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2003.10.18. AZ EUROPAI UNIO HIVATALOS LAPJA L 268/1

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1829/2003/EK RENDELETE
(2003. szeptember 22.)
a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiilo-
nosen annak 37. cikkére, 95. cikkére és 152. cikke (4) bekezdé-
sének b) pontjdra,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményé-

re (2),
tekintettel a Régiok Bizottsdganak véleményére (3),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfeleld-
en (%),

mivel:

(1) A biztonsagos és egészséges élelmiszerek és takarmanyok
szabad mozgdsa a belsG piac alapvetd szempontja és jelen-
t6s mértékben hozzdjarul a polgdrok egészségéhez és jolé-
téhez, valamint tdrsadalmi és gazdasdgi érdekeihez.

(2)  Akozosségi politikdk végrehajtdsa sordn biztositani kell az
emberi élet és egészség védelmének magas szintjét.

(3) Az emberi és dllati egészség védelme érdekében a géntech-
noldgidval moédositott szervezetekbdl 4llo, azokat tartal-
mazé vagy azokbdl eléillitott élelmiszereken és takarma-
nyokon (a tovabbiakban ,géntechnolégidval mddositott
élelmiszer és takarmdny”) a Kozosségben torténd forga-
lomba hozatalt megel6z8en kozosségi eljardssal biztonsagi
értékelést kell végezni.

HL C 304. E, 2001.10.30., 221. o.

HL C 221, 2002.9.17., 114. o.

HL C 278.,2002.11.14., 31. o.

Az Eurépai Parlament 2002. jilius 3-i véleménye (a Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozzé), a Tandcs 2003. mércius 17-i kozos allds-
pontja (HL C 113. E, 2003.5.13., 31. o.), az Eurdpai Parlament
2003. jilius 2-i hatdrozata (a Hivatalos Lapban még nem tették koz-
z€) és a Tandcs 2003. julius 22-i hatdrozata.
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A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmad-
nyok értékelésére és engedélyezésére vonatkozé nemzeti
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozotti
eltérések gatolhatjdk azok szabad mozgdsdt, és ezdltal
egyenl6tlen és tisztességtelen versenyfeltételeket teremthet-
nek.

Az 4j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-osszetevSkrél sz6-
16, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) a géntechnoldgidval médositott élelmi-
szerekre vonatkozdan a tagdllamok és a Bizottsdg részvé-
telével zajlo engedélyezési eljdrast hozott létre. Ezt az elji-
rast egyszer(siteni kell, és atlathatobba kell tenni.

A 258/97EK rendelet bejelentési eljarast is elSir a meglévd
élelmiszerekkel lényegében egyenértéki uj élelmiszerekre.
Mig a lényegi egyenértékiiség kulcsfontossagu 1épés a gén-
technoldgidval modositott élelmiszerek biztonsdgdnak
értékelési eljardsdban, 6nmagdban nem szdmit biztonsagi
értékelésnek. Az egyértelmtiség, az atlathatsdg és a gén-
technoldgidval modositott élelmiszerek engedélyezése
osszehangolt keretének biztositdsa érdekében ezt a bejelen-
tési eljdrast a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek
vonatkozdsdban el kell hagyni.

A géntechnoldgidval médositott szervezetekbsl (GMO-k)
4ll6 vagy azokat tartalmazé takarmdnyokat eddig engedé-
lyezték, az 1990. dprilis 23-i 90/220/EGK tandcsi irdnyelv-
ben (¢), valamint a géntechnol6gidval médositott szerveze-
tek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasardl szolo,
2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (7) el6irt engedélyezési eljardsra is
figyelemmel; a GMO-kbdl elédllitott takarmanyokra nincs
engedélyezési eljards; a GMO-kbdl dll6, azokat tartalmazd
vagy azokbdl eléllitott takarmanyokra vonatkozdan egy-
séges, hatékony és atlathaté kozosségi engedélyezési elja-
rast kell 1étrehozni.

E rendelet rendelkezéseit azokra a takarmdanyokra is alkal-
mazni kell, amelyeket nem élelmiszerel8allitas céljabdl tar-
tott dllatoknak szdntak.

HLL 43,,1997.2.14,, 1. o.

HLL117.,1990.5.8., 15.0. A 2001/18/EK irdnyelvvel hatdlyon kiviil
helyezett irdnyelv.

HL L 106.,2001.4.17., 1. 0. A legutobb a 2002/811/EK tandcsi hatd-
rozattal (HL L 280., 2002.10.18., 27. 0.) médositott irdnyelv.
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A géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarma-
nyok 4j engedélyezési eljarasainak magukban kell foglal-
niuk a 2001/18/EK irdnyelv dltal bevezetett tj elveket. Ezen
feliil alkalmazniuk kell az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig
létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé elja-
rasok megéllapitdsar6l sz6l6, 2002. janudr 28-
178/2002[EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet (1)
altal meghatdrozott, az élelmiszerbiztonsdgi kérdésekre
vonatkoz6 4j kockazatértékelési keretet. Ennek értelmében
a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerek és takarma-
nyok kozosségi piacon torténd forgalomba hozataldt csak
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg (Hatosdg) felelds-
ségi korén belill elvégzett, az emberi és allati egészségre és
megfelel§ esetben a kornyezetre gyakorolt hatdsuk barmi-
lyen kockazatara kiterjeds, a legmagasabb szintd elvara-
soknak megfelel§ tudomdnyos értékelést kovetSen lehet
engedélyezni. Ezt a tudomdnyos értékelést a Bizottsdg és a
tagallamok kozotti szoros egyiittmiikodést biztositd sza-
bélyozdsi eljards szerint a Kozosség dltal meghozott kocka-
zatkezelési dontésnek kell kovetnie.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az engedélyt nem lehet
egyetlen felhaszndldsi célra megadni olyan termékek eseté-
ben, amelyeket val6szintleg élelmiszerként és takarmany-
ként egyarant haszndlni fognak; az ilyen termékeket ezért
csak akkor lehet engedélyezni, ha mind az élelmiszerekre,
mind a takarmanyokra vonatkozé engedélyezési kovetel-
ményeknek megfelelnek.

E rendelet keretében az engedélyt vagy a GMO-ra lehet
megadni, amelyet élelmiszerek vagy takarmdnyok eldalli-
tasdhoz alapanyagként hasznalnak, vagy a GMO-bdl allo,
azt tartalmazé vagy abbdl elédllitott, élelmiszerként
és[vagy takarmdnyként haszndlt termékekre, vagy pedig a
GMO-bdl eléillitott élelmiszerekre vagy takarmanyokra.
Ezért amikor e rendelet alapjn egy élelmiszerek ésfvagy
takarmanyok el@llitdsa sordn hasznalt GMO-t engedélyez-
nek, az abbdl a GMO-b4l 4ll6, azt tartalmazé vagy abbol
elgdllitott élelmiszereket és/vagy takarmdnyokat nem kell
e rendelet alapjan engedélyezni, hanem azokra a GMO-ra
megadott engedélyben emlitett kvetelmények vonatkoz-
nak. Ezenfelill, az e rendelet alapjan megadott engedély ala
tartoz6 élelmiszerek mentesek az Gj élelmiszerekrdl és az
4j élelmiszer-osszetevékrsl szolo 258/97[EK rendelet
kovetelményei aldl, kivéve, ha a 258/97/EK rendelet
1. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egy vagy
tobb kategoridba tartoznak egy olyan jellemzé alapjan,
amelyet az e rendelet szerinti engedélyezés céljaira nem
vettek figyelembe.

Az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerekben felhaszné-
lasra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozo
tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1988. decem-
ber 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelv (2 el6irja az

HLL 31., 2002.2.1, 1. o.

HL L 40., 1989.2.11,, 27. o. A legutébb a 94/34[EK eur6pai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 237., 1994.9.10., 1. 0.) mddosi-
tott irdnyelv.

(13)

(14)

(16)

élelmiszerekben hasznélatos adalékanyagok engedélye-
zését. Ezen az engedélyezési eljardson feliil a GMO-kbdl
allo, azokat tartalmazé vagy azokbdl elddllitott adalékany-
agoknak a géntechnoldgiai médositds biztonsagi értékelése
szempontjdbdl e rendelet hatdlya ald is tartozniuk kell, mig
a végsG engedélyt a 89/107/EGK rendeletben emlitett eljd-
rds szerint kell megadni.

Az élelmiszerekben felhaszndland6 aromaanyagokra és az
elgallitdisukhoz szitkséges alapanyagokra vonatkoz6 tagal-
lami jogszabdlyok kozelitésérsl sz6l6, 1988. junius 22-i
88/388/EGK tandcsi irdnyelv (3) hatélya ald tartozd, GMO-
kat tartalmazd, azokbdl allé vagy azokbdl elgillitott aro-
maanyagoknak a géntechnoldgiai mddositds biztonsagi
értékelése szempontjabdl szintén e rendelet hatdlya ald kell
tartozniuk.

A takarmdnyozasi célra felhaszndlt egyes termékekrdl sz6-
16, 1982. junius 30-i 82/471/EGK tandcsi irdnyelv (*) enge-
délyezési eljarast ir el6 a killonbozg technoldgiakkal el6al-
litott takarmdny-alapanyagok esetében, amelyek az emberi
vagy allati egészségre és a kornyezetre kockdzatot jelent-
hetnek. Ezen GMO-kbdl dll6, azokat tartalmazé vagy azok-
bl elddllitott takarmany-alapanyagoknak inkdbb e rende-
let hatélya ald kell tartozniuk.

A takarmdny-adalékanyagokrél sz6l6, 1970. november
23-i 70/524/EGK tandcsi iranyelv (°) a takarmdnyokban
hasznalatos adalékanyagok forgalomba hozataldra engedé-
lyezési eljdrast ir el6. Ezen az engedélyezési eljardson feliil
a GMO-kat tartalmazd, azokbdl all6 vagy azokbdl eléalli-
tott adalékanyagoknak e rendelet hatalya ald is kell tartoz-
niuk.

Ezen rendeletnek a ,GMO-b6l” eléillitott élelmiszerekre és
takarmdnyokra kell kiterjednie, de ,GMO-val” elééllitott
élelmiszerekre és takarmanyokra nem. A meghatdrozo kri-
térium az, hogy az élelmiszerben vagy a takarmdnyban
jelen van-e a géntechnoldgidval médositott alapanyagbol
szarmaz6 anyag. A technoldgiai segédanyagokra, amelye-
ket csak az élelmiszer vagy a takarmdny el@allitdsinak
folyamata sordn haszndlnak, nem terjed ki az élelmiszer

HL L 184, 1988.7.15., 61. o. A legutdbb a 91/71/EGK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 42., 1991.2.15., 25. 0.) médositott irdnyelv.

HL L 213.,1982.7.21., 8. 0. A legutébb az 1999/20/EK irdnyelvvel
(HL L 80., 1999.3.25., 20. 0.) médositott irdnyelv.

HL L 270.,1970.12.14., 1. 0. A legutébb az 1756/2002/EK rende-
lettel (HL L 265., 2002.10.3., 1. 0.) médositott irdnyelv.
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vagy a takarmdny meghatdrozdsa, és ezért nem tartoznak igénynek, megkonnyiti az informéciok ismeretében hozott
e rendelet hatdlya ald. Szintén nem tartoznak e rendelet vélasztast és eleve kizdrja a felhaszndlok esetleges megté-
hatélya ald azok az élelmiszerek és takarmanyok sem, ame- vesztését a gydrtasi vagy eldallitdsi eljards tekintetében.
lyeket  géntechnoldgidgval ~mddositott  technoldgiai
se,gedaLlya% ,se'grlts?geve,l dalh'fanak elﬁ' Enr}ek nﬁigﬁeleloen a (22)  Ezen feliil a cimkézésnek informdciét kell adnia barmely
gentec no 0%1avla , .r,nolosn,(zitt ,ta armanyo ak’ et}etet,t, jellemz6rdl vagy tulajdonsdgrol, amely egy élelmiszert
Vagikgleﬁtecl n,(iloglga,l mo 0s1t0t'fkgl)<logyszer esmtkme— vagy takarmdnyt a hagyomdnyos megfelelgjétsl
nyli ¢ ezedtla ]:;lto olpyert teng?l ekre nem V(,mit, 0z megkiilonboztet az Osszetétel, a tdpérték vagy a taplald
E? azle ren iet en emiltett engedelyezesi € a cimikezest hatds, az élelmiszer vagy takarmany tervezett felhasznaldsa

ovetelmenyek. és a lakossdg bizonyos rétegei szdmdra az egészségiigyi
vonatkozdsok, valamint barmely etikai vagy valldsi aggd-

y gy 88

lyokat ébresztd jellemzg vagy tulajdonsdg tekintetében.

(17) A Szerz8dés 153. cikkével 6sszhangban a K6z0sség hozzd Y J gyt 8
kivan jarulni a fogyaszt6k informaciéhoz valé joganak el6- ) o o
mozditisahoz. Az e rendeletben elirt, a nyilvanossdgnak (23) A géntechnolégidval médositott szervezetek nyomon
52616 egyéb jellegii informaciokon feliil a termékek cimké- kovethetGségérdl és cimkézésérdl és a géntechnolégidval
zése lehetvé teszi a fogyasztd szdmdra, hogy informéciok I)nOdOSItOtt’ szervezetekbd] el.(.)alhtott”el)eh,niszer-termekek
ismeretében vélasszon, és 6sztonzi az eladd és a vevs ¢ takarmdnyok nyomon kovethetségérdl, valamint a
kozotti miveletek tisztességes voltat. 2001/18[EK irdnyelv médositdsarol sz616, 2003. szeptem-

ber 22-i 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi
rendelet (4) biztositja, hogy a géntechnoldgidval végzett

(18) Az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimoza- barme.ly m0d051ta5fa V(,),r,laFkozo) 1nf0.rmac10k’ a GMO-1,<,
sdra vonatkozo tagallami jogszabélyok kozelitésérdl szolo, valamint az azokbol eloall’nott élelmiszerek és takaljma-
2000. marcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti és HXOk fgrgalomba ho%atalaflak Vetlem{mny} s}zakaszaban
tandcsi irdnyelv (1) 2. cikke el6irja, hogy a cimkézés nem elérhetSek legyenek, és ezdltal megkonnyitsék a pontos
tévesztheti meg a vésdrlot az €lelmiszer jellemzdi, egyebek cimkézést.
kozott kilonosen az élelmiszer jellege, azonossdga, tulaj-
donsdgai, osszetétele, az elGallitasi és gyartasi eljards tekin- (24)  Annak ellenére, hogy néhany véllalkozo elkeriili a géntech-
tetében. nolégidval maodositott élelmiszerek és takarmanyok hasz-

nalatat, ilyen anyagok egészen kis nyomokban jelen lehet-
nek a hagyomdnyos élelmiszerekben és takarmanyokban,

(19) A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek cimkézésére a vet6magtermelés, a novénytermesztés, a betakaritds, a
vonatkozoan tovdbbi kovetelményeket dllapitottak meg a széllitds vagy a feldolgozds sordn valé véletlen vagy tech-
258/97[EK rendeletben, a géntechnolégidval médositott nikailag elkeriilhetetlen el6forduldsuk eredményeként.
szervezetekbd] eldllitott egyes élelmiszerek cimkézésén a Ilyen esetekben az élelmiszerre vagy takarmdnyra nem
79/112[EGK irdnyelvben el6irt adatokon kiviili adatok vonatkoznak e rendelet cimkézési kvetelményei. E cél elé-
kotelez6  feltiintetésérdl  sz6l6, 1998. mdjus 26-i rése érdekében kiiszobértéket kell megallapitani a géntech-
1139/98/EK tandcsi rendeletben (2), és a géntechnologiaval noldgidval modositott anyagok élelmiszerekben vagy
médositott vagy géntechnolégidval moédositott szerveze- takarményokban vald véletlen vagy technikailag elkeriilhe-
tekbdl elédllitott adalékanyagot vagy aromaanyagot tartal- tetlen eléforduldsdra vonatkozdan, akkor is, ha az anyag-
mazé élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék cimkézésérdl nak a Kozosségben torténd forgalomba hozataldt engedé-
$z016, 2000. janudr 10-i 50/2000/EK bizottsdgi rendelet- lyezték, és ha ezt az el6forduldst e rendelet alapjén eltdirik.
ben (3).

