte,
hogy azok mindegyikét felosztotta kettS, az emberi egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsokkal
foglalkoz6 részre.

(4) A DBP, a BBP és a DIBP anyagra vonatkoz6 XV. melléklet szerinti dokumentacidk esetében a benyujtd visszavonta
a javaslatok azon részét, ami endokrin karosité anyagként azonositotta ezen anyagokat, melyek a kornyezet
tekintetében az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfelelen az ugyanazon cikk a)-e) pontjaiban
felsorolt anyagokkal azonos mérték(i aggodalomra adnak okot, mert jobban ki szeretné dolgozni a dokumenta-
cidban szerepld indoklasokat.

(5)  2014. december 11-én a tagallami bizottsdg véleményeket fogadott el (3 a XV. melléklet szerinti dokumentaciok
fennmarad6 részeirdl. A tagdllami bizottsdg egyhangtlag egyetértett azzal, hogy a DEHP-t tudoményos bizonyité-
kokkal aldtdmasztott, a kornyezetre vélhetSen stlyos hatdst gyakorlé endokrin kdrosité tulajdonsdgai miatt
azonositani kell az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfeleléen az ugyanazon cikk
a)—¢) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértéki aggodalomra okot addként. Ennek megfelelGen az
Ugynokség 2014. december 17-én médositotta a jeldltlistdin a DEHP bejegyzését.

(6) A tagdllami bizottsdg egyhangtlag elismerte, hogy a DEHP, a BBP, a DBP és a DIBP esetében is tudomdnyosan
bizonyitott az endokrin hatds, valamint az e hatds és az emberi egészségre gyakorolt kdros hatdsok kozotti
oOsszefiiggés, tovdbbd ezen anyagok az emberi egészségre endokrin kdrosité hatdssal biréként azonosithatok,
mivel megfelelnek a WHO/[IPCS endokrin kdrosité anyagokat azonosité definicidjanak, valamint az Eurépai
Bizottsdg szakértSi tandcsadé csoportjdnak az endokrin rendszert kdrosité anyagok azonositdsira vonatkozé
ajanldsanak.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.
() http:/|echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee
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(7) A tagdllami bizottsdg azonban nem jutott egyhangti megéllapoddsra arrél, hogy a négy emlitett anyag az emberi
egészség tekintetében az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgai miatt azonosithaté az 1907/2006/EK rendelet
57. cikkének f) pontja értelmében az ugyanazon cikk a)—) pontjaiban felsorolt mds anyagokkal azonos mértékd
aggodalomra okot adoként. A tagdllami bizottsdg négy tagja ugy véli, hogy a XV. melléklet szerinti dokumenta-
ciokban kiemelt, az emberi egészségre gyakorolt hatdsok ugyanazok, és ugyanazon hatdsmechanizmusnak
tulajdonithat6k, mint amelyeket ezen anyagoknak a jeloltlistara vald felvételekor a reprodukcidra gyakorolt kdros
hatés tekintetében vettek figyelembe a rendelet 57. cikke ¢) pontjdnak megfelelGen.

(8)  2015. februdr 20-dn az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke (9) bekezdésének megfelelden a tagallami bizottsdg
tovabbitotta véleményét a Bizottsdghoz, hogy az hatdrozzon a négy anyagnak az emberi egészség tekintetében
endokrin kdrosit6, a rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfeleléen az ugyanazon cikk a)—e) pontjaiban felsorolt
anyagokkal azonos mértékd aggodalomra okot adoként torténd azonositdsarol.

(9) A Bizottsdg tudomdsul vette a tagdllami bizottsdg egyhangt véleményét a négy anyag endokrin kdrosit6 tulajdon-
sdgairdl, valamint arrdl, hogy az ezen hatdsmechanizmus dltal kivaltott kdros hatdson alapult az 1907/2006/EK
rendelet 57. cikke ¢) pontjdnak megfelelen a reprodukcids toxicitds megéllapitdsa és a kiilonds aggodalomra
okot adé anyagokként valé azonositds is. A Bizottsdg nyugtdzta, hogy az emlitett hatdsok a tagdllami bizottsag
tagjainak tobbsége szerint az 57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokéval azonos mértékii aggodalomra adnak
okot.

(10) A Bizottsig megjegyzi, hogy az 57. cikk nem zdrja ki egy anyag tobbszori azonositdsat kilonos aggodalomra
okot adoként tobb tulajdonsiga alapjan, még ha ezeknek az emberi egészségre gyakorolt hatdsa azonos is.

(11)  Mindezek alapjan a DEHP, a BBP, a DBP és a DIBP kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagokként azonositanddk az
57. cikk f) pontja értelmében, figyelemmel tudomdnyosan bizonyitott endokrin zavaré tulajdonsdgaikra, amelyek
val6szindleg silyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, és az 57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt mds
anyagokkal azonos mértékd aggodalomra adnak okot.

(12) Ez a hatdrozat nincs kihatdssal sem a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint az 1107/2009/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet ('), sem az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) elSirdsai
alapjdn zajlo, a hormonrendszert kdrosit6 anyagok azonositdsat szolgdl6 kritériumok meghatdrozdsira irdnyuld
munka kimenetelére.

