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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
1829/2003/EK RENDELETE

(2003. szeptember 22.)
a géntechnologiaval médositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol

(EGT vonatkozasu széveg)

I. FEJEZET
CELKITUZES ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Célkitiizés

E rendelet célkitlizése a 178/2002/EK rendeletben megallapitott alta-
lanos elvekkel 0sszhangban, hogy:

a) alapul szolgaljon az emberi élet és egészség, az allati egészség és
jolét, a kornyezet és a géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekre
¢és takarmanyokra vonatkozo6 fogyasztoi érdekek magas szinti védel-
méhez, mikdzben biztositja a belsd piac hatékony miikodését;

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

¢) megallapitsa a géntechnologiaval modositott élelmiszerek és takar-
manyok cimkézésére vonatkozd rendelkezéseket.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok
E rendelet alkalmazasaban:

1. a 178/2002/EK rendeletben megadott ,.¢lelmiszer”, ,takarmany”,
,,végs6 fogyasztd”, ,.élelmiszeripari vallalkozas” és ,,takarmanyipari
véllalkozas” meghatarozasokat kell alkalmazni;

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

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

4. a2001/18/EK iranyelvben emlitett ,,szervezet”, ,,szandékos kibocsa-
tas” és ,kornyezeti kockéazatértékelés” meghatarozasokat kell alkal-
mazni;

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

6. ,géntechnologiaval modositott élelmiszer”: GMO-kat tartalmazo,
azokbol allo vagy azokbdl eldallitott ¢lelmiszer;

7. ,.géntechnologiaval modositott takarmany”: GMO-kat tartalmazo,
azokbol allo vagy azokbol eldallitott takarmanys;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

()

»elelmiszerként torténd felhasznalasra szant géntechnologiaval
modositott szervezet”: GMO, amelyet élelmiszerként vagy ¢élelmi-
szerek eldallitasa soran kiinduldsi anyagként lehet felhasznalni,

Htakarmanyként torténé felhaszndlasra szant géntechnologiaval
modositott szervezet”: GMO, amelyet takarmanyként vagy takarma-
nyok eldallitdsa soran kiindulasi anyagként lehet felhasznalni;

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

,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);

,hagyomanyos megfelel6”: géntechnologiai modositas nélkiil eldal-
litott hasonld élelmiszer vagy takarmany, amelynek hossza idén at
tartd biztonsdgos hasznalatat bizonyitottak;

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

»forgalomba hozatal”: élelmiszer vagy takarmany készen tartdsa
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;

»elore csomagolt élelmiszer”: 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 megvaltoztatasa nélkiil.

,.k0zétkeztetésben mikodo gazdasagi szerepld”: ,kozétkeztetésben
mikodé gazdasagi szereplé” a 2000/13/EK iranyelv 1. cikkében
emlitettek szerint.

II. FEJEZET

GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZER

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

3. cikk
Hataly

Ezt a szakaszt a kovetkezOkre kell alkalmazni:

a) élelmiszerként torténd felhasznalasra szant GMO-k;
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b) GMO-kat tartalmazod, vagy azokbol allo élelmiszerek;

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

(2)  Sziikség esetén az annak meghatarozasara szolgald intézkedése-
ket, hogy egy adott élelmiszerfajta e szakasz hatdlya ald tartozik-e, és
amelyek e rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyulnak, a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.

4. cikk

Kovetelmények

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

a) nem gyakorolhat kedvezG6tlen hatast az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre;

b) nem tévesztheti meg a fogyasztot;

c) nem kiilonbozhet a helyettesiteni kivant élelmiszertdl olyan mérték-
ben, hogy szokésos 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 megfelelden megadott engedéllyel, és
az engedélyezés vonatkozo feltételei teljesiilnek.

(3)  Elelmiszerként torténd 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 tartalmazo vagy abbol allo élelmiszerekre,
valamint az abbol a GMO-bol eldallitott OsszetevOket tartalmazd
vagy azokbol eldallitott élelmiszerekre; vagy

b) GMO-bdl elballitott élelmiszerre, valamint az abbol az élelmiszerbdl
eldallitott vagy azokat tartalmazo élelmiszerekre;

¢) GMO-bdl eldallitott dsszetevore, valamint az ezen §sszetevét tartal-
mazo6 élelmiszerre.

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

(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelelé engedély kérelmezo-
jének ¢és az engedély megadasat kdvetden az engedély jogosultjanak
vagy annak képviseldjének kozosségi székhellyel kell rendelkeznie.
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(7) Az e rendelet szerint megadott engedély nem sértheti a
2002/53/EK iranyelvet, a 2002/55/EK iranyelvet és a 68/193/EGK
irdnyelvet.

5. cikk
Engedélykérelem

(1) A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése érde-
kében kérelmet kell benytjtani a kdvetkez6 rendelkezésekkel sszhang-
ban.

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

a) Az illetékes nemzeti hatosag:

i. a kérelem kézhezvételét kovetd 14 napon belill irasban igazolja a
kérelmezének 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
informaciot a Hatosag rendelkezésére bocsatja.

b) A Hatdsag

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

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

(3) P»M3 A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben
léteznek ilyenek, és a kovetkezoket kell csatolni hozza: <

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az élelmiszer megjeldlése €s leirasa, beleértve az alkalmazott transz-
formacids esemény(eke)t;

c) adott esetben a biologiai sokféleségrol szoldo egyezmény bioldgiai
biztonsagrol szolo Cartagenai Jegyz6konyve (a tovabbiakban ,,Car-
tagenai Jegyzokonyv™) II. mellékletének betartdsa céljabol sziikséges
informaciok;

d) adott esetben az eldallitasi és gyartasi eljaras részletes leirasa;

e) az elvégzett vizsgalatok masolata, beleértve — ha elérhetdek — a
fliggetlen ¢és feliilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérheté egyéb
anyagot, amely bizonyitja, hogy az élelmiszer megfelel a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételeknek;
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f) vagy megfelel6 informacidkkal és adatokkal aldtimasztott elemzés,
amely igazolja, hogy az élelmiszer jellemz6i nem kiilonboznek a
hagyomanyos megfeleldé jellemzoitdl, tekintetbe véve az ilyen
jellemzok 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 vonatkozo javaslat;

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

h) adott esetben az ¢lelmiszer, vagy az abbdl eldallitott ¢lelmiszerek
forgalomba hozatalara vonatkozo feltételek, beleértve a felhaszna-
lasra és kezelésre vonatkozo kiilonleges feltételeket;

i) a kimutatds, a mintavétel (beleértve a mar létez6 hatosagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerekre vald hivatkozasokat) és a
transzformacids esemény azonositasanak modszerei, valamint adott
esetben a transzformacios eseménynek az élelmiszerben és/vagy az
abbodl késziilt élelmiszerekben vald kimutatasara és azonositasara
szolgalé modszerek;

j) az élelmiszer mintai és azok kontrollmintdi, és a referenciaanyag
elérhetéségének helyére vonatkozé informaciok;

k) adott esetben az élelmiszer emberi fogyasztasra torténd felhasznala-
sanak a forgalomba hozatalt kovetd ellendrzésére vonatkozo javas-
lat;

1) a kérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészitd
informacionak a meghatarozasa, amely(ek)re vonatkozéan a kérel-
mez0 — ellendrizhetd indokolast mellékelve — e rendelet 30. cikkével
¢és a 178/2002/EK rendelet 39. cikkével &sszhangban bizalmas infor-
maciokezelést kér;

m) a dokumentacié standardizalt formaban elkészitett dsszefoglaloja.

