A mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnolégiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX.30.) FVM-GKM egyiittes rendelet 1. szamu melléklete

A kornyezeti kockazatértékelés alapelvei

1. A kérnyezeti kockazat értékelés (a tovabbiakban: KKE) soran figyelembe kell venni az e
mellékletben meghatarozott elérendd célokat, alapelemeket, altalanos alapelveket ¢és
modszertant.

2. E melléklet alkalmazasaban:

2.1. azonnali hatds: olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt kozvetlen
vagy kozvetett hatds, amely a géntechnoldgidval modositott szervezet kibocsatasanak
1dGszakaban észlelheto;

2.2. késleltetett hatds: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatas, amelyet
nem lehet észlelni a géntechnoldgiaval modositott szervezet kibocsatasanak iddszakaban, de
mint kozvetlen vagy kozvetett hatas egy késObbi stddiumban, illetve a kibocsatas
megsziintetése utdn nyilvanvalova valik;

2.3. kockazat: a veszély kovetkezményei nagysdganak kombindcidja és a kovetkezmények
bekovetkezésének valdszinlisége;

2.4. kozvetett hatas: olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt, altalaban
késobb észlelhetd hatds, amely az események véletlenszerii ok-okozati lancolataként fordul
eld olyan mechanizmusok révén, mint példaul kdlcsonhatas mas szervezetekkel, genetikai
anyag atadasa, illetve valtozasok a felhasznalasban vagy a kezelésben;

2.5. kozvetlen hatas: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elsddleges
hatds, amelyet maga a géntechnoldgiaval modositott szervezet eredményez, és amely nem
fordul el az események véletlenszerli ok-okozati lancolataként;

2.6. veszély: egy szervezetnek az emberi szervezetre, illetve a kornyezetre gyakorolt kar
vagy karos hatés okozasara vonatkozo potencialja.

3. A KKE altalanos alapelve, hogy a kibocsatasra vagy forgalomba hozatalra vonatkozo
halmozott (kumulativ) hossza tavi hatasok elemzése is elvégzésre keriiljon. Halmozott hosszu
tavl hatasok az engedély megadasabodl szarmazo halmozodo hatdsok az emberi egészségre ¢€s
a kornyezetre, beleértve tobbek kozott a novény- és allatvilagot, a talajtermékenységet, a
szerves anyagok talajban torténd lebomlasat, a taplalkozasi/taplaléklancot, a biologiai
sokféleséget, az allategészségligyet és az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidval
kapcsolatos problémakat.

4. Célkitiizés

4.1. A KKE célja, hogy eseti alapon meghatdrozza és értékelje a géntechnoldgiaval
modositott szervezet lehetséges kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy késleltetett kedvezdtlen
hatasait az emberi egészségre és a kornyezetre, amelyekkel a géntechnoldgidval modositott
szervezetek szandékos kibocsatasa vagy forgalomba hozatala jarhat. A KKE-t abbol a célbol
kell elvégezni, hogy meghatarozasra keriiljon, sziikség van-e kockazatkezelésre, és ha igen,
megallapitasra keriiljenek annak legmegfelelobb modszerei.



5. Altalanos alapelvek

5.1. Az elévigyazatossag elvének megfeleléen a KKE kivitelezésekor a kovetkezd altalanos
alapelveket kell kdvetni:

5.1.1. a géntechnoldgiaval modositott szervezet olyan megéllapitott jellegzetességeit és
felhasznalasat, amelyek lehetséges kedvezOtlen hatasokat rejthetnek magukban, 6ssze kell
hasonlitani - annak felhasznalasdval megegyez0 helyzetekben - azokkal a hatasokkal,
amelyeket az a nem modositott szervezet fejthet ki, amelyb6l szarmazik;

5.1.2. a KKE-t tudomanyos megalapozottsaggal és atlathaté médon kell végezni az elérhetd
tudomanyos

¢s technikai ismeretekre alapozva;

5.1.3. a KKE-t eseti alapon kell elvégezni, tekintettel arra, hogy a megkovetelt informaciok
az ¢érintett géntechnologidval moddositott szervezetek tipusaitdl, azok tervezett
felhasznalasaitol és a lehetséges befogadd kornyezettdl fiiggden valtozhatnak, figyelembe
véve - tobbek kozott - a kornyezetben mar meglévd géntechnoldgiaval mddositott
szervezeteket;

5.1.4. ha uj informéacio valik ismertté a géntechnologidval modositott szervezetrdl és annak
az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasairol, sziikséges lehet a KKE ismételt
elvégzése ahhoz, hogy meghatirozzak azt a kockézatot, amely megvaltozott, illetve annak
megallapitdsdhoz, hogy sziikség van-e ennek megfelelden a kockéazatkezelés modositasara.

