142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM
egyiittes rendelet

a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes szabalyairol

A géntechnolodgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény (a tovabbiakban: térvény) 34. §-anak (3)—
(4) bekezdéseiben kapott felhatalmazas alapjan — a kdrnyezetvédelmi és viziigyi miniszterrel, valamint az
egészségiigyi, szocialis és csaladiigyi miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezdt rendeljiik el:

A rendelet alkalmazasi kore

1. § (1) E rendeletet a mezdgazdasagi, takarmanyozasi, allatgyogyaszati, élelmiszer-termelési, valamint egyéb
ipari célu (pl. szerves kémiai intermedier vagy aminosav eldallitasa, enzimmel végzett katalizis) géntechnologiai
tevékenységre, ezen tevékenységek folytatasahoz sziikséges miiszaki, technoldgiai, kornyezetvédelmi,
természetvédelmi és egészségiigyi feltételekre, valamint a géntechnologiaval modositott szervezetbdl allo, vagy
ilyen szervezetet a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatarérték felett tartalmazo termékek jelolésére kell
alkalmazni.

(2) E rendelet eldirasait az Eurdpai Parlament és a Tanacs géntechnoldégiaval modositott élelmiszerekrol és
takarmanyokrol szold 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendeletével (a tovabbiakban: 1829/2003/EK
rendelet), tovabba a géntechnoldgiaval modositott szervezetek nyomonkodvethetdségérdl és cimkézésérdl, és a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekbol eléallitott  élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkdovethetéségérél, valamint a 2001/18/EK iranyelv moddositasarol szoldo 2003. szeptember 22-i
1830/2003/EK rendelettel egyiitt kell alkalmazni.

A gentechnologiai modositas feltételei

2. § A géntechnolodgiai modositas végzésének személyi és targyi feltételei a kovetkezok:

a) targyi feltételek: olyan miiszaki berendezések megléte, amelyek biztositjadk a dolgozok egészségének
védelmét, valamint azt, hogy a géntechnoldgiaval modositott szervezet a géntechnoldgiai moédositas helyszinérdl
ne keriiljon ki,

b) személyi feltételek:

1. a géntechnoldgiai modositast végzok, valamint az abban kozremikodok esetében szakiranyi egyetemi
végzettség,

2. a géntechnoldgiai modositast iranyitdé témavezetd esetében az 1. pontban meghatarozott feltétel mellett
tovabbi kovetelmény a legalabb harom év szakiranyu gyakorlat.

3.§

A zart rendszerti tevékenységet végzo hasznosito feladatai

4. § (1) A hasznosito zart rendszerli felhasznalasi engedélyt csak abban az esetben kaphat, ha az
engedélyezendd géntechnoldgiai tevékenység gyakorlasa soran kizarja a kdrnyezet karositasanak lehet6ségét, és
biztositja a kornyezetszennyezés megeldzését.

(2) A hasznositonak a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint el kell végeznie a zart rendszerti felhasznaldsnak
az emberi egészséget és kornyezetet fenyegetd kockazataira vonatkozd értékelését (a tovabbiakban: kockazat
értékelés).

(3) A kockézat értékelés soran a géntechnoldgiai tevékenységbdl szarmazd — nem veszélyes és veszélyes —
hulladék kezelésére, szallitasara €s artalmatlanitasara, valamint a keletkezd szennyviz kezelésére vonatkozodan a
kiilon jogszabalyokban foglaltak az iranyadok.

(4) A kockazat értékelést a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo6, kiilon jogszabaly szerinti engedély iranti
kérelemhez mellékelni kell. A kérelmezd a kockazat értékelés rovid, kozérthetd kivonatat szintén koteles
megkiildeni a géntechnoldgiai hatésag részére, amely azt a kérelemmel és az ahhoz csatolt dokumentacioval



egylitt tovabbitja a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag). A kockazat értékelés rovid, kozérthetd kivonata nyilvanos, és a Géntechnoldgiai Bizottsag
Titkarsagan megtekinthetd.

(5) A  hasznositonak a kockazatértékelésrdl rendszeres nyilvantartast kell vezetnie, tovabba a
kockazatértékelést évenként feliil kell vizsgalnia, amelyet a géntechnoldgiai hatdsag ellendrizhet.

(6) A hasznositonak a kockazat értékelés mellett az elszigetelést és az alkalmazott egyéb ovintézkedéseket
évente szintén feliil kell vizsgalnia. A feliilvizsgalatot soron kiviil el kell végezni, ha

a) az alkalmazott elszigetelés mar nem megfelel vagy a zart rendszer(i kockazati szintbe valo besorolas mar
nem helytallo, vagy

b) okkal feltételezhetd, hogy az j tudomanyos és szakmai ismeretek figyelembevételével elbiralva az elemzés
mar nem helyes.

(7) A zart rendszerti felhaszndlds soran szabvanymiveleti eldirasokban (a tovabbiakban: SZME), utasitas
formajaban kell leirni, hogy a technoldgiai miiveleteket hogyan kell végrehajtani. Ilyen muveletek példaul a
tisztitds, a kornyezet-ellenérzés, a vizsgalatok elvégzése, a berendezések mukddtetése, a mikroorganizmus
fenntartasa. Az SZME szerkesztése soran a biotechnologiai szabvanyok iranyadoak.

A hasznosito feleléssége

5. § (1) A hasznositénak tevékenysége ellatdsdhoz géntechnologiai feliigyel6t kell foglalkoztatnia. A
géntechnologiai feliigyeld ellendrzi a torvény és végrehajtasi rendeletei szabalyainak a hasznosit6 altal torténd
betartasat, tovabba kozremiikodik abban, hogy a hasznositonal végzett tevékenység az emberi egészségre és
kornyezetre veszélytelen legyen. A géntechnologiai feliigyelonek szakiranyl egyetemi végzettséggel, valamint
legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

(2) A hasznositonak a kiilon jogszabaly szerinti, 2—4. kockazati szintbe sorolt tevékenységéhez vészhelyzetre,
illetve baleset-elharitasra vonatkozo tervet (a tovabbiakban: készenléti terv) kell készitenie, ahol a zart rendszert
felhasznalasok esetében az elszigetelési eljarasok hibaja komoly veszélyt jelenthet a létesitményen kiviili
emberek, illetve a kdrnyezet szamara. A készenléti terv tartalmazza a felelds személyek nevét, a riasztas modjat,
valamint az értesitendd hatdsagok sziikséges adatait is. Az engedély megadasat kdvetden a géntechnoldgiai
hatésdg az engedélyt, valamint a készenléti terv masolatat tajékoztatdsul megkiildi a tervben feltiintetett
értesitendd hatdsagok részére.

Kibocsatas, forgalomba hozatal

6. § (1) A géntechnologiai hatéosag a kiilon jogszabalyban meghatarozott kibocsatasi engedélyben (a
tovabbiakban: kibocsatasi engedély) eldirja a kibocsatas feltételeit. E feltételek kozott meghatarozza a kibocsatas
lehetséges nagysagat és helyét, a helyek szamat, az alkalmazandd izolacids tavolsagot, a genetikai védosav
méretét, valamint sziikség szerint a korlatozott teriilethasznalatot, a pollenkontrollt, a hulladékkezelést, illetve a
teriilet utdlagos megfigyelését.

(2) A géntechnologiai hatosag — a Géntechnologiai Bizottsag, illetve a kdrnyezet- és természetvédelmi hatosag
javaslata alapjan, vagy sziikség szerint — genetikai védésav létesitését irhatja el6. A genetikai véddsav
1étesitésének feltételeit a kornyezet- és természetvédelmi hatdsag szakvéleménye alapjan a kibocsatasi
engedélyben kell meghatarozni.

(3) A genetikai véddsav sziikségességének vizsgalatakor — egyebek mellett — a géntechnologiaval modositott és
az érintett ndévényfajok viragzas-biologiai tulajdonsagait, a termesztés helyének kornyezeti és éghajlati
viszonyait, a géntechnoldgiaval modositott és az érintett novényfajtak egyéb tulajdonsagait, valamint a
kornyezet- és természetvédelmi szempontokat kell figyelembe venni.

(4) A géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd kibocsatasara, illetve géntechnologiaval
modositott termékek forgalomba hozatalara vonatkozo kérelemhez csatolni kell az 1. szdmi melléklet szerinti
kornyezeti kockazat értékelést, valamint a 2. szdmu melléklet Szerinti nyomonkdovetési tervet.

Novényfajtak allami elismerése

7. § (1) A novényfajtak allami elismerése soran a kiilon jogszabaly elirasait a (2)—(5) bekezdésben
foglaltakkal egyiitt kell alkalmazni.



(2) A géntechnoldgiaval médositott novényfajtak allami elismerési eljarasara irdnyul6 kérelem csak kibocsatési
engedély kiaddsa utan nyujthat6é be. A kérelemhez a géntechnoldgiai hatdsag altal kiadott kibocsatasi engedélyt
mellékelni kell.

(3) A géntechnoldgiai hatosag a kibocsatasi engedélyben eldirja a kibocsatas — kiilondsen a fajtavizsgalat €s a
fajtakisérlet — feltételeit.

(4) Az Orszagos Mezbgazdasagi Mindsito Intézet (a tovabbiakban: OMMI) az allami elismeréshez sziikséges
vizsgalatokat a Fajtamin6sitd Bizottsag altal jovahagyott modszerrel végzi. Az OMMI a géntechnoldgiai hatdsag
altal a kibocsatasi engedélyben foglalt eldirasok teljesitését kovetden kezdheti meg a vizsgalatokat.

(5) Géntechnologidval modositott novényfajtak esetében az allami elismeréshez a kiilon jogszabalyban
meghatarozott forgalomba hozatali engedély (a tovabbiakban: forgalomba hozatali engedély) is sziikséges.

Allatfajtik fajtaelismerése

8. § (1) A géntechnologiaval mddositott allatfajtak fajtaclismerése soran a kiilon jogszabalyok eldirasait a (2)—
(4) bekezdésekben foglaltakkal egyiitt kell alkalmazni.

(2) A géntechnoldgiaval modositott allatfajtdk esetében a fajtaelismerési eljarast a forgalomba hozatali
engedély megszerzését kovetden lehet kezdeményezni. A kérelemhez a géntechnologiai hatdsag altal kiadott
forgalomba hozatali engedélyt mellékelni kell.

(3) A fajtaclismeréshez sziikséges vizsgalatokat az OMMI végzi. Az OMMI a géntechnoldgiai hatosag altal a
kibocsatasi engedélyben foglalt eldirasok teljesitését kovetden kezdheti meg a vizsgalatokat. A géntechnologiai
hatdsag a kibocsatasi engedélyben eldirja az allatfajtak fajtavizsgalatanak és fajtakisérleteinek feltételeit.

(4) Géntechnologiaval moddositott allat esetében — kiilonésen a torzskonyvezésbe vont egyednél — a
géntechnoldgiai modositas tényét megkiilonboztetd bejegyzéssel a kiilon jogszabaly szerint kiallitott szarmazasi
igazolasokon és a tenyésztési nyilvantartasokban is fel kell tiintetni ugy, hogy a nyilvantartas sziikség esetén
alkalmas legyen a géntechnologiaval modositott egyedek teljes kdrének megallapitasara.

A termek jeldlése

9. § A géntechnoldgiaval modositott természetes szervezetbdl allo, illetve ilyen szervezetet a kiilon
jogszabalyokban meghatarozott hatarérték felett tartalmaz6 termék csomagolasan az erre utald jeldlésnek jol
lathatonak, érthetdnek, egyértelmiinek és valos tartalmunak kell lennie.

Szallithatésag

10. § A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek szallithatosagarol,
valamint a szallithatosag feltételeirél a géntechnologiai hatdsag a 3. szamu mellékletben meghatarozott adatok
alapjan dont. Az adatokat a kérelmez0, illetve az engedély jogosultja nyujtja be.

Baleset

11. § A torvény 2. §-anak p) pontja szerinti baleset bekdvetkezésekor a hasznositd kdteles a géntechnoldgiai
hatdsagot haladéktalanul értesiteni, és az alabbi adatokat megadni:

a) a baleset koriilményei,

b) az érintett géntechnoldgiaval modositott szervezet azonositd neve és mennyisége,

€) minden olyan adat, amely a balesetnek az él6lények egészségére és a kdrnyezetre gyakorolt hatdsanak
felméréséhez sziikséges,

d) a baleset hatasainak csokkentésére tett intézkedések.

A géntechnologiai eredet megallapitasara jogosult laboratoriumok



12. § A géntechnologiai eredet megallapitasara jogosult, a kiilon jogszabaly alapjan akkreditalt laboratériumok
jegyzékét és cimét a 4. szamu melléklet tartalmazza.

Zaro rendelkezések

13. § E rendelet a kihirdetését kdvetd nyolcadik napon 1ép hatdlyba, egyidejileg a géntechnoldgiai
tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIIL torvénynek a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén torténd
végrehajtasarol szolo 1/1999. (1. 14.) FVM rendelet hatalyat veszti.

Az Eurdpai Unio joganak valo megfelelés

14. § (1) Ez a rendelet — a torvényben és az annak végrehajtasara kiadott tovabbi rendeletekben foglaltakkal
egyiitt — a kdvetkez6 unids jogi aktusoknak valdo megfelelést szolgalja:

a) a Tanacs 98/81/EK iranyelvével modositott, a Tanacs 90/219/EGK iranyelve (1990. aprilis 23.) a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszeri felhasznalasarol,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a genetikailag modositott
szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a Tanacs 90/220/EGK iranyelvének hatalyon kiviil
helyezésérol,

) a Bizottsag 2002/623/EK hatarozata (2002. julius 24.) a genetikailag modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv II. mellékletét kiegészit6 utmutatd jegyzetek
meghatarozasarol,

d) a Tanacs 2002/811/EK hatarozata (2002. oktober 3.) a géntechnologiaval modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
sz616 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv VII. mellékletének kiegészitésére szolgalo
iranymutatasok meghatarozasarol,

e) a Tanacs 2002/53/EK iranyelve (2002. junius 13.) a mez6gazdasagi novényfajok k6zos fajtajegyzékérol.

(2) Ez a rendelet az Eurdpai Parlament és a Tandcs géntechnologiaval modositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdol szolo 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendeletének végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

1. szdmu melléklet a 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM
egyiittes rendelethez

A kornyezeti kockazat értékelés alapelvei

A. rész

A géntechnologiaval modositott szervezetek vagy azokbol szarmazo termékek kibocsatdsa, illetve forgalomba
hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmeknél elvégzendo kornyezeti kockazat értékelés alapelvei

A/l

1. Ez a rész tartalmazza a kornyezeti kockazat értékelés (a tovabbiakban: KKE) altal elérendé célokat, a
figyelembe veend6 alapelemeket, a kovetendd altalanos alapelveket és modszertant. Az ezt kiegészitd itmutatot
a melléklet B. része tartalmazza, amelyet szintén figyelembe kell venni a kibocsatési és a forgalomba hozatali
kérelmek elkészitésénél.



2. E melléklet alkalmazéasaban:

a) Kozvetlen hatdsok: azok az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt els6dleges hatasok, amelyeket
maga a géntechnologiaval modositott szervezet eredményez, és amelyek nem fordulnak el az események ok-
okozati lancolataként.

b) Kozvetett hatasok: azok az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre gyakorolt hatasok, amelyek az események
ok-okozati lancolataként fordulnak el6 olyan mechanizmusok révén, mint példaul kolcs6nhatas mas
szervezetekkel, genetikai anyag atadasa, illetve valtozasok a felhasznalasban vagy a kezelésben; a kozvetett
hatasok észlelése feltehetden késobbi.

C) Azomnali hatdsok: olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasok, amelyek a
géntechnologiaval modositott szervezet kibocsatasanak idészakaban észlelhetdk; az azonnali hatdsok lehetnek
kozvetlenek vagy kozvetettek.

d) Késleltetett hatasok: azok az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatisok, amelyeket nem lehet
észlelni a géntechnoldgidval mddositott szervezet kibocsatasanak idészakdban, de mint kdzvetlen vagy kozvetett
hatas, egy késobbi stadiumban, illetve a kibocsatas megsziintetése utan nyilvanvalova valnak.

e) Veszély: egy szervezetnek az emberi szervezetre, illetve a kornyezetre gyakorolt kar vagy karos hatas
okozasara vonatkozo potencialja.

f) Kockdzat: a veszély kovetkezményei nagysiganak kombinacidja és a kovetkezmények bekovetkezésének
valdsziniisége.

3. A KKE altalanos alapelve, hogy a kibocsatasra vagy forgalomba hozatalra vonatkozé halmozott hosszii tava
hatasok elemzését is elvégezzék. Halmozott hosszu tavi hatasok az engedélyek halmozodé hatdsai az emberi
egészségre és kornyezetre, beleértve tobbek kozott a ndvény és allatvilagot, a talajtermékenységet, a szerves
anyagok talajban torténé lebomlasat, a taplalkozasi-/taplaléklancot, a Dbioldgiai sokféleséget, az
allategészségiigyet és az antibiotikumokkal szembeni rezisztenciaval kapcsolatos problémakat.

AJ2.

L Célkitiizés

A KKE célja, hogy eseti alapon meghatérozza és értékelje a géntechnologiaval modositott szervezet lehetséges
kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy késleltetett kedvezdtlen hatdsait az emberi egészségre és a kornyezetre,
amelyekkel a géntechnoldgiaval modositott szervezetek szandékos kibocsatasa vagy forgalomba hozatala jarhat.
A KKE-t abbél a célbol kell elvégezni, hogy meghatérozzuk, sziikség van-e kockazatkezelésre, és ha igen,
megszabjuk annak legmegfelelébb modszereit.

II. Altalénos alapelvek

Az elévigyazatossag elve szerint eljarva a KKE kivitelezésekor az alabbi altalanos alapelveket kell kovetni:

a) A géntechnoldgiaval modositott szervezet olyan megallapitott jellegzetességeit és felhasznalasat, amelyek
lehetséges kedvezdtlen hatasokat rejthetnek magukban, Ossze kell hasonlitani — annak felhasznalasaval
megegyezO helyzetekben — azokkal a hatasokkal, amelyeket az a nem modositott szervezet fejthet ki, amelyb6l
szarmazik.

b) A KKE-t tudomanyos megalapozottsaggal és atlathato modon kell végezni az elérhetd tudomanyos és
technikai ismeretekre alapozva.

