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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS (EU) 2019/2073 HATAROZATA
(2019. december 5.)

az. Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurépai Unié kozott létrejott, a bizonyos novekedésserkentd

hormonokkal nem kezelt dllatokbél szirmaz6é marhahis behozatalirél, valamint az Amerikai

Egyesiilt Allamok dltal az Eurépai Uni6bdl szarmazo bizonyos termékekre kivetett emelt vimokrol

sz616 feliillvizsgdlt egyetértési megdllapoddsban (2014) emlitett, kivalé mmosegu marhahds

behozataléra vonatkozé vimkontingens egy részének az Egyesiilt Allamok szdméra torténd
kiosztdsdra irdnyul6 megdllapodds megkotésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szol6 szerzédésre és killondsen annak 207. cikke (4) bekezdésének els§
albekezdésére, osszefiiggésben 218. cikke (6) bekezdése masodik albekezdése a) pontjdnak v. alpontjéval,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel az Eurdpai Parlament egyetértésére (),
mivel:

(1) Az Amerikai Egyesult Allamok és az Eurépai Unié kozott létrejott, a bizonyos novekedésserkents hormonokkal nem
kezelt dllatokbdl szdrmazé marhahds behozatalarél, valamint az Amerikai Egyesiilt Allamok 4ltal az Eurépai
Uniébdl szdrmazé bizonyos termékekre kivetett emelt vamokrol sz616 feliilvizsgélt egyetértési megdllapoddsban
(2014) emlitett, kivdlé mindségli marhahids behozataldra vonatkozé vidmkontingens egy részének az Egyesiilt
Allamok szdmira torténd kiosztisira irdnyuld, az Amerikai Egyesiilt Allamokkal létrejott megallapodast -
figyelemmel annak késébbi idSpontban torténé megkotésére - az  (EU) 2019/1316  tandcsi
hatdrozattal (%) 6sszhangban 2019. augusztus 2-dn alairtdk.

(2) A megéllapodast j6va kell hagyni,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Amerikai Egyesult Allamok és az Eurépai Unié kozott létrejott, a bizonyos novekedésserkentd hormonokkal nem kezelt
dllatokbél szdrmazé marhahts behozataldrél, valamint az Amerikai Egyesiilt Allamok 4ltal az Eurépai Uniébél szarmazé
blzonyos termékekre kivetett emelt vdmokrol sz6l6 felillvizsgdlt egyetértési megédllapoddsban (2014) emlitett, kivélo
mindségi marhahtis behozataldra vonatkozé vdmkontingens egy részének az Egyesiilt Allamok szdmara torténd
kiosztasara irdnyulé megdllapodds az Amerikai Egyesiilt Allamokkal az Unié nevében eziiton megkotésre keriil.

A megiéllapodas szovegét csatoltdk e hatdrozathoz.

(") 2019. november 28 -i egyetértés (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
() A Tandcs (EU) 2019/1316 hatdrozata (2019. jdlius 15.) az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurépai Unié kozott létrejott, a bizonyos
novekedésserkentd hormonokkal nem kezelt dllatokbél szdrmazé marhahiis behozataldrdl, valamint az Amerikai Egyesiilt Allamok
dltal az Eurdpai Uniobdl szdrmazé bizonyos termékekre kivetett emelt vimokrdl sz6l6 megéllapoddsnak az Eurdpai Unié nevében
torténd aldirdsarol (2014) (HL L 205., 2019.8.5., 10. 0.).
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2. cikk

A megdllapodis () 6. cikke (5) bekezdésében eldirt értesitést az Unié nevében a Tandcs elnoke teszi meg.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2019. december 5-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. LINTILA

() A megéllapodds hatdlybalépésének napjat a Tandcs Fétitkdrsdga az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban teszi kozzé.
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FORDITAS
MEGALLAPODAS

az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurépai Unié Ko6zott a bizonyos novekedésserkentd
hormonokkal nem kezelt dllatokbél szirmazé marhahiis behozataldrél, valamint az Amerikai
Egyesiilt Allamok iltal az Eurépai Unidbol szarmazo bizonyos termékekre kivetett emelt vimokrol
sz016 feliilvizsgilt egyetértési megillapodisban (2014) emlitett, kivdlé min§ségii marhahds

behozataldra vonatkoz6 vimkontingens egy részének az egyesiilt dllamok szimdra torténd
kiosztdsarél

Az Amerikai Egyesult Allamok és az Eurépai Unié kozott létrejott, a bizonyos novekedésserkentd hormonokkal nem kezelt
dllatokbol szdrmazé marhahts behozataldrdl, valamint az Amerikai Egyesiilt Allamok dltal az Eurépai Uniébol szdrmazé
bizonyos termékekre kivetett emelt vamokrol sz6ld, 2013. oktdber 21-i feliilvizsgalt egyeterte51 megéllapodds (a
tovabbiakban: a 2014. évi egyetértési megéllapodds) részes feleiként az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurépai Uni6 a
kovetkezSkben dllapodtak meg:

1. cikk
Célkitiizések

E megdllapodds célkittizései a kovetkezdsk:

1. a 2014. évi egyetértési megdllapodas II. cikke (4) és (5) bekezdésében, valamint VI. cikkében emlitett, kival6 min(’iségt’i
marhahtsra vonatkozd, 45000 metrikus tonna termeksulyban kifejezett mennyiségli megfelel6 autoném
vamkontingens egy részének az Egyesiilt Allamok részére torténd kiosztasa; valamint

2. a felek egyes, a 2014. évi egyetértési megdllapodas IIL, IV., V., VIL és VIIL cikkében emlitett jogainak és kotelezett-
ségeinek a kiegészitése vagy mddositasa.

2. cikk

Kvétik a kontingensen beliil

1. Az Eur6pai Uni6 az 1. cikkben emlitett 45000 metrikus tonna vdmkontingensbél 35000 metrikus tonndt az
Egyesiilt Allamok részére oszt ki. A fennmaradé 10000 metrikus tonna mennyiséget a tobbi orszdg szamira kell
hozzéférhet6vé tenni. A kvétdk hét év alatt (a tovabbiakban: a végrehajtdsi id6szak) fokozatosan keriilnek bevezetésre, az
alabbiak szerint:

Egyesiilt Allamok Osszes tobbi orszdg

Lév

18 500 metrikus tonna

26 500 metrikus tonna

Lév

23 000 metrikus tonna

22 000 metrikus tonna

Lév

25 400 metrikus tonna

19 600 metrikus tonna

Lév

27 800 metrikus tonna

17 200 metrikus tonna

Lév

30 200 metrikus tonna

14 800 metrikus tonna

Lév

32 600 metrikus tonna

12 400 metrikus tonna

. év és az azt kovetd évek

35 000 metrikus tonna

10 000 metrikus tonna

2. Az egyértelmiiség érdekében a 2014. évi egyetértési megdllapodds II. cikkének (1) bekezdésében foglalt alapkétele-
zettségek — beleértve a kontingensen beliili nulla (0) szdzalékos vamtarifit is — a vimkontingens Egyesiilt Allamoknak
kiosztott részére vonatkoznak.

3. Avamkontingens éves mennyiségét négy negyedéves alidGszak kozott egyenlGen el kell osztani. A kontingensév jalius
1-jén kezdddik és jiinius 30-4n ér véget.
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......

vegreha]ta51 idgszak a kontlngensev kovetkezo alid6szakdnak els6 napjan kezdédik, és negy egymast koveto alid6szakon 4t
tart ('). A széban forgd kontingensév kordbbi alidészakaiban rendelkezésre 4ll6 fel nem haszndlt mennyiségeket az 1. év
els6 napjan hozzd kell adni a végrehajtdsi idGszak 1. évének els6 alidGszakdban rendelkezésre llo mennylsegekhez E
menny1segeket a teljes vamkontingensben valé részesedésiik arinyaban hozza kell adni az Egyesiilt Allamok részére, illetve
a tobbi orszdg részére kiosztott mennyiségekhez.

3. cikk

Kvétakezelés

A kivilé minSségli marhahtsra vonatkozé vamkontingens Egyesiilt Allamok szdmdra kiosztott részét az Eurépai Unié
kezeli az érkezési sorrend elve alap)an Az Eurbpai Uni6 minden erdfeszitést megtesz annak érdekében, hogy a
vamkontingens Egyesiilt Allamok szdmadra kiosztott részét oly médon kezelje, amely lehet6vé teszi az importérok szaméra
annak maradéktalan kihasznalasat. E cikk a 2014. évi egyetértési megéllapodas III. cikke helyébe 1ép.

4. cikk

~EK-Hormonok” iigy

1. Az Egyesiilt Allamok kereskedelmi képviselsje az 1974. évi médositott kereskedelmi torvény (Trade Act) 306.
szakaszdnak c) pontja alapjdn 2016 decemberében inditott eljdrdst azzal az elhatdrozdssal zdrja le, hogy a WT/DS26/21
dokumentumban emlitett j6vdhagyds targyat kepezo intézkedés gyakorldsit nem allitja vissza. Az Egyesult Allamok az
emlitett elhatdrozdsdt legkésSbb a 2. cikkben az 1. évre meghatdrozott orszdgkvotdk hatdlybalépésének napjan kozzéteszi.

2. A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett végrehajtasi idGszak alatt, a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett feliilvizsgélati
id@szak alatt és 4. cikk (3) bekezdésében emlitett, kolcsonosen elfogadott megoldas bejelentéséig:

a) a felek nem kérik a WTO-egyezményhez mellékelt, a vitarendezés szabdlyaira és eljardsaira vonatkozé egyetértés (a
tovabbiakban: vitarendezési egyetértés) 21. cikkének (5) bekezdése szerinti testiilet feldllitdsat az ,Eurdpai Kozdsségek —
Hiisra és hiiskészitményekre (hormonokra) vonatkozd intézkedések” (WT/DS26) (,EK—Hormonok”) igyben;

b) az Egyesiilt Allamok nem fiiggeszti fel a Kereskedelmi Vildgszervezet Vitarendezési Testiiletének az ,»EK—Hormonok« —
vitarendezési egyetértés 22. cikke (7) bekezdésének Egyesult Allamok 4ltali alkalmazdsa, WT/DS26/21” dokumentuma
szerinti engedély targyat képezs vimengedmények és kapcsolodo kotelezettségek Eurdpai Unidra torténd alkalmazdsit.

3. Az Egyesiilt Allamok és az EU legkésébb tiz (10) évvel e megdllapodds hatdlybalépését kovetSen osszeiil, hogy
felilvizsgdlja a vamkontingens mtikddését annak érdekében, hogy a WTO Vitarendezési Testilletének a vitarendezési
egyetértés 3. cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban a feliilvizsgalat végéig bejelentendd kolesonosen elfogadott megoldas
sziilethessen. A feliilvizsgdlatot legkésébb az e megdllapodds hatélybalépésétSl szdmitott 11 éven belil le kell zdrni. E
rendelkezés a 2014. évi egyetértési megéllapodas IV. cikke helyébe 1ép.

4. Amennyiben a felek az e megdllapodds hatilybalépését kovet6 11 éven belil nem értesitik kozosen a WTO
Vitarendezési Testiiletét az emlitett kolcsonosen elfogadott megoldasrdl, akkor a megallapodast a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban barmelyik fél felmondhatja.

5. cikk

Helyszini ellenGrzések

A Bizottsdg felkérheti az Egyesiilt Allamok kormanyét, hogy hatalmazza fel a Bizottsdg képviseldit egyesiilt allamokbeli
helyszini ellenérzések elvegzesere feltéve, hogy a széban forgd helyszini ellenérzések megkiilonboztetésmentesen
elvégzésre keriilnek mds orszdgok szdllitéi tekintetében is. Ezeket az ellendrzéseket az Egyesiilt Allamok illetékes
hatdsdgaival kozosen kell elvégezni.

(") A nagyobb egyértelmiség érdekében, ha ez a megdllapodds valamely kontingensév n. alidGszakdnak az elején 1ép hatdlyba, az 1. évre
vonatkozé mennyiséget négy egymast kovetd aliddszakban, azok kozott egyenlGen elosztva kell rendelkezésre bocsatani ugy, hogy az
els6 alid8szak az adott kontingensév n. alidészaka, az utolsé pedig a kvetkezd kontingensév n—1. alid8szaka. A 2. évtdl kezd6dGen a
mennyiségeket négy egymadst kovetd alid@szakban, azok kozott egyenlSen elosztva kell rendelkezésre bocsdtani, a kovetkezd
kontingensév n. alidgszakatdl kezdve.
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6. cikk

Felmondis és annak kovetkezményei

1. E megdllapoddst a masik félhez intézett irdsbeli értesités Gtjdn barmelyik fél felmondhatja. A megallapodds a szoban
forgé értesités masik fél ltali kézhezvételétdl szamitott hat honap elteltével sziinik meg. A megéllapodds felmondésa nem
jelenti a 2014. évi egyetértési megéllapodas felmondasat, kivéve, ha a felek e szandékukrdl kifejezetten nyilatkoznak.

2. A 2014. évi egyetértési megillapoddsnak az annak V. cikke (4) bekezdése szerinti felmonddsa e megallapodds
felmondasat is maga utdn vonja. A felek a 2014. évi egyetértési megallapodds V. cikkének (4) bekezdésében emlitett
felmonddsi értesités megkiildésétSl szamitott hat honapos idGszak alatt tiszteletben tartjdk a megallapodas II. cikkében
felsorolt alapkotelezettségeket.

3. A 4. cikk (3) bekezdésének megfelelen a WTO Vitarendezési Testiiletnek kiildétt, kolecsonosen elfogadott megolddsra
vonatkozd értesités hidnydban e megdllapodas egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd tigy, hogy az médositand barmely
félnek a vitarendezési egyetértés szerinti vonatkozo jogait vagy kotelezettségeit az ,EK—Hormonok” igy tekintetében.

4. E megdllapodds egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd agy, hogy az barmely személy vonatkozdsdban a felek dltal
megéllapitottakon kiviili jogokat vagy kotelezettségeket keletkeztetne, illetve hogy e megallapodds birdsag el6tt és a felek
bels6 jogrendjében kozvetlen hivatkozdsi alapként szolgdlhatna.

5. E megillapodds az azt a napot kévetd elsé napon lép hatdlyba, amelyen a felek értesitik egymdst a 2. cikk és a 4. cikk
(1) bekezdése szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges bels§ eljardsok lezardsarol.

FENTIEK HITELEUL a hat6ségok dltal megfelelGen felhatalmazott alulirottak aldfrtdk ezt a megéllapodast.

KELT ...-ban/-ben ...-dn/-én két példdnyban angol nyelven, amely a megéllapodas hiteles nyelvi véltozata.

az Eurdpai Uni6 részérdl az Amerikai Egyesiilt Allamok részérdl
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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2019/2074 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2019. szeptember 23.)

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az Uni6bdl szirmazé és valamely

harmadik orszigba torténd beléptetés elutasitisit kovetGen oda visszakiildott bizonyos dllat- és

druszéllitményok egyedi hat6sdgi ellendrzésének elvégzésére vonatkozé szabélyok tekintetében
torténd kiegészitésérol

(EGT-vonatkozdst sz6veg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségligyi
szabélyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbdl végzett hatdsdgi
ellenérzésekrél és mds hatdsagi tevékenységekrél, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74[EK, a 2007/43EK,
a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv médositédsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425[EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78JEK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatdsagi ellendrzésekrdl sz616 rendelet) (') és kiilonosen annak 77. cikke (1)
bekezdésének h) pontjdra,

MIVEL:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet értelmében a Bizottsdgnak meg kell hatdroznia az emlitett rendelet 47. cikke (1)
bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett dllatok és druk azon szdllitményai egyedi hatdsdgi ellendrzésének
végrehajtdsara vonatkozé szabélyokat, amelyek az Uniobdl szdrmaznak, és amelyeket valamely harmadik orszdgba
torténd beléptetés elutasitist kovetSen oda visszakiildenek.

(2) Az Uni6bdl szdrmazé és valamely harmadik orszdgba torténd beléptetés elutasitdsat kovetSen oda visszakiildott
bizonyos allatokra és arukra vonatkozoéan az Unidba valé beléptetésiik szerinti hatdrdllomdson okmadnyellendrzést,
azonositdst és adott esetben fizikai ellenSrzést kell végezni annak biztositdsa érdekében, hogy megfeleljenek az
uniés jog kovetelményeinek. Ezen ellendrzéseknek kiilonosen azt kell biztositaniuk, hogy az éllatok alkalmasak
legyenek a rendeltetési helyiikre torténd tovabbi szdllitdsra, valamint hogy teljesiiljenck az dllatj6léti kovetelmények.

(3) A 97|78EK tandcsi irdnyelv (¥ 15. cikke megallapitja azon dllategészségiigyi ellendrzésekre vonatkozé szabalyokat,
amelyeket a harmadik orszdgba torténd beléptetés elutasitdsit kovetSen visszakiildott unids eredetd termékek
széllitmdnyainak az Uni6ba torténd Gjboli behozatala engedélyezésének céljabdl el kell végezni. Az (EU) 2017/625
rendelet 2019. december 14-i hatéllyal hatalyon kiviil helyezi a 97/78/EK irdnyelvet, és annak helyébe 1ép.

(4) Az dllat- és kozegészségiigy magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében bizonyos kiigazitdsokkal fenn kell
tartani a 97/78[EK irdnyelv 15. cikkében meghatdrozott kovetelményeket, figyelembe véve az emlitett cikkben
meghatdrozott kovetelmények alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokat, valamint az (EU) 2017/625 rendelet altal
létrehozott Gj jogi keretet.

(5)  Kilonosen annak érdekében, hogy biztositani lehessen az dllatbetegségek vagy a novénykarositék Unidba torténd
behurcoldsdnak és az Unidban torténd elterjedésének elkeriilését, a tagdllamok illetékes hatésdgainak biztositaniuk
kell, hogy az Unidba visszakiildott unids eredet(i szdllitmdnyok megfeleljenek az ilyen szallitmadnyok Unidba
torténd Gjboli behozatala tekintetében — adott esetben — az dllategészségiigyre, az dllati melléktermékekre vagy a
novényegészségiigyre vonatkozo szabalyozasban meghatdrozott kovetelményeknek.

() HLL95.,2017.4.7., 1. 0.
() A Tandcs 97/78/EK irdnyelve (1997. december 18.) a harmadik orszdgokbdl a Kozosségbe behozott termékek allategészségiigyi
ellendrzésének megszervezésére irdnyadd elvek megdllapitdsardl (HL L 24., 1998.1.30., 9. 0.).
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(6) Az Uniobdl szdirmazé és valamely harmadik orszdgba torténd beléptetés elutasitdsit kovetGen oda visszakiildott
allati eredetti termékek és Osszetett termékek szallitmdnyai kozegészségiigyi kockdzatot jelenthetnek. Annak
biztositdsa érdekében, hogy az emlitett szdllitmdnyok megfeleljenek az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett, élelmiszerekre és élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé szabalyoknak, helyénvald
el6irni, hogy az Unidba torténd beléptetés helye szerinti hatdrdllomas illetékes hat6sdgai engedélyezzék az (EU)
2019/2007 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (}) felsorolt dllati eredet(i termékek, valamint a 2007/275/EK
bizottsdgi hatdrozatnak (*) megfeleléen a hatdrdllomasokon végzett dllategészségiigyi ellenGrzések hatdlya ald
tartozd Osszetett termékek wjboli behozataldt, amennyiben a széban forgd termékek megfelelnek a tovdbbi egyedi
kovetelményeknek.

(7)  Biztositani kell, hogy az Uni6bél szdrmazé és valamely harmadik orszdgba torténd beléptetés elutasitdsat kovetGen
oda visszakiildott allati eredet( termékek és Osszetett termékek szallitmanyai megérkezzenek a rendeltetési helyiikre.
Ezért az (EU) 2019/1666 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben (°) megallapitott eljrdsi kovetelményeket
kell alkalmazni az druszéllitmanyoknak az Unidba valé beléptetés helye szerinti hatdrdllomdsrdl a rendeltetési
létesitménybe torténd szdllitdsdnak és érkezésének nyomon kovetésére.

(8) Az (EU)2017/625 rendelet 2019. december 14-t8l alkalmazandé. Ennek megfelelSen az e rendeletben megéllapitott
szabélyokat is ett6] az id6ponttdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatily

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének a), b) és c) pontjdban emlitett
allat- és drukategéridk azon szdllitmanyai hatdrallomdsokon valé egyedi hatdsagi ellendrzésének elvégzésére vonatkozodan,
amelyek az Uniobdl szdrmaznak, és amelyeket valamely harmadik orszdgba torténd beléptetés elutasitdsit kovetGen
visszakiildenek az Unidba.

2. cikk

Az Uni6bél szarmazé és valamely harmadik orszigba torténd beléptetés elutasitisit kovetGen oda visszakiildott
dllat- és druszillitmanyok egyedi hatdségi ellenérzése

(1) Az Unib teriiletére torténd beléptetés szerinti hatdrdllomds illetékes hat6sdga okmadnyellendrzést és azonositdst végez
az (EU) 2017625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének a), b) és c) pontjidban emlitett dllat- és drukateg6ridk azon
szdllitmdnyaira vonatkozdan, amelyek az Unidbdl szdrmaznak, és amelyeket valamely harmadik orszdgba torténd
beléptetés elutasitdsat kovetSen visszakiildenek az Unidba.

(2) Az Uni6 teriiletére torténd beléptetés szerinti hatdrallomads illetékes hatdsdga fizikai ellendrzést végez az Unidbdl
szarmazd, és valamely harmadik orszdgba torténs beléptetés elutasitisit kovetGen oda visszakiildott, kovetkevd
széllitmanyokra vonatkozdan:

a) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke 1. bekezdésének a) pontjaban emlitett dllatszallitmanyok;

b) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke 1. bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett druszallitmanyok, amennyiben az
adott druk gyanithatéan nem felelnek meg az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésében emlitett
szabélyoknak, e gyant megerGsitése vagy eloszlatdsa érdekében.

() A Bizottsdg (EU) 2019/2007 végrehajtdsi rendelete (2019. november 18.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
a hatdrdllomdsokon végzett hatdsagi ellenGrzés ald vont éllatok, dllati eredetd termékek, szaporitéanyagok, 4llati melléktermékek és
azokbdl szdrmazd termékek, valamint széna és szalma jegyzéke tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozé szabdlyok
megéllapitdsardl, tovabba a 2007/275/EK hatdrozat médositdsarél (HL L 312.,2019.12.3,, 1. 0.).

() A Bizottsdg 2007/275[EK hatdrozata (2007. &prilis 17.) a 91/496/EGK és a 97[78[EK tandcsi irdnyelveknek megfelelGen az
dllategészségiigyi hatdréllomdsokon ellendrizendd termékek és dllatok jegyzékérdl (HL L 116., 2007.5.4., 9. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2019/1666 felhatalmazdson alapulé rendelete (2019. janius 24.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a bizonyos druszallitmanyoknak a beléptetés szerinti hatardllomdasrél az Unién belili rendeltetési létesitménybe torténd
széllitdsara és érkezésére vonatkozé nyomonkovetési feltételek tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 255.,2019.10.4., 1. 0.)
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(3) Az Unié teriiletére torténs beléptetés helye szerinti hatdrallomds illetékes hatdsdga ellendrzi, hogy az éllat- és
druszéllitmanyok megfelelnek-e az alabbi kovetelményeknek:

a) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett dllatok, valamint az (EU) 2017/625
rendelet 47. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett szaporitéanyagok esetében az esettdl fiiggben az
(EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) és f) pontjdban emlitett szabdlyokban megéllapitott
allategészségiigyi és dllatjoléti kovetelmények;

b) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett dllati eredet(i termékek és Osszetett
termékek tekintetében:

i. az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontjdban emlitett szabilyokban megéllapitott
allategészségiigyi kovetelmények;

ii. az e rendelet 3. cikkében megillapitott kiegészit§ szabalyok;

¢) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett dllati melléktermékek és az azokbol
szdrmazé termékek esetében az (EU) 2017625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének e) pontjiban emlitett
szabdlyokban megallapitott kovetelmények;

d) az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett novények, novényi termékek és egyéb
druk esetében az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének g) pontjdban emlitett szabalyokban
megdllapitott novényegészségiigyi kovetelmények.

(4) Az Uni6 teriletére torténd beléptetés szerinti hatdrdllomds illetékes hatdsaga tdjékoztatja a rendeltetési hely szerinti
illetékes hatésagot az (EU) 2017/625 rendelet 131. cikkében emlitett hatdsagi ellendrzések informacidkezelési rendszerén
keresztiil arrdl, hogy engedélyezte a kozos egészségiigyi beléptetési okmdnyban meghatdrozott rendeltetési helyre tartd
széllitmdny Unidba torténd belépését.

3. cikk

Az dllati eredetii termékek és osszetett termékek szdllitméanyaira vonatkozé egyedi hatésigi ellendrzések tovibbi
szabilyai

(1) Az Unib teriiletére torténd beléptetés szerinti hatdrdllomds illetékes hatésdga engedélyezi az Unidbdl szdrmazo, és
valamely harmadik orszdgba torténé beléptetés elutasitdsat kovetGen oda visszakildott kovetkezd druszallitmdnyok
Unidba torténd belépését, amennyiben azok megfelelnek a 2. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek:

a) az (EU) 2019/2007 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletében felsorolt dllati eredetd termékek;

b) a 2007/275[EK hatdrozat 1. mellékletének 16-22. drucsoportjdban felsorolt osszetett termékek, amelyekre
vonatkozdéan az emlitett hatdrozat 4. cikkének megfelel6en az Unié teriiletére torténd beléptetés szerinti
hatdrdllomdsokon dllategészségiigyi ellenGrzéseket kell végezni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett termékek szallitmdnyait a kovetkez6 dokumentumoknak kell kisérniiik:

a) annak a tagdllamnak az illetékes hatésdga dltal kidllitott eredeti hivatalos bizonyitvdny, ahonnan az aruk
szdrmaznak, és ahonnan azokat a harmadik orszdgba irdnyul6an feladtdk (a tovdbbiakban: a szdrmazdsi
tagdllam), vagy annak a hat6sdgi ellenérzések informdciokezelési rendszerébe benytjtott elektronikus megfelel6je
vagy hitelesitett mésolata;

b) a harmadik orszdg illetékes hatsdganak vagy mds hatdsdgdnak a hivatalos nyilatkozata, amelyben feltiintetik a
beléptetés megtagaddsanak okdt, a kirakodds és az dtrakodds harmadik orszédgbeli helyét, és amelyben
megerdsitik, hogy:

i. aszallitmdnyt a kirakoddson, tdroldson és dtrakoddson kiviil semmilyen mds kezelésnek nem vetették ala;

ii. az dllati eredetdi termékek és az Osszetett termékek ki- és dtrakoddsat higiénikusan végezték a keresztszeny-
nyez8dés elkeriilése érdekében;

iii. az éllati eredetdi termékeket és az Osszetett termékeket higiénikus korillmények kozott és az adott drutipusok
szdmdra elSirt h6mérsékleten taroltik;

¢) az Union beliili rendeltetési hely illetékes hatésdganak nyilatkozata arrdl, hogy engedélyezik a szdllitmdny
atvételét; nincs sziikség e nyilatkozatra, amennyiben a szdllitmany az Unié teriiletére torténd beléptetés szerinti
hatardllomdssal azonos tagdllamban taldlhat6 szdrmazasi létesitményébe tér vissza.
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(3) A (2) bekezdés a) pontjatdl eltérve, amennyiben nem lehetséges az emlitett rendelkezésben emlitett okmanyok
rendelkezésre bocsitdsa, a szdllitmdny szdrmazdsa a szdllitmdnyért felel6s vallalkoz6 dltal bemutatott, dokumentélt
bizonyitékok alapjan mds médon is igazolhaté.

