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2004.4.7. AZ EUROPAI UNIO HIVATALOS LAPJA L 102/14

A BIZOTTSAG 641 [2004/EK RENDELETE

(2004. dprilis 6.)

az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az dj, géntechnoldgidval médositott
élelmiszerek és takarmdnyok engedélyezése irdnti kérelem, a 1étez§ termékek bejelentése és a
kockazatértékelés sorin kedvezd eredményt mutatd, géntechnoldgidval médositott anyagok véletlen

s

vagy technikailag elkeriilhetetlen jelenléte tekintetében torténd végrehajtisira vonatkozé részletes

szabdlyokrol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozé szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrol sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*), és kiilonosen annak
5. cikke (7) bekezdésére, 8. cikke (8) bekezdésére, 17. cikke (7)
bekezdésére, 20. cikke (8) bekezdésére és 47. cikke (4) bekezdé-
sére,

az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdggal az 1829/2003/EK
rendelet 5. cikke (7) bekezdésével és 17. cikke (7) bekezdésével
osszhangban folytatott konzultdciot kovetSen,

mivel:

(1) Az 1829/2003[EK rendelet kozosségi eljardsokat allapit
meg a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takar-
ményok engedélyezésére és feliigyeletére, valamint ezen
élelmiszerek és takarmdnyok cimkézésére.

(2)  Részletes szabdlyokat kell megdllapitani az 1829/2003/EK
rendelettel 6sszhangban benyujtott engedélykérelmekre.

(3)  Tovabba az 1829/2003/EK rendelet gy rendelkezik, hogy
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban:
a Hatdsdg) részletes irdnymutatdst tegyen kozzé annak
érdekében, hogy segitse a kérelmez6t a kérelem Gsszedlli-
tasdban és benyujtdsdban, kiilonos tekintettel az annak
bizonyitdsdra szolgalé informdcié és adatok kozlésére,
hogy a termék megfelel az emlitett rendelet 4. cikkének (1)
bekezdésében és 16. cikkének (1) bekezdésében emlitett
kritériumoknak.

(4) Az 1829/2003EK rendeletben el8irt rendszerre vald zok-
kenémentes attérés biztositdsa érdekében az emlitett ren-
deletben az egyéb kozosségi jogszabdlyok hatdlya ald tar-
toz6 termékekkel kapcsolatos kérelmekre és bejelentésekre
vonatkozéan megéllapitott dtmeneti intézkedéseket végre-
hajtési szabalyokhoz kell kotni.

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

®)

)

Ezenkiviil részletes szabalyokat kell el6irni a Kozosségben
2004. 4prilis 18-dt megel8z6en forgalomba hozott, 1étez6
termékek tekintetében az 1829/2003/EK rendelet alapjan
a Bizottsagnak tett bejelentések osszedllitisara és benytj-
tdsdra vonatkozdan.

E szabdlyok célja, hogy megkonnyitsék az engedélykére-
lem, illetve a létez8 termékek bejelentésének osszeallitasa-
val kapcsolatban a gazdasagi szereplSkre, valamint az ilyen
kérelem elbirdldsaval és az ilyen bejelentés ellendrzésével
kapcsolatban a Hat6sdgra hdrul6 feladatok elvégzését.

Az 1829/2003/EK rendelet hatdlya olyan élelmiszerekre is
kiterjed, amelyek géntechnoldgidval mddositott szerveze-
tekbdl (GMO-k) allnak, azokat tartalmaznak, illetve azok-
bél késziiltek, mint példdul a géntechnoldgidval modosi-
tott novények és mikroorganizmusok. Ezért a kozosségi
jogszabalyok kozotti sszhang érdekében e rendelet hata-
lyat ki kell terjeszteni a géntechnoldgidval moédositott
novényekbdl és mikroorganizmusokbdl 4ll6, azokat tartal-
mazd, illetve azokbdl el@allitott, 1étezd élelmiszerekre is.

Az 1829/2003EK rendelet hatdlya kiterjed a GMO-kbol -
mint példaul a géntechnolbgidval médositott novényekbdl
és mikroorganizmusokbdl — 4ll6, azokat tartalmaz, illetve
azokbdl el@allitott takarmanyra, ideértve a takarmany-
adalékanyagokrél  sz6l6, 1970. november  23-i
70/524[EGK tandcsi irdnyelvben (%) meghatdrozottak sze-
rinti takarmdny-adalékanyagokat is. Ezért e rendelet hatd-
lydnak ki kell terjednie a géntechnoldgidval moédositott
novényekbdl és mikroorganizmusokbdl 4ll6, azokat tartal-
mazd, illetve azokbdl eléillitott, 1étez takarméanyokra is,
beleértve a takarmany-adalékanyagokat.

Az 1829/2003/EK rendelet hatdlya nem terjed ki a tech-
nolégiai segédanyagokra, ideértve a technoldgiai
segédanyagként haszndlt enzimeket is. Ezért a létez§ tech-
noldgiai segédanyagokat hasonloképpen ki kell zarni e ren-
delet alkalmazdsi korébél.

HL L 270.,1970.12.14., 1. o. A legutobb az 1756/2002[EK rende-
lettel (HL L 265., 2002.10.3., 1. 0.) mddositott irdnyelv.
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(10) Az 1829/2003/EK rendelet el6irja, hogy részletes szaba-
lyokat kell elfogadni a kockdzatértékelés soran kedvezd
eredményt mutaté, géntechnoldgidval mddositott anyagok
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsaval
kapcsolatos dtmeneti intézkedések végrehajtdsdra vonatko-
zdan. A kozosségi jogszabalyok kozotti 6sszhang érdeké-
ben e szabdlyoknak kiilonosen azt kell tisztdzniuk, hogy
mely géntechnoldgidval médositott anyagok tartoznak az
ilyen 4tmeneti intézkedések hatdlya ald, és a 0,5 %-os
kiiszobérték miként alkalmazandé.

(11) Ez a rendelet siirgds jelleggel alkalmazandd, tekintettel
arra, hogy az 1829/2003[EK rendeletet 2004. dprilis 18-tdl
kell alkalmazni.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

Engedélykérelem

1. cikk

Ez a fejezet részletes szabdlyokat dllapit meg az 1829/2003/EK
rendelet 5. és  17. cikkével 0Osszhangban benydjtott
engedélykérelmekre, ideértve az egyéb kozosségi jogszabalyok
alapjan benydjtott, az emlitett rendelet 46. cikkével dsszhangban
atalakitott, illetve kiegészitett kérelmeket is.