(13) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

Egyetlen cikk

(1) A kovetkezd anyagok endokrin kérosité tulajdonsigokkal birnak, és az emberi egészségre gyakorolt hatdsaik az
1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfelelSen azonos mértékdi aggodalomra adnak okot, mint az
ugyanazon cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagok:

— bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP), (EK-szdm: 204-211-0, CAS-szdm. 117-81-7),
— dibutil-fralt (DBP), (EK-szdm: 201-557-4, CAS-szém. 84-74-2),

— benzil-butil-ftaldt (BBP), (EK-szdm: 201-622-7, CAS-szdm: 85-68-7),

— diizobutil-ftalat (DIBP), (EK-szdm: 201-553-2, CAS-szdm: 84-69-5).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél valamint
a79/117[EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarol
(HLL167.,2012.6.27.,1.0.).
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(2) Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke (1) bekezdésében emlitett jeloltlistin médositani kell az (1) bekezdésben
meghatdrozott anyagokra vonatkoz6 bejegyzéseket tigy, hogy a listdra keriillés okaként (Reason for inclusion)
a kovetkez6t tiintetik fel: ,Equivalent level of concern having probable serious effects to human health” (Valészintleg
olyan stlyos hatdst gyakorol az emberi egészségre, amely az a)—e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékd
aggodalomra ad okot.)

Ennek a hatdrozatnak az Eurdpai Vegyianyag-igynokség a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Elzbieta BIENKOWSKA
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1211 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a géntechnolégidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5 x DAS-

21023-5 x MON-88913-8) gyapotot tartalmazé, abbdl ill6 vagy abbdl elGillitott termékek

forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérél

(az értesités a C(2017) 4495. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a géntechnol6gidval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl széld, 2003. szeptember 22-
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke

3)

bekezdésére,

mivel:

(1)

®)

()
()

0)

—
=

2009. mdrcius 12-én a Dow AgroSciences Europe az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikke szerint kérelmet
nyujtott be Hollandia illetékes hatdsdgdhoz a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot tartalmazd,
abbdl all6 vagy abbdl eléillitott élelmiszerek, élelmiszer-Gsszetevék és takarmdnyok forgalomba hozataldra
vonatkozdan.

A kérelem a termesztés kivételével kiterjed a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotnak az ilyen
gyapotot tartalmazé vagy abbdl all6, barmely mds gyapotéhoz hasonld — nem élelmiszerként vagy takarmanyként
val6 — felhaszndldsra szant termékekben torténd forgalomba hozatalara is.

Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazza a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) III. és IV. mellékletében el6irt adatokat és
informdcidkat, valamint a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megéllapitott elvekkel Osszhangban végzett
kockazatértékelésrl sz016 informdcidkat és kovetkeztetéseket is. A kérelem magdban foglalja tovabba
a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelels, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6ség (a tovabbiakban: EFSA) 2016. dprilis 8-4n az 1829/2003/EK rendelet 6.
és 18. cikkével Gsszhangban kedvezd véleményt (°) adott. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tervezett felhasz-
ndldsai tekintetében a géntechnolégidval moédositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot
ugyanolyan biztonsdgos és tapldlé, mint hagyomdanyos megfelelGje.

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

Véleményében az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, dltaldnos
feliigyeleti tervbdl ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkozod feliigyeleti terv osszhangban dll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnoldgidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913
gyapotot tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGillitott termékekre vonatkozé engedélyt meg kell adni.

A 65/2004[EK bizottsagi rendeletben (*) elSirtaknak megfeleléen a géntechnoldgidval médositott 281-24-236
x 3006-210-23 x MON 88913 gyapothoz egyedi azonositét kell hozzarendelni.

HLL 268.,2003.10.18,, 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval mddositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2016. Scientific
Opinion on application EFSA-GMO-NL-2012-68 for the placing on the market of genetically modified cotton 281-24-236 x 3006-210-
23 x MON 88913 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudoményos vélemény
a géntechnoldgidval médositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot élelmiszerként és takarmdnyként valé felhaszndlds
céljabdl torténd forgalomba hozataldra, behozatalara és feldolgozdsara vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti EFSA-GMO-NL-
2012-68 szdm kérelemrdl). EFSA Journal 2016; 14(4):4430, 21. 0. d0i:10.2903/j.efsa.2016.4430.

A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer 1étrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(9) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan ugy ténik, hogy a 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot
tartalmazo, abbol all6 vagy abbdl eldéllitott élelmiszerekre, élelmiszer-GsszetevGkre és takarmdnyokra
vonatkozéan nincs szitkség az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének
(2) bekezdésében elGirtakon kivill kiilon cimkézési elSirdsokra. Annak biztositdsdra azonban, hogy a 281-24-236
x 3006-210-23 x MON 88913 gyapotot tartalmazé vagy abbdl all6 termékeket az e hatdrozatban el6irt
engedélynek megfelelSen haszndljak fel, a termékek cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmien
utalnia kell arra, hogy a széban forgé termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(10) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatnak (') megfelelSen kell benyijtani.

(11) Az EFSA véleménye a forgalomba hozatalra és|vagy a felhaszndldsra és a kezelésre vonatkozdan nem indokolja
semmilyen kiilonleges feltétel vagy korlatozds bevezetését — az élelmiszer vagy takarmdny forgalomba hozatalat
kovet§ feliigyeleti kovetelményeket is beleértve —, sem pedig azt, hogy az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(5) bekezdésének e) pontjaban, illetve 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban elSirtaknak megfelelGen
a kilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld kiilonleges feltételeket
vezessenek be.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdaciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
mddositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti koz6sségi nyilvantartdséba.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kittizott hatarid6n belill. Mivel végrehajtasi jogi aktus elfogaddsara volt sziikség, az elnok a végrehajtasi jogi aktus
tervezetét tovdbbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendelet értelmében az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 gyapot (Gossypium hirsutum L.) a DAS-24236-5 x DAS-21023-5
x MON-88913-8 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg a kovetkezd termékeket engedélyezi:

(a) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elgéllitott élelmiszerek
és élelmiszer-osszetevek;

(b) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazé, abbél dll6 vagy abbdl eldallitott takarmany;

(c) DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapot az azt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben, amelyeket
az a) és b) pontban emlitettd] eltérd felhaszndldsra szannak, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az
1830/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (3) 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott cimkézési elGirdsok
alkalmazdsdban a ,szervezet neve”: ,gyapot”.

