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A BIZOTTSAG 641/2004/EK RENDELETE
(2004. aprilis 6.)

az 1829/2003/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek az j,

géntechnologiaval modositott élelmiszerek ¢és takarmanyok

engedélyezése iranti kérelem, a létezé termékek bejelentése és a

kockazatértékelés soran kedvez6 eredményt mutato,

géntechnolégiaval médositott anyagok véletlen vagy technikailag

elkeriilhetetlen jelenléte tekintetében torténé végrehajtasara
vonatkozo részletes szabalyokrdl

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel a géntechnologidval modositott élelmiszerekrdl és takarma-
nyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-1 1829/2003/EK eur6pai parlamenti
és tanacsi rendeletre (1), és kiilondsen annak 5. cikke (7) bekezdésére,
8. cikke (8) bekezdésére, 17. cikke (7) bekezdésére, 20. cikke (8) bekez-
désére és 47. cikke (4) bekezdésére,

az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal az 1829/2003/EK rendelet
5. cikke (7) bekezdésével és 17. cikke (7) bekezdésével Gsszhangban
folytatott konzultaciot kdvetden,

mivel:

() Az 1829/2003/EK rendelet kozosségi eljarasokat allapit meg a
géntechnologiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok enge-
délyezésére és feliigyeletére, valamint ezen élelmiszerek és takar-
manyok cimkézésére.

(2)  Részletes szabalyokat kell megéllapitani az 1829/2003/EK rende-
lettel dsszhangban benyujtott engedélykérelmekre.

3) Tovabba az 1829/2003/EK rendelet ugy rendelkezik, hogy az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovabbiakban: a Hato-
sag) részletes iranymutatast tegyen kozz¢ annak érdekében, hogy
segitse a kérelmezot a kérelem Osszeallitasaban és benyujtasaban,
kiilonos tekintettel az annak bizonyitasara szolgald informacio és
adatok kozlésére, hogy a termék megfelel az emlitett rendelet
4. cikkének (1) bekezdésében ¢és 16. cikkének (1) bekezdésében
emlitett kritériumoknak.

4 Az 1829/2003/EK rendeletben elbirt rendszerre valé zdokkend-
mentes attérés biztositasa érdekében az emlitett rendeletben az
egyéb kozosségi jogszabalyok hatalya ala tartozo termékekkel
kapcsolatos kérelmekre és bejelentésekre vonatkozoan megalla-
pitott atmeneti intézkedéseket végrehajtasi szabalyokhoz kell
kotni.

(5)  Ezenkivill részletes szabalyokat kell el6imi a Kozdsségben
2004. aprilis 18-at megel6zéen forgalomba hozott, 1étezd
termékek tekintetében az 1829/2003/EK rendelet alapjan a Bizott-
sagnak tett bejelentések Osszeallitdsara és benyujtasara vonatko-
zban.

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



2004R0641 — HU — 28.06.2013 — 001.001 — 3

(6)

M

®)

©

(10)

1)

(12)

E szabalyok célja, hogy megkonnyitsék az engedélykérelem,
illetve a 1étezé termékek bejelentésének Osszeallitasaval kapcso-
latban a gazdasagi szerepldkre, valamint az ilyen kérelem elbira-
lasaval €s az ilyen bejelentés ellendrzésével kapcsolatban a Hato-
sagra harul6 feladatok elvégzését.

Az 1829/2003/EK rendelet hatalya olyan élelmiszerekre is kiter-
jed, amelyek géntechnologiaval modositott szervezetekbdl (GMO-
k) allnak, azokat tartalmaznak, illetve azokbdl késziiltek, mint
példaul a géntechnolégidval modositott névények és mikroorga-
nizmusok. Ezért a kdzosségi jogszabalyok kozotti 6sszhang érde-
kében e rendelet hatalyat ki kell terjeszteni a géntechnologiaval
modositott névényekbdl és mikroorganizmusokbol 4ll6, azokat
tartalmazo, illetve azokbol eléallitott, 1étez6 élelmiszerekre is.