(25) Helyénval6 el6irni, hogy amennyiben a géntechnoldgidval
. W . 1o modositott anyagok egy élelmiszerben vagy takarmdany-
(20)  Osszehangolt cimkézési kovetelményeket kell megallapi- b yagox gy Py 2 Y
e L . . an, vagy annak egy OsszetevGjében valé véletlen vagy
tani a géntechnoldgidval médositott takarmanyok vonat- hnikailao elkeriilhetetlen eléforduldsinak & p
L/ R o o technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsdnak osszesitett
kozdsaban annak érdekében, hogy a végsé felhaszndldkat, o . Ao I
I p P L "y szintje magasabb, mint a megdllapitott kiiszobérték, ezt az
killonosen az allattenyésztdket, a takarmany osszetételére P p P . Y
) X o , . P . el6forduldst e rendeletnek megfelelGen jelezni kell, és rész-
és tulajdonsdgaira vonatkozdan pontos informéciokkal lds- § . p s
y o UL PP p letes rendelkezéseket kell elfogadni ennek végrehajtasdra.
sak el, és ezaltal a felhaszndlok informdacidk ismeretében P P A &
. El§ kell irni alacsonyabb kiiszobértékek megallapitdsanak
vélaszthassanak. ot 2e Lol p
lehetSségét, killondsen a GMO-kat tartalmazd vagy azok-
bdl allo élelmiszerek és takarmdnyok vonatkozdsdban,
Lo, ) . vagy a tudomdnyos és a technoldgiai fejlédés figyelembe-

(21) A cimkézésnek arra vonatkozdan kell pontos informdcio- Vétge}i e érdekéb eny ol &y
kat tartalmaznia, hogy az élelmiszer vagy takarmany GMO- '
kbdl all, tartalmazza azokat, vagy azokbdl éllitotték eld. Az o ) o _
egyértelmd cimkézés — tekintet nélkiil arra, hogy a gén- (26)  Feltétleniil szitkséges, hogy a vallalkozok torekedjenek a

technoldgidval végzett modositasbdl szarmazé DNS vag
fehérje kimutathat6-e a végtermékbdl — megfelel a felhasz-
nélok nagy tobbsége dltal szamos felmérés sordn kifejezett

HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2001/101/EK bizottsdgi

irdnyelvvel (HL L 310., 2001.11.28., 19. 0.) médositott irdnyelv.
HLL 159.,1998.6.3., 4. 0. A legutébb a 49/2000/EK bizottsagi ren-
delettel (HL L 6., 2000.1.11., 13. 0.) mddositott rendelet.

HL L 6., 2000.1.11., 15. o.

)

kozosségi jogszabdlyok dltal élelmiszerben vagy takar-
ményban nem engedélyezett, géntechnoldgidval méodosi-
tott anyagok véletlen el6forduldsdnak elkeriilésére. E ren-
delet haszndlhatésdgdnak és megvaldsithatésdganak
biztositdsa érdekében azonban dtmeneti intézkedésként,
kiilonosen a kozvetleniil a végsS felhasznalonak eladott
GMO-k esetében alacsonyabb szintek megallapitdsinak

HL.L 268.,2003.10.18., 24.0.
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(27)

(28)

(31)

lehetGségével egyedi kiiszobértéket kell megdllapitani a
géntechnoldgidval modositott ilyen anyag élelmiszerben
vagy takarmdnyban el6fordulé egészen kicsiny nyomaira
vonatkozdan, ha az anyag el6forduldsa véletlen vagy tech-
nikailag elkeriilhetetlen, és feltéve, hogy az e rendeletben
megéllapitott valamennyi kiilonleges feltétel teljesiil. A
2001/18EK iranyelvet ennek megfelel6en médositani kell.
Ezen intézkedés alkalmazdsit e rendelet végrehajtdsanak
altalanos feliilvizsgélatdval osszefiiggésben feliil kell vizs-
gélni.

Annak megadllapitdsdra, hogy ezen anyagok el6forduldsa
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a véllalkozdknak
tudniuk kell bizonyitani az illetékes hatésdgoknak, hogy
megfelel [épéseket tettek a géntechnoldgiaval modositott
élelmiszerek vagy takarmanyok el6forduldsdnak megel6zé-
sére.

A villalkozoknak el kell keriilniiik a GMO-k nem szdndé-
kos el6forduldsat egyéb termékekben. A Bizottsdg informd-
ciokat gytijt, és azok alapjan irinymutatdst alakit ki a gén-
technolégidval modositott, a hagyomdnyos és a
biogazdalkoddssal termesztett novények egyiittélése tekin-
tetében. Ezenkiviil felkérik a Bizottsdgot, hogy a lehetd leg-
hamarabb megtegye a tovdbbi szitkséges javaslatokat.

A GMO-knak a forgalomba hozatal valamennyi szakasza-
ban val6 nyomon kovethetSségét és cimkézését, beleértve
a kiiszobértékek megéllapitdsat is, a 2001/18/EK irdnyelv
és az 1830/2003/EK rendelet biztositja.

A kockézatértékelés és engedélyezés tekintetében haté-
kony, hatdrid6hoz kotott és dtlathat6, osszehangolt eljard-
sok, valamint a géntechnoldgidval médositott élelmisze-
rekbsl  vagy takarmdnyokbdl ered6  kockdzatok
értékelésére vonatkozd kritériumok megallapitdsdra van
sziikség.

A géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarma-
nyok osszehangolt tudomdnyos értékelésének biztositdsa
érdekében ezeket az értékeléseket a Hatdsagnak kell végre-
hajtania. Mivel azonban a Hat6sdg e rendelet alapjan hozott
egyedi cselekvései vagy mulasztdsai kozvetlen jogi kovet-
kezményekkel jarhatnak a kérelmezdkre nézve, helyénvald
e cselekvések és mulasztdsok kozigazgatdsi feliilvizsgdlati
lehetSségének eldirasa.

(32)

(33)

Elismert, hogy néhdny esetben a tudoményos kockazatér-
tékelés onmagdban nem képes az dsszes olyan informécié
biztositdsdra, amelyre kockdzatkezelési dontést lehetne ala-
pozni, és hogy a kérdéses iigy szempontjabdl jelentSs
egyéb jogszer( tényezdket is figyelembe lehet venni.

Ha a kérelem géntechnoldgidval médositott szervezetet
tartalmaz6 vagy abbdl dllo termékeket érint, a kérelmezd
vélaszthat akozott, hogy a 2001/18/EK irdnyelv C. része
szerint mar megkapott, a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsdtdsra vonatkozé engedélyt nydjtja be az engedély
altal megallapitott feltételek sérelme nélkiil, vagy pedig
kornyezeti kockdzatértékelést kérelmez, amelyet az e ren-
delet szerinti biztonsdgi értékeléssel egy idében végeznek
el. Az utdbbi esetben az sziikséges, hogy a kornyezeti
kockdzatértékelés megfeleljen a 2001/18/EK irdnyelvben
emlitett kovetelményeknek, valamint hogy a Hatdsag kon-
zultdljon a tagdllamok dltal e célra kijelolt illetékes nemzeti
hatésagokkal. Ezen feliil helyénvalé lehetGséget adni a
Hatésagnak, hogy felkérje ezen illetékes hatdsagok egyikét
a kornyezeti kockdzatértékelés elvégzésére. Helyénvald az
is, hogy a 2001/18EK irdnyelv 12. cikke (4) bekezdésének
megfelelGen a Hatdsdg a kornyezeti kockdzatértékelés vég-
legesitése el6tt konzultdljon az irdnyelv alapjan kijelolt ille-
tékes nemzeti hatdsigokkal a GMO-kat, illetve a GMO-kat
tartalmazo, vagy azokbdl 4ll6 élelmiszereket és/vagy takar-
maényokat érint§ valamennyi esetben.

Az e rendelet hatdlya ald tartozo, vet6magként vagy egyéb
no6vényi szaporitéanyagként felhaszndland6 GMO-k eseté-
ben a Hatdsdg koteles a kornyezeti kockdzatértékelés vég-
rehajtasat egy illetékes nemzeti hatésdgra dtruhdzni. Min-
dazondltal az e rendelet szerinti engedélyezések nem
sérthetik a 68/193/EGK (1), a 2002/53/EK (?) és a
2002/55[EK irdnyelv (}) rendelkezéseit, amelyek kiilono-
sen a fajtdk engedélyezésére vonatkozé szabélyokat és fel-
tételeket, valamint a kozos katalogusokba torténd felvéte-
lik hatdsdgi engedélyezését irjdk elS; nem sérthetik a
66/401JEGK (¥), a  66/402/EGK (),  68/193/EGK,
92/33/EGK (), 92/34/EGK (),  2002/54[EK (¥), a
2002/55/EK, a 2002/56/EK (°) vagy a 2002/57[EK irdny-
elv (19) rendelkezéseit, amelyek kiilonosen a vetdmagok és
egyéb novényi szaporitéanyagok mindsitését és forgalma-
zdsat szabalyozzék.

HL L 93, 1968.4.17., 15. o. A legutébb a 2002/11/EK irdnyelvvel

(HL L 53., 2002.2.23., 20. 0.) modositott irdnyelv.

HLL 193, 2002.7.20., 1. o.

HL L 193, 2002.7.20., 33. o.

HLL 125, 1966.7.11., 2298/66. 0. A legutébb a 2001/64/EK irdny-
elvvel (HL L 234., 2001.9.1., 60. 0.) mddositott irdnyelv.
HLL125.,1966.7.11.,2309/66. o. A legutébb a 2001/64/EK irdny-
elvvel médositott irdnyelv.

HLL 157, 1992.6.10., 1. o. A legutébb a 806/2003/EK rendelettel
(HL L 122., 2003.5.16., 1. 0.) médositott irdnyelv.
HLL157.,1992.6.10., 10. 0. A legutobb a 806/2003[EK rendelettel
modositott irdnyelv.

HLL 193, 2002.7.20., 12. o.

HL L 193., 2002.7.20., 60. 0. A legutébb a 2003/66/EK bizottsigi
hatdrozattal (HL L 25., 2003.1.30., 42. 0.) médositott irdnyelv.

HL L 193., 2002.7.20., 74. o. A legutdbb a 20034 5/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 138., 2003.6.5., 40. 0.) médositott irdnyelv.
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(35)

(36)

(38)

(39)

()

A kockazatértékelés kovetkeztetéseinek alapjan adott eset-
ben forgalomba hozatal utdni feliigyeleti kovetelmények
bevezetésére van szitkség az emberi fogyasztdsra szant,
géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek hasznalata és
az dllati fogyasztdsra szdnt, géntechnoldgidval mddositott
takarmdanyok hasznalata tekintetében. A GMO-k esetében
a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv a
2001/18/EK irdnyelv szerint kotelezd.

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmad-
nyok ellen8rzésének megkonnyitésére az engedélyt kérel-
mez8knek javaslatokat kell tenniitk a mintavételre, az azo-
nositasra  és  kimutatdsra  vonatkozé  megfelel§
modszerekre, valamint mintdkat kell letétbe helyezni a
Hatdsdgnal a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek-
bél és takarmanyokbdl; a mintavétel és kimutatds modsze-
reit a kozosségi referencia-laboratériumnak megfeleld eset-
ben hitelesitenie kell.

E rendelet végrehajtasa sordn figyelembe kell venni a tech-
noldgiai haladdst és a tudomdnyos fejl6dést.

Az e rendelet hatdlya ald tartozd, a rendelet alkalmazdsd-
nak id6pontjat megel6z8en a kozosségi piacon jogszertien
forgalomba hozott élelmiszerek és takarmanyok tovdbbra
is forgalomban maradhatnak, ha a véllalkozok az e rende-
let alkalmazdsdnak idépontjat kovetS hat honapon beliil
atadjdk a Bizottsdgnak a kockazatértékelésre, a mintavétel,
az azonositds és a kimutatds modszereire vonatkoz infor-
méciokat, valamint az élelmiszerek és takarmanyok min-
tait és kontrollmintdit.

Létre kell hozni az e rendelet szerint engedélyezett gén-
technoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok
nyilvantartdsdt, amely tartalmazza a termékek egyedi infor-
maécidit, a termék biztonsdgat bizonyitd vizsgdlatokat,
beleértve — ha rendelkezésre dllnak — a fiiggetlen és feliil-
vizsgélt tanulmanyokra, valamint a mintavétel, az azono-
sitds és a kimutatds modszereire vald hivatkozdsokat. A
nem bizalmas adatokat a nyilvanossdg szdmdra elérhetgvé
kell tenni.

Az élelmiszerekben ésvagy a takarmdnyokban felhaszna-
landé6 GMO-kra vonatkozé kutatdsok és fejlesztések elg-
mozditdsa érdekében helyénvald az Gjitok befektetéseinek
védelme, amelyeket az e rendelet szerinti kérelmiik aldta-
masztdsara szolgdlé informdacidk és adatok Osszegyfijtése
érdekében tettek. Ezt a védelmet azonban id6ben korld-
tozni kell, hogy elkeriilhetd legyen a tanulmanyok és kisér-
letek szitkségtelen megismétlése, amely a kozérdekkel
ellentétes volna.

Az e rendelet végrehajtasahoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskor gyakorldsira
vonatkozé eljardsok megdllapitasardl sz6l6, 1999. junius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozatnak (') megfelelSen
kell elfogadni.

HLL 184.,1999.7.17., 23. o.

(42)

(43)

(44)

Rendelkezni kell arrdl, hogy konzultilni kell az
1997. december 16-i bizottsdgi hatdrozattal létrehozott, a
tudomdny és az 4j technoldgidk etikdjaval foglalkozd eur6-
pai csoporttal, vagy a Bizottsdg altal létrehozott barmely
maés megfeleld testiilettel annak érdekében, hogy tandcsot
kapjanak a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarmdnyok forgalomba hozataldval kapcsolatos etikai
kérdések tekintetében. Ezek a konzultdciok nem sérthetik
a tagdllamok etikai kérdésekre vonatkozé hataskorét.

Az emberi élet és egészség, az dllati egészség és jolét, a kor-
nyezet és a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerekre és
takarmdnyokra vonatkozé fogyaszt6i érdekek magas
szint(i védelmének biztositdsa érdekében az e rendeletbd]
ered§ kovetelményeket megkiilonboztetést6l mentesen
kell alkalmazni a K6zosségbdl szarmazé és a harmadik
orszdgokbdl behozott termékekre, a 178/2002/EK rende-
letben emlitett dltaldnos elvekkel 6sszhangban. E rendelet
tartalma figyelembe veszi az Eurépai Kozosségek nemzet-
kozi kereskedelmi kotelezettségeit, és a bioldgiai sokféle-
ségrél sz016 egyezmény bioldgiai biztonsagrol sz6lo Car-
tagenai Jegyz6konyvének az import6rok kotelezettségeire
és a bejelentésre vonatkozé kovetelményeit.

E rendelet eredményeként a kozosségi jog egyes eszkozeit
hatélyon kivill kell helyezni, masokat pedig médositani
kell.