(") A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositdsardl (HLL 268.,2003.10.18., 24. 0.).
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(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapotot
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokban fel kell tiintetni
a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentéseket nydjt be

s 2.2

5. cikk
Ko6z6sségi nyilvantartis

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett koz6sségi nyilvantartdséba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Dow AgroSciences Europe (Egyesiilt Kiralysig), a Mycogen Seeds (Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
0OX14 4RN, Egyestlt Kiralysdg.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

7 7

a) A kérelmez§ és az engedély jogosultja:

Név: Dow AgroSciences Europe, a Mycogen Seeds (Egyesiilt Allamok) képviseletében.

Cim: Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Egyesiilt Kirdlysdg.

b) A termékek megnevezése és meghatirozisa:

1. DAS-24236-5 x DAS-21923-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott
élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik;

2. DAS-24236-5xDAS-21023-5 x MON-88913-8 gyapotot tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott takarmdny;

3. DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot az azt tartalmazdé vagy abbdl dll6 termékekben,
amelyeket az 1. és 2. pontban emlitettd] eltér felhaszndldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelemben leirtaknak megfeleléen a géntechnoldgidgval moédositott DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-
88913-8 gyapot expresszdlja a glufozinit-ammoénium gyomirté szerekkel szemben tolerancidt biztositd foszfi-
notricin-acetiltranszferdz (PAT) fehérjét, valamint a glifozattartalmt gyomirtd szerekkel szemben tolerancidt biztosito
modositott CP4 5-enolpiruvilshikimdt-3-foszfat szintdz (CP4EPSPS) fehérjét, tovdbbd a Lepidoptera rendbe tartozd
egyes kartevGkkel szemben ellenallast biztositd CrylF és CrylAc fehérjéket.

¢) 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 elGirasok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,gyapot”;

2. a 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével a DAS-24236-5 x DAS-2123-5 x MON-88913-8 gyapotot
tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell
tintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. eseményspecifikus, valos idejii PCR-alapti médszer a DAS-24236-5, DAS-21023-5 és a MON-88913-8 gyapot
mennyiségi kimutatdsdra; a kimutatdsi modszereket a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot
magjabol kivont genomikus DNS-en és egyszeres genetikai események magjabdl kivont genomikus DNS-enen
hitelesitették, és a DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 gyapot magjibol kivont genomikus DNS-en
ellendrizték;

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

3. Etalonanyag:

— ERM®-BF422 a 281-24-236 x 3006-210-23 gyapotra vonatkozodan, amely hozziférhet§ az Eurdpai Bizottsdg
Kozos Kutatékozpontjan (JRC) és az Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézeten (IRMM) keresztiil, utébbi intézet
esetében az alabbi internetcimen: https://crm.jrc.ec.europa.eu, és

— AOCS 0906-D és AOCS 0804-A a MON 88913 gyapotra vonatkozdan, amely elérhet§ az American Oil
Chemists Societyn keresztiil a https:/[www.aocs.org/crm internetcimen.

e) Egyedi azonosité:

DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8

f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Biolégiai Biztonsigrdl sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének I melléklete
szerint el@irt informacio:

a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcios Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: ldsd [értesitéskor
toltendd ki].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
https://www.aocs.org/crm
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2) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozisok:

Nem szitkségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv.

[Hivatkozas: az interneten kozzétett terv]

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

Nem szitkségesek.

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.
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A BIZOTTSAG (EU) 20171212 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)
a géntechnoldgidval modositott DAS-40278-9 kukoricdt tartalmazé, abbél dllé6 vagy abbol

elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl
és takarmdnyokrdl sz6l6 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

engedélyezésérdl
(az értesités a C(2017) 4503. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrsl és takarmdnyokrdl sz6ls, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(1) 2010. november 11-én a Dow AgroSciences Europe az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
kérelmet nyujtott be (a tovabbiakban: kérelem) Hollandia illetékes nemzeti hatésdgdhoz a DAS-40278-9 kukoricat
tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek, élelmiszer-Gsszetevék és takarmanyok forgalomba
hozataldra vonatkozbéan. A kérelem a termesztés kivételével kiterjedt a géntechnoldgidval modositott DAS-
40278-9 kukoricdnak az ilyen kukoricit tartalmazé vagy abbdl 4ll6, barmely mds kukoricdéhoz hasonlé — nem
élelmiszerként vagy takarmdnyként val6 — felhaszndldsra szdnt termékekben torténd forgalomba hozatalara is.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) II. mellékletében megdllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésrdl szol6 informdcidkat és kovetkeztetéseket, valamint az emlitett irdnyelv
ML és IV. mellékletében elirt adatokat és informdciokat. A kérelem magdban foglalta tovabbd a 2001/18/EK
irdnyelv VIL. melléklete szerinti, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervet is.

(3)  2016. december 5-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag (a tovdbbiakban: EFSA) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkének megfeleléen kedvezs véleményt () adott ki. Az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kérelemben ismertetett, géntechnoldgidval modositott DAS-40278-9 kukorica az emberi egészségre és
a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és tapldlé, mint a hagyomanyos
megfelelGje és a géntechnoldgiaval nem modositott, forgalmazott véltozatai.

(4)  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 tagallamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és agglyt.

(5) Az EFSA tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez§ dltal benydjtott, dltalinos megfigyelési tervbél
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban 4l a termékek tervezett felhaszndldsaval.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a géntechnoldgidval médositott DAS-40278-9 kukoricdt tartalmazo, abbdl
4ll6 vagy abbol elééllitott termékekre vonatkozoé engedélyt meg kell adni.

(7) A 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (*) 0Osszhangban a géntechnoldgidval mddositott —szervezethez
(a tovdbbiakban: GMO) egyedi azonositot kell hozzarendelni.