C) A KKE-t eseti alapon kell elvégezni, ami azt jelenti, hogy a megkdvetelt informaciok az érintett
géntechnologiaval modositott szervezetek tipusaitdl, azok tervezett felhasznalasaitol és a lehetséges befogado
kornyezettél fiiggéen valtozhatnak, figyelembe véve — tobbek kozott — a kornyezetben mar meglévd
géntechnologiaval modositott szervezeteket.

d) Ha j informacio6 valik ismertté a géntechnologiaval méodositott szervezetrdl és annak az emberi egészségre
vagy a kornyezetre tett hatasairél, sziikséges lehet a KKE ismételt elvégzése ahhoz, hogy meghatarozzak azt a
kockézatot, amely megvaltozott, illetve annak megallapitasdhoz, hogy sziikség van-e ennek megfelelden a
kockézatkezelés modositasara.

1II. Modszertan

III/1. A géntechnologiaval modositott szervezetek és a kibocsatasok jellemzdi



A KKE-nek figyelembe kell vennie az eset technikai és tudomanyos részleteit, a kovetkezé jellemzokre
tekintettel:

a) befogado és sziil6i szervezetek,

b) a géntechnologiai modositasok, akar genetikai anyag bevitelérdl, akar kiejtésérdl van szo, illetve a vektorra
és donorra vonatkoz6 informaciok,

C) a géntechnologiaval médositott szervezet,

d) a tervezett kibocsatas és felhasznalas, beleértve annak aranyat,

e) a lehetséges befogadd kornyezet, és

f) mindezek kolcsonhatasai.

A hasonld szervezetekre vonatkozd, illetve ezek kibocsatasaibol és kolcsonhatasaibol szarmazo informaciok
segithetik a KKE-t.

II1/2. A kornyezeti kockazat értékelés 1épései

A KKE-re vonatkozé kovetkeztetések levonasakor a kovetkezokre kell kitérni:

a) Azoknak a jellegzetességeknek a meghatarozasa, amelyek kedvez6tlen hatasokat okozhatnak:

A géntechnoldgiaval modositott szervezeteknek a géntechnoldgiai modositashoz kapcsolédd minden olyan
jellegzetességét meg kell hatarozni, amely kedvezdtlen hatasu lehet az emberi egészségre vagy a kornyezetre. A
géntechnoldgiaval modositott szervezetek jellegzetességeinek dsszehasonlitasa a nem moddositott szervezetekkel
a kibocsatas vagy felhasznalas megegyezd koriilményei kozott segit meghatdrozni azokat a lehetséges
kedvezotlen hatasokat, amelyek a géntechnologiai modositasbol erednek. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni
egyetlen lehetséges kedvezdtlen hatdst sem amiatt, hogy el6forduldsa nem valdszini.

A géntechnologiaval modositott szervezetek lehetséges kedvezdtlen hatdsai esetenként valtozhatnak, és
magukban foglalhatnak:

— emberi betegségeket, beleértve az allergén és toxikus hatdsokat,

— allatok és novények betegségeit, beleértve a toxikus, és adott esetben az allergén hatasokat,

— a befogadd kornyezetben talalhatdé fajok populaciddinamikajara és mindezen populaciok genetikai
sokféleségére kifejtett hatasokat,

— a korokozokkal szembeni megvaltozott fogékonysagot, amely elésegiti a fert6z6 betegségek terjedését,
illetve 11j betegségforrasokat vagy -hordozdkat hoz 1étre,

— megel6z0 vagy gyogyitd orvosi, allatorvosi vagy ndvényvédelmi kezelések lerontasat, példaul az ember-
vagy allatgydgyaszatban hasznalt antibiotikumokkal szembeni rezisztenciaért felelds gének atvitele altal,

— a bio-geokémiara (bio-geokémiai ciklusokra) gyakorolt hatasokat — kiilonosen a szén- és nitrogénkorforgasra
gyakorolt hatasokat — a szerves anyagok talajban torténd lebontasanak valtozasain keresztiil.

A kedvezétlen hatasok mechanizmusok utjan kozvetleniil vagy kozvetve 1éphetnek fel, és amelyek lehetnek
példaul:

— a géntechnologiaval modositott szervezetek terjedése a kdrnyezetben,

— a beépitett genetikai anyag atvitele mas szervezetekbe vagy ugyanazon géntechnologiaval mddositott, illetve
nem modositott szervezetbe,

— fenotipusos és genotipusos instabilitas,

— kolcsonhatas mas szervezetekkel,

— a kezelés megvaltozasa, beleértve — adott esetben — a mez6gazdasagi gyakorlatot.

b) Minden kedvezétlen hatas lehetséges kovetkezményeinek értékelése annak fellépésekor:

Minden lehetséges hatranyos hatas kovetkezményeinek a mértékét értekelni kell. Az értékelés feltételezi, hogy
a hatranyos hatas fel fog 1épni. A kdvetkezmények nagysagrendjét feltehetéen befolyasolja az a kdrnyezet,
amelybe a géntechnologidval modositott szervezeteket kibocsatani szandékoznak, valamint a kibocsatas modja.

€) Minden azonositott lehetséges hatranyos hatas eléfordulasi valosziniiségének értékelése:

A fellép6 hatranyos hatasok lehetdségének, illetve bekdvetkezési valosziniiségének értékelésében az egyik f6
tényezOt annak a kornyezetnek a jellemzo6i alkotjak, amelybe a géntechnoldgidval modositott szervezeteket
kibocsatani tervezik, valamint a kibocsatas modjanak a jellemzai.

d) A géntechnologiaval modositott szervezetek minden megallapitott tulajdonsaga altal jelentett kockazat
értékelése:

A tudomany pillanatnyi allasanak megfeleléen a lehetd legalaposabban fel kell becsiilni a géntechnologiaval
modositott szervezet minden megallapitott jellegzetessége altal az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett
kockézatot Ggy, hogy dssze kell kapcsolni az el6forduld hatranyos hatds valdszintiségét és a hatas eléfordulasa
esetén megjelend kovetkezmények mértékét.

e) A géntechnologiaval modositott szervezetek szandékos kibocsatasabol vagy forgalmazasabol eredd
kockazatok kezelési stratégiainak alkalmazasa:



A kockazat értékelés megallapithat olyan kockazatokat, amelyek kezelést igényelnek, valamint azok
kezelésének legmegfelelobb modjat, tovabba meg kell hatarozni a kockazatkezelési stratégiat.

f) A géntechnoldgiaval modositott szervezetek altalanos kockdzatanak meghatarozasa:

A géntechnologiaval modositott szervezetek teljes kockazatanak értékelését tgy kell elvégezni, hogy
figyelembe vesznek minden javasolt kockazatkezelési stratégiat.

1V. A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasabol vagy forgalomba hozatalabdl eredd lehetséges
kornyezeti hatasra vonatkozo kévetkeztetések

A 1I. és III. pontban felvazolt alapelvek és modszertan szerint végzett kornyezeti kockazat értékelés alapjan a
IV/A. és IV/B. pontban felsorolt alpontok szerinti informacidkat — megfeleld6 modon — a kérelemben fel kell
tintetni, hogy eldsegitsék a géntechnoldgiaval modositott szervezetek kibocsatasabol vagy forgalomba
hozatalabol eredd lehetséges kdrnyezeti hatasokra vonatkozo kovetkeztetések levonasat.

IV/A. Nem a magasabb rendli novényekhez tartozé géntechnoldgidval modositott szervezetek

a) A géntechnologiaval modositott szervezet ellenalloképessé ¢és invazivva valasanak valdszinlisége a
természetes ¢él0helyeken, a javasolt kibocsatasok koriilményei kozott.

b) Barmely szelektiv elény vagy hatrany, amellyel a géntechnologiaval modositott szervezetet felruhaztak, és
ezek megjelenési valdsziniisége a javasolt kibocsatasok koriilményei kdzott.

c) Lehetséges génatvitel mas fajokba a géntechnoldgiaval modositott szervezet javasolt kibocsatasanak
koriilményei kozott, és barmilyen, ezen fajok szdmara biztositott szelektiv elény vagy hatrany.

d) A géntechnologiaval modositott szervezet és a célszervezetek kozotti kozvetlen vagy kozvetett
kolcsonhatdsok azonnali, illetve késobbi lehetséges kornyezeti hatasa (ha meghatarozhatd).

e) A géntechnoldgidval modositott szervezet és a nem célszervezetek kozotti kozvetlen vagy kozvetett
kolcsonhatasok azonnali, illetve késobbi lehetséges kornyezeti hatasai (beleértve példaul a szimbidzisban é16
szervezetek, parazitak és korokozok populacidnagysagara gyakorolt hatast).

f) A géntechnologiaval modositott szervezetekkel vald lehetséges, kozvetlen vagy kozvetett érintkezésbol
eredo, illetve a géntechnoldgidval modositott szervezet kibocsatasanak kdzelében dolgozo, azzal érintkezésbe
1épd vagy annak kozelében tartdozkodd személyek esetében az emberi egészségre kifejtett lehetséges azonnali
vagy késleltetett hatasok.

g) A géntechnologiaval modositott szervezet €s az abbdl szarmazo termékek fogyasztasabol eredd, az allatok
egészségére gyakorolt lehetséges azonnali, illetve késleltetett hatasok, valamint a taplalkozasi lancra gyakorolt
lehetséges kovetkezmények, ha a szervezetet allati takarmanyozasra szanjak.

h) A géntechnologiaval modositott szervezet kibocsatasanak kornyezetében €16 cél- vagy nem célszervezetek
és a géntechnologiaval modositott szervezet kozvetlen vagy kozvetett kolcsonhatasainak lehetségébol
szarmazo, a bio-geokémiai folyamatokra gyakorolt lehetséges azonnali, illetve késleltetett hatasok.

i) Géntechnologiaval modositott szervezet kezelésére hasznalt specifikus technikak lehetséges azonnali, illetve
késleltetett, kozvetlen vagy kozvetett hatdsai, ahol a technikak kiilonboznek a nem géntechnoldgiaval moédositott
szervezeteknél hasznaltaktol.

IV/B. Géntechnologiaval modositott magasabb rendi névények

a) A géntechnologiaval moédositott magasabb rendli névényeknek a befogadd vagy sziildi ndvényeknél
ellenalloképesebbé valasa valdsziniisége mezOgazdasagi élohelyeken, vagy invazivva valasanak valdsziniisége
természetes él6helyeken.

b) Az a szelektiv elény vagy hatrany, amellyel a géntechnologiaval médositott magasabb rendii ndvényt
felruhaztak.

C) Lehet6ség a génatvitelre ugyanazon ndvényfajba vagy mas, a szaporodas szempontjabol Gsszeférhetd
ndvényfajokba a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendli novény termesztésének koriilményei kozott, és
barmilyen szelektiv elony vagy hatrany, amellyel ezeket a névényfajokat felruhaztak.

d) A géntechnologiaval modositott magasabb rendii ndvények és a célszervezetek, példaul a parazitoidok és a
kérokozok kozotti kolesonhatasbol eredd lehetséges azonnali, illetve késleltetett kornyezeti hatds (ha
meghatarozhato).

e) A géntechnologiaval modositott magasabb rendli nGvényeknek a nem célszervezetekkel vald kozvetlen vagy
kozvetett kdlcsonhatdsaibol eredd lehetséges azonnali, illetve késleltetett kornyezeti hatasok, figyelembe véve
azokat a szervezeteket is, amelyek a célszervezetekkel vannak kolcsonhatasban (beleértve példaul a ndvényevok,

f) A géntechnologiaval modositott magasabb rendi novényekkel valo lehetséges, kozvetlen vagy kozvetett
érintkezésbdl eredd, illetve a géntechnologidval modositott magasabb rendii névények kibocsatasainak



kozelében dolgozo, azzal érintkezésbe 1épd vagy annak kozelében tartdézkodd személyek esetében az emberi
egészségre kifejtett lehetséges azonnali vagy késleltetett hatasok.

g) A géntechnoldgiaval méddositott szervezet és az abbdl szarmazé termékek fogyasztasabol eredd, az allatok
egészségére gyakorolt azonnali, illetve késleltetett lehetséges hatdsok, valamint a taplaléklancra gyakorolt
lehetséges kovetkezmények, ha azt allati takarmanyozasra szanjak.

h) A géntechnoldgiaval méddositott szervezet kibocsatasainak kornyezetében €16 cél- vagy nem célszervezetek
és a géntechnologiaval modositott szervezet kozvetlen vagy kozvetett kolcsonhatasainak lehetségébdl
szarmaz0, a bio-geokémiai folyamatokra gyakorolt lehetséges azonnali, illetve késleltetett hatasok.

i) A géntechnoldgidval modositott magasabb rendli névények specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi
technikainak kornyezetre gyakorolt lehetséges azonnali vagy késleltetett, kozvetlen, illetve kdzvetett hatasai, ha
ezek kiilonbdznek azoktol, amelyeket géntechnoldgiaval nem moddositott magasabb rendii ndvények esetében
alkalmaznak.

B. rész
A kérnyezeti kockazat értékelés céljarol, elemeirdl, altalanos alapelveirdl és modszertanarol szolo utmutato

1. Bevezetés

A KKE az emberi és természeti kornyezeti — kozvetlen vagy kozvetett, azonnali vagy késébb varhatoan
bekovetkezé — kockazatok értékelése, amely a géntechnoldgiaval mddositott szervezetek kibocsatasa vagy a
forgalomba hozatala miatt indokolt. Az engedélyezd €s ellendrzé hatésagoknak figyelembe kell venniiik az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt lehetséges karos hatasokat, amelyek kiilondsen kozvetleniil vagy
kozvetve fordulhatnak eld, eseti alapon, a bevezetett szervezet €s a fogado kornyezet jellege szerinti kdrnyezeti
hatast figyelembe véve. A KKE-t az A. rész szerint kell végrehajtani. Az A. rész altalanossagban irja le az
elérendd célt, a tekintetbe veendd elemeket és a KKE végrehajtasakor kovetendé altalanos alapelveket és
modszertant, a bevezetett szervezet és a fogadd kornyezet jellege szerint figyelembe véve az emberi egészségre
¢és kornyezetre gyakorolt hatast.

A hasznositonak a szandékos kibocsatasra, illetve a forgalomba hozatalra vonatkozé KKE-t tartalmazo
értékelést kell benyujtania.

Ez az utmutat6 kiegésziti az A. részt, kdrvonalazza a célokat és az alapelveket, valamint a KKE modszertanat,
hogy segitse a hasznositokat és a hatosagokat, hogy a torvény szerint atfogd és megfeleldé KKE-t hajtsanak
végre, és a KKE folyamata a nyilvanossag szamara atlathato legyen.

A KKE hat 1épését a 4.2. pont tartalmazza.

2. Cél

A KKE célja a géntechnoldgiaval médositott szervezet kozvetlen vagy kozvetett, azonnali vagy késleltetett, az
emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt olyan lehetséges karos hatasainak eseti alapon torténd
azonositasa és értékelése, amelyekkel a géntechnologiaval modositott szervezet szandékos kibocsatasa vagy
forgalomba hozatala jarhat. Ha sziikség van kockézat értékelésre, akkor a KKE-t azonositis céljabol kell
végrehajtani, és a legalkalmasabb modszert kell hasznalni.

A KKE a szandékos kibocsatasara és forgalomba hozatalra vonatkozik. A forgalomba hozatal nagyon gyakran,
de nem sziikségszerlien, magaban foglalja a szandékos kdrnyezetbe vald kibocsatast is, de mindig szandékos
piaci bevezetést jelent (példaul géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy ezekbdl allo
mezOgazdasagi termékek, amelyeket csak élelmiszerként, takarmanyként vagy feldolgozasra hasznalnak). A
KKE-t ezekben az esetekben is bele kell vonni az engedélyezési folyamatba. Altalaban kiilonbség lehet a
szandékos kibocsataskor végrehajtott KKE és a fogalomba hozatalkor végrehajtott KKE kozott, példaul a
meglévo adatok, az id6beosztas és az érintett teriilet kovetkeztében.

Az utmutato az Osszes géntechnologidval modositott szervezetre vonatkozik, beleértve a mikroorganizmusokat,
a novényeket és az allatokat. Ezidaig a legtobb szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott
géntechnoldgiaval modositott szervezet magasabb rendii ndvény volt, ez azonban a jov6ben valtozhat.

A KKE alapul szolgal a kockézat értékelés sziikségességének meghatarozasahoz, és ha sziikséges, a
hasznalandé legalkalmasabb mddszerek meghatarozasadhoz és a koncentralt nyomonkovetéshez (1asd a 3. pontot)
is alapot biztosit.



Az atfogd eseti feliilvizsgalat kiterjed az érintett géntechnoldgiaval moddositott szervezetekre (egyedi
géntechnoldgiaval modositott szervezet vizsgalat) és arra a kornyezetre, amelybe a géntechnoldgiaval médositott
szervezetet ki szandékoznak bocsatani (példaul helyszinenkénti és régionkénti vizsgalat, ha az a megfeleld).

A géntechnoldgiai médositas jovobeni fejlesztései sziikségessé tehetik az A. rész és az Utmutatdé miszaki
fejlodéshez torténd igazitasat. A kiilonbozo tipusti géntechnoldgidval modositott szervezetekre (mint az egysejtli
szervezetek, halak vagy rovarok) vagy géntechnolégiaval modositott szervezetek kiilonleges felhasznalasara
(mint a vakcindk fejlesztése) vonatkozo6 informacios kdvetelmények tovabbi differencidlasara lehet6ség van, ha
elegendé informécié 4all rendelkezésre a géntechnoldgiaval modositott szervezetek kibocsatasardl szolo
engedélyezéshez.

A géntechnologiaval mddositott szervezeteknek az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kiillonbozo
,.hatds-kategoriai” az A. részben szerepelnek, és az alabbiak szerint magyarazhatok:

a) A kozvetlen hatas kifejezés a géntechnologiaval modositott szervezett6l szarmazo, az emberi egészségre
vagy a kdrnyezetre gyakorolt elsddleges hatasokra vonatkozik, amelyek nem az események véletlen lancolata
révén torténnek meg (példaul a Bt toxinnak a célszervezetekre gyakorolt kozvetlen hatasa vagy egy
géntechnoldgiaval moédositott mikroorganizmusnak az emberi egészségre gyakorolt patogén hatésa).

b) A kézvetett hatas kifejezés az események véletlen lancolata révén az emberi egészségre vagy a kérnyezetre
gyakorolt hatasra vonatkozik (példaul mas szervezetekkel torténd kolcsonhatasokra, a genetikai anyag atvitelére
vagy a felhasznalas vagy kezelés valtozasaira). A kozvetett hatasok nyomonkdvetése valoszintileg késleltetett
amennyiben dsszetett rezisztencia vagy szervi hatdsok kialakulasa hosszu tava kolcsonhatasok értékelését teszi
sziikségessé; néhany kozvetett hatas — példaul a rovarirtd szerek hasznalatanak csékkenése — azonban azonnali
lehet).