(4) Az Uni6 teriiletére torténd beléptetés szerinti hatdrallomds illetékes hatdsiga mentességet adhat a (2) bekezdés b)
pontjdban meghatdrozott kovetelmények aldl a zdrt, ép szdrmazadsi zdrral elldtott szdllitmanyok esetében, feltéve, hogy a
szallitmanyért felelds vallalkozé nyilatkozatot nydjt be, amelyben megjeloli a harmadik orszdg éltali beléptetés
megtagaddsdnak okdt, és megerGsiti, hogy a szdllitds az allati eredetli termékek és oOsszetett termékek adott tipusdnak
megfeleld feltételek mellett tortént.

(5) A beléptetés szerinti hatdrdllomds illetékes hatdésiga az (EU) 2019/1666 felhatalmazdson alapulé rendeletnek

megfeleléen nyomon koveti a széllitmany rendeltetési helyére torténd szallitdsdt és a rendeltetési helyre valé megérkezését,
amennyiben a rendeltetési hely szerinti illetékes hatdsdg kiadta a (2) bekezdés ¢) pontjdban emlitett nyilatkozatot.

4. cikk
Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjiban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2019. december 14-t4] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2019. szeptember 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2075 RENDELETE
(2019. november 29.)

az 1606/2002/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban egyes nemzetkézi szimviteli
standardok elfogaddsirol sz616 1126/2008/EK rendeletnek az IAS 1, 8, 34, 37 és 38 nemzetkozi
szamviteli standard, az IFRS 2, 3 és 6 nemzetkozi pénziigyi beszdmoldsi standard, a Nemzetkozi
Pénziigyi Beszdmoldsi Ertelmezési Bizottsig IFRIC 12, 19, 20 és 22 értelmezése, tovibbi az
Ertelmezési Allandé Bizottsig SIC-32 értelmezése tekintetében torténd modositasarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a nemzetkozi szdmviteli standardok alkalmazasdrdl sz6l6, 2002. julius 19-1 1606/2002/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 3. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1126/2008/EK bizottsdgi rendelettel (?) elfogaddsra keriiltek egyes, 2008. oktéber 15-én érvényben lévé
nemzetkozi standardok és értelmezések.

(2)  2018. mdrcius 29-én a Nemzetkozi Szdmviteli Standard Testiilet kibocsdtotta a nemzetkozi pénziigyi beszdmoldsi
standardok fogalmi keretelvekre val6 hivatkozdsainak moédositdsait. A mddositasok célja, hogy a felilvizsgalt
fogalmi keretelvekre valé hivatkozdsokkal frissitse a kordbbi keretelvekre vonatkozo, tobb standardban és
értelmezésben meglévd hivatkozasokat.

(3) Az Eurdpai Pénziigyi Beszdmoldsi Tandcsadé Csoporttal folytatott konzultdciok megerosmk hogy az IAS 1 A
penzugyl kimutatdsok prezentdldsa, az IAS 8 Szdmwiteli politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és hibdk, az IAS 34 Evkizi
pénziigyi beszdmolds, az IAS 37 Céltartalékok, fiiggd kotelezettségek és fiiggd kovetelések és az IAS 38 Immateridlis javak
nemzetkozi szamviteli standard, valamint az IFRS 2. részvényalapﬁ kifizetés, az IFRS 3 Uzleti kombindcick és az IFRS 6
Az dsvdnykincsek feltdrdsa és felmérése, nemzetkozi pénziigyi beszdmoldsi standard, és a Nemzetkozi Pénziigyi
Beszdmolasi Ertelmezési Bizottsdg IFRIC 12 Szolgdltatdsi koncesszids megdllapoddsok, IFRIC 19 Pénziigyi kotelezettsegek
megsziintetése tékeinstrumentumokkal, IFRIC 20 MeddGeltakaritdsi koltségek a kiilszini bdnydk kitermelési szakaszdban és
IFRIC 22 Kiilfoldi pénznemben denomindlt iigyletek és devizaeldlegek értelmezésének, valamint az Ertelmezési Allandé
Bizottsdg SIC-32 Immateridlis javak — weboldal koltségei értelmezésének modositdsai megfelelnek az 1606/2002/EK
rendelet 3. cikkének (2) bekezdésében megdllapitott elfogaddsi kritériumoknak.

(4) Az 1126/2008EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(5) Az erendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Szdmviteli Szabdlyoz6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 1126/2008EK rendelet melléklete a kovetkez8képpen modosul:

a) az IAS 1 Pénziigyi kimutatdsok prezentdldsa nemzetkozi szdmviteli standard e rendelet mellékletének megfelelGen
modosul;

() HLL 243, 2002.9.11, 1.o.
() A Bizottsdg 1126/2008/EK rendelete (2008. november 3.) az 1606/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban
egyes nemzetkozi szamviteli standardok elfogaddsarél (HL L 320., 2008.11.29., 1. 0.).
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b) az IAS 8 Szdmviteli politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és hibdk nemzetkozi szdmviteli standard e rendelet
mellékletének megfelel6en médosul;

) azIAS 34 Evkozi pénziigyi beszdmolds nemzetkozi szdmviteli standard e rendelet mellékletének megfeleléen médosul;

d) azIAS 37 Céltartalékok, fiiggd kitelezettségek és fiiggd kovetelések nemzetkozi szdmviteli standard e rendelet mellékletének
megfelel6en médosul;

e) az IAS 38 Immateridlis javak nemzetkozi szdmviteli standard e rendelet mellékletének megfeleléen médosul;

f) az IFRS 2. részvényalapii kifizetés nemzetkozi pénziigyi beszdmolasi standard e rendelet mellékletének megfelelGen
médosul;

g) az IFRS 3 Uzleti kombindciék nemzetkdzi pénziigyi beszdmoldsi standard e rendelet mellékletének megfeleléen médosul;

h) az IFRS 6 Az dsvdnykincsek feltdrdsa és felmérése nemzetkozi pénziigyi beszdmoldsi standard e rendelet mellékletének
megfelel6en médosul;

i) a Nemzetkozi Pénziigyi Beszamolasi Ertelmezési Bizottsag IFRIC 12 Szolgdltatdsi koncessziés megdllapoddsok értelmezése
e rendelet mellékletének megfelel6en médosul;

j)  az IFRIC 19 Pénziigyi kotelezettségek megsziintetése tékeinstrumentumokkal értelmezés e rendelet mellékletének megfelelGen
modosul;

k) az IFRIC 20 MeddGeltakaritdsi koltségek a kiilszini bdnydk kitermelési szakaszdban értelmezés e rendelet mellékletének
megfelel6en médosul;

1) az IFRIC 22 Kiilfoldi pénznemben denomindlt iigyletek és devizaelGlegek értelmezés e rendelet mellékletének megfelelGen
moédosul;

m) az Ertelmezési Allandé Bizottsdg SIC-32 Immateridlis javak — weboldal koltségei értelmezése e rendelet mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett médositdsokat minden tarsasdgnak legkésébb a 2020. janudr 1-jén vagy azt kovetGen kezd8d§ elsé
pénziigyi éve kezd6napjatdl alkalmaznia kell.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2019. november 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET
Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre valé hivatkozisainak médositdsai

IFRS standardok modositdsai

Az IFRS 2.
részvényalapii kifizetés standard médositdsai

A standard kiegésziil a 63E. bekezdéssel.

HATALYBALEPES NAPJA

63E. A 2018-ban kibocsdtott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre valg hivatkozdsainak mddositdsai moédositotta a
t6keinstrumentumok A. fiiggelékben szerepl6 fogalommeghatdrozdsdhoz flizott lébjegyzetet. A gazddlkodd
egységnek ezt a mddositast a 2020. janudr 1-jén vagy azt kovetSen kezd8d§ éves idGszakokra kell alkalmaznia. A
kordbbi alkalmazds megengedett, ha a gazdilkodd egység ezzel egy id6ben alkalmazza Az IFRS standardok fogalmi
keretelvekre vald hivatkozdsainak modositdsai altal bevezetett Osszes tobbi médositast is. A gazdilkodd egységnek az
IFRS 2 standard médositdsit az IAS 8 Szdmwiteli politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és hibdk standardnak
megfelelGen visszamendlegesen kell alkalmaznia, a jelen standard 53-59. bekezdésére is figyelemmel. Ha azonban a
gazdilkodé egység megillapitja, hogy a visszamendleges alkalmazds kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul nagy
koltséggel vagy erdfeszitéssel jarna, akkor az IFRS 2 standard médositdsat az IAS 8 standard 23-28., 50-53. és 54F.
bekezdésére hivatkozva kell alkalmaznia.

Az A. fuggelékben médosul a t6keinstrumentumok fogalommeghatérozasahoz fiizott 1abjegyzet.

* A 2018-ban kibocsdtott A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei a kotelezettség fogalmdt tigy hatdrozza meg, mint a
gazdalkodd egység multbéli eseményekbdl eredd meglévd kotelmét egy gazdasigi erdforras dtadasara.

AZIFRS 3
Uzleti kombindciok standard médositdsa

A 11. bekezdésben a Keretelvekre vonatkozé ldbjegyzet torlésre keriil, és a bekezdés kiegésziil a Keretelvek a pénziigyi
kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra labjegyzetével. A 11. bekezdés mads tekintetben nem mddosul, csak a konnyebb
eligazodds érdekében keriil beillesztésre.

Megjelenitési feltételek

11. Az akviziciés mddszer alkalmazdsdval a megszerzett azonosithaté eszk6zok és az atvéllalt kotelezettségek akkor
jelenithet6k meg, ha az akvizicié id6pontjdban megfelelnek a Keretelvek a pénziigyi kimutatdsok elkészitésére és
bemutatdsdra’ eszkoz- és kotelezettségdefinicidinak. Példaul azok a koltségek, amelyek felmeriilését — a felvasarolt
valamelyik tevékenységébdl valo kilépéssel vagy a felvasdrolt alkalmazottait illetSen a foglalkoztatds megsziintetésével
vagy azok dathelyezésével kapcsolatos terveinek megvaldsitdsa miatt — a felvasarld feltételezi, de nincs kotelme azok
jovébeli dtvéllaldsira, nem mindsiilnek kotelezettségeknek az akvizicié idépontjdban. Ezért a felvdsirld azokat a
koltségeket az akviziciés moddszer alkalmazdsinak részeként nem jeleniti meg. Ehelyett a felvdsirlo azokat a
koltségeket a kombindcié utdni pénziigyi kimutatasaiban jeleniti meg, mds IFRS-ekkel 6sszhangban.

T A jelen standard esetében a felvdsdrloknak az IASB dltal 2001-ben elfogadott Keretelvek a pénziigyi kimutatdsok
elkészitésére és bemutatdsdra cim(i IASC-dokumentumban szerepl§ eszkoz- és kotelezettségdefiniciokat és Gtmutatdst
kell alkalmazniuk, és nem a 2018-ban kibocsatott A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei meghatdrozasait.

Az IFRS 6
Az dsvdnykincsek feltdrdsa és felmérése standard modositisai

A 10. bekezdés médosul, a 10. bekezdésben a Keretelvekre vonatkoz6 1abjegyzet torlésre keriil, és a standard kiegésziil a 26A.
bekezdéssel.

A feltarasi és felmérési eszkozok bekeriilési értékének osszetevdi

10. Az asvanykincsek fejlesztésével kapcsolatos raforditdsokat nem lehet feltdrasi és felmérési eszkozként megjeleniteni. A
pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei és az 1AS 38 Immateridlis javak standard ttmutatdst tartalmaz a fejlesztésbdl
szarmaz6 eszk6zok megjelenitésére.
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HATALYBALEPES NAPJA

26A. A 2018-ban kibocsdtott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai médositotta a 10.
bekezdést. A gazdilkodd egységnek ezt a mddositist a 2020. janudr 1-jén vagy azt kovetSen kezd6dd éves
idgszakokra kell alkalmaznia. A kordbbi alkalmazds megengedett, ha a gazddlkodd egység ezzel egy idében
alkalmazza Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak mddositdsai dltal bevezetett Osszes tobbi
modositast is. A gazddlkodd egységnek az IFRS 6 standard moédositdsit az 1AS 8 Szdmwviteli politika, a szdmviteli
becslések vdltozdsai és hibdk standardnak megfelelGen visszamendlegesen kell alkalmaznia. Ha azonban a gazdalkod6
egység megallapitja, hogy a visszamendleges alkalmazds kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul nagy koltséggel vagy
erbfeszitéssel jarna, akkor az IFRS 6 standard médositdsit az IAS 8 standard 23-28., 50-53. és 54F. bekezdésére
hivatkozva kell alkalmaznia.

AzIAS 1
A pénziigyi kimutatdsok prezentdldsa standard médositdsai

A7.,al5,a19-20, a 23-24, a 28. és a 89. bekezdés mddosul, és a standard kiegésziil a 139S. bekezdéssel. Négy
labjegyzet torlésre keriil — a 7. bekezdésben a 25. bekezdésre vonatkozd, a 15. bekezdésben a mdsodik mondatra
vonatkozd, a 89. bekezdésben pedig a 28. bekezdésre és a Keretelvekre vonatkozo ldbjegyzet.

FOGALMAK

7. Akovetkezd kifejezések a jelen standardban az itt meghatirozott értelemben hasznélatosak:

Lényeges A tételek kihagydsai vagy téves bemutatdsai akkor lényegesek, ha azok egyenként vagy egyiittesen
képesek a felhaszndloknak a pénziigyi kimutatdsok alapjin hozott gazdasigi dontéseit befolyisolni. A
lényegesség a kihagyds vagy téves bemutatds mértékének és jellegének adott korillmények kozotti
megitélésétdl fiigg. A dontG tényezd az adott tétel nagysiga vagy jellege, vagy a ketté kombindicidja lehet.

Annak megitéléséhez, hogy egy adott kihagyds vagy téves bemutatds befolydsolhatja-e a felhasznalok gazdasdgi
dontéseit, és ezdltal lényeges lehet-e, a felhaszndl6k jellemzéit kell figyelembe venni. A felhaszndl6krél vélelmezett az,
hogy az tizleti és gazdasdgi tevékenységekrdl, valamint a szdmvitelrdl észszerten elvarhaté ismeretekkel rendelkeznek,
tovabbd hogy az informdacidkat az észszerlien elvdrhaté gondossdggal készek tanulmanyozni. Ily médon a
mérlegeléskor azt kell figyelembe venni, hogy észszerti varakozdsok szerint az ilyen jellemzékkel bir6 felhasznalokat
milyen befolyds éri a gazdasdgi dontéseik meghozatalakor.

Valds bemutatds és az IFRS-eknek valo megfelelés

15. A pénziigyi kimutatdsoknak valdsan kell bemutatniuk a gazdilkod6 egység pénziigyi helyzetét, pénziigyi
teljesitményét és cash flow-it. A valés bemutatds megkoveteli az iigyletek, egyéb események és feltételek
hatdsainak valésighti, az eszkozoknek, kotelezettségeknek, bevételeknek és riforditisoknak A pénziigyi
beszdmolds fogalmi keretelvei (Fogalmi keretelvek) szerinti fogalmaival és megjelenitési kritériumaival
osszhangban torténé bemutatdsit. Az IFRS-ek alkalmazdsa, sziikség szerint a tovabbi kozzétételekkel egyiitt,
vélelmezhetGen a valés bemutatdst megvaldsité pénziigyi kimutatdsokat eredményez.

19. Azon rendkiviil ritka esetekben, amikor a vezetés arra a kovetkeztetésre jut, hogy egy adott IFRS standard
elGirdsainak valé megfelelés annyira félrevezetd lenne, hogy az a pénziigyi kimutatdsok Fogalmi keretelvekben
meghatirozott céljival ellentétben lenne, a gazdilkodé egységnek el kell térnie az adott elGirdst6l a 20.
bekezdésben meghatirozott médon, amennyiben a vonatkozé szabilyozéi kérnyezet elGirja, vagy nem tiltja
az ilyen eltérést.

2742

20. Azon esetekben, amikor a gazdilkodo6 egység a 19. bekezdés alapjin eltér egy adott IFRS elGirdsait6l, kozzé
kell tennie:

a) hogy a vezetés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a pénziigyi kimutatisok valésan mutatjdk be a
gazdilkodo egység pénziigyi helyzetét, pénziigyi teljesitményét és cash flow-it;
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b) hogy a gazdilkodo egység megfelelt a vonatkozé IFRS-eknek, azzal a kivétellel, hogy a valés bemutatds
biztositisa érdekében egy konkrét elGirdstol eltért;

¢) azon IFRS cimét, amelytdl a gazdilkodé egység eltért; az eltérés jellegét, bemutatva, hogy az adott IFRS
milyen eljirdst ir el§; annak indoklisit, hogy ez az eljirds miért lenne annyira félrevezet§ az adott
koriilmények kozott, hogy a pénziigyi kimutatisok Fogalmi keretelvekben meghatirozott céljival
ellentétben éllna; tovdbbd az alkalmazott eljirist; és

d) valamennyi bemutatott idGszakra vonatkozéan az eltérés pénziigyi hatdsit a pénziigyi kimutatdsok

minden olyan tételére, amelyeket az elGirdsnak valé megfelelés alapjin bemutattak volna.

23. Azon rendkiviil ritka esetekben, amikor a vezetés arra a kovetkeztetésre jut, hogy valamely IFRS elGirdsainak
valé6 megfelelés annyira félrevezet§ lenne, hogy az ellentétben dllna a pénziigyi kimutatisok Fogalmi
keretelvekben meghatirozott céljival, de a vonatkozé szabélyozéi kornyezet tiltja az el6irdstol valé eltérést, a

gazdilkodo6 egységnek a lehetséges legnagyobb mértékig csokkentenie kell az elGirds betartdsibél szarmazo
vélelmezett félrevezetd szempontokat azdltal, hogy kozzéteszi:

a) akérdéses IFRS cimét, az elGirds jellegét, és annak okait, hogy a vezetés miért jutott arra a kovetkeztetésre,

hogy az el@irds betartdsa az adott koriilmények kozott annyira félrevezetd, hogy az ellentétes a pénziigyi
kimutatdsok Fogalmi keretelvekben meghatirozott céljaval; és

b) valamennyi bemutatott idGszakban a pénziigyi kimutatisok minden egyes tételére vonatkozd azon
korrekciokat, amelyek a vezetés megitélése szerint sziikségesek lennének a valés bemutatds
biztositisihoz.

24. A 19-23. bekezdés szempontjabdl egy adott informdci6 akkor dll ellentétben a pénziigyi kimutatdsok céljaval, amikor
az nem hden titkrozi azon tigyleteket, egyéb eseményeket és feltételeket, amelyeket ldtszolag titkroz, vagy észszerd
varakozdsok szerint titkroznie kellene, és emiatt valdszintsithetd, hogy az befolydsolnd a pénziigyi kimutatdsok
felhaszndl6i dltal hozott gazdasdgi dontéseket. Annak megitélésekor, hogy egy adott IFRS valamely konkrét
el6irasianak valé megfelelés olyan mértékben lenne félrevezets, hogy az ellentétben éllna a pénziigyi kimutatdsok
Fogalmi keretelvekben meghatdrozott céljdval, a vezetésnek az aldbbiakat kell mérlegelnie:

a) apénziigyi kimutatdsok célja miért nem teljesiil az adott koriilmények kozott; és

b) a gazdilkodé egység korilményei mennyiben térnek el mds, az elSirdsnak megfelel§ gazdilkodd egységek
koriilményeit6l. Amennyiben mds gazdalkodé egységek hasonlé koriilmények kozott megfelelnek az el6irdsnak,
akkor az lesz a megcdfolhaté feltételezés, hogy a gazdilkodé egység megfelelése az adott elSirdsnak nem lenne
annyira félrevezetd, hogy az a pénziigyi kimutatdsok Fogalmi keretelvekben megéllapitott céljaval ellentétben éllna.

Eredményszemléletii szamvitel

28. Az eredményszemléletli szdmvitel alkalmazdsakor a gazdilkodd egység akkor jeleniti meg az egyes tételeket
eszkozként, kotelezettségként, sajit tGkeként, bevételként és raforditdsként (a pénziigyi kimutatdsok tételeiként), ha
azok megfelelnek a Fogalmi keretelvekben az adott tételekre meghatdrozott definiciénak és megjelenitési kritériumoknak.

Az idGszaki eredmény

89. Egyes IFRS-ek meghatiroznak olyan koriilményeket, amikor a gazdilkodé egységnek bizonyos tételeket nem a
targyidészak eredményében kell elszimolnia. Az IAS 8 standard két ilyen kortilményt hatdroz meg: a hibdk javitdsdt
és a szamviteli politika valtozdsainak hatdsat. Mds IFRS-ek el8irjdk vagy megengedik az egyéb atfogd jovedelem azon
osszetevlinek kihagydsit az eredménybdl, amelyek megfelelnek a Fogalmi keretelvek bevétel- vagy réforditdsdefini-
ci6janak (lasd a 7. bekezdést).
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ATTERES ES HATALYBALEPES NAPJA

139S. A 2018-ban kibocsatott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai médositottaa 7.,a 15.,
a19-20.,a 23-24.,a 28. és a 89. bekezdést. A gazdilkod6 egységnek ezeket a médositdsokat a 2020. janudr 1-jén
vagy azt kovetSen kezd8dg éves idGszakokra kell alkalmaznia. A kordbbi alkalmazds megengedett, ha a gazdalkodo
egység ezzel egy id6ben alkalmazza Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai altal
bevezetett Osszes tobbi mddositast is. A gazdalkodd egységnek az IAS 1 standard modositésait az IAS 8 Szdmviteli
politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és hibdk standardnak megfelelGen visszamendlegesen kell alkalmaznia. Ha
azonban a gazdalkodé egység megéllapitja, hogy a visszamendleges alkalmazds kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul
nagy koltséggel vagy eréfeszitéssel jarna, akkor az IAS 1 standard médositdsait az IAS 8 standard 23-28., 50-53.
és 54F. bekezdésére hivatkozva kell alkalmaznia.

Az IAS 8
Szdmviteli politika, a szdmviteli becslések vidltozdsai és hibdk standard médositdsai

A 6. bekezdés és a 11. bekezdés (b) pontja mdodosul. A 6. bekezdésben és a 11. bekezdés (b) pontjdban a 25. bekezdésre
vonatkozo labjegyzetek torlésre keriilnek, és a 11. bekezdés (b) pontja kiegésziil egy 1j labjegyzettel. Az 54. bekezdés el6tti
cim moédosul, és a standard kiegésziil az 54F-54G. bekezdéssel.

FOGALMAK

6. Annak megitéléséhez, hogy egy adott kihagyds vagy téves bemutatds befolydsolhatja-e a felhaszndlok gazdasagi
dontéseit, és ezdltal 1ényeges lehet-e, a felhasznaldk jellemz&it kell figyelembe venni. A felhasznalokrdl vélelmezett az,
hogy az tizleti és gazdasagi tevékenységekrél, valamint a szdmvitelr6l észszertien elvarhaté ismeretekkel rendelkeznek,
tovabbd hogy az informdci6kat az észszerfien elvdrhaté gondossdggal készek tanulmdnyozni. Ily médon a
mérlegeléskor azt kell figyelembe venni, hogy észszer(i virakozdsok szerint az ilyen jellemzdkkel bird felhaszndlokat
milyen befolyds éri a gazdasagi dontéseik meghozatalakor.

A szamviteli politikdk kivilasztdsa és alkalmazdisa

11. A 10. bekezdésben leirt megitélés sordn a vezetésnek az alibbi forrisokat kell haszndlnia, és azok
alkalmazhatésigdt kell mérlegelnie, csokkend fontossigi sorrendben:

a) ahasonl6 és kapcsolddé esetekre vonatkozé IFRS-ek elGirdsai; és
b) az eszkozoknek, kotelezettségeknek, bevételeknek és riforditisoknak A pénziigyi beszdmolds fogalmi
keretelvei (Fogalmi keretelvek) szerinti fogalmai, megjelenitési kritériumai és értékelési médszerei.

T Az 54G. bekezdés kifejti, hogy ez a kovetelmény miként médosul a szabalyozéi szamlaegyenlegek esetében.