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

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

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2016. Scientific
Opinion on an application by DOW AgroSciences LLC (EFSA-GMO-NL-2010-89) for placing on the market the genetically modified
herbicide-tolerant maize DAS-40278-9 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003.
(Tudomdnyos szakvélemény a DOW AgroSciences LLC EFSA-GMO-NL-2010-89 szdmt, a DAS-40278-9 kukorica élelmiszerként és
takarmanyként val6 felhaszndlds céljdbol torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsara vonatkozo, az 1829/2003/EK
rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA Journal 2016;14(12):4633, 25 oldal, doi: 10.2903j.efsa.2016.4633.

(*) A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzdrendelésére szolgdl6 rendszer létrehozdsarél (HLL 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjin ugy tiinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre
vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési elirdsokra 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 biztositdsira azonban, hogy a termékeket az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfeleléen haszndljak fel, az DAS-40278-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl
all6 termékek cimkézésének — az élelmiszereken kivill — egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a széban forgd
termékeket nem szabad termesztésre hasznalni.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrél és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban (%) el8irt egységes jelentéstételi formanyomtatvanyra vonatkozé kovetelményeknek megfelelGen kell
benydjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja semmilyen, az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikke (5) bekezdésében el6irt, a kilonleges okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek
védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel bevezetését.

(11) Az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelSen a termékek engedélyezésére vonatkoz6é minden relevans informaciot
be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdba.

(12) E hatdrozatrdl a Biol6giai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell
a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szolé Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az
1946/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerint.

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal
kitizott hatdridén 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 megfelelen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott DAS-40278-9 kukorica (Zea mays L.) a DAS-48278-9 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Engedély

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban az e hatdrozatban
megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg engedélyezi a kovetkezd termékeket:

(a) az 1. cikkben felsorolt GMO-t tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elgallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk;
(b) az 1. cikkben felsorolt GMO-t tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl elddllitott takarmdnyok;

(c) az 1. cikkben emlitett GMO az azt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekben az a) és b) pontban emlitettektdl eltérd
felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethetdségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkovethetségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv mddositdsardl (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 tvitelérsl (HLL 287.,2003.11.5., 1. 0.).

—_
-

—
-
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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 alkalmazisiban a ,szervezet
neve”: kukorica”.

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

4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet g) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedélyes a 2009/770[EK hatdrozatnak megfelelSen éves jelentéseket nydjt be a Bizottsighoz a feliigyeleti

ez s s

5. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepld informadcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszereknek és
takarmdnyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében el8irt kozosségi nyilvantartdsaba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Dow AgroSciences Europe.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, Egyesiilt Kirdlysag.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

(a) Az engedély jogosultja:
Név: Dow AgroSciences Europe

Cim: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Egyesiilt Kirdlysdg

(b) A termékek megnevezése és meghatdrozisa:

1. DAS-40278-9 kukoricit tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elGdllitott élelmiszerek és élelmiszer-6sszetevk;
2. DAS-40278-9 kukoricit tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elgillitott takarmanyok;

3. DAS-40278-9 kukoricat tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben 1év6 DAS-40278-9 kukorica az 1. és
a 2. pontban emlitettektdl eltéré felhasznéldsra, a termesztés kivételével.

A DAS4@278-9 kukorica a 2,4-diklor-fenoxi-ecetsav (2,4-D) és az ariloxi-fenoxi-propiondt (AOPP) gyomirtd
szerekkel szemben tolerancidt biztosit6 AAD-1 fehérjét expresszlja.
(c) 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 elSirdsok alkalmazdsiban
a ,szervezet neve”: kukorica”.

2. A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a DAS-40278-9 kukoricit tartalmazé vagy abbdl 4ll6
termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre”
feliratot.

(d) Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejd kvantitativ PCR-alapi moédszer a DAS-4@278-9 kukoricdhoz. A kimutatdsi
modszert egyszeres genetikai eseményen hitelesitették a DAS-4@278-9 kukorica magjabdl kivont genomikus DNS
felhasznaldsaval.

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

3. Referenciaanyag: ERM®-BF433, amely hozziférhet6 az Eurépai Bizottsdg Kozds Kutatékozpontjdn (Joint
Reserach Centre, JRC) keresztiil a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internetcimen.

(e) Egyedi azonosit6:

DAS-40278-9;

(f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol sz6lé Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécids Kozpont, a bejegyzés azonosité szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdba).

(g) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfelel6en a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzo terv.

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

(h) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szant élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében

Nem szitkségesek.

Megjegyzés: 1dGvel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak modositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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A BIZOTTSAG (EU) 20171213 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

az Integrilt Strukturdlis Biolégia — Furdpai Kutatisi Infrastruktira-konzorcium (Instruct-ERIC)
létrehozdsirol

(az értesités a C(2017) 4507. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol, cseh, dén, francia, holland, olasz, portugil és szlovik nyelvii szoveg hiteles)

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

tekintette] az eurdpai kutatdsi infrastruktirdért felelés konzorcium (ERIC) kozosségi jogi keretérdl szolo, 2009.
jlnius 25-i 723/2009/EK tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 6. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1)  Belgium, a Cseh Koztdrsasdg, Ddnia, az Egyesilt Kirdlysdg, Franciaorszdg, Gorogorszdg, Hollandia, Izrael,
Olaszorszdg, Portugdlia, Spanyolorszdg, Svédorszdg és Szlovakia, valamint az Eurdpai Molekuldris Bioldgiai
Laboratérium (EMBL) felkérte a Bizottsdgot az Integralt Strukturdlis Bioldgia — Eurépai Kutatdsi Infrastruktira-
konzorcium (Instruct-ERIC) létrehozdsdra. Gorogorszdg, Spanyolorszdg, Svédorszdg és az Eurdpai Molekuldris
BiolGgiai Laboratérium (EMBL) ismertették arra vonatkozé dontésiiket, hogy az Instruct-ERIC konzorciumban
kezdetben megfigyelSként vesznek részt. Az emlitettek megdllapodtak abban, hogy az Instruct-ERIC fogadd
tagdllama az Egyesiilt Kirdlysdg lesz.

