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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS

a

1829/2003/EK RENDELETE
(2003. szeptember 22.)
géntechnolégiaval modositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdopai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre, és kiilondsen
annak 37. cikkére, 95. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének b) pont-
jéra,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (%),

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére (),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen (*),

mivel:

M

@

®)

)

®)

(6)

("
Q)
¢)
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Q)

A biztonsagos ¢€s egészséges ¢lelmiszerek és takarmanyok szabad
mozgasa a belsé piac alapveté szempontja és jelentés mértékben
hozzajarul a polgarok egészségéhez és jolétéhez, valamint tarsa-
dalmi és gazdasagi érdekeihez.

A kozosségi politikak végrehajtasa soran biztositani kell az
emberi élet és egészség védelmének magas szintjét.

Az emberi és allati egészség védelme érdekében a géntechnolo-
gidval modositott szervezetekbdl allo, azokat tartalmazé vagy
azokbol eldallitott élelmiszereken és takarmanyokon (a tovab-
biakban ,,géntechnologiaval modositott élelmiszer és takarmany”)
a Kozosségben torténd forgalomba hozatalt megelézéen kodzos-
ségi eljarassal biztonsagi értékelést kell végezni.

A géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok
értékelésére és engedélyezésére vonatkozd nemzeti torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozotti eltérések gatol-
hatjak azok szabad mozgasat, és ezaltal egyenldtlen és tisztesség-
telen versenyfeltételeket teremthetnek.

Az 10j élelmiszerekrél és az 10j élelmiszer-6sszetevokrdl szolo,
1997. januar 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi ren-
delet (°) a géntechnologiaval modositott élelmiszerekre vonatko-
zoan a tagallamok €s a Bizottsag részvételével zajlo engedélye-
z€si eljarast hozott 1étre. Ezt az eljarast egyszeriisiteni kell, és
atlathatobba kell tenni.

A 258/97/EK rendelet bejelentési eljarast is eldir a meglévd élel-
miszerekkel lényegében egyenértékli 0j élelmiszerekre. Mig a
Iényegi egyenértékiiség kulcsfontossaga 1épés a géntechnologi-
aval modositott élelmiszerek biztonsaganak értékelési eljarasaban,

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 Euroépai Parlament 2002. julius 3-i véleménye (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozz¢), a Tanacs 2003. marcius 17-1 kozos allaspontja (HL C 113.
E, 2003.5.13., 31. o.), az Eurdpai Parlament 2003. jalius 2-i hatarozata (a
Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tanacs 2003. jalius 22-i
hatéarozata.

HL L 43., 1997.2.14., 1. o.
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Onmagaban nem szamit biztonsagi értékelésnek. Az egyértel-
miség, az atlathatésag és a géntechnoldgiaval modositott élelmi-
szerek engedélyezése Osszehangolt keretének biztositasa érde-
kében ezt a bejelentési eljarast a géntechnologiaval modositott
¢élelmiszerek vonatkozasaban el kell hagyni.

A géntechnologiaval modositott szervezetekbol (GMO-k) allo
vagy azokat tartalmazé takarmanyokat eddig engedélyezték, az
1990. aprilis 23-i 90/220/EGK tanécsi iranyelvben (1), valamint
a géntechnoldgiaval modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd
szandékos kibocsatasarol szold, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK
eurOpai parlamenti és tanacsi irAnyelvben (%) eldirt engedélyezési
eljarasra is figyelemmel; a GMO-kbdl eldallitott takarmanyokra
nincs engedélyezési eljaras; a GMO-kbol allo, azokat tartalmazo
vagy azokbdl eldallitott takarmanyokra vonatkozéan egységes,
hatékony ¢és atlathatd kozosségi engedélyezési eljarast kell 1étre-
hozni.

E rendelet rendelkezéseit azokra a takarmanyokra is alkalmazni
kell, amelyeket nem ¢élelmiszereldallitas céljabol tartott allatoknak
szantak.

A géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok 1j
engedélyezési  eljardsainak magukban kell foglalniuk a
2001/18/EK iranyelv &ltal bevezetett 0j elveket. Ezen feliil alkal-
mazniuk kell az élelmiszerjog altalanos elveirdl ¢és kovetelmé-
nyeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol
és az ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
szo0lo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és a
tandcsi rendelet (°) altal meghatarozott, az élelmiszerbiztonsagi
kérdésekre vonatkozd 0j kockazatértékelési keretet. Ennek értel-
mében a géntechnoldgiaval modositott €lelmiszerek és takarma-
nyok kozosségi piacon torténd forgalomba hozataldt csak az
Eurépai  Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (Hatosag) felelésségi
korén beliil elvégzett, az emberi ¢és allati egészségre és megfeleld
esetben a kornyezetre gyakorolt hatdsuk barmilyen kockazatara
kiterjedd, a legmagasabb szintii elvarasoknak megfelelé tudoma-
nyos értékelést kovetden lehet engedélyezni. Ezt a tudomanyos
értékelést a Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egyiittmii-
kodést biztositd szabalyozasi eljaras szerint a Kozosség altal
meghozott kockazatkezelési dontésnek kell kovetnie.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az engedélyt nem lehet egyetlen
felhasznalasi célra megadni olyan termékek esetében, amelyeket
valészintileg ¢lelmiszerként és takarmanyként egyarant hasznalni
fognak; az ilyen termékeket ezért csak akkor lehet engedélyezni,
ha mind az élelmiszerekre, mind a takarmanyokra vonatkozé
engedélyezési kovetelményeknek megfelelnek.

E rendelet keretében az engedélyt vagy a GMO-ra lehet megadni,
amelyet élelmiszerek vagy takarmanyok eldallitasahoz alapanyag-
ként hasznalnak, vagy a GMO-bdl allo, azt tartalmazd vagy abbdl
eléallitott, €élelmiszerként és/vagy takarmanyként hasznalt termé-
kekre, vagy pedig a GMO-bol eldallitott élelmiszerekre vagy
takarmanyokra. Ezért amikor e rendelet alapjan egy élelmiszerek
és/vagy takarmanyok eldallitasa soran hasznalt GMO-t engedé-
lyeznek, az abbdol a GMO-bol allo, azt tartalmazd vagy abbol
eléallitott ¢élelmiszereket €s/vagy takarmanyokat nem kell e ren-
delet alapjan engedélyezni, hanem azokra a GMO-ra megadott
engedélyben emlitett kovetelmények vonatkoznak. Ezenfeliil, az
e rendelet alapjan megadott engedély ala tartozd élelmiszerek
mentesek az 0j élelmiszerekrdl és az 0j élelmiszer-Osszetevokrol

(") HL L 117., 1990.5.8., 15. 0. A 2001/18/EK iranyelvvel hatalyon kiviil helye-

zett iranyelv.

(®*) HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutébb a 2002/811/EK tanacsi hatarozattal
(HL L 280., 2002.10.18., 27. 0.) modositott iranyelv.

(®) HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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sz0l6 258/97/EK rendelet kovetelményei aldl, kivéve, ha a
258/97/EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emli-
tett egy vagy tOobb kategdridba tartoznak egy olyan jellemzd
alapjan, amelyet az e rendelet szerinti engedélyezés céljaira
nem vettek figyelembe.

Az emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben felhasznalasra
engedélyezett ¢€lelmiszer-adalékanyagokra vonatkoz6 tagallami
jogszabalyok  kozelitésérél — szolo, 1988. december 21-i
89/107/EGK tandcsi iranyelv (') eldirja az élelmiszerekben hasz-
nalatos adalékanyagok engedélyezését. Ezen az engedélyezési
eljarason feliil a GMO-kbol allo, azokat tartalmazé vagy azokbol
eléallitott adalékanyagoknak a géntechnoldgiai modositas bizton-
sagi értékelése szempontjabdl e rendelet hatalya ala is tartozniuk
kell, mig a végsé engedélyt a 89/107/EGK rendeletben emlitett
eljaras szerint kell megadni.

Az élelmiszerekben felhasznalandé aromaanyagokra €s az eldal-
litasukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl szolo, 1988. jinius 22-i 88/388/EGK tanacsi
iranyelv (%) hatalya ala tartoz6, GMO-kat tartalmazo, azokbol allo
vagy azokbol eldallitott aromaanyagoknak a géntechnologiai
modositas biztonsagi értekelése szempontjabdl szintén e rendelet
hatalya ala kell tartozniuk.

A takarmanyozasi célra felhasznalt egyes termékekrdl szolo,
1982. jinius 30-i 82/471/EGK tanacsi iranyelv (}) engedélyezési
eljarast ir elé a kiilonbozé technologiakkal eléallitott takarmany-
alapanyagok esetében, amelyek az emberi vagy allati egészségre
és a kornyezetre kockazatot jelenthetnek. Ezen GMO-kbdl allo,
azokat tartalmazo vagy azokbol eldallitott takarmany-alapanyag-
oknak inkabb e rendelet hatalya ala kell tartozniuk.

A takarmany-adalékanyagokrol szolo, 1970. november 23-i
70/524/EGK tanacsi iranyelv (*) a takarmanyokban hasznalatos
adalékanyagok forgalomba hozatalara engedélyezési eljarast ir
eld. Ezen az engedélyezési eljarason feliil a GMO-kat tartalmazo,
azokbol allo vagy azokbol eléallitott adalékanyagoknak e rendelet
hatalya ala is kell tartozniuk.

Ezen rendeletnek a ,,GMO-bo1” elballitott élelmiszerekre és takar-
manyokra kell kiterjednie, de ,,GMO-val” eléallitott élelmisze-
rekre és takarmanyokra nem. A meghatarozo kritérium az, hogy
az ¢lelmiszerben vagy a takarmanyban jelen van-e a géntechno-
logiaval modositott alapanyagbdl szarmazd anyag. A technologiai
segédanyagokra, amelyeket csak az élelmiszer vagy a takarmany
eléallitasanak folyamata soran hasznalnak, nem terjed ki az élel-
miszer vagy a takarmany meghatarozasa, és ezért nem tartoznak e
rendelet hatalya ala. Szintén nem tartoznak e rendelet hatalya ala
azok az élelmiszerek és takarmanyok sem, amelyeket géntechno-
logiaval modositott technologiai segédanyag segitségével alli-
tanak eld. Ennek megfelelden a géntechnologiaval modositott
takarmanyokkal etetett, vagy géntechnologiaval mddositott
gyogyszerkészitményekkel kezelt allatokbol nyert termékekre
nem vonatkoznak az e rendeletben emlitett engedélyezési és a
cimkézési kovetelmények.

A Szerzédés 153. cikkével 0sszhangban a K6zdsség hozza kivan
jarulni a fogyasztok informacidhoz vald joganak elomozdita-
sahoz. Az e rendeletben eldirt, a nyilvanossagnak szo6l6 egyéb

() HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A legutobb a 94/34/EK eurdpai parlamenti és

tanacsi iranyelvvel (HL L 237., 1994.9.10., 1. 0.) modositott iranyelv.

(® HL L 184., 1988.7.15., 61. 0. A legutobb a 91/71/EGK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 42., 1991.2.15., 25. o.) médositott iranyelv.

(® HL L 213., 1982.7.21., 8. o. A legutobb az 1999/20/EK iranyelvvel
(HL L 80., 1999.3.25., 20. o0.) médositott iranyelv.

(*) HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutdbb az 1756/2002/EK rendelettel
(HL L 265., 2002.10.3., 1. 0.) modositott iranyelv.
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jellegli informéaciokon feliil a termékek cimkézése lehetové teszi a
fogyasztd szamara, hogy informaciok ismeretében valasszon, és
Osztonzi az elado és a vevo kozotti miiveletek tisztességes voltat.

(18) Az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklamozasara
vonatkozd  tagallami  jogszabalyok  kozelitésérdl — szolo,
2000. marcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (') 2. cikke el6irja, hogy a cimkézés nem tévesztheti
meg a vasarlot az élelmiszer jellemzoi, egyebek kozott kiilondsen
az élelmiszer jellege, azonossaga, tulajdonsagai, Osszetétele, az
eloallitasi és gyartasi eljaras tekintetében.

(19) A géntechnologiaval moédositott élelmiszerek cimkézésére vonat-
kozoan tovabbi kovetelményeket allapitottak meg a 258/97/EK
rendeletben, a géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl eldal-
litott egyes ¢élelmiszerek cimkézésén a 79/112/EGK iranyelvben
eloirt adatokon kiviili adatok kotelezd feltiintetésérél szolo,
1998. majus 26-i 1139/98/EK tandcsi rendeletben (3), és a
géntechnologiaval modositott vagy géntechnologiaval modositott
szervezetekbdl eldallitott adalékanyagot vagy aromaanyagot
tartalmazo élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok cimkézésérdl
sz010, 2000. januar 10-i 50/2000/EK bizottsagi rendeletben (3).

(20)  Osszehangolt cimkézési kovetelményeket kell megéllapitani a
géntechnologiaval modositott  takarmanyok — vonatkozasaban
annak érdekében, hogy a végsé felhasznalokat, kiilondsen az
allattenyésztoket, a takarmany Osszetételére és tulajdonsagaira
vonatkozoan pontos informaciokkal 1assak el, és ezaltal a felhasz-
nalok informaciok ismeretében vélaszthassanak.

(21) A cimkézésnek arra vonatkozoan kell pontos informaciokat tartal-
maznia, hogy az élelmiszer vagy takarmany GMO-kbdl all, tartal-
mazza azokat, vagy azokbol allitottak eld. Az egyértelmi
cimkézés — tekintet nélkiil arra, hogy a géntechnologiaval végzett
modositasbol szarmazoé DNS vagy fehérje kimutathato-e a végter-
mékbdl — megfelel a felhasznalok nagy tobbsége altal szamos
felmérés soran kifejezett igénynek, megkonnyiti az informaciok
ismeretében hozott valasztast és eleve kizarja a felhasznalok eset-
leges megtévesztését a gyartasi vagy eldallitasi eljaras tekinte-
tében.

(22) Ezen feliil a cimkézésnek informaciot kell adnia barmely jellem-
z6r6l vagy tulajdonsagrol, amely egy élelmiszert vagy takarmanyt
a hagyomanyos megfeleldjétél megkiillonboztet az Osszetétel, a
tapérték vagy a taplalé hatas, az ¢lelmiszer vagy takarmany terve-
zett felhaszndlasa és a lakossag bizonyos rétegei szamara az
egészségiigyi vonatkozasok, valamint barmely etikai vagy vallasi
aggalyokat ébresztd jellemz6 vagy tulajdonsag tekintetében.