HATALYBALEPES NAPJA ES ATTERES

54F. A 2018-ban kibocsitott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai médositotta a 6.
bekezdést és a 11. bekezdés (b) pontjat. A gazddlkodd egységnek ezeket a modositdsokat a 2020. janudr 1-jén vagy
azt kovetden kezdddd éves id@szakokra kell alkalmaznia. A kordbbi alkalmazds megengedett, ha a gazdilkodé
egység ezzel egy id6ben alkalmazza Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak mddositdsai altal
bevezetett Osszes tobbi moédositdst is. A gazdilkodd egységnek a 6. bekezdés és a 11. bekezdés (b) pontja
modositdsat a jelen standardnak megfelel6en visszamendlegesen kell alkalmaznia. Ha azonban a gazddlkodé egység
megdllapitja, hogy a visszamendleges alkalmazds kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul nagy koltséggel vagy
er6feszitéssel jarna, akkor a 6. bekezdés és a 11. bekezdés (b) pontja médositdsait a jelen standard 23-28.
bekezdésére hivatkozva kell alkalmaznia. Ha Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai
szerinti mddositdsok barmelyikének visszamendleges alkalmazdsa ardnytalanul nagy koltséggel vagy erdfeszitéssel
jarna, akkor a gazdilkod6 egység a jelen standard 23-28. bekezdésének alkalmazdsakor a kivitelezhetetlen”
kifejezést — a 27. bekezdés utolsé mondatat kivéve — ,ardnytalanul nagy koltséggel vagy eréfeszitéssel jarna”
jelentéssel, a ,kivitelezhet8” kifejezést pedig ,ardnytalanul nagy koltség vagy eréfeszités nélkiil lehetséges” jelentéssel
értelmezi.
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54G. Ha a gazdilkodd egység nem alkalmazza az IFRS 14 Szabdlyozott tevékenységekre képzett elhatdroldsok standardot, akkor
a 11. bekezdés (b) pontjdnak a szabdlyozdi szdmlaegyenlegekre valé alkalmazdsakor tovdbbra is a Keretelvek a
pénziigyi kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra* fogalmait, megjelenitési kritériumait és értékelési modszereit kell
haszndlnia, és azok alkalmazhatdsdgdt kell mérlegelnie a Fogalmi keretelvekben szereplék helyett. A szabalyozoéi
szdmlaegyenleg egy raforditisszdmla (vagy bevételszamla) egyenlege, amelyet az egyéb alkalmazandé IFRS
standardoknak megfelelSen nem jelenitenek meg eszkozként vagy kotelezettségként, de amelyet az drszabalyozd
figyelembe vesz vagy varhat6an figyelembe vesz a vevdnek felszdmithat6 dr(ak) meghatdrozdsakor. Az drszabalyozo
egy olyan testiilet, amelynek torvényi vagy rendeleti felhatalmazdsa van a gazdilkodd egység szdmadra kotelez§ ar
vagy drtartomdny megdllapitdsdra. Az drszabalyozd lehet harmadik fél testiilet vagy a gazdalkodd egység kapcsolt
fele, ideértve a gazdalkodé egység sajat irdnyito testiiletét is, ha azt torvény vagy rendelet kotelezi az drak oly médon
valé megdllapitdsdra, amely egyardnt szolgdlja az iigyfelek érdekét és a gazddlkodd egység dltalinos pénziigyi
életképességének biztositdsat.

* A hivatkozds a Testiilet dltal 2001-ben elfogadott Keretelvek a pénziigyi kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra cimd
TASC-dokumentumra vonatkozik.

AZ1AS 34
Evkozi pénziigyi beszdmolds standard médositdsai

A 31. és a 33. bekezdés médosul, és a standard kiegésziil az 58. bekezdéssel. A 31. bekezdésben a Keretelvekre vonatkozd
labjegyzet torlésre keriil.

Az évessel megegyezd szamviteli politika

31. A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei (Fogalmi keretelvek) szerint a megjelenités egy olyan tétel pénziigyi helyzetre
vonatkoz6 kimutatdsba vagy pénziigyi teljesitményre vonatkozo6 kimutatdsba torténd felvételének a folyamata, amely
megfelel a pénziigyi kimutatdsok valamely alkotéelemére vonatkozé meghatirozdsnak. Az eszkozok, a
kotelezettségek, a bevételek és a raforditdsok fogalmai alapvetSek a megjelenités szempontjabdl mind az éves, mind az
évkozi pénziigyi beszdmoldsi id@szakok végén.

33. A bevételek (arbevételek) és raforditasok 1ényegi jellemzGje, hogy a kapcsolddd eszkozok és kotelezettségek ki- és
bedramldsa mdr megtortént. Ha ezek a ki- és bedramldsok megtorténtek, a kapcsoldédd drbevétel és raforditds
megjelenitésre keriil, egyébként nem. A Fogalmi keretelvek nem engedik meg az olyan tételek megjelenitését a pénziigyi
helyzetre vonatkozé kimutatdsban, amelyek nem felelnek meg az eszkozok vagy a kotelezettségek meghatdrozdsanak.

HATALYBALEPES NAPJA

58. A 2018-ban kibocsatott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak mddositdsai médositotta a 31. és a
33. bekezdést. A gazdilkod6 egységnek ezeket a mddositasokat a 2020. janudr 1-jén vagy azt kovetSen kezd8dg éves
idgszakokra kell alkalmaznia. A kordbbi alkalmazds megengedett, ha a gazddlkodé egység ezzel egy id6ben alkalmazza
Az IERS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai éltal bevezetett Osszes tobbi médositdst is. A
gazdalkodé egységnek az IAS 34 standard médositdsait az IAS 8 Szdmviteli politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és
hibdk standardnak megfelelSen visszamendlegesen kell alkalmaznia. Ha azonban a gazddlkod6 egység megéllapitja,
hogy a visszamendleges alkalmazds kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul nagy koltséggel vagy eréfeszitéssel jarna,
akkor az IAS 34 standard mddositdsait a jelen standard 43-45. bekezdésére és az IAS 8 standard 23-28., 50-53. és
54F. bekezdésére hivatkozva kell alkalmaznia.

Az IAS 37
Céltartalékok, fiiggd' kotelezettségek és fiiggd kovetelések standard moédositdsai

A 10. bekezdésben a kotelezettség meghatdrozasa kiegésziil egy labjegyzettel.

* A kotelezettség jelen standard szerinti meghatdrozdsat nem vizsgaltdk feliil a 2018-ban kibocsdtott A pénziigyi beszdmolds
fogalmi keretelvei szerinti kotelezettségdefinicio feliilvizsgélatat kovetden.
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Az IAS 38
Immateridlis javak standard médositdsa

A 8. bekezdésben az eszkoz meghatarozdsa kiegésziil egy labjegyzettel.

* Az eszkoz jelen standard szerinti meghatdrozdsat nem vizsgdltdk felil a 2018-ban kibocsdtott A pénziigyi beszdmolds
fogalmi keretelvei szerinti eszkozdefinici6 feliilvizsgalatdt kovetGen.

Az IFRIC 12
Szolgdltatdsi koncesszios megdllapoddsok értelmezés médositisa

A Hivatkozdsok szakaszban mddosul a Keretelvek a pénziigyi kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra labjegyzete.

* A hivatkozds a Testiilet dltal 2001-ben elfogadott, az értelmezés kidolgozasakor hatdlyban 1év6 Keretelvek a pénziigyi
kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra cimii IASC-dokumentumra vonatkozik.

Az IFRIC 19
Pénziigyi kotelezettségek megsziintetése tékeinstrumentumokkal értelmezés médositisa

A Hivatkozdsok szakaszban médosul a Keretelvek a pénziigyi kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra labjegyzete.

* A hivatkozds a Testiilet dltal 2001-ben elfogadott, az értelmezés kidolgozasakor hatdlyban 1év6 Keretelvek a pénziigyi
kimutatdsok elkészitésére és bemutatdsdra cimd IASC-dokumentumra vonatkozik.

Az IFRIC 20
Medddeltakaritdsi koltségek a kiilszini banydk kitermelési szakaszdban értelmezés médositisa

A Hivatkozdsok szakasz kiegésziil A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelveire vonatkozé labjegyzettel.

* A hivatkozds a 2010-ben kibocsatott, az értelmezés kidolgozdsakor hatdlyban 1év6 A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei
cim{ dokumentumra vonatkozik.

Az IFRIC 22
Kiilfoldi pénznemben denomindlt iigyletek és devizaeldlegek értelmezés modositisa

A Hivatkozdsok szakasz kiegésziil A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelveire vonatkozé labjegyzettel.

* A hivatkozds a 2010-ben kibocsatott, az értelmezés kidolgozasakor hatdlyban 1év6 A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelvei
cim{i dokumentumra vonatkozik.

A SIC-32
Immateridlis javak — weboldal koltségei értelmezés modositdsai

Az 5. bekezdés moddosul, és az 5. bekezdésben a Keretelvekre vonatkozd labjegyzet torlésre keriil. Az értelmezés a
Hatdlybalépés napja cim alatti szakasz végén kiegésziil egy 0j bekezdéssel.

KERDES

5. Jelen értelmezés nem vonatkozik a weboldal hardvere (pl. webszerverek, szerkesztéi (staging) szerverek, production
szerverek és internetkapcsolatok) megvasarlasanak, fejlesztésének és méikodtetésének kiaddsaira. Az ilyen kiaddsokat az
IAS 16 standard el6irdsainak megfelelSen szdmoljék el. Ezen tdlmenden, amikor a gazddlkodé egységnél a gazdalkodd
egység weboldalat miikodtets internetszolgaltatd tekintetében meriil fel kiadds, azt az IAS 1 standard 88. bekezdésének
és A pénziigyi beszdmolds fogalmi keretelveinek megfelelGen réforditasként szamoljak el a szolgdltatds igénybevételekor.
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HATALYBALEPES NAPJA

A 2018-ban kibocsétott Az IFRS standardok fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak mddositdsai médositotta az 5. bekezdést.
A gazddlkod6 egységnek ezt a médositdst a 2020. janudr 1-jén vagy azt kovetSen kezdddd éves idGszakokra kell
alkalmaznia. A korabbi alkalmazds megengedett, ha a gazddlkodé egység ezzel egy id6ben alkalmazza Az IFRS standardok
fogalmi keretelvekre vald hivatkozdsainak médositdsai dltal bevezetett dsszes tobbi modositdst is. A gazddlkodé egységnek a SIC
32 értelmezés modositdsat az IAS 8 Szdmviteli politika, a szdmviteli becslések vdltozdsai és hibdk standardnak megfelelGen
visszamendlegesen kell alkalmaznia. Ha azonban a gazdilkod6 egység megéllapitja, hogy a visszamendleges alkalmazds
kivitelezhetetlen, vagy ardnytalanul nagy koltséggel vagy erdfeszitéssel jarna, akkor a SIC 32 értelmezés médositdsat az IAS
8 standard 23-28., 50-53. és 54F. bekezdésére hivatkozva kell alkalmaznia.
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2076 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. november 29.)

a ,,Contec IPA Product Family” biocidtermék-csaldd uni6s engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsi széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (") és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének elsg albekezdésére,

mivel:

(1)  2016. janius 29-én a Contec Europe az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kérelmet
nydjtott be egy, a rendelet V. melléklete szerinti 2. és 4. terméktipusba tartozd, ,Contec IPA Product Family” nevi
biocidtermék-csaldd engedélyezése irdnt, amelyhez irdsbeli megerdsitést mellékelt arrdl, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg
illetékes hatdsaga villalta a kérelem értékelését. A kérelem BC-LA025582-58 tigyszdmon keriilt bejegyzésre a biocid
termékek nyilvantartaséba.

(2) A ,Contec IPA Product Family” propidn-2-olt tartalmaz hatéanyagként, amely szerepel az engedélyezett
hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids jegyzékében.

(3)  2018. augusztus 22-én az értékelS illetékes hatdsdg az 528/2012/EU rendelet 44. cikke (1) bekezdésének
megfelelsen benydjtotta értékelési jelentését, valamint értékelésének kovetkeztetéseit az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokséghez (a tovabbiakban: Ugynokség).

(4 2019. marcius 25-én az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfelelGen benytjtotta a
Bizottsdghoz véleményét (?), amely tartalmazta az engedély megaddsaval kapcsolatban javasolt feltételeket, tovabbd a
,Contec IPA Product Family” biocid termék jellemz8i osszefoglaljanak tervezetét (a tovdbbiakban: a termék
jellemz6inek osszefoglaldja) és a biocidtermék-csalddra vonatkozé végss értékelési jelentést.

(5)  Véleményében az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,Contec IPA Product Family” az 528/2012/EU
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontja szerinti ,biocidtermék-csaldd”, amelyre az emlitett rendelet 42. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban unids engedély adhatd, és amely — feltéve, hogy megfelel a javasolt feltételeknek, valamint
a termék jellemzGi osszefoglalojanak tervezetében foglaltaknak — teljesiti a rendelet 19. cikkének (1) és (6)
bekezdésében meghatdrozott feltételeket.

(6)  2019. majus 28-4n az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 44. cikke (4) bekezdésének megfelelsen az Uni6
valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsaghoz a termék jellemzsi 6sszefoglaléjanak tervezetét.

(7) A Bizottsdg egyetért az Ugynokség véleményével, ezért agy {téli meg, hogy helyénvald unids engedélyt adni a
,Contec IPA Product Family” tekintetében.

(8)  Véleményében az Ugynokség azt ajinlja az engedély jogosultja szdmdra, hogy a kereskedelmi csomagoldsban
taldlhat6 torl6kenddkre vonatkozdan — az engedélyezés feltételeként — végezzen kornyezeti h6mérsékleten torténd
hosszii tavi tdrolasi vizsgdlatot. A Bizottsag egyetért ezzel az ajanldssal, és gy véli, hogy az emlitett vizsgalat
eredményének benyujtdsdt az 528/2012/EU rendelet 22. cikkének (1) bekezdése szerinti, a biocidtermék-csaldd
forgalmazdsara és felhaszndldsira vonatkozé feltételek kozé kell sorolni. A Bizottsdg tigy véli tovabbd, hogy az
engedély megaddsat kovetS adatszolgdltatdsi kotelezettség nem befolydsolja az emlitett rendelet 19. cikke (1)
bekezdésének d) pontjdban foglalt feltétel teljesiilése tekintetében levont kovetkeztetést.

(9) Az ebben a rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

() HLL167. 2012.6.27., 1.o.
() Az ECHA 2019. februdr 28-i véleménye a ,Contec IPA Product Family” uni6s engedélyezésérgl (ECHA[BPC[221/2019).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A Contec Europe EU-0020460-0000 engedélyszamon unids engedélyt kap a ,Contec IPA Product Family” biocidtermék-
csaldd forgalmazdsdra és felhaszndldsdra, amennyiben teljesiilnek az I. mellékletben meghatdrozott feltételek, és a biocid

termék jellemzGinek a II. mellékletben szerepld Gsszefoglaléjaval 6sszhangban.

Az uni6s engedély 2019. december 26-t6l 2029. november 30-ig érvényes.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2019. november 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET
FELTETELEK (EU-0020460-0000)

Az engedély jogosultja a kereskedelmi csomagoldsban taldlhaté torl6kendSkre vonatkozdan kornyezeti hémérsékleten
torténd hossza tavi taroldsi vizsgdlatot végez.

Az engedély jogosultja 2021. julius 31-ig benytjtja a vizsgélat eredményeit az Ugynokségnek.
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MELLEKLET Il
A biocid termékcsaldd jellemzdinek osszefoglaléja
Contec IPA Product Family

2. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valé felhaszndldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni
szerek (FertStlenitGszerek)

4. terméktipus — Elelmiszer és takarmdany kozelében hasznalt termékek (Ferttlenitszerek)
Engedélyszam: EU-0020460-0000
R4BP eszkozszam: EU-0020460-0000

L. RESZ
ELSG INFORMACIOS SZINT
1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. Termékcsaldd neve

Név Contec IPA Product Family

1.2. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus — Nem kozvetlenil embereken vagy allatokon valé
felhasznaldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek(fert6tleni-
t6szerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek
(fert6tlenitEszerek)

1.3.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név Contec Europe

Cim Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Franciaorszag

Engedélyszdm EU-0020460-0000

R4BP eszkizszdm EU-0020460-0000

Az engedélyezés ddtuma [OPOCE: please insert the date of entry into force of this Implementing
Regulation.]

Az engedély 1éjaratanak datuma [OPOCE: please insert date to be determined as follows: Date of entry into
force plus 10 years — the date should be the last day of the preceding
month.]

1.4. Biocid termékek gyértdja/gydrtoi

A gyart6 neve Contec Inc.

A gyart6 cime 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Egyesiilt Allamok
Gyartasi helyek 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Egyesiilt Allamok

A gydrté neve Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

A gyért6 cime 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina
Gyartasi helyek 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina
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A gydrté neve Contec Cleanroom (UK) Ltd

A gyért6 cime Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8 QW Ashington,
Northumberland Egyesiilt Kirdlysag

Gyartési helyek Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Egyesiilt Kirdlysdg

A gyart6 neve Flexible Medical Packaging

A gyart6 cime Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Egyesiilt Kirdlysag

Gyartési helyek Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Egyesiilt Kirdlysdg

1.5. A hatéanyag(ok) gyértdja/gydrtoi

Hatbanyag Propan-2-ol

A gyart6 neve Brenntag GmbH

A gyart6 cime Messeallee 11, 45131 Essen Németorszag

Gyartasi helyek Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat Hollandia

2. TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA

2.1. Termékcsaldd osszetételére vonatkozo mindségi és mennyiségi informdcié

Tartalom (%)
Trivialis név IUPAC-név Funkci CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb Legfeljebb
Propén-2-ol Hat6anyag 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Formuldcio tipusa(i)
Formuldci6(k) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd

AL (barmely egyéb folyadék) - RTU torlékendd

II. RESZ

MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)

META-SPC 1
1. META-SPC 1 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 1 azonositdja

Azonositd Contec IPA Liquid Products

1.2. Engedélyszdm pétszdma

Szam 1-1
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1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus — Nem kozvetlenill embereken vagy allatokon valé
felhasznaldsra szant fertStlenitGszerek és algdsodas elleni szerek(fertGtleni-
tGszerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek
(fertétlenitGszerek)

2. META-SPC 1 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 1 sszetételére vonatkozdan

Tartalom (%)
Trividlis név IUPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb Legfeljebb
Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2, A meta-SPC 1 formuldciéjinak tipusa
Formuldcio(k) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd

3, A META-SPC 1 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet§ mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Sulyos szemirritdci6t okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6ds expozicio a br kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
Gyermekektdl elzdrva tartando.

Hétdl, forré felitletektdl, szikratdl, nyilt lingtdl és mds gyujtéforrastdl tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzés.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Keriilje a g6z0k belélegzését.

A hasznalatot kovetGen a(z) kezek-t alaposan meg kell mosni.

Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben haszndlhato.

Szemvéd§ haszndlata kotelezd.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL:Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal
le kell vetni.A bért le kell &bliteni vizzel.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhat6. Az
oblités folytatdsa.

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.

Ha a szemirritdcié nem mulik el:Orvosi ellatst kell kérni.

Ttiz esetén:Oltdsra alkoholall hab hasznalandé.

J6l szell6z6 helyen tdaroland6.Hiivos helyen tartandd.

Elzédrva tarolandé.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.. A
edény elhelyezése hulladékként: a helyi elSirdsoknak megfelelGen..
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4. A META-SPC 1 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)

4.1. A felhaszndlés leirdsa

1 tdbldzat.

# 1 - Foglalkozasszerii felhaszndlds haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetlenil embereken vagy allatokon valé
felhasznéldsra szant fertStlenitszerek és algdsodas elleni szerek(fertStleni-
t6szerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek
(fertétlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejl6- | Baktérium

dési szakaszt is) Mikobaktérium
Eleszt6gomba
Felhasznaldsi teriilet Beltéri

A fertStlenitGszer az egészségiigyben, az élelmiszeripar teriiletén, valamint
a biotechnoldgia, gyogyszerészeti és orvostechnikai eszkozok gydrtdsdra
szolgald tisztaterekben, alkoholdlld, nem pordzus feliiletek fertStlenitésére
alkalmazhatd.

Felhasznaldsi hémérséklet: szobahémérséklet (20 + 2 °C)

Az alkalmazds modja(i) Permetezés és torlés

Alkalmazadsi ardny(ok) és gyakorisdg | 50 ml termék/m?2 -

50 ml termék m? -enként.

Torlés: 1 perc behatdsi id§ baktericid és mikobaktericid hatdshoz, 3 perc
behatdsi id6 yeasticid hatdshoz.

Felhaszndl6i kor Foglalkozasszert felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagolda- | Nagy stirtiségd polietilén (HDPE) permetezépalack: 0,5-1 L
nyagok HDPE kupakos utantoltd palack: 5 L

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok

Lasd 5.1

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lésd 5.2

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithet kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célz6 dvintézkedések

Lasd 5.3

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lisd 5.4

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd 5.5
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (') A META-SPC 1-RA/RE VONATKOZOAN

Haszndlati utasitisok
Szobahémérsékleten haszndlandé. A lathatéan szennyezett feliileteket fertStlenités elStt meg kell tisztitani.

sz

A fert6tlenit8szer oldattal megfelelGen és egyenletesen atitatott tisztatéri kendGvel torolje 4t a fertStleniteni kivant
feliileteket,

vagy fedje be egyenletesen a feliiletet a rdpermetezett termékkel és egy tisztatéri torl6kendGvel torolje szdrazra.
Behatdsi id6 1 perc baktericid és mikobaktericid hatdshoz, 3 perc yeasticid hatdshoz.

A haszndlt torl6kenddket helyezze zdrt hulladéktarol6 edénybe.

Kockazatcsokkentd intézkedések
Etkezések el6tt és hasznilat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkezé bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.

A tisztaterekben torténd alkalmazashoz kotelez8 a mszaki/mérnoki ellenérzés a levegs Osszes maradékanyag-
tartalmdnak eltdvolitdsdra, pl. helyiség szellGztetése vagy helyi elszivds (LEV).

Virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Valészindi, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

Fejfdjas, szédiilés, hallucinaciok, 1égzési elégtelenség, kozponti idegrendszeri tiinetek vagy kéma.

Sulyos szemirritdcié vagy szemkdrosodas.

Hényinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A 1éguti elzdrodés veszélye tiidSgyulladdst, hipotenzi6t és hipoglikémidt okozhat.

Els6segélynytijtas:

Tavolitsa el a sériiltet az expozicids forrdstdl, és tvolitson el minden szennyezett/dsszefrocskolt ruhadarabot.

Szembe keriilés esetén: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Kontaktlencse viselése esetén tavolitsa el azokat,
amennyiben azt kdnnyen meg tudja tenni. Folytassa az 6blogetést a szem oblitésére szolgalé folyadékkal vagy vizzel.
Ha a szemirritacié nem malik el: Orvosi elldtdst kell kérni

Bdrrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és b6 vizzel. Ne dorzsolje.

Lenyelés esetén: Tilos hdnytatni, és az eszméletlen sériiltnek soha ne adjon semmit szdjon 4t. Ha a sériilt eszméletlen,
helyezze stabil, baloldali oldalfekvésbe, a fejét lehajtva és a térdeit behajlitva.

Nyugtassa meg a sériiltet és pihentesse, tartsa fenn a sériilt testh6mérsékletét, és ellendrizze a légzését.

Ha sziikséges, ellendrizze a pulzusdt, és alkalmazzon mesterséges lélegeztetést. Vigye a sériiltet korhdzba, és ha
lehetséges, vigye a termék csomagoldsat vagy cimkéjét.

Soha ne hagyja a sériiltet feltigyelet nélkiil!

Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szdmadra:

Kisérje figyelemmel az életjeleket, és biztositson tiineti és timogaté kezelést.
Lenyelés esetén alkalmazzon endoszképos vizsgélatot a kiértékeléshez.
Ellendrizze a glikémiat és a ketonokat.

Ipecac haszndlata ellenjavallt.

Orvosi segitség kérésekor Grizze meg a meglévd csomagoldst vagy a cimkét, és hivja fel a helyi toxikoldgiai
kozpontot a(z) (+ 36-80) 201-199 telefonszdmon.

A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi elirdsoknak megfelelGen.

A termék csomagoldsdt ne haszndlja Gjra semmilyen célbol!

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 1

barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

Hiivos, szdraz, jol szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolando.

Gytjtéforrdsoktdl tavol tartando.

Kozvetlen napfénytdl tivol tartando.

Az edény szorosan lezdrva tartandé.

Mindségét megdrzi: 2 évig.

6. EGYEB INFORMACIOK
A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozdan a foglalkozdsszerti felhaszndlds
esetére 129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket dllapitottak meg és hasznaltak fel a termék kockdzatértékeléséhez.
7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 1-BAN/BEN
7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele
Kereskedelmi név | Contec 70 % IPA FBC5701
Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT170I

Engedélyszdm EU-0020460-0001 1-1

Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)

Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9

META-SPC 2
1. META-SPC 2 ADMINISZTRATIV ADATAI
1.1.  Meta-SPC 2 azonositdja
Azonositd Contec IPA Wipes
1.2. Engedélyszdm pétszdma
Szdm 1-2
1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus — Nem kozvetlenil embereken vagy allatokon vald
felhasznaldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek(fert6tleni-
t6szerek) )

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt termékek
(fertStlenitEszerek)

2. META-SPC 2 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 2 osszetételére vonatkozoan

Tartalom (%)

Trividlis név IUPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb Legfeljebb

Propén-2-ol Hatbéanyag | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
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2.2.

4.1.

A meta-SPC 2 formuldciéjdnak tipusa

Formuldci6(k) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU t6rl6kendd

A META-SPC 2 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet6 mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Stilyos szemirritdciét okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6d6 expozicié a bor kiszéraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
Gyermekektd elzdrva tartando.

Hétdl, forré feliiletektdl, szikratdl, nyilt lingtdl és mds gyujtéforrastdl tavol
tartandd. Tilos a dohdnyzés.

Az edény szorosan lezarva tartando.

Keriilje a g6z6k belélegzését.

A hasznélatot kovetden a(z) kezek-t alaposan meg kell mosni.

Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhato.

Szemvédé haszndlata kotelezd.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL:Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal
le kell vetni.A bért le kell obliteni vizzel.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatdsa.

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.

Ha a szemirritdcié nem mulik el:Orvosi ellatast kell kérni.

Ttiz esetén:Oltdsra alkoholall6 hab hasznalandé.

J6l szell6z6 helyen taroland6.Hiivos helyen tartandd.

Elzdrva tdrolando.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.. A
edény elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen..

A META-SPC 2 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)

A felhaszndlas leirdsa

2 tdbldzat.