Az 1829/2003/EK rendelet hatalya kiterjed a GMO-kbol — mint
példaul a géntechnoldgiaval modositott névényekbdl és mikroor-
ganizmusokbdl — 4116, azokat tartalmazo, illetve azokbdl eldalli-
tott takarmanyra, ideértve a takarmany-adalékanyagokrol szolo,
1970. november 23-i 70/524/EGK tanacsi irdnyelvben (1)
meghatarozottak szerinti takarmany-adalékanyagokat is. Ezért e
rendelet hatalyanak ki kell terjednie a géntechnologiaval modosi-
tott novényekbdl és mikroorganizmusokbol allo, azokat tartal-
mazo, illetve azokbol eldallitott, 1étez6 takarmanyokra is, bele-
értve a takarmany-adalékanyagokat.

Az 1829/2003/EK rendelet hatdlya nem terjed ki a technoldgiai
segédanyagokra, ideértve a technologiai segédanyagként hasznalt
enzimeket is. Ezért a létezd technologiai segédanyagokat hason-
loképpen ki kell zarni e rendelet alkalmazasi korébol.

Az 1829/2003/EK rendelet eldirja, hogy részletes szabalyokat kell
elfogadni a kockazatértékelés soran kedvezd eredményt mutato,
géntechnologiaval modositott anyagok véletlen vagy technikailag
elkeriilhetetlen el6fordulasaval kapcsolatos atmeneti intézkedések
végrehajtasara vonatkozoan. A kozosségi jogszabalyok kozotti
Osszhang érdekében e szabalyoknak kiilondsen azt kell tisztaz-
niuk, hogy mely géntechnoldgiaval modositott anyagok tartoznak
az ilyen atmeneti intézkedések hatalya ald, és a 0,5 %-os kiiszob-
érték miként alkalmazando.

Ez a rendelet siirg6s jelleggel alkalmazando, tekintettel arra, hogy
az 1829/2003/EK rendeletet 2004. aprilis 18-td1 kell alkalmazni.

Az e rendeletben el8irt intezkedések dsszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag véleményé-
vel,

() HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutobb az 1756/2002/EK rendelettel

(HL L 265., 2002.10.3., 1. 0.) moédositott iranyelv.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

Engedélykérelem

1. cikk

Ez a fejezet részletes szabalyokat allapit meg az 1829/2003/EK rendelet
5. és 17. cikkével 6sszhangban benyujtott engedélykérelmekre, kivéve a
503/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (') hatalya ala tartozo
kérelmeket.

1. SZAKASZ

A géntechnolégiaval modositott élelmiszer ¢és
takarmany engedélyezése iranti kérelemre
vonatkozd kovetelmények

2. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) és (5) bekezdésének,
valamint 17. cikke (3) és (5) bekezdésének sérelme nélkiil, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a Hatosag) altal az emli-
tett rendelet 5. cikkének (8) bekezdésében €s 17. cikkének (8) bekez-
désében eldirt iranymutatasanak figyelembevételével, az 1829/2003/EK
rendelet 5. és 17. cikkével Osszhangban benyujtott engedélykérelemnek
(a tovabbiakban: a kérelem) meg kell felelnie az e cikk (1)—(4) bekez-
désében, valamint az e rendelet 3. és 4. cikkében foglalt kdvetelmé-
nyeknek.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének b) pontja és
17. cikke (3) bekezdésének b) pontja alapjan el6irt informacié kozlé-
sekor a kérelemnek az emlitett rendelet 3. cikkének (1) bekezdésével és
15. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban egyértelmiien meg kell hata-
roznia a kérelem targyat képez6 termékeket. Amennyiben a kérelem
csak élelmiszerként vagy csak takarmanyként valo felhasznaldsra korla-
tozodik, ellendrizhetd indoklast kell tartalmaznia arra vonatkozdan, hogy
az engedélynek miért nem kell kiterjednie az 1829/2003/EK rendelet
27. cikkével Osszhangban mindkét felhasznalasi korre.

(3) A kérelemnek egyértelmiien fel kell tiintetnie — az 1829/2003/EK
rendelet 30. cikkének megfeleld, ellendrizhetd indoklassal egyiitt —,
hogy a kérelem mely részei mindsiilnek bizalmas jelleglinek. A
bizalmas jellegii részeket kiilon dokumentumok forméajaban kell benyu;j-
tani.

