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A BIZOTTSAG 619/2011/EU RENDELETE

(2011. junius 24.)

a takarmdnyok hatésigi ellenrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgilati médszereknek a
géntechnolégidval médositott anyagok — amelyek esetében az engedélyezési eljirds fiiggben van
vagy amelyek esetében az engedély lejirt — jelenléte tekintetében t6rténd megallapitdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabdlyok
kovetelményeinek torténs megfelelés ellenérzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrsl sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 11. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) A takarmdnyok hatésagi ellendrzése soran alkalmazott
mintavételi és vizsgdlati modszerek megdllapitdsarol
52616, 2009. janudr 27-i 152/2009/EK eurdpai bizottsagi
rendelet () nem dllapit meg kiilonds szabdlyokat az
olyan, géntechnolbgidval modositott anyagokat tartal-
mazd, azokbdl dll6 vagy azokbdl eldillitott anyagokra
(a tovdbbiakban GM-anyag) vonatkozdan, amelyek
esetében az unids engedélyezési eljards fuggSben van
vagy amelyek esetében az engedély lejart. A tapasztalatok
szerint az ilyen szabalyok hidnydban a hat6sagi laborat6-
riumok és az illetékes hatésagok killonb6zé mintavételi
modszereket, és az analitikai vizsgdlatok eredményeinek
értelmezésére vonatkozdan eltér§ szabdlyokat alkal-
maznak. Ez eltér6 kovetkeztetésekhez vezethet egy
terméknek a géntechnoldgidval mddositott élelmisze-
rekr6l és takarmdnyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek (}) valé megfelelése tekintetében. A szabélyok
harmonizécidjanak hidnya a gazdasagi szerepl6k szdmara
jogbizonytalansdgot okoz, és veszélyeztetheti a belsd piac
mikodését is.

(20 A GMO-k forgalmazdsit engedélyez8 orszdgok dltal
végzett biztonsdgi értékelésekrdl torténd tdjékoztatisnak
killonb6z8 nemzetkézi  informdcidcsere-mechanizmusai
mikodnek. A Bioldgiai Biztonsdgrol szolé Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény Cartagena JegyzSkonyve —
amelynek valamennyi tagdllam részes fele — értelmében
a Jegyzd&konyvet aldiré feleknek a belfoldi felhasznéldsra

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 54., 2009.2.26., 1. o.
() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

(ideértve a GMO-k élelmiszerként vagy takarmanyként
torténd kozvetlen felhaszndldsat vagy feldolgozds céljdbol
orszaghatdrokat 4tléps esctleges széllitdsit) vonatkozd
barmely végleges hatdrozatr6l tdjékoztatniuk kell a
tobbi felet a Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes
Informdciés Kozponton (BCH) keresztil. A tdjékozta-
tasnak tartalmaznia kell tobbek kozott egy kockdzatérté-
kelési jelentést. Azok az orszdgok, amelyek a Jegy-
z6konyvnek nem részesei, onkéntes alapon nyujthatnak
ilyen tajékoztatast. A FAO és az OECD szintén rendel-
keznek a GMO-k engedélyezése és biztonsdgi értékelésiik
tekintetében mikodé nemzetkézi  informdcidcsere-
mechanizmusokrol.

Az EU jelentds mennyiségben importdl olyan harmadik
orszagban eldillitott termékeket, amelyekben a GMO-
termesztés igen elterjedt. Bar ezeket az importélt termé-
keket mind élelmiszer, mind takarmany elGallitdsdra
felhasznéljdk, a GMO-kat valdszintleg tartalmazé
termékek nagyobb részét a takarmdnydgazat hasznilja
fel. Ezaltal ebben az dgazatban nagyobb a kockdzata a
kereskedelmi fennakaddsoknak, ha a tagdllamok a haté-
sagi ellen6rzésekre eltérd szabalyokat alkalmaznak. Ezért
helyénvalénak téinik e rendelet hatdlyat a takarmdnyédga-
zatra korlatozni, amelyben mds, élelmiszerek el6allita-
saval kapcsolatos dgazatokkal oOsszehasonlitva nagyobb
a valoszintisége a GM-jelenlétnek.