# 1 - Foglalkozasszerii felhaszndlds haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetlenil embereken vagy allatokon valé
felhasznéldsra szant fertStlenitszerek és algdsodas elleni szerek(fertStleni-
t6szerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek
(fertbtlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos | -
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlg- | Baktérium

dési szakaszt is) Mikobaktérium
Eleszt6gomba

Felhaszndlasi teriilet Beltéri

A fertGtlenitGszer az egészségiigyben, az élelmiszeripar teriiletén, valamint
a biotechnoldgia, gydgyszerészeti és orvostechnikai eszkozok gyartdsira
szolgalo tisztaterekben, alkoholdlld, nem pordzus feliiletek fertStlenitésére
alkalmazhaté.
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Felhasznaldsi hémeérséklet: szobahSmérséklet (20 = 2 °C)

Az alkalmazds moédja(i) Torlés

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg | 1 perc behatdsi id6 baktericid és mikobaktericid hatdshoz.
3 perc behatdsi id6 yeasticid hatdshoz.

Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszert felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagolda- | Impregndlt 100 % polipropilén torl6kenddk:

nyagok — HDPE kupakd HDPE edényben — 150 torl6kendd (1,7 vagy 2,15 L)

- Polietilén-tereftaldt (PET)/Polietilén (PE) vdkuumcsomagoldst PET/PE
pakettben — 30, 40 vagy 50 t6rl6kendd

Impregnalt 100 % poliészter torl6kend6k:

— HDPE kupakt HDPE edényben — 100 t6rl6kend§ (2,25 L)

—  PET/PE vakuumcsomagoldst PET/PE pakettben — 20 t6rl6kendd

Impregnalt 100 % kotott poliészter torl6kendSk:

- PET/PE vakuumcsomagoldst PET/PE pakettben — 8, 10, 20, 30 vagy 50
torl6kendd

Impregnalt 55 % celul6z/45 % poliészter torl6kenddk:

— HDPE kupakd HDPE edényben — 100 torl6kend6 (2,25 L)

- PET/PE vdkuumcsomagoldsti PET/PE pakettben — 24, 30, 50 vagy 75
torl6kendd

Impregnalt 50 % mselyem/50 % poliészter torl6kenddSk:

— HDPE kupakd HDPE edényben — 700 torl6kendd (11,4 1)

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lasd 5.1

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd 5.2

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nytijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lasd 5.3

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd 5.4

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd 5.5

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS () A META-SPC 2-RA/RE VONATKOZOAN

5.1.  Haszndlati utasitisok
A szennyezett feliileteket fertétlenités el6tt meg kell tisztitani.

Ugyeljen 14, hogy a feliiletet egyenletesen fedje be a termék. Behatdsi id6 1 perc baktericid és mikobaktericid
hatdshoz, 3 perc yeasticid hatdshoz.

5.2.  Kockédzatcsokkentd intézkedések
Etkezések el6tt és haszndlat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkezé bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.
A tisztaterekben torténd alkalmazdshoz kotelezd a miiszaki/mérnoki ellendrzés a levegd osszes maradékanyag-

tartalmanak eltdvolitasara, pl. helyiség szell§ztetése vagy LEV.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitdsok érvényesek a meta-SPC 2
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
koérnyezetvédelmi évintézkedések

Valészind, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

Fejfdjds, szédiilés, hallucindciok, 1égzési elégtelenség, kozponti idegrendszeri tiinetek vagy koma.

Sulyos szemirritdcié vagy szemkdrosodas.

Hanyinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A léguti elzdrddés veszélye tiidGgyulladdst, hipotenziét és hipoglikémidt okozhat.

Els6segélynytjtas:

Tavolitsa el a sériiltet az expozicids forrastdl, és tvolitson el minden szennyezett/dsszefrocskolt ruhadarabot.

Szembe keriilés esetén: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Kontaktlencse viselése esetén tavolitsa el azokat,
amennyiben azt kdnnyen meg tudja tenni. Folytassa az 6blogetést a szem oblitésére szolgalé folyadékkal vagy vizzel.
Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi elldtast kell kérni

Bdrrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és b6 vizzel. Ne dorzsolje.

Lenyelés esetén: Tilos hanytatni, és az eszméletlen séritltnek soha ne adjon semmit szdjon 4t Ha a sériilt eszméletlen,
helyezze stabil, baloldali oldalfekvésbe, a fejét lehajtva és a térdeit behajlitva.

Nyugtassa meg a sériiltet és pihentesse, tartsa fenn a sériilt testh6mérsékletét, és ellendrizze a 1égzését. Ha sziikséges,
ellendrizze a pulzusat, és alkalmazzon mesterséges 1élegeztetést.

Vigye a sériiltet korhdzba, és ha lehetséges, vigye a termék csomagoldsat vagy cimkéjét.
Soha ne hagyja a sériiltet feliigyelet nélkiil!

Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szamadra:

Kisérje figyelemmel az €letjeleket, és biztositson tiineti és timogat6 kezelést.

Lenyelés esetén alkalmazzon endoszkdpos vizsgélatot a kiértékeléshez.

Ellendrizze a glikémiat és a ketonokat.

Ipecac hasznalata ellenjavallt.

Orvosi segitség kérésekor Grizze meg a meglévd csomagoldst vagy a cimkét, és hivja fel a helyi toxikoldgiai
kozpontot a(z) (+ 36-80) 201-199 telefonszdmon.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkozo elGirdsok
A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi elGirdsoknak megfelelGen.
A termék csomagoldsat ne haszndlja Gjra semmilyen célbol!
A haszndlt torl6kendGket helyezze zdrt hulladéktdrolé edénybe.

A hasznilt torl6kend8ket szildrd hulladékként kell drtalmatlanitani.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Hiivos, szdraz, jOl szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolandé.
Gytjtéforrdsoktdl tavol tartando.
Kozvetlen napfénytd] tavol tartandé.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Mindségét megdrzi: 2 évig.

6. EGYEB INFORMACIOK

Polipropilén, poliészter, kotott poliészter, 55 % celluldz/45 % poliészter vagy 50 % miselyem/50 % poliészter
torl6kend6k, 34-240 gsm, 5-38 ml terméket tartalmaz (2,75-20,9 g propan-2-ol).

A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozdan a professzionalis felhasznalds esetére
129,28 mg/m’ eurbpai referenciaértéket dllapitottak meg és hasznaltak fel a termék kockazatértékeléséhez.
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7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 2-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

SATWipes nonwoven polyester SAT-C3-7030
Spec-Wipe 4 115-0039

PROSAT Polynit Heatseal PS-HS9-7030
PROSAT EasyReach PSME0001
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0047
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0076
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0091
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0001
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0002
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0003
Spec-Wipe 3 115-0034

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

SATWipes polyester/cellulose SAT-C1-7030
SATWipes presaturated wipes SWNW0013

Engedélyszdm

EU-0020460-0002 1-2

Trividlis név

[UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm

Tartalom (%)

Propdn-2-ol

Hat6anyag 67-63-0 200-661-7

62.9




L 316/32 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.12.6.

HATAROZATOK

A POLITIKAI ES BIZTONSAGI BIZOTTSAG (KKBP) 2019/2077 HATAROZATA
(2019. november 28.)

1.7 .

az Eurépai Unié libiai integrdlt hatdrigazgatist segité misszidja (EUBAM Libia) misszidvezetGje
megbizatdsinak meghosszabbitdsir6l (EUBAM Libia/1/2019)

A POLITIKAI ES BIZTONSAGI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uniorol sz616 szerz8désre és killonosen annak 38. cikke harmadik bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Uni6 libiai integralt hatdrigazgatdst segitG misszidjir6l (EUBAM Libya [helyesen: EUBAM Libia])
sz616, 2013. méjus 22-i 2013/233/KKBP tanacsi hatdrozatra (') és killonosen annak 9. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselGjének javaslatdra,
mivel:

(1) A Politikai és Biztonsagi Bizottsdg (PBB) a 2013/233/KKBP hatdrozat 9. cikkének (1) bekezdése értelmében
felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy a Szerz8dés 38. cikkének megfelel6en meghozza az EUBAM Libia politikai

.....

hatdrozatot is beleértve.

(2) A PBB 2016. augusztus 30-dn elfogadta a (KKBP) 2016/1634 hatdrozatot (%), amelyben Vincenzo TAGLIAFERRI-t
nevezte ki az EUBAM Libia misszi6vezetSjének a 2016. szeptember 1. és 2017. augusztus 21. kozotti idGszakra.

(3)  Vincenzo TAGLIAFERRI-nek az EUBAM Libia misszivezetSjeként betoltott megbizatdsat rendszeresen meghosszab-
bitottdk, legutoljdra a (KKBP) 2018/2061 hatdrozat () PBB dltali elfogaddsaval, amely 2019. december 31-ig
meghosszabbitotta Vincenzo TAGLIAFERRI-nek az EUBAM Libia misszidvezetSjeként betoltott megbizatdsat.

(4)  ATandcs 2018. december 17-én elfogadta a (KKBP) 2018/2009 hatdrozatot (*), amellyel médositotta és 2020. janius
30-ig meghosszabbitotta a 2013/233/KKBP hatdrozat hatélyat.

(5) Az Uni6 kilugyi és biztonsdgpolitikai f6képviselGje javasolta, hogy 2020. janudr 1-jét6l 2020. janius 30-ig
hosszabbitsak meg Vincenzo TAGLIAFERRI-nek az EUBAM Libia misszidvezetGjeként betoltott megbizatdsat,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Politikai és Biztonsdgi Bizottsig meghosszabbitja Vincenzo TAGLIAFERRI-nek az EUBAM Libia misszidvezetGjeként
betoltott megbizatdsat a 2020. junius 30-ig tart6 idGszakra.

() HLL138.,2013.5.24, 15.0.

() A Politikai és Biztonségi Bizottsdg (KKBP) 2016/1634 hatdrozata (2016. augusztus 30.) az Eur6pai Unio libiai integralt hatdrigazgatdst
segit6 misszi6ja (EUBAM Libia) misszidvezetdjének kinevezésérdl (EUBAM Libia/1/2016) (HL L 243., 2016.9.10., 10. 0.).

() A Politikai és Biztonsdgi Bizottsdg (KKBP) 2018/2061 hatdrozata (2018. december 18.) az Eurépai Unid libiai integrélt hatdrigazgatdst
segit6 misszidja (EUBAM Libia) misszi6vezetSje megbizatdsinak meghosszabbitdsirél (EUBAM Libia/2/2018) (HL L 329,
2018.12.27.,22. 0.).

() A Tandcs (KKBP) 2018/2009 hatdrozata (2018. december 17.) az Eurdpai Uni6 libiai integralt hatdrigazgatdst segit6 misszi6jardl
(EUBAM Libya [helyesen: Libia]) sz616 2013/233/KKBP hatdrozat mddositdsardl és meghosszabbitdsardl (HL L 322.,2018.12.18., 25.
0.).
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2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Ezt a hatdrozatot 2020. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Politikai és Biztonsdgi Bizottsdg részérl
az elnok
S. FROM-EMMESBERGER
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A TANACS (EU, Euratom) 2019/2078 HATAROZATA
(2019. december 2.)

az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak a Németorszigi Szovetségi Koztirsasdg dltal javasolt
egy tagja kinevezésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié m@ikodésérél szol6 szerz8désre és killonosen annak 302. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehozé szerzGdésre és killondsen annak 106a. cikkére,

tekintettel a német kormdny javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg véleményére,

mivel:

(1) A Tandcs 2015. szeptember 18-dn és 2015. oktdber 1-jén elfogadta az Eurdpai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsdg
tagjainak a 2015. szeptember 21-t6] 2020. szeptember 20-ig terjedd idGtartamra torténd kinevezésérél szolé (EU,
Euratom) 2015/1600 ("), illetve (EU, Euratom) 2015/1790 (%) hatdrozatot.

(2)  Gunter LAMBERTZ hivatali idejének lejartat kovetGen az Eurpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg egy tagjanak helye
megiiresedett,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Tandcs Freya LEMCKE-t (Managing Director DIHK Brussels) a hivatali id6 hatralévé részére, azaz 2020. szeptember 20-ig
az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag tagjdva nevezi ki.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2019. december 2-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. OHISALO

(") A Tandcs (EU, Euratom) 20151600 hatdrozata (2015. szeptember 18.) az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg tagjainak a 2015.
szeptember 21-t6] 2020. szeptember 20-ig terjedd idGtartamra torténd kinevezésérdl (HL L 248., 2015.9.24., 53. 0.).

() A Tandcs (EU, Euratom) 2015/1790 hatdrozata (2015. okt6ber 1.) az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg tagjainak a 2015.
szeptember 21-t6] 2020. szeptember 20-ig terjedd idGtartamra torténd kinevezésérdl (HL L 260., 2015.10.7., 23. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2079 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 27.)

az Ozonréteget lebonté anyagokrél sz6l6 1005/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet

értelmében szabdlyozott anyagokra a 2020. januir 1. és december 31. kozotti idGszakban

alkalmazandé mennyiségi korlitok meghatirozisirol és az emlitett anyagok ugyanezen id§szakban
rendelkezésre ill6 kvotdinak kiosztisarol

(az értesités a C(2019) 8535. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol, a cseh, a francia, a gérog, a holland, a horvit, a lengyel, a lett, a magyar, a mdltai, a német, az olasz, a
portugil és a spanyol nyelvii szveg hiteles)

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

tekintettel az 6zonréteget lebont6 anyagokrol sz616, 2009. szeptember 16-i 1005/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (2) bekezdésére és 16. cikke (1) bekezdésére,

mivel:
(1) A behozott szabdlyozott anyagok Unidban t6rténd szabad forgalomba bocsdtdsa mennyiségi korlatokhoz kotott.

(2) A Bizottsignak meg kell hatdroznia ezeket a mennyiségi korldtokat, és a véllalkozdsok szdmadra kvotdkat kell
kiosztania.

(3)  Ezenkiviil a Bizottsdgnak meg kell hatdroznia a hidro-kl6r-fluor-szénhidrogénektél eltér szabdlyozott anyagok nem
helyettesithetd laboratériumi és analitikai célokra felhaszndlhaté mennyiségeit, valamint azon villalkozasok
jegyzékét, amelyek szamdra engedélyezett ezen anyagok alkalmazésa.

(4) A nem helyettesithetd laboratériumi és analitikai felhaszndldsra fordithaté kvotdk megéllapitdsakor tigyelni kell az
1005/2009/EK rendelet 10. cikkének (6) bekezdésében elSirt mennyiségi korldtok betartdsara, és alkalmazni kell az
537/2011/EU bizottsdgi rendeletet (3. Mivel az emlitett mennyiségi korldtok a laboratériumi és analitikai
felhaszndldsra engedélyezett hidro-klor-fluor-szénhidrogénekre is vonatkoznak, indokolt, hogy a kvétakiosztds a
hidro-klér-fluor-szénhidrogéneknek a széban forgd célokra torténd gydrtdsdra és behozataldra is alkalmazand6
legyen.

(5) A Bizottsdg értesitést tett kozzé azon véllalkozdsok szdmadra, amelyek 2020-ban az 6zonréteget lebonté szabdlyozott
anyagokat kivannak az Eurépai Uniéba behozni vagy onnan kivinni, valamint azon vallalkozdsok szdmadra, amelyek
2020-ban laboratériumi és analitikai felhasznaldsra kivannak ilyen anyagokat eldéllitani vagy behozni (), és
megkapta a 2020-ra tervezett behozatalra vonatkozé nyilatkozatokat.

(6) A 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra meg kell hatdrozni a mennyiségi korldtokat és a kvotakat,
Osszhangban az 6zonréteget lebontd anyagokrdl szolé Montreali Jegyz6konyv szerinti éves adatszolgaltatdsi
ciklussal.

(7) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések dsszhangban vannak az 1005/2009/EK rendelet 25. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

() HLL 286.,2009.10.31., 1. o.

() A Bizottsdg 537/2011/EU rendelete (2011. jinius 1.) az 6zonréteget lebontd anyagokrol sz616 1005/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet értelmében az Unién beliil laboratériumi és analitikai felhaszndldsra engedélyezett szabdlyozott anyagokra vonatkozd
mennyiségek elosztdsdra vonatkozé mechanizmusrél (HL L 147., 2011.6.2,, 4. 0.).

() HLC 143.2019.4.24. 4. 0.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A szabad forgalomba bocsdtdsra vonatkoz6 mennyiségi korlitok

Az Eurépai Unién kiviilrdl szdrmazo, az 1005/2009/EK rendelet hatdlya ald tartozé szabdlyozott anyagoknak az Eurépai
Uniéban 2020 sorédn szabad forgalomba bocsdthaté mennyiségei a kovetkezdk:

Szabélyozott anyagok Mennyiség (ODP[6zonkérosité potencidl]-kilogrammban)
I. csoport (a CFC-11, a CFC-12,a CFC-113,a CFC-114ésa 1910 550,00
CFC-115 klér-fluor-szénhidrogén) és II. csoport (egyéb tel-
jesen halogénezett klor-fluor-szénhidrogének)
1L csoport (halonok) 23800 100,00
IV. csoport (szén-tetraklorid) 22330671,00
V. csoport (1,1,1-triklér-etdn) 2500 000,00
VL. csoport (metil-bromid) 510912,00
VIL csoport (hidro-brém-fluor-szénhidrogének) 4852,40
VIIL csoport (hidro-klor-fluor-szénhidrogének) 5358037,25
IX. csoport (brém-kl6r-metdn) 324 024,00

2. cikk

A szabad forgalomba bocsétdsra vonatkoz6 kvétakiosztis

(1) A CFC-11, CFC-12, CFC-113, CFC-114 és CFC-115 klér-fluor-szénhidrogén és az egyéb teljesen halogénezett klér-
fluor-szénhidrogének 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit az 1. mellékletben megjelolt célokra kell
felhaszndlni, és az ott felsorolt vallalkozdsok kozott kell kiosztani.

(2) A halonok 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a I mellékletben megjelolt célokra kell
felhaszndlni, és az ott felsorolt vallalkozdsok kozott kell kiosztani.

(3) A szén-tetraklorid 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a 111 mellékletben megjeldlt célokra kell
felhaszndlni, és az ott felsorolt vallalkozdsok kozott kell kiosztani.

(4) Az 1,1,1-triklér-etdn 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a IV. mellékletben megjelolt célokra
kell felhaszndlni, és az ott felsorolt vallalkozdsok kozott kell kiosztani.

(5) A metil-bromid 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit az V. mellékletben megjelolt célokra kell
felhasznélni, és az ott felsorolt vdllalkozasok kozott kell kiosztani.

(6) A hidro-brém-fluor-szénhidrogének 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a VI. mellékletben
megjelolt célokra kell felhasznalni, és az ott felsorolt vallalkozadsok kozott kell kiosztani.

(7) A hidro-klér-fluor-szénhidrogének 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a VIL mellékletben
megjelolt célokra kell felhasznalni, és az ott felsorolt véllalkozdsok kozott kell kiosztani.

(8) A brém-klér-metdn 2020. janudr 1. és december 31. kozott érvényes kvotdit a VIIL mellékletben megjellt célokra
kell felhaszndlni, és az ott felsorolt vallalkozdsok kozott kell kiosztani.

(9) Az egyes villalkozdsok kvétdit a IX. melléklet rogziti.
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3. cikk
Laboratériumi és analitikai felhaszndldsra fordithaté kvotdk

A 2020-ban laboratériumi és analitikai felhaszndldsra szdnt szabdlyozott anyagok behozataldra és gyartdsdra vonatkozé
kvétakat a X. mellékletben felsorolt véllalkozdsok kozott kell kiosztani.

Az emlitett vallalkozdsok altal laborat6riumi és analitikai felhaszndldsra 2020-ban elgallithaté vagy behozhaté maximalis
mennyiségeket a XI. melléklet rogziti.

4. cikk

IdGbeli hatély

Ez a hatdrozat 2020. janudr 1-jétdl alkalmazandd, és 2020. december 31-én hatélyét veszti.

5. cikk

Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a kovetkez§ vallalkozasok a cimzettjei:

A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
Egyestlt Kiralysdg Németorszag
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY’5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
Egyestlt Kiralysdg Belgium
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES CEDEX 33320 Eysines
Franciaorszag Franciaorszdg
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
Egyestilt Kiralysag Franciaorszdg
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Némést{ Ceského réje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Németorszdg Cseh Koztdrsasdg
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica — Odvojak I1 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Horvatorszdg Germany
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDON LV-1013 Riga
Egyesiilt Kiralysdg Lettorszag
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt am Main
Hollandia Németorszag
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarska 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Németorszag Cseh Koztarsasag
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ESTO Cheb s.r.0. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Cseh Koztarsasag Egyesult Kirdlysdg
Gedeon Richter Plc. GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
21 Gyomrdi at 19-21. 2 Ruhrstr. 113
H-1103 Budapest 22761 Hamburg
Magyarorszag Németorszag
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Olaszorszég Egyesult Kirdlysdg
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
25 J Reid Trading Estate, Factory Road 2 Wunstorfer Str. 40
CH5 2QJ Sandycroft 30926 Seelze
Egyestlt Kiralysdg Németorszag
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro — Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugélia Olaszorszag
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Hollandia Gorogorszag
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18A 39 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Németorszag Spanyolorszag
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Munich
Németorszag Németorszag
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgium Németorszag
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Egyestlt Kiralysdg Egyesiilt Kiralysdg
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.o.
39 Am Kiimmerling 37A 40 Mialki Szlak 52
55294 Bodenheim 80-717 Gdansk
Németorszag Lengyelorszdg
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Németorszag Olaszorszdg
Restek GmbH Safety Hi-Tech stl
43 Schaberweg 23 44 Via Bellini 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Roma
Németorszag Olaszorszag
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw

Franciaorszag

Lengyelorszdg
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 RiedstrafSe 2
38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim
Franciaorszag Németorszag
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover
Egyestlt Kiralysdg Németorszag
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20
39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate
Franciaorszag Olaszorszag
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana
Egyestlt Kiralysdg Milta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
06073 Solomeo — Corciano (PG) GU2 7YH Guildford
Olaszorszdg Egyesult Kirdlysdg
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano
Spanyolorszag Olaszorszag
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
57072 METZ CEDEX 3 D-97076 Wiirzburg
Franciaorszag Németorszag
Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia
Egyestlt Kiralysdg Olaszorszag
Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA — Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
D02 NY19 Dublin 2 20154 Milano
Irorszag Olaszorszag
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61

42202 Trnovec Bartolovecki
Horviatorszag

Kelt Briisszelben, 2019. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Miguel ARIAS CANETE
a Bizottsdg tagja
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1. melléklet

I. és Il. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelel6en az alapanyagként és reakciokozegként torténd felhaszndldsra szant CFC-11,
CFC-12, CFC-113, CFC-114 és CFC-115 klor-fluor-szénhidrogén és egyéb teljesen halogénezett klor-fluor-szénhidrogének
behozataldra az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotak.

Villalat
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA (IT)
TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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II. MELLEKLET

IIl. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelSen az alapanyagként torténd és kritikus felhasznéldsra szant halonok behozataldra
az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotdk.

Villalat
A-Gas (UK) Ltd (UK)

Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Ateliers Bigata SASU (FR)
BASF Agri-Production S.A.S. (FR)
EAF protect s.r.o. (CZ)
ESTO Cheb s.r.o. (CZ)

Fire Fighting Enterprises Ltd (UK)
Gielle Industries di Luigi Galantucci (IT)
Halon & Refrigerant Services Ltd (UK)
Intergeo LTD (EL)

Meridian Technical Services Limited (UK)
P.U. Poz-Pliszka Sp. z 0.0. (PL)

Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k. (PL)
Valvitalia SPA - Eusebi Division (IT)
Vatro-Servis d.o.o. (HR)
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M. MELLEKLET

IV. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelGen az alapanyagként és reakcidkozegként torténd felhaszndldsra szdnt szén-
tetraklorid behozataldra az import8rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotdk.

Villalat
Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Avocado Research Chemicals Limited (UK)
Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG (DE)
Ceram Optec SIA (LV)
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IV. MELLEKLET

V. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelGen az alapanyagként torténé felhasznaldsra szant 1,1,1-triklér-etdn behozataldra
az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotdk.

Villalat

Arkema france (FR)




L 316/44 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.12.6.

V. MELLEKLET

VI. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelSen az alapanyagként torténd felhaszndldsra szant metil-bromid behozatalara az
import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idszakra kiosztott kvotdk.

Villalat
Abcr GmbH (DE)

GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH (DE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Mebrom NV (BE)

Sanofi Chimie (FR)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
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VI. MELLEKLET

VIL. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfeleléen az alapanyagként torténé felhaszndldsra szant hidro-brém-fluor-
szénhidrogének behozataldra az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotak.

Villalat
Abcr GmbH (DE)
GlaxoSmithKline (UK)
Hovione FarmaCiencia SA (PT)
R.P. CHEM s.t. (IT)
Sanofi Chimie (FR)
Sterling Chemical Malta Limited (MT)
Sterling SpA (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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VII. MELLEKLET

VIIL. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelGen az alapanyagként torténd felhaszndldsra szant hidro-klér-fluor-szénhidrogének
behozataldra az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakra kiosztott kvotdk.

Villalat
Abcr GmbH (DE)
AGC Chemicals Europe, Ltd. (UK)
Arkema france (FR)

Bayer AG (DE)
Chemours Netherlands B.V. (NL)
Dyneon GmbH (DE)
Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Tazzetti SAU (ES)

Tazzetti SpA (IT)
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VIII. MELLEKLET

IX. CSOPORT

Az 1005/2009/EK rendeletnek megfelelGen az alapanyagként torténé felhasznaldsra szant brém-klér-metdn behozataldra
az import6rok kozott a 2020. janudr 1. és december 31. kozotti idgszakra kiosztott kvotdk.

Villalat
Albemarle Europe SPRL (BE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Laboratorios Miret S.A. (ES)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
Thomas Swan & Co. Ltd. (UK)

Valliscor Europa limited (IE)
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IX. MELLEKLET

(Bizalmas kereskedelmi informdciok — nem kozzétételre)
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X. MELLEKLET

A 2020-ban laborat6riumi és analitikai céla elGéllitasra vagy behozatalra jogosult véllalkozdsok

A szabdlyozott anyagok laboratériumi és analitikai célokra felhasznalhaté kvotdit a kovetkezd vallalatok kozott kell
kiosztani:

Villalat
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

BDL Czech Republic s.r.0. (CZ)

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

Hudson Technologies Europe S.r.l. (IT)

Labmix24 GmbH (DE)
LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-University (DE)

Merck KGaA (DE)

Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)

Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)
Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)




L 316/50 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.12.6.