E rendelet végrehajtdst a rovidtdvon szerzett tapasztala-
tok alapjan feliil kell vizsgalni, és a Bizottsdgnak ellendriz-
nie kell e rendelet alkalmazasdnak az emberi és allati egész-
ségre, a fogyasztok védelmére, a fogyasztok tdjékoztatdsdra
és a bels6 piac mikodésére gyakorolt hatdsait,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

CELKITUZES £S FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Célkitiizés

E rendelet célkittizése a 178/2002[EK rendeletben megllapitott
altalanos elvekkel 6sszhangban, hogy:

a) alapul szolgéljon az emberi élet és egészség, az dllati egészség
és jOlét, a kornyezet és a géntechnoldgidval médositott élelmi-
szerekre és takarmdnyokra vonatkozé fogyasztéi érdekek
magas szintd védelméhez, mikozben biztositja a belsd piac
hatékony mitikodését;
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b)

<)

megdllapitsa a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és
takarmanyok engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasokat;

megallapitsa a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és
takarmanyok cimkézésére vonatkozo6 rendelkezéseket.

2. cikk

Fogalommeghatirozdsok

E rendelet alkalmazdsdban:

1.

10.

a 178/2002[EK rendeletben megadott ,élelmiszer”, ,takar-
mény”, ,végsé fogyasztd”, élelmiszeripari vallalkozas” és , ta-
karmanyipari véllalkozds” meghatdrozasokat kell alkalmazni;

az 1830/2003/EK rendeletben megéllapitott ,nyomon kévet-
het8ség” meghatdrozast kell alkalmazni;

,vallalkozd™: az a természetes vagy jogi személy, aki e rende-
let kovetelményeinek az ellenSrzése alatt &ll6 élelmiszeripari
véllalkozdsokon vagy takarmanyipari véllalkozdsokon beliili
betartdsaért felelGs;

a 2001/18/EK irdnyelvben emlitett ,szervezet”, ,szandékos
kibocsatds” és ,kornyezeti kockdzatértékelés” meghatdroza-
sokat kell alkalmazni;

»,géntechnologidval moédositott szervezet” vagy ,GMO™ a
2001/18/EK irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésében meghatdro-
zott géntechnoldgidval moédositott szervezet, kivéve a
2001/18/EK irdnyelv 1.B. mellékletében felsorolt géntechno-
l6giai médositd technikdk révén nyert szervezeteket;

,géntechnoldgidval mddositott élelmiszer”: GMO-kat tartal-
mazd, azokbdl dllé vagy azokbdl elddllitott élelmiszer;

,géntechnoldgidval modositott takarmany”: GMO-kat tartal-
maz06, azokbdl 4ll6 vagy azokbdl eldéllitott takarmany;

LElelmiszerként torténd felhasznaldsra szant géntechnologia-
val médositott szervezet”: GMO, amelyet élelmiszerként vagy
élelmiszerek el6éllitasa soran kiinduldsi anyagként lehet fel-
hasznélni;

Jtakarmdnyként torténd felhasznéldsra szant géntechnoldgi-
dval mddositott szervezet: GMO, amelyet takarmdnyként
vagy takarmdnyok el6éllitdisa sordn kiinduldsi anyagként
lehet felhaszndlni;

,GMO-kbodl elééllitott™: teljesen vagy részben GMO-kbdl
szarmazo, de GMO-kat nem tartalmaz6 vagy nem azokbol
allo;

11. ,kontrollminta” a GMO vagy annak genetikai anyaga (pozi-
tiv minta), és a sziil6i szervezet vagy annak genetikai anyaga,
amelyet a géntechnoldgiai moédositds céljaira hasznéltak
(negativ minta);

12. ,hagyomdnyos megfelel§”: géntechnoldgiai mddositds nélkiil
elgdllitott hasonld élelmiszer vagy takarmany, amelynek hos-
szt id6n 4t tartd biztonsagos hasznélatdt bizonyitottak;

13. ,0sszetevd™ a 2000/13[EK irdnyelv 6. cikke (4) bekezdésé-
ben emlitettek szerinti ,0sszetevd”;

14. ,forgalomba hozatal”: élelmiszer vagy takarmany készen tar-
tasa eladds céljara, beleértve az eladdsra torténd felkindldst,
vagy a tovabbadds ingyenes vagy ellenérték fejében torténd
barmely mds formdjat, és magat az eladast, az értékesitést és
a tovabbadds mds formdit;

15. ,eldre csomagolt élelmiszer”: barmely eladdsra kinalt 6ndll6
tétel, amely egy termékbdl és a csomagoldsbdl éll, amelyben
az eladdsra torténd felkinaldst megelzden a terméket elhe-
lyezték, fiiggetlenil attdl, hogy a csomagolds a terméket tel-
jesen vagy csak részben zdrja magéba, feltéve, hogy a tartal-
mat nem lehet megvéltoztatni a csomagolds kinyitdsa vagy
megvaltoztatdsa nélkiil.

16. ,kozétkeztetésben miikodd gazdasagi szerepls™ kozétkezte-
tésben mitkodd gazdasagi szerepl6” a 2000/13/EK irdnyelv 1.
cikkében emlitettek szerint.

II. FEJEZET

GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZER

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

3. cikk

Hatily
(1) Ezt a szakaszt a kovetkezdkre kell alkalmazni:
a) élelmiszerként torténd felhaszndldsra szint GMO-k;
b) GMO-kat tartalmazé, vagy azokbdl all6 élelmiszerek;

¢) GMO-kbdl eldllitott élelmiszerek, vagy GMO-kbdl elgallitott
Osszeteviket tartalmazé élelmiszerek.

(2) Adott esetben a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelel6en lehet meghatdrozni, hogy adott tipust élelmiszer e
szakasz hatdlya ald tartozik-e.



438

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

13/32. kotet

4. cikk

Kovetelmények

(1) A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszer:

a) nem gyakorolhat kedvezétlen hatdst az emberi egészségre, az
allati egészségre vagy a kornyezetre;

b) nem tévesztheti meg a fogyasztot;

¢) nem kiilonbozhet a helyettesiteni kivant élelmiszert8l olyan
mértékben, hogy szokdsos elfogyasztisa taplalkozasi szem-
pontbdl hdtranyos legyen a fogyasztora nézve.

(2) Elelmiszerként torténd felhaszndldsra szant GMO-t vagy a
3. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszert csak akkor lehet for-
galomba hozni, ha az rendelkezik az e szakasznak megfelelGen
megadott engedéllyel, és az engedélyezés vonatkozo feltételei tel-
jesiilnek.

(3) Elelmiszerként torténé felhaszndlisra szdnt GMO-t vagy a
3. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszert csak akkor lehet
engedélyezni, ha az ilyen engedély kérelmezgje megfelel és kie-
1égitd mértékben bizonyitotta, hogy a termék megfelel az e cikk
(1) bekezdésében szerepld feltételeknek.

(4) A (2) bekezdésben emlitett engedély vonatkozhat:

a) egy GMO-ra és az azt tartalmazo vagy abbdl all6 élelmisze-
rekre, valamint az abbdl a GMO-bdl elGallitott dsszetevSket
tartalmazo6 vagy azokbdl elGéllitott élelmiszerekre; vagy

b) GMO-bdl eléillitott élelmiszerre, valamint az abbdl az élelmi-
szerbdl elddllitott vagy azokat tartalmazé élelmiszerekre;

¢) GMO-bdl elédllitott dsszetevdre, valamint az ezen Osszetevit
tartalmazé élelmiszerre.

(5) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelel6 engedélyt csak az e
rendeletben megallapitott eljardsok szerint lehet megadni,
visszautasitani, megtjitani, modositani, felfiggeszteni vagy
visszavonni.

(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelel6 engedély kérelme-
z8jének és az engedély megaddsat kovetGen az engedély jogosult-
janak vagy annak képviselGjének kozosségi székhellyel kell ren-
delkeznie.

(7) Az e rendelet szerint megadott engedély nem sértheti a
2002/53[EK irdnyelvet, a 2002/55[EK irdnyelvet és a 68/193/EGK
irdnyelvet.

5. cikk

Engedélykérelem

(1) A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése
érdekében kérelmet kell benytjtani a kovetkezd rendelkezésekkel
osszhangban.

(2) A kérelmet a tagdllam illetékes nemzeti hatdsaganak kell
elkiildeni.

a) Az illetékes nemzeti hatdsdg:

i. a kérelem kézhezvételét kovetS 14 napon belil irdsban
igazolja a kérelmezdnek a kézhezvételt. Az igazoldsban
meg kell adni a kérelem kézhezvételének ddtumat;

ii. haladéktalanul tdjékoztatja az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdgot (a tovabbiakban Hatdsag); és

iii. a kérelmet és a kérelmezd altal biztositott valamennyi kie-
gészit§ informdcidt a Hat6sdg rendelkezésére bocsitja.

b) A Hatésag

i. haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizott-
sdgot a kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsdtja a kérelmet
és a kérelmezd altal biztositott valamennyi kiegészits
informdcidt.

ii. a dokumentdcionak a (3) bekezdés 1) pontjdban emlitett
osszefoglaldjat a nyilvanossdg szamdra hozzaférhetévé
teszi.

(3) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:
a) a kérelmezd neve és cime;

b) az élelmiszer megjelolése és leirdsa, beleértve az alkalmazott
transzformacids esemény(eke)t;

¢) adott esetben a bioldgiai sokféleségrésl sz6l6 egyezmény bio-
16giai biztonsdgrdl sz6l6 Cartagenai JegyzSkonyve (a tovabbi-
akban ,Cartagenai Jegyz6konyv”) II. mellékletének betartdsa
céljabol szitkséges informdciok;

d) adott esetben az elGallitdsi és gyartdsi eljdrds részletes leirdsa;

e) az elvégzett vizsgdlatok mdsolata, beleértve — ha elérhetGek —
a fiiggetlen és feliilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérhet
egyéb anyagot, amely bizonyitja, hogy az élelmiszer megfelel
a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételeknek;

f) vagy megfelels informédciokkal és adatokkal aldtdmasztott
elemzés, amely igazolja, hogy az élelmiszer jellemzsi nem
kilonboznek a hagyomdnyos megfelels jellemz§itdl,
tekintetbe véve az ilyen jellemzSk természetes eltéréseire
vonatkozé elfogadott hatdrértékeket és a 13. cikk (2) bekez-
dése a) pontjdban meghatdrozott feltételeket, vagy az élelmi-
szernek a 13. cikk (2) bekezdése a) pontjdval és a (3) bekez-
déssel osszhangban all6 cimkézésére vonatkozé javaslat;

g) vagy indokldssal elldtott nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy
az élelmiszer nem ébreszt etikai vagy valldsi aggdlyokat, vagy
az élelmiszernek a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjaval 6ssz-
hangban éll6 cimkézésére vonatkozd javaslat;

h) adott esetben az élelmiszer, vagy az abbdl elgdllitott élelmi-
szerek forgalomba hozataldra vonatkozo feltételek, beleértve a
felhasznaldsra és kezelésre vonatkozé kiilonleges feltételeket;
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i) akimutatds, a mintavétel (beleértve a mar létez6 hatdsagi vagy
szabvéanyositott mintavételi modszerekre valé hivatkozadsokat)
és a transzformdcids esemény azonositdsanak mddszerei, vala-
mint adott esetben a transzformdcids eseménynek az élelmi-
szerben és[vagy az abbdl késziilt élelmiszerekben valé kimu-
tatdsra és azonositasara szolgalé moédszerek;

j) az élelmiszer mintdi és azok kontrollmintdi, és a referencia-
anyag elérhetSségének helyére vonatkozé informéciok;

k) adott esetben az élelmiszer emberi fogyasztisra torténd fel-
hasznédldsanak a forgalomba hozatalt kovets ellendrzésére
vonatkozé javaslat;

1) a dokumentdci6 szabvanyositott formdban elkészitett Gssze-
foglaléja.

(4) Egy élelmiszerként torténé felhaszndlasra szant GMO-ra
vonatkozd kérelem esetében az (3) bekezdésben az ,élelmiszer”-re
torténd hivatkozdast agy kell értelmezni, hogy az olyan GMO-t tar-
talmazd, abbdl allé vagy abbdl eldallitott élelmiszerre vonatko-
zik, amely tekintetében a kérelmet benyujtottak.

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmaz vagy azokbdl dll6 élelmi-
szer esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

a) a 2001/18/EK irdnyelv IIL. és IV. melléklete dltal megkovetelt
informécidkat aldtdmaszt6 teljes mdszaki dokumentaciot,
valamint a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megallapi-
tott elvekkel dsszhangban elvégzett kockdzatértékelés kovet-
keztetéseit, vagy amennyiben a GMO forgalomba hozatalat a
2001/18/EK irdnyelv C. része szerint engedélyezték, az enge-
délyezésre vonatkoz6 dontés mdsolatdt;

b) a2001/18/EK iranyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornye-
zeti hatdsok feliigyeletét célzé tervet, beleértve a feliigyeleti
terv idGtartamdra vonatkozo javaslatot; ez az idGtartam kiilon-
bozhet a hozzdjdrulds javasolt idGtartamétdl.

Ilyen esetben a 2001/18/EK irdnyelv 13-24. cikkét nem kell alkal-
mazni.

(6) Ha a kérelem olyan anyagra vonatkozik, amelyet akkor lehet
felhaszndlni és forgalomba hozni a k6zosségi jog egyéb rendelke-
zései alapjan, ha felveszik az olyan anyagok jegyzékébe, amelye-
ket mds anyagok kizdrdsa céljabol vettek nyilvantartdsba vagy
engedélyeztek, ezt a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag
vonatkozé jogszabadlyok szerinti helyzetét jelezni kell.

(7) A Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdciot kovetGen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrasnak megfelel6en megal-
lapitja e cikk alkalmazdsdnak végrehajtdsi szabadlyait, beleértve a
kérelem osszedllitdsdra és benyujtdsdra vonatkozé szabalyokat.

(8) E rendelet alkalmazasanak id6pontjit megel6zGen a Hatdsdg
részletes irdnymutatdst tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezdt a
kérelem osszedllitdsaban és benytjtasaban.

6. cikk

A Hatésag véleménye

(1) Véleményének megadasa sordn a Hatdsdg arra torekszik, hogy
betartsa az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat hona-
pos hatarid6t. A hatdrid6t meg kell hosszabitani, ha a Hatdsdg a
(2) bekezdésben elSirtak szerint kiegészit§ informdciokat kér a
kérelmez6tdl.

(2) A Hatdsag — vagy a Hatosagon keresztiil az illetékes nemzeti
hat6sdg — adott esetben felszélithatja a kérelmezdt, hogy a kérel-
met kiséré adatokat meghatdrozott hatdridén beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatdsdg:

a) igazolja, hogy a kérelmezd dltal benydjtott adatok és doku-
mentumok osszhangban vannak az 5. cikkel, és megvizsgdlja,
hogy az élelmiszer megfelel-e a 4. cikk (1) bekezdésében emli-
tett feltételeknek;

b) felkérheti egy tagdllam megfelel§ élelmiszer-értékeld szervét,
hogy a 178/2002[EK rendelet 36. cikkével Gsszhangban
végezze el az élelmiszer biztonsagi értékelését;

o) felkérhet egy, a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének megfelelGen
kijelolt illetékes hatésagot, hogy kornyezeti kockdzatértékelést
végezzen; ha azonban a kérelem vet6magként vagy mas nové-
nyi szaporitéanyagként felhasznilandé6 GMO-kra vonatkozik,
a Hatosdg egy illetékes nemzeti hatdsagot kér fel a kornyezeti
kockazatértékelés elvégzésére;

d) tovabbitja az 5. cikk (3) bekezdése i) és j) pontjaban emlitett
adatokat a 32. cikkben emlitett kozosségi referencia-
laboratériumnak. A kozosségi referencia-laboratérium meg-
vizsgdlja és hitelesiti a kérelmezd dltal javasolt kimutatdsi és
azonositasi modszereket;

e) a 13. cikk (2) bekezdése a) pontja alkalmazdsinak igazoldsa
keretében megvizsgalja a kérelmez§ éltal benydjtott informa-
cidkat és adatokat annak kimutatdsa érdekében, hogy az élel-
miszer jellemzdi nem kiilonboznek a hagyomdnyos megfelels
jellemz6itd], tekintetbe véve a jellemzSk természetes eltéré-
seire vonatkoz6 elfogadott hatdrértékeket.