(23) A géntechnologiaval modositott szervezetek nyomon kovethetd-
ségérdl ¢és cimkézésérdl és a géntechnologiaval modositott szer-
vezetekbdl eldallitott élelmiszer-termékek és  takarmanyok
nyomon kovethetéségér6l, valamint a 2001/18/EK iranyelv
modositasarol szolo, 2003. szeptember 22-i  1830/2003/EK
eurOpai parlamenti és a tanacsi rendelet (*) biztositja, hogy a
géntechnologiaval végzett barmely modositasra vonatkozoé infor-
maciok a GMO-k, valamint az azokbdl eldallitott élelmiszerek és
takarmanyok forgalomba hozatalanak valamennyi szakaszaban
elérhetéek legyenek, és ezaltal megkonnyitsék a pontos cimké-
z8st.

(") HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutobb a 2001/101/EK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 310., 2001.11.28., 19. 0.) mddositott iranyelv.

(®>) HL L 159., 1998.6.3., 4. 0. A legutobb a 49/2000/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 6., 2000.1.11., 13. 0.) mddositott rendelet.

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

(*) HL.L 268., 2003.10.18., 24. o.
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(25
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(28)

29)

(30)

Annak ellenére, hogy néhany vallalkozé elkeriili a géntechnolo-
giaval modositott élelmiszerek és takarmanyok hasznalatat, ilyen
anyagok egészen kis nyomokban jelen lehetnek a hagyomanyos
élelmiszerekben és takarmanyokban, a vetémagtermelés, a
novénytermesztés, a betakaritas, a szallitas vagy a feldolgozas
soran vald véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordu-
lasuk eredményeként. Ilyen esetekben az €lelmiszerre vagy takar-
manyra nem vonatkoznak e rendelet cimkézési kdvetelményei. E
cél elérése érdekében kiiszobértéket kell megallapitani a géntech-
nologiaval modositott anyagok ¢lelmiszerekben vagy takarma-
nyokban valé véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordu-
lasara vonatkozoan, akkor is, ha az anyagnak a Kozdsségben
torténd forgalomba hozatalat engedélyezték, és ha ezt az eléfor-
dulast e rendelet alapjan eltiirik.

Helyénval6 eldirni, hogy amennyiben a géntechnologiaval modo-
sitott anyagok egy élelmiszerben vagy takarmanyban, vagy annak
egy OsszetevGjében vald véletlen vagy technikailag elkeriilhe-
tetlen el6fordulasanak Osszesitett szintje magasabb, mint a megal-
lapitott kiiszobérték, ezt az el6fordulast e rendeletnek megfelelden
jelezni kell, és részletes rendelkezéseket kell elfogadni ennek
végrehajtasara. EIO kell irni alacsonyabb kiiszobértekek megalla-
pitasanak lehet6ségét, kiilonosen a GMO-kat tartalmazd vagy
azokbol allo élelmiszerek és takarmanyok vonatkozasaban, vagy
a tudomanyos ¢és a technologiai fejlédés figyelembevétele érde-
kében.

Feltétleniil sziikséges, hogy a vallalkozok torekedjenek a kdzos-
ségi jogszabalyok altal élelmiszerben vagy takarmanyban nem
engedélyezett, géntechnoldgiaval modositott anyagok véletlen
eléfordulasanak elkeriilésére. E rendelet hasznalhatosaganak és
megvalosithatosaganak biztositasa érdekében azonban atmeneti
intézkedésként, kiilondsen a kozvetleniil a végsé felhasznalonak
eladott GMO-k esetében alacsonyabb szintek megallapitasanak
lehetoségével egyedi kiiszobértéket kell megallapitani a géntech-
nolégiaval modositott ilyen anyag élelmiszerben vagy takar-
ményban el6forduld egészen kicsiny nyomaira vonatkozdan, ha
az anyag elofordulasa véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen,
és feltéve, hogy az e rendeletben megallapitott valamennyi kiilon-
leges feltétel teljesiil. A 2001/18/EK iranyelvet ennek megfe-
leléen modositani kell. Ezen intézkedés alkalmazasat e rendelet
végrehajtasanak altalanos feliilvizsgalataval Osszefliggésben feliil
kell vizsgalni.

Annak megallapitasara, hogy ezen anyagok el6fordulasa véletlen
vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak tudniuk kell
bizonyitani az illetékes hatdosagoknak, hogy megfelel6 1épéseket
tettek a géntechnologiaval modositott élelmiszerek vagy takarma-
nyok eléfordulasanak megelézésére.

A véllalkozoknak el kell keriilniik a GMO-k nem szandékos
eléfordulasat egyéb termékekben. A Bizottsag informaciokat
gyljt, és azok alapjan iranymutatast alakit ki a géntechnologiaval
modositott, a hagyomanyos és a biogazdalkodassal termesztett
novények egylittélése tekintetében. Ezenkiviil felkérik a Bizott-
sagot, hogy a leheté leghamarabb megtegye a tovabbi sziikséges
javaslatokat.

A GMO-knak a forgalomba hozatal valamennyi szakaszaban valo
nyomon kovethetdségét és cimkézését, beleértve a kiiszobértékek
megallapitasat is, a 2001/18/EK iranyelv és az 1830/2003/EK
rendelet biztositja.

A kockazatértékelés és engedélyezés tekintetében hatékony, hatar-
idéhoz kotott és atlathatod, Osszehangolt eljarasok, valamint a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekbdl vagy takarma-
nyokbdl eredd kockazatok értékelésére vonatkozo kritériumok
megallapitasara van sziikség.
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(31) A géntechnologiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok
Osszehangolt tudomanyos értékelésének biztositasa érdekében
ezeket az értékeléseket a Hatosagnak kell végrehajtania. Mivel
azonban a Hatdsag e rendelet alapjan hozott egyedi cselekvései
vagy mulasztasai kozvetlen jogi kovetkezményekkel jarhatnak a
kérelmezdkre nézve, helyénvald e cselekvések és mulasztasok
kozigazgatasi feliilvizsgalati lehetéségének eldirasa.

(32) Elismert, hogy néhany esetben a tudomanyos kockazatértékelés
onmagaban nem képes az Osszes olyan informacid biztositasara,
amelyre kockazatkezelési dontést lehetne alapozni, és hogy a
kérdéses ligy szempontjabol jelents egyéb jogszeri tényezoket
is figyelembe lehet venni.

(33) Ha a kérelem géntechnoldgiaval modositott szervezetet tartalmazo
vagy abbol allo termékeket érint, a kérelmezd valaszthat akozott,
hogy a 2001/18/EK iranyelv C. része szerint mar megkapott, a
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasra vonatkozd engedélyt
nyujtja be az engedély altal megallapitott feltételek sérelme
nélkil, vagy pedig kornyezeti kockazatértékelést kérelmez,
amelyet az e rendelet szerinti biztonsagi értékeléssel egy idében
végeznek el. Az utobbi esetben az sziikséges, hogy a kornyezeti
kockazatértékelés megfeleljen a 2001/18/EK iranyelvben emlitett
kovetelményeknek, valamint hogy a Hatosag konzultaljon a tagal-
lamok altal e célra kijelolt illetékes nemzeti hatésagokkal. Ezen
feliill helyénvald lehetdséget adni a Hatdsagnak, hogy felkérje
ezen illetékes hatosagok egyikét a kornyezeti kockazatértékelés
elvégzésére. Helyénvalo az is, hogy a 2001/18/EK iranyelv
12. cikke (4) bekezdésének megfeleléen a Hatosag a kornyezeti
kockazatértékelés véglegesitése eldtt konzultdljon az irdnyelv
alapjan kijelolt illetékes nemzeti hatdésagokkal a GMO-kat, illetve
a GMO-kat tartalmazo, vagy azokbol allo élelmiszereket és/vagy
takarméanyokat érinté valamennyi esetben.

(34) Az e rendelet hatalya ala tartozd, vetdmagként vagy egyéb
novényi szaporitoanyagként felhasznalandé GMO-k esetében a
Hatosag koteles a kornyezeti kockazatértékelés végrehajtasat
egy illetékes nemzeti hatosagra atruhazni. Mindazonaltal az e
rendelet  szerinti  engedélyezések  nem  sérthetik a
68/193/EGK (1), a 2002/53/EK (?) és a 2002/55/EK iranyelv ()
rendelkezéseit, amelyek kiilondosen a fajtdk engedélyezésére
vonatkozo6 szabalyokat és feltételeket, valamint a kdzos katalogu-
sokba torténd felvételiik hatosagi engedélyezését irjak eld; nem
sérthetik a 66/401/EGK (%), a 66/402/EGK (°), 68/193/EGK,
92/33/EGK (°), 92/34/EGK (7), 2002/54/EK (®), a 2002/55/EK, a
2002/56/EK (°) vagy a 2002/57/EK iranyelv (1) rendelkezéseit,
amelyek kiilondsen a vetOmagok és egyéb ndvényi szaporitoa-
nyagok mindsitését és forgalmazasat szabalyozzak.

(35) A kockazatértékelés kovetkeztetéseinek alapjan adott esetben
forgalomba hozatal utani feliigyeleti kovetelmények bevezetésére
van szikség az emberi fogyasztasra szant, géntechnologiaval

() HL L 93., 1968.4.17., 15. 0. A legutobb a 2002/11/EK iranyelvvel (HL L 53.,
2002.2.23., 20. 0.) modositott iranyelv.

(» HL L 193., 2002.7.20., 1. o.

(®) HL L 193., 2002.7.20., 33. o.

(*) HL L 125., 1966.7.11., 2298/66. 0. A legutobb a 2001/64/EK iranyelvvel
(HL L 234., 2001.9.1., 60. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 125., 1966.7.11., 2309/66. o. A legutobb a 2001/64/EK iranyelvvel
modositott iranyelv.

(® HL L 157., 1992.6.10., 1. o. A legutobb a 806/2003/EK rendelettel
(HL L 122., 2003.5.16., 1. 0.) médositott iranyelv.

(7y HL L 157., 1992.6.10., 10. 0. A legutobb a 806/2003/EK rendelettel modo-
sitott iranyelv.

(®) HL L 193., 2002.7.20., 12. o.

(°) HL L 193., 2002.7.20., 60. o. A legutobb a 2003/66/EK bizottsagi hataro-
zattal (HL L 25., 2003.1.30., 42. o0.) modositott iranyelv.

(% HL L 193., 2002.7.20., 74. o. A legutobb a 2003/45/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 138., 2003.6.5., 40. 0.) modositott iranyelv.
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(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

modositott élelmiszerek hasznalata és az allati fogyasztasra szant,
géntechnologiaval moddositott takarmanyok hasznalata tekinte-
tében. A GMO-k esetében a kornyezeti hatasokra vonatkozo felii-
gyeleti terv a 2001/18/EK iranyelv szerint kotelezd.

A géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok
ellendrzésének megkonnyitésére az engedélyt kérelmezoknek
javaslatokat kell tenniiik a mintavételre, az azonositasra és kimu-
tatasra vonatkozd megfelelé modszerekre, valamint mintakat kell
letétbe helyezni a Hatdsagnal a géntechnologiaval modositott élel-
miszerekbdl és takarmanyokbdl; a mintavétel és kimutatas
modszereit a kozosségi referencia-laboratoriumnak megfeleld
esetben hitelesitenie kell.

E rendelet végrehajtasa soran figyelembe kell venni a technolo-
giai haladast és a tudomanyos fejlédést.

Az e rendelet hatdlya ald tartozod, a rendelet alkalmazasanak
idépontjat megelézden a kozosségi piacon jogszerlien forgalomba
hozott ¢lelmiszerek és takarmanyok tovabbra is forgalomban
maradhatnak, ha a vallalkozok az e rendelet alkalmazasanak
idépontjat kovetd hat honapon beliill atadjak a Bizottsagnak a
kockazatértékelésre, a mintavétel, az azonositds és a kimutatas
modszereire vonatkozé informaciokat, valamint az élelmiszerek
¢és takarmanyok mintait és kontrollmintait.

Létre kell hozni az e rendelet szerint engedélyezett géntechnolo-
giaval modositott élelmiszerek és takarmanyok nyilvantartasat,
amely tartalmazza a termékek egyedi informacioit, a termék
biztonsagat bizonyitd vizsgalatokat, beleértve — ha rendelkezésre
allnak — a fiiggetlen ¢és feliilvizsgalt tanulmanyokra, valamint a
mintavétel, az azonositas és a kimutatas modszereire vald hivat-
kozasokat. A nem bizalmas adatokat a nyilvanossag szamara
elérhetévé kell tenni.

Az élelmiszerekben és/vagy a takarmanyokban felhasznalando
GMO-kra vonatkozé kutatasok és fejlesztések eldmozditasa érde-
kében helyénvald az ujitok befektetéseinek védelme, amelyeket
az e rendelet szerinti kérelmiik alatdmasztasara szolgald informa-
ciok és adatok Osszegyiijtése érdekében tettek. Ezt a védelmet
azonban id6ben korlatozni kell, hogy elkeriilhetd legyen a tanul-
manyok és kisérletek sziikségtelen megismétlése, amely a kozér-
dekkel ellentétes volna.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizott-
sagra ruhazott végrehajtasi hataskor gyakorlasara vonatkozo elja-
rasok megallapitasarol szo6lo, 1999. junius 28-1 1999/468/EK
tandcsi hatarozatnak (') megfeleléen kell elfogadni.

Rendelkezni kell arrél, hogy konzultalni kell az 1997. december
16-1 bizottsagi hatarozattal 1étrehozott, a tudomany és az 1j tech-
nologidk etikajaval foglalkozd eurdpai csoporttal, vagy a
Bizottsag altal létrehozott barmely mas megfeleld testiilettel
annak érdekében, hogy tandcsot kapjanak a géntechnologiaval
modositott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozatalaval
kapcsolatos etikai kérdések tekintetében. Ezek a konzultaciok
nem sérthetik a tagallamok etikai kérdésekre vonatkozo hatas-
korét.

Az emberi élet ¢s egészség, az allati egészség és jolét, a
kornyezet és a géntechnologiaval modositott élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozo6 fogyasztdi érdekek magas szintii védel-
mének biztositdsa érdekében az e rendeletbdl eredé kdvetelmé-
nyeket megkiilonbdztetéstdl mentesen kell alkalmazni a Ko6zos-
ségbdl szarmazo és a harmadik orszagokbdl behozott termékekre,
a 178/2002/EK rendeletben emlitett altalanos elvekkel Ossz-
hangban. E rendelet tartalma figyelembe veszi az Europai K&zos-

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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ségek nemzetkozi kereskedelmi kotelezettségeit, és a biologiai
sokféleségrol szol6 egyezmény biologiai biztonsagrol szolo Carta-
genai Jegyzokonyvének az importorok kotelezettségeire és a beje-
lentésre vonatkozd kdvetelményeit.

(44) E rendelet eredményeként a kdzosségi jog egyes eszkozeit hata-
lyon kiviil kell helyezni, masokat pedig modositani kell.