6. Modszertan

6.1. A géntechnologidval modositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmek tekintetében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal kiadott utmutato hasznalhato.

6.2. A KKE-vel kapcsolatos dltaldnos és specidlis szempontok

6.2.1. Szandékos valtoztatasok és nem szandékos valtozdasok

6.2.1.1. A 4.1. pont szerinti lehetséges karos hatasok meghatarozasanak és értékelésének
részeként a KKE azonositja a géntechnologiai modositasbol eredd szandékos valtoztatasokat
¢s nem szandékos valtozasokat, valamint értékeli, mekkora a lehetdsége annak, hogy azok
karos hatéast gyakorolnak az emberi egészségre €s a kornyezetre.

6.2.1.2. A géntechnologiai mddositasbdl eredd szdndékos valtoztatdsok azok a valtozasok,
amelyeket a géntechnoldgiai mddositas eredeti céljainak elérése érdekében terveztek.

6.2.1.3. A nem szandékos valtozasok azok a géntechnoldgiai mddositas soran keletkezett
maradandé valtozasok a genomban, amelyek a géntechnologiai modositas soran elérni kivant
valtozasokon tul jelentkeznek.

6.2.1.4. A szandékos valtoztatasok és nem szandékos valtozasok kozvetlen vagy kozvetett
modon, azonnali vagy késleltetett hatast gyakorolhatnak az emberi egészségre és a
kornyezetre.

6.2.2. Hosszu tavu karos hatisok és halmozodo hosszu tavu karos hatasok a
géntechnologiaval modositott szervezetek vagy azokbol szarmazo termékek forgalomba
hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmek kornyezeti kockdzat értékelésében

6.2.2.1. A géntechnologiaval modositott szervezet hosszii tdvi hatasai olyan hatdsok,
amelyek a szervezeteknek vagy utddaiknak a géntechnologiaval médositott szervezetnek valo



hosszu tavu vagy kronikus kitettségére adott késleltetett reakcidl eredményeként jonnek 1étre,
vagy egy adott géntechnoldgiaval médositott szervezet idében és helyben egyarant kiterjedt
alkalmazésabol erednek.

6.2.2.2. A géntechnologiaval moddositott szervezet emberi egészségre ¢és kornyezetre
gyakorolt lehetséges hosszii tavu karos hatdsainak azonositdsakor és értékelésekor az
alabbiakat kell figyelembe venni:

6.2.2.2.1. a géntechnoldgidval modositott szervezet €s a befogadd kornyezet hossza tava
kolesonhatasai;

6.2.2.2.2. a géntechnoldgiaval moddositott szervezet hosszu tdvon fontossa valo jellemzoi;

6.2.2.2.3. a géntechnologidval modositott szervezet hosszabb iddszak alatti ismételt
szandékos kibocsatasaibol és forgalomba hozatalaibol szarmazo adatok.

6.2.2.3. A lehetséges halmoz6do hosszu tava karos hatasok azonositasakor és értékelésekor
a multban szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott géntechnologiaval modositott
szervezeteket is figyelembe kell venni.

6.2.3. Az adatok minésége

6.2.3.1. A géntechnologidval moddositott szervezetek vagy az azokbdl szarmazéd termékek
forgalomba hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelem esetén a KKE tartalmazza a
KKE elvégzéséhez sziikséges, a tudomanyos szakirodalombél vagy mas forrasokbol (ideértve
a nyomonkdvetési jelentéseket) szarmazo, mar rendelkezésre allo adatokat és - amennyiben
lehetséges - a kérelmezd altal a megfeleld vizsgalatok elvégzésével 1étrehozott sziikséges
adatokat. Amennyiben nem lehetséges tanulmany készitésével adatokat elallitani, a KKE
tartalmazza ennek indoklasat.

