L 348/18

Az Eurdépai Unié Hivatalos Lapja

2004.11.24.

II

(Jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG AJANLASA
(2004. oktober 4.)

az 1830/2003/EK rendelettel Osszefiiggésben a géntechnolégidval médositott szervezetek és a
géntechnolégidval médositott szervezetekbdl elGillitott anyagok vagy ezen termékekbdl torténd

mintavételre és kimutatisra vonatkozé technikai irinymutatdsrél

(EGT vonatkozisd szoveg)

(2004/787[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre és kiilonosen annak 211. cikke mésodik bekezdé-

sére,

mivel:

1)

A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomon kovethetSségérdl és cimkézésérdl és a géntech-
noldgidval modositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdnytermékek nyomon kévethe-
t6ségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv moddositdsarél sz6lo, 2003. szeptember 22-i
1830/2003EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet (!) 1étrehoz egy rendszert a géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl 4llé termékek, a tovdbbiakban ,GMO-k”, vagy a
GMO-kbdl eléillitott élelmiszer- és takarmdnytermékek forgalmazdsinak osszes szakaszdban a piaci
szerepl6k kozotti informdcibatadds és -megdrzés céljabol, de nem irja el§ a piaci szereplSk szdmdra a
GMO-k vagy a GMO-kbdl eldallitott anyagok jelenlétére vonatkozé mintavételt és vizsgdlatot a
forgalmazds osszes szakaszdban.

Az 1830/2003/EK rendelet 9. cikkének (1) bekezdése szerint azonban a tagillamok kotelesek bizto-
mintaellenrzéseket és -vizsgdlatokat hajtsanak végre az emlitett rendelet betartdsdnak biztositdsa
céljabol.

E feliigyeleti és ellendrzési intézkedések koordindlt megkozelitésének elGsegitése céljabdl az
1830/2003EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdése el6irja azt, hogy létre kell hozni a GMO-k és a
GMO-kbdl elddllitott élelmiszer- és takarmdny-alapanyagok mintavételére és ellendrzésére vonatkozd
technikai irdnymutatast.

Ez az irdnymutatds azokra a termékekre terjed ki, amelyek mdr forgalmazdsi engedélyt kaptak, de a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) 4. cikkének (5) bekezdése sérelme nélkiil a
GMO-k tekintetében nincsenek engedélyezve az Eurdpai Unidban.

L 268, 2003.10.18., 24. o.

() HL
() HL

L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rendelette] médositott irdnyelv.
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A mintavételt és a kimutatdst megfelel§ tudomdnyos és statisztikai jegyz6konyvek alkalmazasaval kell
végrehajtani a GMO-k vagy a GMO-kbdl eldillitott anyagok kimutatdsi megbizhatdsdga megfelel§
szintjének elérése céljabol.

Az irdnymutatas kialakitdsa sordn a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke értelmében létrehozott bizott-
sdggal megtortént a konzulticié, és figyelembe vették az illetékes nemzeti hatésigok, az Elelmiszer-
linc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg, valamint a kozosségi referencialaboratorium dltal
végzett munkat.

Amennyiben nem GM vetdmag vagy egyéb novényiszaporitéanyag-tételek szitkségesek a géntechno-
16gidval médositott vet6magok vagy egyéb novényi szaporitdanyagok véletlenszerdi vagy technikailag
elkeriilhetetlen jelenlétére vonatkozé szabélyok betartdsahoz, akkor 1étre kell hozni egy, a géntech-
noldgidval moédositott vet6magokra és egyéb novényi szaporitéanyagok jelenlétének kimutatdsat
szolgdlé mintavételre és ellendrzésre vonatkozo, jogilag kotelezs jegyzkonyvet a géntechnoldgidval
modositott vet6magok vagy egyéb novényi szaporitéanyagok kiilon jogi szabdlyozdsinak keretein
beliil; ezdltal ahol sziikséges, az emlitett jegyz6konyvben eldirt elemek alapul szolgdlnak azon egyéb
GM terményfajok mintavételéhez és ellendrzéséhez, amelyekre nem vonatkoznak a fent emlitett

jogszabalyok,

A KOVETKEZOKET AJANLJA:

. ALTALANOS ALAPELVEK

Az 1830/2003/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdése el6irdsainak betartdsa céljabol a tagdllamoknak
figyelembe kell venniiik:

a) a piaci szereplSknek a vonatkoz6 jogszabalyok betartdsaval kapcsolatos kordbbi feljegyzéseit;

b) a piaci szereplSk altal mar végrehajtott ellenérzések megbizhatdsagat;

¢) azokat a helyzeteket, amikor nem teljesités gyantja meriilt fel;

d) az elérni kivint specifikus célokkal ardnyos eszkozok alkalmazdsat, kiilonos figyelemmel a
megszerzett tapasztalatokra;

e) a heterogenitds fokat és az ellatdsi lanc azon pontjdt, ahol a vizsgélatot végrehajtjak.

ElGzetes figyelmeztetés nélkiili hatdsagi ellenSrzéseket kell végrehajtani azon esetek kivételével, ahol
sziikséges a piaci szerepl el6zetes értesitése.

Hatdsagi ellendrzéseket kell végrehajtani azon termékek elGallitdsanak, feldolgozdsanak, taroldsanak és
forgalmazasdnak barmely szakaszdban, amelyek GMO-kat tartalmaznak vagy tartalmazhatnak, illetve
a GMO-kbdl elddllitott élelmiszerek és takarmdnyok esetében, beleértve az importalds helyszinét (*).

(") Az 1830/2003/EK rendelet 9. cikkének (3) bekezdése szerint az EU-ban nem engedélyezett GMO-kra vonatkozd

informdciét — ha az rendelkezésre 4ll — fel kell jegyezni egy kozponti nyilvantartdsba.
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A hatdsagi ellen6rzések nem tehetnek kiilonbséget a Kozosségen kiviili exportra szant termékek és a
Kozosségen beliili forgalmazdsra szant termékek kozott.

A mintavétel és vizsgdlat ald esG termékek piaci szereplSi jogosultak egy mdsodik szakvélemény
kérése céljabol fellebbezni. A hatdsigok elegend$ szdmi mintt kotelesek gydijteni a végrehajtatasi
és dontési célokra, hogy garantdljak a piaci szereplSk fellebbezési jogit és a mdsodik szakvélemény
beszerzését, amint azt a nemzeti jogszabalyok el6irjak.

Az ezen ajanldsban szerepl8 mintavételi stratégidktol eltérd stratégidk is alkalmazhatok.

Az ezen ajanldsban szerepld vizsgalati stratégidktol eltérd stratégidk is alkalmazhatdk, feltéve hogy
ezeket a modszereket jévahagyta az 1829/2003EK rendelet szerint létrehozott kozosségi referencia-
laboratérium.

Az EU jogi szabilyozdsdban az élelmiszer-, takarmdny- és egyéb ellendrzésekre vonatkozbéan megha-
tarozott kiilon elSirdsok és killonosen a takarmdnyozds hatdsdgi ellendrzésének megszervezésért
szabdlyozé elvek megéllapitdsardl sz6l6 95/53[EK irdnyelv, a takarmdnyok hatésdgi ellendrzésénél
alkalmazand6 kozosségi mintavételi és elemzési modszerek bevezetésérdl sz6l6 70/373/EGK irdnyelv,
az élelmiszerek hat6sdgi ellendrzésérél sz6l6 89/397/EGK irdnyelv és az élelmiszerek hatdsdgi elle-
nérzésével kapcsolatos tovdbbi intézkedésekrdl sz6l6 93/99/EGK irdnyelv sérelme nélkiil a tagalla-
moknak Dbiztositaniuk kell azt, hogy a hatdsigi ellendrzések végrehajtisra keriiljenek az
1830/2003/EK rendelet céljainak elérése céljabol.

II. MEGHATAROZASOK

A tétel egy elkiilonithetd és pontosan meghatdrozott anyagmennyiséget jelent.

A kovetkezd meghatdrozasok figyelembe veszik a tételt alkotd anyag tipusat, és dsszhangban vannak
a 6644 és 13690 ISTA-, 1SO-szabvanyokkal és a FAO-szabvdnnyal (n6vény-egészségiigyi normdk
nemzetkozi elGirdsai):

Vetdmagtétel: meghatdrozott mennyiségli vet6mag, amely fizikailag azonosithaté és egységes, ami
nem haladja meg a vet6mag-iranyelvekben meghatdrozott maximalis tételméretet és egy szallitmany
egészét vagy egy részét képezi.