(45) E rendelet végrehajtasait a rovidtdvon szerzett tapasztalatok
alapjan feliil kell vizsgalni, és a Bizottsagnak ellendriznie kell e
rendelet alkalmazasianak az emberi ¢és allati egészségre, a
fogyasztok védelmére, a fogyasztok tajékoztatasara és a belsd
piac miikodésére gyakorolt hatésait,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

. FEJEZET
CELKITUZES ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Célkitiizés

E rendelet célkitiizése a 178/2002/EK rendeletben megéallapitott alta-
lanos elvekkel 6sszhangban, hogy:

a) alapul szolgéljon az emberi élet és egészség, az allati egészség €s
jolét, a kornyezet és a géntechnologiaval modositott élelmiszerekre
és takarmanyokra vonatkozo fogyasztoi érdekek magas szinti védel-
méhez, mikdzben biztositja a belsé piac hatékony mikodését;

b) megallapitsa a géntechnologiaval modositott élelmiszerek és takar-
manyok engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi elja-
rasokat;

c) megallapitsa a géntechnoldgiaval moddositott €lelmiszerek és takar-
manyok cimkézésére vonatkozo rendelkezéseket.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1. a 178/2002/EK rendeletben megadott ,élelmiszer”, ,takarmany”,
,,veégso fogyasztd”, ,.Elelmiszeripari vallalkozas™ és ,.takarmanyipari
vallalkozas” meghatarozasokat kell alkalmazni;

2. az 1830/2003/EK rendeletben megallapitott ,,nyomon kovethetdség”
meghatarozast kell alkalmazni;

3. ,vallalkozd™: az a természetes vagy jogi személy, aki e rendelet
kovetelményeinek az ellendrzése alatt allo élelmiszeripari vallalko-
zasokon vagy takarmanyipari vallalkozasokon beliili betartasaért
felelds;

4. a 2001/18/EK iranyelvben emlitett ,,szervezet”, ,,szandékos kibo-
csatas” és ,kornyezeti kockazatértékelés” meghatarozasokat kell
alkalmazni;

5. ,.géntechnologiaval modositott szervezet” vagy ,,GMO”™: a
2001/18/EK iranyelv 2. cikke (2) bekezdésében meghatarozott
géntechnoldgiaval modositott szervezet, kivéve a 2001/18/EK
iranyelv 1.B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai modositod tech-
nikdk révén nyert szervezeteket;

6. ,géntechnologiaval modositott ¢élelmiszer”: GMO-kat tartalmazo,
azokbol allo vagy azokbol eldallitott élelmiszer;
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7. ,.géntechnoldgiaval modositott takarmany”: GMO-kat tartalmazo,
azokbol allo vagy azokbol eldallitott takarmany;

8. ,clelmiszerként torténd felhasznalasra szant géntechnologiaval
modositott szervezet”: GMO, amelyet élelmiszerként vagy élelmi-
szerek eldallitdsa soran kiinduldsi anyagként lehet felhasznalni;

9. ,takarmanyként torténd felhasznalasra szant géntechnologiaval
modositott szervezet”: GMO, amelyet takarmanyként vagy takarma-
nyok eldallitasa soran kiindulasi anyagként lehet felhasznalni;

10. ,,GMO-kbdl eldallitott: teljesen vagy részben GMO-kbdl szarmazo,
de GMO-kat nem tartalmazé vagy nem azokbol allo;

11. ,kontrollminta”: a GMO vagy annak genetikai anyaga (pozitiv
minta), és a sziildi szervezet vagy annak genetikai anyaga, amelyet
a géntechnologiai modositas céljaira hasznaltak (negativ minta);

12. ,hagyomanyos megfelel6”: géntechnoldgiai modositas nélkiil eldal-
litott hasonl6 élelmiszer vagy takarmany, amelynek hossza idén at
tartd biztonsagos hasznalatat bizonyitottak;

13. ,,0sszetevd™: a 2000/13/EK iranyelv 6. cikke (4) bekezdésében emli-
tettek szerinti ,,0sszetevo”;

14. ,forgalomba hozatal”: élelmiszer vagy takarmany készen tartasa
eladas céljara, beleértve az eladasra torténd felkinalast, vagy a
tovabbadas ingyenes vagy ellenérték fejében torténd barmely mas
formajat, ¢és magat az eladast, az értékesitést és a tovabbadas mas
formait;

15. ,elére csomagolt ¢lelmiszer”: barmely eladasra kinalt 6nallo tétel,
amely egy termékbdl és a csomagolasbol all, amelyben az eladasra
torténd felkinalast megel6zen a terméket elhelyezték, fiiggetleniil
attol, hogy a csomagolas a terméket teljesen vagy csak részben
zarja magaba, feltéve, hogy a tartalmat nem lehet megvaltoztatni
a csomagolas kinyitdsa vagy megvaltoztatdsa nélkiil.

16. ,kozétkeztetésben miikodd gazdasagi szerepld”: ,kozétkeztetésben
mikodd gazdasagi szerepld” a 2000/13/EK iranyelv 1. cikkében
emlitettek szerint.

II. FEJEZET
GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZER

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

3. cikk
Hataly

(1)  Ezt a szakaszt a kdvetkezokre kell alkalmazni:
a) élelmiszerként torténd felhasznalasra szant GMO-k;
b) GMO-kat tartalmazo, vagy azokbol allo élelmiszerek;

¢) GMO-kbol eldallitott élelmiszerek, vagy GMO-kbol eldallitott Gssze-
tevoket tartalmazo élelmiszerek.

(2) Sziikség esetén az annak meghatirozasara szolgalo intézkedé-
seket, hogy egy adott élelmiszerfajta e szakasz hatalya ald tartozik-e,
¢és amelyek e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyulnak, a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett
ellendérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.
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4. cikk

Kovetelmények

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

a) nem gyakorolhat kedvezdtlen hatast az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre;

b) nem tévesztheti meg a fogyasztot;

¢) nem kiilonbozhet a helyettesiteni kivant élelmiszertél olyan
mértékben, hogy szokasos elfogyasztasa taplalkozasi szempontbol
hatranyos legyen a fogyasztora nézve.

(2)  Elelmiszerként torténé felhasznalasra szant GMO-t vagy a 3. cikk
(1) bekezdésében emlitett élelmiszert csak akkor lehet forgalomba hozni,
ha az rendelkezik az e szakasznak megfeleloen megadott engedéllyel, és
az engedélyezés vonatkozo feltételei teljesiilnek.

(3)  Elelmiszerként torténé felhasznalasra szant GMO-t vagy a 3. cikk
(1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszert csak akkor lehet engedélyezni, ha
az ilyen engedély kérelmezdje megfeleld és kielégité mértékben bizo-
nyitotta, 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 tartalmazd vagy abbol allo élelmiszerekre,
valamint az abbdol a GMO-bdl eldallitott Osszetevoket tartalmazo
vagy azokbdl eldallitott élelmiszerekre; vagy

b) GMO-bol eldallitott élelmiszerre, valamint az abbdl az élelmiszerbdl
eléallitott vagy azokat tartalmazo élelmiszerekre;

¢) GMO-bol elballitott Gsszetevore, valamint az ezen Osszetevét tartal-
mazo6 élelmiszerre.

(5) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelelé engedélyt csak az e
rendeletben megallapitott eljarasok szerint lehet megadni, visszautasi-
tani, megujitani, modositani, felfiiggeszteni vagy visszavonni.

(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfeleld engedély kérelmezo-
jének és az engedély megadasat kovetéen az engedély jogosultjanak
vagy annak képviseldjének kozosségi székhellyel kell rendelkeznie.

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

5. cikk
Engedélykérelem
(1) A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése érde-

kében kérelmet kell benyujtani a kovetkezé rendelkezésekkel Ossz-
hangban.

(2) A kérelmet a tagallam illetékes nemzeti hatéosaganak kell elkiil-
deni.

a) Az illetékes nemzeti hatosag:

1. a kérelem kézhezvételét kovetd 14 napon belill irasban igazolja a
kérelmezonek a kézhezvételt. Az igazolasban meg kell adni a
kérelem kézhezvételének datumat;

ii. haladéktalanul tajékoztatja az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hato-
sagot (a tovabbiakban Hatosag); ¢s

iii. a kérelmet és a kérelmezd altal biztositott valamennyi kiegészitd
informaciét a Hatdsag rendelkezésére bocsatja.
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b) A Hatosag

i. haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmezd
altal biztositott valamennyi kiegészité informaciot.

il. a dokumentécionak a (3) bekezdés 1) pontjadban emlitett Ossze-
foglalojat a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé teszi.

(3) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:
a) a kérelmez6 neve és cime;

b) az élelmiszer megjeldlése és leirasa, beleértve az alkalmazott transz-
formacios esemény(eke)t;

c) adott esetben a biolégiai sokféleségrol szolé egyezmény biologiai
biztonsagrol szold Cartagenai Jegyzokonyve (a tovabbiakban ,,Carta-
genai JegyzOkonyv”) II. mellékletének betartasa céljabol sziikséges
informaciok;

d

=

adott esetben az eldallitasi és gyartasi eljaras részletes leirasa;

e) az elvégzett vizsgalatok masolata, beleértve — ha elérhetéek — a
fiiggetlen és feliilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérheté egyéb
anyagot, amely bizonyitja, hogy az élelmiszer megfelel a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételeknek;

f) vagy megfeleld informaciokkal és adatokkal alatdmasztott elemzés,
amely igazolja, hogy az ¢élelmiszer jellemz6i nem kiilonboznek a
hagyomanyos megfeleld jellemzditdl, tekintetbe véve az ilyen
jellemzdk természetes eltéréseire vonatkozo elfogadott hatarértékeket
és a 13. cikk (2) bekezdése a) pontjaban meghatarozott feltételeket,
vagy az ¢lelmiszernek a 13. cikk (2) bekezdése a) pontjaval és a (3)
bekezdéssel dsszhangban allo cimkézésére vonatkozd javaslat;

~

vagy indoklassal ellatott nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy az élel-
miszer nem ébreszt etikai vagy vallasi aggalyokat, vagy az élelmi-
szernek a 13. cikk (2) bekezdése b) pontjaval Gsszhangban allo
cimkézésére vonatkozo javaslat;

g

h

—

adott esetben az élelmiszer, vagy az abbol eldallitott élelmiszerek
forgalomba hozataldra vonatkozo feltételek, beleértve a felhaszna-
lasra és kezelésre vonatkozo kiilonleges feltételeket;

1) a kimutatds, a mintavétel (beleértve a mar létez0 hatdsagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerekre vald hivatkozasokat) és a
transzformacios esemény azonositasanak modszerei, valamint adott
esetben a transzformacios eseménynek az élelmiszerben és/vagy az
abbol késziilt élelmiszerekben valé kimutatasara és azonositisara
szolgalé modszerek;

j) az élelmiszer mintai és azok kontrollmintdi, és a referenciaanyag
elérhetdségének helyére vonatkozd informaciok;

k) adott esetben az é€lelmiszer emberi fogyasztasra torténd felhasznala-
sanak a forgalomba hozatalt kovetd ellendrzésére vonatkozo javaslat;

1) a dokumentécié szabvanyositott formaban elkészitett dsszefoglaloja.

(4) Egy élelmiszerként torténd felhasznéldsra szant GMO-ra vonat-
kozo kérelem esetében az (3) bekezdésben az ,.élelmiszer”’-re torténd
hivatkozast gy kell értelmezni, hogy az olyan GMO-t tartalmazo,
abbol allo vagy abbdl eléallitott élelmiszerre vonatkozik, amely tekinte-
tében a kérelmet benytjtottak.

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmazé vagy azokbol allo élelmiszer
esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

a) a 2001/18/EK iranyelv IIL. és IV. melléklete altal megkdvetelt infor-
maciokat alatdmasztd teljes miiszaki dokumentaciot, valamint a
2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel &ssz-
hangban elvégzett kockazatértékelés kovetkeztetéseit, vagy ameny-
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nyiben a GMO forgalomba hozatalat a 2001/18/EK iranyelv C. része
szerint engedélyezték, az engedélyezésre vonatkozd dontés maso-
latat;

b) a 2001/18/EK iranyelv VII. mell¢kletének megfeleld, a kornyezeti
hatasok feliigyeletét célzo tervet, beleértve a feliigyeleti terv iddtar-
tamara vonatkozo javaslatot; ez az id6tartam kiilonbozhet a hozzaja-
rulas javasolt idGtartamatol.

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

(6) Ha a kérelem olyan anyagra vonatkozik, amelyet akkor lehet
felhasznalni és forgalomba hozni a kozosségi jog egyéb rendelkezései
alapjan, ha felveszik az olyan anyagok jegyzékébe, amelyeket mas
anyagok kizarasa céljabol vettek nyilvantartasba vagy engedélyeztek,
ezt a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag vonatkozo jogszabalyok
szerinti helyzetét jelezni kell.

(7) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen megallapitja
e cikk alkalmazasanak végrehajtasi szabalyait, beleértve a kérelem
Osszeallitasara és benytjtasara vonatkozo szabalyokat.

(8)  E rendelet alkalmazasanak idopontjat megelézéen a Hatosag rész-
letes iranymutatast tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezdt a kérelem
Osszeallitasaban €s benyujtasaban.

6. cikk

A Hatésag véleménye

(1)  Véleményének megadasa soran a Hatésag arra torekszik, hogy
betartsa az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat hdonapos
hataridét. A hataridét meg kell hosszabitani, ha a Hatosag a (2) bekez-
désben eldirtak szerint kiegészité informaciokat kér a kérelmez6tol.

(2) A Hatosag — vagy a Hatosagon keresztiil az illetékes nemzeti
hatésag — adott esetben felszolithatja a kérelmezodt, hogy a kérelmet
kisér6 adatokat meghatarozott hataridén beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatosag:

a) igazolja, hogy a kérelmez6 altal benyujtott adatok és dokumentumok
Osszhangban vannak az 5. cikkel, és megvizsgalja, hogy az élelmi-
szer megfelel-e a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételeknek;

b) felkérheti egy tagallam megfeleld élelmiszer-értékeld szervét, hogy a
178/2002/EK rendelet 36. cikkével 0sszhangban végezze el az élel-
miszer biztonsagi értékelését;

c) felkérhet egy, a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének megfelelden kije-
161t illetékes hatosagot, hogy kdrnyezeti kockazatértékelést végezzen;
ha azonban a kérelem vetémagként vagy mas ndvényi szaporitda-
nyagként felhasznalando GMO-kra vonatkozik, a Hatosag egy ille-
tékes nemzeti hatdsagot kér fel a kérnyezeti kockazatértékelés elvég-
zésére;

d) tovabbitja az 5. cikk (3) bekezdése i) és j) pontjaban emlitett
adatokat a 32. cikkben emlitett k6zosségi referencia-laboratoriumnak.

A kozosségi referencia-laboratorium megvizsgalja és hitelesiti a
kérelmez6 altal javasolt kimutatasi és azonositasi modszereket;

e) a 13. cikk (2) bekezdése a) pontja alkalmazéasanak igazoldsa kere-
tében megvizsgalja a kérelmez6 altal benyujtott informaciokat és
adatokat annak kimutatasa érdekében, hogy az élelmiszer jellemzoi
nem kiilonbdznek a hagyomanyos megfeleld jellemzaitdl, tekintetbe
véve a jellemzOk természetes eltéréseire vonatkozo elfogadott hatar-
értékeket.

