82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet

a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérél, valamint
a géntechnolodgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatoland6é dokumentaciorol

A géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: térvény) 34. §-anak (8)
bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan — a gazdasagi és kozlekedési miniszterrel, valamint az egészségiigyi,
szocialis és csaladiigyi miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezdt rendelem el:

A géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando dokumentdcio

1. § (1) A géntechnologiai engedély iranti kérelmet

a) a géntechnologiai 1étesitményt 1étrehozo,

b) a természetes szervezeteket géntechnoldgiaval modosito,

C) a géntechnoldgiaval modositott szervezeteket zart rendszerben felhasznalo,

d) a géntechnologiaval modositott szervezeteket és az azokbol eléallitott termékeket a szabad kornyezetbe
kibocsato,

e) a géntechnoldgiaval modositott szervezeteket és az azokbol eléallitott termékeket forgalomba hozo
hasznositonak kell a géntechnoldgiai hatdosaghoz harom példanyban benytijtani, amely azt a Géntechnolodgiai
Eljarasokat Véleményezo Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag) véleményezésre megkiildi.

(2) A kérelemhez mellékelni kell az 1-3. szamu mellékletekben meghatarozott informaciokat tartalmazo
dokumentaciot, amelyet hisz példanyban kell a géntechnoldgiai hatdésaghoz benytjtani.

(3) A géntechnolodgiai hatosag és a Géntechnologiai Bizottsag, illetve annak tagja a kérelembdl és az ahhoz
mellékelt dokumentaciobol tudomasara jutott adatokat — a 3. § (4) bekezdése szerinti, a nyilvanossag
tajékoztatasahoz sziikséges adatok kivételével — koteles bizalmasan kezelni, illetéleg arrdl csak a kérelmezd
hozzajarulasa esetén adhat masnak tajékoztatast. Ezt a rendelkezést kell alkalmazni akkor is, ha a hasznosito a
benyujtott kérelmét visszavonja.

(4) A géntechnologiai hatosag a kérelemhez mellékelt dokumentacioban kozolt adatok helytallosagat sziikség
esetén hatosagi laboratorium altal ellenérzi.

2. § (1) A zart rendszert felhasznalasra vonatkozo engedély iranti kérelmet

a) zart rendszer(i felhasznalasi tevékenység végzésére szolgalo l1étesitményt — beleértve a laboratériumot is —
létrehozo,

b) géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmust és azt tartalmazo termékeket zart rendszerben felhasznald
hasznositonak harom példanyban kell megkiildenie a géntechnoldgiai hatosag részére.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti esetben a kérelemhez husz példanyban mellékelni kell a 4. szdmu
melléklet ,,A" részében meghatarozott adatokat, valamint az eldallitd és a felhasznald nyilatkozatat az OECD
GLP (Helyes Laboratoriumi Gyakorlat — Good Laboratory Practice) eldirasainak teljesitésérol.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti esetben a kérelemhez husz példanyban kell benyujtani

a) els6 alkalommal benyujtott kérelem esetén, és minden tovabbi 2. osztalyba tartozo zart rendszerii
felhasznalaskor a 4. szami melléklet ,,B" részében meghatarozott adatokat,

b) els6 alkalommal benyujtott kérelem esetén, és minden tovabbi 3—4. osztalyba tartozd zart rendszerii
felhasznalaskor a 4. szami melléklet ,,C" részében meghatarozott adatokat.

Nyilvantartasi eljards

3. § (1) A Torvény 19. §-dnak (1) bekezdésében meghatirozott informaciokat a godolléi Mezdgazdasagi
Biotechnologiai Kutatokozpont (a tovabbiakban: nyilvantartd szerv) tartja nyilvan és teszi hozzaférhetové
honlapjan.

(2) A kérelmezd, illetve a hasznosité a géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez sziikséges engedély irdnti
kérelemben kozolt, valamint az engedélyben szerepld, és a nyilvantarté szerv altal nyilvantartott adatokban
bekdvetkezett valtozasokrol a hasznositd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.



rendelet 1. §-d4nak (5) bekezdése szerint tajékoztatja a géntechnoldgiai hatésagot, amely az adatvaltozasrol
értesiti a nyilvantartd szervet, valamint a szakhatosagokat.

(3)-6)

4. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését koveté masodik honap elsé napjan 1ép hatalyba, egyidejiileg a
géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvénynek a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén torténd végrehajtasarol szolo 1/1999. (I. 14.) FVM rendelet 7. és 18. §-a, valamint 3. és 4. szamu
melléklete hatalyat veszti.

(2) Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpai Kozosségek és azok tagallamai kozott tarsulas
létesitésérdl szolo, Briisszelben, 1991. december 16-an alairt Eurdpai Megallapodds targykorében a
megallapodast kihirdetd 1994. évi 1. torvény 3. §-adval Osszhangban az Eurdpai Kozosségek kovetkezd
jogszabalyaival 6sszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz:

a) a Tanacs 98/81/EK iranyelvével modositott, a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok zart
rendszer(i felhasznalasarol sz616 90/219/EGK tanacsi iranyelv V. melléklete,

b) az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a genetikailag modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd
szandékos kibocsatasarol és a Tanacs 90/220/EGK iranyelvének hatalyon kiviil helyezésérdl sz6lo 2001/18/EK
iranyelve I1I/A-B. és IV. mellékletei,

€) a Tanacs 2002/812/EK hatarozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv altal eléirt, a
géntechnologiaval modositott szervezetek kombindcidjanak termékként vagy azokban torténd forgalomba
hozatalaval kapcsolatos dsszesitett informacios utmutatorol.

1. szamu melléklet a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelethez

Az engedély iranti kérelmekben megkdvetelt informaciok

»A'" Rész

A NEM MAGASABB RENDU NOVENYEKHEZ TARTOZO GENTECHNOLOGIAVAL
MODOSITOTT SZERVEZETEK KIBOCSATASARA VONATKOZO ENGEDELY IRANTI
KERELMEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK

1. ALTALANOS INFORMACIOK

A) A hasznositd/kérelmezd (tarsasag vagy intézmény) neve és cime
B) A kibocsatasért felelds személy(ek) neve, képesitése és gyakorlati tapasztalata

C) A kérelem cime

1I. A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT SZERVEZETRE VONATKOZO INFORMACIOK

A) A donor (a), a befogado (b) vagy (ahol helyénvald) sziiléi szervezet(ek) (c) jellemzdi

1. Tudomanyos név.
2. Rendszertani hely.

3. Mas nevek (kdznapi név, a torzs neve stb.).



4. Fenotipusos és genetikai bélyegek.
5. A donor és a befogadd vagy a sziildi szervezetek kozotti rokonsag mértéke.
6. A meghatarozas és a kimutatas technikdinak leirasa.

7. A kimutatas és a meghatarozas technikainak érzékenysége, megbizhatosaga (mennyiségileg megadva) és
fajlagossaga.

8. A szervezet foldrajzi elterjedésének és természetes ¢l6helyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozokra,
a zsakmanyokra, a parazitdkra, a versenytarsakra, a szimbiozisban €16 szervezetekre és a gazdakra vonatkozo
informaciokat.

9. Szervezetek, amelyekkel a genetikai anyag atvitele természetes koriilmények kozott ismerten el6fordul.
10. A szervezet genetikai stabilitasanak bizonyitasa és az arra hat6 tényezok.