6.2.3.2. A géntechnologiaval modositott szervezetek vagy azokbol szarmazoé termékek nem
forgalomba hozatali céli kibocsatasa céljabol benyujtott engedély iranti kérelmeknél a KKE-
nek legalabb a tudomanyos szakirodalombo6l vagy mas forrasokbol szarmazo, mar
rendelkezésre all6 adatokon kell alapulnia, amely kiegésziilhet tovabbi, a kérelmezd altal
generalt adatokkal.

6.2.3.3. Eurdpan kiviil generalt adatok KKE-ben valo rendelkezésre bocsatasa esetén a
KKE tartalmazza ezen adatok eurdpai unios befogadd kdrnyezetre vonatkozo relevancigjanak
ismertetését.

6.2.3.4. A géntechnoldgiaval modositott szervezetek vagy azokbdl szarmazo termékek
forgalomba hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmekhez tartozo, KKE-ben
megadott adatoknak meg kell felelniiik az alabbi kovetelményeknek:

6.2.3.4.1. amennyiben a KKE magaban foglal az emberi vagy allategészségiigyi kockazat
felmérése céljabol végzett toxikoldgiai vizsgalatokat, akkor a KKE-nek tartalmaznia kell a
kérelmezd 4ltal annak aldtamasztdsara szolgaltatott adatokat, hogy azokat olyan
létesitményekben végezték, amelyek megfelelnek

6.2.3.4.1.1. a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasarol ¢és ellendrzésérdl szolo
jogszabalyban foglaltaknak vagy

6.2.3.4.1.2. amennyiben a vizsgéalatokat az Europai Union kiviil végezték, az OECD Helyes
Laboratoriumi Gyakorlat (Good Laboratory Practice - GLP) alapelveinek;

6.2.3.4.2. amennyiben a KKE nem toxikologiai vizsgalatokra vonatkozik:



6.2.3.4.2.1. amennyiben relevans, megfelel a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazéasarol
¢s ellenérzésérol szold jogszabalyban foglalt Helyes Laboratoriumi Gyakorlat (Good
Laboratory Practice - GLP) alapelveinek,

6.2.3.4.2.2. az alkalmazand6 ISO-szabvany szerint akkreditalt szervezetek végezték, vagy

6.2.3.4.2.3. vonatkoz6 ISO-szabvany hidnyaban nemzetkozileg elismert szabvanyokkal
Osszhangban végezték;

6.2.3.4.3. a2 6.23.4.1. és a 6.2.3.4.2. pontban hivatkozott vizsgalatok eredményeibdl ¢és a
felhasznalt vizsgalati jegyzokonyvekbdl szarmazd informacidknak megbizhatonak kell
lenniiik, atfogo tajékoztatast kell biztositaniuk, €s a nyersadatoknak alkalmasnak kell lennie
statisztikai vagy egyéb elemzések végzésére;

6.2.3.4.4. az egyes elvégzett vizsgalatok igazolt hatasanak mértékét - amennyiben
lehetséges - a kérelemben sziikséges meghatarozni;,

6.2.3.4.5. a szabadfoldi vizsgalatok helyszineit az adott befogadd kornyezet alapjan kell
kivélasztani a lehetséges kitettség és hatdsok figyelembevételével, amelyek azokon a helyeken
fordulnak el6, ahol a géntechnoldgiaval médositott szervezet kibocsatasa lehetséges; a KKE
tartalmazza a kivalasztas indoklasat;

6.2.3.4.6. a nem géntechnologiaval modositott 6sszehasonlitdo szervezetnek megfelelonek
kell lennie az ¢érintett befogadd kornyezet vagy kornyezetek szempontjabol, és a
géntechnoldgiaval modositott szervezethez hasonld genetikai hattérrel kell rendelkeznie; a
KKE tartalmazza az 6sszehasonlito szervezet kivéalasztasara vonatkozé indoklast.

