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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2628 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. oktober 8.)

a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricdt tartalmazd, abbél dllé vagy
abbdl elGdllitott termékek forgalomba hozatalira vonatkozé engedély 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdjitasarol

(az értesités a C(2024) 6915. szdmii dokumentummal tortént)

7

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrél és takarmdnyokrdl sz616, 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:

(I) A 2013/648/EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (*) engedélyezte a géntechnoldgidval modositott MON
89034 x 1507 x NK603 kukoricat tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és takarmdnyok
forgalomba hozataldt. Az engedély hatdlya kiterjedt a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603
kukoricat tartalmazé vagy abbdl dllé — élelmiszeren és takarményon kiviili — olyan termékek forgalomba hozataldra
is, amelyeket — a termesztésen kiviil — ugyanarra a felhasznaldsra szannak, mint birmely mas kukoricat.

(2)  2022. oktéber 21-én az Amerikai Egyesiilt Allamokban székhellyel rendelkezé Corteva Agriscience LLC nevében
eljard, belgiumi székhelyi Corteva Agriscience Belgium B.V. és az Amerikai Egyesiilt Allamokban székhellyel
rendelkezd Bayer CropScience LP nevében eljaré, belgiumi székhely(i Bayer Agriculture B.V. egyiittesen kérelmet
nytjtottak be a Bizottsaghoz a széban forgd engedély megtjitdsa irdnt.

(3)  2024. dprilis 26-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) kedvezd tudomanyos
szakvéleményt (°) adott ki a géntechnolégidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricdrdl. Ebben a
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a megujitds irdnti kérelem nem vetett fel olyan, 0j veszélyekre, az
expozicié médosuldsira vagy tudomdnyos bizonytalansdgra vonatkoz6 bizonyitékokat, amelyek megvaltoztatndk a
Hatdsdg dltal a géntechnoldgidval modositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukorica vonatkozéan 2010-ben
elfogadott eredeti kockazatértékelés kovetkeztetéseit ().

(4)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg figyelembe vette az illetékes nemzeti hatsdgokkal az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében el6irtak szerint folytatott konzultdcié
keretében a tagdllamok dltal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/oj.

() A Bizottsdg 2013/648/EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 6.) a géntechnolégidval médositott MON89034 x 1507 x NK603
(MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6) kukoricit tartalmazé, abbol dll6 vagy abbdl eldillitott termékek forgalomba
hozataldnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 302., 2013.11.13., 38. o., ELL
http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2013/648/0j).

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval moédositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2024. Scientific
opinion on the assessment of genetically modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 for renewal of authorisation under
Regulation (EC) No 1829/2003 (application GMFF-2022-3670) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnoldgidval médositott MON
89034 x 1507 x NK603 kukoricdnak az arra vonatkozé engedély 1829/2003/EK rendelet szerinti megujitdsa céljabol elvégzett
értékelésérdl; kérelem: GMFF-2022-3670). EFSA Journal 2024; 22(4):8716. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8716.

() Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgidval moédositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2010. Scientific
Opinion on an application (EFSA-GMO-NL-2009-65) for the placing on the market of insect resistant and herbicide tolerant
genetically modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 and all sub-combinations of the individual events as present in its
segregating progeny, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Dow AgroSciences
and Monsanto (Tudomdnyos szakvélemény a Dow AgroSciences és a Monsanto EFSA-GMO-NL-2009-65 szdmdl, a rovarrezisztens és
gyomirt6 szereknek ellendlls, géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricdnak, valamint a szegregdns
utédokban jelen 1év8 egyes genetikai események 6sszes alkombinacidjanak élelmiszerként és takarmdnyként valé felhaszndlds céljabol
torténd forgalomba hozataldra, behozataldra és feldolgozdsdra vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti kérelmérdl). EFSA
Journal 2010; 8(9):1782. doi:10.2903 j.efsa.2010.1782.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj
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A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezgk altal benyujtott, dltalinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznaldsaval.

E kovetkeztetéseket figyelembe véve a géntechnoldgidval moédositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricat
tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl eldéllitott élelmiszerek és takarmdnyok, valamint az abbdl dll6 vagy azt
tartalmazd, nem élelmiszerként vagy takarmdnyként valé felhaszndldsra szant termékek forgalomba hozatalira
vonatkoz6 engedélyt a termesztés kivételével meg kell djitani.