1. SZAKASZ

A géntechnolégidval médositott élelmiszer és
takarmdny engedélyezése irdnti kérelemre
vonatkozé kovetelmények

2. cikk

(1) Az 1829/2003EK rendelet 5. cikke (3) és (5) bekezdésének,
valamint 17. cikke (3) és (5) bekezdésének sérelme nélkiil, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hatdsdg)
altal az emlitett rendelet 5. cikkének (8) bekezdésében és 17. cik-
kének (8) bekezdésében elSirt irinymutatdsdnak figyelembevéte-
lével, az 1829/2003EK rendelet 5. és 17. cikkével 6sszhangban
benytjtott engedélykérelemnek (a tovdbbiakban: a kérelem) meg
kell felelnie az e cikk (1)-(4) bekezdésében, valamint az e rendelet
3. és 4. cikkében foglalt kovetelményeknek.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének b)
pontja és 17. cikke (3) bekezdésének b) pontja alapjin eldirt

informdcié kozlésekor a kérelemnek az emlitett rendelet 3. cikké-
nek (1) bekezdésével és 15. cikkének (1) bekezdésével 6sszhang-
ban egyértelmtien meg kell hatdroznia a kérelem targydt képezd
termékeket. Amennyiben a kérelem csak élelmiszerként vagy csak
takarmdnyként val6 felhaszndldsra korldtozddik, ellendrizhetd
indoklast kell tartalmaznia arra vonatkozdéan, hogy az engedély-
nek miért nem kell kiterjednie az 1829/2003/EK rendelet 27. cik-
kével 6sszhangban mindkét felhaszndldsi korre.

(3) A kérelemnek egyértelmden fel kell tintetnie — az
1829/2003EK rendelet 30. cikkének megfelels, ellendrizhetd
indoklassal egyiitt —, hogy a kérelem mely részei mindsilnek
bizalmas jellegtinek. A bizalmas jelleg(i részeket kiilon dokumen-
tumok formdjdban kell benydjtani.

(4) Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének c)
pontja és 17. cikke (3) bekezdésének c) pontja alapjan el@irt infor-
macié kozlésekor a kérelemnek meg kell hatdroznia, hogy a kére-
lemben foglalt informdcid, mint olyan, kozolhetS-e a bioldgiai
biztonsaggal foglalkozé informacids kozponttal a 2002/628/EK
tandcsi hatdrozattal (') jévahagyott, a biol6giai sokféleségrél sz6l6
egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6l6 Cartagenai JegyzSkonyve
(a tovabbiakban: a Cartagenai Jegyz6konyv) szerint.

Amennyiben a kérelem, mint olyan, nem kozolhetd, a Cartagenai
Jegyz8konyv II. mellékletének megfelel§ és a Bizottsdg éltal az
1829/2003/EK rendelet 44. cikkében elSirtak szerint a bioldgiai
biztonsaggal foglalkozé informacids kozponttal kozolhetd infor-
maciot egyértelmd azonositdssal ellatott, kiillon dokumentumnak
kell tartalmaznia.

(5) Az (4) bekezdés nem alkalmazand6 a csak a géntechnoldgia-
val médositott szervezetekbsl (GMO-K) eldallitott, vagy a GMO-
kbol elséllitott osszetevSket tartalmazd élelmiszerre és takar-
ményra vonatkozé kérelemre.

3. cikk

(1) A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pont-
jaban és 17. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban emlitett fel-
tigyeleti terv, figyelembe véve a 2002/811/EK tandcsi
hatérozatot (2);

b) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének a) pontja
és 17. cikke (5) bekezdésének a) pontja alapjan el8irt informa-
ci6 kozlésénél a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) IV. mellékletében foglalt kovetelményeknek meg-
felel6 cimkézésre vonatkoz6 javaslat;

() HLL 201, 2002.7.31., 48. o.
() HLL 280.,2002.10.18., 27. o.
() HLL 106., 2001.4.17., 1. 0.
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) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének a) pontja
és 17. cikke (5) bekezdésének a) pontja alapjan el8irt informad-
ci6 kozlésénél a 65/2004[EK bizottsdgi rendelettel (1) 6ssz-
hangban az adott GMO tekintetében kidolgozott egyedi azo-
nositéra vonatkozé javaslat;

d) amennyiben az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdé-
sének f) és g) pontjaval, valamint 17. cikke (3) bekezdésének f)
és g) pontjaval osszhangban egyedi cimkézésre vonatkozd
javaslatot kell tenni, a Kozosség valamennyi hivatalos nyelvén
megjelend cimkézésre vonatkozo javaslat;

e) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pont-
jaban és 17. cikke (3) bekezdésének i) pontjiban el8irtak sze-
rint a kimutatdsra, mintavételre és a transzformaciés esemény
eseményspecifikus azonositdsdra szolgdlé modszer(ek), 6ssz-
hangban e rendelet I. mellékletével;

f) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének k) pont-
jaban és 17. cikke (3) bekezdésének k) pontjdban el6irtak sze-
rint az élelmiszer emberi fogyasztdsra, illetve a takarmdany
allati fogyasztdsra torténd felhaszndldsinak a forgalomba
hozatalt kévet§ ellendrzésére vonatkozd javaslat, az érintett
termék jellemzdinek megfelel8en, vagy ellendrizhetd indoklas
azt illeten, hogy a forgalomba hozatalt kovetd ellendrzés
nem sziikséges.

(2) Az (1) bekezdés a), b) és ¢) pontja nem alkalmazandé a csak a
GMO-kbdl eléillitott, vagy a GMO-kbdl elédllitott Gsszeteviket
tartalmazé élelmiszerekre és takarmdnyokra vonatkozé kére-
lemre.

4. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pont-
javal és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaval 6sszhangban
benytjtandé élelmiszer- és takarmanymintdknak, valamint azok
kontrollmintdinak meg kell felelniiik az e rendelet I. és II. mellék-
letében meghatdrozott kovetelményeknek.

A kérelmet megfelel§ informdciénak kell kisérnie arra a helyre
vonatkozdan, ahol a II. melléklettel 6sszhangban kidolgozott

anyagminta taldlhato.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének I) pont-
javal és 17. cikke (3) bekezdésének 1) pontjaval 6sszhangban
benytjtandé osszefoglalé:

a) legyen konnyen érthetd és olvashato;

b) nem tartalmazhat bizalmas jellegtinek minGsilS részeket.