6.2.4. A géntechnologiaval modositott szervezetek vagy azokbol szarmazo termékek
forgalomba hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmekben szereplo, tobbszords
genetikai eseményt tartalmazo szervezetek

6.2.4.1. A géntechnologiaval modositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabol benyujtott engedély iranti kérelmekben szerepld,
géntechnoldgiaval modositott, tobbszords genetikai eseményt tartalmazd szervezetekre
vonatkozo, KKE-vel kapcsolatos kovetelmények:

6.2.4.1.1. a kérelmezonek el kell készitenie a KKE-t minden egyes genetikai eseményre,
vagy hivatkoznia sziikséges az adott genetikai eseményre vonatkoz6, korabban benyujtott
kérelmekre;

6.2.4.1.2. a kérelmezdnek a kovetkezd szempontokat kell értékelnie:

6.2.4.1.2.1. a genetikai események stabilitasa,

6.2.4.1.2.2. a genetikai események kifejezddése,

6.2.4.1.2.3. a genetikai események kombinacidinak eredményeként kialakuld esetleges
additiv, szinergisztikus vagy antagonisztikus hatasok;

6.2.4.1.3. amennyiben a géntechnoldgidval mddositott szervezet szarmazéka tobbszords
genetikai esemény kiilonféle alkombinécioit tartalmazhatja, a kérelmezének tudomanyos
indokolassal kell alatdmasztania, hogy nincsen sziikség az €rintett alkombinaciokra vonatkozo
kisérleti adatok rendelkezésre bocsatasara, vagy az emlitett tudomanyos indokolas hidnyaban
rendelkezésre kell bocsatania a vonatkozo kisérleti adatokat.

6.3. A géntechnologidaval modositott szervezet és a kibocsatdsok jellemzoi

6.3.1. A KKE-nek figyelembe kell vennie a relevans technikai és tudomanyos adatokat, a
kovetkezo jellemzokre tekintettel:

6.3.1.1. befogado vagy sziil6i szervezet vagy szervezetek,



6.3.1.2. a géntechnologiai modositas vagy modositasok, akar genetikai anyag beépiilésérol,
akar torlésérol van szo, tovabba a vektorra és donorra vonatkozo relevans informaciok,

6.3.1.3. a géntechnologiaval mddositott szervezet,

6.3.1.4. a tervezett kibocsatas vagy felhasznalés, beleértve annak aranyat,

6.3.1.5. a potencidlis befogadd kornyezetek, amelyekbe a kibocsatas torténik, és
amelyekben a transzgén terjedhet, valamint

6.3.1.6. a jellemzok kozotti kolecsonhatasok.

6.3.2. A KKE-ben figyelembe kell venni a korabbi, ugyanazon vagy hasonld
géntechnoldgiaval modositott szervezetek ¢és hasonlo jelleggel bird szervezetek
kibocsatasaibol ¢és azok hasonld befogadd kornyezetekkel vald biotikus ¢€s abiotikus
kolcsonhatdsaibdl szarmazo relevans informéciokat, beleértve az ilyen szervezetek nyomon
kovetésébdl szarmazo informaciokat.

6.4. A KKE lépései

6.4.1. A KKE-t a 7.1.1. és a 7.1.2. pontban meghatarozott sszes relevans kockazati
terililetre vonatkozodan el kell végezni a kovetkez6 hat 1épés szerint.

6.4.1.1. A probléma meghatarozadsa, ideértve a veszély azonositdsat is

6.4.1.1.1. A szervezet jellemzdinek a géntechnoldgiai modositashoz kapcsolodo barmely
valtozdsanak meghatdrozasa a géntechnologidval modositott szervezet jellemzdinek a
kivalasztott, géntechnologidval nem  modositott szervezetek jellemzdivel  vald
Osszehasonlitdsanak segitségével egyezo kibocsatasi vagy felhasznalasi koriilmények kozott.

6.4.1.1.2. Azoknak az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges karos
hatasoknak a meghatdrozasa, amelyek a géntechnologidval modositott szervezetnek a
6.4.1.1.1. pontban meghatarozott valtozasdhoz kapcsolddnak.

6.4.1.1.2.1. Minden lehetséges karos hatast figyelembe kell venni, akkor is, ha eléfordulésa
nem valdszin{i.

6.4.1.1.2.2. A lehetséges karos hatasok esetenként valtoznak, és a kovetkezdket foglalhatjak
magukban:

6.4.1.1.2.2.1. a befogad6 kornyezetben talalhatd fajok populacidodinamikéjara és mindezen
populéciok genetikai sokféleségére kifejtett hatdsokat, amelyek a biologiai sokféleség
potencialis csokkenéséhez vezetnek,

6.4.1.1.2.2.2. a kérokozokkal szembeni megvaltozott fogékonysagot, amely eldsegiti a
fertdzo betegségek terjedését, vagy 1) betegségforrasokat vagy -vektorokat hoz létre,