C) Az azonnali hatas kifejezés azokra az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasokra
vonatkozik, amelyeket a géntechnoldgiaval modositott szervezet kibocsatasanak idészakaban figyelnek meg. Az
azonnali hatasok lehetnek kozvetlen és kozvetett hatasok is (példdul a rovarrezisztencia tulajdonsaggal
rendelkezd transzgénikus novényekkel taplalkozd rovarok pusztuldsa, vagy a fogékony emberek esetében
allergia kivaltasa egy adott géntechnoldgiaval modositott szervezetnek vald expozicid kovetkeztében).

d) A késleltetett hatds kifejezés azokra az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasokra
vonatkozik, amelyeket nem a géntechnologiaval modositott szervezet kibocsatasanak idészakaban figyelnek
meg, de amelyek kozvetlen vagy kozvetett hatasként nyilvanvaléva valnak egy késébbi szakaszban vagy a
kibocsatas befejezése utan. Példaul egy géntechnoldgiaval modositott szervezetnek a szandékos kibocsatas utan
néhany generacioval torténé megerdsdodése vagy invaziv tulajdonsdga, amely nagyon fontos, ha a
géntechnologiaval modositott szervezet hosszl ideig €1, mint példaul a géntechnoldgiaval modositott fak; vagy a
transzgénikus névény kdzeli rokonainak hibridjei tamadova valasa a természetes 6koszisztémakban.

A Kkésleltetett hatasokat kiilonésen nehéz lehet meghatarozni, f6ként, ha azok csak hossztavon valnak
nyilvanvalova. Megfeleld intézkedések — példaul a nyomonkdvetés — segithet e hatasok felderitésében.

3. Altalénos alapelvek

Az elévigyazatossag elve szerint a KKE kiindulopontjaul a kovetkezd alapelvek szolgalnak:

a) A géntechnoldgiaval modositott szervezet azonositott jellemzoit és olyan felhasznalasat, amely lehetséges
karos hatassal birhat, 6ssze kell hasonlitani annak a nem moédositott szervezetnek az azonos jellemzdivel és
hasonld koriilmények kozott torténd felhasznalasaval, amelyb6l a géntechnologidval modositott szervezet
szarmazik.

A fogado kornyezet kiindulasi allapotat — beleértve a kdrnyezetben €16 szervezeteket, azok ismert valtozatait,
valamint kdlcsonhatasait is — meg kell hatarozni, mieldtt a géntechnologiaval modositott szervezet barmilyen
karos jellemzOje azonosithatd. A kiindulasi allapot referencia pontként szolgal a jovobeni valtozasok
Osszehasonlithatosagahoz. Példaul a vegetativ  modon szaporitott ndvények esetében az 0Osszehasonlitd
vizsgalatba be kell vonni a transzgénikus vonalak eldallitasahoz hasznalt sziil6fajt. A szexualis uton szaporodd
névények esetében az Osszehasonlitist végzonek be kell vonnia megfeleld izogenikus vonalakat. Ha a
novényeket visszakeresztezéssel nemesitették ki, akkor fontos, hogy az alapos egyenértékiiség-vizsgalat soran a
legmegfelelébb kontrollokat hasznaljak, és ne bizzanak egyszeriien az eredeti sziil6i anyaggal torténd
Osszehasonlitasban.

Ha a meglévo adatok nem elegenddek, akkor a kiindulasi allapotot mas Osszefliggések szerint is meg kell
hatarozni Gsszehasonlitasi alap létrehozasa céljabol. A kiinduldsi allapotnak a fogadd kornyezet lényeges
kiterjedésére kell vonatkoznia, beleértve a biotikus és az abiotikus tényezoket (példaul a védett természetes
¢léhelyeket, a mezdgazdasagilag mivelt teriileteket vagy a szennyezett teriileteket) vagy kiilonb6z6 kérnyezetii

s



b) A KKE-t a meglévé tudomanyos és technikai adatokra alapozva tudomanyosan megbizhatd és atlathatd
modon kell végrehajtani.

A lehetséges karos hatasok értékelését a tudomédnyos és technikai adatokra és azok Osszegylijtésének,
azonositasanak és értelmezésének kozos modszertanara kell alapozni. Az adatokat, méréseket és vizsgalatokat
érthetden kell leirni. Ezenkiviil tudomanyosan megbizhaté modellezési eljarasok biztosithatjak a KKE szdmara
hasznos hianyz6 adatokat.

A KKE-nek figyelembe kell vennie a kiilonbozd szinteken jelenlévd bizonytalansagot. A tudomanyos
bizonytalansadg rendszerint a tudomanyos mddszer alabbi 6t jellemz6jébol szdrmazik: a kivalasztott valtozo, az
elvégzett mérés, a vett mintdk, a hasznalt modellek, valamint az okozati Osszefiiggés megallapitasa. A
tudomanyos bizonytalansadg szarmazhat a meglévd adatok vitathatdosdgabol vagy néhany vonatkozd adat
hianyabol is. A bizonytalansag vonatkozhat a vizsgalat mindségi vagy mennyiségi elemeire is. A kiindulasi
allapotra vonatkozd ismeretek vagy az adatok szintje visszatiikrozédik a bizonytalansagi szintben (a
bizonytalansag értékelése, beleértve az adatok hianyat, a hianyos ismereteket, a szorast, a komplexitast stb.),
amit a kérelmezonek kdzolnie kell a jelenlegi gyakorlat tudoményos bizonytalansdgaval 6sszehasonlitva.

Az adatok hianya miatt a KKE nem mindig adhat hatarozott valaszokat az Osszes vizsgalt kérdésre. A
lehetséges hosszu tava hatasok esetében kiilondsen az adatok elérhetsége lehet nagyon alacsony. A megfeleld
kockazatkezelést és biztonsagi intézkedéseket ekkor kiilonosen az elévigyazatossag elvére tekintettel kell
figyelembe venni az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt karos hatasok megeldzése céljabol.

Altaldnos alapelvként a KKE-nek tartalmaznia kell a géntechnolégidaval modositott szervezetek szandékos
kibocsatasanak vagy forgalomba hozatalanak lehetséges veszélyeire vonatkozo megfeleld kutatasi eredményeket
a jol dokumentalt 6sszehasonlithaté tapasztalatokkal egyiitt.

A fokozatos megkozelités alkalmazasa (amely szerint az Osszes 1épés elszigetelt koriilmények kozott
végrehajtott kisérletekkel kezdddik, a szdndékos kibocsatassal folytatddik és a forgalomba hozatalig tart)
hasznos lehet. Az egyes 1épések adatait az eljaras sordn a lehetd leghamarabb 6ssze kell gyijteni. Elszigetelt
rendszerben létrehozott, szimulalt kdrnyezeti feltételek eredményeket szolgaltathatnak a szandékos kibocsatas
vonatkozasdban  (példdul  bizonyos mértékig szimuldlhaté ~a  mikroorganizmusok  viselkedése
mikrokozmoszokban, vagy a ndvények viselkedése novényhazakban).

A forgalomba hozatalra szant géntechnoldgiaval modositott szervezetek esetében a szandékos kibocsatasokbol
szarmazd lényeges és meglévé adatokat olyan kornyezet-tipusokbol kell beszerezni, ahol majd a
géntechnologiaval modositott szervezetet hasznaljak.

c) A KKE-t eseti alapon kell végrehajtani, ami azt jelenti, hogy a sziikséges informacié az érintett
géntechnoldgiaval modositott szervezetek tipusatol, a szandékolt felhasznalasuktdl és a lehetséges fogadd
kornyezettdl fiiggden eltérhet, figyelembe véve tobbek kozott a mar a kdrnyezetben 1évd géntechnologiaval
modositott szervezeteket is.

A KKE-nek a kiilonbozé szervezetek (géntechnologiaval modositott szervezetenként valtozo) egyedi jellemz6i
¢és a kiilonboz6 (helyszinenként és régionként valtozo) kornyezetek széles kore miatt az eseti alapelvet kell
hasznalnia.

Nagy eltérések lehetnek a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok (ezek kis mérete és gyakran
ismeretlen kolcsonhatasaik miatt), a ndvények (példaul az élelmiszerként és takarmanyként hasznalt magasabb
rendii novényeknek vagy faknak a lehetséges hosszu élettartamuk miatt) és allatok (példaul a rovaroknak kis
méretiik és az akadalyok legy6zésére iranyuld nagy potencialjuk miatt, vagy a tengeri halaknak nagy
elterjedésiik miatt) altal okozott kdrnyezeti hatasok kozott.

Figyelembe veendd a kornyezeti jellemzdék széles kore is (helyspecifikus vagy régidspecifikus). Az eseti
vizsgalat tdmogatasa céljabdl hasznos lehet a regionalis adatok élohelyteriilet szerinti besorolésa, kifejezve a
géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozod fogadd kornyezet jellegét (példaul a géntechnoldgiaval
modositott ndvények vad rokonainak el6fordulasara vonatkozd botanikai adatok Eurdpa kiilonb6zo
mezdgazdasagi vagy természetes él6helyein).

A hasznositonak figyelembe kell vennie a géntechnologidval modositott szervezetnek mas olyan Iényeges
géntechnologiaval modositott szervezetekkel torténd lehetséges karos kdlcsonhatésait is, amelyeket a multban
szandékosan kibocsatottak vagy forgalomba hoztak, beleértve ugyanazon géntechnologiaval modositott
szervezet ismételt kibocsatasait is, példaul a novényvédelmi termékek felhasznalasat. Az ismételt kibocsatasok
az eseti kibocsatasokkal Osszehasonlitva iddvel a kornyezetben allanddan jelenlévévé valt géntechnoldgiaval
modositott szervezet magas hattérszintjét okozhatjak.

Ha a géntechnologidval modositott szervezetrdl vagy az emberi egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt
hatasairol 0j informaciok valnak elérhetdvé, akkor a KKE-t sziikséges lehet Gjra végrehajtani a kovetkezok
céljabol:

— annak meghatarozasara, hogy a kockazat valtozott-e,

— annak meghatarozasara, hogy sziikséges-e ennek megfeleléen modositani a kockazatkezelést.



Uj informaciok esetén fiiggetleniil attél, hogy azonnali intézkedéseket kell-e hozni, sziikség lehet Gj KKE-re a
géntechnoldgiaval mddositott szervezet kibocsatasi vagy forgalomba hozatali engedélyének megvaltoztatasa
vagy a kockézatkezelési intézkedések modositdsa céljabol. Az 1Uj informacidk a kutatasbol, a ndvények
nyomonkovetésébdl vagy mashonnan szarmazoé 1ényeges tapasztalatokbol szarmazhatnak.

A KKE és a nyomonkdvetés szoros kapcsolatban allnak. A KKE biztositja a géntechnologiaval modositott
szervezetek nyomonkdvetésének alapjat, amely az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt karos hatasokra
Osszpontosit. A géntechnoldgidval modositott szervezetek szandékos kibocsatdsanak és a forgalomba
hozatalanak nyomonkovetését szolgaldé nyomonkovetési tervek kovetelményei kiilonbozéek. A
nyomonkovetésrél szold rész, beleértve az Aaltalanos felligyeletet is, szintén fontos szerepet jatszhat a
géntechnologiaval modositott szervezetek hosszu tavu lehetséges karos hatasairdl sz616 adatok szolgaltatasaban.
A nyomonkovetési eredmények megerdsithetik a KKE-t, vagy a KKE tjraértékeléséhez vezethetnek.

d) A KKE altalanos alapelve az is, hogy a halmozott hosszi tavii hatdsoknak a kibocsatasra és a forgalomba
hozatalra vonatkozé vizsgalatat végre kell hajtani. Ezek magukba foglaljak az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatasok felhalmozodasat, beleértve a florat és a faunat, a talaj termékenységét, a szerves
anyagok talajban torténd lebontasat, a taplaléklancot, a biologiai sokféleséget, az allategészségiigyet és az
antibiotikumokkal kapcsolatos rezisztencia problémakat.

A halmozott hosszi tavii hatasok mérlegelése soran a KKE-nek a kovetkezoket kell figyelembe vennie:

— a géntechnologiaval modositott szervezet és a fogad6 kdrnyezet hosszl tavu kdlesonhatésait,

— a géntechnoldgiaval modositott szervezet hosszll tdvon fontossa valo jellemzaoit,

— a hosszabb iddszak alatt torténd, ismételt szandékos kibocsatasokat és forgalomba hozatalokat,

— a multban szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott géntechnoldgiaval mddositott szervezeteket.

A hosszu tavl hatasokrol tovabbi informaciok kérhetok (példaul tobbszords gyomirtdszer-rezisztencia), és
megfelelé kutatas sziikséges részben a nyomonkovetési tervek keretén beliil, amelyek fontos adatokat
szolgaltathatnak a halmozott hosszl tdva hatasok becslésére vonatkozdan.

4. Modszertan

4.1. A géntechnoldgiaval modositott szervezetek és a kibocsatasok jellemzéi

A KKE-nek figyelembe kell vennie a vonatkozé technikai és tudoményos adatokat a kovetkezOk jellemzéi
esetében:

a) a fogado vagy sziil6i szervezetek,

b) a géntechnologiai mddositas(ok) (legyen az genetikai anyag bevitele vagy delécidja), és a vektorra és a
donorra vonatkoz6 informacio,

¢) a géntechnoldgiaval modositott szervezet,

d) a szandékolt kibocsatas vagy felhasznalas, beleértve annak mértékét,

e) a lehetséges fogado kornyezet, és

f) az ezek kozotti kdlesonhatas.

A hasonld szervezetek, valamint ezek kibocsatasardl és hasonld kornyezetekkel valo kélesonhatasairdl szolo
informéciok segithetik a KKE-t.
szandékos kibocsatasa vagy forgalomba hozatala eldtt a meghatarozott informacidkat tartalmazé dokumentaciot
kell atadni annak a géntechnologiai hatésagnak, amelynek illetékességi teriiletén a kibocsatas vagy a forgalomba
hozatal elsé alkalommal megtorténik. (Ennek tartalmaznia kell a géntechnoldgiaval modositott szervezetrdl, a
donorrol, a fogad6 szervezetrdl, a vektorrdl, a kibocsatasi és kornyezeti feltételekrdl, a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek és a kdrnyezet kozotti kdlesonhatasokrol €s a géntechnologiaval modositott szervezetek
nyomonkovetésérol szold informaciokat).

A dokumentacionak tartalmaznia kell egy technikai informéacios dossziét, amelynek része a teljes KKE. A
KKE egyes pontjainak indoklasahoz sziikséges részletek terjedelme azoknak a KKE-ben betoltott fontossagatol
fiigg. A kérelmezOoknek bibliografiai hivatkozasokat kell megadniuk, és jelezniiik kell a hasznalt modszereket.

A fogadd szervezetrdl, a donorrol, a vektorrél, a géntechnologiai modositasokrol és a géntechnologiaval
modositott szervezetr6l szo6ld informacidk fiiggetlenek attdl a kornyezettdl, amelybe a géntechnolégiaval
modositott szervezetet kisérleti célbol ki kivanjak bocsatani vagy forgalomba akarjak hozni, és azoktol a
feltételektdl, amelyek szerint a géntechnoldgiaval modositott szervezetet kisérleti célbdl ki kell bocsatani vagy
forgalmazni kell. Ez az informacio szolgal alapul a géntechnologiaval modositott szervezet barmiféle lehetséges
karos jellemzOjének azonositdsara. Az ugyanazon vagy hasonld géntechnologiaval mddositott szervezetek
kibocsatasai soran szerzett ismeretek €s tapasztalatok fontos informaciokkal szolgalhatnak a kérdéses kibocsatas
lehetséges veszélyeirdl.



A tervezett kibocsatasrol, a fogadd kornyezetrdl és ezek kolcsonhatasairdl szold informacidk arra az adott
kornyezetre vonatkoznak, amelybe a géntechnologidval modositott szervezet kibocsatasra keriil, valamint a
kibocsatas feltételeire, beleértve a kibocsatas mértékét. Ezeknek az informacioknak kell meghatarozniuk a
géntechnologiaval modositott szervezet lehetséges karos jellemzdinek fokat.

4.2. A KKE vizsgélat 1épései
A KKE-re vonatkozé kovetkeztetések levonasa soran a kovetkezd pontokat kell a f6 1épéseknek tekinteni:

1. abra: A KKE vizsgélat hat 1épése

1. Iépés: Olyan jellemz6k azonositasa, amelyek karos
hatdsokat okozhatnak

2. 1épés: Az egyes karos hatisok — ha vannak ilyenek (3. 1épés: Az egyes azonositott lehetséges karos hatasok
— lehetséges kovetkezményeinek értékelése el6fordulasi valdszintiségének értékelése

4. Iépés: A géntechnologidval modositott szervezetek
egyes azonositott jellemzdi révén felmertilé kockazat
becslése

5. 1épés: A géntechnologiaval modositott szervezetek
szandékos kibocsatasa vagy forgalmazasa révén
keletkezd veszélyek kezelési stratégidinak alkalmazésa
6. 1épés: A géntechnoldgiaval modositott szervezetek
atfogo veszélyének meghatarozasa

4.2.1. 1. 1épés: Az esetleges karos hatasokat okozd jellemzdék azonositasa

A géntechnologidaval modositott szervezet minden olyan, a géntechnoldogiai modositashoz kapcsolodo
jellemz6jét azonositani kell, amely karos hatast gyakorolhat az emberi egészségre vagy a kornyezetre. A
géntechnologiaval modositott szervezetek jellemzdinek a nem mddositott szervezet jellemzdivel hasonlo
kibocsatasi vagy felhasznalasi koriilmények kozott torténd Osszehasonlitasa segiti a géntechnoldgiaval
modositott szervezet géntechnologiai modositasabol szarmazo lehetséges karos hatasai azonositasat. Nem szabad
figyelmen kiviil hagyni egyetlen lehetséges karos hatast sem amiatt, hogy valdszintileg nem fordul eld.