11. Kortani, 6kologiai és élettani jellemzok:

a) az emberi egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozé veszélyesség mindsitése,

b) a generaciods ciklus ideje természetes 6koszisztémakban, szexudlis és aszexualis szaporodasi ciklus,

C) a talélésre vonatkozd informaciok, beleértve az évszakossagot és a talélési struktirak képzésére valo
képességet,

d) patogenitas: fert6z6képesség, toxikus hatas, virulencia, allergén hatds, a patogén hordozoja (vektora),
lehetséges hordozok, gazdakdr, beleértve a nem célszervezetet; latens virusok (provirusok) lehetséges aktivalasa;
mas szervezetek kolonizacidjara vald képesség,

e) antibiotikum-rezisztencia és ezen antibiotikumok lehetséges felhaszndlasa az emberek és a haziasitott
szervezetek esetében megeldzo és gyogyito céllal,

f) kornyezeti folyamatokba torténd bekapcsolodas: elsédleges produkcio, tapanyagforgalom, szerves anyagok
lebontasa, 1égzés stb.

12. A belso vektorok természete:
a) szekvencia,

b) mobilizaciés gyakorisag,

c) fajlagossag,

d) a rezisztenciaért felelés gének jelenléte.

13. A korabbi géntechnologiai modositasok torténete.

B) A hordozo jellemzoi

1. A hordozo természete és forrasa.

2. A géntechnologiaval modositott szervezet megalkotasdhoz, a bevitt hordozé eldallitasdhoz és a
géntechnologiaval modositott szervezetben 1€v0 beépiilési funkcid eldallitasahoz felhasznalt transzpozonok,
hordozdk és mas nem kodold genetikai elemek szekvenciai.

3. A beépitett hordozo, illetve genetikai atvivok mobilizacids gyakorisaga €s a meghatarozas modszere.

4. Informaciok arrdl a szintrél, amelyen a beépitett szekvencianak a megkovetelt DNS-hez kell kotédnie ahhoz,
hogy a megkivant miikodés megvaldsuljon.

C) A modositott szervezet jellemzdi

1. A genetikai modositasra vonatkoz6 informaciok:



a) a modositasra felhasznalt modszerek;

b) a konstrukci6 létrehozasara és a beépiild rész(ek) befogadd szervezetbe torténd bejuttatasara vagy egy
szekvencia kiejtésére alkalmazott modszerek;

C) az inszertum, illetve a vektorkonstrukcid leirasa,

d) az inszertum tisztasaga barmilyen ismeretlen szekvenciatol, valamint informaciok arrdl a szintrél, amelyen a
beépitett szekvencianak a megkdvetelt DNS-hez kell kotédnie ahhoz, hogy a megkivant mikodés
megvalosuljon;

e) a szelekcid soran alkalmazott modszerek és feltételek;

f) a kérdéses megvaltoztatott/beépitett/kiejtett nuklein-sav szegmens(ek) szekvenciaja, funkcionalis azonossaga
¢s elhelyezkedése, kiilonds tekintettel barmilyen ismert veszélyes szekvenciara.

2. A végsd géntechnologiaval modositott szervezetre vonatkoz6 informaciok:

a) genetikai jelleg(ek) vagy fenotipusos jellemzok leirdsa, kiilonds tekintettel barmilyen Gj jellegre vagy
jellemzore, amelyek kifejezddhetnek, vagy a tovabbiakban nem fejez6dnek ki;

b) a modositott szervezet végsé konstrukcidjaban megmaradd barmilyen hordozo, illetve donor nukleinsav
szerkezete és mennyisége;

C) a szervezet genetikai értelemben vett stabilitasa;

d) az 0j genetikai anyag kifejez0désének mértéke és szintje. A mérés modszere és érzékenysége;

e) a termelt fehérje/fehérjék aktivitasa;

f) a kimutatds és a meghatirozas technikainak leirasa, beleértve a beépitett szekvencia és hordozd
kimutatasanak és azonositasanak technikait;

g) a kimutatds és a meghatarozas technikainak érzékenysége, megbizhatésaga (mennyiségi értelemben) és
fajlagossaga;

h) a géntechnologiaval modositott szervezet korabbi kibocsatasainak és felhasznalasanak torténete;

i) human- és allategészségiigyi, valamint novény-egészségiigyi vonatkozasok:

ia) a géntechnoldgiaval modositott szervezetek, illetve azok lebomlasi termékeinek toxikus vagy allergén
hatasai,

ib) a modositott szervezet Gsszehasonlitasa patogenitas tekintetében a donor, a befogadd vagy (adott esetben) a
sziil6i szervezetekkel,

ic) kolonizacids képesség,

id) ha a szervezet immunkompetens emberekre patogén:

— az okozott betegségek és a patogenitas mechanizmusa, beleértve az invazioképességet és a virulenciat,

— a terjedés képessége,

— a fert6z6 dozis,

— gazdakor, a megvaltozas lehetdsége,

— lehetséges tulélés az emberi gazdaszervezeten kiviil,

— hordozok jelenléte vagy a terjedés modjai,

— bioldgiai stabilitas,

— antibiotikum-rezisztencia mintazatok,

— allergén hatas,

— megfeleld terapia rendelkezésre allasa,

ie) mas termékkockazatok.

1. A KIBOCSATAS KORULMENYEIVEL
ES A BEFOGADO KORNYEZETTEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A) A kibocsatassal kapcsolatos informdciok

1. A javasolt szandékos kibocsatas leirasa, beleértve a cél(oka)t és a varhato termékeket.
2. A kibocsatas varhato idépontjai és a kisérlet idoterve, beleértve a kibocsatasok gyakorisagat és id6tartamat.

3. A kibocsatas helyének el6készitése a kibocsatast megeldzden.



4. A kibocsatas helyének mérete.
5. A kibocsatasra alkalmazott modszer(ek).
6. A kibocsatando6 géntechnologidval modositott szervezetek mennyisége.

7. A kibocsatast zavard tényezOk a kibocsatas helyén (a termesztés tipusa és modszere, banyaszat, ontdzés
vagy mas tevékenységek).

8. A dolgozok védelmét szolgald intézkedések a kibocsatas alatt.
9. A kibocsatas helyének kezelése a kibocsatast kdvetden.

10. Varhat6 technikak a géntechnologiaval modositott szervezetek megsemmisitésére vagy hatastalanitasara a
kisérlet befejeztével.

11. A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek korabbi kibocsatasaira vonatkozé informaciok és eredmények,
kiilondsen kiilonb6zd 1éptékekben és kiilonb6z6 6koszisztémakban.

B) A kornyezettel (mind a helyi, mind a tagabb értelemben vett kérnyezettel) kapcsolatos informaciok

1. A kibocsatasi helyszin(ek) foldrajzi elhelyezkedése és szélességi-hosszusagi hivatkozasai (a termékként
vagy termékekben megjelend géntechnoldgiaval modositott szervezetek forgalomba hozatalara vonatkozd
kérelmek esetén a kibocsatas helye(i) a termék felhasznalasanak varhato teriiletei lesznek).

2. Fizikai és biologiai kozelség az emberekhez és mas jelentds él6lényekhez.

3. Kozelség jelentds élohelyekhez, védett teriiletekhez vagy ivovizforrasokhoz.

4. A valoszintileg befolyasolt térség(ek) klimatikus jellemzoi.

5. Foldrajzi, geologiai és talajtani jellemzok.

6. A ndvényzet és az allatvilag, beleértve a kultirnovényeket, az allatallomanyt és a vandorlo fajokat.
7. A valosziniileg befolyasolt cél és nem cél 6koszisztémak leirasa.

8. A befogado szervezet természetes él0helyének Gsszehasonlitasa a kibocsatas javasolt helyé(ei)vel.

9. Barmilyen ismert tervezett fejlesztések vagy valtozasok a régidoban 1évé teriilet hasznalatdban, amelyek
befolyasolhatjak a kibocsatas kdrnyezeti hatasat.

IV. 4 GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT SZERVEZETEK ES A KORNYEZET KOLCSONHATASAIVAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A) A tulélést, a szaporodast és az elterjedést befolydsolo jellemzok

1. Bioldgiai sajatossagok, amelyek befolyasoljak a talélést, a szaporodast és a terjedést.

2. Ismert vagy eldre jelzett kdrnyezeti koriilmények, amelyek befolyasolhatjak a tulélést, a szaporodast és az
elterjedést (szél, viz, talaj, hdmérséklet, pH stb.).