4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmazd, vagy azokbdl allo élel-
miszerek esetében a 2001/18/EK iranyelvben emlitett kornyezeti bizton-
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sagi kovetelményeket kell alkalmazni az értékelés soran annak biztosi-
tasa érdekében, hogy minden megfeleld intézkedést megtegyenek az
emberi ¢s allati egészségre és a kornyezetre gyakorolt kedvezodtlen
hatasok megeldzésére, amelyek a GMO-k szandékos kibocsatasbol ered-
hetnek. A GMO-kbdl allé vagy azokat tartalmazo termékek forgalomba
hozatalara vonatkozo kérelmek értékelése soran a Hatdsag konzultal az
egyes tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv szerint e célra kijeldlt
illetékes nemzeti hatdsagokkal. Az illetékes hatosagoknak a felkérés
kézhezvételének datumatol szamitva harom hoénap all rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére.

(5) Abban az esetben, ha a vélemény tamogatja az élelmiszer enge-
délyezését, a véleménynek a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) az élelmiszer megjeldlése és leirasa;

c) adott esetben a Cartagenai JegyzOkonyv II. melléklete szerint eldirt
informaciok;

d) az élelmiszer és/vagy az abbol eldallitott élelmiszerek cimkézésére
vonatkoz6 javaslat;

e) adott esetben minden olyan feltétel vagy korlatozas, amelyeknek a
forgalomba hozatalra kellene vonatkozniuk, és/vagy a felhasznalasra
vagy kezelésre vonatkozo kiilonleges feltételek, beleértve a kockazat-
értékelés eredményén alapuld, a forgalomba hozatalt kdveto feliigye-
leti kovetelményeket, valamint a GMO-k vagy a GMO-kat tartal-
mazo, vagy azokbdl allo élelmiszerek esetében a kiilonleges 6kolo-
giai rendszerek/kdrnyezet és/vagy foldrajzi teriiletek védelmét célzod
feltételeket;

f) a kimutatasra szolgald, kdzosségi referencia-laboratorium altal hitel-
esitett modszer, beleértve a mintavételt, a transzformacios esemény
azonositasanak modszerét, valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek az ¢lelmiszerben és/vagy az abbdl késziilt élelmisze-
rekben vald kimutatasara és azonositasara szolgald6 modszert; a refe-
renciaanyag elérhet0ségi helyének megadasa;

g) adott esetben az 5. cikk (5) bekezdése b) pontjaban emlitett feliigye-
leti terv.

(6) A Hatésag tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak és a kérelmezoének, egy jelentést is beleértve, amelyben leirja
az ¢élelmiszer értékelését, indokolja véleményét, és megadja azokat az
informaciokat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve az illetékes
hatdsagok véleményét, amennyiben velik a (4) bekezdésnek megfe-
leléen konzultalt.

(7) A Hatésag a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen nyilvanossagra hozza véleményét, az e rendelet
30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi infor-
macio torlését kovetden. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30
napon beliill megjegyzéseket tehet a Bizottsag felé.

7. cikk
Engedélyezés

(1) A Hatdésag véleményének kézhezvételét kovetd harom honapon
beliil a Bizottsag a 35. cikkben emlitett bizottsagnak benyujtja a kére-
lemmel kapcsolatban meghozand6 hatarozat tervezetét, figyelembe véve
a Hatosag véleményét, a kdzosségi jog minden vonatkozo rendelkezését
és a kérdéses ligyre vonatkozd egyéb jogszeri tényezoket is. Ha a
hatarozattervezet nincs Osszhangban a Hatdsag véleményével, a Bizott-
sagnak meg kell magyaraznia az eltéréseket.

(2) Ha a hatarozattervezet az engedély megadasat iranyozza eld,
tartalmaznia kell a 6. cikk (5) bekezdésében emlitett adatokat, az enge-
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dély jogosultjanak nevét és adott esetben a GMO-hoz rendelt egyedi
azonositot, az 1830/2003/EK rendeletben emlitettek szerint.

(3) A Kkérelemre vonatkozd végsé dontést a 35. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfelelen kell elfogadni.

(4) A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a kérelmez6t a hozott
dontésrol és a dontés részleteit az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban
kozzé teszi.

(5) Az e rendeletben emlitett eljarasnak megfeleléen megadott enge-
dély 10 évig érvényes a Kozosség egész teriiletén, és a 11. cikkel Ossz-
hangban megtjithatd. Az engedélyezett élelmiszert fel kell venni a
28. cikkben emlitett nyilvantartasba. A nyilvantartasba tortént minden
bejegyzésnek meg kell emlitenie az engedélyezés datumat, és tartal-
maznia kell a (2) bekezdésben emlitett adatokat.

(6) Az e szakasz szerinti engedélyezés nem sérti a kozdsségi jognak
az olyan anyagok felhasznalasat és forgalomba hozatalat szabalyozo
egyéb rendelkezéseit, amelyeket csak akkor lehet felhasznalni, ha
felvették mas anyagok kizarasa céljabol nyilvantartasba vett vagy enge-
délyezett anyagok jegyzékébe.

(7) Az engedély megaddsa nem csokkentheti az élelmiszeripari
vallalkozoknak az érintett ¢lelmiszerekkel kapcsolatos altalanos polgari
jogi és biintetdjogi felelGsségét.

(8) A 2001/18/EK iranyelv A. és D. részében az azon iranyelv C.
része alapjan engedélyezett GMO-kra tett utalasokat ugy kell tekinteni,
hogy azokat az e rendelet alapjan engedélyezett GMO-kra ugyanugy
alkalmazni kell.

8. cikk

A létezoé termékek helyzete

(1) A 4. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatalya ala
tartozo termékek, melyeket e rendelet alkalmazasanak idépontjat mege-
16z6en jogszerlien hoztak forgalomba a Kozdsségben, tovabbra is forga-
lomban maradhatnak, azokat felhasznalhatjak és feldolgozhatjak, feltéve,
hogy megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

a) a 90/220/EGK iranyelv szerint a 258/97/EK rendelet hatalybalépése
elétt, vagy a 258/97/EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen
forgalomba hozott termékek esetében az érintett termékek forga-
lomba hozatalaért felelds vallalkozok az e rendelet alkalmazasanak
idopontjat kovetd hat honapon belill értesitik a Bizottsagot arrol a
datumrol, amikor ezeket a termékeket el6szor hoztak forgalomba a
Kozosségben;

b) azon termékek esetében, amelyeket jogszeriien hoztak forgalomba a
Kozosségben, de nem tartoznak az a) pont ald, az érintett termékek
forgalomba hozataldért felelés vallalkozok az e rendelet alkalmaza-
sanak idépontjat kovetd hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot,
hogy a termékeket e rendelet alkalmazasanak idopontjat megel6z6en
hoztak forgalomba a Koézdsségben.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitéshez az 5. cikk (3) és adott
esetben (5) bekezdésében emlitett adatokat kell csatolni, amelyeket a
Bizottsag tovabbit a Hatosagnak ¢s a tagallamoknak. A Hatdsag tovab-
bitja a kdzosségi referencia-laboratoriumnak az 5. cikk (3) bekezdése 1)
és j) pontjaban emlitett adatokat. A kozdsségi referencia-laboratorium
megvizsgalja és hitelesiti a kérelmez6 altal javasolt kimutatasi €s azono-
sitdsi modszert.

(3)  E rendelet alkalmazasanak idépontjatol szamitott egy éven beliil,
¢és annak igazolasat kdvetden, hogy valamennyi megkovetelt informaciot
benyujtottak és megvizsgaltak, az érintett termékeket fel kell venni a
nyilvantartasba. A nyilvantartasba valé minden bejegyzésnek megfeleld
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esetben tartalmaznia kell a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokat, és
az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek esetében meg kell emli-
tenie azt az idépontot, amikor az érintett termékeket eldszor forgalomba
hoztak.

(4) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek elsé forgalomba
hozatalanak id6pontjatol szamitott kilenc éven beliil, de e rendelet alkal-
mazasanak idépontjatol szamitott harom évnél semmilyen esetben sem
koradbban, a forgalomba hozatalért felelds vallalkozok kérelmet nyuj-
tanak be a 11. cikknek megfelelen, amelyet értelemszeriien kell alkal-
mazni.

E rendelet alkalmazasanak idépontjatol szamitott harom éven beliil az
(1) bekezdés b) pontjaban emlitett termékek forgalomba hozatalaért
felelos vallalkozok kérelmet nyujtanak be a 11. cikknek megfelelden,
amelyet értelemszer(ien kell alkalmazni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett termékekre, és az azokat tartalmazd
vagy azokbol eldallitott élelmiszerekre e rendelet rendelkezései, kiilo-
nosen a 9., 10. és 34. cikkei vonatkoznak, amelyeket értelemszeriien
kell alkalmazni.

(6) Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitést ¢és adatokat a
meghatarozott idon beliill nem nyujtjak be, vagy azok hibasak, vagy
ha a (4) bekezdésben el6irt kérelmet a meghatarozott idén beliil nem
nyujtjak be, a Bizottsag a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden eljarva intézkedést fogad el, amely eldirja, hogy a kérdéses
terméket és az abbol nyert valamennyi terméket kivonjak a forgalombol.
Ez az intézkedés egy hatarozott iddtartamot irhat eld, amelyen beliil a
termék meglévo készleteit fel lehet hasznalni.

(7)  Azon engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott
jogosult részére bocsatanak ki, az informaciot vagy a kérelmet az a
vallalkoz6 nyujtja be a Bizottsagnak, aki az e cikkben emlitett termé-
keket behozza, eléallitja vagy gyartja.

(8) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell elfo-
gadni.

9. cikk
Feliigyelet

(1)  Miutan e rendeletnek megfeleléen engedélyt bocsatottak ki, az
engedély jogosultja és az érintett felek betartjak az engedélyben elren-
delt valamennyi feltételt és korlatozast, és kiilondsen arr6l gondos-
kodnak, hogy az engedély ald nem tartozd termékek ne keriiljenek
¢lelmiszerként vagy takarmanyként forgalomba. Ha az engedély
jogosultja részére az 5. cikk (3) bekezdése k) pontjaban emlitett forga-
lomba hozatal utani feliigyeletet, és/vagy az 5. cikk (5) bekezdése b)
pontjaban emlitett ellenérzést rendeltek el, az engedély jogosultja bizto-
sitja, hogy azt végrehajtsak, és az engedély feltételeivel Gsszhangban
jelentéseket nytjt be a Bizottsagnak. Az emlitett ellendrzési jelentéseket
a 30. cikkel Osszhangban valamennyi bizalmasnak nyilvanitott adat
torlését kdvetden a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell tenni

(2) Ha az engedély jogosultja az engedély feltételeinek modositasat
javasolja, az engedély jogosultja az 5. cikk (2) bekezdésével Ossz-
hangban kérelmet nyujt be. Az 5., 6. és 7. cikkeket értelemszeriien
kell alkalmazni.

(3) Az engedély jogosultja haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot
minden Uj tudomanyos vagy miszaki informaciorol, amely befolyasol-
hatja az élelmiszer hasznalat kdzbeni biztonsaganak értékelését. Az
engedély jogosultja kiilondsen akkor tdjékoztatja haladéktalanul a
Bizottsagot, ha barmely olyan harmadik orszag illetékes hatosaga,
amelyben a terméket forgalomba hoztdk, tilalmat vagy korlatozast
rendel el.
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(4) A Bizottsag a kérelmez6 altal benyujtott informaciot haladékta-
lanul a Hatdsag és a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

10. cikk

Az engedélyek médositasa, felfiiggesztése és visszavonidsa

(1) A Hatosag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallamtol vagy a
Bizottsagtol kapott felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozodan,
hogy a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely termék engedélye
megfelel-e még az e rendeletben megallapitott feltételeknek. Ezt a véle-
ményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, az engedély jogosult-
jénak és a tagallamoknak. A 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekez-
désének megfeleléen a Hatosag nyilvanossagra hozza véleményét,
miutan minden e rendelet 30. cikkével dsszhangban bizalmasnak ming-
sitett adatot toroltek. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30 napon
beliil megjegyzéseket tehet a Bizottsag felé.

(2) A Bizottsag a lehetd leghamarabb megvizsgalja a Hatosag véle-
ményét. Minden megfeleld intézkedést meg kell hozni a 34. cikkel 6ssz-
hangban. Adott esetben az engedélyt modositani kell, fel kell fliggesz-
teni, vagy vissza kell vonni, a 7. cikkben emlitett eljarasnak megfe-
leléen.

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

11. cikk

Az engedélyek megujitasa

(1) Az e rendelet alapjan kibocsatott engedélyeket tovabbi 10 éves
id6tartamokra lehet megujitani, az engedély jogosultjanak legkésébb az
engedély lejaratanak idopontjat megel6z0 egy ¢évvel a Bizottsaghoz
benytjtott kérelmére.

(2) A kérelemhez a kdvetkezdket kell csatolni:
a) az ¢élelmiszer forgalomba hozatalara vonatkozd engedély masolata;

b) a feliigyelet eredményeirél szOolo jelentés, amennyiben az engedély
igy hatdrozza meg;

c) barmely egyéb 1j informacid, amely az élelmiszer hasznalat kozbeni
biztonsaganak értékelésével és az élelmiszer altal a felhasznalora
vagy a kornyezetre kifejtett kockazattal kapcsolatban elérhetdvé valt;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott a jovo-
beni feliigyelet feltételeinek modositasara vagy kiegészitésére vonat-
koz6 javaslat.

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

(4) Ha az engedély jogosultjanak fel nem rohatd okokbol az engedély
lejaratanak idépontja el6tt nem hozzédk meg a megujitasara vonatkozo
dontést, a termék engedélyének iddtartama a dontéshozatalig automati-
kusan meghosszabbodik.

(5) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleloen megallapit-
hatja e cikk alkalmazasanak végrehajtasi szabalyait, beleértve a kérelem
Osszeallitasara €s benyujtasara vonatkozo szabalyokat.

(6) A Hatdsag részletes iranymutatast tesz kozz¢é annak érdekében,
hogy segitse a kérelmez6t a kérelem Osszeallitasaban és benyujtasaban.
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2. szakasz

Cimkézés

12. cikk
Hataly

(1) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni,
amelyeket ilyen formaban a Ko6zdsségen beliili végsé felhasznalonak
vagy a kozétkeztetésben miikodé gazdasagi szereploknek kell szallitani,
és:

a) GMO-kat tartalmaznak, vagy azokbol allnak; vagy

b) azokat GMO-kbol allitottak eld, vagy GMO-kbdl eldallitott dssze-
tevoket tartalmaznak.