XI. MELLEKLET

(Bizalmas kereskedelmi informdciok — nem kozzétételre)
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2080 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnoldgidval moédositott MZHGOJG (SYN-@OBJG-2) kukoricit tartalmazo, abbél 4llé vagy
abbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérél

(az értesités a C(2019) 7477 . szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) 2016. szeptember 1-jén a Syngenta Crop Protection NV/SA a Syngenta Crop Protection AG képviseletében az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be Németorszdg illetékes nemzeti
hatésdgahoz a géntechnoldgidval médositott MZHGOJG kukoricat tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elddllitott
élelmiszerek, élelmiszer-6sszetevék és takarmdnyok forgalomba hozatalira vonatkozban (a tovdbbiakban: a
kérelem). A kérelem kiterjed tovabba a géntechnoldgidval médositott MZHGOJG kukorict tartalmazé vagy abbdl
all6 termékeknek a termesztéstdl eltérs felhaszndlds céljabol, nem élelmiszerként vagy takarmdanyként torténd
forgalomba hozataldra is.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelden a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3 II. mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésre vonatkozé informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabbd az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében el6irt informacidkat, valamint az irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

(3) 2018 november 14-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hatésdg) az 1829/2003/EK
rendelet (°) 6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott ki. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben ismertetett, géntechnoldgidval médositott MZHGOJG kukorica az emberek vagy az éllatok
egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos és tapldlo,
mint a hagyomanyos megfelel6je és a géntechnoldgidval nem maédositott referenciavéltozatai.

(4)  Véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében el6irtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett Osszes kérdést és aggdlyt.

(5) A Hatdsag tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd éltal benyujtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
4ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsaval.

(6)  E kovetkeztetésekre tekintettel engedélyezni kell a géntechnoldgidval médositott MZHGOJG kukoricét tartalmazo,
abbdl dll6 vagy abbdl eléillitott termékek forgalomba hozataldt a kérelemben felsorolt felhasznéldsi célokra.

(7) A 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (*) 6sszhangban a géntechnoldgidval médositott MZHGOJG kukoricdhoz egyedi
azonositot kell hozzdrendelni.

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

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2018. Scientific
Opinion on the assessment of genetically modified maize MZHGOJG for food and feed uses, import and processing under Regulation
(EC) No 1829/2003 (application EFSAGMODE2016133) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnoldgidval médositott MZHGOJG
kukoricdnak élelmiszerként és takarmdnyként val6 felhasznildsdra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozd, az 1829/2003/EK
rendelet szerinti értékelésrél; kérelem: EFSAGMODE2016133). EFSA Journal 2018; 16(11):5469, 26 oldal https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2018.5469

(*) A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és
hozzdrendelésére szolgdlo rendszer létrehozasardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).



L 316/52 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.12.6.

(8) A Hatésag éltal kiadott vélemény alapjan tgy tiinik, hogy az e hatdrozat hatalya ald tartoz6 termékekre vonatkozdan
nincs sziikség kiilonleges cimkézési elSirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4.
cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy a termékeket tovabbra is az e hatdrozattal
megadott engedélynek megfelelGen hasznaljak fel, a géntechnolégiaval médositott MZHGOJG kukoricdt tartalmazé
vagy abbdl 46, élelmiszerektd] eltér termékek cimkézésének egyértelmien utalnia kell arra, hogy e termékek nem
hasznalhat6k termesztésre.

(9) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és
eredményeirdl torténd beszdmoldsként az engedély jogosultjanak a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (%) el6irt
egységes jelentéstételi formanyomtatvdnyra vonatkozé kovetelményeknek megfelels éves jelentéseket kell
benydjtania.

(10) A Hat6sdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra,
felhasznaldsdra és kezelésére iranyul6 kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban eldirt, a killonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet vagy foldrajzi teriiletek
védelmét célz6 kiilonleges feltételek bevezetését.

(11) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevins informdcidt be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmanyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozdsségi
nyilvantartasdba.

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

(13) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elncke dltal
kittizott hatdrid6n beliil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdt sziikségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval mddositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendeletnek megfeleléen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
médositott MZHGOJG kukorica (Zea mays L.) a SYN-BBDJG-2 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Engedélyezés

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

a) géntechnoldgidval médositott SYN-BGDJG-2 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eléillitott élelmiszerek és
élelmiszer-Osszetevsk;

() 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 takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.).

() A Bizottsig 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktdber 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
orszaghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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b) SYN-©@@JG-2 kukoricat tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elGéllitott takarményok;

) géntechnoldgidval moédositott SYN-@OD]G-2 kukoricit tartalmazé vagy abbdl all6 termékek az e cikk a) és b)
pontjdban emlitettektdl eltérd felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/
EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési elirdsok alkalmazdsiban a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnoldgidval médositott SYN-@BGJG-2 kukoricit
tartalmazé vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a
,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer
A géntechnoldgidval médositott SYN-@BD]G-2 kukorica kimutatdsara a melléklet d) pontjaban meghatdrozott mddszert
kell alkalmazni.
5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(I) Az engedély jogosultja gondoskodik a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

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

il 2.2

6. cikk
Kozosségi nyilvantartis

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

7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Syngenta Crop Protection NV/SA (Belgium) dltal képviselt Syngenta Crop Protection AG (Svdjc).

8. cikk
Ervényesség

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

Ennek a hatdrozatnak a cimzettje a Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Briisszel, Belgium.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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a)

Melléklet
Kérelmez§ és az engedély jogosultja:
Név: Syngenta Crop Protection AG
Cim: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Svéjc

Képviseli: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Briisszel, Belgium.

A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnoldgidval médositott SYN-@BD)JG-2 kukoricat tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elallitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevek;

2. SYN-@@QJG-2 kukoricat tartalmazo, abbdl all6 vagy abbdl elGillitott takarmanyok;

3. géntechnoldgidval médositott SYN-BDD]G-2 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektdl eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnol6gidval médositott SYN-GPDJG-2 kukorica a glufozindt-ammoénium-alapt gyomirtd szerekkel szembeni
ellendlldst biztosité pat gént és a glifozdt-alapii gyomirté szerekkel szembeni ellendlldst biztosité mepsps gént
expresszalja.

Cimkézés:

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

2. Az e melléklet b) pontjanak 1. alpontjaban emlitett termékek kivételével a SYN-@BD]G-2 kukoricat tartalmazd vagy
abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokban fel kell tiintetni a ,nem
termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valos idejii kvantitativ PCR-alapti médszer a géntechnoldgiaval médositott SYN-O@G@JG-2
kukorica kimutatdsdra.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az alabbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referenciaanyag: AOCS 1114-C, amely elérhet6 az American Oil Chemists Society-n (AOCS) keresztil a
https:/[www.aocs.org/crm internetes cimen.

Egyedi azonositoé:

SYN-@0D]G-2

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete
szerint elirt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacidés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvantartdsdba).

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozisok:

Nem sziikségesek.

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvdntartdsdban kozzétett terv.]
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i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozadsainak moédositdsa. Ezeket a
modositasokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvantartasdnak frissitése atjdn teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2081 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a harmadik orszidgokban 2005-ig értékesitett, géntechnolégidval médositott T45 olajrepcét (ACS-

BNO@8-2) tartalmazé vagy abbol eldéllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé
engedélynek az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megujitdsarol

(az értesités a C(2019) 7480. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2009/184[EK bizottsdgi hatdrozat (*) engedélyezte a géntechnoldgidval moddositott T45 olajrepcét (a
tovabbiakban: T45 olajrepce) tartalmazd vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozatalat.
Az engedély hatdlya kiterjedt a T45 olajrepcét tartalmazé — élelmiszeren és takarmdnyon kiviili — olyan termékek
forgalomba hozataldra is, amelyeket — a termesztés kivételével — ugyanarra a felhaszndldsra szdnnak, mint barmely
més olajrepcét.

(2) A kérelmez6 kérelmek és értesités utjdn tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy a T45 olajrepce magjdnak értékesitését a
2005-0s iiltetési idGszakot kovetSen megsziintették.

(3)  Ezért e kérelmek kizdrélag a harmadik orszdgokban torténd kordbbi termelésbdl szarmazé T45 olajrepce jelenlétére
vonatkoznak.

(4) A 2009/184/EK hatdrozatban megdllapitott feliigyeleti kovetelmények alapjdn a kérelmezd bizonyitotta, hogy a T45
olajrepce nyomokban még mindig jelen van a harmadik orszdgokbodl szdrmazé és azokbdl az Unidba behozott
olajrepce-drukban.

(5)  Ennek eredményeként az engedély jogosultja, a Bayer CropScience AG az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23.
cikkének megfelelGen 2018. janudr 9-én kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a széban forgd engedély megtijitdsa
irdnt.

(6) A kérelmez6 a kérelmében 1jbdl megerdsitette, hogy az a harmadik orszagokban 2005-ig termesztett T45 olajrepce
élelmiszerekben és takarmdnyokban val6 el6forduldsira vonatkozik.

(7)  2019. februar 14-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatésdg) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével osszhangban dtfogd, kedvezd véleményt (*) adott ki a T45 olajrepcérdl. Ebben a Hat6sdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a megujitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, 4j veszélyekre, az expozicié
modosuldsira vagy tudoményos bizonytalansdgra vonatkozé bizonyitékokat, amelyek megvéltoztatndk a Hat6sag
altal a T45 olajrepcére vonatkozdan 2008-ban elfogadott eredeti kockdzatértékelés () kovetkeztetéseit.

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

() A Bizottsdg 2009/184/EK hatdrozata (2009. mdrcius 10.) az olajrepcének a harmadik orszdgokban 2005-ig torténd értékesitésébdl
szdrmaz6, géntechnolégidval moédositott T45 olajrepcét (ACS-BN@@8-2) tartalmazé vagy abbol elddllitott termékek forgalomba
hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 68., 2009.3.13., 28. 0.).

() Az EFSA GMO-testiilete, 2019. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape T45 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnolégidval médositott T45 olajrepcének az
arra vonatkozé engedély 1829/2003/EK rendelet szerinti megujitdsa céljabol elvégzett értékelésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-012).
EFSA Journal 2019; 17(2):5597.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the
placing on the market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the
authorisation of oilseed rape T45 as existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience (A géntechno-
l6gidval modositott szervezetek tudomdnyos testilletének véleménye a Bayer CropScience dltal a glufozinattal szemben ellendlld,
géntechnologidval modositott T45 olajrepce élelmiszerként és takarmdnyként valo felhaszndlds céljabol torténd forgalomba
hozataldra, behozataldra és feldolgozdsira vonatkozd engedélyre, valamint a T45 olajrepce 1étez$ termékként vald engedélyének
megujitdsdra irdnyuld, az 1829/2003/EK rendelettel osszhangban benytjtott kérelemrd! [hiv. sz.: EFSA-GMO-UK-2005-25]), The
EFSA Journal (2008) 635, 1-22.
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(8)  2019. februdr 14-i véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében eldirtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagdllamok altal felvetett Gsszes kérdést és aggalyt.

(9) A Hatdsdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bayer CropScience AG dltal benydijtott, altalanos
megfigyelési tervbdl dll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv dsszhangban 4ll a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

(10) E megfontoldsokat figyelembe véve a T45 olajrepcét tartalmazé vagy abbdl elGallitott élelmiszerek és takarmdanyok,
valamint a T45 olajrepcét tartalmazé — élelmiszeren és takarmanyon kiviili — olyan termékek forgalomba hozataldra
vonatkozé engedélyt, amelyeket — a termesztés kivételével — ugyanarra a felhaszndldsra szannak, mint barmely mds
olajrepcét, meg kell Gjitani.

(11) A Hatbsdg altal kiadott vélemény alapjan tgy ttinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan
nincs szitkség killonleges cimkézési elGirdsokra. Az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 12. cikke
(2)bekezdése és 24. cikke (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 4.
cikke (7) bekezdése értelmében az dltalinos nyomonkovethetdségi és cimkézési kovetelmények nem vonatkoznak a
géntechnol6gidval moédositott anyagoknak az élelmiszerekben vagy takarmédnyokban 0,9 %-ot nem meghaladé
ardnyu véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsara.

(12) A T45 olajrepce forgalombdl valé fokozatos kivondsdnak ellenérzése érdekében az importalt termékekben vald
el6forduldsardl tovdbbra is rendszeresen jelentést kell késziteni a 2009/184/EK hatdrozatnak megfelelGen.

(13) 2018. augusztus 1-jei levelében a Bayer CropScience AG a géntechnoldgidval médositott termékekre vonatkozd
valamennyi engedéllyel és fiiggben 1évS kérelemmel kapcsolatos jogainak és kotelezettségeinek a BASF Agricultural
Solutions Sean US LLC-re valé atruhdzdsat kérelmezte a Bizottsagndl. A BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
2018. oktober 19-i levelében egyetértését fejezte ki az dtruhazds kapcsdn, és felhatalmazta a BASF SE villalatot arra,
hogy uniés képviselgjeként jarjon el.

(14) 2019. médjus 17-én a kérelmez6 arra kérte a Bizottsagot, hogy korldtozza a megujitdsi hatdrozat alkalmazasi korét a
T45 olajrepce élelmiszerekben és takarmdnyokban 0,9 %-ot nem meghaladé ardnyt el6forduldsdra. A kérelem
alapjdn e hatdrozat hatdlya a T45 olajrepce élelmiszerekben és takarmdnyokban valé legfeliebb 0,9 %-os ardnyd
el6forduldsara korlatozédik.

(15) A 65/2004[EK bizottsagi rendelet () értelmében a géntechnoldgidval mddositott T45 olajrepcéhez annak a
2009/184/EK hatdrozattal torténd eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét rendeltek. Tovabbra is ezt az egyedi
azonositot kell haszndlni.

(16) Az engedély jogosultjdnak tovabbad éves jelentéseket kell benydjtania a feliigyeleti tervben meghatdrozott

tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (')
el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

(17) A Hat6sdg véleménye nem indokolja semmilyen, a géntechnolégidval médositott T45 olajrepcét tartalmazé vagy
abbdl elddllitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldra, felhaszndldsdra és kezelésére iranyuld
killonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését — beleértve a forgalomba hozatalt kovets, fogyasztasra vonatkozd
feliigyeleti kovetelményeket is —, sem pedig az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjiban és 18.
cikke (5) bekezdésének ¢) pontjaban el6irt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi teriiletek
védelmére irdnyuld kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését.

() 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 takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.).

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() A Bizottsdg 2009/770/EK (2009. oktober 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok létrehozdsarol (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).
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(18) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartdsaba.

(19) E hatdrozatrél a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaci6s Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai
Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrdl szol6 Cartagena JegyzGkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(20) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke 4ltal
kittizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdt sziikségesnek itélték, az elnok azt tovdbbi
megvitatds céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval méddositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendeletnek megfelel6en az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott T45 olajrepce (Brassica napus L.) az ACS-BNG@8-2 egyedi azonositdt kapja.

2. cikk
Az engedély megijitdsa

(1)  E hatdrozat célja, hogy megujitsa az ACS BNG@8-2 olajrepce-vet6mag harmadik orszdgokban 2005-ig torténd
kozvetlen vagy kozvetett értékesitésébdl szairmazd ACS-BNO@8-2 olajrepcének a (2) bekezdésben emlitett termékekben
val6 el6forduldsdra vonatkozo engedélyt.

(2) A kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelelGen megtjitdsra keriil:

s

a) géntechnoldgidval médositott ACS-BNGB8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevak;

b) géntechnoldgidval médositott ACS-BN@D8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl eldallitott takarmanyok;

¢) géntechnoldgidval médositott ACS-BNGBDS-2 olajrepcét tartalmazé termékek az a) és b) pontban emlitettektd] eltérs
felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Maximadlis hatdrérték

A géntechnolégidval médositott ACS-BNG@8-2 olajrepce 2. cikkben meghatdrozott termékekben valé el6forduldsa 0,9 %-
ot nem meghaladé ardnyban engedélyezett.

4. cikk
Kimutatdsi médszer

A géntechnoldgidval médositott ACS-BN@@8-2 olajrepce kimutatdsra a melléklet ¢) pontjdban meghatdrozott mddszert
kell alkalmazni.

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
orszaghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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5. cikk
A koérnyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedélyes koteles gondoskodni a melléklet g) pontjdban meghatrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtdsardl.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentést nyujt be a
Bizottsdghoz a feltigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsarél és eredményeirdl.

6. cikk
A forgalombdl val6 fokozatos kivonds ellendrzése

(1) Az engedély jogosultja gondoskodik arrél, hogy az olajrepce valamely olyan harmadik orszagbél az Unibba
importélt széllitmdnyain, amelyben 2005-ig értékesitettek géntechnoldgidval médositott ACS-BN@@8-2 olajrepcét, a
géntechnoldgidaval mddositott ACS-BNG@8-2 olajrepce elSforduldsanak kimutatdsa céljdbol megfelel§ mintavételt
végeznek.

(2) Az ACS-BN@@8-2 olajrepce mintavételezéséhez haszndlt modszernek nemzetkozileg elismertnek kell lennie. A
vizsgdlatot akkreditdlt laboratériumban, a mellékletben meghatdrozott validdlt kimutatdsi médszernek megfelelGen kell
elvégezni.

(3) Az engedély jogosultja az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett jelentésekkel egyiitt éves jelentéseket nydjt be a
Bizottsdgnak a géntechnoldgidval médositott ACS-BN@@8-2 olajrepce el6forduldsanak figyelemmel kisérését célzd
tevékenységekrél.
7. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informdaciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsdba.
8. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC (Egyesiilt Allamok), amelyet az Eurépai Uniéban a BASF
SE (Németorszdg) képvisel.
9. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatol szamitott 10 évig alkalmazandd.

10. cikk
Cimzett

Ennek a hatdrozatnak a BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Cim: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikai Egyesiilt Allamok

Képviseli: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszag.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

(1) géntechnoldgidval modositott ACS-BNO@P8-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és
élelmiszer-Osszetevk;

(2) géntechnoldgidval médositott ACS-BNGPS-2 olajrepcét tartalmazd vagy abbdl eldéllitott takarmanyok;

(3) géntechnoldgiaval médositott ACS-BNBD8-2 olajrepcét tartalmazd termékek az 1. és 2. pontban emlitettektdl
eltéré felhaszndlasra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgiaval mddositott ACS-BN@@8-2 olajrepce a glufozinat-ammonium-alapt gyomirté szerekkel szembeni
ellenallast biztositd pat gént expresszlja.

¢) Kimutatdsi médszer:

(1) Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapti modszer a géntechnoldgidval médositott ACS-BNG@8-2 olajrepce
kimutatdsdra.

(2) A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjin létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az aldbbi internetcimen olvashatoé: http://gmo-crl.jre.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referenciaanyag: AOCS 0208-A, amely az American Oil Chemists Society-n keresztiil szerezhet be a https:/[www.
aocs.org/crm internetcimen.

d) Egyedi azonosit:
ACS-BNO@8-2

e) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacids Kozpont, a bejegyzés azonosité szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdbal.

f) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozisok:

Nem sziikségesek.

g) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

A 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel
kisérését célzé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozisségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv)

h) Forgalomba hozatal utédni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé vélhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket a
moédositdsokat a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsinak frissitése
Gtjan teszik kozzé.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2082 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnolégidval médositott LLCotton25 (ACS-GH@@1-3) gyapotot tartalmazo, abbél dllé vagy
abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megajitdsardl

(az értesités a C(2019) 7481. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2008/837[EK bizottsdgi hatdrozat (%) engedélyezte a géntechnolégidval médositott LLCotton25 gyapotot
(a tovabbiakban: LLCotton25) tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl elGdllitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba
hozataldt. Az engedély hatélya kiterjed az LLCotton25-6t tartalmazé vagy abbdl all6 — élelmiszeren és takarmdnyon
kiviili - olyan termékek forgalomba hozataldra is, amelyeket — a termesztésen kiviil — ugyanarra a felhasznéldsra
szannak, mint birmely mds gyapotot.

(2)  2017. oktdber 2-dn az eredeti engedély jogosultja, a Bayer CropScience AG az 1829/2003/EK rendelet 11. és
23. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtott be a Bizottsaghoz a sz6éban forgé engedély megujitasa irdnt.

(3)  2018. november 14-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: Hat6sdg) az 1829/2003/EK rendelet 6.
és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt (}) adott ki. Ebben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
megUjitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, 1j veszélyekre, az expozici6 moédosuldsira vagy tudomdnyos
bizonytalansdgra vonatkoz6 bizonyitékokat, amelyek megvdltoztatndk a Hatdsdg dltal az LLCotton25-re vonatkozdan
2006-ban elfogadott eredeti kockazatértékelés kovetkeztetéseit (¥).

(4)  2018. november 14-i véleményében a Hatdsag figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésagokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagdllamok altal felvetett Gsszes kérdést és aggalyt.

(5) A Hatdsdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bayer CropScience AG dltal benydijtott, altaldnos
megfigyelési tervbdl 4ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv dsszhangban all a termékek tervezett
felhasznaldsaval.

(6)  E kovetkeztetéseket figyelembe véve az LLCotton25-6t tartalmaz6, abbdl dllé vagy abbdl elGéllitott élelmiszerek és
takarmdnyok, valamint az abbdl &ll6 vagy azt tartalmazd, nem élelmiszerként vagy takarmdnyként vald
felhaszndldsra szant termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt a termesztés kivételével meg kell djitani.

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

() A Bizottsig 2008/837[EK hatdrozata (2008. oktdber 29.) a géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapotot (ACS-GHOD1-3)
tartalmazd, abbol dll6 vagy abbdl eléllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérsl (HL L 299., 2008.11.8., 36. 0.).

() Az EFSA GMO-testiilete, 2018. A géntechnoldgidval médositott LLCotton25-re vonatkozo, az engedélynek az 1829/2003/EK rendelet
szerinti megujitésa tekintetében készitett értékelés (EFSAGMORXO010 szdmii kérelem), EFSA Journal 2018; 16(11): 5473.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMONL-2005-13) for the placing on
the market of glufosinate-tolerant genetically modified LLCotton25, for food and feed uses, and import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Bayer CropScience (A géntechnoldgidval modositott szervezetek tudomdnyos testilletének véleménye a Bayer
CropScience dltal a glufozindttal szemben ellendlls, géntechnoldgidval mddositott LLCotton25 élelmiszerként és takarmdnyként val6
felhasznalds céljabdl torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozé engedély irdnt az 1829/2003/EK rendelettel
osszhangban benytjjtott kérelemr6l [hiv. sz.: EFSA-GMONL-2005-13]), The EFSA Journal (2006) 429, 1-19.
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(7)  2018. augusztus 1-jei levelében a Bayer CropScience AG kérelmezte, hogy a Bizottsdg ruhdzza at a BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC-re az 6t a géntechnoldgiaval médositott termékekre vonatkozd osszes engedély
és fuggbben 1év6 kérelem kapcsan illet§ jogokat és kotelezettségeket. A BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
2018. oktdber 19-i levelében egyetértését fejezte ki az dtruhdzds kapcsan, és felhatalmazta a BASF SE villalatot arra,
hogy uniés képviselGjeként jarjon el.

(8) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelet () értelmében a géntechnoldgidval médositott LLCotton25-hoz annak a
2008/837[EK hatdrozattal torténd eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét rendeltek. Tovdbbra is ezt az egyedi
azonositot kell haszndlni.

(9) A Hatésdg altal kiadott vélemény alapjan tgy ttinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan
nincs sziikség kiilonleges cimkézési elSirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy az LLCotton25-6t tartalmazd vagy abbol
all6 termékeket tovabbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelel6en hasznaljak fel, az ilyen termékek
cimkézésének — az élelmiszereken kivill — egyértelmden utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem
szabad termesztésre haszndlni.

(10) Az engedély jogosultjnak tovdbbad éves jelentéseket kell benydjtania a feliigyeleti tervben meghatdrozott

tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (')
el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

(11) A Hatdsag véleménye nem indokolja semmilyen, a géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapotot tartalmazo,
abbdl 4ll6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldra, felhasznaldsdra és kezelésére
irdnyuld kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését — beleértve az emberi fogyasztasra szant ilyen élelmiszerek
és az dllati fogyasztdsra szdnt ilyen takarmanyok forgalomba hozatal utdni feliigyeletére vonatkozd kovetelményeket
is —, sem pedig az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és 18. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban eldirt, a kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére irdnyuld
kiilonleges feltétel vagy korldtozas bevezetését.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevins informéciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartasiba.

(13) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrél szol6 Cartagena JegyzGkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(14) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elncke dltal
kitizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdt szitkségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval modositott szervezet és egyedi azonosité

A 65/2004[EK rendeletnek megfeleléen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott LLCotton2 5 gyapot (Gossypium hirsutum) az ACS-GH@@1-3 egyedi azonositét kapja.

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval mddositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.).

() A Bizottsig 2009/770/EK (2009. okt6ber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
orszaghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).



L 316/64 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.12.6.

2. cikk
Az engedély megdjitisa

A kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozd engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelel6en megdjitdsra keriil:

a) géntechnoldgidval médositott ACS-GHOD1-3 gyapotot tartalmazd, abbdl allo vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és
élelmiszer-6sszetevak;

b) géntechnolédgidval médositott ACS-GHBD1-3 gyapotot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl eldéllitott takarmanyok;

) géntechnolégidval médositott ACS-GHOD1-3 gyapotot tartalmazd vagy abbdl dll6 termékek az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

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

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnolégidgval médositott LLCotton25 gyapotot

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

4. cikk
Kimutatdsi médszer
A géntechnolégidval médositott LLCotton25 gyapot kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell
alkalmazni.
5. cikk
A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedély jogosultja gondoskodik a melléklet h) pontjadban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozdsardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentést nyujt be a
Bizottsdghoz a feltigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtasarél és eredményeirdl.
6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informdcikat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a BASF SE (Németorszdg) dltal képviselt BASF Agricultural Solutions Seed US LLC (Egyesiilt
Allamok).
8. cikk
Ervényesség

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

E hatdrozat cimzettje: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszag.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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Melléklet
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Cim: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikai Egyesiilt Allamok

b)

f)

4

h)

Képviseli: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszdg.

A termékek megnevezése és leirasa:

1. géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapotot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevek;

2. géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapotot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott takarmanyok;

3. géntechnol6gidval mddositott LLCotton25 gyapotot tartalmazd vagy abbdl allé termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott LLCotton25 gyapot a glufozindt-ammoénium-alapt gyomirtd szerekkel szembeni
ellenalldst biztositd bar gént expresszalja.