3. Meghatarozott vegyszerekkel szembeni érzékenység.

B) Kélcsénhatasok a kérnyezettel

1. A géntechnologiaval modositott szervezetek kiszamithato éldhelye.

2. A géntechnologiaval moédositott szervezetek viselkedésének és jellemzoinek, valamint azok okologiai
hatasanak tanulmanyozasa szimulalt természetes kornyezetben, ugymint mikrovilagban, ndvényszobaban,
tiveghazban.

3. Genetikai atadasi képesség:

a) géntechnologiaval modositott szervezetekbdl szarmazo genetikai anyag kibocsatast koveté atadasa a
befolyasolt 6koszisztémaban €16 szervezetekbe,

b) 6shonos szervezetekb6l szarmazo genetikai anyag kibocsatast kovetd atadasa a géntechnologiaval
modositott szervezetekbe.

4. A kibocsatast kovetd olyan szelekcid valoszinilisége, amely nem vart, illetve nem kivant jellegek
kifejez6déséhez vezet a modositott szervezetben.

5. Genetikai allandbsagot biztositd és bizonyitd intézkedések alkalmazasa. Azon genetikai jellegek leirasa,
amelyek megelézhetik vagy a legkisebb mértékiire csokkenthetik a genetikai anyag elterjedését. A genetikai
allandosag igazolasanak modszerei.

6. A bioldgiai terjedés utjai, a terjesztd kozeggel valo kdlcsonhatas ismert vagy lehetséges modjai, beleértve a
belélegzést, a felszivast, a feliileti kontaktust, a fold alatti rejtézést stb..

7. Azon 6koszisztémak leirasa, amelyekben a géntechnologiaval modositott szervezetek elterjedhetnek.
8. A populacié talszaporodasanak lehetdsége a kornyezetben.

9. A géntechnolégiaval modositott szervezetek versenyképessége a nem modositott befogadd vagy sziiloi
szervezet(ek)hez viszonyitva.

10. A célszervezetek meghatarozasa és leirasa, ha alkalmazhaté.

11. A kibocsatott géntechnoldégidval modositott szervezetek és a célszervezet(ek) kozotti kdlcsdonhatas
szamitott mechanizmusa és eredménye, ha alkalmazhat6.

12. Nem célszervezetek meghatarozasa és leirdsa, amelyeket a géntechnoldgiaval modositott szervezet
kibocsatasa hatranyosan befolyasolhat, és barmilyen azonositott artalmas kolcsonhatas elére szamitott
mechanizmusai.

13. A biolégiai kdlcsonhatdsokban vagy a gazdakorben a kibocsatast kovetéen bekodvetkezd eltolodasok
val6sziniisége.

14. Ismert vagy eldre jelezhetd kolcsonhatasok a kornyezetben él6 nem célszervezetekkel, beleértve a
versenytarsakat, a prédakat, a gazdakat, a szimbiozisban €16 szervezeteket, a ragadozokat, a parazitakat és a
korokozokat.

15. Ismert vagy megjosolhatd bekapcsolodas bio-geokémiai folyamatokba.

16. Egy¢éb lehetséges kolcsonhatasok a kornyezettel.



V. A FELUGYELETRE, $ZABA’L YOZA SRA,’HULLADEKKEZELEL’S'RE ES VE’SZHEL YZETRE, ILLETVE
BALESET-ELHARITASRA VONATKOZO TERVEKRE (A TOVABBIAKBAN: KESZENLETI TERV)
VONATKOZO INFORMACIOK

A) Feliigyeleti technikak

1. A géntechnologiaval modositott szervezetek nyomon kdvetésének és hatasaik feliigyeletének modszerei.

2. A feliigyeleti technikak fajlagossaga (a géntechnoldgiaval modositott szervezetek meghatarozasahoz és azok
megkiilonboztetéséhez a donor, a befogadd vagy adott esetben a sziil6i szervezetektdl), érzékenysége és
megbizhatosaga.

3. Az atadando genetikai anyag mas szervezetekbe torténd atadasanak kimutatasi technikai.

4. A feliigyeleti tevékenység id6tartama és gyakorisaga.

B) A kibocsatas szabadlyozasa

1. A géntechnologidval mddositott szervezetek kibocsatasi helyén vagy a felhasznalasi megjeldlt teriileten
kiviili terjedésének elkeriilésére, illetve minimalizalasara szolgalé modszerek és eljarasok.

2. A kibocsatasi hely illetéktelen személyek jogtalan behatolasatol vald védelmét szolgalé modszerek és
eljarasok.

3. Mas szervezeteknek a kibocsatasi helyre torténd belépését megel6zé modszerek és eljarasok.

C) Hulladékkezelés

1. A keletkez6 hulladék tipusa.
2. A hulladék varhaté mennyisége.

3. Az elGiranyzott kezelés leirasa.

D) Készenléti tervek

1. A géntechnologiaval modositott szervezetek elleni védekezés modszerei és eljarasai nem vart terjedés
esetén.

2. Az érintett teriiletek szennyezésmentesitésének modszerei, példaul a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek kiirtasa.

3. A terjedés alatt vagy utdn az érintett novények, allatok, a talaj stb. eltavolitasanak vagy megtisztitasanak
modszerei.

4. A terjedésben érintett teriilet elszigetelésének modszerei.

5. Tervek az emberi egészség és a kornyezet védelmére nem kivant hatas esetében.

,,B" Rész



A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MAGASABB RENDU ) N(")VENS,(EK
(GYMNOSPERMAE ES ANGIOSPERMAE) KIBOCSATASAIRA VONATKOZO ENGEDELY
IRANTI KERELMEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK

A) Altalanos informaciok

1. A hasznositd/kérelmez6 (tarsasag vagy intézet) neve és cime.
2. A kibocsatasért felelés személyek neve, képesitései és tapasztalata.

3. A kérelem cime.

B) A befogado (a) és (ahol helyénvalo) a sziil6i novényekre (b) vonatkozo informaciok

1. Teljes név:

a) csaladnév,

b) nemzetség,

¢) faj,

d) alfaj,

e) fajta/nemesitési vonal,
f) kéznyelvi név.

2. a) A szaporodasra vonatkoz6 informaciok:

aa) szaporodasmod(ok),

ab) a szaporodast befolyasolo kiilonleges tényezdk, ha van ilyen,

ac) generacios id6.

b) Szaporodas szempontjabdl osszeférhetdség mas termesztett vagy vad novényfajokkal, beleértve az
Osszeférhetd fajok elterjedését Europaban.

3. Taléloképesség:
a) képesség talélési strukturak képzésére vagy nyugalmi allapotra,
b) a talélést befolyasolo kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.

4. Terjedés:

a) a terjedés modjai és mértéke (példaul annak felmérése, hogy a tavolsag fiiggvényében hogyan csdkken az
életképes pollen, illetve mag mennyisége),

b) a terjedést befolyasold kiilonleges tényez6k, ha vannak ilyenek.

5. A novény foldrajzi elterjedése.

6. Azon novények esetében, amelyek normalis koriilmények kozott nem €élnek az Eurdpai Unio tagallamaiban,
a ndvény természetes élohelyének leirasa, beleértve a természetes ragadozokat, a parazitikat, a versenytarsakat
és a szimbiodzisban ¢l szervezeteket.

7. A novénynek a géntechnoldgiaval modositott szervezetre vonatkozé mas lehetséges kolcsonhatasai abban az
okoszisztémaban talalhatoé mas szervezetekkel, ahol az rendszerint ¢l vagy egyéb helyen, beleértve az emberekre,
allatokra és mas szervezetekre gyakorolt toxikus hatasokra vonatkozo6 informacidkat.