Az 1829/2003/EK rendelet el6irja, hogy a géntechnol6-
gidval modositott takarmdnyok forgalomba hozataldt
engedélyezési eljardshoz kell kotni. Az engedélyezési
eljards magdban foglalja az EFSA véleményének kozzété-
telét, amely vélemény kozponti eleme a biztonsagi érté-
kelés. Véleményének megaddsa sordn az EFSA az érvé-
nyes kérelem kézhezvételét kovetSen konzultdl a tagdlla-
mokkal, amelyeknek hdrom hénap all rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére. Az EFSA véleményében szere-
pelnie kell egy, az Eurdpai Unié Referencialaboratériuma
(a tovdbbiakban: EU-RL) dltal hitelesitett kimutatdsi
modszernek is.

A gyakorlatban az EU-RL dltali hitelesités az engedélye-
zési eljdrdsban eldirt tobbi elemtdl fuggetlenil torténik. A
modszer hitelesitése és kozzététele dltaldban azeldtt
megtorténik, hogy az EFSA-vélemény befejezéséhez sziik-
séges egyéb feltételek teljesiilnének. A modszereket
kozzéteszik az EU-RL honlapjin, és mind az illetékes
hatésagok, mint barmely mas érdekelt szdmdra elérhe-
téek.



L 166/10

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.25.

(6)
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Egy moddszer csak akkor hitelesithetd, ha eleget tesz az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az 1j, géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takar-
manyok engedélyezése iranti kérelem, a 1étez§ termékek
bejelentése és a kockdzatértékelés sordn kedvezd ered-
ményt mutatd, géntechnoldgidval moédositott anyagok
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen jelenléte tekin-
tetében torténd végrehajtasdra vonatkozé részletes szabd-
lyokrdl sz6l6, 2004. aprilis 6-i 641/2004/EK bizottsagi
rendeletben foglalt részletes megfelelési szabalyoknak (1).
Emellett, az emlitett rendelet altal elirtak szerint a GMO-
vizsgdlat analitikai mddszereire vonatkozé alkalmassdgi
minimumkritériumok  tekintetében kozés ismérveket
hatdroztak meg (?).

Az EU-RL dltal — az engedélyezési eljardssal osszefiig-
gésben és az 1829/2003/EK rendelet 20. cikke értel-
mében a létez6 termékek forgalomba hozatala, felhasz-
ndldsa és feldolgozdsa céljdbol — hitelesitett vizsgalati
moédszerek eseményspecifikus kvantitativ médszerek. A
hitelesitések egy, az ISO 5725 nemzetkézi szabvdny
ésfvagy az IUPAC-protokoll (Elméleti és Alkalmazott
Kémia Nemzetkozi Unibja) elveivel osszhangban végre-
hajtott korvizsgdlat dltal torténnek. Jelenleg az EU-RL a
viligon az egyetlen laboratérium, amely a forgalomba
hozatalt megel6z6 engedélyezési eljardssal Osszefiig-
gésben a fenti szabvdnyok szerint kvantitativ esemény-
specifikus modszereket hitelesit. Ezek a kvantitativ
modszerek a hatdsdgi ellenérzések Gsszehangoldsinak
biztositisa szempontjab6l megfelel6bbnek bizonyultak,
mint a kvalitativ modszerek. A kvalitativ mddszereket
alkalmazé vizsgdlati eljarasok valéjdban mds mintavételi
rendszereket igényelnek, egyébként magasabb a kockd-
zata annak, hogy a géntechnolégidval mddositott
anyagok jelenléte illetve hidnya mérésekor eltéré ered-
ményt mutatnak. Ezért helyénvald az engedélyezési
eljards keretében az EU-RL dltal hitelesitett vizsgdlati
modszereket alkalmazni, annak megel6zése érdekében,
hogy a tagdllamok eltér§ vizsgdlati eredményekre
jussanak.

Hitelesitett referenciaanyagokat is rendelkezésre kell
bocsdtani, hogy az ellen6rzg laboratériumok szdméra
lehetévé tegyék a vizsgédlatok végzését.