Cimkézés:

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

2. A b) pont 1. alpontjiban emlitett termékek kivételével a géntechnolbgidval maddositott LLCotton25 gyapotot
tartalmazé vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell
tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejii PCR-alapi modszer a géntechnoldgidval moédositott LLCotton25 gyapot
kimutatdsdra.

2. A hitelesitést az 1829/2003/EK rendelet alapjan létrehozott unids referencialaboratérium végezte; a hitelesitési
jelentés az alabbi internetcimen olvashatd: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referenciaanyag: AOCS 0306-A3 és AOCS 0306-E2, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n
keresztiil a https:/[www.aocs.org/crm internetes cimen.

Egyedi azonosité:

ACS-GHOO1-3

A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdci6:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacios Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdba).

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korldtozasok:

Nem sziikségesek.

A koérnyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv
A 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzo6 feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv]
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i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé vilhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozadsainak moédositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése ttjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2083 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnoldgidval médositott MON 89788 (MON-89788-1) szdjababot tartalmazé, abbdl 4ll6 vagy
abbol elddllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdjitasarol

(az értesités a C(2019) 7482. szdmil dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

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

mivel:

(1) A 2008/933/EK bizottsdgi hatdrozat (?) engedélyezte a géntechnolégidval modositott MON 89788 szdjababot
tartalmazo, abbol 4ll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldt. Az engedély hatdlya
kiterjed a géntechnolégidval médositott MON 89788 széjababot tartalmazé vagy abbél dll6 termékeknek a
termesztéstd] eltérd felhaszndlds céljdbol, nem élelmiszerként vagy takarmdnyként torténd forgalomba hozataldra is.

(2)  2017. november 20-dn az engedély jogosultja, a Monsanto Europe S.A./N.V. a Monsanto Company nevében az
1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének megfelelden kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a szdéban forgd
engedély megtjitdsa irdnt.

(3)  2018. november 19-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) az 1829/2003/EK
rendelet (°) 6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott ki. Ebben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a megtjitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, Gj veszélyekre, az expozici6 mddosuldsira vagy
tudomdnyos bizonytalansdgra vonatkozé bizonyitékokat, amelyek megvaltoztatndk a Hatdsag dltal a MON 89788
sz6jababra vonatkozdan 2008-ban elfogadott eredeti kockdzatértékelés (%) kovetkeztetéseit.

(4)  2018. november 19-i véleményében a Hatdsag figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagdllamok altal felvetett Gsszes kérdést és aggalyt.

(5) A Hatésdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, dltaldnos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznaldsaval.

(6)  E kovetkeztetéseket figyelembe véve a géntechnoldgidval médositott MON 89788 széjababot tartalmazd, abbdl allo
vagy abbdl elillitott élelmiszerek és takarmdnyok, valamint az abbdl dllé vagy azt tartalmazo, nem élelmiszerként
vagy takarmdnyként val6 felhaszndldsra szdnt termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt a termesztés
kivételével meg kell djitani.

(7)  2018. augusztus 27-i levelében a Monsanto Europe S.A./N.V. arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy megvaltoztatta a
jogi formdjat és a nevét; a vallalat Gj neve Bayer Agriculture BVBA, Belgium.A Monsanto Company megersitette a
képvisel§jét érint§ valtozast.

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

() A Bizottsdg 2008/933/EK hatdrozata (2008. december 4.) a géntechnoldgidval médositott MON89788 (MON-89788-1) széjababot
tartalmazd, abbol ll6 vagy abbdl eléllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 333., 2008.12.11., 7. 0.).

() Az EFSA GMO-testiilete, 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean MON 89788 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-011) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechno-
logidval moédositott MON 89788 szdjababnak az arra vonatkozd engedély 1829/2003/EK rendelet szerinti megujitdsa céljabol
elvégzett értékelésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-011). EFSA Journal 2018;16(11):5468.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the
placing on the market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto (A géntechnoldgidval médositott szervezetek tudomanyos
testiiletének véleménye a Monsanto dltal a glifozdttal szemben ellenalls, géntechnolégidval moédositott MON 89788 szdjabab
élelmiszerként és takarmdnyként val6 felhaszndlds céljdbdl torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozé
engedély irdnt az 1829/2003/EK rendelettel osszhangban benytjtott kérelemrdl [hiv. sz.: EFSA-GMO-NL-2006-36]). EFSA Journal
2008;6(7):429.
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(8) A 65/2004[EK bizottsdgi rendelet értelmében a géntechnolégidval médositott MON 89788 széjababhoz annak a
2008/933[EK hatdrozattal () torténd eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét rendeltek. Tovabbra is ezt az
egyedi azonositot kell haszndlni.

(9) A Hatbsdg altal kiadott vélemény alapjdn tgy ttinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan
nincs szitkség kiilonleges cimkézési elSirdsokra 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 meghataroz. Annak biztositdsara azonban, hogy a termékeket tovabbra is az e hatdrozattal
megadott engedélynek megfelelGen hasznaljdk fel, a géntechnoldgidval mddositott, MON 89788 szdjababot
tartalmazé vagy abbdl allg, élelmiszerektd] eltérd termékek cimkézésének egyértelmten utalnia kell arra, hogy e
termékek nem haszndlhatok termesztésre.

(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
hatdrozatban () el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(I11) A Hatésdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozatalara,
felhasznéldsara és kezelésére iranyuld kilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban eldirt, a killonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet vagy foldrajzi teriiletek
védelmét célz6 kiilonleges feltételek bevezetését.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevins informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartasiba.

(13) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informaciés Kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél szol6 Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(14) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kitizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdt sziikségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval mddositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004[EK rendeletnek megfelel6en az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott MON 89788 szdjabab (Glycine max (L.) Merr.) a MON-89788-1 egyedi azonositot kapja.

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval mddositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.).

() A Bizottsig 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktdber 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval moédositott szervezetek
orszaghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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2. cikk
Az engedély meggjitdsa

A kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelelGen megtjitasra keriil:

a) géntechnolégidval médositott MON-89788-1 szdjababot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevak;

b) MON-89788-1 szdjababot tartalmazo, abbdl 4l vagy abbdl elGéllitott takarmanyok;

) géntechnolégidval médositott MON-89788-1 szdjababot tartalmazd vagy abbdl allé termékek 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 el8irdsok alkalmazdsaban a ,szervezet neve” ,szdjabab”.

(2) A 2. cikk a) pontjiban emlitett termékek kivételével a géntechnolbgidval médositott MON-89788-1 szdjababot
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a
Jnem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer
A géntechnoldgidval médositott MON-89788-1 széjabab kimutatdsdra a melléklet d) pontjaban meghatdrozott médszert
kell alkalmazni.
5. cikk

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

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

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentést nydjt be a
Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl.
6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informdacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsdba.
7. cikk
Az engedély jogosultja

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

Ez a hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

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

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

A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnoldgidval médositott MON-89788-1 szdjababot tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl elddllitott élelmiszerek
és élelmiszer-Osszetevdk;

2. MON-89788-1 széjababot tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl eléallitott takarmdanyok;

3. géntechnol6gidval médositott MON-89788-1 szdjababot tartalmazé vagy abbdl all6 termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektd] eltérd felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott MON-89788-1 szdjabab a glifozatalapti gyomirt6 szerekkel szembeni ellendlldst
biztosit6 cp4 epsps gént expresszdlja.

Cimkézés:

1. Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/
EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott cimkézési elSirdsok alkalmazdsaban a ,szervezet neve”
,sz6jabab”.

2. Az e melléklet b) pontjanak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnoldgidval médositott MON-

89788-1 szojababot tartalmazd vagy abbdl dllo termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisérd
dokumentumokban fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valds idejii kvantitativ PCR-alapi médszer a géntechnoldgidval médositott MON-89788-1
sz6jabab kimutatdsdra.

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

3. Referenciaanyag: AOCS 0906-A és AOCS 0906-B, amelyek elérhet6k az American Oil Chemists Society-n (AOCS)
keresztiil a https://www.aocs.org/crm internetes cimen.

Egyedi azonosito:
MON-89788-1
A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
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szerint eldirt informdcié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacidés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvantartdsdba).

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozisok:

Nem sziikségesek.
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h) A kérnyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

A 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') VIL. mellékletének megfelel6, a kdrnyezeti hatdsok figyelemmel
kisérését célzo feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv)
i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése ttjan
teszik kozzé.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2084 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnoldgidval médositott A2704-12 (ACS-GM@@5-3) szdjababot tartalmazo, abbél dll6 vagy
abbdl eldallitott termékek forgalomba hozataldra vonatkoz6 engedélynek az 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdjitdsarol

(az értesités a C(2019) 7483. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2008/730[EK bizottsdgi hatdrozat (*) engedélyezte a géntechnolégidval médositott A2704-12 szdjababot (a
tovdbbiakban: A2704-12 széjabab) tartalmazd, abbdl dllo vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és takarmanyok
forgalomba hozataldt. Az emlitett engedély hatdlya kiterjed az A2704-12 széjababot tartalmazé vagy abbdl 4ll6 —
élelmiszeren és takarmanyon kiviili — olyan termékek forgalomba hozataldra is, amelyeket — a termesztés kivételével
— ugyanarra a felhasznéldsra szdnnak, mint birmely mds széjababot.

(2)  2017.augusztus 29-én az eredeti engedély jogosultja, a Bayer CropScience AG az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23.
cikkének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a széban forgd engedély megtjitdsa irdnt.

(3)  2019. janudr 14-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatésdg) az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt (°) adott ki. Ebben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
megUjitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, 0j veszélyekre, az expozici6 moédosuldsira vagy tudomdnyos
bizonytalansdgra vonatkozé bizonyitékokat, amelyek megvdltoztatndk a Hatdsdg éltal az A2704-12 szdjababra
vonatkozdan 2007-ben elfogadott eredeti kockadzatértékelés (*) kovetkeztetéseit.

(4)  2019. janudr 14-i véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésigokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében el8irtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagallamok altal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

(5) A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bayer CropScience AG dltal benyujtott, altalinos
megfigyelési tervbdl dll, a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv dsszhangban all a termékek tervezett
felhaszndldsaval.

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

() A Bizottsig 2008/730/EK hatdrozata (2008. szeptember 8.) a géntechnoldgidval médositott A2704-12 (ACS-GM@D5-3) szbjababot
tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl eldéllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 247., 2008.9.16., 50. 0.).

() Az EFSA GMO-testiilete, 2019. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean A2704-12 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-009) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechno-
16gidval médositott A2704-12 szbjababnak az arra vonatkozé engedély 1829/2003/EK rendelet szerinti megdjitdsa céljabol elvégzett
értékelésérdl; kérelem: EFSA-GMO-RX-009). EFSA Journal 2019;17(1):5523.

(*) Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms (GMO) on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-18) for
the placing on the market of the glufosinatetolerant soybean A2704-12, for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience (A géntechnoldgidval médositott szervezetek tudomanyos testiiletének
véleménye a Bayer CropScience éltal a glufozindttal szemben ellendllé A2704-12 szdjabab élelmiszerként és takarmdnyként vald
felhaszndlds céljabol torténd forgalomba hozataldra, behozatalira és feldolgozasdra vonatkozé engedély irdnt az 1829/2003/EK
rendelettel osszhangban benytjtott kérelemrdl [hiv. sz.: EFSA-GMO-NL-2005-18]). EFSA Journal 2007;5(7):524.
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(6)

E megfontoldsokat figyelembe véve az A2704-12 szdjababot tartalmazé, abbél dllo vagy abbdl elddllitott
élelmiszerek és takarmanyok, valamint az abbdl all6 vagy azt tartalmazo, nem élelmiszerként vagy takarmdnyként
val6 felhaszndldsra szdnt termékek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt — a termesztés kivételével — meg kell
Gjitani.

2018. augusztus 1-jei levelében a Bayer CropScience AG a géntechnoldgidval médositott termékekre vonatkozé
valamennyi engedéllyel és fiigg6ben 1évG kérelemmel kapcsolatos jogainak és kotelezettségeinek a BASF Agricultural
Solutions Sean US LLC-re val6 dtruhdzdsit kérelmezte a Bizottsdgnal. A BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
2018. oktober 19-i levelében egyetértését fejezte ki az dtruhazds kapcsdn, és felhatalmazta a németorszagi BASF SE
véllalatot arra, hogy uniés képviselGjeként jarjon el.

A 65/2004/EK bizottsdgi rendelet () értelmében a géntechnolégiaval médositott A2704-12 széjababhoz annak a
2008/730/EK hatdrozattal torténé eredeti engedélyezésekor egyedi azonositét rendeltek. Tovdbbra is ezt az egyedi
azonositot kell hasznalni.

Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan nincs sziikség kiilonleges cimkézési kovetelmények
meghatdrozdsdra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 25. cikkének (2)
bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 4. cikkének (6) bekezdése el6ir.
Annak biztositdsdra azonban, hogy az A2704-12 széjababot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékeket tovabbra is az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfelelden hasznaljak fel, az ilyen termékek cimkézésének — az élelmiszereken
kiviil — egyértelmdien utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékek nem hasznalhaték termesztésre.

(10) Az engedély jogosultjdnak tovabbad éves jelentéseket kell benydjtania a feliigyeleti tervben meghatdrozott

s s s

tevékenységek végrehajtdsarél és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (')
el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

(11) A Hat6sdg véleménye nem indokolja semmilyen, a géntechnolégidval modositott A2704-12 széjababot tartalmazd,

abbdl all6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra, felhasznédldsdra és kezelésére
irdnyulé kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését — beleértve a forgalomba hozatalt kévets, fogyasztisra
vonatkozé feliigyeleti kovetelményeket is —, sem pedig az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e)
pontjdban és 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban eldirt, a kiillonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet és/vagy
foldrajzi teriiletek védelmét célz6 kiilonleges feltételek vagy korldtozdsok bevezetését.

(12) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevdns informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval

modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartasdba.

(13) E hatdrozatrdl a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdciés Kozponton keresztiil értesiteni kell a Bioldgiai

Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szl Cartagena Jegyzdékonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(14) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke 4ltal

kittizott hatdridén belul. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsat sziikségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.).

A Bizottsdg 2009/770/EK (2009. oktober 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
orszaghatdrokon torténd atvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonosité

A 65/2004[EK rendeletnek megfeleléen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott A2704-12 szdjabab (Glycine max) az ACS-GM@@5-3 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Az engedély megdjitisa

A kovetkezd termékek forgalomba hozataldra vonatkozd engedély az e hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek
megfelelGen megtjitdsra keriil:

a) géntechnoldgidval médositott ACS-GM@D5-3 szdjababot tartalmazd, abbdl ll6 vagy abbdl eldallitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevok;

b) géntechnoldgidval médositott ACS-GM@@5-3 sz6jababot tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eléillitott takarmdnyok;

¢) géntechnoldgiaval médositott ACS-GM@D5-3 szdjababot tartalmazd vagy abbdl all6 termékek 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 kovetelmények alkalmazasdban a ,szervezet neve” ,szdjabab”.

(2) A 2. cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnolégidval médositott ACS-GM@@5-3 szdjababot

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

4. cikk
Kimutatdsi médszer

A géntechnoldgidval médositott ACS-GM@BP5-3 sz6jabab kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott mddszert
kell alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozé feliigyeleti terv kidolgozasarél és végrehajtasardl.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentést nydjt be a
Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl.
6. cikk
Kozosségi nyilvantartis

A mellékletben szereplS informdcidkat be kell jegyezni a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok
1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.
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7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC (Egyesiilt Allamok), amelyet az Uniéban a BASF SE
(Németorszag) képvisel.
8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 10 évig alkalmazandd.

9. cikk
Cimzett

Ennek a hatdrozatnak a BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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Melléklet
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Cim: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikai Egyesiilt Allamok

Képviseli: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Németorszag.

A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnoldgidval médositott ACS-GM@@5-3 szdjababot tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbodl eldéllitott élelmiszerek
és élelmiszer-Osszetevdk;

2. géntechnoldgidval moédositott ACS-GM@B©D5-3 szdjababot tartalmazé, abbdl all6 vagy abbdl eldéllitott
takarmanyok;

3. géntechnoldgidval médositott ACS-GM@P5-3 széjababot tartalmazé vagy abbdl dllé termékek az 1. és 2. pontban
emlitettektdl eltérd felhasznéldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott ACS-GM@B5-3 szdjabab a glufozindt-ammoénium-alapi gyomirt szerekkel szembeni
ellenallast biztositd pat gént expresszalja.

Cimkézés:

1. Az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megallapitott cimkézési elGirdsok alkalmazasdban a ,szervezet neve” ,szdjabab”.

2. Az e melléklet b) 1. pontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnolégidval médositott ACS-GM@BD5-3

sz6jababot tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokban
fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejli PCR-alapi mddszer a géntechnoldgidval moédositott ACS-GM@@5-3 gyapot
kimutatdsdra.

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.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referenciaanyag: AOCS 0707-A és AOCS 0707-B, amelyek az American Oil Chemists Society-n keresztiil
szerezhet8k be a https:/[www.aocs.org/crm internetcimen.

Egyedi azonosito:
ACS-GMO©5-3
A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrdl sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
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szerint eldirt informacié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacidés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvantartdsdba).

A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korldtozisok:

Nem sziikségesek.
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h) A kérnyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') VIL. mellékletének megfelel6, a kdrnyezeti hatdsok figyelemmel
kisérését célzo feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozisségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv]
i) Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése ttjan
teszik kozzé.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2085 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnologidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 kukoricdt, valamint a
MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 és a NK603 x DAS-40278-9
alkombindciét tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elGéllitott termékek forgalomba hozatalinak a
géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz6lé 1829/2003/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl
(az értesités a C(2019) 8419. szdmii dokumentummal tortént)
(Csak a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére és 19. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) 2013.janudr 11-én a Dow AgroSciences Europe a Dow AgroSciences LLC nevében az 1829/2003/EK rendelet 5. és
17. cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be az illetékes holland nemzeti hatésighoz a géntechnoldgidval
modositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 kukoricét tartalmaz6, abbdl dllé vagy abbdl elgallitott
élelmiszerek, élelmiszer-6sszetevék és takarmdnyok forgalomba hozatalira vonatkozdan (a tovdbbiakban: a
kérelem). A kérelem hatdlya kiterjed a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-
9 kukoricat tartalmazé, vagy abbdl dll6 — nem élelmiszerként vagy takarmdnyként felhaszndland6 — termékek
forgalomba hozataldra is, a termesztés kivételével.

(2)  Ezen tilmenden a kérelem a MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 kukoricat létrehoz6 egyszeres genetikai
események tiz alkombindcijdt tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eléillitott termékek forgalomba hozataldt is érinti.
Ezen alkombinacidk koziil a kovetkezd hét mar engedélyezve van: a MON 89034 x 1507, amelyet a 2013/650/EU
bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (*) engedélyezett; a MON 89034 x NK603, amelyet az (EU) 2018/1111 bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozat (°) engedélyezett; a 1507 x NK603, amelyet az (EU) 2019/1306 bizottsdgi végrehajtdsi
hatdrozat (‘) engedélyezett; a MON 89034 x 1507 x NK603, amelyet a 2013/648/EU bizottsdgi végrehajtasi
hatdrozat () engedélyezett; a MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x
DAS-40278-9, amelyet a C(2019)8425 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat () engedélyezett;

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

() A Bizottsdg 2013/650/EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 6.) a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x
MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7) kukoricit, négy, harom kiilonb6z6, egy
transzgént tartalmazé esemény kombindcidjdt hordozd, géntechnolégidval médositott rokon kukoricit (MON89034 x 1507 x
MON88017 [MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-880@17-3], MON89034 x 1507 x 59122 [MON-89@34-3 x DAS-@150@7-1
x DAS-59122-7], MON89034 x MON88017 x 59122 [MON-89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7], 1507 x MON 88017 x
59122 [DAS-©15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7]) és négy, két kiilonbozs, egy transzgént tartalmazd esemény
kombindci6jat hordozd, géntechnoldgidval modositott rokon kukoricdt (MON89034 x 1507 [MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1],
MON89034 x 59122 [MON-89034-3 x DAS-59122-7], 1507 x MON88017 [DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3], MON 88017 x
59122 [MON-88@17-3 x DAS-59122-7]) tartalmazd, azokbdl 4ll6 vagy azokbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 302., 2013.11.13., 47. o.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/1111 végrehajtasi hatdrozata (2018. augusztus 3.) a géntechnoldgidval médositott MON 87427 x MON 89034
x NK603 (MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@6@3-6) kukoricit és a géntechnoldgidval médositott, az MON 87427, MON
89034 és NK603 fajtdji kukoricdk koziil kettSt 6tvoz8 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elddllitott termékek forgalomba
hozataldnak engedélyezésérél, valamint a 2010/420/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 203., 2018.8.10., 20. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2019/1306 végrehajtdsi hatdrozata (2019. julius 26.) a géntechnolégidval médositott 1507xNK603 kukoricdt (DAS-
B1507-1xMON-@B6@3-6) tartalmazd, abbol all6 vagy abbol elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 204., 2019.8.2., 75. 0.).

() A Bizottsdg 2013648 EU végrehajtasi hatdrozata (2013. november 6.) a géntechnoldgidval médositott MON89034 x 1507 x NK603
(MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6) kukoricat tartalmazo, abbél 4ll6 vagy abbdl eldéllitott termékek forgalomba
hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 302., 2013.11.13,, 38. o.).

(®) A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozata a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9
kukoricdt, valamint a MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 és DAS-40278-9 egyszeres genetikai eseményekbdl kettSt, harmat
vagy négyet 6tvozd, géntechnoldgidval modositott kukoricdt tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl elddllitott termékek forgalomba
hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd engedélyezésérdl.
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(3)  Ez a hatdrozat a kérelem fennmaradé harom alkombinaci6jara vonatkozik: MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;
1507 x NK603 x DAS-40278-9 és NK603 x DAS-40278-9.

(4) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () II. mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésre vonatkozé informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabbd az
emlitett irdnyelv IIL és IV. mellékletében el8irt informdacidkat, valamint az irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

(5)  2019. janudr 16-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovdbbiakban: Hat6sig) az 1829/2003/EK
rendelet (%) 6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott ki. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben ismertetett, géntechnolégidval modositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9
kukorica és alkombindciéi az emberek vagy az allatok egészségére, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges
hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgosak, mint a géntechnolégiaval nem médositott megfelelGik és a vizsgdlt,
géntechnoldgidval nem moédositott referenciavéltozataik.

(6)  Véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatésdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzulticié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

(7) A Hatbsdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmez§ dltal benydjtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
4ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsaval.

(8)  E megfontoldsokat figyelembe véve indokolt a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9 kukoricdt, valamint a (3) preambulumbekezdésben megadott és a kérelemben felsorolt hdrom
alkombindcidit tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eléllitott termékek forgalomba hozataldt a kérelemben felsorolt
felhasznéldsi célokra engedélyezni.

(99 A Dow AgroSciences Europe 2018. szeptember 13-i levélben értesitette a Bizottsdgot arrdl, hogy a Dow
AgroSciences LLC, Egyesiilt Allamok 4 képviselGje az Unidban a francia székhelyi Dow AgroSciences Distribution
S.A.S. 2018. szeptember 7, illetve 2018. oktdber 12-i levelitkben a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., illetve a
Dow AgroSciences LLC megerdsitették a képviselSt érint6 megéllapoddsukat.

(10) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel () 6sszhangban minden egyes, e hatdrozat dltal érintett, géntechnoldgidval
modositott szervezethez egyedi azonositét kell rendelni.

(11) A Hatésdg altal kiadott vélemény alapjan tgy ttinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan
nincs szitkség kilonleges cimkézési elSirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
4. cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositisira azonban, hogy e termékeket tovidbbra is az e
hatdrozattal megadott engedélynek megfelelSen hasznaljdk fel, a hatdrozat hatdlya ald tartozé termékek
cimkézésének — az élelmiszereken kiviil — egyértelmten utalnia kell arra, hogy a széban forgd termékeket nem
termesztésre szanjak.

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

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozd tudoményos testiilete), Scientific Opinion
on the assessment of genetically modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently
of their origin for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/-2003 (application EFSA-GMO-NL-
2013-112) (Tudoményos szakvélemény a géntechnolégidval modositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 kukoricdnak
és alkombindcidinak — azok szdrmazdsitdl fiuggetleniil — élelmiszerként és takarmdanyként valé felhaszndlds céljabdl torténd
forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsara vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti értékelésrél; kérelem: EFSA-
GMO-NL-2013-112). EFSA Journal 2019;17(1):5522.

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
nyomonkovethet8ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval maddositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkévethet8ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.).
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(12) A kornyezeti hatdsokra vonatkozd feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és
eredményeirdl torténd beszamoldsként az engedély jogosultjanak a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (') el6irt
egységes jelentéstételi formanyomtatvinyra vonatkozd kovetelményeknek megfelels éves jelentéseket kell
benydjtania.

(13) A Hatbsdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra,
felhasznéldsara és kezelésére iranyuld kilonleges feltétel vagy korltozas bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban el6irt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi
teriiletek védelmét célzo kiilonleges feltételek bevezetését.

(14) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevdns informdciét be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartasiba.

(15) E hatdrozatrél a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdci6s Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai
Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrol szol6 Cartagena JegyzGkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*?) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(16) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elncke dltal
kittizott hatdrid6n beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsara volt sziikség, az elnok azt tovabbi megyvitatds
céljabdl a fellebbviteli bizottsag elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezetek és egyedi azonositék

A 65/2004[EK rendeletnek megfeleléen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott kukorica (Zea mays L.) az aldbbi egyedi azonositokat kapja:

a) a géntechnolégidval moédositott MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 egyedi azonositdja: MON-89&334-3 x
DAS-@15@7-1 x MON-@@D60D3-6 x DAS-40278-9;

b) a géntechnoldgidval modositott MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9 egyedi azonosit6ja: MON-89034-3 x MON-
DD6D3-6 x DAS-43278-9;

) agéntechnoldgidval modositott 1507 x NK603 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: DAS-B1507-1 x MON-BD6D3-6
x DAS-40278-9;

d) a géntechnoldgidval médositott NK603 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-BD6@3-6 x DAS-43278-9.