2. SZAKASZ

Kérelmek és bejelentések dtalakitdsa az
1829/2003/EK rendelet szerinti kérelemmé

5. cikk

(1) Amennyiben a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (?) 4. cikke alapjdn benyujtott kérelmet az 1829/2003/EK

() HLL 10., 2004.1.16., 5. o.
() HLL43.,1997.2.14. 1. o.

rendelet 46. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban atalakitanak
az emlitett rendelet szerinti kérelemmé, azon tagdllam nemzeti
illetékes hatdsdga, amelyben a kordbbi kérelmet benydjtottdk,
haladéktalanul felszolitja a kérelmez6t, hogy az 1829/2003EK
rendelet 5. cikkével dsszhangban nytjtson be teljes kord doku-
mentdciot.

(2) A nemzeti illetékes hatdsag:

a) a kézhezvételtSl szamitott 14 napon belill igazolja a kérel-
mez§ dltal az (1) bekezdéssel 6sszhangban benyjtott infor-
maécié atvételét. Az igazolds tartalmazza az informdcid atvé-
telének ddtumat;

b) haladéktalanul tdjékoztatja a Hatdsdgot;

¢) a Hat6sdg rendelkezésére bocsitja a kérelmezd dltal az (1)
bekezdéssel Gsszhangban benytjtott kérelmet és informaciot;

d) adott esetben a Hatésdg rendelkezésére bocsdtja a 258/97/EK
rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében el6irt els6dleges értéke-
lési jelentést, valamint a tagallamok vagy a Bizottsdg altal az
emlitett rendelet 6. cikkének (4) bekezdése alapjan tett esetle-
ges észrevételeket és kifogdsokat.

(3) A Hatdsag:

a) haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot
arrél, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke szerinti kérelmet
atalakitottak az 1829/2003[EK rendelet szerinti kérelemmé, és
rendelkezésiikre bocsdtja a kérelmezd dltal benydjtott utobbi
kérelmet, az azt kiegészité valamennyi informaciéval egyiitt;

b) kozzéteszi az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésé-
nek 1) pontjdban emlitett dokumentacié osszefoglalojat.

(4) Az 1829/2003[EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének alkal-
mazdsdban a kérelem éatvételének id6pontja az a nap, amikor a
Hatésdg dtveszi az e cikk (2) bekezdésének ¢) és d) pontjaban
emlitett informaciét.

(5) Az atalakitott kérelmet a tovabbiakban ugyandigy kell feldol-
gozni, mint az 1829/2003EK rendelet 5. cikke szerinti barmely
egyéb kérelmet.
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6. cikk

(1) Amennyiben egy adott termékre vonatkozéan — ideértve
takarmdnyként valé felhasznaldsat is — a 2001/18/EK irdnyelv
13. cikke alapjin tett bejelentést az 1829/2003/EK rendelet
46. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban atalakitanak az emli-
tett rendelet szerinti kérelemmé, azon tagdllam 2001/18/EK
irdnyelv szerinti nemzeti illetékes hat6sdga, amelyben a bejelen-
tést tették, haladéktalanul felszélitja a bejelentSt, hogy az
1829/2003/EK rendelet 17. cikkével 6sszhangban nydjtson be
teljes korti dokumentéciot.

(2) A nemzeti illetékes hatdsdg:

a) akézhezvételtsl szamitott 14 napon beliil igazolja a bejelentd
altal az (1) bekezdéssel 6sszhangban benytjtott informdacid
atvételét; az igazolds tartalmazza az informdcié atvételének
datumat;

b) haladéktalanul tdjékoztatja a Hatdsagot;

¢) a Hatdsdg rendelkezésére bocsitja a bejelentd dltal az (1)
bekezdéssel osszhangban benytjtott bejelentést és informé-
ciot;

d) adott esetben a Hatosag rendelkezésére bocsatja a 2001/18/EK
irdnyelv 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt értékelési jelen-
tést.

(3) A Hatosag:

a) haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagéllamot és a Bizottsdgot
arrdl, hogy 2001/18/EK irdnyelv 13. cikke szerinti bejelentést
atalakitottdk az 1829/2003EK rendelet szerinti kérelemmé, és
rendelkezésiikre bocsdtja a bejelentd altal benyujtott kérelmet,
az azt kiegészit§ valamennyi informdciéval egyiitt;

b) kozzéteszi az 1829/2003/EK rendelet 17. cikke (3) bekezdé-
sének 1) pontjaban emlitett dokumentdci6 6sszefoglaléjat.

(4) Az 1829/2003EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének alkal-
mazdsdban a kérelem dtvételének id6pontja az a nap, amikor a
Hat6sdg atveszi az e cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjdban
emlitett informdciot.

(5) Az atalakitott kérelmet a tovabbiakban ugyanugy kell feldol-
gozni, mint az 1829/2003EK rendelet 17. cikke szerinti birmely
egyéb kérelmet.

7. cikk

(1) Amennyiben GMO-kbdl elédllitott termék tekintetében a
82/471/EGK tandcsi irdnyelv (1) 7. cikke alapjin benyujtott

() HLL 213, 1982.7.21, 8. 0.

kérelmet az 1829/2003/EK rendelet 46. cikkének (4) bekezdésé-
vel 6sszhangban dtalakitanak az emlitett rendelet szerinti kére-
lemmé, a Bizottsdg haladéktalanul felszdlitja a kérelmez6t, hogy
az 1829/2003EK rendelet 17. cikkével osszhangban nydjtson be
teljes korti dokumentaciot.

A kérelmez8 megkiildi a teljes korti dokumentaciot a tagéllamok-
nak és a Bizottsdgnak.

(2) A Bizottsag:

a) a kézhezvételtd] szamitott 14 napon beliil igazolja a kérel-
mez§ édltal az (1) bekezdéssel 0sszhangban benydtjtott infor-
macié atvételét; az igazolds tartalmazza az informdcié dtvéte-
lének datumat;

b) haladéktalanul tdjékoztatja a Hatdsagot;

¢) a Hatdsag rendelkezésére bocsitja a kérelmezd dltal az (1)
bekezdéssel 6sszhangban benytjtott kérelmet és informaciot;

d) adott esetben a Hat6sdg rendelkezésére bocsdtjaa 82/471/EGK
irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdésében el6irt dokumentaciot.

(3) A Hatdsag:

a) a tagallamok ¢és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja a kérel-
mez§ altal benyujtott valamennyi kiegészit6 informaciot;

b) kozzéteszi az 1829/2003/EK rendelet 17. cikke (3) bekezdé-
sének 1) pontjaban emlitett dokumentécié osszefoglaléjat.

(4) Az 1829/2003/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének alkal-
mazdsdban a kérelem 4tvételének id6pontja az a nap, amikor a
Hatésdg dtveszi az e cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjdban
emlitett informéciot.