(2)  mivel az Egyesiilt Kirdlysdg 2017. marcius 29-én bejelentette az Uniobdl val6 kilépésre irdnyuld szandékat, az
Eurépai Uniérél szolé szerz8dés 50. cikke értelmében a kilépési megéllapodds datumdtdl kezdédden, illetve
ennek hidnydban a bejelentéstsl szamitott két év elteltével a Szerzédések tobbé nem alkalmazandok az Egyesiilt
Kirdlysagra, kivéve, ha az Eurdpai Tandcs az Egyesiilt Kirdlysiggal egyetértésben ennek a hatdridének a meghosz-
szabbitasar6l hataroz. Kovetkezésképpen és a kilépési megallapodds barmely rendelkezésének sérelme nélkil ez
a végrehajtdsi hatdrozat csak addig alkalmazandd, amig az Egyesiilt Kirdlysdg tagsiga az Uniéban meg nem
sztinik.

(3)  Amennyiben az Egyesult Kirdlysdg tagsdga az Uniéban megszlinik, a kilépési megdllapodds barmely rendelke-
zésének sérelme nélkil, az Instruct-ERIC alapszabily szerinti székhelyét a 723/2009/EK rendelet 8. cikke
(1) bekezdésének megfelelSen egy tagdllam vagy egy tarsult orszdg teriiletére kell dthelyezni.

(4) A Bizottsdg a 723/2009/EK rendelet 5. cikke (2) bekezdésének megfelelGen elbirdlta a kérelmet, és megallapitotta,
hogy az teljesiti a rendelet kovetelményeit.

(5) Az e hatdrozatban elirt intézkedések Osszhangban vannak a 723/2009/EK rendelet 20. cikkével létrehozott
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1)  E hatdrozattal létrejon az Integrdlt Strukturdlis Biologia — Eurdpai Kutatdsi Infrastruktira-konzorcium
(Instruct-ERIC).

(2) Az Instruct-ERIC alapszabalydnak alapvet$ elemeit a melléklet tartalmazza.

() HLL 206.,2009.8.8., 1. 0.
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2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Belga Klralysag, a Cseh Koztarsasdg, a Ddn Kirdlysag, a Francia Koztdrsasdg, a Holland Kirdlysag,
Izrael Allam, Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt Kirdlysiga, az Olasz Koztdrsasdg, a Portugdl Koztrsasag,
valamint a Szlovdk Koztdrsasdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Carlos MOEDAS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

AZ INSTRUCT-ERIC ALAPSZABALYANAK ALAPVETG ELEMEI

Az INSTRUCT-ERIC alapszabdlydnak aldbbi cikkei és cikkeinek bekezdései a 723/2009/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének
megfelelden meghatdrozzdk az alapvetd elemeket.

1. Célkitiizések és tevékenységek

(az Instruct-ERIC alapszabélyanak 4. cikke)

1. Az Instruct-ERIC célja az Instruct nevii megosztott paneurdpai kutatdsi infrastruktdra létrehozdsa és mikodtetése,
nevezeteser:

(a) az integrativ strukturdlis sejtbioldgia fejlGdésének elGsegitése;

(b) a legkorszertibb eurdpai strukturdlis biologiai létesitményekhez és szakértelemhez val6 irdnyitott hozzaférés lehet6vé
tétele;

(c) az Instruct-technoldgia fejlédésének elémozditdsa; valamint
(d) a strukturélis bioldgia teriiletén az integrativ technikdkra irdnyul6 képzés nydjtésa.

2. E célbdl az Instruct-ERIC kiillonbozé tevékenységeket végez és koordindl, beleértve, de nem kizérdlagosan
a kovetkezdket:

(a) az Instruct-kozpontok dltal kinalt tevékenységek, mint példaul infrastruktira biztositdsa a strukturdlis bioldgia
felhaszndl6i kozossége szamadra és egyéb Instruct képzési, halozatépitési és terjesztési tevékenységek;

(b) olyan Instruct-csomépont létrehozdsa és mikodtetése, amely kozponti koordindlé szerepet biztosit az Instruct-
koézpontokon keresztiil kindlt valamennyi Instruct-tevékenység tekintetében;

(c) az Instruct-kézpontokban a strukturdlis bioldgiai infrastruktiirdhoz valé hozziférés biztositdsa Instruct-webportal
segitségével, amely magdban foglal szakértGi értékelést, tovabbd a valamely Instruct-kozpont dltal az Instruct-
felhaszndlok szdmadra fenntartott hozzaférés iitemezését;

(d) a strukturélis sejtbioldgia szempontjabdl relevans technikdkrdl és modszerekrdl sz616 képzések és munkaértekezletek
Instruct-csomépont dltali koordindldsa, lehetévé téve a szakértelem terjesztését, valamint az ipardggal megvalosuld
tuddscsere Osztonzését és a kozos fejlesztést;

(e) az Instruct-kozpontok kozotti, a strukturdlis bioldgiai technoldgidk egymdssal valéo hatékonyabb integracidjat
lehet6vé tevS Gj miiszaki és technoldgiai megkozelitéseket tdimogaté kozos programoknak az Instruct-csomdpont
altali koordindlasa;

(f) a programok koordindldsa innovativ strukturdlis bioldgiai technoldgidk fejlesztésével foglalkozé vallalatokkal,
lehet6vé téve az Instruct-kdzpontok altali hatékony alkalmazasukat, valamint e technoldgidk hozzaférhet6vé tétele az
Eurépédban tudomdnyos vagy ipardgi teriileten tevékeny kutatdk szdmadra;

(g) a strukturdlis, sejt- és rendszerbioldgidval foglalkozd kozosségek Gsszekapcesoldsa kozos fellépések, tobbek kozott
taldlkozok, konferencidk és munkaértekezletek koordinaldsaval;

(h) minden olyan mas kapcsolodo fellépés, amely hozzdjarul az eurdpai kutatdsi térségben folytatott kutatds megerdsi-
tés¢hez.

