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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1211 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. jinius 21.)

s

a géntechnoldgiival médositott MON 87429 kukoricit tartalmazd, abbdl 4ll6 vagy abbdl elGdllitott
termékek forgalomba hozatalinak az 1829/2003/EK eurédpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérél

(az értesités a C(2023) 3941. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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

mivel:

(1) 2019. szeptember 27-én az egyesiilt dllamokbeli székhely(i Bayer CropScience LP nevében eljard, belgiumi székhely
Bayer Agriculture BV az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével osszhangban kérelmet nyujtott be az illetékes
holland nemzeti hatésdghoz a géntechnolégidval modositott MON 87429 kukoricdt tartalmazd, abbdl allé vagy
abbdl eldillitott élelmiszerek, élelmiszer-Osszetevk és takarmdnyok forgalomba hozataldra vonatkozdan (a
tovabbiakban: a kérelem). A kérelem kiterjed tovdbbd a géntechnoldgidval médositott MON 87429 kukoricdt
tartalmaz6 vagy abbdl llo6 termékeknek a termesztéstdl eltérd felhaszndlds céljabdl, nem élelmiszerként vagy
takarmdnyként torténé 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 () II. mellékletében megéllapitott elvekkel
osszhangban végzett kockazatértékelésre vonatkozd informdacidkat és kovetkeztetéseket. Tartalmazta tovabba az
emlitett irdnyelv IIL. és IV. mellékletében el8irt informdacidkat, valamint az irdnyelv VI mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatdsok figyelemmel kisérését célzé tervet.

(3)  2022. november 18-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) az 1829/2003/EK
rendelet 6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd szakvéleményt () adott ki. A Hatdsdg megallapitotta, hogy a
kérelemben leirt, géntechnolégidval médositott MON 87429 kukorica az emberek és dllatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsok tekintetében ugyanolyan biztonsdgos, mint hagyomanyos megfelelgje és a
vizsgélt, géntechnoldgidval nem mddositott referenciaviltozatai. A Hatdsdg ezenfelill arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a géntechnolégidval médositott MON 87429 kukorica fogyasztdsa taplalkozdsi szempontbdl nem aggalyos.

(4)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg 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 tagallamok altal felvetett osszes kérdést és aggalyt.

(5) A Hatbsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, dltaldinos megfigyelési tervbdl
allo, a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv 6sszhangban all a termékek tervezett felhasznaldsaval.

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

() 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), 2022. Scientific
Opinion on assessment of genetically modified maize MON 87429 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application
EFSA-GMO-NL-2019-161) (Tudomdnyos szakvélemény a géntechnolégidval médositott MON 87429 kukorica élelmiszerként és
takarmdnyként valé felhaszndldsara vonatkozd, az 1829/2003/EK rendelet szerinti értékelésrél; kérelem: EFSA-GMO-NL-2019-161).
EFSA Journal 2022; 20(11):7589, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7589.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7589
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(6)  E kovetkeztetésekre tekintettel engedélyezni kell a géntechnolégidval médositott MON 87429 kukoricit tartalmazd,
abbdl dll6 vagy abbdl eléillitott termékek forgalomba hozataldt a kérelemben felsorolt felhasznéldsi célokra.

(7) A 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel () 6sszhangban a géntechnolégidval médositott MON 87429 kukoricahoz
egyedi azonositot kell hozzérendelni.

(8) 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 biztositdsara azonban, hogy a termékeket tovdbbra is az e hatdrozattal megadott engedélynek megfelelGen
haszndljdk fel, a géntechnoldgidval médositott MON 87429 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6, élelmiszerektd] és

élelmiszer-Osszetevoktdl eltérd termékek cimkézésének egyértelmtien utalnia kell arra, hogy a termékeket nem
termesztésre szanjak.

(9) Az engedély jogosultjdnak éves jelentéseket kell benydjtania a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti tervben
meghatdrozott tevékenységek végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsagi
hatdrozatban () el6irt kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

(10) A Hat6sdg véleménye nem indokolja az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének e) pontjaban és 18. cikke
(5) bekezdésének e) pontjdban a forgalomba hozatalra, a felhasznaldsra vagy a kezelésre, illetve a killonleges
okologiai rendszerek/kornyezet ésfvagy foldrajzi teriiletek védelmére elirt egyéb kiilonleges feltételek vagy
korldtozasok bevezetését.

(11) Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevans informéciot be kell
jegyezni a géntechnolégidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet 28. cikkének (1)
bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsiba.

(12) 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 () 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 4ltal
kittizott hatdridén beliil. Mivel e végrehajtasi jogi aktus elfogaddsa szitkségesnek bizonyult, az elnok az aktus
szovegét tovabbi megvitatds céljdbol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsdg nem
nyilvénitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonosité

A 65/2004[EK rendeletnek megfelel6en az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott MON 87429 kukorica (Zea mays L.) a MON-87429-9 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 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. 0.).