A karos hatasokat okozo azonosithatd veszélyek (karos jellemzdk) tobbsége a géntechnoldgiaval modositott
szervezetbe szandékosan bevitt génnel vagy génekkel és az ezekrdl a génekrdl atirodo, megfeleld fehérjékkel van
Osszefiiggésben. Tovabbi karos hatasok — példaul pleiotrop hatasok — keletkezhetnek a transzgének eldallitasara
hasznalt médszer eredményeképpen és a konstrukcionak a géntechnologiaval modositott szervezet genomjaban
1év6 helye miatt, amennyiben transzgéneket épitettek be. Amennyiben egynél tobb transzgént épitettek be egy
fogadod szervezetbe, vagy amennyiben egy transzgént egy géntechnologiaval modositott szervezetbe épitenek be,
akkor a kiilonbdz6 transzgének lehetséges kodlesonhatasat figyelembe kell venni az esetleges epigenetikus vagy
szabalyozasi hatasok értékelése soran.

Mikozben a veszélyt fontos a lehetd legpontosabban azonositani, sok esetben hasznos a veszélynek az alabbi
1épések szerint torténd értékelése, és a KKE céljara azonositott adott veszély ezt koveté meghatarozasa (példaul,
ha egy kiilonleges esetben az emberi egészségre gyakorolt karos hatasok — allergenitas és toxikussag —
lehetdségét azonositottak, akkor ezeket kiilon fel kell mérni a KKE-ben).

Ha egy géntechnologiaval modositott szervezet veszélyes, ez a veszély allandoan jelen van, és ez velejaro
tulajdonsagnak tekinthetd. A veszélyek — adott valdsziniiséggel (3. 1épés) — negativ kovetkezményekkel
jarhatnak, e kovetkezmények viszont kiilonb6z6 nagysagrendiiek lehetnek (2. 1€pés). Végiil a géntechnologiaval
modositott szervezet esetében dsszegezni kell az egyes veszélyeket.

A KKE e szakaszdban azonban csak az esetleges karos hatast okozé géntechnologiai modositasok
eredményeként fellépé veszélyeket kell felmérni. Az 1. 1épés biztositja a KKE kovetkezd 1épéseinek tudomanyos
alapjat. Még e szakaszban az egyes lehetséges veszélyek esetében is kritikus a tudomanyos bizonytalansag
specifikus szintjének azonositasa abbdl a célbdl, hogy figyelembe vehetd legyen egy késébbi szakaszban.

A karos hatasok olyan mechanizmusokon keresztiil fordulhatnak elé kozvetleniil vagy kozvetett modon,
amelyek a kovetkezOket tartalmazhatjak:

a) A géntechnologiaval modositott szervezetek elterjedése a kornyezetben

A terjedési utvonalak mutatjak a géntechnoldgiaval modositott szervezet terjedésének lehetséges utvonalait,
vagy a kornyezetre, illetve a kdrnyezeten beliil gyakorolt lehetséges karos hatast (példaul human toxicitas:
toxikus mikroorganizmus vagy toxikus fehérjék belégzése).



A géntechnologiaval moddositott szervezetnek a kdrnyezetben torténd elterjedési potencialja példaul a
kovetkezoktol fligghet:

— annak biologiai ratermettségétdl (a természetes kdrnyezeti viszonyok kozotti megnovelt versenyképességhez
vezetd tulajdonsagok kifejezOdése altal a kornyezetben nyujtott jobb teljesitmény érdekében tervezett
géntechnologiaval moddositott szervezetek megvaltozdsa vagy természetes szelekciés nyomassal — példéaul
betegséggel vagy abiotikus stresszel, tigymint meleg, hideg, s6 vagy antimikrobidlis anyagok termelése
mikroorganizmusokban — szembeni ellenall6 képesség),

— a széndékos kibocsatas vagy a forgalomba hozatal feltételeitdl (kiillondsen a kibocsatasi teriilet és a
kibocsatasi méret, azaz a kibocsatott géntechnologiaval modositott szervezetek szama),

— a szandékos kibocsatas vagy a forgalomba hozatal, tovabba a kornyezetbe torténd véletlen kibocsatés
valosziniiségétdl (példaul feldolgozasra szant géntechnologiaval modositott szervezetek),

— az életképes anyag (példaul magok, sporak) sz¢€l, viz, allatok stb. altal kozvetitett sz&tszorodasi Gitvonalaitol,

— kiilonleges kornyezeti szempontoktol (helyspecifikus vagy régio-specifikus): egy helyszinenként vagy
régionként végzett értékelés lehetdvé tétele hasznos lehet az adatok éldhelyenként torténd osztdlyozasara,
kifejezve a fogadd kornyezetnek a géntechnologiaval modositott szervezetre vonatkozd szempontjait (példaul
botanikai adatok a géntechnoldgiaval modositott szervezet novényekkel keresztezddni képes vad rokonfajairol az
eurdpai mezdgazdasagi vagy természetes él6helyeken).

Fontos felmérni egy bizonyos faj géntechnologiaval modositott egyedének vagy adott szamu
géntechnologiaval modositott szervezeteinek valdszinii tulélési idGtartamat és azt a készséget is, amellyel e
géntechnoldgiaval modositott szervezet szétszorodhat, és megtelepedhet kiilonbozé él6helyeken. Figyelmet kell
forditani a szaporodo, talél6 és nyugvo formakra, beleértve példaul:

—a ndvények esetében: a virdgpor, a magok és a vegetativ részek életképességét,

— a mikroorganizmusok esetében: a sporak talélé formaként tanusitott életképességét, vagy a
mikroorganizmusok arra vonatkozo potencialjat, hogy életképes, de nem tenyészthetd formaba alakuljanak.

Az atfogo elterjedési potencial a fajtol, a géntechnoldgiai modositastol és a fogadd kornyezettdl fiiggden
lényegesen eltérhet (példaul névénytermesztés a sivatagban vagy haltenyésztés a tengerben).

b) A mas szervezetekbe vagy ugyanabba a szervezetbe beépitett genetikai anyag atvitele

A veszély az ugyanazon fajon beliili vagy mas fajokba torténd génatvitel altal karos hatasokat eredményezhet
(vertikalis és horizontalis génatvitel). A mas fajokra torténé génatvitel sebessége és mértéke (altalaban
szexualisan kompatibilis fajokra a magasabb rendi szervezetek esetében) példaul a kovetkezoktol fiigghet:

— a géntechnoldgiaval modositott szervezet szaporodasi tulajdonsagaitol, beleértve a modositott szekvenciakat,

— a kibocsatas koriilményeitol, és kiillondsen a kdrnyezeti tényezoktdl, példaul a klimatol (a sz¢ElItdl stb.),

— a szaporodasbioldgiai kiilonbségektol,

— a mezOgazdasagi gyakorlattol,

— a lehetséges keresztez6d6 partnerek elérhetdségétol,

— a szallito és megporzo vektoroktol (példaul rovarok vagy madarak, altalaban allatok),

— a parazita gazdaszervezetek elérhetdségétol.

A génatvitel altal okozott specifikus karos hatasok eléfordulasa a kibocsatott géntechnologiaval modositott
szervezetek szamahoz kapcsolhatd. A transzgénikus novényekkel bevetett nagy teriileteknek még aranyossagi
alapon is teljesen eltér6 hatasa lehet a kis teriiletekhez képest. Ezen tul rendkiviil fontosak a lehetséges
(n6vények esetében megfeleld tavolsagra 1év0) keresztez6d6 partnerek elérhetdségérdl szol6 informaciok.

A magasabb rendli ndvények ¢és allatok esetében tovabbi killonbséget kell tenni az ugyanazon fajon beliili
kozeli rokonsagban allo fajokkal, tdvoli rokonsagban allo fajokkal és nem rokon fajokkal torténd génatvitelre
vonatkozoan.

A mikroorganizmusok esetében a horizontalis génatvitel jatssza a fontosabb szerepet. Bizonyos genetikai
anyag konnyen atvihetd kozelebbi rokonsagban allo fajok kozott, példaul plazmidokon vagy fagokon keresztiil.
A mikroorganizmusok lehetséges gyors ndvekedési iiteme a magasabb rendii szervezetekhez képest a génatadas
magas szintjét teheti lehetdvé.

A transzgének atadasa egy id6 utan géntechnoldgiaval modositott szervezetek kevert populaciéihoz vagy
kiilonb6z6é gén-ndvény kombinaciokhoz vezethet, ami késobb kiilondsen hosszu tava karos hatdsok Osszetett
rendszerét eredményezheti. E hatdsok még Osszetettebbé valnak, ahogy tobb transzgénikus anyag keril at egy
populacioba (példaul génhalmozodas).

Egyes esetekben a géntechnoldgiai modositas modszere megvaltoztathatja a génatadas potencialjat, példaul a
nem integral6dé plazmidok vagy virusvektorok esetében. A géntechnoldgiai moédositds mddszere is csokkentheti
a génatadasi potencialt, példaul a kloroplaszt transzformacio esetében.

A génatadas a beépitett genetikai anyag tartds megmaradasat eredményezheti a természetes populaciokban. Ha
egy géntechnologidval modositott szervezetnek van génatadési potencidlja, ez nem jelent sziikségszeriien



lényeges veszélyt, vagy a taléléképesség megvaltozdsanak allandosulasat, illetve karos hatasok kivaltasat. Ez a
beépitett genetikai anyagtol, a fajtol és a kornyezettdl fiigg, beleértve a lehetséges fogado szervezeteket.

¢) Fenotipusos és genetikai instabilitas

Tekintetbe kell venni, milyen mértékben vezethet fenotipusos (in)stabilitashoz a genetikai (in)stabilitas, és ez
mekkora veszélyt eredményezhet. A géntechnoldgiai modositas instabilitdsa bizonyos esetekben a vad tipusu
fenotipusra torténd visszaalakulast eredményezheti. Ezen kiviil tekintetbe kell venni példaul:

— ha egy transzgénikus novényfajta egynél tobb transzgént tartalmaz, akkor a rakovetkezd szegregacios
folyamat e transzgéneknek a leszarmazottak kozott torténd eloszlasat eredményezi, lehetnek majd olyan
névények, melyekben kevesebb transzgén van, de 0j fenotipussal rendelkeznek,

— ha a legyengiilt mutansok az instabilitdsnak tulajdonithatéan (az adott mutacidé konstrukcidja miatt) ismét
fert6z6vé valnak,

— ha a transzgének duplikacidja a gén elnémitasahoz vezet,

— ha a masolatok szama nagyon magas,

— ha az athelyez6d6 elemek ismételt beépitése 1j fenotipusokat eredményez a transzgén mobil genetikai elemek
beépitése altal torténd inaktivalasa miatt,

— ha a transzgén kifejez8désének szintje fontos (példaul egy toxikus anyag nagyon alacsony kifejez6dése),
akkor a szabalyozé elemek géntechnoldgiai instabilitdsa magasabb transzgén kifejezddést eredményezhet.

A fenotipusos instabilitds a termesztés soran a kornyezettel vald kolcsonhatasokbol is szdrmazhat, igy a
kornyezeti €s agrondmiai tényezoknek a transzgének kifejezodésére gyakorolt hatasait is figyelembe kell venni a
KKE-ben.

Ha a transzgén kifejezddése a géntechnoldgiaval modositott szervezet bizonyos részére korlatozodik (példaul
egy bizonyos ndvényi szovetre), akkor a szabalyozas instabilitasa a transzgénnek az egész szervezetben torténd
kifejezodését eredményezheti.

A transzgénnek a szervezet bizonyos életciklusdban vagy specifikus kornyezeti feltételek mellett torténd
kifejezodését is figyelembe kell venni.

A szaporodas meggatlasara kiilonleges, terméketlenséget okozo transzgént is beépithetnek a géntechnologiaval
modositott szervezetbe (példaul bizonyos transzgének atadasanak és elterjedésének megeldzése céljabol). A
terméketlenséget okozo transzgének instabilitasa a novény termékenységének reaktivalodasat eredményezheti,
lehet6vé téve a transzgének elterjedését, ami karos hatasokkal jarhat.

A kiilonboz6 transzgének stabilitdsa nem elsdsorban csak a géntechnoldgiaval modositott szervezetben, de az
utddaiban is fontos jelentdséggel bir, kiilondsen a hosszu tava hatasok esetében.

d) Ko6lesonhatasok mas szervezetekkel (genetikai anyag/viragpor cseréjén kiviili kolcsonhatasok)

A mas szervezetekkel — beleértve a tobbi géntechnologidval modositott szervezetet is — lezajld lehetséges
kolcsonhatasokat alaposan meg kell vizsgalni, figyelembe véve a multitrofikus kdlcsonhatasok Osszetettségét. A
kozvetleniil veszélyes kolcsonhatasok, amelyek karos hatdsokat okozhatnak, a kovetkezok lehetnek:

— emberek expozicidja (példaul a gazdalkodoké, a fogyasztoké),

— az allatok expozicidja,

— a természeti er6forrasokért — talajért, teriiletért, vizért, fényért — folyo verseny,

— természetes populaciok vagy mas szervezetek kiszoritasa,

— toxikus anyagok kibocsatasa,

— eltérdé ndvekedési mintazatok.

Altaldban, ha a géntechnologiai médositis noveli a bioldgiai ratermettséget, akkor a géntechnoldgiaval
modositott szervezet elaraszthatja az 0j kornyezeteket, és a meglévo fajok helyébe 1éphet. A karos hatasok
eléfordulasa gyakran aranyosan kapcsolodik a kibocsatas méretéhez.

e) Valtoztatasok az iranyitasban, amennyiben sziikséges, beleértve a mez6gazdasagi gyakorlatot

Az iranyitasi eljarasok megvaltoztatasanak fontossagat, mint a géntechnoldgiaval modositott szervezet
szandékos kibocsatasanak elkeriilhetetlen kovetkezményét, a meglévd eljarasok alapjan kell felbecsiilni. A
gazdasagok miikodtetésének valtozasai példaul a kdvetkezOkre vonatkozhatnak:

— a ndvények vetésére, iiltetésére, nevelésére, betakaritasara vagy szallitasara (példaul kis vagy nagy teriiletek
beiiltetése), valamint mindezek iitemezésére,

— a vetésforgdra (példaul azonos novény termesztése minden évben vagy minden negyedik évben),

— a betegségek és kartevok elleni védekezésre (példaul a ndvényi rovarirtd szerek vagy allati antibiotikumok
tipusara és adagolasara vagy alternativ intézkedésekre),

— a rezisztencia iranyitasara (példaul a gyomirtoszer-rezisztens novények esetében a gyomirto szer tipusara és
adagolasara, vagy a biologiai kontrol alkalmazasanak megvaltoztatasa a Bt fehérjéken keresztiil vagy a virusok
hatésa altal),

— a szarazfoldi és vizi mezbgazdasagi rendszerek elszigetelésére (példaul izolacids tavolsagok a
novénytermesztés esetében vagy a halgazdasadgok izolacids mindsége),



— a mezdgazdasagi gyakorlatra (géntechnologiaval modositott szervezetek termesztése és transzgén-mentes
termelés, beleértve a biotermelést),

— a nem mezOgazdasdgi rendszerek iranyitdsdra (példaul a természetes él6helyek izolacids tavolsadga a
géntechnoldgiaval modositott szervezet termbteriiletektol).

4.2.2.2. 1épés: Ha van azonositott karos hatas, az sszes lehetséges kovetkezményeinek értékelése

Az Gsszes karos hatas lehetséges kovetkezményeit értékelni kell.

Eltekintve a lehetséges karos jellemzok bekdvetkeztének valoszinliségétdl (lasd a 4.2.3. pont szerinti 3. 1épést),
a kovetkezmények nagysaganak értékelése a kockazat értékelés fontos részét képezi. A nagysag az a kiterjedés,
amely mértékig a szandékosan kibocsatandé vagy forgalomba hozandd géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek lehetséges veszélyeinek kovetkezményei megvalosulnak.

A nagysagot a kiindulasi 4llapottal 0Osszefiiggésben kell figyelembe venni, és azt a kovetkezok
befolyasolhatjak:

— a genetikai konstrukcio,

— az §sszes azonositott kdros hatas,

— a kibocsatott géntechnologidval modositott szervezetek szama (mértéke),

— a kdrnyezet, amelybe a géntechnologiaval modositott szervezetet ki szdndékozzak bocsatani,

— a kibocsatas feltételei, beleértve az ellendérzési intézkedéseket,

— a fentiek kombinacioi.

Az Osszes azonositott karos hatas esetében a géntechnoldgiaval modositott szervezetnek kitett mas
szervezeteket, populacidkat, fajokat vagy Okoszisztémakat érinté kovetkezményeket értékelni kell, ez pedig
megkoveteli a kibocsatasi kornyezet (helyszin, régidé) és a kibocsatasi modszer részletes ismeretét. A
kovetkezmények a jelentéktelentdl (1ényegtelen és 6nkorlatozod kdvetkezményektdl) a magas szintiiig (Iényeges)
valtoznak, tovabba vagy azonnali és komoly karos hatassal, vagy hosszu tavu, allando karos hatassal jarnak.

Mennyiségi tekintetben a nagysagot — ha lehetséges — a magas, a mérsékelt, az alacsony vagy a jelentéktelen
szavakkal kell kifejezni. Egyes esetekben egy adott kdrnyezetben nem lehet karos hatast azonositani. Ekkor az
adott karos hatassal jaro kockazatot jelentéktelennek vagy l1ényegtelennek lehet mindsiteni.

Nagyon szélesen vett értelemben a kovetkezd javaslatok szolgalhatnak iranymutatasul. Ezek nem végleges
vagy kizarélagos meghatirozasok, de jelzik azokat a szempontokat, amelyek figyelembe vehetdk a
kovetkezmények értékelése soran:

a) Magas szintii kdvetkezmény: a tobbi szervezet koziil egy vagy tobb faj 1étszamanak jelentds valtozasa,
beleértve a rovid vagy hosszu tavon veszélyeztetett és kedvezményezett fajokat. E valtozasok tartalmazhatjak
egy faj egyedszaménak csokkenését vagy teljes eltlinését, ami az Okoszisztéma, illetve mas kapcsolddd
okoszisztémak mitkodésére hatranyos hatassal jar. E valtozasok valdsziniileg nem kénnyen fordithatok vissza, és
az Okoszisztéma helyreallasa valosziniileg lassan megy végbe.

b) Mérsékelt kovetkezmény: a tobbi szervezet populacio-stiriségének jelentds valtozasa, de a valtozas nem
eredményezheti egy faj teljes eltlinését vagy a veszélyeztetett vagy kedvezményezett fajokra gyakorolt jelentds
hatast. Az atmeneti és 1ényeges populaciovaltozasok itt szerepelhetnek, ha ezek valdszinlileg visszafordithatok.
Lehetnek hossz tava hatasok, feltéve, hogy ezeknek nincs komoly hatranyos hatasuk az Okoszisztéma
mikodésére.