(4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmazo, vagy azokbdl allo
élelmiszerek esetében a 2001/18/EK irdnyelvben emlitett kornye-
zeti biztonsdgi kovetelményeket kell alkalmazni az értékelés sordn
annak biztositdsa érdekében, hogy minden megfelel§ intézkedést
megtegyenek az emberi és dllati egészségre és a kornyezetre gya-
korolt kedvezdtlen hatdsok megel6zésére, amelyek a GMO-k
szandékos kibocsatasbol eredhetnek. A GMO-kbdl all6 vagy azo-
kat tartalmaz6 termékek forgalomba hozataldra vonatkoz6 kérel-
mek értékelése sordn a Hatdsdg konzultdl az egyes tagallamok
dltal a 2001/18/EK irdnyelv szerint e célra kijelolt illetékes nem-
zeti hatdsdgokkal. Az illetékes hatosagoknak a felkérés kézhezvé-
telének datumdtdl szdmitva harom hénap dll rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére.
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(5) Abban az esetben, ha a vélemény tdmogatja az élelmiszer
engedélyezését, a véleménynek a kovetkezd adatokat kell tartal-
maznia:

a) a kérelmezg neve és cime;
b) az élelmiszer megjelolése és leirdsa;

¢) adott esetben a Cartagenai JegyzGkonyv II. melléklete szerint
el6irt informdaciok;

d) az élelmiszer és/vagy az abbdl elGallitott élelmiszerek cimké-
zésére vonatkoz6 javaslat;

e) adott esetben minden olyan feltétel vagy korldtozds, amelyek-
nek a forgalomba hozatalra kellene vonatkozniuk, és/vagy a
felhasznaldsra vagy kezelésre vonatkozo kilonleges feltételek,
beleértve a kockdzatértékelés eredményén alapuld, a forga-
lomba hozatalt kovet§ feliigyeleti kovetelményeket, valamint
a GMO-k vagy a GMO-kat tartalmazd, vagy azokbdl &llo
élelmiszerek  esetében a  kiilonleges  okoldgiai
rendszerek/kornyezet és[vagy foldrajzi teriiletek védelmét
célz6 feltételeket;

f) akimutatdsra szolgdl6, kzosségi referencia-laboratérium altal
hitelesitett médszer, beleértve a mintavételt, a transzformécios
esemény azonositasanak modszerét, valamint adott esetben a
transzformdcios eseménynek az élelmiszerben és/vagy az
abbdl késziilt élelmiszerekben valé kimutatdsdra és azonosita-
sdra szolgdlé moddszert; a referenciaanyag elérhetdségi helyé-
nek megaddsa;

g) adott esetben az 5. cikk (5) bekezdése b) pontjdban emlitett
feliigyeleti terv.

(6) A Hatdsag tovabbitja véleményét a Bizottsignak, a tagilla-
moknak és a kérelmezdnek, egy jelentést is beleértve, amelyben
leirja az élelmiszer értékelését, indokolja véleményét, és megadja
azokat az informdciokat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve
az illetékes hatésagok véleményét, amennyiben veliik a (4) bekez-
désnek megfelelgen konzultdlt.

(7) A Hatésdg a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésé-
nek megfelel6en nyilvanossdgra hozza véleményét, az e rendelet
30. cikkének megfelelGen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi
informdcid torlését kovetSen. A nyilvanossdg a kozzétételt kovets
30 napon belill megjegyzéseket tehet a Bizottsag felé.

7. cikk
Engedélyezés

(1) A Hatdsag véleményének kézhezvételét kovets harom héna-
pon beliil a Bizottsdg a 35. cikkben emlitett bizottsdgnak benytijtja
a kérelemmel kapcsolatban meghozand6 hatdrozat tervezetét,
figyelembe véve a Hatdsdg véleményét, a kozosségi jog minden
vonatkozd rendelkezését és a kérdéses iigyre vonatkozd egyéb
jogszerti tényezGket is. Ha a hatdrozattervezet nincs dsszhangban
a Hatdsdg véleményével, a Bizottsignak meg kell magyardznia az
eltéréseket.

(2) Ha a hatdrozattervezet az engedély megaddsat irdnyozza eld,
tartalmaznia kell a 6. cikk (5) bekezdésében emlitett adatokat, az
engedély jogosultjanak nevét és adott esetben a GMO-hoz rendelt
egyedi azonositot, az 1830/2003/EK rendeletben emlitettek sze-
rint.

(3) A kérelemre vonatkozd végs6 dontést a 35. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(4) A Bizottsag haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét a hozott
dontésrdl és a dontés részleteit az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzé teszi.

(5) Az e rendeletben emlitett eljdrdsnak megfelelen megadott
engedély 10 évig érvényes a Kozosség egész teriiletén, ésa 11. cik-
kel osszhangban megdjithatd. Az engedélyezett élelmiszert fel kell
venni a 28. cikkben emlitett nyilvantartdsba. A nyilvantartdsba
tortént minden bejegyzésnek meg kell emlitenie az engedélyezés
ddtumat, és tartalmaznia kell a (2) bekezdésben emlitett adatokat.

(6) Az e szakasz szerinti engedélyezés nem sérti a kozosségi jog-
nak az olyan anyagok felhasznalasit és forgalomba hozataldt sza-
balyozé egyéb rendelkezéseit, amelyeket csak akkor lehet felhasz-
nalni, ha felvették mas anyagok kizdrasa céljabdl nyilvantartdsba
vett vagy engedélyezett anyagok jegyzékébe.

(7) Az engedély megaddsa nem csokkentheti az élelmiszeripari
véllalkozoknak az érintett élelmiszerekkel kapcsolatos dltaldnos
polgdri jogi és biintetSjogi felelGsségét.

(8) A 2001/18/EK irdnyelv A. és D. részében az azon irdnyelv C.
része alapjan engedélyezett GMO-kra tett utaldsokat agy kell
tekinteni, hogy azokat az e rendelet alapjan engedélyezett GMO-
kra ugyantgy alkalmazni kell.

8. cikk

A 1étez6 termékek helyzete

(1) A 4. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatdlya ald tar-
tozé termékek, melyeket e rendelet alkalmazasdnak idGpontjat
megelGz8en jogszertien hoztak forgalomba a Kozosségben,
tovabbra is forgalomban maradhatnak, azokat felhaszndlhatjdk és
feldolgozhatjék, feltéve, hogy megfelelnek a kovetkezd feltételek-
nek:

a) a 90/220/EGK irdnyelv szerint a 258/97[EK rendelet hatély-
balépése el6tt, vagy a 258/97/EK rendelet rendelkezéseinek
megfelelGen forgalomba hozott termékek esetében az érintett
termékek forgalomba hozataldért felelSs véllalkozok az e ren-
delet alkalmazdsdnak idSpontjat kovet hat honapon beliil
értesitik a Bizottsdgot arrdl a ddtumrdl, amikor ezeket a ter-
mékeket el@szor hoztdk forgalomba a Kozosségben;

b) azon termékek esetében, amelyeket jogszertien hoztak forga-
lomba a Kozosségben, de nem tartoznak az a) pont ald, az
érintett termékek forgalomba hozataldért felelSs vallalkozok
az e rendelet alkalmazdsinak id6pontjat kovetd hat hénapon
beliil értesitik a Bizottsigot, hogy a termékeket e rendelet
alkalmazasdnak id6pontjat megel6zéen hoztik forgalomba a
Kozosségben.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitéshez az 5. cikk (3) és adott
esetben (5) bekezdésében emlitett adatokat kell csatolni, amelye-
ket a Bizottsdg tovabbit a Hatdsignak és a tagallamoknak. A
Hatésdg tovabbitja a kozosségi referencia-laboratériumnak az
5. cikk (3) bekezdése i) és j) pontjdban emlitett adatokat. A k6zos-
ségi referencia-laboratérium megvizsgélja és hitelesiti a kérelmezd
dltal javasolt kimutatdsi és azonositdsi modszert.

(3) E rendelet alkalmazasanak id6pontjatdl szdmitott egy éven
beliil, és annak igazoldsat kovetSen, hogy valamennyi megkove-
telt informdciot benyujtottak és megvizsgaltak, az érintett termé-
keket fel kell venni a nyilvantartdsba. A nyilvantartasba val6 min-
den bejegyzésnek megfelel§ esetben tartalmaznia kell a 7. cikk (2)
bekezdésében emlitett adatokat, és az (1) bekezdés a) pontjaban
emlitett termékek esetében meg kell emlitenie azt az id6pontot,
amikor az érintett termékeket el§szor forgalomba hoztak.

(4) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett termékek elsé forga-
lomba hozataldnak id6pontjatol szamitott kilenc éven beliil, de e
rendelet alkalmazdsdnak idSpontjatdl szamitott hdrom évnél sem-
milyen esetben sem kordbban, a forgalomba hozatalért felel8s val-
lalkozok kérelmet nytjtanak be a 11. cikknek megfelelGen, ame-
lyet értelemszertien kell alkalmazni.

E rendelet alkalmazdsdnak idSpontjatdl szamitott hdrom éven
beliil az (1) bekezdés b) pontjiban emlitett termékek forgalomba
hozataldért felel@s vallalkozok kérelmet nytjtanak be a 11. cikk-
nek megfelelGen, amelyet értelemszerten kell alkalmazni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett termékekre, és az azokat tartal-
mazé vagy azokbdl elGéllitott élelmiszerekre e rendelet rendelke-
zései, kiilonosen a 9., 10. és 34. cikkei vonatkoznak, amelyeket
értelemszerten kell alkalmazni.

(6) Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitést és adatokat a
meghatdrozott idén belil nem nyujtjak be, vagy azok hibdsak,
vagy ha a (4) bekezdésben el6irt kérelmet a meghatdrozott idén
beliil nem nydjtjdk be, a Bizottsdg a 35. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen eljarva intézkedést fogad el, amely
el6irja, hogy a kérdéses terméket és az abbdl nyert valamennyi ter-
méket kivonjik a forgalombdl. Ez az intézkedés egy hatrozott
idgtartamot irhat el§, amelyen beliil a termék meglévé készleteit
fel lehet haszndlni.

(7) Azon engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott
jogosult részére bocsatanak ki, az informdciot vagy a kérelmet az
a véllalkoz6 nyujtja be a Bizottsagnak, aki az e cikkben emlitett
termékeket behozza, elddllitja vagy gyartja.

(8) Az e cikk végrehajtasdra vonatkozé részletes szabdlyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

9. cikk

Feliigyelet

(1) Miutdn e rendeletnek megfelelGen engedélyt bocsatottak ki, az
engedély jogosultja és az érintett felek betartjdk az engedélyben
elrendelt valamennyi feltételt és korlatozast, és kiilonosen arrdl

gondoskodnak, hogy az engedély ald nem tartozé termékek ne
keriiljenek élelmiszerként vagy takarmdnyként forgalomba. Ha az
engedély jogosultja részére az 5. cikk (3) bekezdése k) pontjdban
emlitett forgalomba hozatal utdni feliigyeletet, és[vagy az 5. cikk
(5) bekezdése b) pontjaban emlitett ellenSrzést rendeltek el, az
engedély jogosultja biztositja, hogy azt végrehajtsak, és az enge-
dély feltételeivel 6sszhangban jelentéseket nytjt be a Bizottsdgnak.
Az emlitett ellendrzési jelentéseket a 30. cikkel 6sszhangban vala-
mennyi bizalmasnak nyilvéanitott adat torlését kovetGen a nyilva-
nossg szdmdra hozzaférhet6vé kell tenni

(2) Ha az engedély jogosultja az engedély feltételeinek mddosita-
st javasolja, az engedély jogosultja az 5. cikk (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nytjt be. Az 5., 6. és 7. cikkeket értelem-
szertien kell alkalmazni.

(3) Az engedély jogosultja haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsd-
got minden 4j tudomdnyos vagy miiszaki informdci6rél, amely
befolydsolhatja az élelmiszer hasznélat kozbeni biztonsdgdnak
értékelését. Az engedély jogosultja killonosen akkor tdjékoztatja
haladéktalanul a Bizottsagot, ha barmely olyan harmadik orszdg
illetékes hat6sdga, amelyben a terméket forgalomba hoztdk, tilal-
mat vagy korldtozdst rendel el.

(4) ABizottsdg a kérelmez§ dltal benyujtott informdciot haladék-
talanul a Hatdsdg és a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

10. cikk

Az engedélyek modositisa, felfiiggesztése és visszavondsa

(1) A Hatésdg sajat kezdeményezésére, vagy egy tagdllamtol vagy
a Bizottsagtodl kapott felkérést kovetSen véleményt ad arra vonat-
kozdan, hogy a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely termék
engedélye megfelel-e még az e rendeletben megallapitott feltéte-
leknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsignak,
az engedély jogosultjdnak és a tagdllamoknak. A 178/2002/EK
rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Hatdsdg nyil-
vanossdgra hozza véleményét, miutdn minden e rendelet 30. cik-
kével 6sszhangban bizalmasnak mindsitett adatot toroltek. A
nyilvanossdg a kozzétételt kovetd 30 napon belil megjegyzése-
ket tehet a Bizottsdg felé.

(2) A Bizottsdg a lehetS leghamarabb megvizsgdlja a Hatdsag
véleményét. Minden megfelel§ intézkedést meg kell hozni a 34.
cikkel 6sszhangban. Adott esetben az engedélyt médositani kell,
fel kell fiiggeszteni, vagy vissza kell vonni, a 7. cikkben emlitett
eljarasnak megfelelGen.

(3) Az 5. cikk (2) bekezdését, a 6. és a 7. cikket értelemszertien
kell alkalmazni.

11. cikk
Az engedélyek meggjitisa

(1) Az e rendelet alapjan kibocsdtott engedélyeket tovabbi 10
éves idGtartamokra lehet megujitani, az engedély jogosultjanak
legkésébb az engedély lejaratinak idGpontjat megel6z4 egy évvel
a Bizottsdghoz benytjtott kérelmére.
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(2) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az élelmiszer forgalomba hozataldra vonatkozd engedély
mdsolata;

b) afeliigyelet eredményeirdl sz6l6 jelentés, amennyiben az enge-
dély igy hatdrozza meg;

) béarmely egyéb 1j informdci6, amely az élelmiszer haszndlat
kozbeni biztonsdganak értékelésével és az élelmiszer altal a fel-
hasznaléra vagy a kornyezetre kifejtett kockdzattal kapcsolat-
ban elérhet6vé valt;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott
a jovébeni feliigyelet feltételeinek modositdsdra vagy kiegészi-
tésére vonatkozd javaslat.

(3) Az 5. cikk (2) bekezdését, a 6. és a 7. cikket értelemszertien
kell alkalmazni.