() 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 szant 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
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) géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukoricdt tartalmazo, abbdl dllé vagy abbdl eldillitott élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevok;

b) MON-87429-9 kukoricdt tartalmazd, abbdl dllé vagy abbdl eléillitott takarmdnyok;

) géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 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 megéllapitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban a ,szervezet
neve”: kukorica”.

(2) A 2. cikk a) pontjaban emlitett termékek kivételével az 1. cikkben felsorolt, géntechnoldgidval médositott MON-
87429-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket kisér§ dokumentumokon
fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

4. cikk
Kimutatdsi médszer
A géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukorica kimutatdsdra a melléklet d) pontjdban meghatdrozott médszert
kell alkalmazni.

5. cikk

A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(I) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni a melléklet h) pontjdban meghatdrozott, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozé feliigyeleti terv kidolgozasarél 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
Kozosségi nyilvantartis
A mellékletben szerepld informdcidkat be kell jegyezni a géntechnolégidval mddositott élelmiszerek és
takarmdnyok 1829/2003EK rendelet 28. cikkének (1) bekezdése szerinti kozosségi nyilvantartdsdba.
7. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja az Uniéban a Bayer Agriculture BV altal képviselt Bayer CropScience LP, Egyesiilt Allamok.
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8. cikk
Ervényesség

Ez a hatdrozat az értesités napjatdl szamitott 10 évig alkalmazandd.

9. cikk
Cimzett
Ennek a hatdrozatnak a cimzettje a Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,

Amerikai Egyesiilt Allamok, amelyet az Eurépai Unidban a Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen,
Belgium képvisel.

Kelt Briisszelben, 2023. jinius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja



L 159/104 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.6.22.

MELLEKLET

7 2

a)  Kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Bayer CropScience LP

Cim: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok
Képvisel6je az Eurépai Unidban: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgium.

b) A termékek megnevezése és leirdsa:

1. géntechnoldgidval modositott MON-87429-9 kukoricdt (Zea mays L.) tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elééllitott
élelmiszerek és élelmiszer-sszetevek;

2. géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukoricdt (Zea mays L.) tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl el&allitott
takarmdnyok;

3. géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukoricat (Zea mays L.) tartalmazé vagy abbdl all6 termékek az 1.
és 2. pontban emlitettektd] eltéré felhaszndlasra, a termesztés kivételével.

A géntechnoldgidval médositott MON-87429-9 kukorica a glufozindtalapt gyomirté szerekkel szembeni ellenallast
biztositd PAT fehérjét, a dikambaalapti gyomirtd szerekkel szembeni ellenalldst biztosité DMO fehérjét, valamint a
kizalofop- és a 2,4-D-alapd gyomirté szerekkel szembeni ellendlldst biztositd FT_T fehérjét expresszalja. Ezenkiviil a
MON-87429-9 kukorica a CP4-EPSPS fehérjét expresszdlja, és egy kukorica endogén RNSi szabdlyozd elemet
tartalmaz a pollenben vald expresszi visszaszoritdsdra, mely elem a beltenyésztett vonalakban a hibrid vet6magok
termesztésének megkonnyitésére hasznélt hibridizdciés rendszer részét képezi.

¢  Cimkézés:

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

2. Az e melléklet b) pontjdnak 1. alpontjdban emlitett termékek kivételével a géntechnoldgidval méodositott
MON-87429-9 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékek cimkéjén, valamint az ilyen termékeket
kisér6 dokumentumokban fel kell tiintetni a ,nem termesztésre” feliratot.

d)  Kimutatdsi médszer:

1. Eseményspecifikus, valés idejli PCR-alapti mddszer a géntechnoldgidval mddositott MON-87429-9
kukorica mennyiségi meghatdrozdsara.

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

3. Referenciaanyag: AOCS 0321-A és AOCS 0406-A2, amelyek az American Oil Chemists Society-n keresztiil
szerezhet8k be a https:/[www.aocs.org/crm internetcimen.

e)  Egyediazonosito:

MON-87429-9

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz616 Cartagena Jegyz8konyvének II. melléklete
szerint elirt informacié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informécids Kozpont, a bejegyzés azonositd szama: értesitést kovetden
keriil bejegyzésre a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok nyilvintartdsdba.]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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g) A termékek forgalomba hozataldra, felhasznéldsdra vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korlitozasok:

Nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti terv:

A 2001/18/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok figyelemmel
kisérését célzo feliigyeleti terv.

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

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

Nem szitkségesek.

Megjegyzés: id6vel szikségessé vdlhat a vonatkozd dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket a mddositdsokat a
géntechnolGgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdnak frissitése titjdn teszik kozzé.
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