(4) Egy é¢lelmiszerként torténé felhasznalasra szant GMO-ra vonat-
koz6 kérelem esetében az (3) bekezdésben az ,.élelmiszer’-re torténd
hivatkozast ugy kell értelmezni, hogy az olyan GMO-t tartalmazd,
abbol allo vagy abbdl elballitott ¢lelmiszerre vonatkozik, amely tekin-
tetében a kérelmet benyujtottak.

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo élelmiszer
esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

a) a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. melléklete altal megkovetelt infor-
maciokat alatdmasztd teljes miiszaki dokumentaciot, valamint a
2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megallapitott elvekkel Ossz-
hangban elvégzett kockazatértékelés kovetkeztetéseit, vagy ameny-
nyiben a GMO forgalomba hozatalat a 2001/18/EK iranyelv C.
része szerint engedélyezték, az engedélyezésre vonatkozod dontés
masolatat;

b) a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfelels, a kornyezeti
hatasok feliigyeletét célzo tervet, beleértve a felligyeleti terv id6tar-
tamara vonatkozo javaslatot; ez az idotartam kiilonbozhet a hozzaja-
rulds javasolt id6tartamatol.

Ilyen esetben a 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni.
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(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 cé€ljabol vettek nyilvantartasba vagy engedélyeztek,
ezt a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag vonatkozo jogszabalyok
szerinti helyzetét jelezni kell.

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

(8)  E rendelet alkalmazasanak idépontjat megelézden a Hatdsag rész-
letes iranymutatast tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezét a kérelem
Osszeallitasaban €s benyujtasaban.

6. cikk

A Hatésag véleménye

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

(2) A Hatésag — vagy a Hatdésagon keresztiil az illetékes nemzeti
hatésdg — adott esetben felszolithatja a kérelmezdt, hogy a kérelmet
kiséré adatokat meghatarozott hataridén beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatosag:

a) igazolja, hogy a kérelmezg 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 dsszhangban végezze el az élel-
miszer biztonsagi értékelését;

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

d) tovabbitja az 5. cikk (3) bekezdése 1) és j) pontjaban emlitett
adatokat a 32. cikkben emlitett kozosségi referencia-laboratdriumnak.
A koz0sségi referencia-laboratérium megvizsgalja és hitelesiti a
kérelmezd altal javasolt kimutatasi és azonositdsi modszereket;

e) a 13. cikk (2) bekezdése a) pontja alkalmazasanak igazoldsa kere-
tében megvizsgalja a kérelmezd 4ltal benyujtott informdciokat és
adatokat annak kimutatdsa érdekében, hogy az élelmiszer jellemz6i
nem kiilonboznek a hagyomanyos megfeleld jellemzditdl, tekintetbe
véve a jellemzOk természetes eltéréseire vonatkozo elfogadott hatér-
értékeket.
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4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmazo, vagy azokbdl allo élel-
miszerek esetében a 2001/18/EK iranyelvben emlitett kdrnyezeti bizton-
sagi kovetelményeket kell alkalmazni az értékelés soran annak biztosi-
tasa érdekében, hogy minden megfeleld intézkedést megtegyenek az
emberi és allati egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt kedvezdtlen
hatdsok megel6zésére, amelyek a GMO-k szandékos kibocsatasbol ered-
hetnek. A GMO-kbol 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 hatdsagoknak a felkérés
kézhezvételének datumatdl szamitva harom honap all rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére.

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

a) a kérelmez6 neve és cime;

b) az ¢élelmiszer megjeldlése és leirasa;

¢) adott esetben a Cartagenai JegyzOkonyv II. melléklete szerint el6irt
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 alapulo, a forgalomba hozatalt koveto feliigye-
leti kdvetelményeket, valamint a GMO-k vagy a GMO-kat tartal-
maz0, vagy azokbol allo élelmiszerek esetében a kiilonleges 6kolo-
giai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi teriiletek védelmét célzo
feltételeket;

f) a kimutatasra szolgald, kozosségi referencia-laboratorium altal hite-
lesitett modszer, beleértve a mintavételt, a transzformacids esemény
azonositasanak modszerét, valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek az élelmiszerben és/vagy az abbol késziilt élelmisze-
rekben valo kimutatasara és azonositasara szolgaldo modszert; a refe-
renciaanyag elérhet6ségi helyének megadasa;

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

(6) A Hatosag tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak és a kérelmezének, egy jelentést is beleértve, amelyben leirja
az ¢lelmiszer értékelését, indokolja véleményét, és megadja azokat az
informaciokat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve az illetékes
hatésagok véleményét, amennyiben veliik a (4) bekezdésnek megfele-
16en konzultalt.

(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének ¢és e rende-
let 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi infor-
maciod torlését kovetden a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdé-
sével 0sszhangban nyilvanossagra hozza véleményét. A nyilvanossag az
emlitett kozzétételt kovetdé 30 napon belill észrevételeket tehet a
Bizottsag felé.
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7. cikk
Engedélyezés

(1) A Hatoésag véleményének kézhezvételét kdvetd harom hdénapon
beliil a Bizottsag a 35. cikkben emlitett bizottsagnak benyujtja a kére-
lemmel kapcsolatban meghozandé hatdrozat tervezetét, figyelembe véve
a Hatosag véleményét, a kdzosségi jog minden vonatkozo rendelkezését
és a kérdéses ligyre vonatkozo egyéb jogszerl tényezoket is. Ha a hata-
rozattervezet nincs Osszhangban a Hatésag 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-
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 kérelmezot a hozott
dontésrdl és a dontés részleteit az Furdpai Unié 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 6ssz-
hangban megujithatd. 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 kdzosségi jognak
az olyan anyagok felhasznalasat és forgalomba hozatalat szabalyozd
egyéb rendelkezéseit, amelyeket csak akkor Ilehet felhaszndlni, ha
felvették mas anyagok kizarasa céljabol nyilvantartasba vett vagy enge-
délyezett anyagok jegyzékébe.

(7) Az engedély megadiasa 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 ¢ rendelet alapjan engedélyezett GMO-kra ugyanigy
alkalmazni kell.

8. cikk

A létezd termékek helyzete

(1) A 4. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatalya ala
tartozd termékek, melyeket e rendelet alkalmazasanak idGpontjat
megel6zden jogszerlien hoztak forgalomba a Kozdsségben, tovabbra is
forgalomban 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 felel6s vallalkozok az e rendelet alkalmazasanak
idépontjat kovetd hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot arrol a
datumrdl, amikor ezeket a termékeket eldszor hoztak forgalomba a
Ko6zosségben;
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b) azon termékek esetében, amelyeket jogszertien hoztak forgalomba a
Ko6zosségben, de nem tartoznak az a) pont ald, az érintett termékek
forgalomba hozataldért felelds vallalkozok az e rendelet alkalmaza-
sanak id6pontjat kovetdé hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot,
hogy a termékeket e rendelet alkalmazasanak idépontjat megelézden
hoztédk forgalomba a Kozdsségben.

(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 Hatosag tovab-
bitja a kdzosségi referencia-laboratdriumnak az 5. cikk (3) bekezdése 1)
és j) pontjaban emlitett adatokat. A kozdsségi referencia-laboratorium
megvizsgalja €s hitelesiti a kérelmez6 altal javasolt kimutatasi és azono-
sitasi modszert.

(3)  E rendelet alkalmazasanak idopontjatdl szamitott egy éven beliil,
¢és annak igazolasat kdvetden, hogy valamennyi megkdvetelt informaciot
benyujtottak és megvizsgaltak, az érintett termékeket fel kell venni a
nyilvantartasba. A nyilvantartasba valé minden bejegyzésnek megfeleld
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 iddpontot, amikor az érintett termékeket el6szor forgalomba
hoztak.