C) A géntechnologiai modositasra vonatkozo informdaciok

1. A géntechnolégiai médositasra felhasznalt modszerek leirasa.



2. A felhasznalt hordoz6 természete és forrasa.

3. A donor szervezet(ek) mérete, forrasa (neve) és a beépitésre szant régié minden egyes alkotdelemének
szandékolt szerepe.

D) A géntechnologiaval modositott névényre vonatkozo informaciok

1. A beépitett vagy mddositott jellemzd(k) és ismertetdjegyek leirasa.

2. A ténylegesen beépitett/kiejtett szekvencidkra vonatkozé informaciok:

a) az inszertum mérete és szerkezete, valamint a jellemzésére hasznalt modszerek, beleértve a
géntechnoldgiaval modositott magasabb rendli ndvénybe beépitett vektor minden részére vonatkozo informaciot,
¢és barmilyen hordozora vagy kiilsé eredetii, a géntechnologiaval mdédositott magasabb rendli névényben marado
DNS-re vonatkozo6 informaciot,

b) kiejtés esetén a kivagott szakasz(ok) mérete és funkcidja,

¢) az inszertum (beépitett szakasz) masolatainak szama,

d) a beépitett szakasz(ok) elhelyezkedése(i) a novényi sejtekben (kromoszémaba, kloroplasztiszba,
mitokondriumba tortént beépiilés vagy nem beépiilt formaban valé fennmaradds) és meghatarozasanak
modszerei.

3. Az inszertum kifejezddésére vonatkozo informaciok:

a) az inszertum fejlédéshez kotott kifejez6désére vonatkozo informaciok a novény életciklusa folyaman és az
ennek jellemzésére alkalmazott modszerek,

b) a n6vény azon részei, amelyben az inszertum kifejez6dik (példaul gydkerek, szar, pollen stb.).

4. Informacidk arr6l, hogy miben kiilonbozik a géntechnologiaval modositott novény a befogadd ndvénytdl a
kovetkezdk terén:

a) szaporodasi mod(ok), illetve iitem,

b) terjedés,

C) taléléképesség.

5. Az inszertum genetikai allandosaga és a géntechnologiaval modositott magasabb rendii novény fenotipusos
allanddsaga.

6. Barmilyen valtozas a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendii névénynek abban a képességében, hogy
genetikai anyagot adjon at mas szervezeteknek.

7. A genetikai modositasbol eredd barmilyen, az emberi egészségre hatdé mérgezo, allergén vagy mas artalmas
hatas.

8. Informaciok a géntechnologiaval modositott magasabb renddi novény allategészségiigyi biztonsagarol,
kiilonds tekintettel barmilyen, a genetikai modositasbol eredé mérgezd, allergén vagy mas karos hatdsokra,
amikor a géntechnoldgiaval médositott magasabb rend{i névényt allati takarmanyként kivanjak felhasznalni.

9. A géntechnologiaval modositott novény és a célszervezetek kozotti kdlcsonhatds mechanizmusa (ha
alkalmazhato).

10. Lehetséges valtozasok a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendi novénynek nem célszervezetekkel
torténd, a genetikai modositasbol eredd kdlcsonhatasaiban.

11. Lehetséges kolcsonhatasok az abiotikus kdrnyezettel.
12. Kimutatasi és meghatarozasi technikak leirasa a géntechnoldgiaval modositott ndvényre.

13. Adott esetben informaciok a géntechnologiaval modositott ndvény korabbi kibocsatasairol.



E) Informaciok a kibocsatas helyére vonatkozoan

1. A kibocsatasi helyszin(ek) meghatarozasa és mérete.
2. A kibocsatasi helyszin 6koszisztémajanak leirasa, beleértve a ndvényzetet és az allatvilagot.
3. Szaporodas szempontjabol dsszeférhetd vad rokonok vagy termesztett ndvényfajok jelenléte.

4. Kozelség hivatalosan nyilvantartott biotdpokhoz vagy védett teriiletekhez, amelyek érintettek lehetnek.

F) Informaciok a kibocsatasra vonatkozoan

1. A kibocsatas célja.
2. A kibocsatas varhato idépontja(i) és idGtartama.
3. Az a modszer, ahogyan a géntechnologiaval modositott ndvények kibocsatasa torténik.

4. A kibocsatasi hely elokészitésének és kezelésének modszere a kibocsatast megel6zon, a kibocsatas alatt és a
kibocsatas utan, beleértve a termesztési és betakaritasi modszereket.

5. A névények megkozelitd szama vagy ndvényszam/m2,

G) Informaciok a szabalyozasrol, a feliigyeletrdl, a kibocsatas utani és a hulladékkezelési tervekrol

1. Barmilyen megtett 6vintézkedés:

a) az izolacids tavolsag(ok) biztositasa a szaporodas szempontjabdl dsszeférhetd ndvényfajoktol mind a vad
rokonoktol, mind a termesztett ndvényektol,

b) barmilyen intézkedés ahhoz, hogy a legkisebb mértékiire csokkentsék/megel6zzék a géntechnologiaval
modositott magasabb rendii ndvény barmilyen szaporodasi képletének (példaul pollennek, magoknak, gumonak)
szétszorodasat.

2. A hely kibocsatas utani kezelési modszereinek leirasa.

3. A géntechnologidval moddositott ndvényre — beleértve a hulladékokat — -alkalmazott kibocsatas utani
kezelési modszerek leirasa.

4. A feliigyeleti tervek és technikak leirasa.
5. Barmilyen készenléti terv leirasa.

6. Mddszerek ¢és eljarasok a kibocsatasi hely védelmére.

2. szamu melléklet a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelethez

A géntechnologiaval modositott szervezet vagy géntechnologiaval modositott szervezetek
kombinaciéjanak termékként vagy termékben torténé forgalomba hozataliaval kapcsolatos dsszesitett
informacios itmutato



A kovetkezd Kkitdltési Gtmutatdot az engedély iranti kérelmekhez kapcsolodd adatok Osszesitéséhez kell
hasznalni az illetékes géntechnoldgiai hatdsdghoz torténd kérelem benyujtasakor, a géntechnoldgiaval modositott
szervezet és géntechnoldgiaval modositott szervezet kombinacioit tartalmazd termékek forgalomba hozatalat
megel6zden.

Az egyes kérdések utan a valasznak fenntartott hely nem utal az Osszesitett Informéacios Utmutato céljaibol
elvart informacié mélységére.

Az Osszesitett Informaciés Utmutaté 1. és 2. Részbol all.

Az 1. Rész a magasabb rendii novények kivételével a géntechnolégidval mddositott szervezeteket tartalmazo
vagy azokbol allé novényi termékekre vonatkozik, és a kdvetkez6 fejezeteket tartalmazza:

A) Altalanos informéci6

B) A termékben talalhat6 géntechnologiaval modositott szervezet jellege

C) A termék eldre lathatd viselkedése

D) Korabbi forgalomba hozatallal kapcsolatos informacio

E) A nyomon kdvetési tervvel kapcsolatos informacio

A 2. Rész a géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allé magasabb rendi
novényekre vonatkozik. A ,,magasabb rendi" meghatarozas a Gymnospermae ¢s Angiospermae rendszertani
csoporthoz tartozd ndvényeket jelenti.