2. cikk
Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban a Bizottsdg az e
hatdrozatban megallapitott feltételeknek megfelel6en engedélyezi a kovetkezd termékeket:

a) az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval mddositott kukoricdt tartalmazd, abbdl &llé vagy abbdl elééllitott
élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevek;

(") A Bizottsdg 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktéber 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjin a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként valo felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsarél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek
orszdghatdrokon torténd dtvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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b) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval moédositott kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elgdllitott
takarmdnyok;

c) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricdt tartalmazé vagy abbdl 4ll6 termékek az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérd felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

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

(2) A 2.cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval médositott kukoricat
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a
Jnem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer
Az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval mddositott kukorica kimutatdsira a melléklet d) pontjdban meghatarozott
modszert kell alkalmazni.
5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja gondoskodik a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kérnyezeti hatdsokra vonatkozd
feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatarozatnak megfelel§ éves jelentéseket nydjt be a Bizottsdghoz a feliigyeleti
6. cikk
Ko6z6sségi nyilvantartds
A mellékletben szereplS informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja az_ Uniéban a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Franciaorszdg altal képviselt Dow
AgroSciences LLC, Egyesiilt Allamok.
8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjat6l szamitott 10 évig alkalmazando.
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9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franciaorszdg.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Dow AgroSciences LLC
Cim: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Egyesiilt Allamok

Képviselje az Eurdpai Unidban: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Franciaorszag.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricit (Zea mays L.) tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk;

2. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricdt (Zea mays L.) tartalmazd, abbdl dllo vagy abbdl
eléallitott takarmanyok;

3. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricat (Zea mays L.) tartalmazé vagy abbdl dllé termékek
az 1. és 2. pontban emlitettektd] eltéré felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnolégidval médositott MON-89@34-3 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtevékkel szemben
védelmet biztositd cryl A.105 és cry2Ab2 géneket expresszilja.

A géntechnolégidval médositott DAS-@15@7-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevékkel szembeni
védelmet biztositd crylF gént és a glufozindt-ammoénium-alapt gyomirtd szerekkel szembeni ellendlldst biztositd pat
gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott MON-@@B603-6 kukorica a glifozatalapt gyomirtd szerekkel szembeni ellendlldst
biztositd cp4 epsps gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval modositott DAS-4278-9 kukorica a 2,4-diklor-fenoxi-ecetsav (2,4-D) és az ariloxi-fenoxi-
propiondt (AOPP) gyomirt6 szerekkel szemben tolerancidt biztosité aad-1 gént expresszélja.

¢) 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
L,szervezet neve”: kukorica”.

2. Az e melléklet b) pontjanak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével az e) pontban meghatdrozott kukorict
tartalmazé vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kiséré dokumentumokon fel kell
tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi modszer:

1. A kvantitativ, eseményspecifikus PCR-kimutatdsi médszereket a géntechnolégidval médositott MON-89@334-3,
DAS-@15@7-1, MON-@B6@3-6 és DAS-40278-9 kukoricira egyenként hitelesitett és a MON 89034 x 1507 x
NK603 x DAS-40278-9 kukorican is megvizsgalt médszerek jelentik.

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

3. Referenciaanyag: AOCS 0906 (@ MON-89034-3 tekintetében) — hozzaférés az American Oil Chemists Society-n
keresztiil a https:/[www.aocs.org/crm#maize internetes cimen, valamint ERM®-BF418 (a DAS-315@7-1
tekintetében), ERM®-BF415 (a MON-@@603-6 tekintetében) és ERM®-BF433 (a DAS-40278-9 tekintetében) —
hozziférés az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontjan (JRC) keresztiil a https:|[ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue internetes cimen.

e) Egyediazonositok:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@D60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-@QD603-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-40278-9.
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f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzOkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacidés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdbal.

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

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozdsségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv)

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

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé valhat a vonatkoz6é dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése ttjan
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2086 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9

kukoricdt és a géntechnoldgidval médositott, a MON 89034, az 1507, a MON 88017, az 59122 és a

DAS-40278-9 génmodositisi események koziil kettdt, hirmat vagy négyet 6tvozd kukoricit

tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak a géntechnolégidval

modositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrol sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti engedélyezésérél

(az értesités a C(2019) 8425. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a francia nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrdl sz616, 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) 2013. februdr 6-dn a Dow AgroSciences Europe a Dow AgroSciences LLC nevében az 1829/2003EK rendelet 5. és
17. cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be az illetékes holland nemzeti hatdsighoz a géntechnolégidval
modositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 kukoricdt tartalmazo, abbdl 4llé vagy
abbdl elédllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetev8k és takarmanyok forgalomba hozataldra vonatkozdan (a
tovabbiakban: a kérelem). A kérelem hatdlya kiterjed a géntechnolégidval mddositott MON 89034 x 1507 x MON
88017 x 59122 x DAS-40278-9 kukoricdt tartalmazd, vagy abbdl dll6 — nem élelmiszerként vagy takarmdnyként
felhaszndlandé — termékek forgalomba hozataldra is, a termesztés kivételével.

(2)  Ezen tilmenden a kérelem a MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 kukoricét létrehozd
egyszeres genetikai események huszonot alkombindcidjdt tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl eléillitott termékek
forgalomba hozataldt is érinti. Ezen alkombindcidk koziil a kovetkezd tizenkettd mér engedélyezve van: az 1507 x
59122, amelyet az (EU) 2018/1110 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () engedélyezett; a MON 89034 x MON
88017, amelyet az (EU) 2018/2046 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (*) engedélyezett; valamint a MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122, a MON 89034 x 1507 x MON 88017, a MON 89034 x 1507 x 59122, a MON
89034 x MON 88017 x 59122, az 1507 x MON 88017 x 59122, a MON 89034 x 1507, a MON 89034 x
59122, az 1507 x MON 88017, és a MON 88017 x 59122, amelyeket a 2013/650/EU bizottsdgi végrehajtdsi
hatdrozat (%) engedélyezett.

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

() A Bizottsdg (EU) 2018/1110 végrehajtdsi hatdrozata (2018. augusztus 3.) a géntechnoldgidval médositott 1507 x 59122 x MON 810
x NK603 kukoricit és a géntechnoldgidval médositott, az 1507, 59122, MON 810 és NK603 egyszeres genetikai események koziil
kettSt vagy hdrmat 6tvoz6 kukoricét tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbol elééllitott termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésérél,
valamint a 2009/815/EK, a 2010/428/EU és a 2010/432/EU hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 203., 2018.8.10., 13. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/2046 végrehajtdsi hatdrozata (2018. december 19.) a géntechnoldgidval médositott MON 87427 x MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 kukoricdt és a MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017 és 59122 egyszeres genetikai
események koziil kettSt, hdrmat vagy négyet 6tvozs, géntechnoldgidval moédositott kukoricdt tartalmazd, abbdl 4l vagy abbdl
elgallitott termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl, valamint a 2011/366/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérsl
(HLL 327.,2018.12.21., 70. 0.).

(*) A Bizottsdg 2013/650/EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 6.) a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x
MONS88017 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7) kukoricét, négy, hdrom kilonbozs, egy
transzgént tartalmazd esemény kombindcidjat hordozd, géntechnoldgidval médositott rokon kukoricdt (MON89034 x 1507 x
MON88017 [MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3], MON89034 x 1507 x 59122 [MON-89@34-3 x DAS-@1507-1
x DAS-59122-7], MON89034 x MON88017 x 59122 [MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7], 1507 x MON 88017 x
59122 [DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7]) és négy, két kilonbozs, egy transzgént tartalmazd esemény
kombinaciéjat hordozd, géntechnoldgidval mddositott rokon kukoricit (MON89034 x 1507 [MON-89034-3 x DAS-B15@7-1],
MON89034 x 59122 [MON-89@34-3 x DAS-59122-7], 1507 x MON88017 [DAS-@15@7-1 x MON-88017-3], MON 88017 x
59122 [MON-88017-3 x DAS-59122-7]) tartalmazd, azokbdl all6 vagy azokbdl elddllitott termékek forgalomba hozataldnak az
1829/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl (HL L 302., 2013.11.13., 47. 0.).
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(3)  Ez a hatdrozat a fennmaradé tizennégy alkombindciora vonatkozik: négy esemény négy alkombindcidjira (MON
89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9, MON 89034 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 és 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9); harom esemény hat
alkombindcidjara (MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON
89034 x 59122 x DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 és MON
88017 x 59122 x DAS-40278-9); valamint két esemény négy alkombindcidjara (MON 89034 x DAS-40278-9,
1507 x DAS-40278-9, MON 88017 x DAS-40278-9 és 59122 x DAS-40278-9).

(4) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) II. mellékletében megallapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésre vonatkozd informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabbd az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében el6irt informacidkat, valamint az irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

(5)  2019. janudr 14-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovébbiakban: Hatésig) az 1829/2003/EK
rendelet (°) 6. és 18. cikkével 6sszhangban kedvezd véleményt adott ki. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérelemben ismertetett, géntechnol6gidval médositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9 kukorica és alkombindcidi az emberek vagy az dllatok egészségére, valamint a koérnyezetre gyakorolt
esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgosak, mint a géntechnoldgidval nem maédositott megfelelSik és
a vizsgilt, géntechnoldgidval nem médositott referenciavaltozataik.

(6)  Véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsidgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott konzulticié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

(7) A Hatbsdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznalaséval.

(8)  E megfontoldsokat figyelembe véve indokolt a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9 kukoricdt, valamint a (3) preambulumbekezdésben megadott és a kérelemben felsorolt
tizennégy alkombindcidit tartalmazo, abbél allé vagy abbdl elGillitott termékek forgalomba hozataldt a kérelemben
felsorolt felhasznéldsi célokra engedélyezni.

(99 A Dow AgroSciences Europe 2018. szeptember 13-i levélben értesitette a Bizottsdgot arrdl, hogy a Dow
AgroSciences LLC, Egyesiilt Allamok 1j képviselGje az Unidban a francia székhelyi Dow AgroSciences Distribution
S.A.S. 2018. szeptember 7, illetve 2018. oktdber 12-i levelitkben a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., illetve a
Dow AgroSciences LLC megerdsitették a képvisel6t érinté megéllapoddsukat.

(10) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (') 6sszhangban minden egyes, e hatdrozat dltal érintett, géntechnoldgidval
modositott szervezethez egyedi azonositét kell rendelni.

(11) A Hatésdg dltal kiadott vélemény alapjn tgy tlinik, hogy az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan
nincs sziikség kiilonleges cimkézési elSirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 4.
cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy e termékeket tovabbra is az e hatdrozattal
megadott engedélynek megfelelGen haszndljak fel, a hatdrozat hatdlya ald tartozd termékek cimkézésének — az
élelmiszereken kiviil — egyértelmiien utalnia kell arra, hogy a széban forgé termékeket nem termesztésre szanjak.

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

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), Scientific Opinion
on the assessment of genetically modified maize MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 and subcombinations
independently of their origin for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application
EFSAGMO-NL-2013-113) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnolégidval méodositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122
x DAS-40278-9 kukoricdnak és alkombindciéinak — azok szdrmazdsatdl fuggetlenil — élelmiszerként és takarmdnyként vald
felhasznalds céljabol torténd forgalomba hozataldra, behozatalira és feldolgozdsira vonatkoz6, 1829/2003/EK rendelet szerinti
értékelésrdl; kérelem: EFSAGMO-NL-2013-113). EFSA Journal 2019;17(1):5521.

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (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
nyomonkovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbd! elillitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkévethet8ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositasardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.).
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(12) A kornyezeti hatdsokra vonatkozd feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és
eredményeirdl torténd beszdmoldsként az engedély jogosultjanak a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban (°) el6irt
egységes jelentéstételi formanyomtatvinyra vonatkozd kovetelményeknek megfelels éves jelentéseket kell
benydjtania.

(13) A Hat6sdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra,
felhasznaldsdra és kezelésére iranyul6 kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban elSirt, a kiilonleges 6koldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi
teriiletek védelmét célz6 kiilonleges feltételek bevezetését.

(14) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevdns informdciot be kell jegyezni a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi
nyilvantartdsaba.

(15) E hatdrozatrél a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdci6és Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai
Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrol szol6 Cartagena JegyzGkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1%) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

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

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezetek és egyedi azonositék

A 65/2004[EK rendeletnek megfeleléen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott kukorica (Zea mays L.) az alabbi egyedi azonositokat kapja:

a) a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositdja:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

b) a géntechnoldgidval mddositott MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9 egyedi azonositdja: MON-
890334-3 x DAS-015@7-1 x MON-88017-3 x DAS-40278-9;

) a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonosit6ja: MON-89034-3 x
DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

d) a géntechnolégidval mddositott MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-
89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

e) a géntechnoldgidval mddositott 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: DAS-@15@7-1 x
MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

f) a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-89@334-3 x DAS-
©01507-1 x DAS-43278-9;

g) a géntechnoldgiaval médositott MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-89@334-3 x
MON-88@17-3 x DAS-40278-9;

h) a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-89@34-3 x DAS-
59122-7 x DAS-4(3278-9;

i) a géntechnoldgidval médositott 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9 egyedi azonosit6ja: DAS-@15@7-1 x MON-
88017-3 x DAS-40278-9;

() A Bizottsig 2009/770/EK (2009. okt6ber 13.) hatdrozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek

orszdghatdrokon torténd dtvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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j)  agéntechnolégidval médositott 1507 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: DAS-F15@7-1 x DAS-59122-7 x
DAS-40278-9;

k) a géntechnoldgiaval médositott MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-88@17-3 x DAS-
59122-7 x DAS-40278-9;

1) agéntechnolégiaval médositott MON 89034 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: MON-89@34-3 x DAS-4@278-9;
m) a géntechnoldgiaval médositott 1507 x DAS-40278-9 egyedi azonositéja: DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9;
n) a géntechnoldgidval moédositott MON 88017 x DAS-40278-9 egyedi azonosit6ja: MON-88@17-3 x DAS-40278-9;
o) a géntechnoldgidval modositott 59122 x DAS-40278-9 egyedi azonositdja: DAS-59122-7 x DAS-4@278-9.

2. cikk
Engedélyezés

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

a) az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval mddositott kukoricit tartalmazo, abbdl dll6 vagy abbdl eléillitott
élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevsk;

b) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval moédositott kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elgdllitott
takarmdnyok;

c) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricdt tartalmazé vagy abbol 4ll6 termékek az a) és b) pontban
emlitettektd] eltérd felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

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

(2) A 2.cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval médositott kukoricat
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a
~nem termesztésre” feliratot.

4. cikk

Kimutatdsi médszer

Az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval médositott kukorica kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott
modszert kell alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

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

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

/////
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6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
A mellékletben szereplS informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmanyok
1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsdba.
7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultia az Unidban a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Franciaorszdg dltal képviselt Dow
AgroSciences LLC, Egyesiilt Allamok.

8. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 10 évig alkalmazando.

9. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franciaorszdg.

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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Melléklet
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Dow AgroSciences LLC
Cim: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Egyesiilt Allamok

KépviselGje az Eurépai Uniéban: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Franciaorszag.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricit (Zea mays L.) tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl
eldallitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

2. az ¢) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricdt (Zea mays L.) tartalmazd, abbdl all6 vagy abbol
eléallitott takarmanyok;

3. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval mddositott kukoricat (Zea mays L.) tartalmazo vagy abbdl dllé termékek
az 1. és 2. pontban emlitettekt6l eltérd felhaszndlasra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott MON-89@34-3 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kdrtevékkel szemben
védelmet biztositd cryl A.105 és cry2Ab2 géneket expresszilja.

A géntechnolégidval médositott DAS-@15@7-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevékkel szembeni
védelmet biztositd crylF gént és a glufozindt-ammoénium-alapt gyomirté szerekkel szembeni ellendlldst biztositd pat
gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott MON-88@17-3 kukorica a Coleoptera rendbe tartozd egyes kartevkkel szembeni
védelmet biztositd, modositott cry3Bb1 gént és a glifozatalapt gyomirt6 szerekkel szembeni ellendlldst biztositd cp4
epsps gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott DAS-59122-7 kukorica a Coleoptera rendbe tartozd egyes kartevékkel szembeni
védelmet biztosité Cry34Abl és Cry35Ab1 géneket és a glufozindt-ammoénium-alapi gyomirt6 szerekkel szembeni
ellenallast biztositd pat gént expresszalja.

A géntechnologidval modositott DAS-43278-9 kukorica a 2,4-diklér-fenoxi-ecetsav (2,4-D) és az ariloxi-fenoxi-
propionét (AOPP) gyomirt6 szerekkel szemben tolerancidt biztositd aad-1 gént expresszlja.

¢) 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 el6irdsok alkalmazdsiban a ,szervezet neve”: kukorica”.

2. Az e melléklet b) pontjanak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével az e) pontban meghatdrozott kukoricat
tartalmaz6 vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell
tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi médszer:

1. A kvantitativ, eseményspecifikus PCR-kimutatdsi modszereket a géntechnolégidval médositott MON-890334-3,
DAS-@15@7-1, MON-88@17-3, DAS-59122-7 és DAS-4@278-9 kukoricdra egyenként hitelesitett és a MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 kukorican is megvizsgdlt modszerek jelentik.

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

3. Referenciaanyag: AOCS 0906 (a MON-89034-3 tekintetében) és AOCS 0406 (a MON-88@17-3 tekintetében) —
hozzéférés az American Oil Chemists Society-n keresztiil a https:/[www.aocs.org/crm#maize internetes cimen,
valamint ERM®-BF418 (a DAS-@15@7-1 tekintetében), ERM®-BF424 (a DAS-59122-7 tekintetében) és ERM®-
BF433 (a DAS-4@278-9 tekintetében) — hozziférés az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontjan (JRC) keresztiil
ahttps:/[ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue internetes cimen.
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e) Egyediazonositék:
MON-890334-3 x DAS-015@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-8902334-3 x DAS-@150@7-1 x MON-88017-3 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89@034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x DAS-4278-9;
MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4(0278-9;
DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;
MON-89034-3 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9;
MON-88@17-3 x DAS-40278-9;
DAS-59122-7 x DAS-40278-9.
f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrél sz6l6 Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete
szerint el6irt informacio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdacios Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdbal.

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

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé feliigyeleti terv.

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

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

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel sziikségessé valhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozasainak moédositdsa. Ezeket a
moédositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése dtjdn
teszik kozzé.
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/2087 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. november 28.)

a géntechnoldgidval médositott Bt1l x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricit és a

géntechnolégidval médositott, a Btll, a MIR162, a MIR604, az 1507, az 5307 és a GA2l

génmodositdsi események koziil kettdt, hirmat, négyet vagy o6tot 6tvoz6 kukoricdt tartalmazo,

abbdl dll6 vagy abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl

(az értesités a C(2019) 8428. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol sz616, 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)~ 2011. december 16-dn a Syngenta Crop Protection AG — a Syngenta Crop Protection NV/SA kapcsolt véllalkozdsdn
keresztiil — az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban kérelmet nytjtott be Németorszdg illetékes
nemzeti hat6sagahoz a géntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricdt
tartalmazd, abbdl &llé vagy abbdl elddllitott élelmiszerek, élelmiszer-osszetevék és takarményok forgalomba
hozataldra vonatkozodan (a tovdbbiakban: a kérelem). A kérelem kiterjedt tovabbé a géntechnolédgidval médositott
Btll x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékeknek a
termesztéstdl eltérd felhaszndlds céljabol, nem élelmiszerként vagy takarmanyként torténd forgalomba hozataldra is.

(2)  Ezen tilmenden a kérelem a Bt1l x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricit létrehozé egyszeres
genetikai események otvenhat alkombindcidjat tartalmazo, abbdl allé vagy abbdl eldéllitott termékek forgalomba
hozatalat is érinti. Ezen alkombindciok koziil a kovetkez8 huszonketté mar engedélyezve van: az (EU) 2016/1685
bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozattal (*) engedélyezett Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604,
Bt11l x MIR162 x GA21, Btl1 x MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x MIR162, Bt11 x MIR604,
Bt11l x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 és MIR604 x GA21; az (EU) 2017/1209 bizottsigi végrehajtasi
hatdrozattal (*) engedélyezett Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507, Bt11 x 1507 x GAZ2I,
MIR604 x 1507 x GA21, Btl1 x 1507, MIR604 x 1507 és 1507 x GA21; valamint az (EU) 2019/1305 bizottsagi
végrehajtdsi hatdrozattal () engedélyezett Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21, Btl1 x MIR162 x 1507, MIR162 x
1507 x GA21 és MIR162 x 1507.

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

() A Bizottsdg (EU) 2016/1685 végrehajtdsi hatdrozata (2016. szeptember 16.) a géntechnolégidval médositott Bt1l x MIR162 x
MIR604 x GA21 kukoricit tartalmazo, abbol dll6 vagy abbdl elddllitott termékek, valamint a Bt11, MIR162, MIR604 és GA21
génmddositdsi események koziil kettSt vagy hdrmat 6tvozs, géntechnoldgidval médositott kukoricdk forgalomba hozataldrdl, tovabbé
a 2010/426/EU, a 2011/892[EU, a 2011/893/EU és a 2011/894/EU hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 254., 2016.9.20.,
22.0.).

() A Bizottsag (EU) 2017/1209 végrehajtdsi hatdrozata (2017. jalius 4.) a géntechnolégidval médositott Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507
x GA21 kukoricdt és a géntechnoldgidval médositott, a Bt11, az 59122, a MIR604, az 1507 és a GA21 génmddositdsi események
koziil kettdt, hdrmat vagy négyet 6tvozd kukoricat tartalmazo, abbol dll6 vagy abbdl eldillitott termékek forgalomba hozataldnak a
géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmdnyokrél sz6l6 1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl (HL L 173., 2017.7.6., 28. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2019/1305 végrehajtdsi hatdrozata (2019. julius 26.) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x 1507 x
GA21 kukoricét, valamint annak Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 és MIR162 x 1507 alkombin4cidit tartalmazd,
abbdl dll6 vagy abbdl eldallitott termékek forgalomba hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérdl (HL L 204., 2019.8.2., 69. 0.).
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(3)  Ez a hatdrozat a fennmaradé harmincnégy alkombindcidra vonatkozik: hat, egyenként 6t eseményt 6tvozd
alkombindcié (Bt1l x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, Btl1 x
MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, Btl1l x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x
GA21 és MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21); tizenkettd, egyenként négy eseményt 6tvoz6 alkombindci6
(Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x
MIR162 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21, Bt11 x 1507 x 5307
x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x
GA21,MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 és MIR604 x 1507 x 5307 x GA21); tizenegy, egyenként harom eseményt
0tvoz6 alkombindcié (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 = 5307, Bt11 x 1507 x 5307, Bt11 x 5307 x GA21,
MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307, MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x 5307 x GA21,
MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 és 1507 x 5307 x GA21); és 6t, egyenként két eseményt 6tvozd
alkombindcié (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307 és 5307 x GA21).

(4) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének és 17. cikke (5) bekezdésének megfelelGen a kérelem
tartalmazta a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) II. mellékletében megdllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockdzatértékelésre vonatkozd informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabbd az
emlitett irdnyelv III. és IV. mellékletében elSirt informacidkat, valamint az irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

(5) 2019 aprilis 5-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovibbiakban: a Hatésdg) az 1829/2003[EK rendelet (°)
6. és 18. cikkével osszhangban kedvezs véleményt adott ki. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kérelemben ismertetett, géntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica
és alkombindcidi az emberek vagy az dllatok egészségére, valamint a kdrnyezetre gyakorolt esetleges hatdsok
tekintetében ugyanolyan biztonsdgosak, mint a géntechnoldgidval nem moédositott megfelel6ik és a vizsgélt,
géntechnoldgidval nem moédositott referenciavaltozataik.

(6)  Véleményében a Hatdsdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elSirtak szerint folytatott konzulticié keretében a tagdllamok
altal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

(7) A Hatésdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyujtott, dltaldinos megfigyelési tervbdl
4ll6, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban dll a termékek tervezett felhaszndldsaval.

(8)  E megfontoldsokat figyelembe véve indokolt a géntechnolégiaval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21 kukoricat, valamint a (3) preambulumbekezdésben megadott és a kérelemben felsorolt harmincnégy
alkombindciét tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eldallitott termékek forgalomba hozatalét a kérelemben felsorolt
felhasznéldsi célokra engedélyezni.

(9) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel () 6sszhangban minden egyes, e hatdrozat dltal érintett, géntechnolégidval
modositott szervezethez egyedi azonositét kell rendelni.

(10) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjdn tigy tiinik, hogy az e hatdrozat hatélya ald tartoz termékekre vonatkozdan
nincs sziikség kiilonleges cimkézési elSirdsokra azokon kiviil, amelyeket az 1829/2003EK rendelet 13. cikkének (1)
bekezdése és 25. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 4.
cikkének (6) bekezdése meghatdroz. Annak biztositdsdra azonban, hogy e termékeket tovabbra is az e hatdrozattal
megadott engedélynek megfelelGen haszndljak fel, a hatdrozat hatdlya ald tartozd termékek cimkézésének — az
élelmiszereken kiviil — egyértelmden utalnia kell arra, hogy a szoban forgé termékeket nem termesztésre szanjak.

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

(®) Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval médositott szervezetekkel foglalkozd tudomdnyos testiilete), Scientific Opinion
on the assessment of genetically modified maize Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 and subcombinations, for food
and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (Tudoményos szakvélemény a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricdnak és alkombindcidinak élelmiszerként és takarmanyként val6 felhaszndlds céljabol
torténd, az 1829/2003EK rendelet szerinti értékelésrdl; kérelem: EFSA-GMO-DE-2011-103). EFSA Journal 2019;17(4):5635.

() A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (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
nyomonkovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval modositott szervezetekbd! elillitott élelmiszer- és takarmany-
termékek nyomonkévethet8ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositasardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.).
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(11) Az engedély jogosultjanak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsdrdl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi
hatdrozatban (°) elSirt kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(12) A Hatésdg véleménye nem indokolja semmilyen, az élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra,
felhasznéldsara és kezelésére iranyuld kilonleges feltétel vagy korldtozas bevezetését, beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is, sem pedig az 1829/2003EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban és
18. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban el6irt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi
teriiletek védelmét célzé kiilonleges feltételek bevezetését.