(4) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett termékek els forgalomba
hozatalanak id6épontjatol szamitott kilenc éven beliil, de e rendelet alkal-
mazasanak idépontjatol szamitott harom évnél semmilyen esetben sem
korabban, a forgalomba hozatalért felelds vallalkozok kérelmet nyj-
tanak be a 11. cikknek megfeleléen, amelyet értelemszeriien kell alkal-
mazni.

E rendelet alkalmazéasanak idépontjatdl szamitott harom éven beliil az
(1) bekezdés b) pontjaban emlitett termékek forgalomba hozataldért
felelos vallalkozok kérelmet nyujtanak be a 11. cikknek megfelelden,
amelyet értelemszertien 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 beliil nem nyujtjak be, vagy azok hibasak, vagy
ha a (4) bekezdésben eldirt kérelmet a meghatarozott idén beliill nem
nyujtjak be, a Bizottsag a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen eljarva intézkedést fogad el, amely eldirja, hogy a kérdéses
terméket és az abbdl nyert valamennyi terméket kivonjak a forgalombdl.
Ez az intézkedés egy hatdrozott idGtartamot irhat eld, amelyen beliil a
termék meglévd készleteit fel lehet hasznalni.

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

(8) Az e cikk végrehajtasara vonatkozd részletes szabalyokat a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfeleléen kell elfo-
gadni.
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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 gondoskod-
nak, hogy az engedély ala nem tartozo termékek ne keriiljenek élelmi-
szerként vagy takarmanyként forgalomba. Ha az engedély jogosultja
részére az 5. cikk (3) bekezdése k) pontjaban emlitett forgalomba
hozatal utani feliigyeletet, és/vagy az 5. cikk (5) bekezdése b) pontjaban
emlitett ellendrzést rendeltek el, az engedély jogosultja biztositja, hogy
azt végrehajtsak, és az engedély feltételeivel Gsszhangban jelentéseket
nyujt be a Bizottsagnak. Az emlitett ellendrzési jelentéseket a 30. cikkel
Osszhangban valamennyi bizalmasnak nyilvanitott adat torlését kdvetden
a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé 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 informaciorél, amely befolyasol-
hatja az ¢lelmiszer hasznalat kdzbeni biztonsaganak értékelését. Az enge-
dély jogosultja kiilondsen akkor tajékoztatja haladéktalanul a Bizottsagot,
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 Hatésag és a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

10. cikk

Az engedélyek modositasa, felfiiggesztése és visszavonasa

(1) A Hatoésag sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtol vagy
egy tagallamtol kapott felkérést kovetéen véleményt ad arra vonatko-
z6an, hogy az e rendelet 3. cikke (1) bekezdésében emlitett valamely
termék engedélye megfelel-e még az e rendeletben foglalt feltételeknek.
Ezt a véleményt a Hatosag haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, a
tagallamoknak ¢és az engedély jogosultjanak. A Hatdosag a 178/2002/EK
rendelet 39-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének megfelelden bizal-
masnak nyilvanitott valamennyi informacio torlését kovetéen a
178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban nyilva-
nossagra hozza véleményét. A nyilvanossag az emlitett kozzétételt
kdvetd 30 napon beliil észrevételeket tehet a Bizottsag felé.

(2) A Bizottsag a lehet6 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 megfele-
16en.

(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 legkés6bb az
engedély lejaratanak idopontjat megel6z0 egy ¢évvel a Bizottsaghoz
benyujtott kérelmére.
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(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfeleléen kell benytjtani, amennyiben 1éteznek
ilyenek, és a kovetkezOket kell csatolni hozza:

a) az ¢lelmiszer forgalomba hozataldra vonatkozo engedély maésolata;

b) a feliigyelet eredményeirél szolo jelentés, amennyiben az engedély
igy hatarozza meg;

¢) barmely egyéb 1j informacio, 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-
kozo javaslat.

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

(4) Ha az engedély jogosultjanak fel nem rohaté okokbdl az engedély
lejaratanak idépontja el6tt nem hozzadk meg a megujitasara vonatkozo
dontést, a termék engedélyének idétartama a dontéshozatalig automati-
kusan meghosszabbodik.

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

(6) A Hatoésag részletes iranymutatast tesz kozz¢é annak érdekében,
hogy segitse a kérelmezdt a kérelem Osszedllitasaban és benyujtasaban.

2. szakasz

Cimkézés

12. cikk
Hataly

(1) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni,
amelyeket ilyen formédban a Koézosségen beliili végsd felhasznalonak
vagy a kozétkeztetésben mikodd gazdasagi szereploknek kell szallitani,
és:

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

b) azokat GMO-kbol allitottak eld, vagy GMO-kbol eldallitott Gsszete-
voket tartalmaznak.

(2) Ezt a szakaszt azokra az ¢élelmiszerekre nem kell alkalmazni,
amelyek az egyes OsszetevOk vagy az egyetlen 9sszetevobdl allo élel-
miszer legfeljebb 0,9 szazalékos aranyaban olyan anyagot tartalmaznak,
amely GMO-kat tartalmaz, azokbdl all vagy allitottak eld, feltéve, hogy
ez az el6fordulas véletlen és technikailag elkeriilhetetlen.

(3) Annak megallapitasa érdekében, hogy ezen anyag el6fordulasa
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyita-
niuk kell tudni az illetékes hatoésagok felé, hogy megfeleld 1épéseket
tettek az ilyen anyag el6fordulasanak elkeriilésére.
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(4) Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld intézkedéseket, amelyek megfeleld alacso-
nyabb kiiszobértékeket allapitanak meg kiilondsen a GMO-kat tartal-
mazo6 vagy azokbol allo élelmiszerek vonatkozasaban, vagy a tudomany
és a technologia fejlodését veszik figyelembe, a 35. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban 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 vonatkoz-
nak:

a) ha az élelmiszer egynél tobb Osszetevébdl all, a ,,géntechnologidval
modositott” vagy ,,géntechnoldgiaval modositott (Osszetevé neve)-
bél eldallitott” szavaknak kell szerepelniiik az Osszetevoknek a
2000/13/EK iranyelv 6. cikkében eléirt felsorolasaban, kdzvetleniil
az érintett Gsszetevl neve utan zardjelben;

b) ha az Osszetevot egy kategdria nevével jelolik meg, a ,,géntechnolo-
giaval modositott (szervezet neve)-t tartalmaz” vagy ,,géntechnologi-
aval modositott (szervezet neve)-bdl eldallitott (Gsszetevd neve)-t
tartalmaz” szavakat kell az 6sszetevok felsorolasaban feltiintetni;

c) ha az 0Osszetevék felsoroldsa nem szerepel, a ,,géntechnologiaval
modositott” vagy ,.géntechnologiaval modositott (szervezet neve)-
bél eldallitott” 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 Gsszetevok
felsorolasanak betiinagysagaval kell azokat nyomtatni. Ha az Ossze-
tevOk felsorolasa nem szerepel, a jeloléseknek a cimkén egyértel-
miien szerepelniiik kell.

e) ha az ¢lelmiszert nem el6recsomagolt ¢élelmiszerként kindljak
eladasra a végsd felhasznalonak, vagy elérecsomagolt ¢lelmiszerként,
de olyan kis taroléedényben, amelynek legnagyobb feliilete 10 cm?-
nél kisebb, az e bekezdésben eldirt informacidkat tartdos és lathatd
modon az élelmiszer elhelyezésére szolgald helyen vagy annak
kozvetlen kdzelében, vagy a csomagoloanyagon kell megjeleniteni,
konnyen azonosithatd és olvashatd betlinagysaggal.