(4) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének c) pontja és
17. cikke (3) bekezdésének c) pontja alapjan eldirt informacio kozlé-
sekor a kérelemnek meg kell hataroznia, hogy a kérelemben foglalt
informacio, mint olyan, kozolhet6-e a biologiai biztonsaggal foglalkozd
informacios koézponttal a 2002/628/EK tanacsi hatarozattal () jovaha-
gyott, a bioldgiai sokféleségrdl szolo egyezmény bioldgiai biztonsagrol
sz0l6 Cartagenai Jegyzékonyve (a tovabbiakban: a Cartagenai Jegy-
z8konyv) szerint.

() HL L 157., 2013.6.8., 1. o.
() HL L 201., 2002.7.31., 48. o.
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Amennyiben a kérelem, mint olyan, nem ko6zolhetd, a Cartagenai Jegy-
zO0konyv II.  mellékletének megfeleld és a Bizottsag altal az
1829/2003/EK rendelet 44. cikkében eldirtak szerint a bioldgiai bizton-
saggal foglalkozo informacios kozponttal kézolhetd informaciot egyér-
telm{i azonositassal ellatott, kiilon dokumentumnak kell tartalmaznia.

(5) Az (4) bekezdés nem alkalmazandd a csak a géntechnologiaval
modositott szervezetekbdl (GMO-k) eldallitott, vagy a GMO-kbol eléal-
litott OsszetevOket tartalmazd élelmiszerre és takarmanyra vonatkozo
kérelemre.

3. cikk

(1) A kérelemnek a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

a) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban és
17. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv,
figyelembe véve a 2002/811/EK tanacsi hatarozatot (1);

b) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének a) pontja és
17. cikke (5) bekezdésének a) pontja alapjan eldirt informéacié kozlé-
sénél a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (?) IV.
mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld cimkézésre
vonatkozo javaslat;

c) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének a) pontja és
17. cikke (5) bekezdésének a) pontja alapjan eldirt informacié kozlé-
sénél a 65/2004/EK bizottsagi rendelettel (°) dsszhangban az adott
GMO tekintetében kidolgozott egyedi azonositora vonatkozo javas-
lat;

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

e) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pontjaban és
17. cikke (3) bekezdésének i) pontjaban eldirtak szerint a kimuta-
tasra, mintavételre €s a transzformacios esemény eseményspecifikus
azonositasara szolgaldé moddszer(ek), Osszhangban e rendelet 1.
mellékletével,

f) az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének k) pontjaban és
17. cikke (3) bekezdésének k) pontjaban eldirtak szerint az élelmi-
szer emberi fogyasztasra, illetve a takarmany allati fogyasztasra
torténd felhasznalasanak a forgalomba hozatalt kdvetd ellendrzésére
vonatkoz6 javaslat, az érintett termék jellemzdinek megfelelden,
vagy ellendrizhetd indoklas azt illetden, hogy a forgalomba hozatalt
kovetd ellendrzés nem sziikséges.

(2) Az (1) bekezdés a), b) és c) pontja nem alkalmazand6 a csak a
GMO-kbdl eldallitott, vagy a GMO-kbol eldallitott dsszetevoket tartal-
maz6 élelmiszerekre €s takarmanyokra vonatkoz6 kérelemre.

(') HL L 280., 2002.10.18., 27. o.
@) HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
¢) HL L 10., 2004.1.16., 5. o.
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4. cikk

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjaval
és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaval Osszhangban benyujtando
élelmiszer- és takarmanymintdknak, valamint azok kontrollmintainak
meg kell felelniiik az e rendelet 1. és II. mellékletében meghatarozott
kovetelményeknek.

A kérelmet megfelelé informacionak kell kisérnie arra a helyre vonat-
kozoan, ahol a II. melléklettel Gsszhangban kidolgozott anyagminta
talalhato.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének 1) pontjaval
és 17. cikke (3) bekezdésének 1) pontjaval Osszhangban benyujtando
Osszefoglalo:

a) legyen konnyen érthetd és olvashato;

b) nem tartalmazhat bizalmas jelleginek minésiilé részeket.