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

(14) E hatdrozatrél a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdci6s Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai
Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsdgrél szol6 Cartagena JegyzSkonyvének részes feleit, az 1946/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1%) 9. cikkének (1) bekezdése és 15. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint.

(15) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elncke altal
kitizott hatdridén belil. Mivel e végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdt szitkségesnek itélték, az elnok azt tovabbi
megvitatds céljabdl a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezetek és egyedi azonositék

A 65/2004[EK rendeletnek megfelelGen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnolégidval
modositott kukorica (Zea mays L.) az alabbi egyedi azonositokat kapja:

a) agéntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@07-1 x SYN-@5307-1 x MON-@©©D21-9;

b) a géntechnoldgidval médositott Btll x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-
BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1;

¢) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@7-1 x MON-@@©21-9;

d) a géntechnoldgidval médositott Btll x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-
BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@0DJ21-9;

e) a géntechnolbgidval modositott Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-BT@11-1
x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@21-9;

f)  a géntechnoldgidval mddositott Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-BT@11-1
x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0D@321-9;

g) a géntechnolbgidval médositott MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-
IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@0©D21-9;

h) agéntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 kukorica egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-
IR162-4 x SYN-IR6J4-5 x DAS-@15@7-1;

() A Bizottsig 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktdber 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdld egységes jelentéstételi formanyom-
tatvanyok 1étrehozdsdrél (HL L 275., 2009.10.21., 9. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek

orszdghatdrokon torténd dtvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. 0.).
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i) a géntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 kukorica egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1;

j)  a géntechnolégidval médositott Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-BT@11-1 x SYN-
IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1;

k) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-
IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-B3021-9;

) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-
IR6@D4-5 x DAS-031507-1 x SYN-B5307-1;

m) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x SYN-
IR6@D4-5 x SYN-@5307-1 x MON-BDD21-9;

n) a géntechnolégidval médositott Bt11 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x DAS-
@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@3@321-9;

o) agéntechnolégidval médositott MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonositéja: SYN-IR162-4 x SYN-
IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;

p) a géntechnoldgidval médositott MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x
SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9;

q) a géntechnolégidval médositott MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-IR162-4 x
SYN-IR604-5 x SYN-@35307-1 x MON-@0021-9;

r)  a géntechnoldgidval médositott MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-IR162-4 x DAS-
@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@03021-9;

s)  a géntechnolégidval médositott MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR6@4-5 x DAS-
@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@03@21-9;

t)  agéntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR162 x 5307 kukorica egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x
SYN-@5307-1;

u) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x MIR604 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5
x SYN-@5307-1;

v) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1 x
SYN-@5307-1;

w) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1 x
MON-@@@21-9;

x) a géntechnologidval médositott MIR162 x MIR604 x 1507 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x SYN-
IR604-5 x DAS-@1507-1;

y) a géntechnologidval médositott MIR162 x MIR604 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x SYN-
IR604-5 x SYN-@5307-1;

z)  agéntechnoldgidval médositott MIR162 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1
x SYN-@5307-1;

aa) a géntechnolbgidval médositott MIR162 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonosit6ja: SYN-IR162-4 x SYN-@35307-1
x MON-@0@21-9;

bb) a géntechnolégidval médositott MIR604 x 1507 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1
x SYN-@5307-1;

cc) a géntechnoldgidval mddositott MIR604 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR6@4-5 x SYN-
B5307-1 x MON-00B021-9;

dd) a géntechnolégidval médositott 1507 x 5307 x GA21 kukorica egyedi azonosit6ja: DAS-315@7-1 x SYN-@5307-1
x MON-@@3@21-9;

ee) a géntechnoldgidval médositott Bt11 x 5307 kukorica egyedi azonositéja: SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1;

ff) a géntechnoldgidval médositott MIR162 x 5307 kukorica egyedi azonositdja: SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
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gg) a géntechnolégidval médositott MIR604 x 5307 kukorica egyedi azonositéja: SYN-IR6@4-5 x SYN-B5307-1;
hh) a géntechnolégidval médositott 1507 = 5307 kukorica egyedi azonositéja: DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1;

ii) a géntechnoldgidval médositott 5307 x GA21 kukorica egyedi azonositéja: SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9.

2. cikk

Engedélyezés

Az 1829/2003[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének és 16. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsiban a Bizottsig az e
hatdrozatban megallapitott feltételeknek megfeleléen engedélyezi a kovetkez8 termékeket:

a) az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval mddositott kukoricdt tartalmazd, abbdl &llé vagy abbdl elééllitott
élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevk;

b) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval mddositott kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl elééllitott
takarmdnyok;

¢) az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricat tartalmazé vagy abbdl all6 termékek 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 alkalmazdsaban a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

(2) A 2.cikk a) pontjdban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricat
tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér6 dokumentumokon fel kell tiintetni a
~nem termesztésre” feliratot.

4. cikk

Kimutatdsi médszer

Az 1. cikkben felsorolt, géntechnolégidval médositott kukorica kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatirozott
modszert kell alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatirozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozé feliigyeleti terv kidolgozasarél és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK hatdrozatnak megfelel§ éves jelentéseket nytjt be a Bizottsdghoz a feliigyeleti
tervben meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl.
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6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds
A mellékletben szereplS informdciokat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.
7. cikk
Az engedély jogosultja
Az engedély jogosultja a Syngenta Crop Protection AG (Svéjc), amelyet az Uniéban a Syngenta Crop Protection NV/SA
(Belgium) képvisel.
8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatdl szdmitott 10 évig alkalmazandé.

9. cikk

Cimzett

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

Kelt Briisszelben, 2019. november 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
a) Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Syngenta Crop Protection AG
Cim: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Bazel, Svdjc

KépviselGje az Eur6pai Uniéban: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Briisszel, Belgium.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricat (Zea mays L.) tartalmazd, abbdl dllo vagy abbdl
elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

2. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval méddositott kukoricat (Zea mays L.) tartalmazo, abbdl dllo vagy abbdl
eléallitott takarmdnyok;

3. az e) pontban felsorolt, géntechnoldgidval médositott kukoricat (Zea mays L.) tartalmazé vagy abbdl dllé termékek
az 1. és 2. pontban emlitettektd] eltéré felhaszndldsra, a termesztés kivételével.

A géntechnolégidval médositott SYN-BT@11-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtevékkel szembeni
védelmet biztositd cryl Ab gént és a glufozindt-ammonium-alapt gyomirt6 szerekkel szembeni ellenélldst biztositd pat
gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott SYN-IR162-4 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kdrtevékkel szemben
védelmet biztositd vip3Aa20 gént és a szelektalhaté markerként haszndlt pmi gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott SYN-IR6@D4-5 kukorica a Coleoptera rendbe tartozd egyes kartevékkel szemben
védelmet biztosité mddositott cry3A gént és a szelektdlhaté markerként hasznalt pmi gént expresszlja.

A géntechnoldgidval médositott DAS-@15@7-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozd egyes kartevSkkel szembeni
védelmet biztositd crylF gént és a glufozindt-ammoénium-alapt gyomirtd szerekkel szembeni ellendlldst biztositd pat
gént expresszdlja.

A géntechnoldgidval médositott SYN-@53@7-1 kukorica a Coleoptera rendbe tartozd egyes kdrtevékkel szemben
ellenallast biztositd ecry3.1Ab gént és a szelektdlhaté markerként haszndlt pmi gént expresszélja.

A géntechnolégidval médositott MON-@@@21-9 kukorica a glifozdtalapti gyomirté szerekkel szembeni ellendlldst
biztosit6 mepsps gént expresszélja.

¢) Cimkézés:

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

2. Az e melléklet b) pontjdnak 1. alpontjaban emlitett termékek kivételével az e) pontban meghatdrozott kukorict
tartalmaz6 vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon fel kell
tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d) Kimutatdsi modszer:

1. A kvantitativ, eseményspecifikus PCR-kimutatdsi modszereket a géntechnoldgidval médositott SYN-BT@11-1, SYN-
IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-B15@7-1, SYN-@53037-1 és MON-BDDB21-9 kukoricdra egyenként hitelesitett és a
tobb transzgént tartalmazé Btll x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 kukoricdn is megvizsgalt
modszerek jelentik.

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

3. Referenciaanyag: ERM®-BF412 (a SYN-BT@11-1 esetében), ERM®-BF423 (a SYN-IR6@4-5 esetében) és ERM®-
BF418 (a DAS-@15@7-1 esetében), amelyek hozzaférhet6k az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatdkozpontjan (JRC)
keresztiil a https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue internetcimen, tovabba AOCS 0917-A és
1208-A (a SYN-IR162-4 esetében), AOCS 0411-C és 0411-D (a SYN-@5307-1 esetében) és AOCS 0407-A és
0407-B (a MON-B@@21-9 esetében), amelyek az American Oil Chemists Society-n keresztiil szerezhetSk be a
https:/[www.aocs.org/crm#maize internetcimen.
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e) Egyediazonositék:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@021-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@31507-1 x MON-B30321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-©@5307-1 x MON-@DD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@D21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5 x DAS-@15@07-1 x SYN-@5307-1 x MON-0©©D21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@03@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-031507-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6D4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-BQB321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1;
SYN-BTO@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-O@©DJ21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@0?21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x SYN-@35307-1 x MON-B©021-9;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QD@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-©@5307-1 x MON-@@©21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-Q@?21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-B0321-9;
DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0D21-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-@5307-1 x MON-@D221-9.
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f) A Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrél sz6lé Cartagena JegyzOkonyvének II. melléklete
szerint elGirt informdcio:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informacidés Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kovetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvantartdsdbal.

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

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:
A 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé feliigyeleti terv.

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

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

Nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé valhat a vonatkoz6é dokumentumok internetes hivatkozdsainak médositdsa. Ezeket a
modositdsokat a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsanak frissitése ttjan
teszik kozzé.
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BELSO SZABALYZATOK ES ELJARASI SZABALYZATOK

A BIROSAG ELJARASI SZABALYZATANAK MODOSITASAI

a bir6sag,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzdésre és killonosen annak 253. cikke hatodik bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Atomenergia-kozosséget létrehozé szerzdésre és killonosen annak 106a. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Uni6 Birésdganak alapokmadnydrdl sz6l6 jegyzékonyvre és killonosen annak 63. cikkére,

mivel az eljdrasi szabdlyzatban foglalt bizonyos rendelkezések tartalmdnak egyértelmiivé tétele, illetve adott esetben e
rendelkezések kiegészitése vagy egyszertisitése érdekében figyelembe kell venni az eljarasi szabdlyzat alkalmazdsa sordn
szerzett tapasztalatokat,

mivel mdsfelsl mddositani kell az eljardsi szabdlyzatot a kozelmultban bekovetkezett bizonyos olyan fejlemények
figyelembevétele érdekében, amelyek tobbek kozott az els6 f6tandcsnok kijelolésének médjahoz vagy az Eurdpai Unidban
a személyes adatok védelmére vonatkozé azon 1j szabdlyozdsi kornyezethez kapcsolddnak, amely szitkségessé teszi az
eljarasi iratok kézbesitésére és kozzétételére rendszerint alkalmazandé szabalyok bizonyos kiigazitésait,

a Tandcs 2019. november 8-i jévahagydsaval,
ELJARASI SZABALYZATANAK KOVETKEZO MODOSITASAIT FOGADJA EL:

1. cikk

A Birbsdg 2012. szeptember 25-i eljdrdsi szabdlyzata (') a kovetkez8képpen médosul:

1. Azl cim 2. fejezetének cime a kovetkez8képpen médosul:

A BIROSAG ELNOKE ES ELNOKHELYETTESE, A TANACSOK MEGALAKITASA ES AZ ELSO FOTANACSNOK MEGVALASZTASA”

2. 14. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,14. cikk

Az els§ fGtandcsnok megvilasztisa

(1) A f6tandcsnokok kozvetleniil a birdi karnak az EUMSZ 253. cikk mésodik bekezdésében el6irt részleges
megujitdsat kovetSen haroméves idtartamra megvdlasztjak maguk koziil az elsé f6tandcsnokot.

(2) Ha az elsé fétandcsnok megbizatdsa a rendes megbizatdsi id6 lejartdt megel6zGen megsziinik, a Birdsig a
megbizatdsi id§ hétralévd részére 1j els6 f6tandcsnokot jelol ki.

(3) Az e cikkben el8irt vélasztdsok titkos szavazdssal torténnek. Azt a f6tandcsnokot kell megvilasztottnak
tekinteni, aki megkapta a Bir6sag f6tandcsnokai tobb mint felének a szavazatat. Ha egy f6tandcsnok sem éri el ezt a
tobbséget, annak eléréséig tovabbi forduldkat tartanak.

(4) Az e cikknek megfelelGen megvalasztott els§ f6tandcsnok nevét kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.”

3. A 21.cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(4) Az Eurdépai Unié Hivatalos Lapjdban kozleményt kell kozzétenni, amely tartalmazza a keresetlevél
nyilvéntartasba val6 bejegyzésének napjét, a felek nevét vagy adott esetben az azt helyettesité bettikombinécidt, a
felperes kérelmeit, valamint a felhozott jogalapok és f6bb érvek megjelolését.

() HL L 265., 2012.9.29., 1. o., a kovetkezd moddositdsokkal: 2013. janius 18. (HL L 173., 2013.6.26., 65. 0.), 2016. julius 19.
(HLL 217.,2016.8.12., 69.0.) és 2019. éprilis 9.(HLL111.,,2019.4.25., 73.0.).
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(5) A jelen eljardsi szabalyzat III. cime szerinti esetekben az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett kozlemény
tartalmazza az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem benyujtdsdnak napjdt, tovabbd a kérdést elSterjeszt birdsdg, az
alapeljardsban részt vevd felek neve vagy adott esetben az azt helyettesitd betlikombindcié és a Birdsagnak feltett
kérdések megjelolését.”

4. A 37. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg lép:

.(3) Az elGzetes dontéshozatali eljdrasokban az eljards nyelve annak a kérdést elSterjesztd birdsagnak a nyelve,
amely a Birdsighoz fordult. Az alapeljardsban részt vevd fél kelléen megalapozott kérelmére, valamint az
alapeljarasban részt vevé madsik fél és a f6tandcsnok meghallgatdsit kovetSen az eljards szobeli szakaszdban
engedélyezhetd a 36. cikkben emlitett mds nyelv haszndlata. Megaddsa esetén az e mds nyelv haszndlatdt lehet6vé téve
engedély az alapokmdny 23. cikke szerinti valamennyi érdekeltre vonatkozik.”

5. A 38. cikk (5) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5)  Azok az EGT-megallapoddsban részes allamok, amelyek nem tagdllamok, valamint az EFTA Feliigyeleti
Hatdsdg engedélyt kapnak arra, hogy az eljrds nyelvétdl eltérd, a 36. cikkben emlitett mds nyelvet haszndljanak, ha
elézetes dontéshozatali eljardsban vesznek részt, illetve ha a Birdsdg el6tt folyamatban 1évé eljardsba beavatkoznak.
Ezt a rendelkezést mind az irdsban el@adottakra, mind a szobeli nyilatkozatokra alkalmazni kell. A hivatalvezet§
minden esetben gondoskodik arrdl, hogy ezeket leforditsék az eljaras nyelvére.”

6. A 38. cikk (6) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6)  Azok a harmadik dllamok, amelyek az alapokmany 23. cikke negyedik bekezdésének megfelelGen eldzetes
dontéshozatali eljardsban vesznek részt, engedélyt kapnak arra, hogy az eljards nyelvétdl eltérd, a 36. cikkben emlitett
més nyelvet haszndljanak. Ezt a rendelkezést mind az irdsban el6adottakra, mind a szdbeli nyilatkozatokra alkalmazni
kell. A hivatalvezet6 minden esetben gondoskodik arrdl, hogy ezeket leforditsdk az eljards nyelvére.”

7. A 39. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A hivatalvezet§ gondoskodik arrdl, hogy az eljards irdsbeli szakasza sordn benyujtott eljardsi iratokat
leforditsak az eljdrds nyelvére, adott esetben pedig a 36. cikkben emlitett mds nyelvre.

(2) A hivatalvezet8 gondoskodik arrdl is, hogy biztositott legyen a tirgyaldson elhangzottaknak az eljdrds nyelvére,
valamint a 36. cikkben emlitett, a tdrgyaldson részt vevd felek dltal hasznalt vagy a tdrgyalds megfelel§ lefolytatdsidhoz
sziikségesnek itélt mds nyelvekre torténd tolmacsoldsa.”

8. Az 57. cikk (7) bekezdése a kovetkezd mondattal egészil ki:

LA jelen eljdrdsi szabalyzat 51. cikke nem alkalmazhaté ez utébbi hatdridére.”
9. A 89.cikk (1) bekezdésének h) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,h) a felek, illetve az alapokmadny 23. cikke szerinti azon érdekeltek megnevezése, akik az eljardsban részt vettek,”
10. A 95. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) A Birésdg ezenkiviil a kérdést elGterjesztS birdsig kérelmére, az alapeljarasban részt vevé fél kérelmére vagy
hivatalbél névtelenséget biztosithat a jogvita ltal érintett egy vagy tobb személynek, illetve szervezetnek.”

11. A 119. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4)  E dokumentumok benyijtdsinak elmulasztdsa esetén a hivatalvezetd az érintett fél szdmdra ezek benyujtdsdra
észszer(i hatarid6t allapit meg. Ha az érintett fél az el8irt hatdriddén beliil elmulasztja e dokumentumok benyujtasat,
az el6ado bird és a f6tandcsnok meghallgatdsat kovetGen az elnok hatdroz arrdl, hogy ezen alakisdgok be nem tartdsa
miatt a keresetlevél vagy a beadvany alaki okbdl elfogadhatatlan-e. Ha sziikségesnek itéli, az elnok e kérdést a Bir6sdg
elé utalhatja.”

12. A 122. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3)  Ha a keresetlevél nem felel meg az e cikk (1) vagy (2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, a
hivatalvezetd a fent emlitett iratok benydjtdsdra észszerd hatdrid6t dllapit meg a felperes szdmdra. Ha a felperes a
hidnypdétlast elmulasztja, az el6ad6 bird és a fétandcsnok meghallgatdsat kovetGen az elnok hatdroz arrdl, hogy e
kovetelmények be nem tartdsa miatt a keresetlevél alaki okbdl elfogadhatatlan-e. Ha szitkségesnek {téli, az elnok e
kérdést a Bir6sag elé utalhatja.”
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13. A 123. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A keresetlevelet kézbesitik az alperes részére. A 119. cikk (4) bekezdésében és a 122. cikk (3) bekezdésében emlitett
esetben a kézbesitést haladéktalanul teljesiteni kell, amint a hidnypétlds megtortént, illetve amint az elnok vagy a
Bir6sdg megdllapitotta, hogy a keresetlevél — az e két cikkben emlitett kovetelmények be nem tartdsa ellenére —
elfogadhatd.”

14. A 131. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(1) A beavatkozési kérelmet, az e kérelemre vonatkozé irdsbeli vagy szobeli észrevételek esetleges elGterjesztése
érdekében, kézbesitik a felek részére.

(2)  Ha a kérelmet az alapokmdny 40. cikkének els6 bekezdése alapjan terjesztik el8, az elnok hatdrozatban engedi
meg a beavatkozdst, és a beavatkoz6 félnek meg kell kiildeni a felek részére kézbesitett valamennyi eljdrdsi iratot,
kivéve ha a felek az (1) bekezdés szerinti kézbesitést kovetd tiz napon beliil olyan titkos vagy bizalmas iratokat, illetve
dokumentumokat jeloltek meg, amelyeknek a beavatkozd féllel valé kozlése megitélésitk szerint nekik sérelmet
okozna. Ez esetben az elnok a beavatkozdsi kérelemrdl az el6adé bird és a f6tandcsnok meghallgatdst kovetGen
végzéssel hatdroz, és a beavatkoz6 félnek meg kell kiildeni a felek részére kézbesitett valamennyi eljérasi iratot, adott
esetben az e kozlésbdl kizart titkos vagy bizalmas iratok, illetve dokumentumok kivételével.

(3)  Ha a kérelmet az alapokmdny 40. cikkének masodik bekezdése alapjan terjesztik el6, az elndk a beavatkozdsi
kérelemrdl az elGadd bird és a f6tandcsnok meghallgatdsat kovetSen végzéssel hatdroz, vagy azt a Birdsag elé utalja.
Ha a beavatkozdsi kérelemnek helyt adnak, a beavatkozé félnek meg kell kiildeni a felek részére kézbesitett
valamennyi eljdrdsi iratot, adott esetben az e kozlésbdl kizart titkos vagy bizalmas iratok, illetve dokumentumok
kivételével.

(4)  Ha a kérelmet az alapokmany 40. cikkének harmadik bekezdése alapjan terjesztik el6, az elnok hatdrozatban
engedi meg a beavatkozdst, és a beavatkozo félnek meg kell kiildeni a felek részére kézbesitett valamennyi eljdrdsi
iratot, kivéve ha a felek az (1) bekezdés szerinti kézbesitést kovet§ tiz napon belil a beavatkozdsi kérelemre
vonatkoz6 észrevételeket terjesztettek elS, vagy ha ugyanezen a hatdrid6n belil olyan titkos vagy bizalmas iratokat,
illetve dokumentumokat jeloltek meg, amelyeknek a beavatkoz6 féllel val6 kozlése megitélésiik szerint nekik sérelmet
okozna. Ez esetben az elnok a beavatkozdsi kérelemrdl az el6ad6 bir6 és a f6tandcsnok meghallgatdsit kovetGen
végzéssel hatdroz, és a beavatkozé félnek meg kell kiildeni a felek részére kézbesitett valamennyi eljardsi iratot, adott
esetben az e kozlésbdl kizart titkos vagy bizalmas iratok, illetve dokumentumok kivételével.”

15. A 159. cikket kovetden a szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,159a. cikk

Nyilvdnvaléan elfogadhatatlan vagy nyilvinval6an megalapozatlan kérelmek és keresetek

Ha a jelen fejezet szerinti kérelem vagy kereset egészben vagy részben nyilvanvaléan elfogadhatatlan vagy
nyilvdnval6an megalapozatlan, a Birdsdg azt az el6adé bird és a f6tandcsnok meghallgatdsit kovetden indokolt
végzéssel teljes egészében vagy részben az eljards soran barmikor elutasithatja.”

16. A 167. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(1) A fellebbezés a Bir6sag vagy a Torvényszék Hivataldhoz benydjtott kérelemmel torténik. Ha a fellebbezési
kérelmet a Torvényszék Hivataldhoz nyujtjak be, azt haladéktalanul meg kell kiildeni a Birdsdg Hivataldnak.

(2) A fellebbezésrdl valo értesiilését kovetGen a Torvényszék Hivatala haladéktalanul megkiildi a Birdsdg
Hivataldnak az els6foku eljirds iratanyagét, adott esetben pedig a fellebbezési tandcs elétti eljdrds azon iratanyagit,
amelyet a Torvényszék eljdrdsi szabdlyzatdban foglalt, a szellemi tulajdonjogokkal kapcsolatos eljrdsokra vonatkozé
rendelkezések alapjan megkiildtek a Torvényszék részére.”

17. A 168. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4)  Ha a fellebbezés nem felel meg e cikk (1)—(3) bekezdésének, a hivatalvezetd a hidnypétldsra észszert hatdrid6t
allapit meg a fellebbez8 szdmadra. Ha a fellebbezd az el6irt hatdriddn belill a hidnypétlast elmulasztja, az eladé bird
és a fétandcsnok meghallgatdsit kovetSen az elnok hatdroz arrdl, hogy e kovetelmény be nem tartdsa miatt a
keresetlevél alaki okbdl elfogadhatatlan-e. Ha sziikségesnek itéli, az elnok e kérdést a Birdsdg elé utalhatja.”
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18. Az 171. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»(2) A jelen eljardsi szabdlyzat 168. cikkének (4) bekezdésében emlitett esetben a kézbesitést haladéktalanul
teljesiteni kell, amint a hidnypétlds megtortént, illetve amint az elnok vagy a Birdsig megéllapitotta, hogy a
fellebbezés — az e cikkben emlitett alaki kovetelmények be nem tartdsa ellenére — elfogadhat6.”

19. AVIL cim cimsora helyébe a kovetkezd cimsor 1ép:

,VELEMENY IRANTI KERELMEK"
20. A 200. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) Az elnok, a tandcskozdsokon részt veve birdk és a hivatalvezetd dltal aldirt véleményt nyilvanos iilésen hirdetik

ki.
(2) A véleményt kézbesitik valamennyi tagallam, valamint a 196. cikk (1) bekezdésében emlitett intézmények
részére.”

21. A 205. cikk hatélydt veszti.
22. A 206. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A kérelmet és mellékleteit — az esettd] fliggSen — az Eurdpai Tandcs vagy a Tandcs részére kézbesitik, amely e
kézbesitéstsl szamitott tiznapos, meg nem hosszabbithaté hatdrid6n belul terjesztheti el§ irdsbeli észrevételeit. Az
51. cikk nem alkalmazhaté e hatdridére.”

2. cikk

Az eljarasi szabélyzat jelen mddositdsait, amelyek az eljarasi szabalyzat 36. cikkében emlitett nyelveken hitelesek, az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni, és azok a kihirdetésiiket kovetd honap elsd napjan 1épnek hatélyba.

Az 1. cikk 2) pontja szerinti mddositast a birdi és f6tandcsnoki karnak az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzédés
253. cikkének mdsodik bekezdésében eldirt kovetkezd részleges megujitasatol kezdve kell alkalmazni.

Kelt Luxembourgban, 2019. november 26-4n.
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HELYESBITESEK

Helyesbités a Torokorszdg dltal a Foldkozi-tenger keleti térségében végzett jogellenes firdsi
tevékenységekre tekintettel hozott korlitozé intézkedésekrGl sz6lo, 2019. november 114 (EU)
2019/1890 tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 291., 2019. november 12.)

A 8. oldalon, a 12. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,Amennyiben a Tandcs Ugy hatdroz, hogy valamely természetes vagy jogi személyt, szervezetet
vagy szervet a 3. cikkben emlitett intézkedések hatdlya ald von, ennek megfelel6en médositja az I.
mellékletet.”

helyesen: ,2Amennyiben a Tandcs gy hatdroz, hogy valamely természetes vagy jogi személyt, szervezetet
vagy szervet a 2. cikkben emlitett intézkedések hatélya ald von, ennek megfelel6en médositja az 1.
mellékletet.”
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