A 65/2004[EK bizottsagi rendelet () értelmében a géntechnoldgidval mddositott MON 89034 x 1507 x NK603
kukoricdhoz annak a 2013/648/EU végrehajtdsi hatdrozattal torténd eredeti engedélyezésekor egyedi azonositot
rendeltek. Tovdbbra is ezt az egyedi azonositdt kell haszndlni.

Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékekre vonatkozdan nincs szitkség 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 biztositdsra azonban, hogy a géntechnolégidval moédositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricat
tartalmazé vagy abbdl dllé termékeket tovabbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelel6en hasznéljdk
fel, az ilyen termékek cimkézésének — az élelmiszereken és az élelmiszer-osszetevékon kiviil — egyértelmden utalnia
kell arra, hogy a szoban forgd termékeket nem szabad termesztésre haszndlni.

Az engedély jogosultjainak éves jelentéseket kell benyujtaniuk a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtasardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban () el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(10) A Hatdsdg véleménye nem indokolja a géntechnoldgidval médositott MON 89034 x 1507 x NK603 kukoricit

tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozataldra, felhaszndldsdra és
kezelésére irdnyulé semmilyen kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését — beleértve a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti kovetelményeket is —, sem pedig az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban
és 18. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban eldirt, a kiilonleges okoldgiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi
teriiletek védelmét célzo kiilonleges feltételek vagy korldtozdsok bevezetését.

(11) Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informéciét be kell

jegyezni a géntechnolégidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1)
bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

(12) E hatdrozatrél a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdci6s Kozponton keresztiil értesiteni kell a Biologiai

Sokféleség Egyezmény Biologiai 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 Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke dltal

kittizott hatdridén beliil. Mivel végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok az aktus szovegét 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 azonositdinak kialakitdsdra és
hozzérendelésére szolgalé rendszer 1étrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. o., ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2004/6 5/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnol6gidval médositott szervezetek
nyomonkovethet6ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval maédositott szervezetekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmdany-
termékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositdsardl (HL L 268., 2003.10.18., 24. o., ELL http://data.
europa.eu/elifreg/2003/1830/o0j).

A Bizottsdg 2009/770/EK hatdrozata (2009. oktober 13.) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn a géntechno-
16gidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként vald felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyom-
tatvdnyok létrehozdsarl (HL L 275., 2009.10.21., 9. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a géntechnoldgidval mddositott szervezetek
orszdghatdrokon torténd dtvitelérdl (HL L 287., 2003.11.5., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval mddositott szervezet és egyedi azonositd

A 65/2004/EK rendeletnek megfeleléen a mellékletben meghatdrozott, géntechnoldgiaval médositott MON
89034 x 1507 x NK603 kukorica (Zea mays L.) a MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 egyedi azonositot
kapja.

2. cikk
Az engedély meggjitdsa

A kovetkezd termékek forgalombahozatali engedélye megtjitdsra keriil az aldbbiak tekintetében:

a) géntechnolégidval médositott MON-89@334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 kukoricat tartalmazd, abbdl allé
vagy abbol eldllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevdk;

b)  MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@B6@3-6 kukoricit tartalmazd, abbdl &llé vagy abbdl elééllitott
takarmdanyok;

0) géntechnoldgidval maddositott MON-89034-3 x DAS-B15@7-1 x MON-@@6@3-6 kukoricat tartalmazé vagy
abbdl all6 termékek az a) és b) pontban emlitettekt6l eltérd felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

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

(2) A 2.cikk a) pontjdban 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
Jnem termesztésre” feliratot.

4. cikk

Kimutatdsi médszer

A MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-B@6@3-6 kimutatasdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert kell
alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultjai kotelesek gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkoz feliigyeleti terv kidolgozdsdrél és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultjai a 2009/770/EK hatdrozatban megadott mintdnak megfelel§ éves jelentést nydjtanak be a
Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarol és eredményeirdl.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj 3/6
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6. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl§ informdcikat be kell jegyezni a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikke szerinti koz6sségi nyilvantartdsaba.