Egyéb novényiszaporitanyag-tétel: az Osszetételének homogenitdsa, a szdrmazdsa stb. dltal azonosithatd
egyetlen dru egységeinek szdma, amely nem haladja meg az egyéb novényi szaporitGanyagokra
vonatkozd jogszabilyokban meghatdrozott maximdlis tételnagysdgot, és egy szdllitmdny egészét
vagy egy részét képezi.

Elelmiszer- és takarmdnytétel: az egy alkalommal elkiildott vagy atvett termék mennyisége, amelyre egy
kilon szerz8dés vagy szdllitdsi okmdny vonatkozik.

Egyedi minta: a tétel teljes mélységében az egyes killon mintavételi pontokon (statikus mintavétel),
vagy a termékdrambdl egy meghatdrozott iddszak alatt vett (0mlesztettdru-mintavétel) kis, egyforma
termékmennyiség.

Eltett egyedi minta: a tovabbi elemzés céljdbol meghatdrozott ideig megtartott novekményminta.
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d)  Nyers minta: az egy adott tételbsl vett novekmények egyesitése és Osszekeverése dltal nyert termék-

mennyiség.

e) Laborat6riumi minta: a nyers mintab6l laboratériumi ellenérzés és vizsgalat céljara kivett termékmeny-
nyiség.

f) Analitikai minta: homogenizalt laboratériumi minta, amely vagy az egész laboratériumi mintdbdl,

vagy pedig annak egy reprezentativ részébdl all.

2 Ellenminta: végrehajtasi vagy szakvéleményezési célokra meghatdrozott ideig megtartott minta.

h)  GM-DNS szdzalékardny: a GM-DNS mdsolatok szdmdnak szdzalékardnya a fél kromoszdémaszdmu
(haploid) genomokra vonatkozdan kiszdmitott cél-taxon specifikus DNS madsolatok szdmahoz viszo-
nyitva.

II. A MINTAVETELI JEGYZOKONYVEK ALAPELVEI

1. A tagdllamoknak figyelembe kell venniiik a GMO-kbdl 4ll6, azokat tartalmazé vagy azokbdl elSalli-
tott termékek mintavételi jegyzékonyveire vonatkozé irdnymutatdst, amikor azt ellendrzik és vizs-
gdljak, hogy a piaci szereplSk betartjdk-e az 1830/2003/EK rendelet 4. és 5. cikkét.

2. Az 1829/2003/EK rendelet szerint létrehozott kozosségi referencialaboratérium és a nemzeti szinten
a GMO Laboratériumok Eurépai Halozatdba (a tovdbbiakban ,ENGL”) kijelolt laboratériumok tovabbi
irdnymutatdst és segitséget nytjtanak az ezen ajdnlds hatdskorébe tartozé mintavételi modszerekre
vonatkozdan.

3. Harmonizilt mintavételi eljarasokat kell alkalmazni a GMO-k jelenlétének becslése céljabél. Ezeket az
eljdrdsokat kell alkalmazni a vet6magok és az egyéb novényi szaporitbanyagok, az élelmiszerek, a
takarmdnyok és a mezdgazdasagi drutételek esetében.

4. A kovetkezd mintavételi eljirdsok annak biztositdsa céljabdl keriilnek meghatdrozdsra, hogy a begytij-
tott és elemzett mintdk reprezentativak legyenek a vizsgalt aruk kiilonbozd fajtdi esetében. Mivel a
vetémagtételekben 1év6 GM vet6magok és egyéb novényi szaporitéanyagok jelenlétére vonatkozo
mintavételi jegyz8konyveket a vetémagokra vagy egyéb szaporitéanyagokra vonatkozé kiilon jogsza-
balyok szerint kell létrehozni, az 6mlesztett druk és az élelmiszer- és takarmdnytermékek mintavételi
stratégidi kiilon szekcidkban kezelik, amelyek figyelembe veszik az druspecifikus tulajdonsdgokat.