(5) Az atalakitott kérelmet a tovabbiakban ugyanugy kell feldol-
gozni, mint az 1829/2003EK rendelet 17. cikke szerinti birmely
egyéb kérelmet.

3. SZAKASZ

A 70/524/EGK irdnyelv szerinti kérelmek
kiegészitése az 1829/2003/EK rendelet szerinti
kérelemmel

8. cikk

(1) Amennyiben az 1829/2003/EK rendelet 15. cikkének (1)
bekezdésében emlitett termékek tekintetében a 70/524/EGK
irdnyelv 4. cikke alapjdn benydjtott kérelmet az 1829/2003/EK
rendelet 46. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban kiegészitenek
az emlitett rendelet szerinti kérelemmel, a referens tagdllam hala-
déktalanul felszolitja a kérelmezdt, hogy az 1829/2003/EK ren-
delet 17. cikkével 6sszhangban nytjtson be kiilon engedélyké-
relmet.
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(2) A kérelmet a tovabbiakban ugyantigy kell feldolgozni, mint az
1829/2003/EK rendelet 17. cikke szerinti barmely egyéb kérel-
met.

II. FEJEZET

Létezd termékek bejelentése

9. cikk

Ez a fejezet 1étez6 termék tekintetében az 1829/2003/EK rendelet
8. és 20. cikkével osszhangban a Bizottsignak tett bejelentés
osszedllitdsara és benytjtasdra vonatkozd kovetelményeket
allapitja meg, és az emlitett rendelet hatdlya ald tartozd, a
Kozosségben 2004. dprilis 18-dt megelSzden forgalomba hozott,
létez6 termékekre alkalmazandé.

1. SZAKASZ

A 2004. dprilis 18-dt megel6z8en forgalomba
hozott egyes termékek bejelentésére vonatkozé
dltaldnos kovetelmények

10. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével és
20. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban tett bejelentés:

a) egyértelmtien meghatdrozza a bejelentés targydt képezd ter-
mékeket, figyelembe véve az 1829/2003EK rendelet 3. cikké-
nek (1) bekezdését és 15. cikkének (1) bekezdését;

b) megfelel§ informdciot és vizsgalatokat tartalmaz, ideértve —
megfeleld esetben — az olyan fiiggetlen, szakért6 altal feliilvizs-
galt vizsgdlatokat is, amelyek bizonyitjak, hogy a termék meg-
felel az 1829/2003/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének,
illetve 16. cikke (1) bekezdésének;

) egyértelmden feltiinteti, ellendrizhetd indoklassal egyiitt, hogy
a bejelentés mely részei mindsiilnek bizalmas jellegtinek, és
ezeket a részeket kiilon dokumentumok formdjaban nydjtja

be;

d) e rendelet I. mellékletével 6sszhangban tartalmazza a kimuta-
tdsra, mintavételre és a transzformdcids esemény azonosita-
sara szolgdlo modszer(eke)t;

e) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pont-
javal és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjdval 6sszhangban
rendelkezésre bocsdtja a kovetkezdket:

i. élelmiszer- és takarmdnymintak, valamint azok kontroll-
mintdi e rendelet . mellékletével 6sszhangban;

ii. informdci6 arra a helyre vonatkozoan, ahol a II. melléklet-
tel 9sszhangban kidolgozand6 anyagminta talalhato.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentéseket 2004. oktbber
18-ig kell benyujtani a Bizottsagnak.

2. SZAKASZ

A 2004. dprilis 18-dt megel6zGen forgalomba
hozott egyes termékek bejelentésére vonatkozé
tovabbi kovetelmények

11. cikk

(1) A 10. cikkben foglalt kovetelményeken tal a 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv (1) C. részével, illetve a 2001/18/EK irdnyelv C.
részével osszhangban forgalomba hozott GMO-k bejelentésének
tartalmaznia kell az emlitett irdnyelvek alapjan adott megfeleld
hozzdjérulds mésolatat.

(2) A 90/220[EGK, illetve a 2001/18/EK irdnyelven alapul hoz-
zdjarulasrdl sz6l6 hatarozat Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetésének id6pontja az a nap, amelyen el8szor hoztik forga-
lomba a terméket, kivéve, ha a bejelent§ ellendrizhetd bizonyité-
kot terjeszt el§ arra vonatkozodan, hogy az els§ alkalommal tor-
ténd forgalomba hozatalra késébbi id6pontban keriilt sor.

12. cikk

(1) A 10. cikk kovetelményein til, a 258/97[EK rendelet 5. cik-
kével 6sszhangban forgalomba hozott GMO-kbdl eléillitott élel-
miszerek bejelentésének tartalmaznia kell a Bizottsdgnak kiildott
eredeti bejelentd levél mdsolatat.

(2) Az eredeti bejelentést a Bizottsag dltal a tagallamokhoz tovéab-
bit6 levél id8pontja az a nap, amelyen el8szor hoztak forgalomba
a terméket, kivéve, ha a bejelent§ ellendrizhets bizonyitékot ter-
jeszt el8 arra vonatkozdan, hogy az elsé alkalommal t6rténd for-
galomba hozatalra késébbi id6pontban kerilt sor.

13. cikk

(1) A 10. cikk kovetelményein tdl, a 258/97[EK rendelet 6. és 7.
cikkével 6sszhangban forgalomba hozott, géntechnoldgidval
modositott élelmiszer bejelentésének tartalmaznia kell az adott
élelmiszerre vonatkozd engedély mésolatat.

() HLL117.1990.5.8. 15.0.
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(2) Atermék 258/97/EK rendelet szerint engedélyezése hatdlyba-
1épésének id6pontja az a nap, amelyen elGszor hoztdk forgalomba
a terméket, kivéve, ha a bejelentd ellendrizhetd bizonyitékot ter-
jeszt el8 arra vonatkozdan, hogy az elsé alkalommal torténd for-
galomba hozatalra késébbi id6pontban kertilt sor.

14. cikk

(1) A 10. cikk kovetelményein tdl, a 82/471/EGK irdnyelv 3. és
4. cikkével 6sszhangban forgalomba hozott GMO-bdl eldallitott
takarmdany bejelentésének tartalmaznia kell a kozosségi szinten
vagy — megfeleld esetben — valamely tagdllam dltal adott engedély
madsolatat.

(2) A termék 82/471/EGK irdnyelv szerint engedélyezése hataly-
balépésének idGpontja az a nap, amelyen el6szor hoztdk forga-
lomba a terméket, kivéve, ha a bejelent§ ellendrizhetd bizonyité-
kot terjeszt el arra vonatkozdan, hogy az elsé alkalommal
torténd forgalomba hozatalra késébbi id6pontban keriilt sor.