7. cikk
Az engedély jogosultjai

Az engedély jogosultjai:

a) Corteva Agriscience LLC, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Unioban a Corteva Agriscience Belgium B.V.,,
Belgium képvisel;

b)  Bayer CropScience LP, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Uniéban a Bayer Agriculture B.V., Belgium képvisel.

8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatol szamitott 10 évig alkalmazandd.

9. cikk
Cimzettek

E hatdrozat cimzettjei a kovetkezsk:

a) Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet
az Unidban a Corteva Agriscience Belgium B.V., Rue Montoyer 25, 1000 Briisszel, Belgium képvisel;

és
b) a Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, MO 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az
Unidban a Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgium képvisel.

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj
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MELLEKLET
Kérelmezgk és az engedély jogosultjai:
1. Név: Bayer CropScience LP
800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, MO, 63167, United States

Cim: 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Eurdpai
Uniéban a Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgium képvisel;
és
2.Név: Corteva Agriscience LLC
9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN, 46268-1054, United States

Cim: 9330 Zionsville Road Indianapolis, IN 46268-1054, Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Uniéban a
Corteva Agriscience Belgium B.V., Rue Montoyer 25, 1000 Briisszel, Belgium képvisel.

A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnologiaval médositott MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B6@3-6 kukoricat tartalmazé, abbél
all6 vagy abbdl elédllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevak;

2. MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@6@3-6 kukoricit tartalmazo, abbdl allé6 vagy abbdl eldillitott
takarmdnyok;

3. géntechnoldgidval médositott MON-89@334-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@6@3-6 kukoricit tartalmazd vagy
abbdl dll6 termékek az 1. és 2. pontban emlitettektd eltérd felhasznaldsra, a termesztés kivételével.

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

A géntechnoldgidval médositott DAS-@15@7-1 kukorica a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevékkel szembeni
védelmet biztositd crylF gént és a glufozindt-ammoniumot tartalmazé gyomirté szerekkel szembeni ellendlldst
biztositd pat gént expresszilja.

A géntechnolégidval médositott MON-@@B6@3-6 kukorica a glifozdtalapti gyomirtd szerekkel szembeni ellendlldst
biztositd CP4 epsps és CP4 epsps L214P 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 elGirdsok alkalmazdsdban a
L,szervezet neve”: kukorica”.

2. A b) pont 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnolégidval médositott MON-89@34-3 x DAS-
@1507-1 x MON-BD6@3-6 kukoricat tartalmazé vagy abbdl all6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen
termékeket kiséré dokumentumokon fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

Kimutatasi médszer:

1. A kvantitativ, eseményspecifikus PCR-kimutatdsi médszereket a géntechnolégidval médositott MON-89@34-3,
DAS-@15@7-1 és MON-@@B603-6 kukoricdra egyenként hitelesitett és a tobb transzgént tartalmazé6 MON-
890334-3 x DAS-B15@7-1 x MON-@@6@3-6 kukorican is megvizsgilt modszerek jelentik.

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

3. Referenciaanyag: AOCS 0906-E (a MON-89@34-3-ra vonatkozban) és AOCS 0406-A (a géntechnolégidval nem
modositott megfelelGjére vonatkozodan), amely az American Oil Chemists Society-n keresztiil szerezhetd be a
https://www.aocs.org/crm internetcimen. ERM®-BF418 (a DAS-@15@7-1 vonatkozdsdban) és ERM®-BF415 (a
MON-@@6@3-6 vonatkozdsdban), amelyek hozziférhet6k az Eurdpai Bizottsig Kozos Kutatokdzpontjan (JRC)
keresztiil a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internetcimen.

Egyedi azonosito:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@Q603-6

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6l6 Cartagena JegyzGkonyvének II. melléklete

szerint eldirt informdcié:

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

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj
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g) A termékek forgalomba hozataldra, felhaszndldsira vagy kezelésére vonatkozo feltételek vagy korlitozasok:
Nem sziikséges.

h) A koérnyezeti hatdsokra vonatkozo 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 kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv]

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

Nem sziikséges.

Megjegyzés: iddvel sziikségessé vdlhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a médositdsokat a
géntechnolGgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdnak frissitése titjdn teszik kozzé.

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

torténd szandékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17., 1. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2628/oj


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj
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