6.4.1.1.2.2.3. megel6z0 vagy gyogyitd orvosi, allatorvosi vagy novényvédelmi kezelések
lerontésat, példaul az ember- vagy allatgyogydszatban hasznalt antibiotikumokkal szembeni
rezisztenciaért felelds gének atvitele altal,

6.4.1.1.2.2.4. a biogeokémidra (biogeokémiai ciklusokra) gyakorolt hatasokat, beleértve a
szén- ¢€s nitrogénkorforgasra gyakorolt hatdsokat a szerves anyagok talajban torténd
lebontasanak valtozasain keresztiil,

6.4.1.1.2.2.5. embereket érintd betegségeket, beleértve az allergén vagy toxikus reakciokat,

6.4.1.1.2.2.6. az allatokat és a novényeket érintd betegségeket, beleértve adott esetben a
toxikus, valamint az allatok esetében az allergén reakciokat.

6.4.1.1.2.3. Amennyiben egy géntechnoldgiaval moddositott szervezet lehetséges hosszu
tava karos hatdsait azonositjak, azokat dokumentumalapu vizsgalat formajaban kell értékelni,
amennyiben lehetséges, legalabb az alabbiak egyikének alkalmazaséaval:



6.4.1.1.2.3.1. a korabbi tapasztalatokbol szarmazo bizonyitékok;

6.4.1.1.2.3.2. rendelkezésre allo adatkészletek és szakirodalom;

6.4.1.1.2.3.3. matematikai modellezés.

6.4.1.1.3. A relevans értékelési végpontok meghatarozasa.

6.4.1.1.3.1. Azon lehetséges karos hatasokat, amelyek hatdssal lehetnek a meghatarozott
értékelési végpontokra, tekintetbe kell venni a kockazat értékelés kovetkezd 1épéseinél.

6.4.1.1.4. Azon expozicios utvonalak vagy mas mechanizmusok azonositdsa €s leirasa,
amelyeken keresztiil a karos hatasok eléfordulhatnak.

6.4.1.1.4.1. A karos hatasok kozvetleniil vagy kozvetve olyan expozicios utvonalakon vagy
mas mechanizmusokon keresztiil is felléphetnek, amelyek a kovetkezOket foglalhatjak
magukban:

6.4.1.1.4.1.1. a géntechnologiaval modositott szervezetek terjedése a kornyezetben,

6.4.1.1.4.1.2. a beéplilt genetikai anyag atvitele ugyanazon szervezetekbe vagy mas
szervezetekbe, akar géntechnologidval modositott, akar nem,

6.4.1.1.4.1.3. fenotipusos és genetikai instabilitas,

6.4.1.1.4.1.4. kolcsonhatas mas szervezetekkel,

6.4.1.1.4.1.5. a kezelés megvaltozasa, beleértve adott esetben a mezdgazdasagi gyakorlatot.

6.4.1.1.5. Tesztelhetd hipotézisek megfogalmazasa ¢és relevans mérési végpontok
meghatarozasa, lehetévé téve, amennyiben lehetséges, az esetleges karos hatdsok mennyiségi
értekelését.

6.4.1.1.6. A lehetséges bizonytalansagok mérlegelése, beleértve az ismeretbeli
hianyossagokat és a modszertani korlatokat.

6.4.1.2. A veszélyesség jellemzése

6.4.1.2.1. Minden egyes lehetséges karos hatds mértékét értékelni kell. Az értékelésnek
feltételeznie kell, hogy a kéros hatas be fog kovetkezni. A KKE-ben mérlegelni kell, hogy a
nagysagrendet feltehetéen befolyasolja a befogad6 kornyezet, amelybe a géntechnologidval
modositott szervezetet kibocsatani szandékoznak, valamint a kibocsatas mértéke és feltételei.

6.4.1.2.2. Amennyiben lehetséges, az értékelést szdmszerlisitett formaban kell kifejezni.

6.4.1.2.3. Ha az értékelést mindségi kifejezésekkel fejezik ki, akkor a részletes leirast
(,,magas”, ,,mérsé€kelt”, ,,alacsony” vagy ,,elhanyagolhat6”) kell alkalmazni, ¢s meg kell adni
az egyes kategoriak 4ltal képviselt hatds mértékét.