IV. MINTAVETELI JEGYZOKONYVEK
1. Vetdmag- és egyéb novényiszaporitéanyag-tételek mintavétele

Ez a szakasz a genetikailag mddositott vetémagoknak és egyéb novényi szaporitéanyagoknak a nem
GM fajték vagy klénok vet6mag és egyéb novényi szaporitdanyag tételeibdl torténd kimutatdsaval,
valamint egy GM fajta vagy klon vet6mag vagy egyéb novényi szaporitéanyag tétele esetében a
megadottdl eltér§ transzformdcids eseménybdl szarmazé GM vetémagoknak vagy egyéb névényi
szaporitdanyagoknak a kimutatdsaval foglalkozik.
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2.1.

A mintakat az érvényes nemzetkozi mddszerek szerint kell venni, és ahol relevéns, ott a 66/401/EGK,
66/402/EGK, 68/193/EGK, 92/34/EGK, 98/56/EGK, 1999/105/EK, 2002/54/EK, 2002/55[EK,
2002/56[EK és 2002/57[EK tandcsi irdnyelvekben meghatdrozott tételnagysiagokbodl. A vetémagok
és egyéb novényi szaporitdanyagok mintavételi modszerei dltalanos alapelveinek 6sszhangban kell
lenniitk a Nemzetkozi Vetdmagvizsgdlé Szovetség (ISTA) szabalyaival és a kapcsol6dd ISTA Vetdimag-
mintavételi kézikonyvvel.

A vet6magok és egyéb novényi szaporitdanyagok esetében alkalmazandé mintavételi és vizsgalati
rendszereknek a statisztikai kockdzatokra vonatkozdan meg kell felelniitk a vet6magokrél és egyéb
névényi szaporitéanyagokrol szo6lé kilon jogszabalyokban meghatarozott elirdsoknak. A vet6mag-
vagy egyéb novényiszaporitdanyag-tétel mindségi szintje és kapcsolddo statisztikai bizonytalansdga a
GMO-kra vonatkoz¢ hatarértékekkel oOsszefiiggésben van meghatarozva, és a GM-DNS madsolatok
szdmdnak a haploid genomokra vonatkozdan kiszdmitott cél-taxon specifikus DNS madsolatok
szdmdahoz viszonyitott szdzalékardnyara vonatkoznak.

Mintavétel 6mlesztett mezdgazdasdgi drukbél

A mintavételi jegyz8konyv egy két 1épésbdl dllo eljdrdson alapul, amely sziikség esetén lehetévé teszi
a GMO-jelenlétszintek becslését, azok szordsként kifejezett kapcsolddd bizonytalansdgaval egyiitt, a
GMO-k lehetséges heterogenitdsdnak barmiféle feltételezése nélkiil.

A szérés becslésének lehetGvé tétele céljdbdl az els§ alkalommal egy nyers mintdt kell venni, és az
ebbdl szarmazé analitikai mintdt elemezni kell a GM anyagok jelenlétének kimutatdsa céljdbol.
Amennyiben a kapott analitikai eredmény kozel van a megdllapitott hatdrértékhez (a hatdrérték
értékének = 50 %-a), akkor javasolt az eltett egyedi mintdk elemzése a kapcsolédd bizonytalansdg
mérésére.

A kovetkezd dokumentumokat kell figyelembe venni:

a) 1SO 6644 szabvany (2002);

b) I1SO 13690 szabvany (1999);

¢) 1SO 5725 szabvany (1994);

d) 1SO 2859 szabvany (1985);

e) ISO 542 szabvany (1990).

Mintavétel omlesztett mezdgazdasdgi druk tételeibdl

Ajanlott, hogy az omlesztett druk (gabondk, olajos magvak) mintavétele az ISO 6644 és ISO 13690
szabvanyokban leirt dltalinos alapelvek és mintavételi médszerek alkalmazdsdval torténjen. Aramlé
aruk esetében az ISO 6644 szabvany szerint meg kell hatdrozni a mintavételi id6szakot, Gigymint: a
teljes kirakoddsi id6[az egyedi mintdk szdma. Statikus mintavétel esetén az egyedi mintdkat megha-
tdrozott mintavételi pontokon kell begy(jteni. Ezeknek a mintavételi pontoknak egységesen kell
eloszlaniuk a tétel mennyiségében az ISO 13690 szabvinyban leirt irdnyelvek szerint. Az egyedi
mintdk vagy mintavételi pontok szdma (ahol a nyers minta kialakitdsdra szolgdl egyedi mintakat és
az eltett egyedi mintdkat veszik) a tétel nagysdga szerint keriil meghatdrozdsra a kovetkezdk szerint:
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2.2.