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

a) ha az élelmiszer a kovetkezd jellemzok ¢és tulajdonsagok tekintetében
kiilonbozik a hagyomanyos megfelel6tdl:

i. Osszetétel,
ii. tapérték vagy taplalkozasi hatasok;
iii. az élelmiszer tervezett felhasznalasa;

iv. a lakossag egyes rétegeinek egészségére gyakorolt hatasok;
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b) ha az élelmiszer etikai vagy vallasi aggalyokat ébreszthet.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett cimkézési kdvetelményeken feliil és
az engedélyben meghatarozottak szerint az e szakasz hatalya ala tartozo
olyan ¢lelmiszerek esetében, amelyeknek nincs hagyomanyos megfele-
16jik, a cimkén szerepelniiik kell az érintett élelmiszer jellegére és
jellemzoire 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 miikodd gazdasagi szereplok altal megadando
informaciok vonatkozasaban. A kozétkeztetésben miikodé gazdasagi
szereplok specialis helyzetének figyelembevétele érdekében e szabé-
lyok el6irhatjak a 13. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban szerepld
kovetelmények kiigazitasat.

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

(2)  Ezenkiviil a 13. cikk egységes alkalmazasat megkonnyit rész-
letes szabalyokat lehet elfogadni a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelGen.

III. FEJEZET
GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT TAKARMANY

1. szakasz

Engedélyezés és feliigyelet

15 cikk
Hataly

(1)  Ezt a szakaszt a kovetkezdkre kell alkalmazni:

a) takarmanyként valo felhasznalasra szant GMO-k;

b) GMO-kat tartalmazod, vagy azokbol allo takarmany;

¢) GMO-kbol eléallitott takarmany.
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(2)  Sziikség esetén az annak meghatdrozésara szolgald intézkedése-
ket, hogy egy adott takarmanyfajta e szakasz hatdlya ala tartozik-e, és
amelyek e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyulnak, a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.

16. cikk

Kovetelmények

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

a) nem gyakorolhat kedvezétlen 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
fogyasztdt azaltal, hogy az allati termékek sajatossagait megvaltoz-
tatja;

d) nem kiilénbozhet a helyettesiteni kivant takarmanytol olyan mérték-
ben, hogy szokasos elfogyasztasa taplalkozasi szempontbol elény-
telen 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 6sszhangban 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 kdvetkezOkre vonatkozhat:

a) egy GMO, ¢és az azt tartalmazo vagy abbol allo, valamint az abbol a
GMO-bol eldallitott takarmany; vagy

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

(5) A (2) bekezdésben emlitettnek megfelelé engedélyt csak az e
rendeletben megallapitott alapon és eljardsok szerint lehet megadni,
visszautasitani, megujitani, modositani, felfliggeszteni vagy visszavonni.

(6) A (2) bekezdésben emlitettnek megfeleld engedély kérelmezojé-
nek, 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.
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17. cikk
Engedélykérelem

(1) A 16. cikk (2) bekezdésében emlitett engedély megszerzése érde-
kében kérelmet kell benytjtani a kdvetkez6 rendelkezésekkel sszhang-
ban.

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

a) Az illetékes nemzeti hatosag:

i. a kérelem kézhezvételét kovetd 14 napon belill irasban 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 Hatdsag rendelkezésére bocsatja.

b) A Hatdsag:

i. haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
kérelemrol, és rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmezd
altal biztositott minden kiegészitd informaciot.

ii. a dokumentéacionak a 3. bekezdés 1) pontjaban emlitett osszefog-
lalojat a nyilvanossag szamara hozzaférhetové teszi.

(3) P»M3 A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani, amennyiben
1éteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozza: <

a) a kérelmezd neve és cime;

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

¢) adott esetben a Cartagenai JegyzOkonyv II. mellékletének betartasa
céljabol benyujtandd informaciok;

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

e) az elvégzett vizsgalatok masolata, beleértve — ha elérhetoek — a
fliggetlen ¢és feliilvizsgalt vizsgalatokat, és barmely elérhetd egyéb
anyagot, amely bizonyitja, hogy a takarmany megfelel a 16. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételeknek, valamint — kiilondsen a
82/471/EGK iranyelv hatalya ald tartozo takarmanyok esetében —
a takarmdnyozas soran hasznalt egyes termékek értékelésére vonat-
koz6 iranymutatasok meghatarozasarol szolo, 1983. aprilis 18-i
83/228/EGK tanacsi iranyelv (') szerint eldirt informacidkat;

f) vagy megfelel6 informaciokkal és adatokkal alatimasztott elemzés,
amely igazolja, hogy a takarmany jellemz6i nem kiilonboznek a
hagyomanyos megfeleld jellemz6itdl, tekintetbe véve a jellemzok
természetes eltéréseire vonatkozd elfogadott hatarértékeket és a
25. cikk (2) bekezdése c) pontjdban meghatirozott feltételeket,
vagy a takarmanynak a 25. cikk (2) bekezdése c) pontjaval és a
(3) bekezdéssel Osszhangban allo cimkézésére vonatkozd 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 dsszhangban allo cimkézésre vonatkozo
javaslat;

h) adott esetben a takarmany forgalomba hozatalara vonatkozo feltéte-
lek, beleértve a felhasznalasra és kezelésre vonatkozo kiilonleges
feltételeket;

i) a kimutatds, a mintavétel (beleértve a mar 1étez6 hatdsagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerekre vald hivatkozasokat) és a
transzformacids esemény azonositasanak modszerei, valamint adott
esetben a transzformdcids eseménynek a takarmanyban és/vagy az
abbdl késziilt takarméanyokban vald kimutatasara és azonositasara
szolgalé modszerek;

j) a takarmanyok mintai és azok kontrollmintdi, és a referenciaanyag
elérhetdségének helyére vonatkoz6 informaciok;

k) adott esetben a takarmany allati fogyasztasra torténd felhasznala-
sanak a forgalomba hozatalt kovetd ellendrzésére vonatkozo javas-
lat;

1) a kérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészitd
informacionak a meghatarozasa, amelyre vonatkozoéan a kérelmez6
— ellendrizhetd indokolast mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a
178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével dsszhangban bizalmas infor-
maciokezelést kér;

m) a dokumentacio standardizalt formaban elkészitett dsszefoglaloja.

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

(5) A GMO-k és a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo takarmany
esetében a kérelemhez szintén csatolni kell:

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

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

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 céljabdl vettek nyilvantartasba vagy engedélyeztek, ezt
a kérelemben fel kell tiintetni, és az anyag vonatkozd jogszabély szerinti
helyzetét jelezni kell.

(7) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetéen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen megallapitja
e cikk alkalmazasanak végrehajtasi szabalyait, beleértve a kérelem
Osszeallitasara és benyujtasara vonatkozo szabalyokat.
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(8)  E rendelet alkalmazasanak idopontjat megelézéen a Hatosag rész-
letes iranymutatast tesz kozzé, hogy segitse a kérelmezot a kérelem
Osszeallitasaban €s benyujtasaban.

18. cikk

A Hatésag véleménye

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

(2) A Hatdésag — vagy a Hatdésagon keresztiil az illetékes nemzeti
hatosag — adott esetben felszolithatja a kérelmezot, hogy a kérelmet
kiséré adatokat meghatarozott hataridén beliil kiegészitse.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatdsag:

a) igazolja, hogy a kérelmez0 altal benyujtott adatok és dokumentumok
Osszhangban vannak a 17. cikkel, és megvizsgalja, hogy a takarmany
megfelel-e a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételeknek;

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

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

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

e) a 25. cikk (2) bekezdése c) pontja alkalmazasanak igazoldsa kere-
tében megvizsgalja a kérelmez6 altal benyujtott informaciokat és
adatokat annak kimutatdsa érdekében, hogy a takarmany jellemzdi
nem kiilonboznek a hagyomanyos megfeleld jellemzoitdl, tekintetbe
véve a jellemzOk természetes eltéréseire vonatkozoé elfogadott hatar-
értékeket.