15. cikk

(1) A 10. cikk kovetelményein tal a 70/524/EGK irdnyelvvel
osszhangban engedélyezett GMO-kat tartalmazé, azokbdl allo,
illetve azokbdl elddllitott takarmdny bejelentésének tartalmaznia
kell a kovetkezdket:

a) a70/524/EGK irdnyelv 9. cikkének 1) pontjdban megdllapitott
szam, illetve EK-szdm ald tartoz6 takarmdny-adalékanyag(ok)
meghatdrozasa;

b) az engedély masolata.

(2) A termék 70/524/[EK irdnyelv szerinti engedélyezése hataly-
balépésének idSpontja az a nap, amelyen el6szor hoztdk forga-
lomba a terméket, kivéve, ha a bejelent§ ellendrizhets bizonyité-
kot terjeszt el§ arra vonatkozdan, hogy az elsé alkalommal
torténd forgalomba hozatalra késbbi idGpontban keriilt sor.

16. cikk

A 10. cikk kovetelményein tdl, a Kozosségben jogszerien forga-
lomba hozott olyan GMO-kbdl eléillitott takarmédny bejelenté-
sének, amelyek nem tartoznak a 11., 14. és 15. cikk hatélya ald,
és amelyek bejelentésére a 2001/18/EK irdnyelv C. része alapjn
keriilt sor, takarmanyként val felhaszndlds engedélyezés céljabol,
tartalmaznia kell a kovetkezdket:

a) a 2001/18/EK irdnyelv 13. cikkének megfelelGen tett, értéke-
1és alatt allo bejelentésre vald hivatkozas;

b) arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a termék forgalomba hoza-
taldra 2004. dprilis 18-dt megel6zGen keriilt sor.

17. cikk

A 10. cikk kovetelményein tdl, a Kozosségben jogszertien
forgalomba hozott olyan GMO-kbdl elgdllitott élelmiszer és
takarmdny bejelentésének, amelyek nem tartoznak a 11-16. cikk
hatdlya ald, tartalmaznia kell egy arra vonatkozé nyilatkozatot,
hogy a termék forgalomba hozataldira 2004. dprilis 18-at
megel6z8en keriilt sor.

III. FEJEZET

A kockdzatértékelés sorin kedvezd eredményt mutatd,
géntechnoldgidval médositott anyagok véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsira vonatkozé

dtmeneti intézkedések

18. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 47. cikke végrehajtdsdnak célj-
bdl a Bizottsdg 2004. aprilis 18-dn kozzéteszi azon géntechnold-
gidval moédositott anyagok jegyzékét, amelyek tekintetében a
Kozosség tudomanyos bizottsdga(i) vagy a Hatdsag kedvezd véle-
ményt kozolt az emlitett idSpontig, és amelyek tekintetében nem
utasitottak el engedélykérelmet a megfelel§ kozosségi jogszaba-
lyok alapjan.

(2) A jegyzék kiilonbséget tesz a kovetkezdk kozott:

a) olyan anyagok, amelyek tekintetében az érdekelt felek valame-
lyike tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nyilvanosan hoz-
zdférhetd a kimutatdsi modszer; fel kell tiintetni azt is, hogy
hol hoztdk nyilvanossdgra ezt a kimutatdsi modszert;

b) olyan anyagok, amelyek tekintetében a Bizottsdg még nem
kapott tdjékoztatdst arrdl, hogy nyilvanosan hozziférhets
lenne a kimutatdsi médszer.

Az érdekelt felek barmelyike barmely id6pontban tdjékoztathatja
a Bizottsagot arrél, hogy nyilvanosan hozzaférhet§ az elsg albe-
kezdés b) pontjaban emlitett anyag kimutatdsdra szolgdlé mod-
szer, feltiintetve azt is, hogy lehet hozzaférni ehhez a kimutatdsi
modszerhez.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzéket a Bizottsdg vezeti. A
jegyzék mddositdsara kiilonosen az aldbbiak eredményeképpen
kertilhet sor:

a) ajegyzékben szerepl§ anyagra vonatkoz6 engedély megadasa,
illetve engedélykérelem elutasitdsa, a megfelels kozosségi jog-
szabalyokkal 6sszhangban;
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b) az 1829/2003/EK rendelet 8. vagy 20. cikkével 6sszhangban
a Bizottsdgnak tett bejelentés arra vonatkozdan, hogy a jegy-
zékben szerepld anyagot 2004. dprilis 18-at megel6z8en jog-
szer(ien hoztdk forgalomba a Kozosségben, vagy a Bizottsig
altal az 1829/2003/EK rendelet 8. cikkének (6) bekezdésével,
illetve 20. cikkének (6) bekezdésével dsszhangban elfogadott
intézkedés;

¢) a Bizottsdg dltal kapott tdjékoztatds arra vonatkozdan, hogy
nyilvanosan hozzéaférhetd a jegyzékben szerepld anyag kimu-
tatdsara szolgdlé modszer.

A jegyzékben végrehajtott valamennyi mddositdsra vonatkozo6
informdciot a jegyzékhez csatolt mellékletben kell 6sszefoglalni.

19. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 47. cikkének (1) bekezdésében
elsirt 0,5 %-os kiiszobértéket kell alkalmazni az e rendelet 18. cik-
kének (2) bekezdésében emlitett jegyzék a) részében szerepld,

géntechnoldgidval modositott anyagokra. Amennyiben az
1829/2003EK rendelet 47. cikkének (3) bekezdésével osszhang-
ban alacsonyabb kiiszobértéket allapitanak meg, az emlitett jegy-
zékben meg kell azt hatdrozni.

(2) Az 1829/2003EK rendelet 47. cikkében eldirt kiiszobértéket
alkalmazni kell az egyedileg figyelembe vett élelmiszer-
osszetevlkre és az egyetlen osszetev6bdl allo élelmiszerekre, vala-
mint a takarmdnyokra és az azokat alkoté egyes takarmdnyokra.

IV. FEJEZET

Z.4r6 rendelkezés

20. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2004. dprilis 18-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2004. dprilis 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A MODSZEREK HITELESITESE

1. BEVEZETES

A.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) pontjanak és 17. cikke (3) bekezdése i) pontjanak
végrehajtdsa céljabol ez a melléklet technikai rendelkezéseket dllapit meg a kérelmezd dltal kozlendd,
kimutatdsi mddszerekre vonatkozé informdcié tipusdra, valamint a mddszer alkalmassagdval kapcsolatos
el6feltételek ellendrzéséhez szitkséges informdciora vonatkozdan. Ebbe magdra a mddszerre, valamint a
modszer tekintetében a kérelmezg dltal végzett vizsgdlatra vonatkozo informdci6 egyarant beletartozik. A
kozosségi referencialaboratérium (KRL) rendelkezésre bocsdt az e mellékletben emlitett vagy a KRL 4ltal
el6éllitott valamennyi irdnymutaté dokumentumot.