A 2. Rész a kovetkezo fejezeteket tartalmazza:

A) Altalanos informacio

B) A termékben talalhato géntechnoldgiaval modositott magasabb rendii névények jellege

C) Korabbi forgalomba hozatallal kapcsolatos informacié

D) A nyomon kovetési tervvel kapcsolatos informacio

1. Rész

OSSZESITETT INFORMACIOS I’JIMUTAT(’) A GENTECHNOLOGIAVAL MODOS;’TOTT
SZERVEZETEKET TARTALMAZO NOVENYEKHEZ A MAGASABB RENDU NOVENYEK
KIVETELEVEL

A) Altaldnos informdcié

1. Az értesiteés részletei

a) Orszag

b) Kérelem szama

c) A termék neve (kereskedelmi vagy egyéb név)

d) Az értesités/kérelem visszaigazolasanak datuma

2. Kérelmezo/termelo/importor

a) Hasznosito/Kérelmez6 neve

b) Cime

¢) A hasznosito / kérelmez6
hazai termeld
importor

d) Import esetén
— A termel6 neve
— A termeld cime

3. A termékben talalhato géntechnologiaval modositott szervezetek jellemzése




Tiintesse fel a termékben taladlhatd 6sszes géntechnologiaval modositott szervezet nevét és tipusat

4. A termék dltalanos leirdsa

a) A termék tipusa

b) A termék Osszetétele

C) A termék sajatossaga

d) A felhasznalok tipusa

e) Egyéb, az igényelt engedély feltételeként javasolt kiilonleges hasznalati és kezelési feltétel

f) Ha alkalmazhatd, az Eurdpai Unié azon foldrajzi teriiletei, amelyekre az igényelt engedéllyel a terméket korlatozni
szandékoznak™®

g) Barmilyen kornyezet, amelyben a termék nem hasznalhat6

h) Becsiilt potencialis éves sziikséglet
— Magyarorszagon
— az Eur6pai Unidban*
— az Europai Uni6 export piacain*

i) A géntechnologiaval modositott szervezet(ek) egyedi azonosito kod(jai)

5. Ugyanaz a kérelmezé bejelentette-e a géntechnologidaval modositott szervezet kombindcidit tartalmazo
terméket kornyezetbe torténd kibocsatas céljabol?

Igen Nem

a) Ha igen, adja meg az orszagot és a bejelentés szamat

b) Ha nem, hivatkozzon a kockazat értékelés adataira

* A Magyar Koztarsasagnak az Europai Uniohoz torténd csatlakozasardl szolo nemzetkozi szerzodést kihirdetd térvény hatalybalépésének
napjatol kell feltiintetni.

6. Bejelenti-e ugyanaz a bejelentd a terméket egy masik dallamban?

Igen Nem

Ha igen, részletezze:

7. Bocsatott-e Magyarorszagon és az Europai Unio piacara® mas kérelmezd ugyanazon géntechnologiaval
modositott szervezet kombindcioval masik terméket?




Igen Nem Nem ismert

Ha igen, részletezze:

8. A géntechnologiaval mddositott szervezetek azon kornyezeteinek, amelyekben hasznalhatoak lesznek,
reprezentativ koriilményei kozott végrehajtott korabbi vagy jelenlegi géntechnologiaval modositott szervezet
vagy ugyanazon géntechnologidaval modositott szervezet kombindcidinak kibocsatasaibol szarmazo adatok
Osszegzése

9. Részletezze a raktarozdasra és kezelésre vonatkozo utasitisokat, illetve az ajanlasokat, beleértve az
engedelykereés feltételekent javasolt barmilyen kételezo korlatozast

10. Javasolt csomagolas

11. Barmilyen javasolt cimkézési mod, a torvényben eldirtakon tul

12. A kérelmezd dltal javasolt intézkedések nem tervezett kibocsdtas vagy nem rendeltetésszerii felhasznalds
esetére

13. Intézkedések a hulladék elhelyezésére és kezelésére (ha alkalmazhatd)

B) A termékben talalhato géntechnologiaval modositott szervezet jellege

A BEFOGADO VAGY ANYAORGANIZMUS, AMELYBOL A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT
SZERVEZET SZARMAZIK




14. Tudomanyos név vagy kézonséges név

15. Fenotipusos vagy genetikai sajdatossag

16. A szervezet foldrajzi eloszlasa vagy természetes eldforduldsa

17. A szervezet genetikai stabilitdsa és az erre hato tényezok

18. A genetikai atvitel és csere lehetésége mas szervezetekkel és a génatvitel valoszinii kévetkezményei

19. A4 szaporitassal és az arra hato tényezdkkel kapcsolatos informdcio

20. A4 tuléléssel és az arra hato tényezokkel kapcsolatos informdcio

21. A terjesztés modjai és az arra hato tényezok




22. Kornyezettel valo kélcsonhatas

23. @) Keresési technikadk

23. b) Azonositasi technikak

24. Osztalyozas a meglévd, az emberi egészség, illetve kornyezet védelmével kapcsolatos kozdsségi szabalyok
alapjan

25. a) Patogenikus jellemzdk

25. b) Az él6 és elpusztult szervezetek karos jellemzdi, beleértve a sejten kiviili termékeket

26. Az ismert extrakromoszomalis genetikai osszetevok jellege és leirasa

27. A korabbi géntechnologiai modositdasok ismert torténetének 6sszegzése




A GENTECHNOLOGIATI MODOSITASOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIO

28. A géntechnologiai modositashoz hasznalt modszer

29. A virushordozo jellemzaoi

a) A virushordozo jellege és forrasa

b) A virushordozé felépitésének leirasa

c) A virushordozo genetikai térképe, illetve korlatozo térképe

d) Szekvencia adat

e) A virushordozo6 azon szekvenciainak aranya, amelyek terméke vagy mitkodése nem ismert

f) A virushordozoé genetikai atviteli adottsagai

g) A virushordozé mobilizacidjanak gyakorisaga

h) A géntechnologiaval modositott szervezetben marado virushordozo rész

30. Betét informacio

a) A betét l1étrehozasara hasznalt modszer

b) Tiltott teriiletek

C) A betét szekvenciaja

d) A betét egyes Osszetevdinek eredete és milkddése a géntechnoldgiaval modositott szervezetben

e) Informacid a betét sziikséges feladataira torténd korlatozas mértékérdl




f) A betét helye a géntechnologiaval modositott szervezetben

INFORMACIO A SZERVEZETROL, AMELYBOL A BETET ERED (DONOR)

31. Tudomanyos vagy egyéb nevek

32. Tiintesse fel, hogy a donornak van-e patogenikus vagy karos jellemzdje,; ha igen, tiintesse fel ezen jellemzok
természetét

33. Ha a donornak van barmilyen patogenikus vagy karos jellemzdje, tiintesse fel, hogy a dondlt szekvencia
érintett-€ azokban bdarmilyen modon

34. Osztalyozas a meglévo, az emberi egészség, illetve kérnyezet védelmével kapcsolatos kozésségi szabalyok
alapjan

35. Nyilatkozzon, hogy a genetikai anyag természetes cseréje a donor és a befogado szervezet kozott lehetséges-e
vagy megfigyelték-e

A TERMEKBEN TALALHATO GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT SZERVEZET(EK)RE
VONATKOZO ADATOK

36. 4 genetikai tulajdonsagok vagy fenotipusos jellemzdk leirasa, ha kiilonbézik a befogado vagy
anyaorganizmustol




37. A géntechnologidval médositott szervezet genetikai stabilitdsa, ha kiilonbézik a befogado vagy
anyaorganizmus(ok)tol

38. Az uj genetikai anyag hatasanak foka és szintje

39. 4 kiemelt fehérjéek miikodése

40. a) A géntechnolégiaval maodositott szervezet kornyezetben valé észlelésének technikdi, ha kiilonbozik a
befogado vagy anyaorganizmusétol

40. b) A géntechnolégiaval mddositott szervezetet a befogadé vagy az anyaorganizmustol megkiilonboztets
technikak leirdasa

41. Egészsegiigyi megfontolasok

a) A géntechnologiaval modositott szervezetek, illetve metabolikus termékeik mérgezé vagy allergén hatasai, ha azok
jelentdsen kiilonboznek a befogadd vagy anyaorganizmusétol

b) Termék kockazat, ha jelent6s

c) A géntechnoldgiaval modositott szervezet patogenitasanak Gsszehasonlitasa a donorral, a befogado vagy
anyaorganizmussal, ha az jelentdsen eltér

d) A kolonizacid kapacitasa, ha jelent6sen kiilonbozik a befogado vagy anyaorganizmusétol

e) Ha a szervezet az immunképes emberre patogenikusabb a befogad6 vagy anyaorganizmusnal, nyujtson részletes
informaciot ezekre vonatkozoan