3. Az Instruct-ERIC a kiépitésével és mikodtetésével Osszefiiggésben gazdasdgi haszonszerzésre nem torekszik;
tevékenységei az innovaci6, valamint a tudds- és a technoldgiadtadds tovabbi el6mozditdsit szolgdljdk. Az Instruct-ERIC
korlatozott korben gazdasigi tevékenységet is folytathat, amennyiben az szorosan kapcsolédik 6 feladatdhoz, és nem
akadalyozza annak végrehajtdsat.

2. Az Instruct-ERIC létrehozdsa

(az Instruct-ERIC alapszabélyanak 2. cikke)
1. ,Integralt Strukturdlis Bioldgia” (a tovdbbiakban: Instruct) elnevezéssel eurdpai kutatdsi infrastruktiira jon létre.

2. Az Instruct az 1261/2013/EU tandcsi rendelettel (') médositott 723/2009/EK rendelet rendelkezései alapjin
bejegyzett eurdpai kutatdsi infrastruktira-konzorciumként (ERIC) miikodik, és elnevezése: Instruct-ERIC.

(") A Tandcs 1261/2013/EU rendelete (2013. december 2.) az eurdpai kutatdsi infrastruktirért felel6s konzorcium (ERIC) kozosségi jogi
keretérél sz616 723/2009/EK rendelet modositdsardl (HLL 326.,2013.12..6., 1. 0.).
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3. Székhely
(az Instruct-ERIC alapszabdlydnak 3. cikke)

Az Instruct-ERIC székhelye Oxfordban, az Egyesiilt Kirdlysigban talalhaté.

4. A miikédés idGtartama

(az Instruct-ERIC alapszabdlydnak 29. cikke)

Az Instruct-ERIC hatdrozatlan idStartamra jon létre. Az intézmény a 30. cikknek megfelel6en megsziintethetd.

5. Megsziinés

(az Instruct-ERIC alapszabélydnak 30. cikke)
1. Az Instruct-ERIC megsziinésérdl az Instruct-tandcs a 13. cikknek megfelelGen hatdrozatot hoz.

2. Az Instruct-ERIC a hatdrozat elfogaddsakor, illetve tényleges megsztinésekor indokolatlan késedelem nélkiil, de
legkés6bb a hatdrozat elfogaddsat, illetve a megsztinést kovet§ tiz napon belill értesiti az Eurdpai Bizottsigot
a hatdrozatrol.

3. Az Instruct-ERIC tartozdsainak megfizetését kovetSen fennmaradé eszkozoket szétosztjak a tagok kozott az Instruct-
ERIC szdmdra teljesitett halmozott éves hozzdjiruldsukkal ardnyosan. A felszdmolds utdn fennmaradé kotelezettségeket,
beleértve az Instruct-ERIC eszkozeit is, ardnyosan szét kell osztani a tagok kozott az Instruct-ERIC szdmadra teljesitett
halmozott éves pénzbeli hozzdjiruldsuk ardnydban; az 6sszeg nem haladhatja meg egy éves hozzdjarulds Gsszegét.

4. Az Instruct-ERIC azon a napon sz{inik meg, amikor az Eurdpai Bizottsdg a megfelel§ értesitést az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban kozzéteszi.

6. Kotelezettségek

(az Instruct-ERIC alapszabalydnak 21. cikke)
1. Az Instruct-ERIC felel a tartozdsaiért.
2. A tagok nem viselnek egytittes felelgsséget az Instruct-ERIC tartozasaiért.

3. Az egyes tagoknak az Instruct-ERIC tartozdsaiért és kotelezettségeiért viselt pénziigyi kotelezettségeit
a 2. mellékletben meghatdrozott, az Instruct-ERIC szdmadra teljesitett hozzdjdruldsaikra kell korldtozni.

4. Az Instruct-ERIC a kiépitésével és mitkodtetésével osszefiiggs kockdzatokra megfeleld biztositdst kot.

7. Hozziférési szabilyok

(az Instruct-ERIC alapszabélydnak 25. cikke)

1. Minden egyes tag, amely egy vagy tobb Instruct-kozpontnak ad otthont, a jovdhagyott hozzaférési eljardsra is
figyelemmel biztositja a sikeres pélydzo(k) szdmadra az infrastruktirdhoz valé hozzéférést. Mindegyik Instruct-kézpont
azonositja infrastruktira-kapacitdsanak azon hdnyadat, amelyet az Instruct altal jévahagyott hozziféréssel rendelkezd
projektek szdmadra rendelkezésre bocsdtanak. Az Instruct-ERIC-hez valé hozzaférésre vonatkoz kérelmeket a hozzaférési
bizottsdg hagyja j6va nemzetkozi szakértdi feliilvizsgdlatra tdmaszkodva elsGsorban a tudomdnyos kivalosdg alapjdn,
figyelembe véve ugyanakkor a miszaki és a miikodési megval6sithatdsigot is.