(4) Ha az engedély jogosultjdnak fel nem rohaté okokbdl az
engedély lejaratdnak idSpontja elétt nem hozzak meg a meguji-
tasdra vonatkozd dontést, a termék engedélyének idGtartama a
dontéshozatalig automatikusan meghosszabbodik.

(5) A Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdcidt kovetSen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelel6en megal-
lapithatja e cikk alkalmazdsdnak végrehajtasi szabalyait, beleértve
a kérelem Osszedllitdsdra és benyujtdsara vonatkozé szabalyokat.

(6) A Hatdsag részletes iranymutatdst tesz kozzé annak érdeké-
ben, hogy segitse a kérelmez6t a kérelem osszedllitisdban és
benyujtdsaban.

2. szakasz

Cimkézés

12. cikk
Hatély

(1) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni, ame-
lyeket ilyen formédban a K6zosségen beliili végsé felhaszndlénak
vagy a kozétkeztetésben miikodd gazdasigi szereplSknek kell
széllitani, és:

a) GMO-kat tartalmaznak, vagy azokbdl dllnak; vagy

b) azokat GMO-kbdl dllitottdk els, vagy GMO-kbdl eléillitott
Osszeteviket tartalmaznak.

(2) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre nem kell alkalmazni,
amelyek az egyes Osszetevék vagy az egyetlen osszetevébdl dllo
élelmiszer legfeljebb 0,9 szdzalékos ardnydban olyan anyagot tar-
talmaznak, amely GMO-kat tartalmaz, azokbdl dll vagy allitottak
eld, feltéve, hogy ez az el6fordulds véletlen és technikailag elke-
ritlhetetlen.

(3) Annak megallapitdsa érdekében, hogy ezen anyag el6fordu-
lasa véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozéknak
bizonyitaniuk kell tudni az illetékes hat6sagok felé, hogy megfe-
lel8 1épéseket tettek az ilyen anyag el6fordulasanak elkeriilésére.

(4) A 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelel6en
alacsonyabb kiiszobértékeket is meg lehet allapitani, kiillonosen a
GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbdl dll6 élelmiszerek vonatkozd-
saban, vagy a tudomdny és a technoldgia fejlédésének figyelem-
bevétele érdekében.

13. cikk

Kovetelmények

(1) Az élelmiszerek cimkézésére vonatkozo6 kozosségi jog egyéb
kovetelményeinek sérelme nélkiil az e szakasz hatélya ald tartozé
élelmiszerekre a kovetkezd killonleges cimkézési kovetelmények
vonatkoznak:

a) ha az élelmiszer egynél tobb osszetevsbdl dll, a ,géntechnolé-
gidval médositott” vagy ,géntechnoldgidval modositott (Gssze-
tevé neve)-bdl elSallitott” szavaknak kell szerepelnitik az
osszetevéknek a 2000/13/EK irdnyelv 6. cikkében eldirt felso-
roldsdban, kozvetleniil az érintett 6sszetevd neve utan zaréjel-
ben;

b) ha az Gsszetevét egy kategoria nevével jelolik meg, a ,géntech-
noldgidval médositott (szervezet neve)-t tartalmaz” vagy ,gén-
technoldgidval modositott (szervezet neve)-bdl elallitott
(0sszetevd neve)-t tartalmaz” szavakat kell az osszetevsk felso-
roldsdban feltiintetni;

¢) ha az osszetevSk felsoroldsa nem szerepel, a ,géntechnoldgi-
dval modositott” vagy ,géntechnoldgidval médositott (szerve-
zet neve)-bdl el@allitott” szavaknak kell a cimkén egyértel-
mien szerepelni;

d) az a) és b) pontban emlitett jelolések az osszetevk felsorold-
sanak labjegyzetében is lehetnek. Ebben az esetben legaldbb az
osszetevek felsoroldsanak bettinagysagaval kell azokat nyom-
tatni. Ha az OsszetevSk felsoroldsa nem szerepel, a jelolések-
nek a cimkén egyértelmten szerepelniiik kell.

e) ha az élelmiszert nem el6recsomagolt élelmiszerként kindljdk
eladdsra a végsé felhaszndlonak, vagy el6recsomagolt élelmi-
szerként, de olyan kis taroléedényben, amelynek legnagyobb
feliilete 10 cm*-nél kisebb, az e bekezdésben el6irt informaci-
Okat tartds és lathaté médon az élelmiszer elhelyezésére szol-
gdl6 helyen vagy annak kozvetlen kozelében, vagy a csoma-
goléanyagon kell megjeleniteni, konnyen azonosithaté és
olvashaté bettinagysdggal.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett cimkézési kovetelményeken feliil
a cimkén az engedélynek megfelelSen szintén meg kell emliteni
minden jellemzdt és tulajdonsdgot a kovetkezd esetekben:

a) haaz élelmiszer a kovetkez§ jellemz8k és tulajdonsdgok tekin-
tetében kiilonbozik a hagyomdnyos megfelel6tdl:

i. Osszetétel;

ii. tdpérték vagy taplélkozdsi hatdsok;
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iii. az élelmiszer tervezett felhasznaldsa; 16. cikk

iv. alakossdg egyes rétegeinek egészségére gyakorolt hatdsok;

b) ha az élelmiszer etikai vagy valldsi aggdlyokat ébreszthet.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett cimkézési kovetelményeken feliil
és az engedélyben meghatdrozottak szerint az e szakasz hatdlya
ald tartoz6 olyan élelmiszerek esetében, amelyeknek nincs hagyo-
manyos megfelel§jik, a cimkén szerepelniiik kell az érintett élel-
miszer jellegére és jellemzdire vonatkozd informacidknak.

14. cikk
Végrehajtdsi intézkedések

(1) Az e szakasz végrehajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyokat,
egyebek mellett a cimkézési kovetelmények vallalkozok dltali
betartdsdhoz sziikséges szabalyokat a 35. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen lehet elfogadni.

(2) A végs6 felhasznéloknak élelmiszert felkindld, kozétkeztetés-
ben miik6ds gazdasagi szerepldk dltal megadandé informacidkra
vonatkoz6 kiilonos szabélyokat a 35. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljardsnak megfelelGen lehet elfogadni.

A kozétkeztetésben miikodd gazdasagi szereplSk kiilonds hely-
zetének figyelembevétele érdekében e szabalyok elirhatjdk a
13. cikk (1) bekezdése e) pontjaban szerepld kovetelmények kiiga-
zitdsat.

III. FEJEZET

GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT TAKARMANY

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

15 cikk

Hatily

(1) Ezt a szakaszt a kovetkezdkre kell alkalmazni:
a) takarmdnyként val felhasznaldsra szant GMO-k;
b) GMO-kat tartalmaz6, vagy azokbdl dllé takarmadny;

¢) GMO-kbdl eléillitott takarmany.

(2) Adott esetben a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelGen lehet meghatdrozni, hogy egy adott tipust takar-
many e szakasz hatdlya ald tartozik-e.

Kovetelmények
(1) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarmany:

a) nem gyakorolhat kedvezdétlen hatdst az emberi egészségre, az
allati egészségre vagy a kornyezetre;

b) nem tévesztheti meg a felhaszndlot;

¢) nem okozhat kart a fogyasztonak, vagy nem tévesztheti meg
a fogyasztot azaltal, hogy az dllati termékek sajdtossdgait meg-
valtoztatja;

d) nem kiillonbozhet a helyettesiteni kivant takarmanytdl olyan
mértékben, hogy szokdsos elfogyasztasa tiplalkozdsi szem-
pontbdl elénytelen legyen az allatokra vagy emberekre.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett terméket csak akkor
lehet forgalomba hozni, felhaszndlni vagy feldolgozni, ha az ren-
delkezik az e szakasszal 6sszhangban megadott engedéllyel, és az
engedélyezés vonatkozé feltételei teljesiilnek.

(3) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett termékeket csak akkor
lehet engedélyezni, ha az ilyen engedély kérelmezdje megfeleld és
kielégité mértékben bizonyitotta, hogy a termék megfelel e cikk
(1) bekezdése feltételeinek.

(4) A (2) bekezdésben emlitett engedély a kovetkezSkre vonat-
kozhat:

a) egy GMO, és az azt tartalmazé vagy abbdl 4ll6, valamint az
abbdl a GMO-bdl elgallitott takarmany; vagy

b) egy GMO-bdl elgillitott takarmany, valamint az abbdl a takar-
ménybdl elgillitott vagy azt tartalmazé takarmanyok;

(5) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelel§ engedélyt csak az e
rendeletben megallapitott alapon és eljardsok szerint lehet meg-
adni, visszautasitani, megujitani, modositani, felfiiggeszteni vagy
visszavonni.

(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelel§ engedély kérelme-
z8jének, és az engedély megadasat kovetSen az engedély jogosult-
janak vagy annak képviselGjének kozosségi székhellyel kell ren-
delkeznie.

(7) Az e rendelet szerint megadott engedély nem sértheti a
2002/53[EK irdnyelvet, a 2002/55/EK irdnyelvet és a 68/193/EGK
irdnyelvet.

17. cikk

Engedélykérelem

(1) A 16. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése
érdekében kérelmet kell benyjtani a kovetkezd rendelkezésekkel
osszhangban.
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(2) A kérelmet a tagdllam illetékes nemzeti hatdsaganak kell
elkiildeni.

a) Az illetékes nemzeti hat6sdg:

i. a kérelem kézhezvételét kovet§ 14 napon belill irdsban
igazolja a kézhezvételt a kérelmezének. Az igazoldsban
meg kell adni a kérelem kézhezvételének datumadt;

ii. haladéktalanul tdjékoztatja a Hatdsdgot; és

iii. a kérelmet és a kérelmezd dltal biztositott minden kiegé-
szit6 informdciot a Hat6sdg rendelkezésére bocsatja.

b) A Hat6sdg:

i. haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizott-
sagot a kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet
és a kérelmez@ dltal biztositott minden kiegészit8 informad-
ciot.

ii. a dokumentaciénak a 3. bekezdés 1) pontjdban emlitett
osszefoglaléjat a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhetGvé
teszi.

(3) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:
a) a kérelmezd neve és cime;

b) a takarmdny megjel6lése és leirdsa, beleértve az alkalmazott
transzformacids esemény(eke)t;

) adott esetben a Cartagenai JegyzSkonyv II. mellékletének
betartdsa céljabol benyujtandé informacidk;

d) adott esetben a takarmdny elddllitdsi és gyartdsi eljdrdsdnak,
valamint a takarmdany tervezett felhaszndldsdnak részletes lei-
rdsa;

e) az elvégzett vizsgdlatok mdsolata, beleértve — ha elérhetGek —
a fiiggetlen és feluilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérhetd
egyéb anyagot, amely bizonyitja, hogy a takarmdny megfelel a
16. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételeknek, valamint —
killonosen a 82/471/EGK irdnyelv hatalya ald tartozé takar-
madnyok esetében — a takarmdnyozds sordn hasznalt egyes ter-
mékek értékelésére vonatkozé irdnymutatdsok meghatdroza-
sarol szolo, 1983. dprilis 18-i 83/228/EGK tandcsi irdnyelv (1)
szerint el6irt informaciokat;

f) vagy megfelels informéciokkal és adatokkal aldtdmasztott
elemzés, amely igazolja, hogy a takarmdny jellemz6i nem
kilonboznek a hagyomdnyos megfelels jellemzgit6l,
tekintetbe véve a jellemzdk természetes eltéréseire vonatkozo6
elfogadott hatdrértékeket és a 25. cikk (2) bekezdése c) pont-
jaban meghatdrozott feltételeket, vagy a takarmanynak a
25. cikk (2) bekezdése c) pontjival és a (3) bekezdéssel Ossz-
hangban 4ll6 cimkézésére vonatkozé javaslat;

g) vagy indokldssal elldtott nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy a
takarmdny nem ébreszt etikai vagy valldsi aggdlyokat, vagy a
25. cikk (2) bekezdése d) pontjaval 6sszhangban allé cimké-
zésre vonatkozé javaslat;

() HLL126. 1983.5.13., 23. 0.

h) adott esetben a takarmany forgalomba hozataldra vonatkozé
feltételek, beleértve a felhaszndlasra és kezelésre vonatkozd
kiilonleges feltételeket;

i) akimutatds, a mintavétel (beleértve a mar 1étez8 hatosagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerekre valé hivatkozasokat)
és a transzformdcids esemény azonositidsinak modszerei, vala-
mint adott esetben a transzformdciés eseménynek a takar-
manyban ésfvagy az abbdl késziilt takarmanyokban vald
kimutatdsdra és azonositdsdra szolgdlé modszerek;

j) atakarmdnyok mintdi és azok kontrollmintdi, és a referencia-
anyag elérhetSségének helyére vonatkozé informdciok;

k) adott esetben a takarmdny allati fogyasztasra torténd felhasz-
ndldsdnak a forgalomba hozatalt kovet6 ellendérzésére vonat-
koz6 javaslat;

) a dokumentdci6 szabvanyositott forméban elkészitett Gssze-

foglaloja.

(4) Egy takarmdnyként torténd felhaszndldsra szdnt GMO-ra
vonatkoz6 kérelem esetében az (3) bekezdésben a ,takarmdny”-ra
torténd hivatkozdst tigy kell értelmezni, hogy az olyan GMO-t tar-
talmazo, abbdl dllé vagy abbdl elédllitott takarmanyra vonatko-
zik, amely tekintetében a kérelmet benydjtottdk.

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl dll6 takar-
many esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

a) a 2001/18/EK iranyelv IIL és IV. melléklete altal megkovetelt
informdaciokat aldtdimaszté teljes miszaki dokumentéciot, a
2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megéllapitott elvekkel
Osszhangban elvégzett kockdzatértékelés kovetkeztetéseit,
vagy amennyiben a GMO forgalomba hozataldt a 2001/18/EK
irdnyelv C. része alapjan engedélyezték, az engedélyezésre
vonatkoz dontés masolatdt;

b) a2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornye-
zeti hatdsok feliigyeletét célzé tervet, beleértve a feliigyeleti
terv idGtartamdra vonatkoz6 javaslatot; ez az id6tartam kiilon-
bozhet a hozzdjarulds javasolt idGtartamatol.

Ilyen esetben a 2001/18/EK irdnyelv 13-24. cikkét nem kell
alkalmazni.

(6) Ha a kérelem olyan anyagra vonatkozik, amelyet akkor lehet
felhasznalni és forgalomba hozni a k6zosségi jog egyéb rendelke-
zéseire tekintettel, ha felveszik az olyan anyagok jegyzékébe, ame-
lyeket mds anyagok kizdrdsa céljdbol vettek nyilvantartisba vagy
engedélyeztek, ezt a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag
vonatkoz6 jogszabdly szerinti helyzetét jelezni kell.

(7) A Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdcidt kovetSen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrasnak megfelelGen megdl-
lapitja e cikk alkalmazdsdnak végrehajtdsi szabalyait, beleértve a
kérelem osszedllitasara és benyujtasdra vonatkozo szabélyokat.

(8) E rendelet alkalmazdsanak id6pontjit megel6z8en a Hatdsag
részletes irdnymutatdst tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezét a
kérelem 6sszedllitdsaban és benydjtdsiban.
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18. cikk

A Hato6sdg véleménye

(1) Véleményének megadasa sordn a Hatdsdg arra torekszik, hogy
betartsa az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat hona-
pos hatarid6t. A hatarid6t meg kell hosszabitani, ha a Hatdsag a
(2) bekezdésben elSirtak szerint kiegészit§ informdciokat kér a
kérelmez6tdl.