6.4.1.3. Az expozicio jellemzése

6.4.1.3.1. Minden egyes azonositott potencialis kdros hatas el6forduldsdnak lehetdségét
vagy valoszinliségét értékelni kell annak érdekében, hogy amennyiben lehetséges, mennyiségi
értekelést biztositsanak a valoszinliség relativ mértékérdl. Maskiilonben az expoziciorol
mindségi értekelést kell nydjtani. Figyelembe kell venni a befogado kdrnyezet jellemzdit €s a
kérelem hatalyat.

6.4.1.3.2. Ha az értékelést mindségi kifejezésekkel fejezik ki, akkor az expozicio részletes
leirdsat (,,magas”, ,,mérsékelt”, ,,alacsony” vagy ,,elhanyagolhat$”) kell alkalmazni, és ki kell
fejteni az egyes kategoridk altal képviselt hatas mértékét.

6.4.1.4. A kockazatok jellemzése

6.4.1.4.1. A kockazatot ugy kell jellemezni, hogy minden egyes karos hatas esetében 9ssze
kell kapcsolni annak stlyossagat és az eléfordulasanak valoszinliségét a kockazat mennyiségi
vagy fél-kvantitativ becslésének biztositasa érdekében.



6.4.1.4.2. Amennyiben mennyiségi vagy fél-kvantitativ becslés nem lehetséges, el kell
végezni a kockdzat mindségi becslését. Ebben az esetben a kockdzat részletes leirasat
(,,magas”, ,,mérsékelt”, ,,alacsony” vagy ,,elhanyagolhat6”) kell alkalmazni, és meg kell adni
az egyes kategoriak altal képviselt hatas mértékét.

6.4.1.4.3. Ahol relevans, az egyes azonositott kockdzatokkal kapcsolatos bizonytalansagot
szamszerlsitett formaban kell leirni, és amennyiben lehetséges, kifejezni.

6.4.1.5. Kockazatkezelési stratégiak

6.4.1.5.1. Amennyiben olyan kockézatokat azonositanak, amelyek kezelése jellemzésiik
alapjan intézkedést igényel, kockazatkezelési stratégiat kell javasolni.

6.4.1.5.2. A kockazatkezelési stratégidkat a veszély vagy az expozici6 vagy mindkettd
csOkkentése tekintetében kell leirni, és aranyosnak kell lennilik a kockazat tervezett
csokkentésével, a kibocsatas mértékével és feltételeivel, valamint a KKE-ben meghatarozott
bizonytalansagi szintekkel.

6.4.1.5.3. Az Altalanos kockéazat ebbdl kovetkezd csokkenését lehetdség szerint
szamszerusiteni kell.

6.4.1.6. Atfogé kockdzat értékelés és kovetkeztetések

6.4.1.6.1. A géntechnoldgiaval modositott szervezet atfogd kockazatinak mindségi és -
amennyiben lehetséges - mennyiségi értékelését a kockazat jellemzése, a javasolt
kockézatkezelési stratégidk és a kapcsolodd bizonytalansadgi szintek eredményeinek
figyelembevételével kell elvégezni.

6.4.1.6.2. Az atfogo kockazat értékelés, amennyiben lehetséges, tartalmazza az egyes
azonositott kockazatokra javasolt kockazatkezelési stratégidkat.

6.4.1.6.3. Az atfogo kockazat értékelésnek €s kovetkeztetéseknek konkrét kovetelményeket
is javasolnia kell a géntechnologiaval modositott szervezet nyomonkovetési tervére, és
amennyiben lehetséges, a javasolt kockazatkezelési intézkedések hatékonysaganak nyomon
kovetésére vonatkozoan.

6.4.1.6.4. A géntechnologidval modositott szervezetek vagy azokbol szarmazd termékek
forgalomba hozatala cé€ljabol benytjtott engedély iranti kérelmek tekintetében az atfogod
kockazat értékelés tartalmazza a KKE soran tett feltevések magyarazatat, a kockazatokhoz
kapcsolddo bizonytalansdgok jellegét €s nagysdgrendjét, valamint a javasolt kockazatkezelési
intézkedések indokolasat is.