2. A hozzatérési szolgdltatdsok biztositdsdt az igazgaté feliigyeli, figyelembe véve a kovetkezdket:
a) a projekt tudomdnyos (szakért6i) feliilvizsgalata;

b) a projekt technikai megvalésithatdsdgaban, a varhaté iitemtervben és a kozpontban végzett munka iitemezésében
érintett Instruct-kozpont(ok) ltal végzett logisztikai értékelés; valamint

¢) az Instruct-kézpont és az Instruct-csomépont dltal rendelkezésre bocsdtott, az Instructhoz kért hozzaférés
tdmogatdsat célzé pénziigyi és természetbeni forrdsok, mindenekel6tt az Instruct-hozzdférési kapacitds a kérelemben
szerepl§ Instruct-kozpontndl, valamint az Instruct csomépont dltal kezelt, megfelel6 mennyiségti kozponti
hozzaférési pénzeszkoz.
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3. Az Instruct-ERIC az Instruct-ERIC infrastruktirdhoz valdé hozzéférésre irdnyulé kérelmet barmely felhaszndl6tél
befogadja.

4. Az Instruct-ERIC gondoskodik arrél, hogy a tagok teriiletén makods intézmények szdmdra biztositott nyilt
hozziférés magdban foglalja az Instruct-kozpontok altal kindlt adatokhoz, eszkozokhoz és szolgéltatdsokhoz vald
hozziférést. A tagfelhaszndlok jogosultak arra, hogy infrastruktirdhoz, képzésekhez, munkaértekezletekhez, konferen-
cidkon val6 részvételhez vagy az Instruct-ERIC dltal kindlt és tdmogatott barmely egyéb tevékenységhez vald, az Instruct-
ERIC dltal finanszirozott hozzaférést kérelmezzenek. Az adatokhoz és eszkozokhoz valé hozzaférésre az Instruct-ERIC
adatkezelésre és bioldgiai készitményekre vonatkozd szabilyozdsa az irdnyadd; a hozzéférést egyiittmtikodésen alapuld
munka esetén a 27. cikkben meghatdrozottak szerint a valamennyi érintett felhaszndlé kozott 1étrejott megallapodds
szabélyozza.

5. Az olyan orszagokbdl szdrmazé felhaszndlok, amelyek nem tagjai az Instruct-ERIC-nek, a kérelmezési rendszeren
keresztill kérhetnek hozzéaférést. Tudomdnyos vagy verseny el6tti kutatds esetén a hozzdférésért tudomdnyos dijak
szamitandok fel. Tudomdnyos dijak szdmithaték fel azon nem kereskedelmi felhaszndlok szdmdra is, amelyek
kormdnykozi szervezeten keresztiil kérnek hozzaférést, és nem Instruct-ERIC tagorszagbdl szdrmaznak.

6. A jogvédett kutatds érdekében Instruct-infrastruktirdhoz hozziférést kérelmezg felhaszndlok esetében kereskedelmi
dijat szdmitanak fel a hozzaférésért. Ebben az esetben a hozzaférésbdl szarmazé adatok a felhaszndld tulajdonat képezik,
és azokat nem kell nyilvdnossagra hozni vagy kozzétenni.

7. A tagoknak a hozzaférés tekintetében mindig elsébbséget kell biztositani.

8. Az Instruct-ERIC infrastruktdrdjat jogvédett kutatds céljdra igénybe vevs felhaszndlok megéllapodnak abban, hogy
kozzéteszik és a nyilvanossdg szdmdra elérhet6vé teszik a hozzaférésbdl szarmazé adatokat.

8. Fiiggetlen tudoményos tandcsadé testiilet

(az Instruct-ERIC alapszabalydnak 17. cikke)

1. Fuggetlen tudomanyos tandcsadé testiilet jon létre, amely szaktandccsal latja el az Instruct-tanacsot az Instruct-ERIC
szempontjabdl lényeges barmely tudoményos és stratégiai kérdésben. A fiiggetlen tudomdinyos tandcsadd testiilet
feliilvizsgdlja az Instruct-kozpontok teljesitményét annak érdekében, hogy az Instruct-tandcsnak ajdnldst tegyen kutatdsi
létesitményeknek Instruct-kozpontként vald felvételére vagy eltdvolitdsdra; emellett tandcsot ad az el6rehaladds és
a jovebeli stratégiai és tudomanyos célkitlizések, szitkségletek és lehetdségek tekintetében, figyelembe véve a nemzetkozi
oOsszefiiggéseket is.

2. A fiiggetlen tudomdnyos tandcsadd testiilet a tandcs altal kinevezett legaldbb 6t és legfeljebb nyolc tudomanyos és
miszaki szakért6bdl dll. A fiiggetlen tudomdnyos tandcsadé testiilet tagjai koziil egyszerti tobbséggel elnokot valaszt.
A kinevezett elnok megbizatdsat automatikusan meg kell hosszabbitani gy, hogy elnoki megbizatasat ki tudja tolteni.
A fuggetlen tudomdnyos tandcsadé testiilet tagjai — akik jellemzGen Eurdpan kivilli szakérték — nem vesznek kozvetleniil
részt az Instruct-ERIC irdnyitdsdban. A fiiggetlen tudomanyos tandcsad testiilet tagjaira az igazgatd javaslatot tehet
a tandcsnak. Az esetleges Osszeférhetetlenségeket a tandcs altali vizsgélat el6tt be kell jelenteni. A fiiggetlen tudomanyos
tandcsadoé testiilet tagjainak megbizatdsa harom évre sz6l; a megbizatds egy alkalommal, egy-hdrom évre meghosszab-
bithat6. A fuggetlen tudomanyos tandcsadé testiilet tagjai legkésébb a kinevezésitket kovet§ harminc napon beliil, vagy
barmely bizalmas informdcié ataddsat megel6zGen — attél fiiggGen, hogy melyik id6pont a kordbbi — kotelesek
titoktartdsi megéllapoddst aldirni.

3. A fuggetlen tudoményos tandcsado testiilet évente legaldbb egyszer iilésezik az Instruct-ERIC tudomdnyos jovSképe
és egyéb kihivasai tekintetében elért tudomanyos és stratégiai el6rehaladds értékelése céljabol.