(4) A GMO-k, vagy a GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbol allé takar-
manyok esetében a 2001/18/EK iranyelvben emlitett kdrnyezeti bizton-
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 kedvezdtlen
hatdsok megel6zésére, amelyek a GMO-k szandékos kibocsatasbol ered-
hetnek. A GMO-kbol allé vagy azokat tartalmazo termékek forgalomba
hozataldra vonatkozo kérelmek értékelése sordn a Hatdsag konzultal az
egyes tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv szerint e célra kijeldlt
illetékes nemzeti hatdsagokkal. Az illetékes hatdosagoknak a felkérés
kézhezvételének datumatdl szamitva harom honap all rendelkezésiikre
véleményiik ismertetésére.
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(5) Abban az esetben, ha a vélemény tamogatja a takarmany enge-
délyezését, a véleménynek a kdvetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a kérelmez6 neve és cime;
b) a takarmany megjelolése és leirasa;

¢) 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 alapulo, a forgalomba hozatalt koveto feliigye-
leti kdvetelményeket, valamint a GMO-k vagy a GMO-kat tartal-
maz0, vagy azokbol allo takarmanyok esetében a kiilonleges 6kolo-
giai rendszerek/kornyezet és/vagy foldrajzi teriiletek védelmét célzo
feltételeket;

f) a kimutatasra szolgald, kozosségi referencia-laboratorium altal hite-
lesitett modszer, beleértve a mintavételt, a transzformacios esemény
azonositasanak modszerét, valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek a takarmanyban és/vagy az abbol késziilt takarma-
nyokban valdé kimutatdsdra és azonositdsara szolgald modszert;
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 kérelmezonek, egy jelentést is beleértve, amelyben leirja
a takarmany értékelését, indokolja véleményét, és megadja azokat az
informacidkat, amelyeken a véleménye alapul, beleértve az illetékes
hatésagok véleményét, amennyiben veliik a (4) bekezdésnek megfele-
16en konzultalt.

(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének ¢és e rende-
let 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi infor-
maciod torlését kovetden a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdé-
sével 0sszhangban nyilvanossagra hozza véleményét. A nyilvanossag az
emlitett kozzétételt koveté 30 napon belil észrevételeket tehet a
Bizottsag felé.

19. cikk
Engedélyezés

(1) A Hatoésag 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 tigyre vonatkozo egyéb jogszerii tényezdket is. Ha a hata-
rozattervezet nincs Osszhangban a Hatosdg véleményével, a Bizott-
sagnak meg kell magyaraznia az eltéréseket.

(2) Ha a hatarozattervezet az engedély megadasat iranyozza elo,
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.
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(3) A kérelemre vonatkozd végsé dontést a 35. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

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

(5) Az e rendeletben emlitett eljarassal 6sszhangban megadott enge-
dély 10 évig érvényes a Kozosség egész terliletén, és a 23. cikkel 6ssz-
hangban megujithatd. Az engedélyezett takarmanyt fel kell venni a
28. cikkben emlitett nyilvantartasba. A nyilvantartasba tértént 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 kdzdsségi jognak
az olyan anyagok felhaszndlasat 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 megadasa nem csokkentheti a takarmanyipari vallal-
kozdknak az érintett takarméanyokkal 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.

20. cikk

A létezd termékek helyzete

(1) A 16. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, az e szakasz hatdlya ala
tartoz6 termékek, amelyeket e rendelet alkalmazasanak idépontjat
megelézéen jogszeriien hoztak forgalomba a Kozosségben, tovabbra is
forgalomban maradhatnak, azokat felhasznalhatjdk és feldolgozhatjék,
feltéve, hogy megfelelnek a kdovetkezd feltételeknek:

a) a 90/220/EGK iranyelv vagy a 2001/18/EK iranyelv szerint engedé-
lyezett termékek esetében, beleértve a takarméanyként torténd felhasz-
nalast, a 82/471/EGK iranyelv szerint engedélyezett, GMO-kbol
eldallitott termékek esetében, vagy a 70/524/EGK iranyelv alapjan
engedélyezett, GMO-kat tartalmazd, azokbdl all6 vagy azokbol eldél-
litott termékek esetében az érintett termékek forgalomba hozatalaért
felelos vallalkozok az e rendelet alkalmazasanak iddpontjat kovetd
hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot arrdl a datumrol, amikor
ezeket a termékeket eldszor forgalomba hoztdk a Kdzdsségben;

b) azon termékek esetében, amelyeket jogszerlien hoztak forgalomba a
Ko6zosségben, de nem tartoznak az a) pont ald, az érintett termékek
forgalomba hozatalaért felelés vallalkozok az e rendelet alkalmaza-
sanak idépontjat kovetdé hat honapon beliil értesitik a Bizottsagot,
hogy a termékeket e rendelet alkalmazasanak idopontjat megeléz6en
hozték forgalomba a Kozdsségben;

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitéshez a 17. cikk (3) és adott
esetben (5) bekezdésében emlitett adatokat kell csatolni, amelyeket a
Bizottsadg tovabbit a Hatdsdgnak és a tagallamoknak. A Hatdsag tovéab-
bitja a kozosségi referencia-laboratoriumnak a 17. cikk (3) bekezdése 1)
és j) pontjaban emlitett adatokat. A kozdsségi referencia-laboratorium
megvizsgalja és hitelesiti a kérelmezd 4altal javasolt kimutatasi és azono-
sitdsi modszert.



02003R1829 — HU — 27.03.2021 — 003.001 — 21

(3)  E rendelet alkalmazasanak idépontjatol szamitott egy éven beliil,
és annak igazolasat kdvetden, hogy valamennyi megkdvetelt informaciot
benyujtottak és megvizsgaltak, az érintett termékeket fel kell venni a
nyilvantartasba. A nyilvantartaisba 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 els6 forgalomba
hozatalanak idépontjatol szamitott kilenc éven beliil, de e rendelet alkal-
mazasanak idépontjatol szamitott harom évnél semmilyen esetben sem
korébban, a forgalomba hozatalért felelds vallalkozok kérelmet nyuj-
tanak be a 23. cikknek megfelelden, amelyet értelemszertien kell alkal-
mazni.

E rendelet alkalmazasanak idépontjatdl szamitott harom éven beliil az
(1) bekezdés b) pontjaban emlitett termékek forgalomba hozatalaért
felelos vallalkozok kérelmet nytjtanak be a 23. cikknek megfelelden,
amelyet értelemszertien 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 és adatokat a
meghatarozott idon belill nem nyujtjak be, vagy azok hibasak, vagy
ha a (4) bekezdésben eldirt kérelmet a meghatarozott idén beliill nem
nyujtjak be, a Bizottsag a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen eljarva intézkedést fogad el, amely eldirja, hogy a kérdéses
terméket és az abbdl nyert valamennyi terméket kivonjak a forgalombdl.
Ez az intézkedés egy hatdrozott idGtartamot irhat eld, amelyen beliil a
termék meglévd készleteit fel lehet hasznalni.

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

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

21. 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 gondoskod-
nak, hogy az engedély ala nem tartozo termékek ne keriiljenek élelmi-
szerként vagy takarmanyként forgalomba. Ha az engedély jogosultja
részére a 17. cikk (3) bekezdése k) pontjaban emlitett forgalomba
hozatal utani feliigyeletet, és/vagy a 17. cikk (5) bekezdése b) pontjaban
emlitett ellendrzést rendeltek el, az engedély jogosultja biztositja, hogy
azt végrehajtsak, és az engedély feltételeivel Gsszhangban jelentéseket
nyujt be a Bizottsdgnak. Az emlitett ellendrzési jelentéseket a 30. cikkel
Osszhangban valamennyi bizalmasnak nyilvanitott adat torlését kvetden
a nyilvanossag szdmara hozzaférhetdvé kell tenni.