Ennek megfelelden e rendelet hatdlydnak a GM-anyagok
takarmanyokban t6rténé kimutatdsdra kell kiterjednie,
amelyek forgalmazdsat egy harmadik orszdgban engedé-
lyezték, és amelyek esetében az 1829/2003/EK rendelet
értelmében az engedélyezési eljards tobb, mint 3 hénapja
fuggSben van, és a kérelmezd éltal benyujtott esemény-
specifikus kvantitativ vizsgdlati modszereket az EU-RL
hitelesitette, feltéve, hogy hitelesitett referenciaanyagok
allnak rendelkezésre.

A rendelet hatdlydnak olyan GM-anyagokra is ki kell
terjednie, amelyek esetében az engedély lejart. Ezért a

() HL L 102., 2004.4.7., 14. o.
() hittp:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf_Requirements_
Analytical_methods.pdf
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(¢) HL L 117., 2007.5.5., 20.
() HL L
() HL L

rendelet a SYN-EV176-9 és MON-0@@21-9xMON-
O081D-6 kukoricdt, valamint ACS-BN@@4-7xACS-
BNO@1-4, ACS-BNOD4-7xACS-BNOD2-5és  ACS-

BN@@7-1 olajrepcét tartalmazo, abbol dllo vagy abbol
eléllitott takarmdnyra, amelyek esetében a kvantitativ
modszert az EU-RL hitelesitette, feltéve, hogy hitelesitett
referenciaanyagok allnak rendelkezésre. Ezeket a GM-
anyagokat az 1829/2003/EK rendelet hatdlybalépése
elstt  hoztdk forgalomba, és az emlitett rendelet
20. cikke szerint létez8 termékként jelentették be Gket.
Mivel a magokat mar nem fogalmazzdk vildgszinten, a
bejelentdk tdjékoztattdk a Bizottsdgot, hogy nem all szdn-
dékukban kérelmet benytjtani az érintett termékek enge-
délyének megujitdsa irdnt. Kovetkezésképpen a Bizottsdg
elfogadta az érintett termékek (elavult termékek) forga-
lombdl torténd  kivondsarél sz6lé  2007/304/[EK (3),
2007/305/EK (), 2007/306/EK (), 2007/307[EK () és
2007/308[EK (') hatdrozatokat. Ezek a hatdrozatok egy
2012. dprilis 25-ig tarté korldtozott idGszakra megen-

gedik a SYN-EV176-9 és MON-@@@21-9xMON-
O081@-6 kukoricdt, valamint ACS-BN@@4-7xACS-
BNO@1-4, ACS-BNO@D4-7xACS-BNOD2-56s  ACS-

BNO@7-1 olajrepcét tartalmazo, abbdl dllo, illetve
abbdl eldéllitott anyag termékekben valé jelenlétét,
feltéve, hogy ez az el6fordulds véletlen vagy technikailag
elkertilhetetlen, és ardnya nem haladja meg a 0,9 %-ot.
Helyénvalé  biztositani, hogy a  2007/304[EK,
2007/305/EK,  2007/306/EK,  2007/307/EK  és
2007/308[EK hatdrozatokban szerepl§ id@szakok lejar-
takor a jelen rendelet vonatkozzon ezen elavult termékek
takarmdnyban torténd kimutatdsdra is. Tovabbd barmely
mds olyan GM-anyagra is vonatkoznia kell, amely enge-
délyét annak lejartakor a termék forgalombdl torténd
fokozatos kivondsa miatt nem ujitjdk meg.

A hat6sdgi ellenGrzések Osszehangoldsdt az e rendelet
hatdlya ald tartoz6 GM-anyagok takarmdnyokban torténd
kimutatdsira kozos mintavételi moddszerek elfogadasa
altal is biztositani kell.

Ezeknek a médszereknek elismert tudomdnyos és statisz-
tikai protokollokon, és — amennyiben vannak ilyenek —
nemzetkozi szabvanyokon kell alapulniuk, és a minta-
vétel killonbozd 1épéseire, tobbek kozt a kovetkezdkre
kell kiterjednitik: az anyagbdl torténd mintavétel szaba-
lyai, a mintavétel és a minta el6készitése soran kévetendd
ovintézkedések, a részmintdk és a parhuzamos laboratd-
riumi mintdk vételére vonatkozé feltételek, a laboraté-
riumi mintdk kezelése, valamint a mintdk lezdrdsa és
cimkézése. A hatdsdgi vizsgilat céljdbdl vett mintdk
megfelel§ reprezentativitdsinak biztositdsa érdekében, az
omlesztett mezégazdasdgi druként szdllitott takarmdnyté-
telekre vonatkozd elcsomagoldsi vagy kiskereskedelmi
egyedi feltételeket is el kell fogadni.