(2) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre nem kell alkalmazni,
amelyek az egyes Osszetevok vagy az egyetlen dsszetevobol allo élelmi-
szer legfeljebb 0,9 szazalékos aranyaban olyan anyagot tartalmaznak,
amely GMO-kat tartalmaz, azokbol all vagy allitottak eld, feltéve,
hogy ez az el6fordulas véletlen és technikailag elkertilhetetlen.

(3) Annak megallapitasa érdekében, hogy ezen anyag eléfordulasa
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyita-
niuk kell tudni az illetékes hatosagok felé, hogy megfeleld lépéseket
tettek az ilyen anyag el6fordulasanak elkertilésére.

(4) Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténé modositasara iranyulo intézkedéseket, amelyek megfeleld alacso-
nyabb kiiszobértékeket allapitanak meg kiilonosen a GMO-kat tartal-
maz6 vagy azokbdl allo élelmiszerek vonatkozasaban, vagy a tudomany
¢és a technologia fejlodését veszik figyelembe, a 35. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
6sszhangban kell elfogadni.

13. cikk

Kovetelmények

(1) Az élelmiszerek cimkézésére vonatkozd kozOsségi jog egyéb
kovetelményeinek sérelme nélkiil az e szakasz hatalya ala tartozo élel-
miszerekre a kovetkezd kiilonleges cimkézési kovetelmények vonat-
koznak:

a) ha az élelmiszer egynél tobb Gsszetevébdl all, a ,,géntechnologiaval
modositott” vagy ,,géntechnoldgiaval modositott (Osszetevé neve)-
bdl eldallitott” szavaknak kell szerepelniiik az 0Osszetevoknek a
2000/13/EK iranyelv 6. cikkében eldirt felsorolasaban, kozvetlentil
az érintett dsszetevd neve utan zarodjelben;

b) ha az Gsszetevot egy kategoria nevével jelolik meg, a ,,géntechnolo-
giaval modositott (szervezet neve)-t tartalmaz” vagy ,,géntechnologi-
aval modositott (szervezet neve)-bol eldallitott (Osszetevd neve)-t
tartalmaz” szavakat kell az Gsszetevok felsorolasaban feltiintetni;

c) ha az 0Osszetevék felsorolasa nem szerepel, a ,,géntechnologiaval
modositott” vagy ,.géntechnologiaval modositott (szervezet neve)-
bol elballitott” szavaknak kell a cimkén egyértelmiien szerepelni;

d) az a) és b) pontban emlitett jelolések az Osszetevok felsorolasanak
labjegyzetében is lehetnek. Ebben az esetben legalabb az dsszetevok
felsorolasanak betlinagysagaval kell azokat nyomtatni. Ha az Gssze-
tevok felsorolasa nem szerepel, a jeloléseknek a cimkén egyértel-
mien szerepelniiik kell.
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e) ha az élelmiszert nem elérecsomagolt ¢élelmiszerként kinaljak
eladasra a végso felhasznalonak, vagy elérecsomagolt élelmiszerként,
de olyan kis taroldedényben, amelynek legnagyobb feliilete 10 cm?-
nél kisebb, az e bekezdésben eldirt informacidkat tartdos és lathatod
modon az €lelmiszer elhelyezésére szolgald helyen vagy annak
kozvetlen kozelében, vagy a csomagoloanyagon kell megjeleniteni,
konnyen azonosithatd €s olvashatd betlinagysaggal.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett cimkézési kdvetelményeken feliil a
cimkén az engedélynek megfelelden szintén meg kell emliteni minden
jellemzot és tulajdonsagot a kovetkezd esetekben:

a) ha az élelmiszer a kovetkezd jellemzok ¢és tulajdonsagok tekintetében
kiilonbdzik a hagyomanyos megfelel6tol:

i. Osszetétel;
il. tapérték vagy taplalkozasi hatasok;
iii. az élelmiszer tervezett felhasznalésa;
iv. a lakossag egyes rétegeinek egészségére gyakorolt hatasok;
b) ha az élelmiszer etikai vagy vallasi aggalyokat ébreszthet.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett cimkézési kovetelményeken feliil és
az engedélyben meghatarozottak szerint az e szakasz hatalya ala tartozo
olyan ¢lelmiszerek esetében, amelyeknek nincs hagyomanyos megfele-
16jik, a cimkén szerepelniliik kell az érintett élelmiszer jellegére és
jellemzoéire vonatkozd informacioknak.

14. cikk

Végrehajtasi intézkedések
(1) A Bizottsag elfogadhatja az alabbi intézkedéseket:

— az ahhoz sziikséges intézkedések, hogy a vallalkozok teljesiteni
tudjak az illetékes hatosagok felé fennalld kotelezettségiiket a
12. cikk (3) bekezdésének megfelelden,

— az ahhoz sziikséges intézkedések, hogy a vallalkozok megfeleljenek
a 13. cikkben rogzitett cimkézési kovetelményeknek,

— konkrét szabalyok a végsé felhasznaloknak élelmiszert felkinalo,
kozétkeztetésben miikodo gazdasagi szereplok altal megadandd
informaciok vonatkozasaban. A kozétkeztetésben miikodé gazdasagi
szerepl6k specialis helyzetének figyelembevétele érdekében e szaba-
lyok el6irhatjak a 13. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban szerepld
kovetelmények kiigazitasat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek tobbek kozott kiegé-
szitéssel torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket, a 35. cikk
(3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

(2)  Ezenkivil a 13. cikk egységes alkalmazisat megkonnyitd rész-
letes szabalyokat lehet elfogadni a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden.
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[Il. FEJEZET
GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT TAKARMANY

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

15 cikk
Hataly

(1)  Ezt a szakaszt a kdvetkezokre kell alkalmazni:
a) takarmanyként valo felhasznalasra szant GMO-k;
b) GMO-kat tartalmazd, vagy azokbdl all6 takarmany;
c) GMO-kbdl eldallitott takarmany.

(2) Sziikség esetén az annak meghatdrozdsara szolgald intézkedé-
seket, hogy egy adott takarmanyfajta e szakasz hatalya ala tartozik-e,
és amelyek e rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyulnak, a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett
ellendérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.

16. cikk

Kovetelmények

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

a) nem gyakorolhat kedvezé6tlen hatast az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre,

b) nem tévesztheti meg a felhasznalot;

c) nem okozhat kart a fogyasztonak, vagy nem tévesztheti meg a
fogyasztot azaltal, hogy az allati termékek sajatossagait megvaltoz-
tatja;

d) nem kiilonbozhet a helyettesiteni kivant takarméanytél olyan
mértékben, hogy szokasos elfogyasztasa taplalkozasi szempontbol
elénytelen legyen az allatokra vagy emberekre.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett terméket csak akkor lehet
forgalomba hozni, felhasznalni vagy feldolgozni, ha az rendelkezik az e
szakasszal 0sszhangban megadott engedéllyel, és az engedélyezés vonat-
kozo feltételei teljesiilnek.

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

(4) A (2) bekezdésben emlitett engedély a kovetkez6kre vonatkozhat:

a) egy GMO, és az azt tartalmazo vagy abbdl allo, valamint az abbdl a
GMO-bol eléallitott takarmany; vagy

b) egy GMO-bol eléallitott takarmany, valamint az abbol a takar-
manybol eldallitott vagy azt tartalmazé takarmanyok;

(5) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelelé engedélyt csak az e
rendeletben megallapitott alapon és eljarasok szerint lehet megadni,
visszautasitani, megujitani, modositani, felfliggeszteni vagy visszavonni.
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(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfeleld engedély kérelmezo-
jének, és az engedély megadasat kovetéen az engedély jogosultjanak
vagy annak képviseldjének kozosségi székhellyel kell rendelkeznie.

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

17. cikk
Engedélykérelem

(1) A 16. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése érde-
kében kérelmet kell benyUjtani a kovetkezé rendelkezésekkel Ossz-
hangban.

(2) A kérelmet a tagallam illetékes nemzeti hatdsaganak kell elkiil-
deni.

a) Az illetékes nemzeti hatosag:

i. a kérelem kézhezvételét kdvetd 14 napon belill irdsban igazolja a
kézhezvételt a kérelmezének. Az igazolasban meg kell adni a
kérelem kézhezvételének datumat;

ii. haladéktalanul tajékoztatja a Hatosagot; és

iii. a kérelmet ¢és a kérelmezo altal biztositott minden kiegészitd
informaciot a Hatosag rendelkezésére bocsatja.

b) A Hatdsag:

i. haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
kérelemrdl, €s rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmezo
altal biztositott minden kiegészité informaciot.

ii. a dokumentacionak a 3. bekezdés 1) pontjaban emlitett 6sszefog-
lalojat a nyilvanossag szamara hozzaférhetové teszi.

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

b) a takarmany megjelolése €s leirasa, beleértve az alkalmazott transz-
formacios esemény(eke)t;

c) adott esetben a Cartagenai Jegyzokonyv II. mellékletének betartasa
céljabol benyujtandd informaciok;

d) adott esetben a takarmany el6allitasi és gyartasi eljarasanak, valamint
a takarmany tervezett felhasznalasanak részletes leirasa;

e) az elvégzett vizsgalatok masolata, beleértve — ha elérhetéek — a
fliggetlen és feliilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérhetd egyéb
anyagot, amely bizonyitja, hogy a takarmany megfelel a 16. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételeknek, valamint — kilonGésen a
82/471/EGK iranyelv hatalya ala tartozé takarmanyok esetében — a
takarmanyozas soran hasznalt egyes termékek értékelésére vonatkozo
iranymutatdsok  meghatarozasarol  szolo, 1983. aprilis 18-
83/228/EGK tanacsi iranyelv (') szerint eldirt informaciokat;

f) vagy megfelelé informaciokkal és adatokkal alatdmasztott elemzés,
amely igazolja, hogy a takarmany jellemzéi nem kiilonbdznek a
hagyomanyos megfeleld jellemz6itdl, tekintetbe véve a jellemzok
természetes eltéréseire vonatkozé elfogadott hatarértékeket és a
25. cikk (2) bekezdése c) pontjadban meghatarozott feltételeket,
vagy a takarmanynak a 25. cikk (2) bekezdése c) pontjaval és a
(3) bekezdéssel Osszhangban allo cimkézésére vonatkozo javaslat;

() HL L 126., 1983.5.13., 23. o.
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g) vagy indoklassal ellatott nyilatkozat arra vonatkozoan, hogy a takar-
many nem ¢ébreszt etikai vagy vallasi aggalyokat, vagy a 25. cikk (2)
bekezdése d) pontjaval 0Osszhangban allo cimkézésre vonatkozo
javaslat;

h) adott esetben a takarméany forgalomba hozatalara vonatkozd felté-
telek, beleértve a felhasznalasra és kezelésre vonatkozd kiilonleges
feltételeket;

i) a kimutatds, a mintavétel (beleértve a mar létezé hatdsagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerekre vald hivatkozasokat) és a
transzformacios esemény azonositasanak modszerei, valamint adott
esetben a transzformacios eseménynek a takarmanyban és/vagy az
abbol késziilt takarméanyokban vald kimutatasara és azonositasara
szolgalé modszerek;

j) a takarmanyok mintai és azok kontrollmintdi, és a referenciaanyag
elérhetdségének helyére vonatkozd informaciok;

k) adott esetben a takarmany allati fogyasztasra torténd felhasznala-
sanak a forgalomba hozatalt kovetd ellenérzésére vonatkozo javaslat;

1) a dokumentacidé szabvanyositott formaban elkészitett dsszefoglaloja.

(4) Egy takarmanyként torténd felhasznalasra szant GMO-ra vonat-
kozé kérelem esetében az (3) bekezdésben a ,takarmany”-ra torténd
hivatkozast ugy kell értelmezni, hogy az olyan GMO-t tartalmazo,
abbol allo vagy abbol eldallitott takarmanyra vonatkozik, amely tekin-
tetében a kérelmet benyujtottak.

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmazd vagy azokbol allo takarmany
esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

a) a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. melléklete altal megkdvetelt infor-
macidkat alatdmaszto teljes miiszaki dokumentaciot, a 2001/18/EK
iranyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel 6sszhangban elvég-
zett kockazatértékelés kovetkeztetéseit, vagy amennyiben a GMO
forgalomba hozatalat a 2001/18/EK iranyelv C. része alapjan enge-
délyezték, az engedélyezésre vonatkozd dontés masolatat;

b) a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti
hatasok feliigyeletét célzo tervet, beleértve a feliigyeleti terv iddtar-
tamara vonatkozd javaslatot; ez az id6tartam kiilonbozhet a hozzaja-
rulés javasolt id6tartamatol.

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

(6) Ha a kérelem olyan anyagra vonatkozik, amelyet akkor lehet
felhasznalni és forgalomba hozni a kdzdsségi jog egyéb rendelkezéseire
tekintettel, ha felveszik az olyan anyagok jegyzékébe, amelyeket mas
anyagok kizarasa céljabol vettek nyilvantartasba vagy engedélyeztek, ezt
a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag vonatkozo jogszabaly szerinti
helyzetét jelezni kell.

(7) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kdvetden a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen megallapitja
e cikk alkalmazasanak végrehajtasi szabalyait, beleértve a kérelem
Osszeallitasara és benytjtasara vonatkozo szabalyokat.

(8)  E rendelet alkalmazéasanak idépontjat megel6z6en a Hatdsag rész-
letes iranymutatast tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezot a kérelem
Osszeallitasaban és benyujtasaban.

18. cikk
A Hatosag véleménye

(1)  Véleményének megadasa soran a Hatdsag arra torekszik, hogy
betartsa az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat hoénapos
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hataridot. A hataridét meg kell hosszabitani, ha a Hatosag a (2) bekez-
désben eldirtak szerint kiegészité informaciokat kér a kérelmez6tol.

(2) A Hatosag — vagy a Hatosagon keresztiil az illetékes nemzeti
hatésag — adott esetben felszolithatja a kérelmezdt, hogy a kérelmet
kiséré adatokat meghatarozott hataridon beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatosag:

a) igazolja, hogy a kérelmezd altal benyujtott adatok és dokumentumok
6sszhangban vannak a 17. cikkel, és megvizsgalja, hogy a takarmany
megfelel-e a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételeknek;

b) felkérheti egy tagallam megfelel6 takarmany-értékeld szervét, hogy a
178/2002/EK rendelet 36. cikkével &sszhangban végezze el a takar-
many biztonsagi értékelését;

c) felkérhet egy, a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkének megfeleléen kije-
161t illetékes hatdsagot, hogy kornyezeti kockazatértékelést végezzen;
ha azonban a kérelem vetémagként vagy mas ndvényi szaporitda-
nyagként felhasznaland6 GMO-kra vonatkozik, a Hatdsag egy ille-
tékes nemzeti hatosagot kér fel a kdrnyezeti kockazatértékelés elvég-
zésére;

d) tovabbitja a 17. cikk (3) bekezdés i) és j) pontjaban emlitett adatokat
a kozosségi referencia-laboratoriumnak. A kozosségi referencia-labo-
ratorium megvizsgalja és hitelesiti a kérelmezd 4ltal javasolt kimu-
tatasi €s azonositasi modszereket;

e) a 25. cikk (2) bekezdése c) pontja alkalmazéasanak igazoldsa kere-
tében megvizsgalja a kérelmez6 altal benyujtott informaciokat és
adatokat annak kimutatdsa érdekében, hogy a takarmany jellemzoi
nem kiilonbdznek a hagyomanyos megfeleld jellemzaitdl, tekintetbe
véve a jellemzOk természetes eltéréseire vonatkozo elfogadott hatar-
értékeket.