C) Alacsony szintii kdvetkezmény: a tobbi szervezet populacio-stiriiségének jelentéktelen valtozasa, amely nem
eredményezi egy faj vagy populacio teljes eltiinését sem, és nem gyakorol hatranyos hatasokat az koszisztéma
mikodésére. Csak olyan szervezetek lehetnek érintettek, amelyek rovid vagy hossza tavon nem veszélyeztetett
vagy nem kedvezményezett fajok.

d) Jelentéktelen kovetkezmény: nincs jelentGs valtozas a kornyezet vagy barmilyen 6koszisztéma populacioi
esetében.

A fenti példak a géntechnoldgiaval modositott szervezetek altal a populacidkra gyakorolt lehetséges hatasokat
fejezik ki, bar egyes esetekben megfelelébb lehet felmérni az egyes szervezetekre gyakorolt valdszinii hatasokat.
Egyetlen veszélynek lehet tobb karos hatasa, és az egyes karos hatasok nagysaga eltéré lehet. Egy veszélynek az
emberi egészségre, valamint a mezdgazdasagi és természetes élohelyekre gyakorolt karos hatdsai eltéréek
lehetnek.

A lehetséges kovetkezmények olyan modon foglalhatok 6ssze, hogy vonatkozzanak az 6sszes olyan dkologiai
egységre, amelyre hatassal lehetnek (példaul fajok, populaciok, trofikus szintek, dkoszisztémak), beleértve a
lehetséges hatast és a bizonytalansagi szintet.

4.2.3. 3. 1épés: Az egyes lehetséges karos hatasok bekovetkezési valoszinliségének értékelése

A karos hatasok bekovetkezési valosziniisége értékelésének fO tényezdi a géntechnologiaval modositott
szervezetek tervezett kibocsatasi kornyezetének jellemzoi és a kibocsatas modja.

A veszélyek kovetkezményeinek nagysadga mellett (lasd a 4.2.2. pont szerinti 2. 1épés) a karos hatasok
bekdvetkezési valoszinliségének értékelése a kockazat értékelés masik fontos része. Ennek a Iépésnek kell



felmérnie, hogy mennyire valoszinti a karos hatasok megtorténte. Egyes esetekben mind a valdszintiséget, mind
a gyakorisagot meg kell adni. A 2. Iépéshez hasonléan (az egyes karos hatdsok megtdrténte esetén azok
lehetséges hatdsainak értékelése) a veszély mellett a géntechnoldgiaval modositott szervezetek szdma, a fogadd
kornyezet és a kibocsatasi koriilmények fontosak a valdszinliség meghatarozasa céljabol. A fogadd kdrnyezet
klimatikus, foldrajzi, talaj és demografiai feltételei, valamint fléora és fauna tipusai a fontos tényezék kozé
tartoznak.

A szandékos kibocsatas vagy forgalomba hozatal esetén javasolt — a taléléképesség kérdésében azonban
kotelez6 — felbecsiilni azoknak a géntechnoldgiaval modositott szervezeteknek az aranyat, amelyek valoszintileg
fennmaradnak. Amennyiben fennall a génatvitel valosziniisége, akkor az ilyen események valdszinii szamat vagy
az atvitel el6fordulasi mértékét kell tekintetbe venni. Ha a géntechnologiaval modositott szervezetnek patogén
vagy toxikus jellemz6i vannak, akkor a kornyezetben 1évd, valdszinilileg érintett célszervezetek aranyat kell
felbecstilni.

Ezen kiviil egy hatas bekdvetkezési valoszinlisége azoktol a kockazat értékelési intézkedésektol fiigg, amelyek
megelézhetik a kockazat bekdvetkeztét (példaul, ha a viragpor szétszorddasa Iehetetlen a viragzat
megsemmisitése miatt).

Egyes azonositott karos hatasok esetében a kovetkezmény relativ valdszinliségét valdsziniileg nem lehet
mennyiségileg felbecsiilni, de ez kifejezhetd a ,,magas”, a ,mérsékelt”, az ,alacsony” és a ,jelentéktelen”
kifejezésekkel.

A fenti példak a géntechnoldgiaval modositott szervezet altal a populaciokra gyakorolt lehetséges hatasokat
fejezik ki, bar egyes esetekben megfelelébb lehet felmérni az egyes szervezetekre gyakorolt valoszinii hatasokat.
Egyetlen veszélynek lehet tobb karos hatasa, és az egyes karos hatasok nagysaga eltérd lehet. Egy veszélynek az
emberi egészségre, valamint a mezdgazdasagi és természetes élohelyekre gyakorolt karos hatasai eltérdek
lehetnek.

A valdsziniiség olyan modon foglalhatd 6ssze, hogy vonatkozzon az 6sszes olyan 6kologiai egységre, amelyre
hatassal lehet (példaul fajok, populacidk, trofikus szintek, Okoszisztémak), beleértve a potencialis hatdsra
vonatkoz6 intézkedéseket, valamint a bizonytalansagi szintet.

4.2.4. 4. 1épés: A géntechnologiaval modositott szervezetek azonositott jellemzoi altal okozott kockazat
becslése

A lehetséges karokozasi képességgel rendelkezd, géntechnologiaval modositott szervezet azonositott jellemzoi
altal az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt kockazat becslését, amennyire csak lehetséges, a
legkorszertibb modon kell végrehajtani, az eldforduld karos hatds valdszinliségét €s a bekovetkezés esetén
fellépd kovetkezmények nagysagat kombinalva.

A 2. és 3. 1épések soran kapott eredmények alapjan a karos hatasok kockazat értékelését az 1. 1épésben
azonositott dsszes veszEly esetén el kell végezni. A mennyiségi értékelés valdsziniileg itt sem lehetséges. Az
egyes veszélyek értékelése soran figyelembe kell venni:

— a kovetkezmények nagysagat (,,magas”, ,,mérsékelt”, ,,alacsony” vagy ,,jelentéktelen”),

— a karos hatas val6szinliségét (,,magas”, ,,mérsékelt”, ,,alacsony” vagy ,,jelentéktelen”),

— ha a veszélynek egynél tobb karos hatasa van, akkor az egyes karos hatasok nagysagat és valdszintiségét.

Az dsszes géntechnologiaval modositott szervezetet eseti alapon kell felmérni. A fentiekben leirtak mennyiségi
meghatarozasara tett altalanos probalkozasokat nagyon koriiltekintéen kell végrehajtani. Példaul lehet olyan eset,
hogy egy kovetkezmény nagy mérete a megtorténtének jelentéktelen valdsziniiségével parosul, ami egészében a
nagy veszélytdl a jelentéktelen veszélyig terjedd teljes skalat eredményezi. Az eredmény az eset koriilményeit6l,
¢és bizonyos tényezOknek a kérelmezd altal alkalmazott sulyozasatol fiigg, amelyek Osszességét tisztan és
igazoltan fel kell jegyezni a KKE-ben.

Az egyes azonositott kockazatok Osszes bizonytalansagat le kell irni, lehetdség szerint a kovetkezOkre
vonatkoz6 dokumentumokban:

— a KKE kiilonb6z6 szintjein végrehajtott feltételezések és kovetkeztetések,

— a bizonytalansagok,

— a mérsékld intézkedések ismert hatasai,

— az adatokbdl levont kovetkeztetések.

Bar a KKE-t mennyiségileg mérhetd eredményekre kell alapozni, valészinii, hogy a KKE eredményei koziil
soknak minGségi eredménynek kell lennie. Ennek ellenére lehetség szerint sziikséges relativ KKE
eredményeket produkalni (példaul a nem géntechnoldgiaval mddositott referencidkkal dsszehasonlitva), még ha
ezek mindségi eredmények is.

4.2.5. 5. 1épés: A géntechnologiaval modositott szervezetek szandékos kibocsatasabol vagy forgalomba
hozatalabol szarmazo kockazatok kezelési stratégiainak alkalmazasa

A KKE meghatarozhatja azokat a kockazatokat, amelyek kezelésére intézkedést kell hozni, valamint meg kell
hataroznia egy kockazatkezelési stratégiat.



A kockazat értékelés alkalmazasa elétt a megeldzés céljabol figyelmet kell forditani a kibocsatas modositasara,
lehet6ség szerint addig, amig a kockdzat jelentéktelenné nem valik. Példaul az esetleg karos hatdsokat okozo
vagy azonositatlan genetikai elemeket kertilni kell a génkonstrukcios folyamatban. Ha ez nem lehetséges, akkor
ezeket a genetikai elemeket egy késdbbi szakaszban lehetbleg el kell tavolitani a géntechnolégiaval mddositott
szervezetb6l még a szandékos kibocsatas vagy a forgalomba hozatal elétt.

Ezt az 1-4. 1épés soran is figyelembe kell venni. A kockazat értékelésnek egy azonositott kockazatot kell
ellendriznie, és ki kell terjednie a bizonytalansagokra is. Az 6vintézkedéseknek ardnyban kell lenniiik a kockazat
¢és a bizonytalansag szintjével. Amennyiben egy késobbi szakaszban lényeges adatok valnak elérhetové, akkor a
kockazat értékelést ezekkel az 0j adatokkal 6sszhangban 4t kell dolgozni.

A kockazat kezeléssel torténd csokkentése céljabol az intézkedéseknek tisztan el kell érniiik ezt a célt. Ha
példaul fennall annak a veszélye, hogy egy termesztett ndvénybe beépitett, rovarokra toxikus gén keriil atadasra
egy rokon ndvényfajba, akkor a megfeleld ellendrzé intézkedés tartalmazhatja az ¢ rokon ndvényektdl vald
térbeli vagy idébeli izolaciot, vagy esetleg a kibocsatasi helynek egy olyan teriiletre torténd megvaltoztatasat,
ahol nincs jelen egy specifikus kockazatnak (példaul ndvényfajoknak) valod kitettség.

A kezelési stratégiak a géntechnologiaval modositott szervezetek kezelésének és felhasznalasanak Osszes
Iényeges szakaszaban tartalmazhatnak izolaciot. E stratégidk az intézkedések széles korét feldlelhetik, beleértve
az izolalt szaporodas kiilonbozo eszkozeit, fizikai vagy biologiai gatakat és a géntechnologiaval modositott
szervezetekkel érintkezd tisztitd eszkdzoket és taroldedényeket stb.

A részletes kockazat értékelési eljarasok a kdvetkezoktol fiiggnek:

a) a géntechnologiaval modositott szervezet felhasznalasatol (a szandékos kibocsatas vagy forgalomba hozatal
tipusa és mérete),

b) a géntechnoldgiaval modositott szervezet tipusatol (példaul — géntechnoldgiaval —modositott
mikroorganizmusok, magasabb rendli egynyari névények, magasabb rendli éveld ndvények vagy allatok,
egyszeresen vagy tobbszordsen modositott géntechnologiaval modositott szervezet, egy- vagy tobbféle
géntechnoldgiaval modositott szervezet),

C) az élohely altalanos tipusatdl (példaul bio-geokémiai allapot, klima, fajon belilli és fajok kozotti
keresztez6d6 partnerek elérhetésége, géncentrumok, kiilonb6z6 éléhelyek kapcsolata),

d) a mez6gazdasagi él6helytél (példaul mezdgazdasag, erdészet, akvakultira, vidéki teriiletek, a helyszinek
mérete, a kiillonbdzo géntechnologiaval modositott szervezetek szama),

e) a természetes él6hely tipusatol (példaul a védett teriiletek allapota).

A kockazat értékelés kovetkeztetéseit tisztan ki kell nyilvanitani a kisérletek és a forgalomba hozatal
feltételeinek sziikséges modositasa, és az ebbdl szarmazo kockazatcsokkenés elérhetéségének céljabol.

4.2.6. 6. 1épés: A géntechnoldgiaval modositott szervezetek atfogo kockazatanak meghatarozasa

A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek atfogd kockazatanak meghatarozasat a javasolt kockazatkezelési
stratégiakat figyelembe véve kell végrehajtani.

A 4. Iépés, és ha sziikséges, akkor az 5. 1épés alapjan végre kell hajtani az atfogd kockazat végso értékelését,
beleértve a géntechnoldgiaval modositott szervezetnek az Osszes egyedi karos hatdsabdl — kozte a mas
géntechnologiaval modositott szervezetektdl szarmazo halmozott hatasokbol — eredd kockazatok kombinacidjan
alapulo karos hatasanak nagysagat és valdszinliségét. E végso értékelést a szandékos kibocsatas vagy forgalomba
hozatal atfogd kockazata 6sszefoglalasanak formajaban kell kifejezni, beleértve a teljes bizonytalansagot is.

5. A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasabol vagy forgalomba hozatalabdl szarmazo
lehetséges kornyezeti hatdsrol sz0lo kovetkeztetések

A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasabol vagy forgalomba hozatalabdl szarmazo lehetséges
kornyezeti hatasokrol szolo kovetkeztetések levonasanak eldsegitése céljabol a 3. és 4. pontokban kdrvonalazott
altalanos alapelvek és modszertan szerint végrehajtott KKE alapjan az értékeléseknek megfeleld modon
tartalmazniuk kell az A. részben felsorolt informaciokat.

6. Feliilvizsgalat és dtdolgozas

6.1. A KKE feliilvizsgalata és atdolgozasa

A KKE-t nem szabad statikusnak tekinteni, rendszeresen feliil kell vizsgélni, és a sziikséges frissitéseket el kell
végezni, illetve a Ilényeges 1 adatok figyelembevétele céljabol esetleg meg kell valtoztatni. A
feliilvizsgalatoknak foglalkozniuk kell a KKE és a kockézat értékelés hatékonysigaval, hatasfokaval és
pontossagaval, figyelembe véve a kutatdsi adatokat, valamint a tSbbi szandékos kibocsatasbol és
nyomonkdvetésbdl szarmazo adatot. Ez a KKE altal meghatarozott bizonytalansagi szinttél is fiigg.



A feliilvizsgalatokat kovetéen a KKE-t és a kockazat értékelést a megfelelé modon at kell dolgozni, vagy fel
kell frissiteni.

6.2. A KKE atmutatés feliilvizsgalata és atdolgozasa

A géntechnologiai modositas tovabbi fejlddése sziikségessé teheti az A. résznek és az Utmutatonak a miszaki
fejlodéshez valo adaptalasat. A kiilonboz6 géntechnologiaval modositott szervezet-tipusokra — példaul egysejtii
szervezetek, halak vagy rovarok — vagy a géntechnoldgiaval méodositott szervezetek kiilonleges felhasznalasara —
mint példaul vakcindk kifejlesztése — vonatkozo informacids kovetelmények tovabbi differencialasa lehetové
valik, ha a kés6bbiekben elegendd tapasztalat all majd rendelkezésre az adott géntechnoldgidval modositott
szervezetek kibocsatasanak engedélyezésében.

A KKE utmutaté feliilvizsgalata és atdolgozasa soran — amennyiben indokolt — figyelembe kell venni a
miszaki fejlédéshez torténd adaptalas sziikségességét, és azt, hogy tovabbi utmutatasok keriiljenek kidolgozasra
bizonyos géntechnologiaval modositott szervezetek meghatarozott kritériumok szerinti, bizonyos
okoszisztémakba torténd kibocsatasanak tapasztalatai, valamint bizonyos géntechnologiaval modositott
szervezetek forgalomba hozatalaval kapcsolatban az emberi egészségre €s a kdrnyezetre vonatkozo tapasztalatok
¢és tudomanyos bizonyitékok alapjan.

2. szamu melléklet a 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM
egyiittes rendelethez

A termékként, vagy termékekben forgalomba hozott géntechnolégiaval médositott szervezetek
nyomonkovetési tervének elkészitése

A. rész

Nyomonkovetési terv

Ez a rész altalaban irja le az elérendd célokat és a nyomonkovetés tervezésekor kdvetendd altalanos
alapelveket. A B. részben foglalt itmutatas az A. részben foglaltak elvégzését segiti eld.

1. Célkitiizés

A nyomonkdvetési terv célja, hogy

a) megerdsitse, hogy a kornyezeti kockazat értékelésben szerepld barmely feltételezés, amely a
géntechnologiaval moédositott szervezet vagy felhasznaldsa lehetséges hatranyos hatasainak el6fordulasara és
behatasara vonatkozik, helytallo-e, és

b) azonositsa a géntechnologiaval modositott szervezetnek vagy felhasznalasanak az emberi egészségre vagy a
kornyezetre jelentett azon kedvezdtlen hatdsainak eléfordulasat, amelyeket nem jeleztek elére a kornyezeti
kockazat értékelés soran.

II. Altalénos elvek

A nyomonkdvetés egy géntechnologiaval modositott szervezet forgalomba hozatalat kdvetéen kezdddik.

A nyomonkdvetési tevékenység soran gylijtott adatok értelmezését mas meglévd kornyezeti feltételek és
tevékenységek fényében kell elvégezni. Ha a kdrnyezetben valtozasokat figyelnek meg, tovabbi vizsgalat
megfontolasa sziikséges annak megallapitasara, hogy a valtozasok a géntechnoldgiaval mddositott szervezetnek
vagy hasznalatanak kovetkezményei-e, vagy pedig olyan kdrnyezeti tényezOk eredményei lehetnek, amelyek
nincsenek 0sszefliggésben a géntechnologidval modositott szervezet forgalomba hozatalaval.

A géntechnologiaval modositott szervezetek kisérleti kibocsatasai soran nyert tapasztalatok és adatok
segithetik a forgalomba hozatal utani nyomonkovetési rendszer megtervezését, amelyeket a termékként vagy
termékekben megjelend géntechnologidval modositott szervezetek forgalomba hozatala megkovetel.

III. A nyomonkévetési terv elkészitése
A nyomonkdvetési tervnek:
a) Eseti alapon kell tartalmaznia a részleteket, figyelembe véve a kornyezeti kockazat értékelést.



b) Figyelembe kell vennie a géntechnoldgidval moédositott szervezet jellegzetességeit, szandékolt
felhasznalasanak jellegzetességeit ¢és mértékét, a vonatkozd kornyezeti viszonyok korét, ahol a
géntechnologiaval modositott szervezetet eldrelathaton kibocsatjak.