117., 2007.5.5., 14.
117., 2007.5.5., 17.

117., 2007.5.5., 23.
117., 2007.5.5., 25.
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(13)  Helyénvalé a vizsgilati médszerek eredményeinek értel-
mezésére vonatkozd szabdlyokat is harmonizélni, annak
biztositdsa érdekében, hogy azonos vizsgdlati eredmé-
nyekbdl az Eurdpai Uniéban mindeniitt azonos kovet-
keztetést vonjanak le. Ebben az osszefiiggésben figye-
lembe kell venni barmely vizsgdlati mddszer esetleges
technikai korlatait is, kiilonosen a nyomokban vald
jelenlét szintjén, mivel a GM-anyagok szintjének csokke-
nésével ardnyosan né az analitikai bizonytalansag.

(14) E korldtok figyelembevétele érdekében, illetve mivel
biztositani kell, hogy az ellendrzések az élelmiszerjog
dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hat6sdg 1étrehozdsirdl és az élelmiszerbiz-
tonsagra vonatkozd eljardsok megallapitdsardl sz0l6,
2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (') foglaltaknak megfelel6en megvald-
sithatbak, hatékonyak és ardnyosak legyenek, helyénvalé
minimdlisan megkovetelt  teljesitményszintet  (MRPL)
megallapitani a GM-anyagoknak azon legalacsonyabb
szintjére vonatkozdan, amelyet az EU-RL a kvantitativ
modszerek hitelesitése tekintetében elfogad. Ez a GM-
anyag szint a takarmdny 0,1 %-dnak felel meg tomegszd-
zalékban kifejezve; ez a legalacsonyabb szint, amelyen az
eredmények kielégit6 mddon reprodukdlhatéak a hatd-
sagi laboratériumokban, amennyiben a takarmanymintak
mérésére megfelel6 mintavételi protokollokat és vizsgélati
modszereket alkalmaznak.

(15) Az EU-RL altal hitelesitett mddszerek minden transzfor-
mécids eseményre specifikusak, fiiggetleniil attdl, hogy a
transzformdcids esemény egy vagy tobb GMO-ban van
jelen, amely(ek) egy vagy tobb transzformdcids eseményt
tartalmaz(nak). A minimdlisan megkévetelt teljesitmény-
szintet tehdt a mért transzformacids eseményt tartalmazo
GM-anyag egészére kell alkalmazni.

(16) A mérési bizonytalansigot minden hatésagi laboratéri-
umnak meg kell hatdroznia és meg kell erdsitenie, a
Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja (JCR) dltal kidolgozott,
a GMO-kat vizsgdl6 laboratériumok mérési bizonytalan-
sdgdra vonatkozé irdnymutatdsban () leirtak szerint.

(17)  Tekintettel a mérési bizonytalansdgra, egy takarmany
meg nem felelésérdl sz6lé hatdrozat tehdt csak abban
az esetben hozhatd, ha a takarmdnyban az e rendelet
hatdlya ald tartozé6 GM-anyag a minimdlisan megkdvetelt
teljesitményszinten vagy anndl magasabb szinten van
jelen.

(18) Az e rendelet dltal megéllapitott szabdlyok nem érinthetik
a Bizottsdg, vagy adott esetben egy tagallam azon lehetd-
ségét, hogy a 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke
szerint sziikségintézkedéseket fogadjon el.

() HL L 31, 2002.2.1, 1. o.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefuser_
support/EUR22756EN.pdf

(19)  Ezeket a végrehajtasi szabdlyokat sziikség esetén az (j
fejleményekhez kell igazitani, killonosen azoknak a
bels§ piacra, valamint az élelmiszer- és takarmdnyipari
véllalkozokra gyakorolt hatdsa tekintetében.