2.3.

Tételnagysdg tonndban A nyers minta nagysdga kg-ban Az egyedi mintdk széma

< 50 5 10

100 10 20

250 25 50

> 500 50 100

Az 50 és 500 tonna kozotti tételek esetében a nyers minta méretének a teljes tétel nagysdganak
0,01 %-dt kell kitennie. Az 50 tonndsndl kisebb tételek esetében a nyers mintdnak 5 kg-osnak kell
lennie. Az 500 tonndsndl nagyobb tételek esetében a nyers mintdnak 50 kg-osnak kell lennie.
Minden egyes mintavételi id@szakban (szisztematikus mintavétel) vagy mintavételi ponton (statikus
mintavétel) egy 1 kg nagysigii egyedi mintat kell venni és két 0,5 kg-os részre kell osztani: az egyiket
a nyers minta kialakitdsira kell felhaszndlni, a madsikat pedig eltett egyedi mintaként tdrolni kell.

A gabondkndl nagyobb anyagok (pl. gyiimolesok, rizomak, burgonya) mintavételét az ISO 2859
szabvany szerint kell végrehajtani. Az olajos magvak mintavételét az ISO 542 szabviny szerint
kell végrehajtani.

Az analitikai mintdk elkészitésének protokollja

A koltségek minimalizdldsa és az el6zetesen meghatdrozott elfogadhatdsdgi szintek szerinti statisz-
tikai teljesitmény maximalizldsa céljabol egy tobblépéses protokoll javasolt.

El6szor a 2.1. alszakasz szerint gy(jtott egyedi mintdk az ISO 13690 és az ISO 6644 szabvanyok
szerint Osszedntésre és alaposan osszekeverésre keriilnek az 1SO-szabvanyokban leirt eljardsok szerint
a nyers minta kialakitdsa céljdbol.

A nyers mintat kell haszndlni egy analitikai minta elkészitésére az ISO 13690 és ISO 6644 szabva-
nyok szerint és ezt kell elemezni a GMO-k jelenlétére vonatkozdan az ,analitikai vizsgdlati proto-
kollok/vizsgélati mddszerek” szerint, amint az V. szakaszban le van irva. Ha az elemzés eredménye
kozel esik a megallapitott hatdrértékhez (a hatdrérték értékének + 50 %-a), akkor a tarsult bizonyta-
lansdg becslése vilhat szikségessé (a 2.3. cikkben el6re meg van adva az e bizonytalansdg becslésére
szolgdlé protokoll).

A Dbizonytalansdg becslésére szolgdld protokoll

Ha hiisz vagy anndl kevesebb eltett egyedi minta van, mint példdul a kisebb tételek esetében, akkor az
Osszes mintdt egyedileg elemezni kell és egy, a cimkézésre vonatkozé dontést kell hozni.

Ha tobb mint hisz egyedi minta van, akkor véletlenszerfien ki kell valasztani hisz mintat, és
elemezni kell azokat a GMO-k jelenlétére vonatkozdan. Ennek a hiisz egyedi mintdnak az analitikai
eredményeit kell felhaszndlni a tétel GMO-tartalmanak és annak szdrdsban kifejezett tarsult bizony-
talansdgdnak becslésére. Ha a hiisz minta analizisével jar6 bizonytalansdg elfogadhaté, akkor nem
szitkséges a megmarad6 eltett egyedi mintdk tovdbbi elemzése. Ezzel szemben, ha a tdrsuld bizony-
talansdg nem elfogadhatd, akkor el kell végezni a megmaradt eltett egyedi mintdk tovabbi elemzését.

A vizsgiland6 tovabbi mintdk szdmadt eseti alapon kell meghatdrozni az els6 hiisz mintdbdl becsiilt
bizonytalansig mértékétsl fiiggden.