(2) Ha az engedély jogosultja az engedély feltételeinek modositasat
javasolja, az engedély jogosultja a 17. cikk (2) bekezdésével Ossz-
hangban kérelmet nytjt be. A 17., 18. és 19. cikkeket értelemszeriien
kell alkalmazni.
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(3) Az engedély jogosultja haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot
minden 0j tudomanyos vagy miiszaki informaciorol, amely befolyasol-
hatja a takarmény hasznalat kdzbeni biztonsaganak értékelését. Az enge-
dély jogosultja kiilondsen akkor tajékoztatja haladéktalanul a Bizott-
sagot, ha barmely olyan harmadik orszag illetékes hatésaga, amelyben
a terméket forgalomba hoztak, tilalmat vagy korlatozast rendel el.

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

22. cikk

Az engedélyek maédositasa, felfiiggesztése és visszavonasa

(1) A Hatoésag sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtdl vagy
egy tagallamtol kapott felkérést kovetden véleményt ad arra vonatko-
zoan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely termék enge-
délye megfelel-e még az e rendeletben foglalt feltételeknek. Ezt a véle-
ményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, a tagallamoknak és az
engedélyesnek. A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkének és
e rendelet 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott vala-
mennyi informacio torlését kdvetden a 178/2002/EK rendelet 38. cikke
(1) bekezdésével dsszhangban nyilvanossagra hozza véleményét. A nyil-
vanossag az emlitett kozzétételt koveté 30 napon beliil észrevételeket
tehet a Bizottsag felé.

(2) A Bizottsag a lehet6 leghamarabb megvizsgalja a Hatosag véle-
ményét. Minden megfeleld intézkedést meg kell hozni a 34. cikkel Gssz-
hangban. Adott esetben az engedélyt modositani kell, fel kell fliggesz-
teni, vagy vissza kell vonni, a 19. cikkben emlitett eljarasnak megfele-
16en.

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

23. cikk

Az engedélyek megujitasa

(1) Az e rendelet alapjan kibocsatott engedélyeket tovabbi 10 éves
idotartamokra lehet megujitani, az engedély jogosultjanak legkésobb az
engedély lejaratanak idopontjat megel6z0 egy évvel a Bizottsaghoz
benyujtott kérelmére.

(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben léteznek
ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozza:

a) a takarmany forgalomba hozatalara vonatkozd engedély masolata;

b) a feliigyelet eredményeirdl szold 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
elérhetévé valt;

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

(3) A 17. cikk (2) bekezdését, a 18. és a 19. cikket értelemszeriien
kell alkalmazni.
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(4) Ha az engedély jogosultjanak fel nem rohaté okokbol az engedély
lejaratanak idépontja elétt nem hozzak meg a megujitasara vonatkozo
dontést, a termék engedélyének idétartama a dontéshozatalig automati-
kusan meghosszabbodik.

(5) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetéen a
35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden 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 kérelmezdt 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-
1ékos aranyaban olyan anyagot tartalmaznak, amely GMO-kat tartalmaz,
azokbol 4ll vagy éllitottak eld, feltéve, hogy ez az eléfordulas véletlen
és technikailag elkertilhetetlen.

(3) Annak megallapitasa érdekében, hogy ezen anyag el6fordulasa
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyita-
niuk kell tudni az illetékes hatosagok felé, hogy megfeleld 1épéseket
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 — kiilondsen a GMO-kat
tartalmazd vagy azokbol allo takarmanyok esetében —, illetve a tudo-
many ¢és a technologia fejlodését veszik figyelembe, a 35. cikk
(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 kovetkezd kiilonleges cimkézési kovetelmények vonat-
koznak.

(2) A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett takarméany csak akkor
hozhato forgalomba, ha az alabbiakban meghatarozott adatokat jol latha-
téan, olvashatéan ¢és letorélhetetleniil feltiintetik a kisérdokményon,
vagy adott esetben a csomagolason, a taroldedényen, vagy az azokhoz
csatolt cimkén.

Minden olyan takarmanyra, amelybdl meghatarozott takarmanyt alli-
tanak Ossze, a kovetkezd szabalyok vonatkoznak:
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a) a 15. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett takarmanyok
esetében a ,,géntechnologiaval modositott (szervezet neve)” szavakat
kell feltiintetni kozvetleniil a takarmény egyedi neve utan zarojelben;

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

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

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

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

i. Osszetétel;
ii. taplalkozasi tulajdonsagok;
iii. tervezett felhasznalas;

iv. egyes allatfajok vagy allatkategoriak egészségére gyakorolt hata-
sok;

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
hatalya ala tartozd olyan takarmanyok esetében, amelyeknek nincs
hagyoményos megfeleldjiik, a cimkén vagy a kiséréokmanyon szerepel-
nilik kell az érintett takarmany jellegére és jellemzdire vonatkozo infor-
macioknak.

26. 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
24. cikk (3) bekezdésének megfelelden,

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

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

(2)  Ezenkiviil a 25. cikk egységes alkalmazasat megkonnyit rész-
letes szabalyokat lehet elfogadni a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelGen.
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IV. FEJEZET
KOZOS RENDELKEZESEK

27. cikk

Elelmiszerként és  takarmanyként  valészinilleg  egyarant
felhasznalasra Keriilo termékek

(1) Ha egy termék valdszinilileg élelmiszerként és takarmanyként
egyarant felhasznalasra keril, csak egy kérelmet kell benyujtani az 5.
és a 17. cikk szerint, ami egyetlen hatdsagi véleményt és egyetlen
bizottsagi dontést fog eredményezni.

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

28. cikk

Kozosségi nyilvantartas

(1) A Bizottsdg kozosségi nyilvantartdst hoz létre és tart fenn a
géntechnologiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol (a
tovabbiakban a nyilvantartas).

(2) A nyilvantartast a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell
tenni.

29. cikk

Nyilvanos hozzaférés

(1) A Hatoésag a 178/2002/EK rendelet 38-39e. cikkének megfele-
16en, valamint e rendelet 30. cikkének figyelembevételével nyilvanos-
sagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozo alatamasztd infor-
macidkat €s a kérelmezo altal benyujtott kiegészitd informaciokat, vala-
mint a sajat tudomanyos szakvéleményeit és az illetékes hatdosagoknak a
2001/18/EK iranyelv 4. cikkében emlitett véleményeit.

(2) A Hatésag alkalmazza az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél szolo,
2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendele-
tet (1), amikor a Hatosag birtokaban 1évé dokumentumokhoz vald hozza-
férésre vonatkozo kérelmeket kezeli.

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

30. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében, valamint az e cikkben
meghatarozott feltételekkel €s eljarasokkal 6sszhangban:

(") Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)

az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz vald nyil-
vanos hozzaférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).
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a) a kérelmezd az e rendelet szerint benyujtott informaciok egyes része-
inek bizalmas kezelését kérheti a Hatosagtol, amelyet ellendrizhetd
indokolas kisér; és

b) a Hatosag értékeli a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas informaci-
okezelés iranti kérelmet.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és ¢)
pontjaban emlitett informacids elemeken tilmenden és az emlitett ren-
delet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a Hatosag a kovetkezd informa-
ciok bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezd igazolja, hogy
ezen informaciok kozzététele jelentés mértékben sértheti az érdekeit:

a) DNS-szekvencidkra vonatkozd informaciok, a transzformacios
esemény kimutatdsara, azonositasara és szamszerisitésére hasznalt
szekvenciak kivételével; és

b) termesztési mintak €s stratégiak.