(20) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte azokat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Fogalommeghatdrozdsok

(1)  E rendelet alkalmazdsiban a kovetkez$ fogalommeg-
hatarozasok alkalmazandok:

1. ,Precizitds — relativ ismételhetdségi standard szérds (RSDr)™:
Az ismételhetéségi koriilmények kozott kapott vizsgilati
eredmények relativ standard szordsa. IsmételhetSségi koriil-
mények: olyan koriilmények, amelyek kozott a vizsgilati
eredményeket ugyanazzal a modszerrel, azonos vizsgilati
tételeken, ugyanabban a laboratériumban, ugyanaz a vizs-
gdl6 személy, ugyanazokkal a berendezésekkel, kis id6inter-
valluma eltéréssel kapja;

2. ,Minimalisan megkovetelt teljesitményszint (MRPL)”: a vizs-
gélt anyag legalacsonyabb mennyisége vagy -koncentréacidja
egy mintaban, amelyet a hatdsdgi laboratériumoknak
megbizhaté médon ki kell mutatni és meg kell erdsiteni;

3. ,GM-anyag” GMO-kat tartalmazd, azokbdl all6 vagy
azokbdl eldallitott anyag.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 2. cikkében és a
152/2009/EK rendelet I. mellékletében szerepld fogalommeg-
hatdrozdsokat is alkalmazni kell.

2. cikk
Hatily

Ez a rendelet a takarmdnyok hatésdgi ellendrzésére vonatkozik,
a kovetkez$ anyagok el6forduldsara tekintetében:

a) GM-anyagok, amelyek forgalmazdsit egy harmadik
orszagban  engedélyezték, és amelyek esetében az
1829/2003/EK rendelet 17. cikke szerint érvényes kérelmet
nytjtottak be, és amelyek esetében az engedélyezési eljaras
tobb, mint 3 hénapja fuggSben feltéve, hogy:

i. az EFSA nem jelolte meg azokat olyan anyagként,
amelyek az egészségre vagy a kornyezetre kdros hatdst
gyakorolhatnak a minimalisan megkévetelt teljesitmény-
szint alatti el6fordulds esetén;
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ii. az emlitett cikk alapjan kérelmezett kvantitativ méodszert
az EU-RL hitelesitette és kozzétette; tovabba

iii. a hitelesitett referenciaanyag megfelel a 3. cikkben
meghatdrozott feltételeknek;

b) 2012. aprilis 25. utdn az 1829/2003/EK rendelet 20. cikke
szerint bejelentett GM-anyagok, amelyek esetében az enge-
dély lejart, vagy amelyek esetében a kvantitativ modszert az
Eurdpai Unids Referencialaboratérium hitelesitette és kozzé-
tette, feltéve, hogy a hitelesitett referenciaanyag megfelel a
3. cikkben meghatdrozott feltételeknek; tovabba

¢) GM-anyagok, amelyek esetében az engedély lejart, mivel nem
nydjtottak be az 1829/2003/EK rendelet 23. cikke szerinti
kérelmet annak megujitdsa irdnt, feltéve, hogy a hitelesitett
referenciaanyag megfelel a 3. cikkben meghatdrozott feltéte-

leknek.

3. cikk
Hitelesitett referenciaanyag

(1) A hitelesitett referenciaanyagokat a tagdllamok és barmely
harmadik fél szamdra hozzaférhetévé kell tenni.

(2) A hitelesitett referenciaanyagokat az ISO 30-35 Gtmu-
tatok alapjan kell elGdllitani és hitelesiteni.

(3) A hitelesitett referenciaanyagokat kiséré informdciénak a
kovetkezdket kell tartalmaznia: a hitelesitett referenciaanyagok
elgallitdsahoz haszndlt novény nemesitésére, és az inzert(ek)
zigbta dllapotdra vonatkozd informdcié. A GMO-tartalom hite-
lesitett értékét tomegszdzalékban kell megadni, és — amennyiben
lehetséges — a haploid genomekvivalensenkénti madsolat-
szdmmal.

4. cikk
Mintavételi médszerek

A takarmanyokban a 2. cikkben meghatdrozott GM-anyagok
el6forduldsa tekintetében torténd hatdsagi ellendrzései céljabol
vett mintdknak meg kell felelniiik az I. mellékletben meghata-
rozott mintavételi médszereknek.