A modszer elfogaddsdra vonatkozé ismérveket és a médszer teljesitményére vonatkozd kovetelményeket
,Definition of minimum performance requirements for analytical methods of GMO testing” (A
GMO-vizsgdlat  analitikai moddszereinek  teljesitményére  vonatkozé — minimumkovetelmények
meghatdrozdsa) cimmel a GMO Laboratériumok Eurépai Hélézata (European Network of GMO
Laboratories, ENGL) llitotta Gssze, és a KRL bocsdtja rendelkezésre. ,A médszer elfogaddsira vonatkozd
ismérvek” olyan ismérvek, amelyeknek barmely mddszer KRL 4ltal torténd hitelesitésének kezdeményezése
el6tt eleget kell tenni. A ,moédszer teljesitményére vonatkozd kovetelmények” azokat a teljesitményre
vonatkozé minimumkdévetelményeket hatdrozzdk meg, amelyeknek a KRL dltal a nemzetkozileg elfogadott
technikai rendelkezésekkel 6sszhangban végzett hitelesitési vizsgdlat befejezésekor a mddszernek meg kell
felelnie, annak igazoldsa érdekében, hogy a hitelesitett médszer alkalmas az 1829/2003/EK rendelet
végrehajtdsara.

Az 1829/2003/EK rendelettel létrehozott és az ENGL 4ltal segitett KRL elvégzi a rendelkezésre bocsdtott
informdcio teljességének és az adott célra val6 alkalmassdgénak értékelését. Ennek sordn figyelembe veszi a
modszer elfogaddsdra vonatkozdéan az ENGL dltal ajdnlott és az 1. B. pontban leirt ismérveket.

Amennyiben a médszerre vonatkozéan rendelkezésre bocsétott informdcid megfelelének mindsiil és eleget
tesz a modszer elfogaddsira vonatkozé ismérveknek, a KRL kezdeményezi a hitelesitési folyamat elvégzését
a mddszer tekintetében.

A KRL nemzetkozileg elfogadott technikai rendelkezések alapjin hajtja végre a hitelesitési folyamatot.

A KRL az ENGL-lel egyiittmtikdve tovabbi informdciét nydjt a hitelesitési folyamat miikodési eljardsairdl,
és rendelkezésre bocsdtja a megfelel§ dokumentumokat.

The KRL az ENGL segitségével elvégzi az adott célra val6 alkalmassdg tekintetében végrehajtott hitelesitési
vizsgdlat sordn kapott eredmények értékelését. Ennek sordn figyelembe veszi a médszer teljesitményére
vonatkozéan az 1. B. pontban leirt kovetelményeket.

2. A MODSZERRE VONATKOZO INFORMACIO

A.

A médszernek hivatkoznia kell az adott anyagnak az 1829/2003EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i)
pontjaval és 17. cikke (3) bekezdésének i) pontjdval 6sszhangban végzett elemzéséhez sziikséges valamennyi
modszertani lépésre.

Az adott anyag tekintetében e hivatkozdsnak magdban kell foglalnia a DNS extrahdldsara és a polimeraz
lancreakci6 (PCR) rendszerének azt kovetd mennyiségi meghatarozasdra szolgdlé modszereket. Ilyen esetben
az extrahdldstdl a PCR- (vagy azzal egyenértékd) eljardsig tarté teljes folyamat alkotja a mddszert. A
kérelmez4 a teljes médszerrdl nydjt informaciot.

Az ENGL az 1. B. pontban emlitett dokumentumban leirtak szerint végzi az adott médszer modularitdsanak
elismerését. Ezen elvnek megfelelGen a kérelmezd egyes modulok tekintetében adott esetben hivatkozhat
megfelel§ 1étez8 és rendelkezésre dll6 modszerekre. Ilyen lehet példdul a DNS adott matrixbdl torténd
extrahdldsinak moédszere. Ebben az esetben a kérelmezd rendelkezésre bocsdtja az olyan hazon beliili
validdldssal nyert kisérleti adatokat, amelynek sordn az engedélykérelemmel Osszefiiggésben sikeresen
alkalmaztdk a médszer adott moduljat.

A kérelmezé bizonyitja, hogy a médszer megfelel a kovetkezd kovetelményeknek.

1. A médszernek eseményspecifikusnak kell lennie és ezért csak az adott GMO, illetve GMO-alapt termék
tekintetében lehet alkalmazhatd, és nem lehet alkalmazhaté mdr engedélyezett mds események
tekintetében; ellenkezd esetben a modszer nem fogadhato egyértelmd
kimutatdsi/azonositdsi/mennyiségi meghatdrozdsi modszerként. Ezt GM-novények esetében
megfelelGen kivdlasztott és engedélyezett, célszervezeteken kivilli transzgénikus eseményekkel és
hagyomdnyos megfelelSikkel kell bizonyitani. Megfelel§ esetben e vizsgalatnak magdban kell foglalnia
szorosan kapcsolédo eseményeket és olyan eseteket is, ahol a kimutathatésdgi hatdrokat valddi
vizsgélatnak vetették ald. Ugyanezt a specifikussdg-elvet kell alkalmazni a névényekt6l eltérs, GMO-kbdl
allé vagy azokat tartalmazé termékekre is.

2. A modszernek az élelmiszer- vagy takarmdnymintdkra, azok kontrollmintdira, valamint az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban
emlitett anyagmintdra egyardnt alkalmazhatdnak kell lennie.
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3. A modszer kidolgozdsa sordn rendre figyelembe kell venni a kovetkezd dokumentumokat:

- Altalénos kovetelmények és meghatirozdsok: a prEN ISO 24276:2002 szdmd eurdpai szabviny
tervezete,

— Nukleinsav kivondsa: prEN ISO 21571:2002,

- Nukleinsav-alapd kvantitativ moédszerek: a prEN ISO 21570:2002 szdmi eurbpai szabvany
tervezete,

- Fehérjealapti médszerek: a prEN ISO 21572:2002 szdmi elfogadott eurdpai szabvany,

- Nukleinsav-alapi min8ségi meghatdrozdsi médszerek: a prEN ISO 21569:2002 szdmi eurdpai
szabvdny tervezete.

D. Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) pontjanak és 17. cikke (3) bekezdése i) pontjanak
végrehajtdsa céljdbol a kérelmezd rendelkezésre bocsitja a kovetkezdket:

a) olyan engedélykérelem esetén, amelynek targyat GMO, vagy GMO-bdl dll9, azt tartalmaz, illetve abbdl
eléallitott termék képezi, a GM-anyag mennyiségi kimutatdsdra szolgald, eseményspecifikus modszer;

b) tovabbd olyan engedélykérelem esetén, amelynek tdrgydt GMO-bdl elddllitott olyan termék képezi,
amelyben kimutathat6 géntechnoldgidval médositott anyag, ezen anyagnak a GMO-bdl eldallitott
élelmiszerben, illetve takarmdnyban torténd mennyiségi kimutatdsra szolgdld eseményspecifikus
modszer.

E.  Akérelmezd teljes korti és részletes leirdst ad a modszerrdl. E lefrasnak egyértelmtien magaban kell foglalnia
a kovetkezdket.

1. Tudomdnyos alap: A médszer miikodési elveinek dttekintése, igy példdul a DNS molekuldris biol6gidjin
alapuld (pl. a valdsidejii PCR-re vonatkozd) informécié kozlése. Ajdnlatos hivatkozni megfeleld
tudomdnyos kozleményekre.

2. A modszer alkalmazdsi kore: A matrix (pl. feldolgozott élelmiszer, nyersanyagok), a mintak tipusanak
és azon szdzalékos tartomdny feltiintetése, amelyre a modszer alkalmazhaté.

3. A modszer mtikodési jellemzdi: Egyértelmtien meg kell adni a magdra az elemzésre és a minta
el6készitésére vonatkozé moédszer alkalmazdsdhoz szitkséges eszkozoket. A modszer alkalmazdsa
tekintetében alapvetSen fontos, egyedi szempontokra vonatkozd tovabbi informdcidt szintén itt kell
kozolni.

4. Protokoll: A kérelmezd rendelkezésre bocsdtjia a modszer teljes korti, optimalizdlt protokolljat. A
protokoll ismertet a médszer mds laboratériumokba torténd étviteléhez és ott torténd fliggetlen
végrehajtasdhoz szitkséges valamennyi adatot. Ajdnlatos a KRL-t8l beszerezhetS protokollminta
haszndlata. A protokollnak tartalmaznia kell a kovetkezdékre vonatkozé adatokat:

- avizsgdlandé analit,
— munkafeltételek, utasitisok és szabdlyok,

- valamennyi szitkséges anyag, ideértve becsiilt mennyiségiiket, valamint a tdroldsukra és kezelésiikre
vonatkoz6 utasitdsokat,

— valamennyi sziikséges eszkoz, ideértve nemcsak a f6 eszkozoket, mint példdul a PCR-rendszer vagy
a centrifugdlis szepardtor, hanem olyan kisebb tételeket is, mint a mikropipettdk és kémesovek,
feltiintetve megfelel6 méretiiket, stb.,

- egyértelmden ismertetni kell az eljardsra vonatkozd protokoll valamennyi 1épését,

- azadatrogzitésre vonatkozo utasitdsok (pl. a program bedllitdsait vagy mds paramétereit szintén meg
kell adni).

5. Teljes részletességgel ismertetni kell az eredmények értelmezéséhez és a kovetkeztetések levondsdhoz
sziikséges eldrejelzd (vagy mds hasonld) modellt. K6zolni kell a modell helyes alkalmazdsara vonatkozd
utasitasokat.

3. A MODSZER KERELMEZO ALTAL VEGZETT VIZSGALATARA VONATKOZO INFORMACIO

A. A kérelmez$ megadja a modszer optimalizaldsira és vizsgdlatira vonatkozéan rendelkezésre 4ll6
valamennyi lényeges adatot. Ezeket az adatokat és eredményeket megfelel§ esetben, lehet8ség szerint, az
ENGL éltal az 1. B. pontban emlitettek szerint ajdnlott teljesitmény-paraméterek felhasznédldséval kell
kozolni. Rendelkezésre kell bocsdtani az elvégzett vizsgdlatok Gsszefoglaldjit és a f6bb eredményeket,
tovabbd valamennyi adatot, a kiugré adatokat is ideértve. A KRL az ENGL-lel folytatott egyiittmiikodésben
tovabbi technikai rendelkezéseket 4llapit meg ezen adatok megfelel§ formédtumara vonatkozdan.

B. A kozolt informéciénak bizonyitania kell a médszer laboratériumkozi dtviteléhez sziikséges stabilitdsat. Ez
azt jelenti, hogy a mddszert el6zSleg meg kell vizsgdltatni legaldbb egy, a mddszert kidolgozd
laboratériumtdl fiiggetlen laboratériummal. Ez 1ényeges el6feltétele a modszer sikeres hitelesitésének.

C. A mddszer kidolgozdsdra és a modszer optimalizaldsdra vonatkozdan sziikséges informdcio:
1. a vizsgdlt primer parok (PCR-alapt vizsgélat esetén): meg kell indokolni, hogyan és miért keriilt sor az
adott primer parok kivélasztdsdra;

2. stabilitdsvizsgélat: kozolni kell a mddszer kiilonbozd fajtdk esetében végzett vizsgdlata sordn nyert
kisérleti eredményeket;

3. specifikussdg: a kérelmezd benytjtja az inzertek teljes sorozatdt, a gazdaszervezet eseményspecifikus
kimutatdsi mddszer létrehozdsdhoz sziikséges kisér§ sorozatainak bézispdrjaival egyiitt. A KRL
molekuldris adatbdzisban rogziti ezeket az adatokat. Ezdltal a KRL-nek homoldgiai keresések futtatdsdval
lehetdsége nyilik arra, hogy elvégezze javasolt médszer specifikussdganak értékelését.
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D. Vizsgélati jelentés. A teljesitménymutatok tekintetében nyert értékeken tal a vizsgdlatra vonatkozdan az
alabbi informaéciot kell értelemszertien kozolni:

— arészt vevd laborat6riumok, az elemzés végrehajtasanak ideje és a kisérlet felépitésének vézlata, ideértve
a folyamatok, a mintdk, az ismétlések stb. szdmadra vonatkozé adatokat,

- alaboratériumi mintdk leirdsa (pl. méret, minGség, a mintavétel idSpontja), pozitiv és negativ kontrollok,
valamint a felhasznalt anyagmintdk, plazmidok és mds hasonl6 anyagok,

- avizsgélati eredmények és a kiugré adatok elemzéséhez hasznalt megkozelitések ismertetése,
- avizsgélat sordn tett kiilonleges észrevételek,

- amegfelel§ szakirodalomra vagy a vizsgélat sordn kovetett technikai rendelkezésekre valé hivatkozds.