(4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo takar-
manyok esetében a 2001/18/EK iranyelvben emlitett kdrnyezeti bizton-
sagi kovetelményeket kell alkalmazni az értékelés soran annak biztosi-
tdsa érdekében, hogy minden megfeleld intézkedést megtegyenek az
emberi ¢s allati egészségre és a kornyezetre gyakorolt kedvezdtlen
hatasok megeldzésére, amelyek a GMO-k szandékos kibocsatasbol ered-
hetnek. A GMO-kbdl allé vagy azokat tartalmazo termékek forgalomba
hozatalara vonatkozo kérelmek értékelése soran a Hatosag konzultdl az
egyes tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv szerint e célra kijeldlt
illetékes nemzeti hatdsagokkal. Az illetékes hatosagoknak a felkérés
kézhezvételének datumatdl szamitva harom hoénap all rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére.

(5) Abban az esetben, ha a vélemény tamogatja a takarmany engedé-
lyezését, a véleménynek a kdvetkezO adatokat kell tartalmaznia:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) a takarmany megjel6lése és leirsa;

c) adott esetben a Cartagenai Jegyzokonyv II. melléklete szerint el6irt
informaciok;

d) a takarmany cimkézésére vonatkozo javaslat;

e) adott esetben minden olyan feltétel vagy korlatozas, amelyeknek a
forgalomba hozatalra kellene vonatkozniuk, és/vagy a felhasznalasra
vagy kezelésre vonatkozo kiilonleges feltételek, beleértve a kockazat-
értékelés eredményén alapuld, a forgalomba hozatalt kdveto feliigye-
leti kovetelményeket, valamint a GMO-k vagy a GMO-kat tartal-
mazd, vagy azokbol allo takarmanyok esetében a kiilonleges 0kolo-
giai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi teriiletek védelmét célzo
feltételeket;

f) a kimutatasra szolgald, kdzosségi referencia-laboratorium altal hitel-
esitett modszer, beleértve a mintavételt, a transzformacids esemény
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azonositasanak modszerét, valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek a takarmanyban és/vagy az abbol késziilt takarma-
nyokban vald kimutatasara ¢és azonositasara szolgaldé mddszert;
adott esetben a referenciaanyag elérhetdségi helyének megadasa;

g) adott esetben a 17. cikk (5) bekezdése b) pontjaban emlitett feliigye-
leti terv.

(6) A Hatosag tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak és a kérelmezbnek, egy jelentést is beleértve, amelyben leirja
a takarmany értékelését, indokolja véleményét, és megadja azokat az
informaciokat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve az illetékes
hatdsagok véleményét, amennyiben velik a (4) bekezdésnek megfe-
leléen konzultalt.

(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének
megfelelden nyilvanossagra hozza a véleményét, az ¢ rendelet
30. cikkének megfelelden bizalmasnak nyilvanitott valamennyi infor-
maci6o torlését kovetden. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30
napon beliil megjegyzéseket tehet a Bizottsag felé.

19. cikk
Engedélyezés

(1) A Hatosag véleményének kézhezvételét kovetd harom honapon
beliil a Bizottsag a 35. cikkben emlitett bizottsagnak benyujtja a kére-
lemmel kapcsolatban meghozand6 hatarozat tervezetét, figyelembe véve
a Hatosag véleményét, a kozosségi jog minden vonatkozo rendelkezését
és a kérdéses ligyre vonatkozd egyéb jogszerii tényezoket is. Ha a
hatarozattervezet nincs 0sszhangban a Hatosag véleményével, a Bizott-
sagnak meg kell magyaraznia az eltéréseket.

(2) Ha a hatarozattervezet az engedély megadasat iranyozza eld,
tartalmaznia kell a 18. cikk (5) bekezdésében emlitett adatokat, az enge-
dély jogosultjanak nevét, és adott esetben a GMO-hoz rendelt egyedi
azonositot, az 1830/2003/EK rendeletben emlitettek szerint.

(3) A Kkérelemre vonatkozd végsé dontést a 35. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(4) A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a kérelmez6t a hozott
dontésrdl és a dontés részleteit az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
kozzé teszi.

(5) Az e rendeletben emlitett eljarassal 6sszhangban megadott enge-
dély 10 évig érvényes a Kozosség egész teriiletén, ¢s a 23. cikkel Ossz-
hangban megujithatd. Az engedélyezett takarmanyt fel kell venni a
28. cikkben emlitett nyilvantartasba. A nyilvantartasba tortént minden
bejegyzésnek meg kell emlitenie az engedélyezés datumat, és tartal-
maznia kell a (2) bekezdésben emlitett adatokat.

(6) Az e szakasz szerinti engedélyezés nem sérti a kozosségi jognak
az olyan anyagok felhasznalasat ¢és forgalomba hozatalat szabalyozd
egyéb rendelkezéseit, amelyeket csak akkor lehet felhasznalni, ha
felvették mas anyagok kizarasa céljabol nyilvantartasba vett vagy enge-
délyezett anyagok jegyzékébe.

(7) Az engedély megadasa nem csokkentheti a takarmanyipari vallal-
kozoknak az érintett takarmanyokkal kapcsolatos altalanos polgari jogi
és biintetdjogi felelosségét.

(8) A 2001/18/EK iranyelv A. és D. részében az azon iranyelv C.
része alapjan engedélyezett GMO-kra tett utalasokat ugy kell tekinteni,
hogy azokat az e rendelet alapjan engedélyezett GMO-kra ugyanugy
alkalmazni kell.
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20. cikk
A létezod termékek helyzete

(1) A 16. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatalya ala
tartozo termékek, amelyeket e rendelet alkalmazasanak idépontjat mege-
16z6en jogszerlien hoztak forgalomba a K6zdsségben, tovabbra is forga-
lomban maradhatnak, azokat felhasznalhatjak és feldolgozhatjak, feltéve,
hogy megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

a) a 90/220/EGK iranyelv vagy a 2001/18/EK iranyelv szerint engedé-
lyezett termékek esetében, beleértve a takarmanyként torténd felhasz-
nalast, a 82/471/EGK iranyelv szerint engedélyezett, GMO-kbol
eléallitott termékek esetében, vagy a 70/524/EGK iranyelv alapjan
engedélyezett, GMO-kat tartalmazod, azokbol allo vagy azokbol eléal-
litott termékek esetében az érintett termékek forgalomba hozatalaért
felelos vallalkozok az e rendelet alkalmazasanak idpontjat kovetd
hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot arrdl a datumrél, amikor
ezeket a termékeket el6szor forgalomba hoztak a Kozosségben;

b) azon termékek esetében, amelyeket jogszerien hoztak forgalomba a
Ko6z6sségben, de nem tartoznak az a) pont ala, az érintett termékek
forgalomba hozatalaért felelds vallalkozok az e rendelet alkalmaza-
sanak id6pontjat koveté hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot,
hogy a termékeket e rendelet alkalmazasanak iddpontjat megelézden
hoztak forgalomba a Kozdsségben;

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitéshez a 17. cikk (3) és adott
esetben (5) bekezdésében emlitett adatokat kell csatolni, amelyeket a
Bizottsag tovabbit a Hatosagnak ¢€s a tagallamoknak. A Hatdsag tovab-
bitja a kdzosségi referencia-laboratoriumnak a 17. cikk (3) bekezdése 1)
és j) pontjaban emlitett adatokat. A kozosségi referencia-laboratorium
megvizsgalja €s hitelesiti a kérelmez6 altal javasolt kimutatasi és azono-
sitasi modszert.

(3)  E rendelet alkalmazasanak idépontjatol szamitott egy éven beliil,
¢és annak igazolasat kdvetden, hogy valamennyi megkovetelt informaciot
benyujtottak és megvizsgaltak, az érintett termékeket fel kell venni a
nyilvantartdsba. A nyilvantartasba vald minden bejegyzésnek adott
esetben tartalmaznia kell a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokat,
és az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek esetében meg kell
emlitenie azt az idOpontot, amikor az érintett termékeket eldszor forga-
lomba hoztak.

(4) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek elsé forgalomba
hozatalanak id6pontjatol szamitott kilenc éven beliil, de e rendelet alkal-
mazasanak idépontjatol szamitott harom évnél semmilyen esetben sem
korabban, a forgalomba hozatalért felelds vallalkozok kérelmet nyuj-
tanak be a 23. cikknek megfelelden, amelyet értelemszertien kell alkal-
mazni.

E rendelet alkalmazasanak idOpontjatol szamitott harom éven beliil az
(1) bekezdés b) pontjaban emlitett termékek forgalomba hozatalaért
felelos vallalkozok kérelmet nyujtanak be a 23. cikknek megfelelden,
amelyet értelemszer(ien kell alkalmazni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett termékekre, és az azokat tartalmazd
vagy azokbol eldallitott takarmanyokra e rendelet rendelkezései, kiilo-
nosen a 21., 22. és 34. cikkei vonatkoznak, amelyeket értelemszeriien
kell alkalmazni.

(6) Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitést ¢s adatokat a
meghatarozott idon beliill nem nyujtjak be, vagy azok hibasak, vagy
ha a (4) bekezdésben el6irt kérelmet a meghatarozott idén beliil nem
nyujtjak be, a Bizottsag a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen eljarva intézkedést fogad el, amely el6irja, hogy a kérdéses
terméket és az abbdl nyert valamennyi terméket kivonjak a forgalombol.
Ez az intézkedés egy hatarozott idGtartamot irhat el6, amelyen beliil a
termék meglévd készleteit fel lehet hasznalni.
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(7)  Azon engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott
jogosult részére bocsatanak ki, az informaciot vagy a kérelmet az a
vallalkoz6 nyujtja be a Bizottsagnak, aki az e cikkben emlitett termé-
keket behozza, eléallitja vagy gyartja.

(8) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell elfo-
gadni.

21. cikk
Feliigyelet

(1) Miutan e rendeletnek megfelelden engedélyt bocsatottak ki, az
engedély jogosultja €s az érintett felek betartjak az engedélyben elren-
delt valamennyi feltételt és korlatozast, és kiilondsen arr6l gondos-
kodnak, hogy az engedély ala nem tartozd termékek ne keriiljenek
¢élelmiszerként vagy takarmanyként forgalomba. Ha az engedély
jogosultja részére a 17. cikk (3) bekezdése k) pontjaban emlitett forga-
lomba hozatal utani feliigyeletet, és/vagy a 17. cikk (5) bekezdése b)
pontjaban emlitett ellendrzést rendeltek el, az engedély jogosultja bizto-
sitja, hogy azt végrehajtsak, és az engedély feltételeivel Gsszhangban
jelentéseket nytjt be a Bizottsagnak. Az emlitett ellendrzési jelentéseket
a 30. cikkel Osszhangban valamennyi bizalmasnak nyilvanitott adat
torlését kdvetden a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell tenni.

(2) Ha az engedély jogosultja az engedély feltételeinek modositasat
javasolja, az engedély jogosultja a 17. cikk (2) bekezdésével Ossz-
hangban kérelmet nyujt be. A 17., 18. és 19. cikkeket értelemszertien
kell alkalmazni.

(3) Az engedély jogosultja haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot
minden Uj tudomanyos vagy muszaki informaciorol, amely befolyasol-
hatja a takarmany hasznalat kdzbeni biztonsaganak értékelését. Az enge-
dély jogosultja kiilondsen akkor tajékoztatja haladéktalanul a Bizott-
sagot, ha barmely olyan harmadik orszag illetékes hatosaga, amelyben
a terméket forgalomba hoztak, tilalmat vagy korlatozast rendel el.

(4) A Bizottsag a kérelmezd altal benyujtott informaciot haladékta-
lanul a Hatdsag és a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

22. cikk

Az engedélyek moédositasa, felfiiggesztése és visszavonasa

(1) A Hatdsag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallamtol vagy a
Bizottsagtol kapott felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozodan,
hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely termék engedélye
megfelel-e még az e rendeletben megallapitott feltételeknek. Ezt a véle-
ményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, az engedély jogosult-
jénak és a tagallamoknak. A 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekez-
désének megfeleléen a Hatosag nyilvanossagra hozza véleményét,
miutan minden e rendelet 30. cikkével 6sszhangban bizalmasnak mind-
sitett adatot toréltek. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30 napon
beliil tehet megjegyzéseket a Bizottsag felé.

(2) A Bizottsag a lehetd leghamarabb megvizsgalja a Hatosag véle-
ményét. Minden megfeleld intézkedést meg kell hozni a 34. cikkel 6ssz-
hangban. Adott esetben az engedélyt modositani kell, fel kell fliiggesz-
teni, vagy vissza kell vonni, a 19. cikkben emlitett eljarasnak megfe-
leléen.

(3) A 17. cikk (2) bekezdését, a 18. és a 19. cikket értelemszeriien
kell alkalmazni.
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23. cikk

Az engedélyek megujitasa

(1) Az e rendelet alapjan kibocsatott engedélyeket tovabbi 10 éves
iddtartamokra lehet megujitani, az engedély jogosultjanak legkésébb az
engedély lejaratanak idopontjat megel6z0 egy ¢évvel a Bizottsaghoz
benytjtott kérelmére.

(2) A Kkérelemhez a kovetkezé adatokat és dokumentumokat kell
csatolni:

a) a takarmany forgalomba hozataldra vonatkozo engedély masolata;

b) a feliigyelet eredményeirdl sz6ld jelentés, amennyiben az engedély
igy hatarozza meg;

¢) barmely egyéb 0j informacio, amely a takarmany hasznalat kozbeni
biztonsaganak értékelésével és a takarmany altal az allatokra, az
emberekre vagy a kornyezetre kifejtett kockazattal kapcsolatban elér-
hetévé valt;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott a jovo-
beni feliigyelet feltételeinek modositasara vagy kiegészitésére vonat-
kozo6 javaslat.

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

(4) Ha az engedély jogosultjanak fel nem rohatd okokbol az engedély
lejaratanak idépontja el6tt nem hozzéak meg a megujitasara vonatkozo
dontést, a termék engedélyének idStartama a dontéshozatalig automati-
kusan meghosszabbodik.

(5) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen megallapit-
hatja e cikk alkalmazasanak végrehajtasi szabalyait, beleértve a kérelem
Osszeallitasara és benyujtasara vonatkozo szabalyokat.