IV. FEJEZET

Zaro6 rendelkezés

20. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetésének
napjan 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2004. aprilis 18-t6] kell alkalmazni.

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

A MODSZEREK HITELESITESE

1. BEVEZETES

A. Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) pontjanak és
17. cikke (3) bekezdése i) pontjanak végrehajtasa céljabol ez a melléklet
technikai rendelkezéseket allapit meg a kérelmezd altal kozlendd, kimu-
tatasi modszerekre vonatkoz6 informacio tipusara, valamint a modszer
alkalmassagaval kapcsolatos el6feltételek ellenérzéséhez sziikséges infor-
maciéra vonatkozoan. Ebbe magara a modszerre, valamint a modszer
tekintetében a kérelmez6 altal végzett vizsgalatra vonatkozo informacio
egyarant beletartozik. A kozosségi referencialaboratorium (KRL) rendel-
kezésre bocsat az e mellékletben emlitett vagy a KRL altal eléallitott
valamennyi irdnymutaté dokumentumot.

B. A modszer elfogadasara vonatkozd ismérveket és a modszer teljesitmé-
nyére vonatkozo kovetelményeket ,,Definition of minimum performance
requirements for analytical methods of GMO testing” (A GMO-vizsgalat
analitikai modszereinek teljesitményére vonatkozé minimumkdvetelmé-
nyek meghatarozasa) cimmel a GMO Laboratoriumok Eurdpai Halozata
(European Network of GMO Laboratories, ENGL) allitotta 0ssze, és a
KRL bocsatja rendelkezésre. ,,A modszer elfogadasara vonatkozo ismér-
vek” olyan ismérvek, amelyeknek barmely moddszer KRL 4&ltal torténd
hitelesitésének kezdeményezése el6tt eleget kell tenni. A ,,mddszer telje-
sitményére vonatkozo kovetelmények” azokat a teljesitményre vonatkozo
minimumkdvetelményeket hatarozzak meg, amelyeknek a KRL altal a
nemzetkozileg elfogadott technikai rendelkezésekkel dsszhangban végzett
hitelesitési vizsgalat befejezésekor a modszernek meg kell felelnie, annak
igazolasa érdekében, hogy a hitelesitett modszer alkalmas az
1829/2003/EK rendelet végrehajtasara.

C. Az 1829/2003/EK rendelettel létrehozott és az ENGL 4ltal segitett KRL
elvégzi a rendelkezésre bocsatott informacié teljességének és az adott
célra valo alkalmassaganak értékelését. Ennek soran figyelembe veszi a
modszer elfogaddsara vonatkozoan az ENGL altal ajanlott és az 1. B.
pontban leirt ismérveket.

D. Amennyiben a modszerre vonatkozoan rendelkezésre bocsatott infor-
macidé megfeleldnek mindsiil és eleget tesz a modszer elfogadasara vonat-
kozo ismérveknek, a KRL kezdeményezi a hitelesitési folyamat elvég-
z€sét a modszer tekintetében.

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

F. A KRL az ENGL-lel egyiittmiikodve tovabbi informaciot nytjt a hite-
lesitési folyamat miikodési eljarasairol, és rendelkezésre bocsatja a
megfeleld dokumentumokat.

G. The KRL az ENGL segitségével elvégzi az adott célra valo alkalmassag
tekintetében végrehajtott hitelesitési vizsgalat soran kapott eredmények
értékelését. Ennek soran figyelembe veszi a moddszer teljesitményére
vonatkozoan az 1. B. pontban leirt kdvetelményeket.

2. A MODSZERRE VONATKOZO INFORMACIO

A. A modszernek hivatkoznia kell az adott anyagnak az 1829/2003/EK
rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pontjaval és 17. cikke (3) bekez-
désének i) pontjaval Gsszhangban végzett elemzéséhez sziikséges vala-
mennyi modszertani 1épésre.