(2) A Hatdsag — vagy a Hatosagon keresztiil az illetékes nemzeti
hat6sdg — adott esetben felszélithatja a kérelmezdt, hogy a kérel-
met kisérg adatokat meghatdrozott hatdrid6n beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatdsdg:

a) igazolja, hogy a kérelmezd dltal benydjtott adatok és doku-
mentumok Osszhangban vannak a 17. cikkel, és megvizsgélja,
hogy a takarmany megfelel-e a 16. cikk (1) bekezdésében emli-
tett feltételeknek;

b) felkérheti egy tagéllam megfelel§ takarmany-értékeld szervét,
hogy a 178/2002[EK rendelet 36. cikkével 6sszhangban
végezze el a takarmdny biztonsdgi értékelését;

c) felkérhet egy, a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének megfelelGen
kijelolt illetékes hatdsdgot, hogy kornyezeti kockazatértékelést
végezzen; ha azonban a kérelem vet6magként vagy mds nové-
nyi szaporitéanyagként felhasznalandé6 GMO-kra vonatkozik,
a Hatésag egy illetékes nemzeti hatdsagot kér fel a kornyezeti
kockazatértékelés elvégzésére;

d) tovabbitja a 17. cikk (3) bekezdés i) és j) pontjdban emlitett
adatokat a kozosségi referencia-laboratériumnak. A kozosségi
referencia-laboratérium megvizsgdlja és hitelesiti a kérelmezd
altal javasolt kimutatdsi és azonositdsi modszereket;

e) a 25. cikk (2) bekezdése c) pontja alkalmazdsanak igazoldsa
keretében megvizsgalja a kérelmezd éltal benydjtott informa-
ciokat és adatokat annak kimutatdsa érdekében, hogy a takar-
many jellemz6i nem kiilonboznek a hagyomdnyos megfelels
jellemzéitd], tekintetbe véve a jellemzSk természetes eltéré-
seire vonatkoz6 elfogadott hatdrértékeket.

(4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl allo
takarmdnyok esetében a 2001/18/EK irdnyelvben emlitett kor-
nyezeti biztonsdgi kovetelményeket kell alkalmazni az értékelés
sordn annak biztositdsa érdekében, hogy minden megfeleld intéz-
kedést megtegyenek az emberi és dllati egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt kedvezdtlen hatdsok megel6zésére, amelyek a
GMO-k szdndékos kibocsatasbol eredhetnek. A GMO-kbdl dllé
vagy azokat tartalmazo termékek forgalomba hozataldra vonat-
kozé kérelmek értékelése sordn a Hatdsdg konzultdl az egyes
tagdllamok dltal a 2001/18/EK irdnyelv szerint e célra kijeldlt ille-
tékes nemzeti hatosagokkal. Az illetékes hatdsdgoknak a felkérés
kézhezvételének datumatél szamitva harom hénap dll rendelke-
zésitkre véleményiik ismertetésére.

(5) Abban az esetben, ha a vélemény tdmogatja a takarmdny
engedélyezését, a véleménynek a kovetkezd adatokat kell tartal-
maznia:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) a takarmany megjelolése és leirdsa;

¢) adott esetben a Cartagenai JegyzSkonyv II. melléklete szerint
el6irt informaciok;

d) a takarmany cimkézésére vonatkozé javaslat;

e) adott esetben minden olyan feltétel vagy korlatozas, amelyek-
nek a forgalomba hozatalra kellene vonatkozniuk, és/vagy a
felhasznéldsra vagy kezelésre vonatkoz6 kiilonleges feltételek,
beleértve a kockdzatértékelés eredményén alapuld, a forga-
lomba hozatalt kovetd feliigyeleti kovetelményeket, valamint
a GMO-k vagy a GMO-kat tartalmazo, vagy azokbdl éllo
takarmdnyok  esetében a  kilonleges  6koldgiai
rendszerek[kornyezet és[vagy foldrajzi teriletek védelmét
célz6 feltételeket;

f) akimutatdsra szolgdlo, kozosségi referencia-laboratérium altal
hitelesitett médszer, beleértve a mintavételt, a transzformacios
esemény azonositasainak modszerét, valamint adott esetben a
transzformécios eseménynek a takarmdnyban és/vagy az
abbdl készilt takarmanyokban val6 kimutatasdra és azonosi-
tdsdra szolgalé modszert; adott esetben a referenciaanyag elér-
het@ségi helyének megaddsa;

g) adott esetben a 17. cikk (5) bekezdése b) pontjaban emlitett
feligyeleti terv.

(6) A Hatosdg tovabbitja véleményét a Bizottsdgnak, a tagalla-
moknak és a kérelmezdnek, egy jelentést is beleértve, amelyben
leirja a takarmdny értékelését, indokolja véleményét, és megadja
azokat az informdcidkat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve
az illetékes hatosdgok véleményét, amennyiben veliik a (4) bekez-
désnek megfelelGen konzultdlt.

(7) A Hatésdg a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésé-
nek megfelelGen nyilvanossdgra hozza a véleményét, az e rende-
let 30. cikkének megfelelGen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi
informdcid torlését kovetSen. A nyilvanossdg a kozzétételt kovetd
30 napon belill megjegyzéseket tehet a Bizottsag felé.

19. cikk

Engedélyezés

(1) A Hatdsag véleményének kézhezvételét kovetd harom hoéna-
pon beliil a Bizottsdg a 3 5. cikkben emlitett bizottsdgnak benytjtja
a kérelemmel kapcsolatban meghozandé hatdrozat tervezetét,
figyelembe véve a Hat6sdg véleményét, a kozosségi jog minden
vonatkozé6 rendelkezését és a kérdéses tigyre vonatkozd egyéb
jogszerti tényezGket is. Ha a hatdrozattervezet nincs 6sszhangban
a Hatosag véleményével, a Bizottsignak meg kell magyardznia az
eltéréseket.
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(2) Ha a hatdrozattervezet az engedély megadasat irdinyozza eld,
tartalmaznia kell a 18. cikk (5) bekezdésében emlitett adatokat, az
engedély jogosultjdnak nevét, és adott esetben a GMO-hoz ren-
delt egyedi azonositdt, az 1830/2003/EK rendeletben emlitettek
szerint.

(3) A kérelemre vonatkoz6 végsS dontést a 35. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(4) A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmez6t a hozott
dontésrél és a dontés részleteit az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzé teszi.

(5) Az e rendeletben emlitett eljardssal osszhangban megadott
engedély 10 évig érvényes a K6z0sség egész teriiletén, és a 23. cik-
kel 6sszhangban megtjithat6. Az engedélyezett takarmdnyt fel
kell venni a 28. cikkben emlitett nyilvantartdsba. A nyilvantar-
tasba tortént minden bejegyzésnek meg kell emlitenie az engedé-
lyezés datumdt, és tartalmaznia kell a (2) bekezdésben emlitett
adatokat.

(6) Az e szakasz szerinti engedélyezés nem sérti a kozdsségi jog-
nak az olyan anyagok felhasznaldsat és forgalomba hozataldt sza-
balyozo egyéb rendelkezéseit, amelyeket csak akkor lehet felhasz-
nélni, ha felvették mas anyagok kizdrdsa céljabol nyilvantartdsba
vett vagy engedélyezett anyagok jegyzékébe.

(7) Az engedély megaddsa nem csokkentheti a takarmdanyipari
véllalkozoknak az érintett takarmanyokkal kapcsolatos dltalanos
polgari jogi és biintetGjogi felelGsségét.

(8) A 2001/18/EK irdnyelv A. és D. részében az azon irdnyelv C.
része alapjan engedélyezett GMO-kra tett utaldsokat gy kell
tekinteni, hogy azokat az e rendelet alapjan engedélyezett GMO-
kra ugyantigy alkalmazni kell.

20. cikk

A 1étezd termékek helyzete

(1) A 16. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatdlya ald
tartozé termékek, amelyeket e rendelet alkalmazasanak idépont-
jat megel6z8en jogszertien hoztak forgalomba a K6zosségben,
tovabbra is forgalomban maradhatnak, azokat felhasznélhatjék és
feldolgozhatjék, feltéve, hogy megfelelnek a kovetkezd feltételek-
nek:

a) a 90/220/EGK irdnyelv vagy a 2001/18/EK irdnyelv szerint
engedélyezett termékek esetében, beleértve a takarmanyként
torténd felhaszndlast, a 82/471/EGK irdnyelv szerint engedé-
lyezett, GMO-kbdl elddllitott termékek esetében, vagy a
70/524[EGK irdnyelv alapjan engedélyezett, GMO-kat tartal-
maz0, azokbdl allé vagy azokbdl elGillitott termékek esetében
az érintett termékek forgalomba hozataldért felelds vallalko-
z0k az e rendelet alkalmazdsanak idSpontjat kovetd hat hona-
pon beliil értesitik a Bizottsdgot arrdl a datumrél, amikor eze-
ket a termékeket el@szor forgalomba hoztdk a K6zosségben;

b) azon termékek esetében, amelyeket jogszertien hoztak forga-
lomba a Kozosségben, de nem tartoznak az a) pont ald, az
érintett termékek forgalomba hozataldért felelSs vallalkozok
az e rendelet alkalmazdsanak id6pontjat kovetd hat honapon
belill értesitik a Bizottsdgot, hogy a termékeket e rendelet
alkalmazdsanak id6pontjat megel6z6en hoztdk forgalomba a
Kozosségben;

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitéshez a 17. cikk (3) és adott
esetben (5) bekezdésében emlitett adatokat kell csatolni, amelye-
ket a Bizottsdg tovabbit a Hat6sdgnak és a tagdllamoknak. A
Hatésdg tovébbitja a kozosségi referencia-laboratériumnak a
17. cikk (3) bekezdése i) és j) pontjdban emlitett adatokat. A
kozosségi referencia-laboratorium megvizsgdlja és hitelesiti a
kérelmez§ dltal javasolt kimutatdsi és azonositdsi mddszert.

(3) E rendelet alkalmazdsanak idSpontjatdl szdmitott egy éven
beliil, és annak igazoldsat kovetSen, hogy valamennyi megkove-
telt informdciét benytjtottak és megvizsgaltak, az érintett termé-
keket fel kell venni a nyilvantartdsba. A nyilvantartasba valé min-
den bejegyzésnek adott esetben tartalmaznia kell a 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett adatokat, és az (1) bekezdés a) pontjdban
emlitett termékek esetében meg kell emlitenie azt az id6pontot,
amikor az érintett termékeket el@szor forgalomba hoztdk.

(4) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek elsé forga-
lomba hozatalanak id6pontjatdl szamitott kilenc éven beliil, de e
rendelet alkalmazdsdnak idSpontjatdl szamitott hdrom évnél sem-
milyen esetben sem kordbban, a forgalomba hozatalért felel8s val-
lalkoz6k kérelmet nytjtanak be a 23. cikknek megfelelSen, ame-
lyet értelemszerten kell alkalmazni.

E rendelet alkalmazdsinak id6pontjatdl szdmitott hirom éven
beliil az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett termékek forgalomba
hozataldért felelSs vallalkozok kérelmet nytjtanak be a 23. cikk-
nek megfelelGen, amelyet értelemszerten kell alkalmazni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett termékekre, és az azokat tartal-
maz6 vagy azokbdl eldallitott takarmdnyokra e rendelet rendel-
kezései, killondsen a 21., 22. és 34. cikkei vonatkoznak, amelye-
ket értelemszertien kell alkalmazni.

(6) Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitést €s adatokat a
meghatdrozott id6n beliil nem nyujtjdk be, vagy azok hibdsak,
vagy ha a (4) bekezdésben el6irt kérelmet a meghatarozott idén
beliil nem nyujtjdk be, a Bizottsdg a 35. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen eljarva intézkedést fogad el, amely
el6irja, hogy a kérdéses terméket és az abbdl nyert valamennyi ter-
méket kivonjdk a forgalombdl. Ez az intézkedés egy hatdrozott
idgtartamot irhat eld, amelyen beliil a termék meglévé készleteit
fel lehet hasznalni.

(7) Azon engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatdrozott
jogosult részére bocsatanak ki, az informdciét vagy a kérelmet az
a véllalkoz6 nytjtja be a Bizottsdgnak, aki az e cikkben emlitett
termékeket behozza, elgdllitja vagy gyartja.

(8) Az e cikk végrehajtasdra vonatkozo részletes szabdlyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.
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21. cikk

Feliigyelet

(1) Miutdn e rendeletnek megfelel6en engedélyt bocsatottak ki, az
engedély jogosultja és az érintett felek betartjak az engedélyben
elrendelt valamennyi feltételt és korlatozast, és kiilonosen arrdl
gondoskodnak, hogy az engedély ald nem tartozd termékek ne
keriiljenek élelmiszerként vagy takarmdnyként forgalomba. Ha az
engedély jogosultja részére a 17. cikk (3) bekezdése k) pontjaban
emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeletet, és/vagy a 17. cikk
(5) bekezdése b) pontjaban emlitett ellenSrzést rendeltek el, az
engedély jogosultja biztositja, hogy azt végrehajtsdk, és az enge-
dély feltételeivel 6sszhangban jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak.
Az emlitett ellendrzési jelentéseket a 30. cikkel 6sszhangban vala-
mennyi bizalmasnak nyilvéanitott adat torlését kovetGen a nyilva-
nossag szdmdra hozzaférhet6vé kell tenni.

(2) Ha az engedély jogosultja az engedély feltételeinek modositd-
sdt javasolja, az engedély jogosultja a 17. cikk (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjt be. A 17., 18. és 19. cikkeket érte-
lemszerten kell alkalmazni.

(3) Az engedély jogosultja haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsd-
got minden 4j tudomdnyos vagy miszaki informaciorél, amely
befolydsolhatja a takarmdny haszndlat kozbeni biztonsigdnak
értékelését. Az engedély jogosultja killonosen akkor tdjékoztatja
haladéktalanul a Bizottsagot, ha barmely olyan harmadik orszdg
illetékes hatosaga, amelyben a terméket forgalomba hoztdk, tilal-
mat vagy korlatozast rendel el.

(4) A Bizottsdg a kérelmez§ dltal benyujtott informaciot haladék-
talanul a Hatdsdg és a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

22. cikk

Az engedélyek modositdsa, felfiiggesztése és visszavondsa

(1) A Hatbsdg sajat kezdeményezésére, vagy egy tagdllamtol vagy
a Bizottsagtdl kapott felkérést kovetden véleményt ad arra vonat-
kozéban, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely ter-
mék engedélye megfelel-e még az e rendeletben megallapitott fel-
tételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a
Bizottsdgnak, az engedély jogosultjdnak és a tagdllamoknak. A
178/2002[EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a
Hatdsdg nyilvanossdgra hozza véleményét, miutin minden e ren-
delet 30. cikkével osszhangban bizalmasnak mindsitett adatot
toroltek. A nyilvdnossdg a kozzétételt kovetd 30 napon belil
tehet megjegyzéseket a Bizottsdg felé.

(2) A Bizottsdg a lehet§ leghamarabb megvizsgdlja a Hat6sdg
véleményét. Minden megfelel§ intézkedést meg kell hozni a 34.
cikkel 6sszhangban. Adott esetben az engedélyt médositani kell,
fel kell fiiggeszteni, vagy vissza kell vonni, a 19. cikkben emlitett
eljarasnak megfelelGen.

(3) A 17. cikk (2) bekezdését, a 18. és a 19. cikket értelemsze-
rdien kell alkalmazni.

23. cikk
Az engedélyek megijitdsa

(1) Az e rendelet alapjdn kibocsdtott engedélyeket tovabbi 10
éves idGtartamokra lehet megujitani, az engedély jogosultjanak
legkésdbb az engedély lejaratdnak idGpontjit megel6z6 egy évvel
a Bizottsighoz benydjtott kérelmére.