4. ELELMISZER- ES TAKARMANYMINTAK, VALAMINT AZOK KONTROLLMINTAI

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése j) pontjdnak és 17. cikke (3) bekezdése j) pontjanak
végrehajtdsdra tekintettel a kérelmezd az e melléklet 1., 2. és 3. szakaszdban meghatdrozott informdcion til
rendelkezésre bocsdtja az adott engedélykérelem tekintetében a KRL altal meghatdrozott tipust és mennyiség(
élelmiszer- és takarmanymintdkat, valamint azok kontrollmintdit.
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II. MELLEKLET

ANYAGMINTA

Az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban
emlitettek szerinti anyagmintdt nemzetkozileg elfogadott technikai rendelkezésekkel, igy példdul ISO 30-34
utmutatéval (és killonosen az anyagmintdk elGdllitinak szakmai alkalmassdgdra vonatkozé dltalinos
kovetelményeket meghatdrozé ISO 34 dtmutatdval) 6sszhangban kell el@allitani. Az anyagmintat lehetGség szerint
tantsitvannyal kell ellatni, amely esetben a tandsitdst az ISO 35 Gtmutatdval 6sszhangban kell végezni.

Az ellendrzés és az értékek hozzarendelése céljabol megfelelGen hitelesitett médszert (Idsd ISO[IEC 17025:5.4.5) kell
haszndlni. A bizonytalansdg becslését a mérési bizonytalansagra vonatkozé ISO-Gtmutatd (ISO Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement: GUM) szerint kell elvégezni. E nemzetkézileg elfogadott technikai
rendelkezések {6 jellemz6i a kovetkezsk.

A.

Terminoldgia:

Anyagminta (RM): olyan anyag, amely egy vagy tobb jellemzsjének értéke kellképpen homogén és
megalapozott ahhoz, hogy valamely késziilék kalibrdldsahoz, mérési méodszer értékeléséhez vagy értékeknek
meghatdrozott anyagokhoz valé hozzdrendeléséhez haszndljak azt;

Hiteles anyagminta (CRM): tanusitvannyal elldtott anyagminta, amely egy vagy tobb jellemz6jének értékét olyan
eljarés hitelesiti, amely biztositja annak 6sszevethetdségét egy olyan pontosan megvaldsitott egységgel, amelyben
kifejezik az adott jellemzSk értékét, és amelynek tekintetében minden egyes tandsitott értéket meghatdrozott
konfidenciaszint( bizonytalansdg kisér.

GM RM téroléedények:

— a GM RM tdroléedényeknek (palackok, fioldk, ampulldk stb.) szorosan zarédénak kell lenniiik, és nem
tartalmazhatnak a feltiintetettnél kisebb mennyiségti anyagot,

- a mintdknak kell6en homogénnek és stabilnak kell lenniiik,

- Dbiztositani kell a GM RM széllithatdsigat,

- a csomagoldsnak alkalmasnak kell lennie erre a célra,

- a cimkézésnek tartalmilag helyesnek és j6 mindségtinek kell lennie.
Homogenitésvizsgélat:

vizsgdlni kell az egyes palackok kozotti homogenitdst;

a palackok kozott esetlegesen el6fordulé valamennyi heterogenitdst figyelembe kell venni az RM-val kapcsolatos
bizonytalansdg altaldnos becslése sordn. Ez a kovetelmény abban az esetben is alkalmazando, ha nem fordul el§
statisztikailag jelentds szords az egyes palackok kozott. Ilyen esetben a médszerre jellemz8 szérdst vagy a
tényleges szamitdson alapuld, palackok kozotti szordst (e két érték koziil a nagyobbat) kell figyelembe venni az
dltaldnos bizonytalansdg becslése sordn.

Stabilitdsvizsgdlat:

a GM RM eltarthatdsdgdra vonatkoz6 megfelel§ statisztikai extrapoldlds atjan kifejezetten bizonyitani kell, hogy
az anyag stabilitdsa a megadott bizonytalansigi tartomdnyon beliil van; az ennek bizonyitdsdval kapcsolatos
bizonytalansdg rendszerint az RM-ra jellemz§ becsiilt bizonytalansdg részét képezi;

a hozzdrendelt értékek csak korldtozott ideig érvényesek, és rendszeresen ellendrizni kell stabilitdsukat.

Egy adott tétel jellemzsinek meghatarozasa:

az ellendrzéshez és a tantisitdshoz haszndlt mddszereknek meg kell felelniiik a kovetkezd ismérveknek:
- méréstani szempontbdl érvényes feltételek mellett végzik azokat,

- felhaszndlds el6tt technikai szempontbdl megfelelGen validdljak azokat,

- a célul kitiizott bizonytalansaggal osszemérhetd precizitdsiak és pontossagtiak;
minden egyes mérési sorozatnak meg kell felelnie a kovetkezs ismérveknek:

- Osszevethetd a megadott referencidkkal, és

— lehet8ség szerint a bizonytalansdgra vonatkozé nyilatkozat kiséri azt;

a részt vevd laboratériumoknak meg kell felelniiik a kovetkezd ismérveknek:

- rendelkeznek a feladat elvégzéshez sziikséges szakmai alkalmassdggal,

- képesek a megadott referencidkkal vald osszevethetSség elérésére,

- képesek a mérési bizonytalansdg becslésére,

megfelel6 mindéségbiztositasi rendszert mikodtetnek.
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F.

Végs§ tarolds:

- a késébbi mindségromlds elkeriilése érdekében valamennyi mintdt lehetéség szerint a GM RM végsé
tdroldsdra eldirt feltételek mellett kell tarolni a mérés kezdetéig,

- ellenkezd esetben haztdl hazig torténd szllitdsuk sordn mindenkor olyan taroldsi feltételek mellett kell tartani
azokat, amelyek bizonyitottan nem befolydsoljék a hozzarendelt értékeket.

A CRM-ra vonatkozé tantsitvany létrehozdsa:

- atantsitdsrol sz6l6 jelentéssel kiegészitett olyan tandsitvanyt kell létrehozni, amely tartalmazza a felhaszndl6
szdmara sziikséges valamennyi lényeges informdciot. A tandsitvanynak és a jelentésnek hozzaférhetdnek kell
lennie a GM CRM forgalmazdsa sordn,

- atanusitvinyban szerepld értékeknek Gsszevethetének kell lenniiik a megadott referencidkkal és a GM CRM
eltarthatdsdgdnak teljes idejére érvényes, kiterjesztett bizonytalansdgi nyilatkozatnak kell kisérnie azt.