Az adott anyag tekintetében e hivatkozasnak magaban kell foglalnia a
DNS extrahalasara és a polimeraz lancreakcio (PCR) rendszerének azt
koveté mennyiségi meghatarozasara szolgalo modszereket. Ilyen esetben
az extrahalastol a PCR- (vagy azzal egyenértékil) eljarasig tartd teljes
folyamat alkotja a mddszert. A kérelmezé a teljes modszerrdl nyujt infor-
maciot.
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B. Az ENGL az 1. B. pontban emlitett dokumentumban leirtak szerint végzi
az adott modszer modularitasanak elismerését. Ezen elvnek megfeleléen a
kérelmez6 egyes modulok tekintetében adott esetben hivatkozhat
megfeleld létezd és rendelkezésre allo modszerekre. Ilyen lehet példaul
a DNS adott matrixbol torténd extrahalasanak modszere. Ebben az
esetben a kérelmezd rendelkezésre bocsatja az olyan hazon beliili valida-
lassal nyert kisérleti adatokat, amelynek soran az engedélykérelemmel
Osszefiiggésben sikeresen alkalmaztak a modszer adott moduljat.

C. A kérelmezd bizonyitja, hogy a mddszer megfelel a kovetkez6é kovetel-
ményeknek.

1. A moédszernek eseményspecifikusnak kell lennie és ezért csak az adott
GMO, illetve GMO-alapu termék tekintetében lehet alkalmazhato, és
nem lehet alkalmazhaté mar engedélyezett mas események tekinteté-
ben; ellenkezd esetben a modszer nem fogadhatod egyértelmii kimuta-
tasi/azonositasi/mennyiségi meghatarozasi modszerként. Ezt GM-nové-
nyek esetében megfeleléen kivalasztott és engedélyezett, célszerveze-
teken kiviili transzgénikus eseményekkel és hagyomanyos megfelels-
ikkel kell bizonyitani. Megfelelé esetben e vizsgalatnak magaban kell
foglalnia szorosan kapcsolodd eseményeket és olyan eseteket is, ahol a
kimutathatosagi hatarokat valodi vizsgalatnak vetették ala. Ugyanezt a
specifikussag-elvet kell alkalmazni a ndvényektdl eltérd, GMO-kbol
allo vagy azokat tartalmazo termékekre is.

2. A moédszernek az élelmiszer- vagy takarmanymintakra, azok kontroll-
mintaira, valamint az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdé-
sének j) pontjaban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban emlitett
anyagmintara egyarant alkalmazhatonak kell lennie.

3. A modszer kidolgozasa soran rendre figyelembe kell venni a kdvet-
kez6 dokumentumokat:

— Altaldnos kovetelmények és meghatarozasok: a prEN  ISO
24276:2002 szamu eurdpai szabvany tervezete,

— Nukleinsav kivonasa: prEN ISO 21571:2002,

— Nukleinsav-alapt kvantitativ modszerek: a prEN ISO 21570:2002
szamu eurdpai szabvany tervezete,

— Fehérjealapti modszerek: a prEN ISO 21572:2002 szamu elfoga-
dott eurdpai szabvany,

— Nukleinsav-alapti mindségi meghatarozasi modszerek: a prEN ISO
21569:2002 szamu eurdpai szabvany tervezete.

D. Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) pontjanak és
17. cikke (3) bekezdése i) pontjanak végrehajtasa céljabol a kérelmezd
rendelkezésre bocsatja a kovetkezoket:

a) olyan engedélykérelem esetén, amelynek targyat GMO, vagy GMO-
bal allo, azt tartalmazo, illetve abbol eléallitott termék képezi, a GM-
anyag mennyiségi kimutatasara szolgald, eseményspecifikus modszer;

b) tovabba olyan engedélykérelem esetén, amelynek targyat GMO-bol
eléallitott olyan termék képezi, amelyben kimutathatd géntechnologi-
aval modositott anyag, ezen anyagnak a GMO-bdl eldallitott élelmi-
szerben, illetve takarmanyban torténé mennyiségi kimutatasara szol-
galoé eseményspecifikus modszer.
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E. A kérelmezd teljes korli és részletes leirast ad a modszerrdl. E leirasnak
egyértelmiien magaban kell foglalnia a kovetkezdket.