5. cikk

A mintdk elGkészitése, vizsgilati moédszerek és az
eredmények értelmezése

A mintdk el6készitésének, a vizsgdlati mddszereknek és az ered-
mények értelmezésének meg kell felelniiik a II. mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek.

6. cikk

A 2. cikkben meghatirozott GM-anyag kimutatdsa esetén
alkalmazandé intézkedések

(1)  Amennyiben az analitikai vizsgdlatok eredményei arra
utalnak, hogy a 2. cikkben meghatdrozott GM-anyag a IL
melléklet B. részében szerepl§ értelmezési szabdlyok szerint a
minimdlisan megkovetelt teljesitményszinten vagy anndl maga-
sabb szinten van jelen a takarmdnyban, tgy kell tekinteni, hogy
a takarmdny nem felel meg az 1829/2003/EK rendeletnek. A
tagdllamok a 178/2002/EK rendelet 50. cikkének megfelelGen
haladéktalanul jelentik ezt az informdciét az élelmiszer- és
takarmdnybiztonsdgi riasztdsi rendszeren (RASFF) keresztiil.

(2)  Amennyiben az analitikai vizsgdlatok eredményei arra
utalnak, hogy a 2. cikkben meghatdrozott GM-anyag a IL
melléklet B. részében szerepld értelmezési szabdlyok szerint a
minimélisan  megkovetelt  teljesitményszintnél  alacsonyabb
szinten van jelen a takarmdnyban, a tagdllamok ezt az informad-
ciét nyilvantartasba veszik, és arrdl minden év jinius 30. eldtt
tdjékoztatjadk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot. A hdrom
hénapos idészakon beliili ismétl6dS eléfordulast haladéktalanul
jelentik.

(3) A Bizottsdg illetve egy tagdllam — adott esetben — a
178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke szerinti sziikségintézke-
déseket fogad, illetve fogadhat el.

7. cikk
A 2. cikkben meghatirozott GM-anyagok listdja

A Bizottsdg honlapjin kozzéteszi a 2. cikkben meghatirozott
feltételeknek megfelel6 GM-anyagok listdjat. Ez a lista informa-
ciot tartalmaz arra vonatkozoéan, hogy a hitelesitett referencia-
anyagok hol férhet6k hozzd az 1829/2003/EK rendelet
17. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban meghatdrozottak
szerint, és — adott esetben — e rendelet 6. cikkének (3) bekezdése
szerint hozott intézkedésekre vonatkozodan.

8. cikk
Feliilvizsgdlat

A Bizottsdg nyomon koveti e rendelet alkalmazdsit és a belsg
piacra, valamint a takarmdnyipari véllalkozokra, allattartékra és
mds szereplSkre gyakorolt hatdsdt, és szitkség esetén javas-
latokat tesz a rendelet feliilvizsgélatdra.

9. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2011. janius 24-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

MINTAVETELI MODSZEREK

1. A 152/2009/EK rendelet I. mellékletének alkalmazasiban a GM-anyagot olyan anyagnak kell tekinteni, amely a
takarmdnyban feltételezhetGen egyenetleniil oszlik el.

2. A 152/2009[EK rendelet I. mellékletének 5.B.3., 5.B.4 és 6.4 pontjitdl cltérve, a takarmdny-alapanyagok mintdinak
osszesitett mérete nem lehet kisebb, mint 35 000 szemcsének/magnak megfelel§ tomeg, és a végsS minta tomege nem
lehet kisebb, mint a 10 000 szemcsének/magnak megfelel§ tomeg.

A 10 000 szemcsének/magnak megfelel6 tomegekvivalens az aldbbi, 1. tébldzatban taldlhatd.

1. tdbldzat

10 000 szemcsének/magnak megfelel§ tomeg kiillonboz6 novényeknél

Uzem 10 000 szemcsének/magnak megfelel6 tomeg, gramm
Arpa, koles, zab, rizs, rozs, biza 400
Kukorica 3000
Szbjabab 2000
Repcemag 40
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II. MELLEKLET

A MINTAK ELOKESZITESERE ES A VIZSGALATI MODSZEREKRE VONATKOZO KRITERIUMOK

A 2. cikkben meghatdrozott GM-anyagok takarmanyban valé jelenlétének kimutatdsa céljdbol a hatésagi laboratériumok
az e mellékletben leirt vizsgdlati médszereket és ellendrzési kovetelményeket alkalmazzak.