L 348/24

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2004.11.24.

2.4.

A szekvencidlis analitikai folyamatot le kell dllitani, ha a kovetkezd esetek egyike vagy mindegyike
fenndll:

— a tétel becsiilt GMO-tartalma (a vizsgilt eltett egyedi mintdk GMO-tartalmanak éatlaga) a megdl-
lapitott hatdrérték értéke felett vagy alatt van annak + 50 %-dval,

— a mért tétel GMO-tartalmdnak tdrsult bizonytalansdga eléri az elfogadhatd szintet (az dtlagos
analitikai eredmény = 50 %-a).

Amennyiben az sszes minta elemzésre keriilt, akkor egy, a cimkézésre vonatkoz6 dontést kell hozni.

Az élelmiszer- és takarmdnytételek mintavételi protokollja

Az el6recsomagolt élelmiszer- és takarmdnytermékek mintavételét az ISO 2859 szabvanyban leirt
eljarasok szerint kell végrehajtani.

A nem el8recsomagolt élelmiszer- és takarmdnytermékek mintavételét a 2.1. alszakaszban leirt
protokoll szerint kell végrehajtani.

V. ANALITIKAI VIZSGALATI PROTOKOLLOK/VIZSG[\LATI MODSZEREK

Az 1829/2003/EK rendelet szerint létrehozott kozosségi referencialaboratérium és az ENGL-be
nemzeti szinten kijelolt laboratériumok tovabbi irdinymutatdst és segitséget nytjtanak az ezen ajanlds
hatdskorébe tartozé vizsgdlati médszerekre vonatkozdan.

Laboratériumi kovetelmények

A tagillamok ezen ajdnlds szerinti elemzéseket végzé$ laboratériumait az EN ISO/IEC 17025/1999
szabvany szerint akkreditdlni kell, vagy pedig egy megfelel§ rendszer szerint mindsiteni kell, valamint
rendszeresen részt kell venniiik olyan, a szakértelmet bizonyité vizsgdlati rendszerekben, amelyeket
nemzeti vagy nemzetk6zi szinten elismert laboratériumok ésjvagy nemzeti, nemzetkozi szervezetek
szerveznek vagy koordindlnak.

Az ezen ajanlds szerint vizsgdlatra benyujtott élelmiszereket a 93/99/EGK irdnyelv 3. cikkének
el6irasainak megfelelS laboratériumokba kell benyujtani.

A mintak analitikai vizsgalatt a prEN ISO 24276:2002 eurdpai szabvanytervezetben leirt dltaldnos
laboratériumi és eljrdsi kovetelmények szerint kell elvégezni.

Az analitikai minta elkészitése

A mintavételkor a cél egy reprezentativ és homogén laboratériumi minta nyerése masodlagos szeny-
nyezés nélkil. A tagdllamoknak a prEN ISO 24276:2002 és a prEN ISO 21571:2002 eurdpai
szabvéanytervezeteket kell haszndlniuk, amelyek a laboratériumi minta homogenizaldsara, a laborato-
riumi minta vizsgalati mintdvd csokkentésére, a vizsgdlati minta elkészitésére és a cél analit kivond-
sara vonatkozod stratégidkat irnak le.

A vet6magmintdk vételét az ISTA nemzetkozi vetGmag-vizsgilati szabélyai szerint kell végrehajtani.
A novényiszaporitéanyag-mintak vételét az érvényes nemzetkozi médszerek szerint kell végrehajtani,
amennyiben léteznek ilyen modszerek.
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Analitikai vizsgdlat

A jelenlegi tudomdnyos ismeretek nem teszik lehet6vé az Osszes, forgalmazisra jévahagyott GMO
vagy a GMO-kbol késziilt élelmiszer- vagy takarmdnyanyag kimutatdsdt és mennyiségi meghatdro-
zéasat egyetlen mddszer alkalmazdsaval.

Tobb vizsgdlati megkozelités valdszintleg egyformdn megbizhaté eredményeket szolgaltat. Ezek a
megkozelitések az aldbbiak valamelyikét vagy azok kombindcidjat tartalmazhatjak:

a) mindségi modszerek, amelyek eseményspecifikusak, konstrukcidspecifikusak vagy genetikaielem-
specifikusak lehetnek;

b) mennyiségi modszerek, amelyek eseményspecifikusak, konstrukcidspecifikusak vagy geneti-
kaielem-specifikusak lehetnek.