(2) A kérelemhez a kovetkezd adatokat és dokumentumokat kell
csatolni:

a) a takarmdny forgalomba hozataldra vonatkozé engedély
masolata;

b) a feliigyelet eredményeirdl sz016 jelentés, amennyiben az enge-
dély igy hatdrozza meg;

¢) barmely egyéb 1j informdci6, amely a takarmdny haszndlat
kozbeni biztonsdganak értékelésével és a takarmany altal az
allatokra, az emberekre vagy a kornyezetre kifejtett kockdzat-
tal kapcsolatban elérhetévé vlt;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott
a jovdbeni feliigyelet feltételeinek modositdsdra vagy kiegészi-
tésére vonatkozd javaslat.

(3) A 17. cikk (2) bekezdését, a 18. és a 19. cikket értelemsze-
rdien kell alkalmazni.

(4) Ha az engedély jogosultjdnak fel nem réhatd okokbdl az
engedély lejaratanak idGpontja el6tt nem hozzdk meg a meguji-
tdsdra vonatkozé dontést, a termék engedélyének idGtartama a
dontéshozatalig automatikusan meghosszabbodik.

(5) A Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdciot kovetSen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelel6en megal-
lapithatja e cikk alkalmazdsdnak végrehajtdsi szabalyait, beleértve
a kérelem osszedllitasara és benytjtasdra vonatkozé szabélyokat.

(6) A Hatésdg részletes irdnymutatdst tesz kozzé annak érdeké-
ben, hogy segitse a kérelmezst a kérelem osszedllitdsaban és
benyujtasdban.

2. szakasz

Cimkézés

24. cikk

Hataly

(1) Ezt a szakaszt a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarmé-
nyokra kell alkalmazni.

(2) Ezt a szakaszt azokra a takarmdnyokra nem kell alkalmazni,
amelyek a takarmdany vagy a takarmany-o6sszetevk legfeljebb 0,9
szazalékos ardnydban olyan anyagot tartalmaznak, amely GMO-
kat tartalmaz, azokbdl 4l vagy dllitottdk eld, feltéve, hogy ez az
el6fordulds véletlen és technikailag elkeriilhetetlen.
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(3) Annak megallapitdsa érdekében, hogy ezen anyag el6fordu-
ldsa véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak
bizonyitaniuk kell tudni az illetékes hat6sdgok felé, hogy megfe-
lel8 1épéseket tettek az ilyen anyag el6forduldsanak elkeriilésére.

(4) A 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelGen
alacsonyabb kiiszobértékeket is meg lehet dllapitani, kiilonosen a
GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl dll6 takarméanyok vonatkoza-
sdban, vagy a tudomdny és a technoldgia fejlédésének figyelem-
bevétele érdekében.

25. cikk

Kovetelmények

(1) A takarmdnyok cimkézésére vonatkozd kozosségi jog egyéb
kovetelményeinek sérelme nélkill a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett takarmanyokra a kovetkezd kiilonleges cimkézési kove-
telmények vonatkoznak.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarmdny csak akkor
hozhat6 forgalomba, ha az aldbbiakban meghatdrozott adatokat
jol lathatdan, olvashatéan és letorolhetetleniil feltiintetik a kisé-
réokmdnyon, vagy adott esetben a csomagoldson, a tdroldedé-
nyen, vagy az azokhoz csatolt cimkén.

Minden olyan takarmdnyra, amelybSl meghatdrozott takarmanyt
allitanak ossze, a kovetkezd szabalyok vonatkoznak:

a) a 15. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjadban emlitett takar-
ményok esetében a ,géntechnoldgidval médositott (szervezet
neve)” szavakat kell feltiintetni kozvetleniil a takarmany egyedi
neve utdn zdré6jelben;

E szavak a takarmdnyok felsoroldsianak ldbjegyzetében is
szerepelhetnek. Azt legaldbb a takarményok felsoroldsinak
bettinagysdgdval megegyez8 nagysdgti betiikkel kell nyom-
tatni;

b) a 15. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett takarmany
esetében a ,géntechnoldgidval modositott (szervezet neve)-bél
eléallitott” szavakat kell feltiintetni kozvetlenil a takarmdny
egyedi neve utdn, zdréjelben;

E szavak a takarmdnyok felsoroldsinak ldbjegyzetében is
szerepelhetnek. Azt legaldbb a takarményok felsoroldsinak
bettinagysdgdval megegyez8 nagysdgti betiikkel kell nyom-
tatni;

¢) az engedélyben meghatdrozottak szerint fel kell tiintetni a
15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarmdnyok barmely jel-
lemzgjét — példaul az alabb feltiintetett jellemz8ket —, amely
killonbozik a hagyomanyos megfelel§ termék jellemzgjétdl:
i. Osszetétel;

ii. taplalkozasi tulajdonsagok;
iii. tervezett felhasznélds;

iv. egyes dllatfajok vagy dllatkategéridk egészségére gyakorolt
hatdsok;

d) az engedélyben meghatdrozottak szerint barmely olyan jellem-
z6t vagy tulajdonsdgot fel kell tuntetni, amelynek révén a
takarmany etikai vagy valldsi aggalyokat ébreszthet.

(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett cimkézési kovetel-
ményeken feliil és az engedélyben meghatarozottak szerint az e
szakasz hatdlya ald tartozé olyan takarmanyok esetében, amelyek-
nek nincs hagyomanyos megfelelgjiik, a cimkén vagy a kiséréok-
ményon szerepelniiik kell az érintett takarmany jellegére és jel-
lemzéire vonatkozé informacidknak.

26. cikk
Végrehajtdsi intézkedések
Az e szakasz végrehajtdsira vonatkozo részletes szabalyokat,
egyebek mellett a cimkézési kovetelmények véllalkozok altali

betartdsdhoz szitkséges szabalyokat a 35. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljdrdsnak megfelelGen lehet elfogadni.

IV. FEJEZET

KOZOS RENDELKEZESEK

27. cikk

Elelmiszerként és takarmanyként valésziniileg egyardnt
felhasznaldsra keriil§ termékek

(1) Ha egy termék valoszindleg élelmiszerként és takarmanyként
egyarant felhasznaldsra keriil, csak egy kérelmet kell benyujtani az
5.és a 17. cikk szerint, ami egyetlen hat6sdgi véleményt és egyet-
len bizottsdgi dontést fog eredményezni.

(2) A Hatosag mérlegeli, hogy az engedélykérelmet élelmiszer-
ként és takarmdnyként egyarant be kell-e nydjtani.

28. cikk
Koz6sségi nyilvantartds

(1) A Bizottsdg kozosségi nyilvantartast hoz létre és tart fenn a
géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol
(a tovabbiakban a nyilvantartds).

(2) A nyilvantartast a nyilvinossdg szdmadra hozzaférhet6vé kell
tenni.

29. cikk
Nyilvidnos hozziférés

(1) Az engedélykérelmet, a kérelmez6tsl szarmazé kiegészits
informdci6kat, a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkével 6sszhangban
kijelolt illetékes hatosagok véleményét, a feliigyeleti jelentéseket és
az engedély jogosultjat6l szdrmazé informdcidkat a bizalmas
informdciok kivételével nyilvanosan hozzaférhetvé kell tenni.
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(2) A Hatosdg altal 6rzott dokumentumokhoz valé hozzaférésre
vonatkoz6 kérelmek kezelésekor a Hatsdg az Eur6pai Parlament,
a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozza-
térésrél sz6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parla-
menti és a tandcsi rendelet (1) elveit alkalmazza.

(3) A tagdllamok az e rendelet szerint kapott dokumentumokhoz
val6 hozzaférésre vonatkozé kérelmeket az 1049/2001/EK ren-
delet 5. cikkének megfelelGen kezelik.

30. cikk

Titoktartds

(1) A kérelmezd jelezheti, hogy az e rendelet szerint beadott mely
informdcidkat kivanja bizalmasan kezelni az alapjan, hogy annak
felfedése szamottevs mértékben kdrosithatja a versenyhelyzetét.
Az ilyen esetekben igazolhat6 indoklast kell adni.

(2) A (3) bekezdés sérelme nélkiil a Bizottsdg a kérelmezével foly-
tatott konzultdciét kovetGen meghatdrozza, mely informdciokat
kell bizalmasan kezelni, és dontésérél tajékoztatja a kérelmezdt.

(3) A kovetkezd informdciok nem mindsiilnek bizalmasnak:

a) a 3.cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emli-
tett GMO, élelmiszer vagy takarmdny neve és Gsszetétele, és
adott esetben a szubsztrat és a mikroorganizmus megjeldlése;

b) a GMO altaldnos leirdsa és az engedély jogosultjanak neve és
cime;

¢) a3.cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emli-
tett GMO, élelmiszer vagy takarmdny fiziko-kémiai és biol6-
giai jellemzdi;

d) a3.cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emli-
tett GMO, élelmiszer vagy takarmdny hatdsai az emberi és
allati egészségre, valamint a kornyezetre;

e) a3.cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emli-
tett GMO, élelmiszer vagy takarmdny hatdsai az éllati termé-
kek jellemzdire és azok taplalkozasi tulajdonsagaira;

f) akimutatds, beleértve a mintavételt és a transzformdcids ese-
mény azonositasainak modszereit, valamint adott esetben a
transzformdci6s eseménynek a 3. cikk (1) bekezdésében és a
15. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerben vagy takar-
ményban val6 kimutatdsdra és azonositdsdra szolgalé modsze-
reket;

g) a hulladékkezelésre és a siirgdsségi valaszra vonatkozd infor-
maciok.

(1) HLL 145, 2001.5.31., 43. 0.

(4) A (2) bekezdés ellenére a Hatdsag kérés esetén az Osszes bir-
tokdban 1év6 informdcidt dtadja a Bizottsdgnak ¢és a tagéllamok-
nak.

(5) A kimutatdsi médszerek haszndlatdt és a referenciaanyagok
4jboli eldallitdsat —amelyeket az 5. cikk (3) bekezdése ésa 17. cikk
(3) bekezdése szerint adtak dt abbdl a célbdl, hogy ezt a rendele-
tet a kérelem targyat képezd GMO-ra, élelmiszerre vagy takar-
manyra alkalmazzdk — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gya-
korlasa dltal, vagy mds modon korldtozni.

(6) A Bizottsdg, a Hat6sdg és a tagdllamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket, hogy biztositsak az e rendelet alapjan kapott
informdci6k megfelel§ bizalmassdgadt, kivéve azokat az informa-
ciokat, amelyeket nyilvanossagra kell hozni, ha azt a kérillmények
az emberi egészség, az allati egészség vagy a kornyezet védelme
érdekében megkovetelik.

(7) Ha egy kérelmezd egy kérelmet visszavon vagy visszavont, a
Hatosdg, a Bizottsdg és a tagdllamok tiszteletben tartjk a keres-
kedelmi és ipari informdci6k bizalmassdgat, beleértve a kutatdsi és
fejlesztési informdciokat, valamint azokat az informadciokat is,
amelyek bizalmassdga tekintetében a Bizottsdg és a kérelmezd
nem ért egyet.

31. cikk

Adatvédelem

Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint el&irt
kérelmezési dokumentdcioban szerepld tudomdnyos adatokat és
egyéb informdcidkat az engedély id6pontjdtdl szamitott 10 éves
id6tartamon  keresztiil nem lehet mds kérelmez$ javara
felhaszndlni, kivéve, ha a madsik kérelmez8 és az engedély
jogosultja megallapodtak, hogy az adatokat és az informdciokat
hasznalni lehet.

A 10 éves id6szak lejartdit kovetSen a  kérelmezési
dokumentdciéban szerepl§ tudomdnyos adatok és informaciok
alapjan elvégzett értékelés megdllapitdsait a Hat6sdg egészében
vagy részben felhaszndlhatja egy madsik kérelmezd javdra, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy az élelmiszer vagy takarmany
— amelynek engedélyezését kéri — lényegében hasonld egy e
rendelet alapjin mdr engedélyezett élelmiszerhez vagy
takarmdnyhoz.

32. cikk

Kozosségi referencia-laboratérium

A ko6z0sségi referencia-laboratériumot, annak kotelezettségeit és
feladatait a melléklet hatdrozza meg.

Nempzeti referencia-laboratériumokat lehet létrehozni a 35. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen.

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
engedélyezésének kérelmezsi hozzdjirulnak a  kozosségi
referencia-laboratérium és a mellékletben emlitett GMO
Laboratériumok  Eurépai  Halézata feladataibél — eredd
koltségekhez.
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A kérelmez8k hozzdjaruldsa nem haladhatja meg a kimutatdsi
modszerek hitelesitése sordn felmeriilt koltségeket.

E cikknek, a mellékletnek és annak barmely mddositisdnak a
végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabdlyokat a 35. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden lehet elfogadni.

33. cikk

Konzulticié a tudomdny és az 1j technolégidk etikdjdval
foglalkoz6 eurépai csoporttal

(1) A Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy valamely tagallam
kérésére konzultdlhat a tudomdny és az 4j technologidk etikdjdval
foglalkozé eurdpai csoporttal, vagy az dltala esetleg létrehozott
barmely mds megfeleld testiilettel, hogy az etikai kérdésekkel kap-
csolatban véleményt kapjon.

(2) A Bizottsdg a nyilvdnossag szdmdra hozzaférhet6vé teszi eze-
ket a véleményeket.

34. cikk
SiirgGsségi intézkedések

Ha nyilvanvald, hogy az e rendelettel vagy azzal dsszhangban
engedélyezett termékek valdszintileg komoly kockdzatot
jelentenek az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a
kornyezetre, vagy amennyiben a Hatdsdgnak a 10. cikk vagy a
22. cikk szerint kiadott véleményének figyelembevételével
felmeriill egy engedély siirgds felfuiggesztésének — vagy
modositdsanak szikségessége, a 178/2002[EK rendelet 53. és 54.
cikkében eldirt eljarasok szerint kell intézkedéseket tenni.

35. cikk
Bizottsdgi eljaras

(1) A Bizottsigot a 178/2002[EK rendelet 58. cikkével létreho-
zott Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsdg, a
tovabbiakban bizottsdg segiti.

(2) Ahol e bekezdésre hivatkoznak, az 1999/468/EK hatdrozat 5.
és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendelke-
zéseire.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében megdllapi-
tott idtartam harom hénap.

(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabdlyzatat.

36. cikk
Kozigazgatisi feliilvizsgdlat

Az e rendelet alapjin a Hat6sdgra ruhdzott hatdskor szerint
meghozott barmely hatdrozatot, vagy annak gyakorldsinak
elmulasztdsit a Bizottsdg sajit kezdeményezésére, vagy egy
tagdllam vagy barmely kozvetleniil és egyénileg érintett személy
kérelmére valaszolva feliilvizsgalhatja.

Ennek érdekében attél a naptdl szamitott két honapon belil
kérelmet kell benyujtani a Bizottsdgnak, amely napon az érintett
fél tudomadst szerzett a kérdéses cselekményrél vagy mulasztasrol.

A Bizottsdg két honapon beliill dontést hoz, és megfelel§ esetben
kotelezi a Hatbsdgot dontésének visszavondsdra vagy
mulasztdsdnak orvosldsara.

37. cikk

Hatélyon kiviil helyezések

A kovetkezd rendeletek e rendelet alkalmazdsdnak napjatdl kez-
dédden hatdlyukat vesztik:

1139/98/EK rendelet,
— 49/2000/EK rendelet,

- 50/2000/EK rendelet.

38. cikk

A 258/97[EK rendelet médositasai

A 258/97[EK rendelet e rendelet alkalmazdsinak napjatdl kez-
d6dé hatdllyal a kovetkezdképpen médosul:

1. A kovetkezd rendelkezéseket el kell hagyni:
— az 1. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontja,

— a 3. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdése és a (3)
bekezdés,

— a 8. cikk (1) bekezdésének d) pontja,

a 9. cikk.