1. Tudomanyos alap: A moddszer miikodési elveinek attekintése, igy
PCR-re vonatkozd) informacio kozlése. Ajanlatos hivatkozni
megfeleld tudomanyos kdzleményekre.

2. A modszer alkalmazédsi kore: A matrix (pl. feldolgozott élelmiszer,
nyersanyagok), a mintdk tipusanak és azon szazalékos tartomany
feltlintetése, amelyre a modszer alkalmazhato.

3. A moédszer miikodési jellemzoi: Egyértelmiien meg kell adni a magara
az elemzésre és a minta el6készitésére vonatkoz6 modszer alkalmaza-
sahoz sziikséges eszkozoket. A modszer alkalmazasa tekintetében
alapvetden fontos, egyedi szempontokra vonatkozo tovabbi informa-
ciot szintén itt kell kdzdlni.

4. Protokoll: A kérelmez6 rendelkezésre bocsatja a modszer teljes kord,
optimalizalt protokolljat. A protokoll ismertet a modszer més labora-
toriumokba torténd atviteléhez és ott torténd fliggetlen végrehajtasahoz
sziikséges valamennyi adatot. Ajanlatos a KRL-t6l beszerezhetd proto-
kollminta hasznéalata. A protokollnak tartalmaznia kell a kdvetkezOkre
vonatkozo adatokat:

— a vizsgalando analit,

— munkafeltételek, utasitdsok és szabalyok,

— valamennyi sziikséges anyag, ideértve becsiilt mennyiségiiket,
valamint a tarolasukra és kezelésiikre vonatkozo utasitasokat,

— valamennyi sziikséges eszkoz, ideértve nemcsak a f6 eszkozoket,
mint példdul a PCR-rendszer vagy a centrifugalis szeparator,
hanem olyan kisebb tételeket is, mint a mikropipettak és kémcso-
vek, feltlintetve megfelelé méretiiket, stb.,

— egyértelmiien ismertetni kell az eljarasra vonatkozo protokoll vala-
mennyi 1épését,

— az adatrogzitésre vonatkoz6 utasitasok (pl. a program beallitasait
vagy mas paramétereit szintén meg kell adni).

5. Teljes részletességgel ismertetni kell az eredmények értelmezéséhez és
a kovetkeztetések levonasahoz sziikséges elOrejelzd (vagy mas
hasonl6) modellt. K6zo6Ini kell a modell helyes alkalmazésara vonat-
kozé utasitasokat.

3. A MODSZER KERELMEZO ALTAL VEGZETT VIZSGALATARA
VONATKOZO INFORMACIO

A. A kérelmezé megadja a modszer optimalizalasara és vizsgalatara vonat-
kozodan rendelkezésre all6 valamennyi 1ényeges adatot. Ezeket az adatokat
és eredményeket megfeleld esetben, lehet6ség szerint, az ENGL altal az
1. B. pontban emlitettek szerint ajanlott teljesitmény-paraméterek felhasz-
nalasaval kell kozolni. Rendelkezésre kell bocsatani az elvégzett vizs-
galatok Osszefoglalojat és a fobb eredményeket, tovabba valamennyi
adatot, a kiugro adatokat is ideértve. A KRL az ENGL-lel folytatott
egyiittmiikdésben tovabbi technikai rendelkezéseket allapit meg ezen
adatok megfeleld formatumara vonatkozoan.

B. A kozolt informacionak bizonyitania kell a modszer laboratériumkdozi
atviteléhez sziikséges stabilitasat. Ez azt jelenti, hogy a modszert el6z6leg
meg kell vizsgaltatni legalabb egy, a mddszert kidolgozo laboratoriumtol
fiiggetlen laboratoriummal. Ez 1ényeges el6feltétele a modszer sikeres
hitelesitésének.
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C. A moédszer kidolgozasara és a modszer optimalizalasara vonatkozdan
sziikséges informacio:

1. a vizsgalt primer parok (PCR-alapt vizsgalat esetén): meg kell indo-
kolni, hogyan és miért keriilt sor az adott primer parok kivalasztasara;