(3) 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 képezd GMO-ra, élelmiszerre vagy takarmanyra alkal-
mazzak — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorlasa altal, vagy mas
moddon korlatozni.

(4) Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.

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 idopontjatél szamitott 10 éves idStartamon
keresztiil nem lehet mas kérelmezo javara felhasznalni, kivéve, ha a
masik kérelmez6 és az engedély jogosultja megallapodtak, hogy az
adatokat és az informaciokat hasznalni lehet.

A 10 éves iddszak lejartat kovetden a kérelmezési dokumentacioban
szereplé 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 — lénye-
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 hatarozza meg.

Nemzeti referencia-laboratériumokat lehet létrehozni a 35. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden.
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A géntechnologidval modositott élelmiszerek és takarmanyok engedé-
lyezésének kérelmezOi hozzajarulnak a kozosségi referencia-laborato-
rium és a mellékletben emlitett GMO Laboratériumok Eurdpai Halozata
feladataibdl eredd koltségekhez.

A kérelmezok hozzajarulasa nem haladhatja meg a kimutatdsi
modszerek hitelesitése soran felmeriilt koltségeket.

Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat lehet elfogadni
a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak
megfelel6en.

Az ¢ rendelet nem alapveté fontossagu elemeinek modositasara és a
melléklet kiigazitdsara iranyuld intézkedéseket a 35. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
6sszhangban kell elfogadni.

33. cikk

Konzultacié a tudomany és az aj technolégiak etikajaval foglalkozo
europai csoporttal

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

(2) A Bizottsag a nyilvadnossag szamdra hozzaférhetdvé teszi ezeket a
véleményeket.

34. cikk

Siirgésségi intézkedések

Ha nyilvanvald, hogy az e rendelettel vagy azzal sszhangban 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 felfliggesztésének
vagy modositasanak sziikségessége, a 178/2002/EK rendelet 53. és
54. cikkében eldirt eljarasok szerint kell intézkedéseket tenni.

35. cikk
Bizottsagi eljaras
(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott

Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag, a tovabbi-
akban 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
idétartam harom honap.
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(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 ruhdzott 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 attdl a naptdl szamitott két honapon beliil 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 megfeleld esetben kote-

lezi a Hatosagot dontésének visszavonasara vagy mulasztasanak orvos-
laséra.

37. cikk
Hatalyon kiviil helyezések

A kovetkezO rendeletek e rendelet alkalmazasanak napjatol kezdédden
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 napjatol kezd6do
hatallyal a kovetkez6képpen 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) bekez-
dés,

— a 8. cikk (1) bekezdésének d) pontja,
— a 9. cikk.

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-6sszetevokre kell alkalmazni, amelyek 1étezé élelmisze-
rekkel vagy élelmiszer-OsszetevOkkel a rendelkezésre 4llo és altala-
nosan elismert tudoményos bizonyitékok alapjan, vagy a 4. cikk (3)
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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
kezdddd hatéllyal a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3)  Ez az iranyelv nem alkalmazand6 a géntechnoldgiaval modo-
sitott élelmiszerekr6l és takarmanyokrol szold, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet (*) hatalya ala
tartozo, kozvetlen vagy kozvetett fehérjeforrasként szolgald termé-
kekre.

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.”

40. cikk
A 2002/53/EK iranyelv médositasai

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

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

»(5)  Tovabba, ha egy novényfajtabol szarmazo anyagot a géntech-
nologiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrdl szol9,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) 3. cikkének hatalya ald tartozo élelmiszerben, vagy
15. cikkének hatalya ala tartozo6 takarmanyban szandékoznak felhasz-
nalni, a fajtat csak akkor lehet elfogadni, ha azt az emlitett rende-
letnek megfelelden mar engedélyezték.

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.”

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

»(5) A tagallamok biztositjak, hogy az élelmiszerjog altalanos
elveirl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag 1étrehozésardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo elja-
rasok megallapitasarol szolo, 2002. januar 28-1 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (*) 2. és 3. cikkében meghatarozott
¢élelmiszerben vagy takarmanyban felhasznalni kivant fajtat akkor
fogadnak el, ha a vonatkozd jogszabalyok alapjan mér engedélyez-
ték.

(*) HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.”

41. cikk
A 2002/55/EK iranyelv moédositasai

A 2002/55/EK iranyelv e rendelet alkalmazasanak napjatdl kezdédo
hatallyal a kovetkez6képpen modosul:
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1. A 4. cikk (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3)  Tovabba, ha egy novényfajtabol szarmazo anyagot a géntech-
nologiaval modositott élelmiszerekrél ¢és takarmanyokrdl szolo,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) 3. cikkének hatalya ald tartozo élelmiszerben, vagy
15. cikkének hatalya ala tartoz6 takarmanyban szandékoznak felhasz-
nalni, a fajtat csak akkor lehet elfogadni, ha azt az emlitett rende-
letnek megfelelden mar engedélyezték.

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.”

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

»(5) A tagallamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag 1étrehozasardl 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 engedélyez-
ték.

(*) HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.”

42. cikk
A 68/193/EGK iranyelv modositasa

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

»(3) a) Ha szdl6-szaporitdoanyagbdl szarmazé termékeket a géntech-
nologiaval modositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol
sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelet (*) 3. cikkének hatalya ala tartozo
élelmiszerben, vagy 15. cikkének hatdlya ald tartozo6 takar-
manyban szandékoznak felhasznalni, a sz6l6fajtat csak akkor
lehet elfogadni, ha azt az emlitett rendeletnek megfeleléen
mar engedélyezték.

b) A tagallamok biztositjdk, hogy az élelmiszerjog 4ltaldnos
elveirél és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdésag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol szold, 2002. januar
28-1 178/2002/EK eurdpai parlamenti ¢és tanacsi rendelet (**)
2. és 3. cikkében meghatirozott élelmiszerben vagy takar-
manyban felhasznalni kivant szél6fajtat akkor fogadnak el,
ha a vonatkozé jogszabalyok alapjan mar engedélyezték.

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
(**) HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.”
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43. cikk
A 2001/18/EK iranyelv moédositasai

A 2001/18/EK iranyelv e rendelet hatalybalépésének napjatol kezdddo
hatallyal a kovetkez6képpen moddosul:

1. A kovetkez6 cikkel egésziil ki:

»12a. cikk

Az olyan, géntechnolégiaval modositott szervezetek véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen eléforduldsara 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 aldl, feltéve, hogy azok megfelelnek a géntechnoldgi-
aval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol szolo, 2003. szep-
tember 22-1 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥)
47. cikkében emlitett feltételeknek.

(2) E cikket az 1829/2003/EK rendelet alkalmazasanak idépont-
jatol szamitott harom éves id6tartamra kell alkalmazni.

(*) HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.”

2. A kovetkez6 cikkel egésziil ki:

., 26a. cikk

A GMO-k nem szandékos eléfordulasanak elkeriilésére
vonatkozé intézkedések

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

(2) A Bizottsag gyijti és dsszehangolja a kozdsségi €s nemzeti
szinten elvégzett vizsgalatokon alapuld informéciokat, figyeli a
tagallamokon beliili egylittélés alakulasat, és — az informaciok és a
megfigyelések alapjan — Gtmutatokat fejleszt ki a géntechnologiaval
modositott, a hagyomanyos és a biogazdalkodassal termesztett noveé-
nyek egyiittélésére vonatkozdan.”