(6) A Hatdsag részletes iranymutatast tesz kozzé annak érdekében,
hogy segitse a kérelmezot a kérelem Osszeallitasaban és benyujtasaban.

2. szakasz

Cimkézés

24. cikk
Hataly

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

(2) Ezt a szakaszt azokra a takarmanyokra nem kell alkalmazni,
amelyek a takarmany vagy a takarmany-6sszetevok legfeljebb 0,9 szaza-
lékos aranyaban olyan anyagot tartalmaznak, amely GMO-kat tartalmaz,
azokbol all vagy allitottak eld, feltéve, hogy ez az eléfordulas véletlen
és technikailag elkertilhetetlen.

(3) Annak megallapitasa érdekében, hogy ezen anyag elofordulasa
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyita-
niuk kell tudni az illetékes hatosagok felé, hogy megfeleld lépéseket
tettek az ilyen anyag el6fordulasanak elkeriilésére.

(4) Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket, amelyek megfeleld
alacsonyabb kiiszobértékeket allapitanak meg — kiilonésen a GMO-kat
tartalmazo vagy azokbol allo takarmanyok esetében —, illetve a tudo-
many ¢€s a technologia fejlédését veszik figyelembe, a 35. cikk



2003R1829 — HU — 10.04.2008 — 002.001 — 28

(3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

25. cikk

Kovetelmények

(1) A takarmanyok cimkézésére vonatkozd kozosségi jog egyéb
kovetelményeinek sérelme nélkiil a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
takarmanyokra a kovetkezo kiilonleges cimkézési kovetelmények vonat-
koznak.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarmany csak akkor
hozhat6 forgalomba, ha az alabbiakban meghatarozott adatokat jol latha-
toan, olvashatéoan ¢€s letordlhetetleniil feltiintetik a kiséréokmanyon,
vagy adott esetben a csomagolason, a taroléedényen, vagy az azokhoz
csatolt cimkén.

Minden olyan takarméanyra, amelybél meghatarozott takarmanyt alli-
tanak Ossze, a kovetkezd szabalyok vonatkoznak:

a) a 15. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjadban emlitett takarmanyok
esetében a ,,géntechnoldgiaval modositott (szervezet neve)” szavakat
kell feltiintetni kozvetleniil a takarmany egyedi neve utan zarojelben;

E szavak a takarmanyok felsoroldsanak labjegyzetében is szerepel-
hetnek. Azt legalabb a takarmanyok felsorolasanak betlinagysagaval
megegyez0 nagysagu betiikkel kell nyomtatni;

b) a 15. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett takarmany
esetében a ,,géntechnologiaval modositott (szervezet neve)-bdl eldal-
litott” szavakat kell feltiintetni kozvetleniil a takarmany egyedi neve
utan, zarojelben;

E szavak a takarmanyok felsorolasanak labjegyzetében is szerepel-
hetnek. Azt legalabb a takarmanyok felsorolasanak betiinagysagaval
megegyez0 nagysagu betiikkel kell nyomtatni;

c) az engedélyben meghatarozottak szerint fel kell tiintetni a 15. cikk
(1) bekezdésében emlitett takarmanyok barmely jellemzdjét — példaul
az alabb feltlintetett jellemzoket —, amely kiilonbozik a hagyomanyos
megfeleld termék jellemzjétol:

1. Osszetétel;
il. taplalkozasi tulajdonsagok;
iii. tervezett felhasznalas;

iv. egyes allatfajok vagy allatkategoridk egészségére gyakorolt
hatasok;

d) az engedélyben meghatarozottak szerint barmely olyan jellemzot
vagy tulajdonsagot fel kell tiintetni, amelynek révén a takarmany
etikai vagy vallasi aggalyokat ébreszthet.

(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett cimkézési kdvetelmé-
nyeken feliil és az engedélyben meghatarozottak szerint az e szakasz
hatdlya ala tartoz6 olyan takarméanyok esetében, amelyeknek nincs
hagyomanyos megfelel6jiik, a cimkén vagy a kiséréokmanyon szerepel-
niiik kell az érintett takarmany jellegére és jellemzdire vonatkozo infor-
mécioknak.

26. cikk

Végrehajtasi intézkedések

(1) A Bizottsag elfogadhatja az alabbi intézkedéseket:
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— az ahhoz sziikséges intézkedések, hogy a vallalkozok teljesiteni
tudjak az illetékes hatdsagok felé fennalldo kotelezettségiiket a
24. cikk (3) bekezdésének megfelelden,

— az ahhoz sziikséges intézkedések, hogy a vallalkozok megfeleljenek
a 25. cikkben rogzitett cimkézési kovetelményeknek.

Az e rendelet nem alapvet6 fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara iranyuld ezen intézkedéseket, a 35. cikk (3) bekezdésében
emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(2)  Ezenkiviil a 25. cikk egységes alkalmazasat megkdnnyitd rész-
letes szabalyokat lehet elfogadni a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen.

IV. FEJEZET
KOZOS RENDELKEZESEK

27. cikk

Elelmiszerként és  takarmanyként  valoszinilleg  egyarant
felhasznalasra Keriilo termékek

(1) Ha egy termék valdsziniileg élelmiszerként ¢s takarmanyként
egyarant felhasznaldsra keriil, csak egy kérelmet kell benytijtani az 5.
és a 17. cikk szerint, ami egyetlen hatdsagi véleményt és egyetlen
bizottsagi dontést fog eredményezni.

(2) A Hatoésag mérlegeli, hogy az engedélykérelmet élelmiszerként és
takarmanyként egyarant be kell-e nyujtani.

28. cikk

Kozosségi nyilvantartas

(1) A Bizottsag kozosségi nyilvantartast hoz 1étre és tart fenn a
géntechnologiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol (a
tovabbiakban a nyilvantartas).

(2) A nyilvantartdst a nyilvdnossag szadmdara hozzaférhetdvé kell
tenni.

29. cikk

Nyilvanos hozzaférés

(1) Az engedélykérelmet, a kérelmez6t6l szarmazo kiegészité infor-
mécidkat, a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkével dsszhangban kijeldlt ille-
tékes hatosagok véleményét, a felligyeleti jelentéseket és az engedély
jogosultjatol szarmazo6 informaciokat a bizalmas informaciok kivételével
nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

(2) A Hatosag altal Orzott dokumentumokhoz valé hozzaférésre
vonatkozo kérelmek kezelésekor a Hatosag az Eurdpai Parlament, a
Tanacs ¢és a Bizottsdg dokumentumaihoz vald nyilvanos hozzaférésrol
sz016, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi
rendelet (') elveit alkalmazza.

(3) A tagallamok az e rendelet szerint kapott dokumentumokhoz vald
hozzaférésre vonatkozd kérelmeket az 1049/2001/EK  rendelet
5. cikkének megfelelden kezelik.

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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30. cikk
Titoktartas

(1) A kérelmezd jelezheti, hogy az e rendelet szerint beadott mely
informacidkat kivanja bizalmasan kezelni az alapjan, hogy annak felfe-
dése szamottevo mértékben karosithatja a versenyhelyzetét. Az ilyen
esetekben igazolhaté indoklast kell adni.

(2) A (3) bekezdés sérelme nélkiil a Bizottsag a kérelmezdvel foly-
tatott konzultaciot kovetden meghatarozza, mely informaciokat kell
bizalmasan kezelni, és dontésérdl tajékoztatja a kérelmezot.

(3) A kovetkezd informaciok nem mindsiilnek bizalmasnak:

a) a 3. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
GMO, élelmiszer vagy takarmany neve ¢és Osszetétele, €s adott
esetben a szubsztrat és a mikroorganizmus megjelolése;

b) a GMO altalanos leirasa és az engedély jogosultjanak neve és cime;

c) a 3. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
GMO, élelmiszer vagy takarmany fiziko-kémiai ¢és bioldgiai
jellemzdi;

d) a 3. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
GMO, ¢lelmiszer vagy takarmany hatasai az emberi és allati egész-
ségre, valamint a kdrnyezetre;

e) a 3. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett
GMO, élelmiszer vagy takarmany hatasai az allati termékek jellem-
z0ire és azok taplalkozasi tulajdonsagaira;

f) a kimutatas, beleértve a mintavételt és a transzformacios esemény
azonositasanak modszereit, valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek a 3. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett ¢lelmiszerben vagy takarmanyban valo kimutatasara és
azonositasara szolgald modszereket;

g) a hulladékkezelésre és a siirgdsségi valaszra vonatkozo informaciok.

(4) A (2) bekezdés ellenére a Hatdsag kérés esetén az Osszes birto-
kaban 1év6 informaciot atadja a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

(5) A kimutatasi modszerek hasznalatat és a referenciaanyagok ujboli
eléallitasat — amelyeket az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3)
bekezdése szerint adtak at abbol a célbol, hogy ezt a rendeletet a
kérelem targyat képezé GMO-ra, élelmiszerre vagy takarmanyra alkal-
mazzak — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorlasa altal, vagy mas
moddon korlatozni.

(6) A Bizottsag, a Hatosag ¢és a tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket, hogy biztositsak az e rendelet alapjan kapott informa-
ciok megfelelé bizalmassagat, kivéve azokat az informdciokat,
amelyeket nyilvanossagra kell hozni, ha azt a koriilmények az emberi
egészség, az allati egészség vagy a kornyezet védelme érdekében
megkovetelik.

(7) Ha egy kérelmezé egy kérelmet visszavon vagy visszavont, a
Hatosag, a Bizottsag és a tagallamok tiszteletben tartjak a kereskedelmi
¢és ipari informaciok bizalmassagat, beleértve a kutatasi és fejlesztési
informaciokat, valamint azokat az informaciokat is, amelyek bizalmas-
saga tekintetében a Bizottsag €s a kérelmez6 nem ért egyet.

31. cikk
Adatvédelem
Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint eldirt

kérelmezési dokumentacioban szereplé tudomanyos adatokat és egyéb
informaciokat az engedély idépontjatdl szamitott 10 éves idStartamon
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keresztlil nem lehet mas kérelmezo javara felhasznalni, kivéve, ha a
masik kérelmez6 €s az engedély jogosultja megallapodtak, hogy az
adatokat és az informacidkat hasznalni lehet.

A 10 éves idoszak lejartat kovetden a kérelmezési dokumentacioban
szerepld tudomanyos adatok és informaciok alapjan elvégzett értékelés
megallapitasait a Hatdsag egészében vagy részben felhasznalhatja egy
masik kérelmezd javara, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy az
¢élelmiszer vagy takarmany — amelynek engedélyezését kéri — Iénye-
gében hasonld egy e rendelet alapjan mar engedélyezett ¢lelmiszerhez
vagy takarmanyhoz.

32. cikk

Kozosségi referencia-laboratérium

A kozosségi referencia-laboratoriumot, annak kotelezettségeit és felada-
tait a melléklet hatdrozza meg.

Nemzeti referencia-laboratoriumokat lehet Iétrehozni a 35. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden.

A géntechnologiaval modositott élelmiszerek €s takarmanyok engedé-
lyezésének kérelmezdi hozzédjarulnak a kozosségi referencia-laborato-
rium és a mellékletben emlitett GMO Laboratoriumok Eurdpai Hélozata
feladataibol eredd koltségekhez.

A kérelmezdk hozzajarulasa nem haladhatia meg a kimutatasi
modszerek hitelesitése soran felmertiilt koltségeket.

Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat lehet elfogadni
a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak
megfelelen.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara és a
melleklet kiigazitdsara iranyuld intézkedéseket a 35. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

33. cikk

Konzultacié a tudomany és az 1j technologiak etikajaval foglalkozo
eurdpai csoporttal

(1) A Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy valamely tagallam
kérésére konzultalhat a tudomany és az 10 technologidk etikajaval
foglalkoz6 eurdpai csoporttal, vagy az altala esetleg 1étrehozott barmely
mas megfeleld testiilettel, hogy az etikai kérdésekkel kapcsolatban véle-
ményt kapjon.

(2) A Bizottsag a nyilvanossag szdmara hozzaférhetdvé teszi ezeket a
véleményeket.

34. cikk

Siirgosségi intézkedések

Ha nyilvanvalo, hogy az e rendelettel vagy azzal 6sszhangban engedé-
lyezett termékek valoszintileg komoly kockazatot jelentenek az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre, vagy amennyiben a
Hatosagnak a 10. cikk vagy a 22. cikk szerint kiadott véleményének
figyelembevételével felmeriil egy engedély siirgés felfiiggesztésének
vagy modositasanak sziikségessége, a 178/2002/EK rendelet 53. és
54. cikkében el6irt eljarasok szerint kell intézkedéseket tenni.
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35. cikk
Bizottsagi eljaras
(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott

Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsig, a tovéib-
biakban bizottsag segiti.

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

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikke (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam harom honap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

36. cikk
Kozigazgatasi feliilvizsgalat
Az e rendelet alapjan a Hatosagra ruhazott hataskor szerint meghozott
barmely hatarozatot, vagy annak gyakorlasanak elmulasztasat a
Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallam vagy barmely

kozvetleniil és egyénileg érintett személy kérelmére valaszolva feliilvizs-
galhatja.

Ennek érdekében attol a naptol szamitott két honapon belil kérelmet
kell benyujtani a Bizottsagnak, amely napon az érintett fél tudomast
szerzett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasztasrol.

A Bizottsag két honapon beliil dontést hoz, és megfelelé esetben kote-
lezi a Hatdsagot dontésének visszavonasara vagy mulasztasanak orvos-
laséra.

37. cikk
Hatalyon Kiviil helyezések

A kovetkezd rendeletek e rendelet alkalmazasanak napjatol kezdédéen
hatalyukat vesztik:

— 1139/98/EK rendelet,
— 49/2000/EK rendelet,
— 50/2000/EK rendelet.

38. cikk
A 258/97/EK rendelet modositasai

A 258/97/EK rendelet e rendelet alkalmazasanak napjatoél kezd6do
hatéllyal a kovetkezéképpen modosul:

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

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

— a 8. cikk (1) bekezdésének d) pontja,
— a 9. cikk.
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2. A 3. cikkben a (4) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

»(4) A (2) bekezdéstdl eltérve az 5. cikkben emlitett eljarast az
1. cikk (2) bekezdésének d) és e) pontjaban emlitett élelmiszerekre és
¢élelmiszer-Osszetevokre kell alkalmazni, amelyek Iétezd élelmisze-
rekkel vagy élelmiszer-Osszetevokkel a rendelkezésre allo és altala-
nosan elismert tudomanyos bizonyitékok alapjan, vagy a 4. cikk (3)
bekezdésében emlitett illetékes szervek egyikének véleménye alapjan
Osszetételiik, tapértékiik, anyagcseréjiik, tervezett felhasznalasuk és
az altaluk tartalmazott nemkivanatos anyagok szintje tekintetében
lényegében egyenértékiiek.”