A. MINTAK ANALITIKAI VIZSGALATRA TORTENG ELOKESZITESE

A 152[/2009[EK rendelet II. mellékletének A. részében meghatdrozott kovetelményeken tilmenden a kovetkezd
rendelkezések alkalmazandoak.

1. A végs6 mintik kezelése

A hatésdgi laboratoriumok az EN ISO 24276, ISO 21570, ISO 21569 és ISO 21571 szabvanyokat (amelyek
ylaboratériumi mintdkra vonatkozé ISO-szabvanyokként” is ismertek) alkalmazzdk, amelyek a végsé minta homo-
genizdldsara, a laboratériumi minta vizsgdlati mintdva csokkentésére, a vizsgélati minta elkészitésére és a vizsgalt
anyag kivondsdra és vizsgdlatdra vonatkozd stratégidkat irjak le.

2. A vizsgilandé minta mérete

A vizsgilandé mintdnak olyan méretiinek kell lennie, amely biztositja a takarmdnyban a minimélisan megkévetelt
teljesitményszinten jelen 1évé GM-anyag 95 %-os statisztikai megbizhatdsdggal t6rténé meghatdrozasat.

. A VIZSGALATI MODSZEREK ALKALMAZASA ES AZ EREDMENYEK KIFEJEZESE

A 152/2009/EK rendelet II. mellékletének C. részétdl eltérve a vizsgdlati modszerek alkalmazdsdra és az eredmények
kifejezésére az aldbbi szabélyok vonatkoznak.

1. Altaldnos feltételek

A hat6ségi laboratériumoknak meg kell felelniiik az ISO 17025 szabvany kovetelményeinek, és az EU-RL éltal a
GMO-Laboratériumok Eurdpai Hélozatdval egyiittmikodésben hitelesitett kvantitativ vizsgdlati modszereket kell
alkalmazniuk. Biztositaniuk kell, hogy a teljes vizsgdlati mddszert tekintve, a laboratériumi minta kezelésével
kezd6dGen a takarmdnyban el6fordulé GM-anyagot tomegszdzalékdhoz viszonyitott 0,1 %-os szinten megfelel§
precizitdssal ki tudjék mutatni (a relativ ismételhetSségi szords 25 % vagy kisebb).

2. Az eredmények értelmezésére vonatkozo szabilyok

A koriilbeliil 95 %-os konfidenciaszint biztositisdhoz a vizsgdlat eredményét x +/- U formédban kell jelenteni, ahol
x egy mért transzformdcids esemény vizsgélati eredménye, és U a megfelel§ kiterjesztett mérési bizonytalansag.

Az U-t a hatsdgi laboratérium hatdrozza meg a teljes vizsgélati modszerre, és a Bizottsdg Kozos Kutatékozpontja
(RC) dltal kidolgozott, a GMO-kat vizsgdlé laboratériumok mérési bizonytalansdgdra vonatkozé irdnymuta-
tasban (1) leirtak szerint megerdsiti.

Ha egy mért transzformacids esemény vizsgalati eredménye (x) minusz a kiterjesztett mérési bizonytalansag (U) a
GM-anyag tomegszazalékdnak 0,1 %-dval egyenld vagy azt meghaladja, tgy kell tekinteni, hogy a takarmdny-
alapanyag, takarmdny-adalékanyag, vagy az oOsszetett takarmdnyok esetében a takarmdny-alapanyag és takar-
mény-adalékanyag nem felel meg az 1829/2003/EK rendeletnek. Amennyiben az eredményeket elsédlegesen a
haploid genomokra vonatkozéan kiszamitott cél-taxon specifikus DNS mdsolatszamahoz viszonyitott GM-DNS
madsolatszdmban fejezték ki, ezeket dt kell szdmitani tomegszdzalékra az EU-RL dltal nydjtott egyes hitelesité
jelentésekben megadott informéci6 alapjén.

(") http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_support/EUR22756EN.pdf
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