44. cikk

A Cartagenai  Jegyzokonyvvel  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 megujitasardl, modo-
sitasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavondsardl a Bizottsag a Carta-
genai JegyzOkonyv 11. cikke (1) bekezdésével, illetve 12. cikke (1)
bekezdésével Gsszhangban a bioldgiai biztonsaggal foglalkozo informa-
ciés kozponton keresztlil értesiti a Cartagenai Jegyzokonyv szerzédod
feleit.
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A Bizottsag az informacidé egy irasos példanyat atadja minden olyan
szerz0d6 fél orszagos tajékoztatasi kdzpontjanak, amely elbre tajékoz-
tatja a titkarsagot, hogy nem fér hozza a bioldgiai biztonsaggal foglal-
kozo informaciés kozponthoz.

(2) A Bizottsag a barmely szerz6dé fél altal a Cartagenai Jegy-
zO0konyv 11. cikke (3) bekezdésével Gsszhangban tett, kiegészit infor-
macidkra vonatkoz6 kéréseket is feldolgozza, és a Jegyzokonyv
11. cikke (5) bekezdésének megfelelden atadja a torvények, rendeletek
és iranymutatasok masolatait.

45. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalma-
zand6 szankcidkra vonatkozd szabalyokat, és megtesznek minden sziik-
séges intézkedést, hogy biztositsak azok végrehajtasat. Az eldirt szank-
cidnak hatékonynak, aranyosnak ¢s visszatartd erejiinek kell lennie. A
tagallamok legkésébb hat honappal e rendelet hatalybalépést kdvetden
kozlik e rendelkezéseket a Bizottsaggal, és haladéktalanul értesitik a
Bizottsdgot az azokat érintd barmely késébbi modositasrol.

46. cikk

A Kkérelmekre, a cimkézésre és az értesitésekre vonatkozo atmeneti
intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalmazasanak
idépontjat megel6z6en benyujtott kérelmeket az e rendelet I1. 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 Ossz-
hangban tovabbi értékelési jelentésre van sziikség. A 258/97/EK rende-
let 4. cikke szerint, e rendelet alkalmazasanak id6pontjat 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 megeldzéen megkezdddott, feltéve, hogy e termé-
keket az e rendelet alkalmazasanak idopontjat megelézéen rajuk alkal-
mazand6 jogszabalynak megfeleléen cimkézik.

(3) A 2001/18/EK iranyelv 13. cikke szerint, ¢ rendelet alkalmaza-
sanak idopontjat megelozden benyujtott, a termékek takarmanyként
torténd felhasznalasat magukban foglald értesitéseket az e rendelet II1.
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 idépontjat megel6zben, az e rendelet 15. cikke (1) bekezdésének
¢) pontjaban emlitett termékekre vonatkozoan benyujtott kérelmeket az e
rendelet II1. fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekké kell atalakitani.
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(5) A 70/524/EGK rendelet 4. cikke szerint, e rendelet alkalmaza-
sanak idépontjat megeldzben, az e rendelet 15. cikke (1) bekezdésében
emlitett termékekre vonatkozoan benyujtott kérelmeket az e rendelet III.
fejezete 1. szakasza szerinti kérelmekkel kell kiegésziteni.

47. cikk

Az olyan, géntechnolégiaval modositott anyagok véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen el6fordulasira vonatkozé atmeneti
intézkedések, amelyek kockazatértékelése kedvezo eredménnyel jart

(1) A GMO-kat tartalmazo, azokbdl all6 vagy azokbodl eldallitott
anyag 0,5 %-ot meg nem haladdé aranyt jelenlétét az élelmiszerben
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 modositott anyag a kozosségi tudomanyos
bizottsag(ok)tol vagy a Hatosagtol e rendelet alkalmazasanak
idopontjat megeldzden kedvezd véleményt kapott;

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

d) a kimutatasi modszerek nyilvanosan hozzaférhetéek.

(2)  Annak megallapitasara, hogy ezen anyag el6fordulasa véletlen
vagy technikailag elkeriilhetetlen, a vallalkozoknak bizonyitaniuk kell
tudni az illetékes hatosagok felé, hogy megfeleld 1épéseket tettek az
ilyen anyagok el6fordulasanak megel6zésére.

(3) Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld intézkedéseket, amelyek az (1) bekez-
désben emlitett — kiilondsen a kozvetleniil a végsdé felhasznilonak
eladott GMO-kra vonatkoz6 — kiiszobértékek csokkentésére iranyulnak,
a 35. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

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

(5) Ezt a cikket e rendelet alkalmazdsdnak idépontjatél szamitott
harom éves iddtartamon 4t kell alkalmazni.

48. cikk

Feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag legkés6ébb 2005. november 7-én a szerzett tapaszta-
latok figyelembevételével jelentést tovabbit az Europai Parlamentnek és
a Tanacsnak e rendelet és kiilondsen a 47. cikk végrehajtasardl, adott
esetben megfeleld javaslattal egyiitt. A jelentést és az esetleges javas-
latot nyilvanosan hozzéaférhetévé kell tenni.

(2) A Bizottsdg a nemzeti hatésagok hataskorének sérelme nélkiil
feliigyeli e rendelet alkalmazasat és a rendeletnek az emberi és allati
egészségre, a fogyasztovédelemre, a fogyasztok tajékoztatdsira ¢és a
belsé piac miikddésére gyakorolt hatasat, és sziikség esetén a lehetd
leghamarabb javaslatokat tesz.
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49. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kdvetd 20. napon 1ép hatalyba.

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

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

A KOZOSSEGI REFERENC[A-LABORATORIUM KOTELEZETTSEGEI
ES FELADATALI

1. A 32. cikkben emlitett kdzOsségi referencia-laboratorium a Bizottsag Ko6zos
Kutatokozpontja.

2. Az e mellékletben meghatarozott kotelezettségek és feladatok tekintetében a
kozosségi referencialaboratoriumot a 32. cikkben emlitett nemzeti referenci-
alaboratoriumok segitik, amelyeket kovetkezésképpen a GMO Laboratori-
umok Eur6pai Halozataként emlitett konzorcium tagjainak tekintenek.

3. A kozosségi referencialaboratorium kiilonosen a kovetkezokért felelds:

a) a megfeleld pozitiv és negativ kontrollmintdk fogadasa, el6készitése,
tarolasa, fenntartasa, valamint a GMO Laboratériumok Eurdpai Halozata
tagjai kozott torténd elosztasa, adott esetben a tag altal a kapott adatok
bizalmas jellegének tiszteletben tartasara adott garancia mellett;

b) a kozosségi referencialaboratoriumoknak a 882/2004/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelet (') 32. cikkében meghatarozott kotelezettségei
sérelme nélkiill az emlitett rendelet 33. cikke értelmében a megfeleld
pozitiv és negativ kontrollmintak elosztasa a nemzeti referencialaboratori-
umok ko6zott, adott esetben a laboratorium altal a kapott adatok bizalmas
jellegének tiszteletben tartasa garanciaja mellett;

C

~

az ¢lelmiszer vagy a takarmany forgalomba hozatala iranti engedély kérel-
mezdje altal a mintavétel és a kimutatds modszerének vizsgalata és hite-
lesitése céljabol atadott adatok értékelése;

d) a kimutatas modszereinek — beleértve a mintavételt és a transzformacios
esemény azonositasit — valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek az élelmiszerben vagy a takarmanyban torténd kimutatasara
és azonositasara szolgaldo modszerek vizsgalata és hitelesitése;

e) hidnytalan értékeld jelentések benyujtisa a hatdsag szamadra.

4. A koOzOsségi referencialaboratorium szerepet vallal az e mellékletben
meghatarozott feladatok eredményeit érinté vitak rendezésében, a kozdsségi
referencialaboratoriumok a 882/2004/EK rendelet 32. cikkében meghatarozott
kotelezettségeinek sérelme nélkiil.

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