€) A nem vart artalmas hatasok esetére altalanos megfigyelésr6l, és ha sziikséges kiilonleges (eseti), a
kornyezeti kockazat értékelésben meghatarozott kedvezbtlen hatdsokra iranyuld feliigyeletrdl kell rendelkeznie,
amennyiben:

ca) az esetspecifikus feliigyelet elvégzésére elegend6 id6t sziikséges hagyni, hogy kimutathassak azokat az
azonnali vagy kozvetlen, valamint — ahol meghatdrozhato — a késleltetett és kozvetett hatasokat, amelyeket a
kornyezeti kockazat értékelésben azonositottak,

cb) a megfigyelést — adott esetben — mar meglévé megfigyelési gyakorlatok alkalmazasaval is el lehetett
végezni, mint példdul a mezOgazdasagi fajtak, a ndvényvédelem vagy az allatgydgyaszati és gyogyaszati
termékek feliigyelete. Ki kell fejteni, hogyan kell hozzaférhetévé tenni a hozzajarulassal rendelkezd szamara a
meglévo rutinmegfigyelések sordn gytjtott vonatkozo informaciokat.

d) Szisztematikus moédon meg kell konnyiteni a géntechnoldgiaval moddositott szervezet kibocsatasanak
megfigyelését a befogadd kdrnyezetben, és ezen megfigyelések értelmezését az emberi egészség és a kdrnyezet
biztonsagat illetden.

e) Meg kell hatarozni, hogy kik (a hasznositok vagy a felhasznalok) fogjak a nyomonkovetési terv
kovetelményei szerinti feladatokat elvégezni, és kiknek a feladata arr6l gondoskodni, hogy a nyomonkdvetési
tevékenység megkezdddjon, és megfelelden végrehajtsak, tovabba ki gondoskodik arrél, hogy az engedélyezd
vagy a hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsagok értesiilhessenek barmilyen, az emberi egészségre €s a
kornyezetre jelentett kedvezbtlen hatas megfigyelésérél. A nyomonkdvetési tevékenység eredményeirdl késziild
jelentések idépontjait és idokozeit ki kell jeldlni.

f) Figyelmet kell forditani barmely, az emberi egészséget vagy a kornyezetet érinté megfigyelt karos hatas
megallapitasanak és megerdsitésének mechanizmusaira, és lehetdvé kell tenni az engedélyezé vagy — adott
esetben — a hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatosagok szamara, hogy megtegyék az emberi egészség és
a kornyezet védelme érdekében sziikséges intézkedéseket.

B. rész

Utmutaté a nyomonkévetési tervek elkészitéséhez

1. Bevezetés

A hasznositoknak nyomonkovetési tervet kell készitenilik annak érdekében, hogy a termékként vagy
termékekben forgalomba hozott géntechnoldgiaval modositott szervezetek emberi egészségre vagy a kornyezetre
tett kdzvetlen vagy kozvetett, azonnali, késleltetett vagy elére nem latott hatdsainak okait vissza tudjak keresni,
¢és azonositani tudjak azokat.

A hasznositoknak a géntechnoldgiaval mddositott szervezet forgalomba hozatalara vonatkozo engedély iranti
kérelem részeként be kell nygjtaniuk a nyomonkdvetési tervet. Ennek magaban kell foglalnia egy javaslatot a
nyomonkovetési terv idétartamara vonatkozdan, amely eltérhet az engedélyezés idétartamatdl. Az A. rész
bemutatja a nyomonkdvetési terv felallitdsakor kdvetendd altalanos elveket.

Ez az orientacids rész:

a) kibdviti a nyomonkdovetésre vonatkozo célokat,

b) kibéviti a nyomonkdvetésre vonatkozo altalanos elveket,

¢) korvonalazza a megfelel utdlagos nyomonkovetési tervek fejlesztésének altalanos szerkezetét.

A géntechnoldgiaval modositott szervezet forgalomba hozatalat kovetéen a hasznositd koteles arrdl
gondoskodni, hogy a nyomonkovetéseket és jelentéseket az engedélyben meghatarozott feltételeknek
megfeleléen végezzék el.

A forgalomba keriilé géntechnologiaval modositott szervezetek nyomonkdvetési terveit esetrdl esetre haladva
kell kidolgozni, figyelembe véve a kdrnyezeti kockdzat értékelést, a kérdéses géntechnologidval moédositott
szervezetek kiillonleges, moddositott tulajdonsagait, azok felhasznalasi szadndékat, valamint a befogado
kornyezetet. Ez az orientacids rész utal az altalanos szerkezetre is, de nem kivan az Osszes géntechnologiaval
modositott szervezetre vonatkoz6 nyomonkdvetési tervek fejlesztésére konkrét részletekkel szolgalni.

A nyomonkovetést altalanosan a valtozoknak és folyamatoknak az idében torténd rendszeres méréseként lehet
meghatarozni, ami azt feltételezi, hogy specialis okai vannak ezen adatok gytijtésének (példaul annak biztositasa,
hogy bizonyos szabvanyoknak vagy feltételeknek megfelelnek, vagy a potencidlis valtozasok mérése bizonyos
alaphelyzet tekintetbevétele mellett). Ezek alapjan sziikséges a nyomonkdvetendd hatasok, vagy a valtozok



hatdsanak tipusait azonositani, és fontos az ezek mérésére szolgald eszkozoknek és rendszereknek, valamint a
mérések megfeleld idétartamanak meghatarozasa. A nyomonkdvetési eredmények a tovabbi kutatdsok soran is
fontosak lehetnek.

A hatékony nyomonkovetés és az altalanos feliigyelet megkivanja a nyomonkdvetési programok megkezdése
elétt a megfeleld modszerek kidolgozasat és rendelkezésre bocsatasat. A nyomonkdvetést onmagaban nem lehet
kutatasnak tekinteni, csupan a lehetséges kockazat megelézésére vonatkozd vizsgalatkor és értékeléskor
felmeriil6 eredmények és feltételezések értékelésére vagy igazolasara szolgald eszkdznek.

1I. Célok

Miel6tt egy géntechnoldgiaval modositott szervezetet vagy géntechnoldgiaval modositott szervezetek
kombinaciojat termékként vagy termékekben forgalomba hoznak, kérelmet kell benyujtani az illetékes
géntechnoldgiai hatéosagnak. A kérelemnek tartalmaznia kell a teljes kornyezeti kockazat értékelést magaban
foglalo informacios miiszaki dossziét.

A kornyezeti kockazat értékelés célja — esetrdl esetre haladva — a géntechnoldgiaval modositott szervezet
forgalmazasabol adodo, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt, lehetséges artalmas hatasok
azonositasa és értékelése, legyenek azok kozvetlenek vagy kozvetettek, azonnaliak vagy késleltetettek. Az
elemzésnél figyelembe kell venni az egyéb szervezetekkel és a kornyezettel 1étrejové kolcsonhatasokbol
kovetkezd lehetséges hossza tavi hatasokat. A lehetséges artalmas hatasok elemzését a fiiggetlentil igazolhato
tudomanyos bizonyitékokon nyugvoé k6zos modszertanra kell alapozni.

A kiilonboz6 géntechnoldgiaval modositott szervezetek nagy valoszinliséggel 1ényegesen kiilonboznek
egymastol a modositott fajok 6roklott jellemzdiben csakugy, mint az adott moédositasokban és az abbodl
kovetkez6 jellemzokben. Ezek a jellemzOk nagymértékben meghatarozzak egy géntechnoldgiaval modositott
szervezet forgalomba hozatalabol kovetkezo lehetséges hatasok természetét.

Szintén sziikséges a géntechnologiaval modositott szervezetre vonatkozo elézetes kockazat értékelés
pontossaganak megerdsitése a forgalomba hozatal megkezdése utan. Tovabba nem lehet figyelmen kiviil hagyni
a lehetséges artalmas hatasok megjelenésének lehetoségét, amit az értékelés soran nem lehetett elére latni. Az
utdlagos nyomonkdvetésrdl e célbol eldre kell gondoskodni.

Ezek alapjan az utélagos nyomonkovetés céljai a kovetkezok:

a) annak megerdsitése, hogy a géntechnologiaval modositott szervezet lehetséges artalmas hatasainak
megjelenésére, valamint befolydsara vonatkozo feltételezések, vagy annak a kornyezeti kockazat értékelésben
torténd felhasznalasa helyes, valamint

b) a géntechnologiaval modositott szervezetnek az emberi egészségre és a kornyezetre tett artalmas hatasai
megjelenésének azonositasa, amelyet a kornyezeti kockazat értékelésben nem lattak elére.

III. Altalénos elvek

E rész az utdlagos nyomonkdvetésre vonatkozik, amelyre a géntechnoldgiaval moddositott szervezet
forgalomba hozatalanak engedélyezése utan keriil sor.

A hasznositok kotelesek arra, hogy kérelmiik részeként egy megfeleld nyomonkovetési tervet nytjtsanak be.

A forgalomba hozatali engedélynek meg kell hataroznia a nyomonkdvetési terv iddtartamat, és ahol
alkalmazhato, a helyszinen megfelelonek vélt informacids szinttel kapcsolatosan a terméket forgalomba hozo
személyekre, valamint felhasznalokra, tobbek kozott a termesztokre vonatkozo kotelezettségeket.

A tervezés minden tipusu nyomonkovetés tekintetében elengedhetetlen, és a nyomonkovetési tervek készitése
soran mérlegelni kell mind az eset sajatossagaira jellemzé nyomonkdvetést, mind az altalanos nyomonkdovetést.
Tovabba a lehetséges artalmas, halmoz6dd hossz tava hatdsok nyomonkodvetését a nyomonkdvetési terv
kotelezo részének kell tekinteni.

A nyomonkovetési tervben szerepld, az eset sajatossagaira jellemzé nyomonkovetésnek a géntechnologiaval
modositott szervezet forgalomba hozatalabol ado6do lehetséges hatasokra kell koncentrdlnia a kdrnyezeti
kockazat értékelés kovetkeztetéseinek és feltételezéseinek eredményeként. Am amig bizonyos hatasok
felbukkanasanak eldrejelzése lehetséges, a kockazat értékelés €s a rendelkezésre allo tudomanyos informaciok
alapjan jelentdsen nehezebb az olyan lehetséges hatasokra vagy valtozokra vonatkozod tervek elkészitése,
amelyeket nem lehet eldre latni vagy megjosolni. Ez azonban megvalosithatd a nyomonkovetés megfeleld
megtervezésével, az ilyen hatdsok korai észlelésének optimalizaldsa érdekében. A nyomonkovetési terv
szerkezetének ezért magaban kell foglalnia az elére nem latott vagy nem vart artalmas hatdsokra vonatkozo
altalanos feliigyeletet is.

Az eset sajatossagaira jellemz6 nyomonkovetés és az altalanos feliigyelet koltséghatékonysagat figyelembe
kell venni. Tovadbba a nyomonkdvetési tervnek meg kell felelnie a legutobbi tudomanyos ismereteknek és
gyakorlatnak.

A nyomonkdvetés kozben Gsszegylijtott adatok kiértékelésekor figyelembe kell venni a fennallé kornyezeti
feltételeket és tevékenységeket annak érdekében, hogy megfeleld alaphelyzetet tudjanak meghatirozni. Az



altalanos nyomonkovetési és kornyezet-nyomonkdvetési programok altalaban ezzel kapcsolatban hasonlé médon
nyujthatnak segitséget. Ahol a kornyezetben varatlan valtozasokat figyelnek meg, tovabbi kockazat értékelésre
van sziikség annak érdekében, hogy megallapitsak, hogy azok a géntechnoldégidval modositott szervezet
forgalomba hozatala kovetkeztében vagy egyéb tényezdk eredményeképpen jelentek-e meg. Ezek alapjan
megfontolas targyava kell tenni az emberi egészséget és a kdrnyezetet védo rendelkezések sziikségességét is.

1V. A nyomonkovetési terv szerkezete

A nyomon kovetési tervek szerkezetének alapja a kdvetkezd harom kulcsfontossagu szakaszbol allo vaz:
1. Nyomonkévetési stratégia,

2. Nyomonkovetési modszer,

3. Elemzés, jelentés, feliilvizsgalat.

IV.1. Nyomonkdvetési stratégia

A nyomonkdvetési stratégia fontos kdvetelménye a géntechnologiaval modositott szervezet forgalomba
hozatala soran felmeriild Iehetséges hatasok azonositdsa, a sziikséges nyomonkovetés szintje ¢és a
nyomonkovetés megfeleld megkdzelitése és iddskalaja.

Mindenekel6tt a géntechnoldgiai modositasbol adodo lehetséges kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy
késleltetett artalmas hatasok valoszinliségét kell tekintetbe venni a tervezett felhasznalassal és a befogadd
kornyezettel kapcsolatban.

A kozvetlen hatasok az emberi egészségre vagy a kornyezetre tett elsdédleges hatasok, amelyek maganak a
géntechnoldgiaval modositott szervezetnek az eredményei, és amelyek nem jelennek meg az események okozati
lancolataban. Példaul egy bizonyos rovarral szembeni rezisztencia céljabol modositott ndvény esetén a kdzvetlen
géntechnologiaval modositott szervezet altal termelt toxin eredményeként.

A kozvetett hatdsok az emberi egészségre vagy a kornyezetre tett hatasok, amelyek az események okozati
lancolatdban jelennek meg. Példaul a fenti esetben kdzvetett hatasok bukkanhatnak fel, amikor a célrovarok
kozott ezekkel a rovarokkal taplalkoznak.

A kozvetett hatdsok magukban foglalhatnak szamos szervezet és a kornyezet kozotti kolcsonhatast, ami
megneheziti a lehetséges hatas eldrelathatosagat. A kozvetett hatdsok nyomonkdvetésének nagy valdszintiséggel
szintén késleltetettnek kell lennie. Ezeket a tényezoket azonban a stratégia részének kell tekinteni.

Az azonnali hatdsok az emberi egészségre vagy a kornyezetre tett hatdsok, amelyeket a géntechnoldégiaval
modositott szervezet kibocsatasanak idétartama alatt észlelnek. Az azonnali hatasok lehetnek kdzvetlenek vagy
kozvetettek.

A késleltetett hatdsok az emberi egészségre vagy a koOrnyezetre tett hatdsok, amelyeket nem a
géntechnoldgiaval modositott szervezet kibocsatasanak id6tartama alatt észlelnek, hanem koézvetlen vagy
kozvetett hatasként valnak nyilvanvalova akar a kibocsatds késObbi szakaszdban, akar a kibocsatas
megsziintetése utan. A folyamatos kitettségnek koszonhetden a rovarok Bt toxinnal szembeni ellenallasanak
fokozddasa a késleltetett hatasok egyik példaja.

Az azonnali és a késleltetett hatasok maguk is lehetnek kozvetlenek vagy kozvetettek. A kozvetlen hatasok
valoszinileg azonnali vagy rovid tavi hatasként jelentkeznek észlelhetd szinten. A kozvetett hatasok
megnyilvanulasa hosszabb id6t vehet igénybe, mindamellett figyelembe kell venni 6ket.

Nagy nehézséget okoz a kockazat értékelésben nem kiemelt, elére nem lathatd vagy varatlan lehetséges
hatasok megjelenésének eldrejelzése. Ezért az elére nem lathatd vagy varatlan lehetséges hatasokra vonatkozo
altalanos feliigyeletet a nyomonkdvetési stratégia részének kell tekinteni.

IV.1.1. Kockazat értékelés

A nyomonkovetési stratégianak azonositania kell, hogy milyen médon erésitsék meg a kockazat értékelés
eredményét a géntechnologiaval modositott szervezet hasznalataval és a befogadd kornyezettel kapcsolatban.
Ennek soran szamitasba kell venni a kockazat értékelés kdvetkeztetéseit és feltételezéseit, amelyek tudomanyos
értékelésen és a szakértobizottsagok ajanlasain alapulnak. Tovabba, a kockazat értékelés kozben felmertild olyan
kérdéseket, amelyek bizonyos fokig kétségesek (példaul az olyan lehetséges hatasok, amelyek csak nagymértékii
kibocsatas esetén meriilnek fel), szintén a nyomonkovetési stratégia részének kell tekinteni.

IV.1.2. Hattér informaciok

A géntechnologiaval moddositott szervezethez kapcsolddd hattér informaciokat, beleértve a kisérleti
publikaciokbol szarmazé informaciokat, tudomanyos kozleményeket és az egyéb publikaciokbol szarmazo
bizonyitékokat is, fel lehet hasznalni a nyomonkévetési terv elkészitéséhez és megszerkesztéséhez. Ezzel
kapcsolatban kiilondsen fontos segitséget jelenthetnek a rendelkezésre allo kockazat értékelésekbdl és kisérleti
publikaciokbol szarmazoé adatok.



IV.1.3. Megkozelitési mod

A nyomonkovetési stratégia megkdzelitési modjat meg kell hatarozni. Sok esetben a hangsulyt elsddlegesen a
lényeges elemekre (sziikséges tudnivaldkra) és a korkords nyomonkovetési rendszerre kell fektetni annak
érdekében, hogy a program mindségét folyamatosan fejleszteni tudjak.

A megkozelitési modnak biztositania kell a sziikséges eszkdzoket a lehetséges artalmas hatdsok
megjelenésének korai szakaszaban torténd észleléséhez. A géntechnologiaval modositott szervezetnek
tulajdonithatd barmilyen artalmas hatds korai észlelése gyorsabb atértékelést és az intézkedések gyorsabb
végrehajtasat teszi lehetévé a kdrnyezetre gyakorolt kdvetkezmények csdkkentése érdekében.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetre vonatkozé nyomonkovetési tervek szerkezetét 1épésrdl 1épésre
haladé megkozelitéssel kell felépiteni, figyelembe véve a mar meglévd adatokat és a nyomonkdvetési modszert.
A 1épésrol 1épésre haladd megkozelitésnél figyelembe kell venni a kibocsatas mértékét. Az elsd 1épést a kisérleti
probakbol szarmazd bizonyitékokra, a rakovetkezd 1épéseket a nagyméretii helyszini kisérletekre, és végiil a
kereskedelmi teriileteken elvégzett vizsgalatokra kell alapozni. Ezért a géntechnologiaval modositott szervezet
kisérleti kibocsatasainak nyomonkdvetésébdl szerzett tapasztalatok és informaciok varhatéan hasznosak lesznek
a géntechnologiaval modositott szervezet forgalomba hozatalahoz sziikséges utélagos nyomonkdvetési rendszer
felallitasanal.