2. stabilitasvizsgalat: kozolni kell a modszer kiilonbozd fajtak esetében
végzett vizsgalata sordn nyert kisérleti eredményeket;

3. specifikussag: a kérelmez$ benyujtja az inzertek teljes sorozatat, a
gazdaszervezet eseményspecifikus kimutatasi modszer 1étrehozasahoz
sziikséges kisér6 sorozatainak bazisparjaival egyiitt. A KRL moleku-
laris adatbazisban rogziti ezeket az adatokat. Ezaltal a KRL-nek homo-
logiai keresések futtatasaval lehetdsége nyilik arra, hogy elvégezze
javasolt modszer specifikussaganak értékelését.

D. Vizsgalati jelentés. A teljesitménymutatok tekintetében nyert értékeken
tal a vizsgalatra vonatkozoan az alabbi informaciot kell értelemszeriien
kozolni:

— a részt vevl laboratoriumok, az elemzés végrehajtasanak ideje és a
kisérlet felépitésének vazlata, ideértve a folyamatok, a mintdk, az
ismétlések stb. szdmara vonatkozo adatokat,

— a laboratdriumi mintak leirasa (pl. méret, mindség, a mintavétel
idépontja), pozitiv €és negativ kontrollok, valamint a felhasznalt
anyagmintak, plazmidok és mas hasonlé anyagok,

— a vizsgélati eredmények és a kiugré adatok elemzéséhez hasznalt
megkozelitések ismertetése,

— a vizsgalat soran tett kiilonleges észrevételek,

— a megfelel6 szakirodalomra vagy a vizsgalat soran kovetett technikai
rendelkezésekre valo hivatkozas.

4. ELELMISZER- ES TAKARMANYMINTAK, VALAMINT AZOK KONT-
ROLLMINTAI

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése j) pontjanak és 17. cikke
(3) bekezdése j) pontjanak végrehajtasara tekintettel a kérelmezd az e
melléklet 1., 2. és 3. szakaszaban meghatarozott informacion tal rendelke-
zésre bocsatja az adott engedélykérelem tekintetében a KRL altal meghata-
rozott tipusti és mennyiségii élelmiszer- és takarmanymintakat, valamint azok
kontrollmintait.
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1I. MELLEKLET

ANYAGMINTA

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban és 17. cikke
(3) bekezdésének j) pontjaban emlitettek szerinti anyagmintat nemzetkdozileg elfo-
gadott technikai rendelkezésekkel, igy példaul ISO 30-34 utmutatdval (és kiilo-
nosen az anyagmintak eldallitdoinak szakmai alkalmassagara vonatkozo6 altalanos
kovetelményeket meghatarozod ISO 34 utmutatoval) dsszhangban kell eldallitani.
Az anyagmintat lehetdség szerint tanusitvannyal kell ellatni, amely esetben a
tanusitast az ISO 35 utmutatéval dsszhangban kell végezni.

Az ellenérzés és az értékek hozzarendelése céljabol megfeleléen hitelesitett
modszert (lasd ISO/IEC 17025:5.4.5) kell hasznalni. A bizonytalansag becslését
a mérési bizonytalansagra vonatkozo ISO-atmutat6 (ISO Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement: GUM) szerint kell elvégezni. E nemzetkozileg
elfogadott technikai rendelkezések f6 jellemzoi a kovetkezok.

A. Terminologia:

Anyagminta (RM): olyan anyag, amely egy vagy tobb jellemzdjének értéke
kelloképpen homogén és megalapozott ahhoz, hogy valamely késziilék kalib-
ralasahoz, mérési modszer értékelésé¢hez vagy értékeknek meghatarozott anya-
gokhoz vald hozzarendeléséhez hasznaljak azt;

Hiteles anyagminta (CRM): tantsitvannyal ellatott anyagminta, amely egy
vagy tobb jellemzdjének értékét olyan eljaras hitelesiti, amely biztositja
annak Osszevethetdségét egy olyan pontosan megvaldsitott egységgel,
amelyben kifejezik az adott jellemzok értékét, és amelynek tekintetében
minden egyes tanusitott értéket meghatarozott konfidenciaszintii bizonyta-
lansag kisér.