A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT SZERVEZET ES A KORNYEZET KOLCSONHATASA

42. A gentechnologiaval modositott szervezetek fennmaraddsa, sokszorozodasa és elterjedése a kdrnyezetben, ha
kiilonbozik a befogado és anyaorganizmusétol

43. A geéntechnologiaval modositott szervezetek kornyezeti hatdsai, ha kiilonbézik a befogado és
anyaszervezet(ek)étol

C) A termék elore lathato viselkedése, ha kiilonbozik a befogado vagy anyaszervezet(ek)étol

A TERMEK KORNYEZETI HATASA

A TERMEK HATASA AZ EMBERI EGESZSEGRE, HA KULONBOZO A BEFOGADO VAGY
ANYASZERVEZET(EK)ETOL

D) Korabbi kibocsdtasokkal kapcsolatos informdcio

A KORNYEZETBE TORTENO KIBOCSATASKENT KERELMEZETT KORABBI KIBOCSATASOK
ELOZMENYE (HA ALKALMAZHATO)

1. Bejelentési szam

2. A kibocsatas helye




3. 4 kibocsatas célja

4. A kibocsatas tartama

5. A kibocsatas utani nyomon kovetés idétartama

6. A kibocsatas utani nyomon kévetés célja

7. A kibocsatas utani nyomon kovetés kévetkeztetései

8. A kibocsatas eredmeényei az emberi egészségre és a kérnyezetre valo barmilyen kockazat

A MAGYARORSZAGON, ILLETVE AZ EUROPAI UNION BELUL VAGY KiVUL VEGREHAJTOTT
KORABBI KIBOCSATAS ELOZMENYE

1. Kibocsato orszag

2. A kibocsatast feliigyeld hatosdag




3. A kibocsatas helye

4. A kibocsatas célja

5. A kibocsatas utani nyomon kdvetés tartama

6. A kibocsatas utani nyomon kévetés célja

7. A kibocsatas utani nyomon kovetés kévetkeztetései

8. A kibocsatas eredményei az emberi egészség és kérnyezetre valo barmilyen kockdazatra tekintettel

A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZATALT MEGELOZO KOCKAZAT ERTEKELESSEL
KAPCSOLATOS KORABBI TEVEKENYSEG ELOZMENYE

E) A nyomon kovetési tervvel kapcsolatos informdciok; azonositott tulajdonsdgok, jellemzdk, valamint
a géntechnologidaval modositott szervezettel vagy annak kornyezettel valo kélcsonhatdsdaval kapcsolatos
bizonytalansdagok, amit a kereskedelmi forgalomba hozatal utani nyomon kévetési tervben meg kell emliteni




2. Rész

GENTECHNOLOGIAVAL M(')DOSiTOT,T MAGASABB RE;\JD(’J NOVENYEK OSSZESITETT
INFORMACIOS UTMUTATOJA

A) Altaldnos informdcié

1. Az értesites részletei

a) Orszag

b) Kérelem szama

c) A termék neve (kereskedelmi vagy egyéb név)

d) A kérelem visszaigazolasanak datuma

2. Hasznosito/Kérelmezd

a) Hasznosito/Kérelmezo neve

b) Cime

¢) A hasznosito/kérelmez6
hazai termel6
importor

d) Import esetén a termel6 nevét és cimét meg kell adni

3. A termék altalanos leirasa

a) A befogadd vagy anyandvény neve és a géntechnologiai modositas tervezett mitkodése

b) Az igényelt engedély feltételeként javasolt barmilyen meghatarozott forma, amelyben a termék nem bocsathaté a piacra
(magvak, vagott viragok, novényi részek stb.)

C) A termék tervezett hasznalata és a felhasznalok fajtai

d) Egyéb, azigényelt engedély feltételeként javasolt kiilonleges hasznalati és kezelési feltétel, beleértve barmilyen
kotelezo korlatozas javaslatat

e) Ha alkalmazhat6, Magyarorszdg és az Eurdpai Unio* azon foldrajzi teriiletei, amelyekre az igényelt engedéllyel
a terméket korlatozni szdndékoznak

f) Barmilyen egyéb kornyezet, ahol a termék nem hasznalhato

g) Barmilyen tervezett csomagolasi kdvetelmény

h) Barmilyen javasolt cimkézési mod, a térvényben eldirtakon tal




i) Becsiilt potencialis éves sziikséglet
— belf6ldon
— az Eurépai Unidban*
— az Eurépai Unid export piacain™

j) A géntechnologiaval modositott szervezet(ek) egyedi azonositd kod(jai)

4. Be lett-e jelentve a termékben hivatkozott géntechnologidval modositott magasabb rendii noévény kombindcio
kornyezetbe torténd kibocsatdasi céllal?

Igen Nem

a) Ha igen, adja meg az orszagot és a bejelentés szamat

b) Ha nem, hivatkozzon a kockazat értékelés adataira

5. Be lett-¢ jelentve egyidejiileg a termék egy mdsik allamban?

Igen Nem

Ha nem, hivatkozzon a kockazat értékelés adataira

vagy

* A Magyar Koztarsasagnak az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasardl szolo nemzetkozi szerzddést kihirdetd torvény hatalybalépésének
napjatol kell feltiintetni.

Be lett-e korabban vagy egyidejiileg jelentve a termék az Eurdpai Union kiviili harmadik orszagban?*

Igen Nem

Ha igen, részletezze:

6. Be lett-e kordbban jelentve wugyanazon géntechnoldgiaval maodositott magasabb rendii névény
Magyarorszagon, illetve az Eurdpai Unioban™ torténd értékesitésre?

Igen Nem

Ha igen, bejegyzési szam és tagallam

7. A hasznosité/bejelentd altal javasolt intézkedések nem tervezett kibocsdatas vagy nem rendeltetésszerii
felhaszndlas esetére, illetve a kezelés és megsemmisités vonatkozasaban

B) A termékben talalhato géntechnologiaval modositott magasabb rendii novény jellege




A BEFOGADOVAL VAGY (AHOL ERTELMEZHET(O) AZ ANYANOVENNYEL KAPCSOLATOS
INFORMACIO

8. Teljes név

a) Csaladnév

b) Nemzetség

c) Fajok

d) Alfajok

e) Kultur/tenyésztési vonal

f) Kozonséges elnevezés

9. @) Szaporodassal kapcsolatos informdcio

— Szaporodas moédja(i)

— Szaporodasra hatdo meghatarozott tényez6k, ha vannak

— Nemzés ideje

9. b) Nemi dsszeegyeztethetdség egyéb kultir- vagy vadniovényekkel

10. Tuléloképesség

a) Képesség struktira kialakitisara taléléshez vagy alvasra

b) Tuléléképességre hatd meghatarozott tényezok, ha vannak

11. Terjedes

a) A terjedés mértéke és modjai

b) A terjedésre haté meghatarozott tényezok, ha vannak

12. A novény foldrajzi eloszldasa




13. Az Eurdpai Unio tagallamaiban nem termesztett novenyfajok esetében a novémy természetes élohelye,
beleértve a természetes ragadozokat, karteviket, vetélytarsakat és szimbiotakat

14. A novénynek mas organizmusokkal valo lehetséges lényeges kdlcsonhatasa abban az Gkorendszerben, ahol
dltalaban termesztik, beleértve az emberre, dllatra és mds organizmusokra gyakorolt mérgezd hatasokra
vonatkozo informdaciot