A géntechnologiaval modositott szervezetek nyomonkdvetéséhez a mar 1étezd vizsgalati programok is
atvehetOk, az Osszehasonlithatdsag biztositasa és a megkozelitési mod kifejlesztése koltségének csokkentése
érdekében. Ez magaban foglalja a mar 1étez6 kornyezetvizsgalati programokat a mezdgazdasag, az élelmiszer-
vizsgalatok, a természetvédelem, az Okologiai hosszi tavii nyomonkovetési programok, a talajvizsgalat és
allategészségiigyi vizsgalatok teriiletén. Az ilyen programok nyomonkdvetési rendszer részeként torténd
felhasznalasahoz a bejelentdknek be kell szerezni a munkakat elvégzd személyek vagy szervezetek, beleértve a
hatdsagok egyetértését.

IV.1.3.1. Az eset sajatossagaira jellemz6 nyomonkovetés

Az eset sajatossagaira jellemz6 nyomonkdvetés célja annak megerdsitése, hogy a géntechnologiaval modositott
szervezet lehetséges artalmas hatdsaival kapcsolatos kornyezeti kockéazat értékelésben szerepld, tudomanyos
szempontbol alatdmasztott feltételezések és azok hasznalata helyes-e.

A megkozelitési modnak eleget kell tennie a kovetkezoknek:

a) a kockazat értékelésben azonositott, az emberi egészségre és a kornyezetre vonatkozd Gsszes lehetséges
hatasra kell koncentralnia, figyelembe véve példaul a kiilonb6z6 helyszineket, talajtipusokat, éghajlati
feltételeket, valamint

b) meg kell hataroznia az id6tartamot, amelyen beliil eredményeket kell elérni.

Az eset sajatossagaira jellemz0 nyomonkdvetés felallitdsa sordn elsd 1épésként meg kell hatdrozni a
nyomonkovetési stratégianak az eset sajatossdgaira vonatkozo céljait. Ez magédban foglalja annak
meghatarozasat, hogy a géntechnologiaval modositott szervezet lehetséges artalmas hatdsainak megjelenésével
¢és hatasaval, vagy annak hasznalataval kapcsolatban milyen feltételezések sziilettek a kornyezeti kockazat
értékelés soran, és melyiket kell azok koziil az eset sajatossagaira jellemz6é nyomonkdvetéssel megerdsiteni.
Ahol azonban a kockazat értékelés kovetkeztetései kockazat hianyat vagy elhanyagolhatdo kockazatot
azonositanak, ott nem eldiras az eset sajatossagaira jellemz6 nyomonkdvetés.

A kornyezeti kockazat értékelésben azonositott lehetséges artalmas hatasokat csak akkor kell a
nyomonkovetési tervbe belefoglalni, ha a nyomonkévetés hozzajarulhat ezen hatasokra vonatkozo feltételezések
megerdsitéséhez vagy azok elutasitasdhoz.

Amennyiben egy géntechnologiaval modositott szervezet tervezett felhasznalasa magaban foglalja a
termesztést, megfontolas targyava kell tenni a viragpor altal torténd atvitelbdl, az ezen géntechnoldgiaval
modositott szervezetek elszorodasabol és a talélésébdl eredd lehetséges kockazatok nyomonkovetését. Az e
jelenségek felbukkanasanak eshetOsége fiigg a hasznalat mértékétol és a befogadd kdrnyezettdl, beleértve a
szexualisan kompatibilis konvencionalis ndvényfajok termesztésének mértékét és vad rokonaik tavolsagat.

Ellenben a csak behozatalra és feldolgozasra engedélyezett géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl
szarmazo lehetséges kornyezeti kockazatokat valoszintileg gyakran fogjak rendkiviil korlatozottnak nyilvanitani,
feltéve, hogy e szervezeteket szdndékosan nem bocsatjak ki a kdrnyezetbe, és ezért nem valoszinli, hogy
szétszorodnak.

Egy géntechnologiaval modositott szervezet kibocsatasabol vagy forgalomba hozatalabol szarmazo, az emberi
egészségre vagy a kornyezetre lehetséges hatasok elsésorban a géntechnologiaval modositott szervezet drokletes
tulajdonsagaitol, valamint azok meghatarozott géntechnologiaval tortént modositasatol fiiggnek. Példaul a
géntechnoldgiaval modositott ndvények pollenjének nem modositott névényekre vagy vad rokon fajokra torténd
atjutasabol szarmazd lehetséges hatasok elsésorban nagymértékben attdl fliggnek, hogy a géntechnoldégiaval
mobdositott kultirndvény idegen- vagy Ontermékenyiilé. Ezzel kapcsolatban sziikséges lehet a vad
rokonndvények jelenlétének figyelembevétele is.



Azonban minden késobbi hatas (példaul a rovarok ellenallasdnak lehetséges kifejlodése a Bt toxinnal szemben)
csak akkor kdthetd a géntechnologidval modositott szervezetekhez, ha azokat e meghatarozott toxin kimutatasa
céljabol modositottak. A gyomirtd szer tolerancia céljabol géntechnoldégidval modositott szervezeteknél nem ez
az eset, mivel ezek nem tartalmazzak a Bt toxin génjét.

Hasonloképpen nem lenne helyénval6 az antibiotikum rezisztencia gének lehetséges atadasa, és a lehetséges
kovetkezmények nyomonkdvetése olyan géntechnologidval modositott szervezetek esetében, amelyek
antibiotikum markergéneket tartalmaznak a modositas részeként.

A lehetséges artalmas hatasok alapjan torténd célmeghatdrozas utdn a kovetkezd 1épés a felmérendd
paraméterek azonositdsa. A paramétereknek csakigy, mint a méréshez €s az értékeléshez hasznalt modszereknek
érvényesnek ¢és a célnak megfelelonek kell lenniiik.

IV.1.3.2. Altalanos vizsgalat

Az altalanos vizsgalat elsGsorban rutinvizsgalaton (,,szemrevételezéses” megkozelitésen) alapul, és a
géntechnoldgiaval modositott szervezetnek, valamint hasznalatanak az emberi egészségre és a kdrnyezetre tett, a
kockazat értékelésben eldore nem latott artalmas hatasai megjelenésének azonositasara hasznaljak. Ennek
magaban kell foglalnia a fenotipusos jellemzdket, de nincs kizarva a részletesebb elemzés sem.

Az eset sajatossagaira jellemzé nyomonkdvetéssel szemben az altalanos vizsgalatnak a kovetkezknek kell
eleget tennie:

a) torekedni kell minden, a kockazat értékelésben elére nem latott, kozvetett, késleltetett, illetve halmoz6do
artalmas hatas azonositasara és feljegyzésére,

b) hosszabb idétartam alatt és lehetleg nagyobb teriileten kell elvégezni.

Az éaltalanos vizsgalat tipusa, beleértve a felmérendd helyszineket, teriileteket és egyéb paramétereket,
els6sorban attdl fiigg, hogy milyen tipust, elére nem latott artalmas hatast vizsgalnak. Példaul a megmiivelt
Okoszisztémara tett barmilyen elére nem latott artalmas hatds (mint a biodiverzitasban tortént valtozas, a
tobbszords kibocsatasbol szarmazo halmozodo kornyezeti hatasok és kolcsonhatasok) masfajta megkozelitést
igényelhetnek a génatvitelbdl eredd egyéb hatasok altalanos vizsgalata soran.

Az altalanos vizsgalat soran, ahol alkalmazhatd, fel lehet hasznalni az olyan rutinvizsgalati gyakorlatokat, mint
a mezbégazdasagi termények nyomonkovetése, a novényvédelem, allategészségiigyi és gyogyaszati termékek
vizsgalata, valamint Okoldgiai nyomonkovetés, kornyezeti vizsgalat és természetvédelmi programok. A
nyomonkovetési terv részleteket is megadhat azzal kapcsolatosan, hogy a harmadik fél altal elvégzett,
meghatarozott rutinvizsgalat soran szerzett informacidkat az engedély birtokosa megkapja, azokat a
rendelkezésére bocsatjak.

Amennyiben az altalanos vizsgalat soran meghatarozott rutinvizsgalatot alkalmaznak, a gyakorlatot, valamint a
vonatkoz6 altalanos vizsgalat elvégzéséhez sziikséges, a gyakorlatban tett valtoztatasokat le kell irni.

IV.1.4. Alaphelyzet

A befogadd kornyezet alaphelyzetének meghatarozasa eldfeltétele a nyomonkdvetés kozben vizsgalt
valtozasok azonositasanak és értékelésének. Az alaphelyzet referenciapontként szolgal, amellyel a
géntechnologiaval mddositott szervezet forgalomba hozatalabol adodo barmilyen hatas dsszehasonlithato. Ezért
az alaphelyzetet az ilyen hatasok észlelésére és nyomonkovetésére tett eréfeszitések elétt meg kell hatarozni. A
»géntechnoldgiaval modositott szervezet-teriiletek™ és az 6sszehasonlithatd ,,nem géntechnologiaval modositott
szervezet referenciateriiletek” parhuzamos nyomonkdvetése alternativat nyujthat, és fontos lehet ott, ahol a
kornyezet meglehetdsen dinamikus.

Ezért sziikség van a befogadd kornyezet helyzetére vonatkozéd megbizhatdé informacidkra, a megfeleld
kornyezeti vizsgalati rendszerek alapjan, a nyomonkovetési programok és a kornyezetpolitikai tevékenységek
végrehajtasa el6tt. A kdrnyezetvizsgalati programokat Gigy tervezték, hogy azok figyelembe vegyék a bizonyitott
vagy feltételezett és valdszinli Okoszisztémaval Osszefliggd kapcsolatokat, és eldsegitsék a kovetkezOk
meghatarozasat:

a) a kornyezet helyzetét és az abban bekovetkezd valtozasokat,

b) a valtozasok okat, valamint

¢) a kdrnyezet vart fejlodését.

A befogado kornyezet helyzetének mutatdoi magukban foglalhatjak a kiilonb6zd szervezet-csoportokbol és
Okoszisztémakbol szarmazé allatokat, novényeket €s mikroorganizmusokat. A vonatkozé mutatokat a
géntechnologiaval modositott szervezet jellemzdi és a megfigyelendd paraméterek alapjan kell figyelembe
venni. Ebben a tekintetben 1ényeges lehet egyéb szervezeteknek a géntechnologidval modositott szervezettel vald
szexualis kompatibilitasa. Bizonyos indikatorfajok esetében szamos mérési paraméter vagy megfelelési valtozo
1étezik, beleértve a szdmok hasonlosagat, a ndvekedési aranyt, a biomasszat, a szaporodasi képességeket, a
ndvekvd/csdkkend populacids aranyt, valamint a genetikai diverzitast.

Szintén helyénvald lehet az alaphelyzet figyelembevétele a géntechnologidval modositott szervezetek
hasznalatabol ered6 szervezési gyakorlatban bekdvetkezett valtozasokkal kapcsolatban. Ez magaban foglalhatja
a rovarirtd szerek hasznalataban bekdvetkezett valtozasokat, tekintettel a gyomirtd szerek és a rovarokkal



szembeni ellenallosag céljabol mddositott ndvényfajok termesztésére. Szintén helyénvald lehet a ndvényveédo
szerekkel szembeni tolerancia céljabol géntechnologiaval moddositott ndvények nyomonkdvetési tervének
mérlegelésekor, hogy egy megfeleld alaphelyzet részeként a hagyomanyos termények esetében megfontoljak a
névényvédo szerek hasznalatat.

IV.1.5. Id6tartam

A nyomonkovetést elegendden hosszi idétartamon keresztiil kell végezni annak érdekében, hogy ne csak az
azonnali lehetséges hatdsokat, hanem lehetdség szerint a kornyezeti kockdzat értékelés soran azonositott
késleltetett hatasokat is észleljék. Szintén megfontolas targyava kell tenni a becsiilt kockdzati szint és a
kibocsatas id6tartama kozotti kolesonhatast. A meghosszabbitott kibocsatasi idotartam novelheti a halmoz6do
hatasok kockazatat. Ezzel szemben az azonnali hatasok meg nem jelenése egy meghosszabbitott id6tartam alatt
lehet6vé teheti a késleltetett és kozvetett hatasokra torténd koncentralast. Szintén meg kell fontolni, hogy
sziikséges-¢ a nyomonkdvetési tervnek az engedély iddtartaman tuli meghosszabbitasa. Ez sziikséges lehet
példaul ott, ahol jelentds a géntechnologiaval modositott szervezet fennmaradasanak eléfordulasa a
kdrnyezetben.

A nyomonkovetési terv tervezett idétartamat fel kell tiintetni, beleértve a vizsgalatok valoszinii stiriségének
vazlatat, valamint a nyomonkdvetési terv feliilvizsgalatanak idokozeit. Ez utobbinal figyelembe kell venni a
kockazat értékelésben kiemelt lehetséges hatasok valdszini megjelenését. Figyelembe kell venni példaul a
forgalomba hozatalt kdvetden a kornyezetben a géntechnologidval modositott szervezet elszorodasabol,
Szaporodasabol és talélésébdl szarmazd barmely artalmas hatast. Ez a bioremediacidos programok soran
géntechnologiaval modositott mikrobédk esetében napokat vagy honapokat vehet igénybe, de évekre is kiterjedhet
bizonyos novényfajok esetében. A modositott sorozatok elszorédasanak vagy tlélésének valdszinliségét szintén
figyelembe kell venni a szexualisan kompatibilis fajokkal torténd keresztezés szempontjabol.

A vizsgalatok megtervezése nagyban fiigg a megfigyelend6 hatas tipusatol. Példaul a virdgpor atadasbol
Szarmazé hatas csak a virdgzas utan lathato, bar helyénval6 lehet a helyszin meglatogatasa viragzas el6tt annak
érdekében, hogy megallapitsdk a szexudlisan kompatibilis fajok jelenlétének aranyat a kornyéken.
Hasonloképpen a késobbi ndvekedési iddszakban az arvakelés nyomonkdvetését a magok hulldsa és
fennmaradésa, valamint a magok kicsirdzasanak idejéhez kapcsoljak.

A megfeleld alaphelyzet megallapitasanak érdekében, ahol alkalmazhatd, sziikséges lehet a nyomonkdvetés
megkezdése el6tti helyszinlatogatas.

A nyomonkdvetési terveket és azok idétartamat nem szabad pontatlanul régziteni, hanem felil kell vizsgalni,
¢és a nyomonkovetési program soran szerzett eredmények fényében modositani kell.

IV.1.6. A felel6sség meghatarozasa

A hasznositdo a felelés annak biztositasaért, hogy a nyomonkdvetési terv az engedély iranti kérelemben
szerepeljen, és megfelelden végrehajtasra keriiljon.

Mindenekel6tt a hasznosito felelossége, hogy a kérelem részeként benyujtsa a nyomonkdvetési tervet. A
nyomonkovetési terv megfeleldsége az egyik olyan kritérium, ami alapjan egy géntechnologiaval modositott
szervezet forgalomba hozatalara benyujtott kérelmet elbirdlnak. A tervet csupan annak alapjan kell elbiralni,
hogy az az eldirt kovetelményeknek megfelel-e vagy sem.

A géntechnoldgiaval médositott szervezet termékként vagy termékben torténd forgalomba hozatalat kovetéen a
hasznositd biztositja, hogy a nyomonkdvetést és annak jelentéseit az engedélyben meghatarozott feltételeknek
megfelelden végzik el. Ezt a nyomonkovetési terv megfeleld végrehajtasaval kell elérni.

A kérelemben ezért vilagosan meg kell jelolni a nyomonkdvetési terv minden lépésére vonatkozdan a
felelosséget. Ez alkalmazand6 mind az eset sajatossagaira vonatkoz6 nyomonkdvetésre, mind a nyomonkdvetési
terv részét képezd altalanos vizsgalatra. A hasznositd felelosséggel tartozik a nyomonkovetés elvégzésének
biztositasaért, ez azonban nem zarja ki, hogy harmadik felek, példaul szakértok vagy a felhasznalok ne
vehetnének részt a nyomonkdvetésben a nyomonkdvetési terv altal eldirt kiilonbozo feladatok elvégzésével.
Altalanos vizsgalat esetén ez magiban foglalhatja az Eurépai Bizottsagot, az Eurépai Unié tagallamait (a
tovabbiakban: tagallamok), illetve a géntechnologiai hatdésdgokat. Amennyiben harmadik felet foglalkoztatnak,
vagy biznak meg szerzddéssel a nyomonkovetési vizsgalatok elvégzésére, a részvételiik feltételeit részletezni
kell. A hasznosito felel6s a nyomonkovetés adatainak és eredményeinek dsszeallitasaért, €s neki kell biztositania
az ilyen informacidknak a géntechnologiai hatésagokhoz torténd eljuttatdsdt a nyomonkovetési tervnek
megfelelden, kiilonds tekintettel az artalmas hatasok azonositasara.

Nincs kizarva, hogy az eset sajatossagaira jellemz0 nyomonkdvetés vagy altalanos vizsgalat formajaban a
géntechnolodgiai hatosagok tovabbi nyomonkdvetést végeztessenek el. Az ilyen vizsgalatok célja, hogy lehetévé
tegyék a kockazatkezeld részére a megfeleld, késedelem nélkiili intézkedések meghozatalat, amennyiben
barmilyen nem kivanatos és azonositatlan hatas bukkan fel a kockéazat értékelést megel6zden. Ezt azonban nem
kell a nyomonkd&vetési terv potlasanak tekinteni, ami a végrehajtast végz6 hasznositd feleldssége marad (bar az
érintett felek beleegyezésével annak részét képezheti).

IV.1.7. Létez6 rendszerek



Lehetéség van a mar létez6 nyomonkovetési vagy altalanos vizsgalati rendszerek kiterjesztésére a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek forgalomba hozatala soran felmeriild lehetséges artalmas hatasokkal
kapcsolatos intézkedések céljabol. Ezek a rendszerek magukban foglalhatnak vizsgéalati programokat a
mezOgazdasag, élelmiszervizsgalatok, természetvédelem, az 6koldgiai hosszi tava nyomonkovetési programok,
kornyezet-nyomonkdvetési programok és allategészségiigyi vizsgalatok teriiletén.

Példaul az OECD tantsitasi szabalyzatanak megfeleld vetOmagtermesztd rendszerek, amelyek a helyszinek
kornyékén 1évo teriiletek rutinvizsgdlatait is magukban foglaljak, atveheték a meghatarozott paraméterekkel
kapcsolatos helyszini nyomonkdvetésnél.