Helyénval6 lehet egy szirési modszerrel kezdeni annak vizsgalata céljabdl, hogy vajon vannak-e jelen
GMO-k vagy sem. Ha pozitiv az eredmény, akkor egy, a genetikai konstrukcié ésfvagy transzforma-
ciés eseményre vonatkozd specifikus médszert kell végrehajtani. Ha ugyanazt a genetikai konstruk-
ciot tartalmazé kilonb6z6 GMO-k vannak jelen a piacon, akkor ersen ajanlott egy esetspecifikus
modszer. A mennyiségi elemzés eredményeit a GM-DNS médsolatok szdmdnak a haploid genomokra
vonatkozoan kiszdmitott cél-taxon specifikus DNS mdsolatok szdmdhoz viszonyitott szdzalékaranyd-
ban kell kifejezni. Amikor lehetséges, a laboratériumoknak nemzetkozileg elismert kritériumok (pl. az
ISO 5725/1994 vagy az IUPAC dltal harmonizdlt protokoll) szerint validélt médszert kell alkalmaz-
niuk, és igazolt referenciaanyagot kell haszndlniuk a vizsgalat soran.

A validdlt médszerek naprakész listdja, beleértve a Codex Alimentariusba bejelentett validalt médsze-
reket, elérhet§ a http://biotech.jrc.it honlapon.

Validdlt médszerek hiinya

Ha olyan eset adddik, amikor nincs validdlt médszer — példdul annak vizsgélata, hogy jelen vannak-e
GMO-k vagy sem —, akkor a tagillamok laboratériumainak nemzetkozileg elismert kritériumok
szerint el kell végezniitkk a médszer hdzon belilli validdldsit. Ha a vizsgdlt matrixra vonatkozdan
nem all rendelkezésre validalt modszer, akkor ajanlott kivalasztani a http://biotech.jrc.it honlapon
elérhetS adatbézisb6l egy moédszert, amelyet egy hasonlé matrixra vagy nyersanyagra vonatkozdan
validaltak. Az elfogaddsa el6tt az ilyen modszer teljesitményét meg kell vizsgdlni az adott matrixon.

Az elemzések eredményeinek kifejezése és kiértékelése

A mindségi mddszerek esetében a kimutatdsi hatdrérték (LOD) az analit azon legalsé szintje, amely
még megbizhatéan kimutathaté ismert szdmd cél-taxon genom mdsolat esetében.

A mennyiségi mddszerek esetében a mennyiségi meghatdrozasi hatdrérték (LOQ) az analit azon
legalacsonyabb szintje, amely mennyiségileg megbizhatéan kimutathaté ismert szdmd cél-taxon
genom madsolat esetében. A mennyiségi elemzés eredményeit a GM-DNS médsolatai szdmdt a cél-
taxon genom mdsolatok szdmdhoz viszonyitva kell kifejezni. Ha a GM célszekvencia-tartalom a
mennyiségi hatarérték (LOQ) alatt van, akkor az eredményeket csak mindségileg kell kifejezni.

Az eredményeket a prEN ISO 24276:2002 eurdpai szabvanytervezetben megadott utasitdsok szerint
ajanlott kiértékelni.
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VI. ZARO RENDELKEZESEK

A mintavételi és kimutatdsi mddszertant — beleértve a vonatkozd protokollokat és dokumentumokat — az
1829/2003EK rendelet 12., 24. és 47. cikkei és a 2001/18/EK irdnyelv 21. cikkének (2) és (3) bekezdései és
az egyéb kozosségi jogszabélyok szerint meghatdrozott hatdrértékek valtozasai, az emlitett rendelet végre-
hajtdsar6l sz616 1830/2003/EK rendelet 12. cikke szerinti jelentés és a nemzetkozi szinten torténd techno-
logiai el6relépés és fejlédés figyelembevételével tovabb kell fejleszteni és javitani.

Kelt Briisszelben, 2004. oktéber 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Margot WALLSTROM
a Bizottsdg tagja