4. A fuggetlen tudomanyos tandcsadé testiilet tagjai részérdl felmeriilt észszerdi utazdsi és szallaskoltségeket az Instruct-
ERIC megtériti, a tandcs utasitdsdnak megfelelGen.

9. Terjesztési szabdlyok

(az Instruct-ERIC alapszabdlydnak 26. cikke)

1. Az Instruct-ERIC el8segiti a kutatdst, és fGszabalyként osztonzi a kutatdsi adatokhoz vald lehetd legszabadabb
hozzaférést. Ezen elv alkalmazdsa mellett az Instruct-ERIC el6mozditja a magas szinvonalil kutatdst, valamint — képzési
tevékenység utjdn — tdmogatja a ,legjobb gyakorlat” kulttirdjt.

2. Az Instruct-ERIC dltaldban szorgalmazza, hogy a kutaték kutatdsi eredményeiket széles korben hozzéférhetgvé
tegyék, és arra 0sztonzi felhaszndléit, hogy ennek megfelelGen hasznaljak az Instruct-ERIC-et.

3. A terjesztési stratégia keretében meg kell hatdrozni a kiilonboz8 célcsoportokat, és az Instruct-ERIC-nek
a célcsoportok elérésére tobb csatorna — példaul internetes portalok, hirlevelek, munkaértekezletek, konferencidkon valé
megjelenés, szakfolydiratokban és napilapokban kozzétett cikkek, kozosségi média — atjan is torekednie kell.

4. Az Instruct-ERIC dltal tdmogatott tevékenységekbdl szdrmazé kiadvanyokban fel kell tiintetni az Instruct-ERIC
munkatdrsainak tdmogatdsat és kisérleti forrasainak igénybevételét.
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10. Az adatkezelés, a szellemi tulajdon és bioldgiai készitmények szabdlyozisa

(az ERIC-ERIC alapszabalyanak 27. cikke)
1. Altalinossdgban elényben kell részesiteni a nyilt forrds és a nyilt hozzaférés elvét.

2. Az Instruct-ERIC tevékenységeinek eredményeként keletkezett valamennyi adat alapesetben az adatot létrehoz6 tudds
vagy az 6t foglalkoztat6 intézmény tulajdondban marad. A mdr meglévs — tobbek kozott a kilonboz8 intézményekre,
tdmogatdst nyujté iigynokségekre vagy mds harmadik felekre hdrulé — kotelezettségekre is figyelemmel az Instruct-
infrastruktira felhaszndl6i a munka megkezdése elStt a szellemi tulajdonhoz f{iz6d8 jogokra vonatkozé megéllapo-
ddsokat irhatnak el8. A felhasznalok szellemi tulajdondnak védelme a felhasznalok kizarélagos felelGssége.

3. Amennyiben egyiittm@ikodési projektek keretében biztositanak hozzdférést az Instruct-ERIC infrastruktirdhoz,
a felhaszndlok a hozzaférést igényl6 munka megkezdése el6tt megallapodnak a kisérleti adatok vagy anyagok kozos
tulajdonldsdban. A kozos szellemi tulajdon védelme az egyiittmikodésen alapulé munka valamennyi felhaszndl6ja
esetében a felhaszndlok felelgssége.

4. Az Instruct-ERIC az Instruct-ERIC infrastruktirdjanak felhaszndl6i szdmdra Gtmutatdst nyujt (az adatkezelés és
a bioldgiai készitmények szabélyozdsa formdjaban) annak biztositdsa érdekében, hogy az Instruct-ERIC-en keresztiil
hozzaférhetvé tett anyagok felhasznaldsaval végzett kutatdst olyan keretek kozott végezzék, amelyek — a fogadd orszag
jogszabalyai és szabdlyozdsa értelmében alkalmazandé mértékben — elismerik az adatbirtokosok jogait és a személyiségi
jogok tiszteletben tartdsdt; az Instruct-ERIC keretében megval6suld tevékenységek eredményeként keletkezett adatok és
eszkozok tulajdonjogét egyértelmiien meg kell hatdrozni.

11. Foglalkoztatispolitika

(az Instruct-ERIC alapszabalydnak 28. cikke)
1. Az Instruct-ERIC személyzetet is alkalmazhat, melynek tagjait a f6igazgatd nevezi ki és bocsitja el.
2. Az igazgaté édltal a munkaterv jévahagydsakor készitett személyzeti tervet az Instruct tandcsa hagyja jova.

3. Az igazgaté eldre tdjékoztatja a tandcsot az dllaslehetSségekrd] és a személyzeti tervrSl. A tandcs hatdroz arrdl, hogy
mely dlldshelyek igényelnek jévahagydst a kivélasztott jeloltek tekintetében.

4. Az Instruct-ERIC személyzeti pozicidira vonatkozé kivélasztdsi eljardsoknak atlithaténak és megkiilonboztetéstSl
mentesnek kell lenniiik, valamint tiszteletben kell tartaniuk az egyenl6 munkalehetSségek és az alkalmazandd
munkaiigyi jogszabalyokkal osszhangban dllé pozitiv diszkriminacié elvét. A felajanlott munkaszerzédéseknek azon
orszag nemzeti jogat kell kovetniiik, amelyben az adott munkavallal6 foglalkoztatdsa megvaldsul.

12. Beszerzési politika

(az Instruct-ERIC alapszabélya 24. cikkének (1) bekezdése)

Az Instruct tandcsa részletes szabalyozast vezet be az Instruct-ERIC dltal kovetendd beszerzési politikdra és kritériumokra
vonatkozoan. E beszerzéspolitikdnak tiszteletben kell tartania az atlathatosdg, az ardnyossdg, a kolcsonos elismerés, az
egyenlS bandsmadd és a megkiilonboztetésmentesség alapelvét.
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