A hagyomanyos mezb6gazdasagi haszonndvények nyomonkovetése és ellendrzése rendszerint mar a
tagallamokban megtorténik a miitragyahasznalattal kapcsolatos szamitasok, valamint a jarvanyok, betegségek és
a gyomndvények terjedésének szabalyozasa érdekében. Az ilyen jellegi nyomonkdvetést és ellendrzést a
vegetacios id6szak soran a szoban forgd mezdgazdasagi termékeket értékesité tanacsadok és maguk a termelék
végzik rendszeresen.

Lehetéség van arra, hogy a géntechnologiaval modositott vetdmagvak értékesitéséhez hasonlo szolgaltatasokat
kapcsoljanak, amelynek alapjan a gazdalkodd szervezet képviseldi vagy a megbizott tanacsadok az altalanos
ellendrzéssel kapcsolatban legalabb néhany feladatot atvehetnek. A géntechnolégiaval modositott vetdmagvakat
forgalomba hozokhoz el lehet juttatni a vizsgalatokkal, nyomonkdvetésekkel és jelentésekkel kapcsolatos
informaciokat, az értékesités vagy felhasznalds feltételeként pedig szerz6déses megallapodasok is
alkalmazhatok.

A termel6k vagy a mezOgazdasdgi tanacsadok, amennyiben egyértelmii utasitdsokat kapnak, kétségtelentil
végre tudjak hajtani a legfontosabb elére nem lathatd valtozasok vagy hatasok kimutatdsara iranyuld
vizsgalatokat, mint példaul a felmagzo alkalmi novények elterjedésére és a szomszédos teriileteken vald
megtelepedésére vonatkozd vizsgalatokat. E kdriilmények kozott elére lathatd, hogy a karos hatasok feliigyelete
¢és ellendrzése beépithetd a jarvanyok és gyomnovények megfékezését célzd mezdgazdasagi tevékenységek
megallapitasara alkalmazott rendszeres eljarasok kozé.

IV.2. Nyomonkdvetési modszer

Ez a rész Gitmutatast nylijt azon paraméterek és elemek tipusaihoz, amelyek azonositasa és nyomonkdvetése
sziikséges lehet a nyomonkovetési program részeként, tovabba a nyomonkdvetés levezetéséhez sziikséges
eszk6z6khoz, beleértve a megfigyelendd teriileteket és a nyomonkovetések gyakorisagat.

IV.2.1. Nyomonkdvetési paraméterek

Els6sorban a megfigyelendd paraméterek azonositisara van sziikség, megjelolve kivalasztasuk indokait. Ez
nagymértékben fligg a kdrnyezeti kockdzat értékelés végeredményeit6l. A megfigyelendo paraméterekre vagy
elemekre vonatkoz6 dontéseket esetrél esetre haladva kell meghozni, a széban forgd géntechnologiaval
modositott szervezet modositott jellemzdivel parhuzamosan. Ez magaban foglalja a célszervezetekre vonatkozo,
a modositasbol eredd hatasok nyomonkovetésének tipusait, amelyre jo példa a kukoricamoly populacidinak
nyomonkovetése, tekintettel a Bt-kukorica valtozatainak termesztésére.

Azonban a nem jellegzetes elemeket is sziikséges lehet a nyomonkdovetési terv részének tekinteni, példaul a
kovetkezd esetekben:

a) a nem célszervezetekre vonatkozd, modositisbol eredd hatasok, beleértve a vad rokonnévények vagy
kartevo szervezetek ellenallasanak kifejlodését, a gazdateriiletben, vagy a kartevok és virusok szétoszlasaban
bekovetkezett valtozast, 0j virusok kifejlodését,

b) a nem célkdrnyezetekben vagy 6koszisztémakban torténd szétoszlas, telepek kifejloddése vagy fennmaradasa,

¢) az idegentermékenyiil6k esetében a vad rokon fajokkal torténé atkeresztez6dés természetes populacidkban
(pl. eléfordulas, fajkeresztezés/nemzés eszkozei €s aranya),

d) a szervezet alapviselkedésében bekovetkez6 nem tervezett valtozasok, példaul valtozas a szaporodasban,
utédok szamaban, novekedésben €s a maguk tulélési képességeiben,

e) valtozas a biodiverzitasban (pl. a fajok szamaban vagy Gsszetételében).

IV.2.2. Teriiletek/mintak

A nyomonkovetési terv tartalmazhat részleteket arra nézve, hogy a nyomonkovetést hol és milyen teriileten
fogjak elvégezni, példaul tagallamok, foldrajzi régiok, kiilon helyszinek, parcelldk vagy egyéb, megfelelonek
velt teriiletek szintjén.

A teriileteket, illetve mintakat, amelyeket a géntechnologidval moédositott szervezet forgalomba hozatalabol
ered0 lehetséges hatdsok tekintetében figyelnek meg, azonositani kell, beleértve a referencia vagy ellenérzés
céljara szantakat is. Minden referencia- vagy ellendrzési teriiletnek, illetve mintdnak reprezentativnak kell lennie
a kornyezet és felhasznalasi feltételek tekintetében a megfeleld kovetkeztetések levonasa érdekében. Tovabbi
kovetelmény, hogy minden mintavételezési modszernek tudomanyosan és statisztikailag megbizhatonak kell
lennie. Ezek alapjan az adatok fontos informaciot szolgaltatnak az indikatorok valtozatossagaval kapcsolatban,
amely noveli a hatasészlelés teljesitményét.



A géntechnoldgiaval modositott novényfajok jellemzoit (mind az orokleteseket, mind a moddositottakat),
szaporodasat, elszordsat, valamint a befolyasolt Okoszisztémak tipusait figyelembe lehet wvenni a
nyomonkovetésre kivalasztott éldhelyek meghatarozasanal. A nyomonkdvetésre szant teriiletek magukban
foglalnak olyan kivalasztott mezdgazdasagi teriileteket, ahol a ndvényt kereskedelmi célbol termesztik, tovabba
a szomszédos ¢él6helyeket.

Szintén sziikséges lehet a nyomonkdvetés kiterjesztése a szomszédos miivelt €s nem miivelt teriiletekre, aratas
utdn all6 vizsgalati teriiletekre a vadon termdé ndvények tekintetében, valamint a védett teriiletekre. Egyes
¢l6hely tipusok (példaul elvadult teriiletek, fajokban gazdag novényi kozosségek) jobban ki vannak téve az
kiilonosen megfelelnek a nyomonkdvetés céljara. Ezek altalaban nagyon megosztottak, és gyakran
erdteljesebben miivelt mezégazdasagi teriiletekhez kozel talalhatok. Masodszor, ezek a teriiletek tipikusan utak
mellett, arkokban, foldek szélein talalhatok, ahol kiilondsen valoszinii a véletlenszer(i veszteség és a magok
elszorodasa.

Figyelembe kell venni a genetikai anyagok szexudlisan kompatibilis bio- és hagyomanyos terményekre
atterjedésének lehet6ségét is. Ez megkivanja az értékelés olyan hataros vagy szomszédos teriiletekre torténd
kiterjesztését, ahol ilyen terményeket termesztenek.

IV.2.3. Feliilvizsgalatok

A nyomonkovetési tervben fel kell tiintetni a feliilvizsgalatok gyakorisagat. Ez magaban foglalhatja az
idébeosztast, az ilitemezés és a helyszinen tervezett latogatasok szamat. Ebben a tekintetben — az 1.5. és 2.2.
pontokban foglaltak alapjan — fontos az olyan id6pontok meghatirozasa, amikor a legvaldsziniibb a lehetséges
artalmas hatasok felbukkanasa, tovabba a megfigyelend6 teriiletek figyelembevétele.

IV.2.4. Mintavételezés és elemzés

A paraméterek késébbiekben torténd nyomonkdvetésére alkalmazott modszert szintén vilagosan azonositani és
ismertetni kell, beleértve a mintavételezési és elemzési technikdkat. A szervezetek kornyezetben torténd
nyomonkovetésére a CEN szabvanyok altal meghatarozott szabvanyos médszernek és az OECD modszereknek
megfelelden kell eljarni, ahol alkalmazhato, valamint meg kell adni a mddszer forrasara vonatkozo hivatkozast.
A nyomonkdvetésre hasznalt modszereknek tudomanyosan megbizhatonak és érvényesnek kell lenniiik azon
kisérleti feltételek mellett, ahol alkalmazzak azokat; ezért figyelembe kell venni a modszerek jellemzoit, példaul
a szelektivitasat, sajatossagat, megismételhetdségét, barmiféle korlatozasat, észlelési korlatait, és a megfeleld
ellenérzések rendelkezésre allasat.

A nyomonkovetési tervnek tartalmaznia kell, hogy hogyan kivanjak korszerlisiteni a modszert (ha
meghatarozhato), a kivalasztott nyomonkdvetési stratégidnak megfelelden.

A megfelel6 mintavételezési és vizsgalati modszerek tervezésénél statisztikai elemzések is felhasznalhatok
annak érdekében, hogy meghatarozzak az optimalis mintaméreteket és a hatasészlelés statisztikai szintjéhez
sziikséges minimalis nyomonkdvetési idotartamokat.

IV.2.5. Az adatok Osszegylijtése és egyeztetése

A nyomonkdvetési tervnek — mind az eset sajatossagaira jellemzé nyomonkoévetéshez, mind az altalanos
vizsgalathoz — tartalmaznia kell, hogy az adatokat ki, hogyan és milyen gyakran gyiijti be és egyezteti. Ez
kiilondsen fontos lehet ott, ahol az adatok gyUjtésére harmadik felet alkalmaznak vagy szerzddtetnek. A
kovetkezetesség  biztositdsanak  eszkdzeként a  hasznositd részérél sziikséges lehet szabvanyos
mechanizmusokrol, utmutatokrol és jegyzoékonyvekr6l gondoskodni az adatok begyiijtéséhez és feljegyzéséhez.
Példaul el6 lehet irni szabvanyos feljegyzési iratokat, kozvetlen naplovezetést vagy az adatok regisztralasat
szabvanyos tUrlapokon, hordozhat6é szamitégépek segitségével. A hasznositonak meg kell hatiroznia az adatok
egyeztetésének, illetve atadasanak modjat a szakértdk vagy a felhasznaldok részére.

A nyomonkdvetés eredményeit részletezo jelentések hataridejét és idokozeit szintén fel kell tiintetni.

IV.3. Elemzés, jelentés, feliilvizsgalat

A nyomonkovetési tervben fel kell tiintetni, hogy az adatokat milyen gyakran tekintik at és vitatjak meg atfogd
elemzések soran.

IV.3.1. Ertékelés

Abhol alkalmazhatd, az adatok elemzésének magaban kell foglalnia statisztikai elemzést megfeleld szabvanyos
hibaértékekkel annak érdekében, hogy szilard alapokon lehessen a késébbiekben dontéseket hozni. Ezek
magukban foglaljak azon dontéseket is, hogy a kockazat értékelésben szerepld értékelések vajon helyesek-e.
Ebben a tekintetben a pontos értékeléshez a helyes alaphelyzet, illetve a befogadd kdrnyezet helyzetével
kapcsolatos ellendrzések szintén kiemelkedd fontossagiak. A statisztikai elemzések hasznalata nyujthat
informéciokat arr6l, hogy a médszer tipusa (beleértve a mintavételezést és a vizsgalatot) megfeleld-e.

A nyomonkovetések és vizsgalatok eredményeinek értékelése felfedhet egyéb paramétereket, amelyeket a
program keretén belill meg kell figyelni. Az eldzetesen meghatarozott paraméterekre adott megfeleld



valaszreakciokat szintén sziikséges lehet megvizsgalni, kiillondsen ott, ahol a gyenge élGhelyet és
szervezetcsoportokat lehetséges negativ hatasok érhetik.

A nyomonkovetés soran begyiijtott adatok értelmezését sziikséges lehet egyéb fennalld kdrnyezeti feltételek és
tevékenységek fényében is megvizsgalni. Ahol valtozasokat figyelnek meg a kornyezetben, tovabbi értékelésre
lehet sziikség annak meghatarozasara, hogy azok a géntechnologidaval moédositott szervezet vagy annak
hasznalatanak kovetkezményei, vagy attol eltéré kornyezeti tényezOk eredményei. Sziikséges lehet az
Osszehasonlitasra hasznalt alaphelyzet Gjraértékelése is.

A nyomonkovetési tervet ugy kell felépiteni, hogy az eset sajatossagaira jellemz6 nyomonkdvetés, az altalanos
vizsgalat, illetve a tovabbi kutatdsok eredményeit az engedély megujitdsara vonatkozé dontéshozatali eljarasban
fel lehessen hasznalni.

IV.3.2. Jelentés

A géntechnologidval modositott szervezet forgalomba hozatalat kovetéen a hasznositd kotelezettsége a
nyomonkovetésnek ¢és az engedélyben meghatarozott feltételeknek megfeleld jelentés elkészitése. A
nyomonkovetések jelentéseit a géntechnologiai hatdésaghoz kell benyujtani.

A hasznositonak biztositania kell a nyomonkdvetési programok eredményeinek és a mérési eredményeknek az
attekinthet6ségét, valamint a nyomonkovetési tervben meg kell hatdrozni az &sszegyijtott informaciok
kozzétételének modjat. Ezt példaul a kovetkezdkkel lehet megvalodsitani:

a) informacios lapok a felhasznalok és egyéb érdekeltek szamara,

b) az érdekelteknek szervezett szeminariumok, ahol bemutatjak és kicserélik az informaciokat,

¢) vallalaton beliili archivalt dokumentumok,

d) vallalati weboldalak,

e) az informacidk kozzététele kereskedelmi és tudomanyos kiadvanyokban.

Amennyiben a kockazattal kapcsolatban 1j informacié all rendelkezésre a felhasznaloktdl vagy egyéb
forrasbol, a hasznositonak haladéktalanul intézkednie kell az emberi egészség és a kornyezet megodvasanak
érdekében, és err6l a géntechnologiai hatdsagot értesitenie kell, tovabba a kérelemben meghatarozott
informaciokat és feltételeket feliil kell vizsgalni.

IV.3.3. Feliilvizsgalat és kiigazitas

A nyomonkdvetési tervek nem tekintend6k valtozatlannak. Lényeges, hogy a nyomonkévetési tervet és a hozza
tartozd6 modszert megfeleld idokdzonként feliillvizsgaljak és naprakésszé tegyék, illetve sziikség szerint
atdolgozzak.

Az eredeti kérelmet atvevo géntechnologiai hatdsadg a hasznositod altal benytjtott jelentés alapjan, tovabba az
engedély, valamint a nyomonkovetési terv kereteivel dsszhangban az els6 nyomonkovetési idészakot kovetéen
kiigazitja a nyomonkdvetési tervet. Azonban a kiigazitott nyomonkdvetési terv végrehajtasa tovabbra is a
hasznosito felelésségébe tartozik.

A feliilvizsgalatoknak ki kell térniiik az adatok mérésének és gylijtésének hatékonysagara és hatisossagara,
beleértve a mintavételezést és az elemzést is. A feliilvizsgalatok soran értékelni kell tovabba, hogy a
nyomonkovetési intézkedések a kockazat értékelések eredményei és az értékelés soran felmeriild problémak
tekintetében hatékonyak-e.

Példaul amennyiben meghatarozott modelleket hasznalnak az elérejelzéshez, el kell végezni az Gsszegylijtott
adatokon alapuld megerdsitést és az azt kovetd értékelést. A mintavételezési és elemzési technikak uj
fejlesztéseit €s tudomanyos eredményeit szintén figyelembe kell venni.

A feliilvizsgalatokat kovetéen a moddszerek, a nyomonkdvetési célok és a nyomonkoOvetési program
atdolgozasa sziikségessé valhat, valamint indokolt esetben azokat korszertisiteni kell.

3. szamu melléklet a 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM
egyiittes rendelethez

A szallithatosag megallapitasahoz sziikséges adatok

1. A szallithatosag megallapitasanal figyelembe kell venni a 2. és 3. pontot.

2. Havaria-terv (Havéria: az emberi tevékenység soran bekovetkezd véaratlan, hatasaban jelent0s, nem
szdndékosan okozott esemény, amely veszélyezteti az emberi egészséget vagy a kornyezetet. A géntechnoldgiai
modositast, illetve a géntechnologiai tevékenységet végzd intézménynek fel kell késziilnie arra, hogyan haritja el



az ilyen nem vart események hatasait. Az erre vonatkozo intézkedések 6sszessége a havaria-terv, amelynek az
intézmény specifikus tevékenységéhez kell igazodnia, és tételesen tartalmaznia kell a bekovetkezett esemény
elhdritasahoz sziikséges minden fontos elemet, példaul a fert6zott teriilet kitiritését, fertézott teriilet
megtisztitasat, egészségkarosodas megakadalyozasat, azonnali egészségkarosodasok ellatasat stb.)

3. Ha a géntechnologiaval moédositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek a veszélyes aruk
szallitasarol szo6lo szabalyzatok (ADR, RID, ADN stb.) hatalya ala tartoznak:

— a szallitandé anyag UN-szama €s a vonatkozo szabalyzat szerinti megnevezése,

— a szallitand6 anyagnak a vonatkozo szabalyzat osztalya, csomagolasi csoportja, valamint

— a szallitand6 anyag megfelel6 szallitasahoz sziikséges irasbeli utasitas, amennyiben ezt a vonatkozé szallitasi
szabalyzat eldirja.

4. szamu melléklet a 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM
egyiittes rendelethez

A géntechnolégiai eredet megallapitasara jogosult laboratériumok jegyzéke

1. Mikroorganizmusok, ndvényi szaporitdbanyagok, szemes, szalas- és tomegtakarmanyok, valamint zart
rendszer(i felhasznalasban alkalmazott ipari mikroorganizmusok és termékek

Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont

2101 Go6dolls, Szent-Gyorgyi Albert u. 4.

Postacim: 2101 Godollé, Pf. 411

2. Mikroorganizmusok, husipari termékek, egyéb élelmiszerek
Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet
1095 Budapest, Mester utca 81.

3. Novényi szaporitdéanyagok, ndvény- és allatfajtak, takarmanyok
Orszagos Mez6gazdasagi Mindsitd Intézet
1024 Budapest, Keleti Karoly utca 24.

4. Husipari termékek, ndvényi eredetii termékek
Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet
1097 Budapest, Gyali ut 3/A
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