B. GM RM taroléedények:

— a GM RM taroloedényeknek (palackok, fiolak, ampulldk stb.) szorosan
zaroédonak kell lenniiik, és nem tartalmazhatnak a feltiintetettnél kisebb
mennyiségli anyagot,

— a mintaknak kellden homogénnek és stabilnak kell lenniiik,

— biztositani kell a GM RM szallithatosagat,

— a csomagolasnak alkalmasnak kell lennie erre a célra,

— a cimkézésnek tartalmilag helyesnek és jo mindségiinek kell lennie.

C. Homogenitasvizsgalat:

vizsgalni kell az egyes palackok kozotti homogenitast;

a palackok kozott esetlegesen el6forduld valamennyi heterogenitast figye-
lembe kell venni az RM-val kapcsolatos bizonytalansag altalanos becslése
soran. Ez a kovetelmény abban az esetben is alkalmazando, ha nem fordul
el6 statisztikailag jelentds szoras az egyes palackok kozott. Ilyen esetben a
modszerre jellemz6 szorast vagy a tényleges szamitason alapuld, palackok
kozotti szorast (e két érték koziil a nagyobbat) kell figyelembe venni az
altalanos bizonytalansag becslése soran.

D. Stabilitasvizsgalat:

a GM RM eltarthatosagara vonatkozo megfeleld statisztikai extrapolalas Gtjan
kifejezetten bizonyitani kell, hogy az anyag stabilitisa a megadott bizonyta-
lansagi tartomanyon beliil van; az ennek bizonyitasaval kapcsolatos bizony-
talansag rendszerint az RM-ra jellemz6 becsiilt bizonytalansag részét képezi;
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a hozzarendelt értékek csak korlatozott ideig érvényesek, és rendszeresen
ellendrizni kell stabilitdsukat.

E. Egy adott tétel jellemzéinek meghatarozasa:

az ellendrzéshez ¢és a tanusitdshoz hasznalt modszereknek meg kell felelniiik a
kovetkezd ismérveknek:

— méréstani szempontbdl érvényes feltételek mellett végzik azokat,
— felhasznalas el6tt technikai szempontbol megfelelden validaljak azokat,

— a célul kitlizott bizonytalansaggal 6sszemérhetd precizitastiak és pontos-
saguak;

minden egyes mérési sorozatnak meg kell felelnie a kovetkez6 ismérveknek:
— Osszevethetd a megadott referenciakkal, és
— lehetdség szerint a bizonytalansagra vonatkoz6 nyilatkozat kiséri azt;
a részt vevo laboratoriumoknak meg kell felelniiik a kovetkez6 ismérveknek:
— rendelkeznek a feladat elvégzéshez sziikséges szakmai alkalmassaggal,
— képesek a megadott referencidkkal vald Osszevethetség elérésére,
— képesek a mérési bizonytalansag becslésére,
— megfeleld mindségbiztositasi rendszert mikodtetnek.

F. Végs6 tarolas:

— a késdbbi mindségromlas elkeriilése érdekében valamennyi mintat lehe-
toség szerint a GM RM végsd tarolasara eldirt feltételek mellett kell
tarolni a mérés kezdetéig,

— ellenkezd esetben haztdl hazig torténd szallitdsuk sordn mindenkor olyan
tarolasi feltételek mellett kell tartani azokat, amelyek bizonyitottan nem
befolyasoljak a hozzarendelt értékeket.

G. A CRM-ra vonatkoz6 tanusitvany létrehozasa:

— a tanusitasrol szolo jelentéssel kiegészitett olyan tanusitvanyt kell 1étre-
hozni, amely tartalmazza a felhasznalé szdmadra sziikséges valamennyi
Iényeges informaciot. A tandsitvanynak és a jelentésnek hozzaférhetének
kell lennie a GM CRM forgalmazésa soran,

— a tanGsitvanyban szereplé értékeknek Osszevethetének kell lenniik a
megadott referencidkkal és a GM CRM eltarthatésaganak teljes idejére
érvényes, kiterjesztett bizonytalansagi nyilatkozatnak kell kisérnie azt.