39. cikk
A 82/471/EGK iranyelv médositasa

A 82/471/EGK iranyelv 1. cikke e rendelet alkalmazasanak napjatol
kezd6do hatallyal a kovetkezO bekezdéssel egésziil ki:

»(3)  Ez az iranyelv nem alkalmazandd a géntechnologiaval modo-
sitott élelmiszerekrdl €s takarmanyokrol szolo, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) hatalya ala
tartoz6, kozvetlen vagy kozvetett fehérjeforrasként szolgald termé-
kekre.”

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

40. cikk
A 2002/53/EK irdanyelv moédositasai

A 2002/53/EK iranyelv e rendelet alkalmazasanak napjatol kezd6do
hatallyal a kovetkezoképpen modosul:

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

»(5)  Tovabba, ha egy novényfajtabol szarmazo anyagot a géntech-
noldgiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrdl sz6lo,
2003. szeptember 22-1 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet (*) 3. cikkének hatalya ald tartozd élelmiszerben, vagy
15. cikkének hatalya ala tartozé takarmanyban szandékoznak felhasz-
nalni, a fajtat csak akkor lehet elfogadni, ha azt az emlitett rende-
letnek megfeleléen mar engedélyezték.”

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

2. A 7. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A tagallamok biztositjak, hogy az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsag 1étrehozéasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo elja-
rasok megallapitasarol szolo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (*) 2. és 3. cikkében meghatarozott
¢lelmiszerben vagy takarmanyban felhasznalni kivant fajtat akkor
fogadnak el, ha a vonatkozd jogszabalyok alapjan mar engedé-
lyezték.”

(*) HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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41. cikk
A 2002/55/EK iranyelv médositasai

A 2002/55/EK iranyelv e rendelet alkalmazasanak napjatol kezd6do
hatéllyal a kovetkez6képpen modosul:

1. A 4. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»(3)  Tovabba, ha egy novényfajtabol szarmazo anyagot a géntech-
noldgiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrdl sz6lo,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti €és tanacsi
rendelet (*) 3. cikkének hatdlya ald tartozé élelmiszerben, vagy
15. cikkének hatalya ala tartozé takarmanyban szandékoznak felhasz-
nalni, a fajtat csak akkor lehet elfogadni, ha azt az emlitett rende-
letnek megfeleléen mar engedélyezték.”

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

2. A 7. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

»(5) A tagallamok biztositjak, hogy az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és  kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag 1étrehozéasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo elja-
rasok megallapitasarol szolo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (*) 2. és 3. cikkében meghatarozott
¢lelmiszerben vagy takarmanyban felhasznalni kivant fajtat akkor
fogadnak el, ha a vonatkozd jogszabalyok alapjan mar engedé-
lyezték.”

(*) HL L 31., 2002.2.1,, 1. o.

42. cikk
A 68/193/EGK iranyelv mddositasa

A 68/193/EGK iranyelv Sba. cikke (3) bekezdése helyébe e rendelet
alkalmazasanak napjatol kezdddé hatallyal a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) a) Ha sz6l6-szaporitdanyagbol szarmazé termékeket a géntech-
nologiaval moddositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol
sz010, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (*) 3. cikkének hatdlya ala tartozo
¢élelmiszerben, vagy 15. cikkének hatalya ald tartozo takar-
manyban szandékoznak felhasznalni, a sz616fajtat csak akkor
lehet elfogadni, ha azt az emlitett rendeletnek megfeleléen
mar engedélyezték.

b) A tagallamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog altalanos
elveirél és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsag létrehozasarél ¢s az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo eljarasok megallapitasardl szo6lo, 2002. januar
28-1 178/2002/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet (**)
2. és 3. cikkében meghatarozott élelmiszerben vagy takar-
manyban felhasznalni kivant szélofajtat akkor fogadnak el,
ha a vonatkozd jogszabalyok alapjan mar engedélyezték.”

(*) HL L 268., 2003.10.18.,

1. o.
(**) HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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43. cikk
A 2001/18/EK iranyelv médositasai

A 2001/18/EK iranyelv e rendelet hatalybalépésének napjatol kezd6do
hatéllyal a kovetkez6képpen modosul:

1. A kovetkezd cikkel egésziil ki:

L, 12a. cikk

Az olyan, géntechnolégiaval modositott szervezetek véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen eléfordulasara vonatkozé atmeneti
intézkedések, amelyek kockazatértékelése kedvezé eredménnyel
jart

(1) Egy GMO-t vagy GMO-keveréket nyomokban tartalmazo,
kozvetleniil élelmiszerként vagy takarmanyként torténd felhaszna-
lasra, vagy feldolgozasra szant termék forgalomba hozatala mentesiil
a 13-21. cikk alol, feltéve, hogy azok megfelelnek a géntechnologi-
aval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol szolo, 2003. szep-
tember 22-1 1829/2003/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet (*)
47. cikkében emlitett feltételeknek.

(2) E cikket az 1829/2003/EK rendelet alkalmazasanak idépont-
jatol szamitott harom éves iddtartamra kell alkalmazni.”

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. o.

2. A kovetkezd cikkel egésziil ki:

., 26a. cikk

A GMO-k nem szandékos eléfordulasanak elkeriilésére
vonatkozo intézkedések

(1) A tagallamok megfeleld intézkedéseket tehetnek, hogy elke-
riiljék a GMO-k nem szandékos el6fordulasat az egyéb termékekben.

(2) A Bizottsag gytijti és Osszehangolja a kdzdsségi és nemzeti
szinten elvégzett vizsgalatokon alapuld informaciokat, figyeli a tagél-
lamokon beliili egyiittélés alakulasat, és — az informaciok és a
megfigyelések alapjan — utmutatokat fejleszt ki a géntechnoldgiaval
modositott, a hagyomanyos és a biogazdalkodassal termesztett
novények egyiittélésére vonatkozdan.”

44. cikk

A Cartagenai  Jegyz6konyvvel  osszhangban  benyujtandé
informaciok

(1) A 3. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjaban, vagy a 15. cikk
(1) bekezdésének a) vagy b) pontjaban emlitett GMO, élelmiszer vagy
takarmany minden engedélyezésérdl, az engedély megujitdsarol, modo-
sitasarol, felfliggesztésérol vagy visszavonasarol a Bizottsag a Carta-
genai Jegyzékonyv 11. cikke (1) bekezdésével, illetve 12. cikke (1)
bekezdésével Osszhangban a bioldgiai biztonsaggal foglalkoz6 informa-
ciés kozponton keresztiil értesiti a Cartagenai Jegyzokonyv szerzédd
feleit.

A Bizottsdg az informacié egy irasos példanyat atadja minden olyan
szerz0do fél orszagos tajékoztatasi kozpontjanak, amely eldre tajékoz-
tatja a titkarsagot, hogy nem fér hozza a bioldgiai biztonsaggal foglal-
kozo informacids kozponthoz.
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(2) A Bizottsag a barmely szerz6do fél altal a Cartagenai Jegyzo-
konyv 11. cikke (3) bekezdésével Gsszhangban tett, kiegészit informa-
ciokra vonatkozo kéréseket is feldolgozza, és a Jegyzokonyv 11. cikke
(5) bekezdésének megfeleléen atadja a torvények, rendeletek és irany-
mutatdsok masolatait.

45. cikk

Szankciok

A tagéllamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalma-
zandd szankciokra vonatkozd szabalyokat, és megtesznek minden sziik-
séges intézkedést, hogy biztositsak azok végrehajtasat. Az eldirt szank-
cionak hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejiinek kell lennie. A
tagallamok legkésébb hat honappal e rendelet hatalybalépést kdvetden
kozlik e rendelkezéseket a Bizottsaggal, és haladéktalanul értesitik a
Bizottsagot az azokat érintd barmely késébbi modositasrol.

46. cikk

A kérelmekre, a cimkézésre és az értesitésekre vonatkozé atmeneti
intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalmazasanak
idépontjat megelézden benyujtott kérelmeket az e rendelet II. fejezete 1.
szakasza szerinti kérelmekké kell atalakitani, ha a 258/97/EK rendelet
6. cikke (3) bekezdése alapjan eldirt els6dleges értékelési jelentést még
nem tovabbitottak a Bizottsagnak, valamint minden olyan esetben is,
amikor a 258/97/EK rendelet 6. cikke (3) vagy (4) bekezdésével 6ssz-
hangban tovabbi értékelési jelentésre van sziikség. A 258/97/EK rende-
let 4. cikke szerint, e rendelet alkalmazasanak idépontjat megel6zden
benyujtott egyéb kérelmeket e rendelet 38. cikkétdl eltérden a
258/97/EK rendelet rendelkezései szerint kell feldolgozni.

(2) Az e rendeletben emlitett cimkézési kovetelményeket nem kell
alkalmazni azon termékekre, amelyek gyartasi eljarasa e rendelet alkal-
mazasanak idépontjat megelézden megkezdddott, feltéve, hogy e termé-
keket az e rendelet alkalmazasanak iddpontjat megelézden rajuk alkal-
mazando jogszabalynak megfeleléen cimkézik.

(3) A 2001/18/EK iranyelv 13. cikke szerint, e rendelet alkalmaza-
sanak idépontjat megelézden benyujtott, a termékek takarmanyként
torténd felhasznalasat magukban foglald értesitéseket az e rendelet III.
fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekké kell atalakitani, ha a
2001/18/EK iranyelv 14. cikkében eldirt értékelési jelentést még nem
tovabbitottak a Bizottsagnak.

(4) A 82/471/EGK iranyelv 7. cikke alapjan, e rendelet alkalmaza-
sanak idopontjat megeldzden, az e rendelet 15. cikke (1) bekezdésének
¢) pontjaban emlitett termékekre vonatkozoan benyujtott kérelmeket az e
rendelet II1. fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekké kell atalakitani.

(5) A 70/524/EGK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalmaza-
sanak idopontjat megeldzden, az e rendelet 15. cikke (1) bekezdésében
emlitett termékekre vonatkozdan benyujtott kérelmeket az e rendelet III.
fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekkel kell kiegésziteni.

47. cikk

Az olyan, géntechnologiaval médositott anyagok véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen el6fordulasara vonatkozé atmeneti
intézkedések, amelyek kockazatértékelése kedvezdé eredménnyel jart

(1) A GMO-kat tartalmazo, azokbodl allo vagy azokbol eléallitott
anyag 0,5 %-ot meg nem haladd aranyu jelenlétét az élelmiszerben
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vagy takarmanyban nem kell a 4. cikk (2) bekezdése vagy a 16. cikk (2)
bekezdése megsértésének tekinteni, feltéve, hogy:

a) ez az el6fordulas véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen;

b) a géntechnologiaval moddositott anyag a kozosségi tudomanyos
bizottsag(ok)tol vagy a Hatosagtol e rendelet alkalmazasanak
idépontjat megel6zden kedvezd véleményt kapott;

c) az engedélyezése iranti kérelmet a vonatkozd kozosségi jogszaba-
lyoknak megfeleléen nem utasitottak el; és

d) a kimutatasi modszerek nyilvanosan hozzaférhet6ek.

(2) Annak megallapitasara, hogy ezen anyag eléfordulasa véletlen
vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyitaniuk kell
tudni az illetékes hatosagok felé, hogy megfeleld 1épéseket tettek az
ilyen anyagok el6fordulasanak megeldzésére.

(3) Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld intézkedéseket, amelyek az (1) bekez-
désben emlitett — kiilondsen a kozvetleniil a végsd felhasznalonak
eladott GMO-kra vonatkozo — kiiszobértékek csokkentésére iranyulnak,
a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(4) Az e cikk végrehajtidsara vonatkozd részletes szabalyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell elfo-
gadni.

(5) Ezt a cikket e rendelet alkalmazasanak idépontjatdl szamitott
harom éves idotartamon at kell alkalmazni.

48. cikk

Feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag legkésébb 2005. november 7-én a szerzett tapaszta-
latok figyelembevételével jelentést tovabbit az Eurdpai Parlamentnek és
a Tanacsnak e rendelet és kiilonosen a 47. cikk végrehajtasarol, adott
esetben megfeleld javaslattal egyiitt. A jelentést és az esetleges javas-
latot nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

(2) A Bizottsag a nemzeti hatdésagok hataskorének sérelme nélkiil
feliigyeli e rendelet alkalmazasat és a rendeletnek az emberi és allati
egészségre, a fogyasztovédelemre, a fogyasztok tajékoztatasara ¢és a
belsé piac miikddésére gyakorolt hatasat, és sziikség esetén a lehetd
leghamarabb javaslatokat tesz.

49. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd 20. napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet a kihirdetését kdvetdéen hat honap mulva kell alkal-
mazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

A KOZOSSEGI REFERENCIA-LABORATORIUM KOTELEZETTSEGEI
ES FELADATAI

1. A 32. cikkben emlitett k6zosségi referencia-laboratorium a Bizottsag Kozos
Kutatokozpontja.

2. Az e mellékletben meghatarozott kotelezettségek ¢s feladatok tekintetében a
kozosségi referencialaboratoriumot a 32. cikkben emlitett nemzeti referencia-
laboratoriumok segitik, amelyeket kovetkezésképpen a GMO Laboratoriumok
Eurépai Halozataként emlitett konzorcium tagjainak tekintenek.

3. A kozosségi referencialaboratorium kiilondsen a kovetkezokért felelds:

a) a megfeleld pozitiv és negativ kontrollmintak fogadasa, elékészitése, taro-
lasa, fenntartasa, valamint a GMO Laboratéoriumok Eurdpai Halozata
tagjai kozott torténd elosztasa, adott esetben a tag altal a kapott adatok
bizalmas jellegének tiszteletben tartdsara adott garancia mellett;

b) a kozosségi referencialaboratoriumoknak a 882/2004/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelet (') 32. cikkében meghatarozott kotelezettségei
sérelme nélkiil az emlitett rendelet 33. cikke értelmében a megfeleld
pozitiv és negativ kontrollmintak elosztasa a nemzeti referencialaboratori-
umok kozott, adott esetben a laboratérium altal a kapott adatok bizalmas
jellegének tiszteletben tartasa garanciaja mellett;

c) az élelmiszer vagy a takarmany forgalomba hozatala iranti engedély kérel-
mezGje altal a mintavétel és a kimutatds modszerének vizsgalata és hitel-
esitése céljabol atadott adatok értékelése;

d) a kimutatas modszereinek — beleértve a mintavételt és a transzformacios
esemény azonositasat —, valamint adott esetben a transzformacids
eseménynek az élelmiszerben vagy a takarmanyban torténé kimutatisara
¢és azonositasara szolgald modszerek vizsgalata és hitelesitése;

e) hianytalan értékeld jelentések benyujtasa a hatosag szamara.

4. A kozosségi referencialaboratorium szerepet vallal az e mellékletben megha-
tarozott feladatok eredményeit érintd vitdk rendezésében, a kozdsségi referen-
cialaboratoriumok a 882/2004/EK rendelet 32. cikkében meghatarozott kote-
lezettségeinek sérelme nélkiil.

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.