2. A 3. cikkben a (4) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,(4) A (2) bekezdéstdl eltérve az 5. cikkben emlitett eljardst az
1. cikk (2) bekezdésének d) és e) pontjdban emlitett élelmisze-
rekre és élelmiszer-OsszetevSkre kell alkalmazni, amelyek
létez6 élelmiszerekkel vagy élelmiszer-osszetevkkel a rendel-
kezésre all6 és dltalanosan elismert tudomdnyos bizonyitékok
alapjan, vagy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett illetékes szer-
vek egyikének véleménye alapjan osszetételiik, tapértékiik,
anyagcseréjik, tervezett felhasznaldsuk és az dltaluk tartalma-
zott nemkivdnatos anyagok szintje tekintetében lényegében
egyenértékiiek.”

39. cikk

A 82/471/EGK irdnyelv médositdsa

A 82[471[EGK irdnyelv 1. cikke e rendelet alkalmazdsdnak
napjatol kezd3d@ hatdllyal a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 a géntechnoldgidval
moédositott  élelmiszerekr8l és  takarmdnyokrdl sz6lo,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () hatélya ald tartozo, kozvetlen vagy kozve-
tett fehérjeforrasként szolgdld termékekre.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.”
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40. cikk eljdrasok megéllapitdsarél sz6l6, 2002. januar 28-i
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2. és 3.
cikkében meghatdrozott élelmiszerben vagy takarmdnyban
felhasznalni kivant fajtdt akkor fogadnak el, ha a vonatkozé
jogszabalyok alapjan mdr engedélyezték.

A 2002/53[EK irdnyelv modositdsai

A 2002/53[EK irdnyelv e rendelet alkalmazasinak napjatdl kez-

d6dé hatdllyal a kovetkez8képpen médosul: N
() HLL 31.,2002.2.1,, 1. 0.”

1. A 4. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

42. cikk
,(5) Tovabbd, ha egy n6vényfajtabdl szarmazé anyagot a gén-

technoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol
sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet () 3. cikkének hatdlya ald tartozo
élelmiszerben, vagy 15. cikkének hatélya ald tartozé takar-
ményban szandékoznak felhaszndlni, a fajtdt csak akkor lehet
elfogadni, ha azt az emlitett rendeletnek megfelelGen mar
engedélyezték.

A 68/193/EGK irdnyelv médositdsa

A 68/193/EGK irdnyelv 5ba. cikke (3) bekezdése helyébe e
rendelet alkalmazasanak napjatol kezd6d6 hatdllyal a kovetkezd
szoveg 1ép:

,(3) a) Ha sz8l8-szaporitdanyagb6l szdrmazo6 termékeket a gén-
technolégidval ~ moddositott  élelmiszerekrsl — és
takarmdnyokrél  sz616, 2003.  szeptember  22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
3. cikkének hatdlya ald tartoz6 élelmiszerben, vagy 15. cik-
kének hatalya ald tartozé takarmdnyban szdndékoznak
felhaszndlni, a sz8l6fajtat csak akkor lehet elfogadni, ha
azt az emlitett rendeletnek megfeleléen mar engedélyez-

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.”

2. A 7. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(5) A tagdllamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog dltaldnos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi

Hat6sdg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé
eljarasok megéllapitdsarol sz6l6, 2002. janudr 28-i
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2. és 3.
cikkében meghatdrozott élelmiszerben vagy takarmanyban
felhasznalni kivant fajtat akkor fogadnak el, ha a vonatkozd
jogszabdlyok alapjan mér engedélyezték.

() HLL 31, 2002.2.1., 1. 0.”

41. cikk

A 2002/55[EK irdnyelv médositdsai

ték.

b) A tagdllamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog dltalinos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbizton-
sdgi Hat6sdg létrehozdsdrol és az élelmiszerbiztonsdgra
vonatkozé eljarasok megallapitasarol sz616, 2002. janudr
28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let () 2. és 3. cikkében meghatdrozott élelmiszerben vagy
takarmdnyban felhasznélni kivant sz6l6fajtat akkor fogad-
nak el, ha a vonatkozé jogszabdlyok alapjan mdr engedé-
lyezték.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. o.
() HLL 31.,2002.2.1,, 1. 0.”

A 2002/55[EK irdnyelv e rendelet alkalmazdsdnak napjatdl kez-

dédé hatallyal a kovetkezSképpen médosul: 43, cikk

1. A 4. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: A 2001/18[EK irdnyelv médositasai

,(3) Tovabb4, ha egy novényfajtabdl szdrmazé anyagot a gén-

vabt 1over; ; ( 1 A 2001/18/EK irdnyelv e rendelet hatdlybalépésének napjatol kez-
technoldgidaval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol

dédé hatallyal a kovetkezSképpen médosul:

sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet () 3. cikkének hatilya ald tartozo
élelmiszerben, vagy 15. cikkének hatélya ald tartozé takar-
ményban szdndékoznak felhaszndlni, a fajtdt csak akkor lehet
elfogadni, ha azt az emlitett rendeletnek megfelelGen mar
engedélyezték.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.”

. A 7. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

.(5) A tagédllamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog dltalinos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg 1étrehozdsarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozd

1. A kovetkezd cikkel egésziil ki:

,12a. cikk

Az olyan, géntechnolégidval mdédositott szervezetek
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen elGforduldsdra
vonatkozo atmeneti intézkedések, amelyek
kockdzatértékelése kedvezd eredménnyel jirt

(1) Egy GMO-t vagy GMO-keveréket nyomokban tartalmazo,
kozvetleniil élelmiszerként vagy takarmdnyként torténd fel-
hasznaldsra, vagy feldolgozdsra szant termék forgalomba
hozatala mentesiil a 13-21. cikk aldl, feltéve, hogy azok
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megfelelnek a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 47. cikkében emli-
tett feltételeknek.

(2) E cikket az 1829/2003/EK rendelet alkalmazdsdnak id6-
pontjatdl szamitott harom éves idGtartamra kell alkalmazni.

() HLL 268., 2003.10.18., 1. 0.”

2. A kovetkez§ cikkel egésziil ki

,264. cikk

A GMO-k nem szindékos el6forduldsinak elkeriilésére
vonatkozé intézkedések

(1) A tagdllamok megfelel§ intézkedéseket tehetnek, hogy
elkeriiljék a GMO-k nem szdndékos el6forduldsat az egyéb ter-
mékekben.

(2) A Bizottsag gytijti és osszehangolja a kozosségi és nemzeti
szinten elvégzett vizsgdlatokon alapul6 informdcidkat, figyeli
a tagallamokon belili egyiittélés alakuldsat, és — az informa-
ciok és a megfigyelések alapjan — dtmutatokat fejleszt ki a gén-
technoldgidval médositott, a hagyomanyos és a biogazdalko-
déssal termesztett novények egyiittélésére vonatkozéan.”

44. cikk

A Cartagenai Jegyz8konyvvel 6sszhangban benydjtandé
informdciok

(1) A 3. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjaban, vagy a
15. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban emlitett GMO,
élelmiszer vagy takarmany minden engedélyezésérdl, az engedély
megujitasardl, modositdsardl, felfiggesztésérdl vagy visszavond-
sarél a Bizottsdg a Cartagenai Jegyz8konyv 11. cikke (1) bekez-
désével, illetve 12. cikke (1) bekezdésével dsszhangban a biolé-
giai biztonsdggal foglalkozé informdciés kozponton keresztiil
értesiti a Cartagenai Jegyz8konyv szerz6dé feleit.

A Bizottsdg az informdcid egy irdsos példanyat dtadja minden
olyan szerz6d6 fél orszagos tdjékoztatasi kozpontjanak, amely
eldre tdjékoztatja a titkdrsigot, hogy nem fér hozza a bioldgiai
biztonsaggal foglalkozé informdacids kozponthoz.

(2) A Bizottsdg a barmely szerz8dg fél dltal a Cartagenai Jegyz6-
konyv 11. cikke (3) bekezdésével Gsszhangban tett, kiegészits
informdcidkra vonatkozé kéréseket is feldolgozza, és a Jegyzd-
konyv 11. cikke (5) bekezdésének megfelelGen dtadja a torvények,
rendeletek és irdnymutatdsok mdsolatait.

45. cikk

Szankcidk

A tagdllamok megadllapitjdk az e rendelet megsértése esetén
alkalmazand¢ szankcidkra vonatkozd szabalyokat, és megtesznek

minden szitkséges intézkedést, hogy biztositsdk azok
végrehajtasat. Az el6irt szankciénak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatartd erejiinek kell lennie. A tagdllamok legkésSbb hat
honappal e rendelet hatalybalépést kovetden kozlik e
rendelkezéseket a Bizottsdggal, és haladéktalanul értesitik a
Bizottsdgot az azokat érinté barmely késébbi modositasrol.

46. cikk

A kérelmekre, a cimkézésre és az értesitésekre vonatkozé
4tmeneti intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalmazd-
sanak id6pontjat megel6z8en benytjtott kérelmeket az e rendelet
1. fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekké kell atalakitani, ha a
258/97EK rendelet 6. cikke (3) bekezdése alapjdn el6irt elsédle-
ges értékelési jelentést még nem tovabbitottdk a Bizottsdgnak,
valamint minden olyan esetben is, amikor a 258/97[EK rendelet
6. cikke (3) vagy (4) bekezdésével osszhangban tovabbi értékelési
jelentésre van sziikség. A 258/97[EK rendelet 4. cikke szerint, e
rendelet alkalmazdsdnak id6pontjat megel6zGen benydijtott egyéb
kérelmeket e rendelet 38. cikkétdl eltérSen a 258/97[EK rendelet
rendelkezései szerint kell feldolgozni.

(2) Az e rendeletben emlitett cimkézési kovetelményeket nem
kell alkalmazni azon termékekre, amelyek gyartdsi eljardsa e ren-
delet alkalmazdsanak idGpontjat megel6zGen megkezdédott, fel-
téve, hogy e termékeket az e rendelet alkalmazdsanak id6pontjat
megel8zGen rajuk alkalmazando jogszabalynak megfelelGen cim-
kézik.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv 13. cikke szerint, e rendelet alkalma-
zdsdnak idGpontjat megel6z8en benytjtott, a termékek takar-
ményként torténd felhasznaldsit magukban foglalé értesitéseket
az e rendelet III. fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekké kell 4ta-
lakitani, ha a 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében el8irt értékelési
jelentést még nem tovébbitottdk a Bizottsdgnak.

(4) A 82[471[EGK irdnyelv 7. cikke alapjin, e rendelet alkalma-
zdsanak id8pontjat megel6z8en, az e rendelet 15. cikke (1) bekez-
désének c) pontjaban emlitett termékekre vonatkozdan benydj-
tott kérelmeket az e rendelet III. fejezete 1. szakasza szerinti
kérelmekké kell dtalakitani.

(5) A 70/524/EGK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalma-
zdsdnak idSpontjat megel6z8en, az e rendelet 15. cikke (1) bekez-
désében emlitett termékekre vonatkozdan benytjtott kérelmeket
az e rendelet III. fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekkel kell kie-
gésziteni.
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47. cikk

Az olyan, géntechnoldgidval médositott anyagok véletlen

vagy technikailag elkeriilhetetlen el6forduldsira vonatkozé

dtmeneti intézkedések, amelyek kockazatértékelése
kedvezd eredménnyel jart

(1) A GMO-kat tartalmazd, azokbdl all6 vagy azokbdl eldallitott
anyag 0,5 %-ot meg nem halad6 ardny jelenlétét az élelmiszer-
ben vagy takarmdnyban nem kell a 4. cikk (2) bekezdése vagy a
16. cikk (2) bekezdése megsértésének tekinteni, feltéve, hogy:

a) ez az el6fordulds véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen;

b) a géntechnoldgidval mddositott anyag a kozosségi tudomd-
nyos bizottsdg(ok)tdl vagy a Hatdsdgtol e rendelet alkalmaza-
sdnak idGpontjat megel6zGen kedvezd véleményt kapott;

¢) az engedélyezése irdnti kérelmet a vonatkozd kozosségi jog-
szabalyoknak megfelelden nem utasitottdk el; és

d) a kimutatdsi médszerek nyilvanosan hozzaférhetSek.

(2) Annak megéllapitdsira, hogy ezen anyag el6forduldsa vélet-
len vagy technikailag elkeriilhetetlen, a véllalkoz6knak bizonyita-
niuk kell tudni az illetékes hatésdgok felé, hogy megfelel6 1épése-
ket tettek az ilyen anyagok el6forduldsdnak megel6zésére.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett kiiszobértékeket, kiillonosen a
kozvetleniil a végs6 fogyasztonak eladott GMO-k esetében, a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrasnak megfelelGen csok-
kenteni lehet.

(4) Az e cikk végrehajtasdra vonatkozé részletes szabdlyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

(5) Ezt a cikket e rendelet alkalmazdsanak id6pontjatdl szamitott
hdrom éves id6tartamon at kell alkalmazni.

48. cikk

Feliilvizsgdlat

(1) ABizottsdg legkésébb 2005. november 7-én a szerzett tapasz-
talatok figyelembevételével jelentést tovabbit az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak e rendelet és kiilonosen a 47. cikk végre-
hajtasarol, adott esetben megfeleld javaslattal egyiitt. A jelentést és
az esetleges javaslatot nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

(2) A Bizottsdg a nemzeti hatésdgok hatdskorének sérelme nél-
kiil feliigyeli e rendelet alkalmazasat és a rendeletnek az emberi és
allati egészségre, a fogyasztovédelemre, a fogyasztok tdjékozta-
tdsdra és a bels6 piac mikodésére gyakorolt hatdsat, és sziikség
esetén a lehet§ leghamarabb javaslatokat tesz.

49. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd 20. napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet a kihirdetését kovetGen hat hénap milva kell
alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2003. szeptember 22-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok

pP. COX

a Tandcs részérél
az elnék

R. BUTTIGLIONE
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2. Az

MELLEKLET

A KOZOSSEGI REFERENCIA-LABORATORIUM KOTELEZETTSEGEI ES FELADATAI

A 32. cikkben emlitett kozosségi referencia-laboratérium a Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja.

e mellékletben vazolt feladatok végzése sordn a Bizottsig Kozos Kutatokozpontjdt a nemzeti

referencia-laboratériumok konzorciuma segiti, amelyre a ,GMO Laboratériumok Eurdépai Hél6zata"-ként
hivatkoznak.

A kozosségi referencia-laboratérium kiilonosen a kovetkezskért felelds:

a megfelel§ pozitiv és negativ kontrollmintdk fogaddsa, el6készitése, taroldsa, kezelése és azok szétosztisa
a nemzeti referencia-laboratériumoknak,

a kimutatds modszereinek, beleértve a mintavételt és a transzformdcids esemény azonositdsdt, valamint adott
esetben a transzformdcids eseménynek az élelmiszerben vagy a takarmdnyban torténd kimutatdsdra és
azonositdsara szolgdlé médszerek vizsgdlata és hitelesitése,

az élelmiszer vagy a takarmdny forgalomba hozatala irdnti engedély kérelmezdje dltal a mintavétel és a
kimutatds modszerének vizsgdlata és hitelesitése céljabol atadott adatok értékelése,

teljes értékelési jelentések benyujtdsa a Hatdsdgnak.

A kozosségi referencia-laboratérium szerepet jatszik a tagdllamok kozott az e mellékletben korvonalazott

feladatok eredményeivel kapcsolatban felmerilt vitdk rendezésében.