15. Fenotipus és genetikai tulajdonsdagok

A GENETIKAI MODOSITASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIO

16. A géntechnologiai médositashoz hasznalt modszerek

17. A hasznalt virushordozo jellege és forrasa

18. A beillesztés helyének mérete, neve (donor organizmus neve) és az egyes alkotoelem téredékek kivant hatasa

A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MAGASABB RENDU NOVENNYEL KAPCSOLATOS
INFORMACIO

19. 4 bevitt vagy modositott jellemzdk és tulajdonsdgok leirdsa




20. 4 ténylegesen beillesztett/torélt/modositott szekvencidakrol szolo informdacio

a) A betét mérete és szerkezete és a jellemzéshez hasznalt modszerek, beleértve a géntechnologiaval moédositott magasabb
rendli novénybe bevitt virushordozoé barmely részérdl sz616 informaciot, vagy a géntechnoldgiaval médositott magasabb
rendii ndvényben marado hordozoét vagy kiilsd DNS-t

b) Torlés esetén a torolt rész mérete és funkcioja

C) A betét helye a n6vényi sejtben (integralva a kromoszémaba, a kloroplasztba, a mitokondriumban vagy nem-integralt
formaban tartva), és a meghatarozas modszerei

d) Masolatok szdma ¢és a betét genetikai stabilitasa

e) A beillesztésen vagy torlésen kiviilli modositasok esetében jellemezze a modositott genetikai anyag mikodését a
modositas el6tt €s utan, valamint a gének erdsségében a modositas eredményeképpen bekdvetkezett valtozasokat

21. Informacio a betét erdsségérdl

a) Informacio a betét erdsségérdl és a jellemzésre hasznalt modszerekrol

b) Novényrészek, ahol a betét kifejti hatasat (gyokerek, torzs, viragpor stb.)

22. Informacio arrol, hogy a géntechnologiaval médositott magasabb rendii névény mennyiben kiilonbozik a
befogado novénytsl

a) A szaporodas aranya, illetve modja(i)

b) Terjedés

c) Tuléloképesség

d) Egyéb kiilonbségek




23. A genetikai anyag atvitelének lehetdsége a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendii novénybdl mas
organizmusokba

24. A geéntechnologiai modositasbol szarmazo, az emberi egészségre és kornyezetre vonatkozo barmilyen karos
hatas

25. A gentechnologiaval modositott magasabb rendii ndvény biztonsagossaga az adllatok egészsége
vonatkozasaban, ha az kiilonbozik a befogado/anyaorganizmus(ok)étol, ha a géntechnologiaval modositott
magasabb rendii névényt dllati etetéanyagként kivanjak felhasznalni

26. A kolesonhatas szerkezete a géntechnologiaval modositott magasabb rendii noveny és a célorganizmus kozott
(ha alkalmazhato), ha az kiilonbozik a befogadd/anyaorganizmus(ok)eétol

27.  Potencidlisan  jelentés  kolcsonhatisok a nem  célorganizmusokkal, ha  kiilonboznek a
befogado/anyaorganizmus(ok)étol

28. A geéntechnologiaval modositott magasabb rendii névény észlelésének és azonositisanak technikdja a
befogado vagy anyaorganizmus(ok)tol valo megkiilonboztetés céljabol

INFORMAC,IO, A GENTECHNOLOGIA\/AL MODOSITOTT MAGASABB RENDU NOVENY
KIBOCSATASABOL SZARMAZO LEHETSEGES KORNYEZETI HATASOKROL

29. A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasbol vagy forgalomba hozatalabol szarmazo
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatas, ha kiilonbozik a befogado vagy anyaszervezet hasonlo kibocsatasatol
vagy forgalomba hozatalatol




30. 4 géntechnologiaval modositott magasabb rendii névény és a célszervezetek kozotti kolcsénhatds kornyezeti
hatasa (ha alkalmazhato), ha az kiilonbozik a befogado/anyaszervezet(ek)étdl

31. 4 nem célorganizmusokkal tértéend potencialis kélcsonhatasok lehetséges kérnyezeti hatdasa, ha az kiilonbézik
a befogado/anyaszervezet(ek)étdl

a) A biodiverzitasra gyakorolt hatas az alkalmazas teriiletén

b) A biodiverzitasra gyakorolt hatas egyéb természetes kornyezetben

C) A beporzok hatasa

d) Hatas a veszélyeztetett fajokra

C) Elo7z6 kibocsatdasokkal kapcsolatos informdciok

32. A kérnyezetbe tértend kibocsatasként ugyanazon hasznosito/kérelmezo altal bejelentett korabbi kibocsatasok
elozménye

a) Kérelem szama

b) A kibocsatas utani nyomon kovetés kovetkeztetései

c) A kibocsatas eredményei az emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt kockazat tekintetében (az illetékes hatdsagnak
beterjesztett informaciok)

33. Magyarorszagon és az Eurdpai Union* beliil és kiviil ugyanazon bejelenté dltal végrehajtott kordabbi
kibocsatasok torténete

a) Kibocsato orszag

b) Kibocsatast feliigyel6 hatosag




¢) Kibocsatas helye

d) Kibocsatas célja

e) Kibocsatas idétartama

f) Kibocsatas utani nyomon kovetés célja

g) Kibocsatas utani nyomon kovetés id6tartama

h) A kibocsatas utani nyomon kovetés kovetkeztetései

i) A kibocsatas eredményei, figyelemmel az emberi egészségre és kdrnyezetre gyakorolt barmilyen kockazatra

D) A nyomon kovetési tervvel kapcsolatos informdcio; azonositott tulajdonsdgok, jellemzdk, valamint
a géntechnologidaval modositott szervezettel vagy annak kiornyezettel valo kélesonhatasdaval kapcsolatos
bizonytalansdagok, amit a kereskedelmi forgalomba hozatal utani nyomon kévetési tervben meg kell emliteni

* A Magyar Koztarsasagnak az Europai Uniohoz torténd csatlakozasardl szolo nemzetkozi szerzodést kihirdetd térvény hatalybalépésének
napjatol kell feltiintetni.

3. szamu melléklet a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelethez

Kiegészité informaciék a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek benytjtasahoz

Ez a melléklet altalaban fogalmazza meg azokat a kiegészitd informaciokat, amelyeket meg kell adni a
forgalomba hozatali kérelmek esetén, valamint informaciokat a forgalomba hozandd, termékként vagy
termékekben megjelend géntechnologiaval modositott szervezetekre, és az olyan géntechnologiaval modositott
szervezetekre vonatkozoan, melyek mentesiilnek a jelolési kovetelmények alol. Ez Gitmutatdsi megjegyzésekkel
egésziil ki, amely tobbek kozott annak leirdsat tartalmazza, hogy az érintett terméket hogyan hasznaljak fel és
hogyan fejlesztik. A jelolés aldl mentesitett szervezetek kdvetelményeivel 6sszhangban gy kell eleget tenni az
eléirasoknak, hogy a felhasznalasra vonatkoz6an megfeleld ajanlasokat €s korlatozasokat kell megadni.

A) A termékként vagy termékekben megjelend géntechnologiaval modositott szervezetek forgalomba hozatala
iranti kérelmekben az alabbi informaciokat kell biztositani a 1. szamu mellékletben eldirtakon til:




1. A termékek javasolt kereskedelmi nevei és az azokban talalhatd géntechnoldgidval modositott szervezetek
nevei, és barmely olyan kiilonleges meghatdrozas, név vagy kod, amelyet a bejelentd felhasznalt a
géntechnoldgiaval modositott szervezet azonositasara. A hozzajarulds megadasa utan barmilyen uj kereskedelmi
nevet be kell jelenteni a hataskorrel rendelkez6 hatosagnak.

2. A forgalomba hozatalért felelds azon személy neve és teljes cime, aki felelds a forgalomba hozatalért,
legyen az gyartd, importdr vagy forgalmazo.

3. Az ellen6rz6 mintak rendelkezésre bocsato(i)janak neve és teljes cime.

4. Annak leirasa, hogy a terméket és a termékként vagy termékben megjelend géntechnologiaval modositott
szervezetet hogyan kivanjadk felhasznalni. Osszehasonlitva a géntechnoldgiaval nem modositott hasonlo
termékekkel, a géntechnoldgiaval modositott szervezet felhasznalasaban és kezelésében meglévd kiilonbségeket
ki kell emelni.

5. A f6ldrajzi tertilet(ek) és a kornyezet tipusanak leirasa, ahol a terméket belfoldon, vagy mas orszagban, ahol
fel kivanjak hasznalni, beleértve — ahol lehetséges — a felhasznalas megbecsiilt mértékét minden egyes teriileten.

6. A termék felhasznaloinak varhatd kore, példaul ipar, mezdgazdasag €s kiilonféle szakmak, nagyfogyasztoi
felhasznalas.

7. A géntechnologiai modositasra vonatkozo informaciok azzal a céllal, hogy egy vagy tobb olyan
nyilvantartast allitsanak fel a szervezetekben tortént modositasokrol, amelyeket az egyes géntechnoldgiaval
modositott szervezetet tartalmazo termékek kimutatasara és azonositdsara fel lehet hasznalni, hogy biztositva
legyen az eladas utani ellenérzés és szemlézés. Ezeknek az informacioknak adott esetben tartalmazniuk kell a
géntechnologiaval modositott szervezet mintainak vagy genetikai anyaganak benyujtasat a hataskorrel
rendelkezd hatésaghoz, és a nukleotid szekvencidra vagy az informaciok mas tipusara vonatkozo részleteket,
amelyek a géntechnologiaval moddositott szervezetet tartalmazd termék vagy szaporulatinak azonositisahoz
sziikségesek, példaul a géntechnologiaval moddositott szervezetet tartalmazéd termék kimutatdsanak és
meghatarozasanak modszertanat, beleértve azokat a kisérleti adatokat, amelyek a metodika fajlagossagat
szemléltetik. Meg kell hatarozni azokat az informaciokat, amelyeket nem lehet — példaul titkossagi okokbdl — a
nyilvantartasban a nyilvanossag szamara hozzaférhetd részben elhelyezni.

8. A javasolt jelolést egy cimkén vagy a kisér6 dokumentacioban. Ennek fel kell tiintetnie — legalabb
Osszefoglald formaban — a termék kereskedelmi nevét, annak kijelentését, hogy ,,Ez a termék géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket tartalmaz", a géntechnologidval modositott szervezet nevét és a 2. pontban emlitett
informaciokat, valamint a jelolésnek jeleznie kell, hogyan érhetdk el azok az informaciok, amelyek a
nyilvantartas nyilvanossag szamara hozzaférhetd részében talalhatok.

B) A kérelemnek megfelel esetben az alabbi informaciokat kell biztositani az A) ponton kiviil:
1. A megteend intézkedések nem szandékolt kibocsatas vagy téves felhasznalas esetén.
2. Specifikus utasitasokat és javaslatokat a tarolasra és kezelésre.

3. Specifikus utasitasokat a feliigyelet kivitelezésére, valamint a bejelentd és — ha sziikséges — a hataskorrel
rendelkez6 hatdsag értesitésére azért, hogy a hatdskorrel rendelkezd hatdsag barmilyen kedvezétlen hatasrol
megfeleléen tajékoztatva legyen.

4. A géntechnologiaval modositott szervezet elfogadott felhasznalasanak javasolt korlatozasait, példaul, hogy
hol és milyen célra hasznalhato fel a termék.

5. A javasolt csomagolast.
6. A becslések szerinti termelést belfoldon és mas orszagban, illetve a behozatalt.

7. A javasolt kiegészit6 jelolést. Ez magaban foglalhatja — legalabb 6sszefoglald forméaban — az A) pont 4. és 5.
alpontjaiban, valamint a B) pont 1., 2., 3. és 4. alpontjaiban emlitett informaciokat.



4. szamu melléklet a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelethez

A géntechnolégiaval médositott mikroorganizmusok zart rendszeri felhasznalasi engedély kérelméhez
benyujtandé adatok

A" Rész

A 2. § (2) bekezdése szerinti kérelem engedélyezéséhez sziikséges adatok:
1. a hasznosito(k) neve, a feliigyeletért és biztonsagért felelds személyek nevét is beleértve,
2. a felligyeletért és a biztonsagért felelds személyek végzettségére és szakmai gyakorlatara vonatkozo adatok,

3. a kérelemmel kapcsolatos valamennyi befejezett, valamint folyamatban 1évé hatasvizsgalatra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatra vonatkozé adat,

4. a létesitmény(ek) cime ¢és altalanos leirasa,
5. a tervezett munka jellegének leirdsa,
6. a zart rendszerti felhasznalas osztalyba sorolasa,

7. csak az 1. osztalyu zart rendszer(i felhasznalas esetén a kockazat értékelés sszefoglalasa, tovabba adatok a
hulladékkezelésrol.

,,B" Rész

A 2. § (3) bekezdésének a) pontja szerinti kérelem engedélyezéséhez elbirt adatok:
1. a kérelem benytjtasanak datuma,

2. a feliigyeletért és biztonsagért felelos személyek neve, valamint a végzettségiikre és szakmai gyakorlatukra
vonatkoz6 adatok,

3. a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, és ahol értelmezhet6, a hasznalt gazda-vektor
rendszer(ek),

4. a modositasokba bevont génallomanyok forrasa(i) és tervezett funkcioi,

5. a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus azonositoé neve és jellemzoi,
6. a zart rendszer(i felhasznalas célja, beleértve a vart eredményeket is,

7. a felhasznalando kulturak kdzelité mennyisége,

8. alkalmazand6 elszigetelés és egyéb oOvintézkedések leirasa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozo
adatokat, a keletkez6 hulladékokat, kezelésiiket, végsé formajukat és rendeltetési helyiiket,

9. a kibocsatasra vonatkozo kornyezeti kockazat értékelés 6sszefoglalasa,



10. az illetékes hatosagok szamara a vészhelyzetre, illetve baleset-elharitdsra vonatkozo tervek (a
tovabbiakban: készenléti terv) értékeléséhez sziikséges adatok.

,,C" Rész

A 2. § (3) bekezdésének b) pontja szerinti kérelem engedélyezéséhez sziikséges adatok:

a) 1. a kérelem benyujtasanak datuma,

2. a feliigyeletért és biztonsageért felelds személyek neve, valamint a végzettségiikre és szakmai gyakorlatukra
vonatkozo adatok;

b) 1. a felhasznalandé recipiens vagy sziil mikroorganizmusok,

2. a felhasznalando6 gazda-vektor rendszer(ek), ahol értelemszert,

3. a médositas(ok)ba bevont génallomany(ok) tervezett funkcid(i) és forrdsa(i),

4. a géntechnologidval modositott mikroorganizmus azonositd neve €s jellemz6i,

5. a felhasznaland6 kultirak mennyisége;

c) 1. az alkalmazandé elszigetelés és egyéb Ovintézkedések leirasa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozd
adatokat, a keletkez6 hulladék tipusat és formajat, a hulladék kezelését, végsd formajat és rendeltetési helyét,

2. a zart rendszerti felhasznalés célja, a vart eredményeket is ideértve,

3. a létesitmény részeinek leirasa;

d) a baleset-megel6zési és készenléti tervekre vonatkozé tajékoztatas, amennyiben vannak ilyen tervek:

1. a 1étesitmény elhelyezkedésébdl eredd barmilyen meghatarozott veszélyforras,

2. alkalmazott megel6z6é intézkedések, tigymint biztonsagi berendezések, riasztéorendszerek ¢€s elszigetelési
mobdszerek,

3. az elszigetelési intézkedések folyamatos hatékonysaganak ellendrzésére iranyulo eljarasok és tervek,

4. a dolgozok szamara kiadott tajékoztatas leirasa,

5. az illetékes hatosagok szamara a készenléti tervek értékeléséhez sziikséges adatok.