7. A KKE specialis kockazati teriileteire vonatkozé kovetkeztetések

7.1. Az 5. pontban meghatarozott elvekkel Osszhangban és a 6. pontban meghatarozott
modszer alapjan végzett KKE, valamint a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez
szlikséges engedély iranti kérelemhez csatolanddé dokumentaciordl szo6l6 82/2003. (VIL. 16.)
FVM rendelet 1. szdm mellékletében meghatarozott informéciok alapjan kovetkeztetéseket
kell levonni a relevans befogad6 kornyezetekben a géntechnologiaval modositott szervezetek
kibocsatasabol vagy forgalomba hozatalabodl eredd lehetséges kornyezeti hatés tekintetében a
nem magasabb rendli ndvényekhez tartozd géntechnoldgidval modositott szervezetekre
vonatkoz6 7.1.1. pontban vagy a géntechnoldgidval modositott magasabb rendli névényekre
vonatkoz6 7.1.2 pontban felsorolt 6sszes relevans kockézati teriiletre vonatkozdan.



7.1.1. Nem a magasabb rendii novényekhez tartozo géntechnologiaval modositott
szervezetek

7.1.1.1. A géntechnoldgiaval mddositott szervezet perzisztenssé és invazivva valasanak
valdsziniisége a természetes élohelyeken, a javasolt kibocsatasok koriilményei kozott.

7.1.1.2. Barmely szelektiv elény vagy hatrany, amellyel a géntechnolégiaval modositott
szervezetet felruhaztak, ¢és ezek megjelenési valoszinlisége a javasolt kibocsatasok
koriilményei kozott.

7.1.1.3. Lehetséges génatvitel mas fajokba a géntechnologiaval moddositott szervezet
javasolt kibocsatdsanak koriilményei kozott és barmilyen, ezen fajok szadmara biztositott
szelektiv elény vagy hatrany.

7.1.1.4. A géntechnoldgiaval modositott szervezet és a célszervezetek kozotti kozvetlen
vagy kozvetett kolcsonhatasok azonnali, illetve késdbbi lehetséges kornyezeti hatdsa, ha
meghatarozhato.

7.1.1.5. A géntechnologidval modositott szervezet és a nem célszervezetek kozotti
kozvetlen vagy kozvetett kolcsonhatasok azonnali, illetve késObbi lehetséges kornyezeti
hatasai, beleértve példaul a szimbiozisban ¢€l6 szervezetek, parazitak és korokozok
populacidnagysagara gyakorolt hatast.

7.1.1.6. A géntechnologidval moddositott szervezetekkel vald lehetséges, kozvetlen vagy
kozvetett érintkezésbol eredd, illetve a géntechnologiaval modositott szervezet kibocsatasanak
kozelében dolgozo, azzal érintkezésbe 1épd vagy annak kozelében tartézkodd személyek
esetében az emberi egészségre kifejtett Iehetséges azonnali vagy késleltetett hatasok.

7.1.1.7. A géntechnologiaval modositott szervezet és az abbol szarmazd termekek
fogyasztasabol eredd, az allatok egészségére gyakorolt lehetséges azonnali, illetve késleltetett
hatasok, valamint a taplalkozasi lancra gyakorolt lehetséges kovetkezmények, ha a szervezetet
allati takarmanyozasra szanjak.

7.1.1.8. A géntechnoldgiaval modositott szervezet kibocsatdsanak kornyezetében €16 cél-
vagy nem célszervezetek €s a géntechnoldgidval modositott szervezet kozvetlen vagy
kozvetett kolcsonhatasainak lehetdségébdl szdrmazod, a biogeokémiai folyamatokra gyakorolt
lehetséges azonnali, illetve késleltetett hatasok.

7.1.1.9. A géntechnologiaval modositott szervezet kezelésére hasznalt specifikus technikak
lehetséges azonnali, illetve késleltetett, kozvetlen vagy kozvetett hatasai, ahol a technikak
kiilonbdznek a nem géntechnologiaval modositott szervezeteknél hasznaltaktol.

7.1.2. Géntechnolégidval modositott magasabb rendii, a Spermatophyta (Gymnospermae
és Angiospermae) rendszertani egységbe tartozo novények

7.1.2.1. A géntechnologiaval modositott magasabb rendii névény perzisztencidja ¢€s
invazids tulajdonsagai, beleértve a novények kozotti génatvitelt.

7.1.2.2. Génatvitel novénybdl mikroorganizmusokba.

7.1.2.3. A géntechnoldgiaval modositott magasabb rendii ndvények és a célszervezetek
kozotti kolcsonhatasok.

7.1.2.4. A géntechnoldgidval modositott magasabb rendli ndovények és a nem
célszervezetek kozotti kdlcsonhatasok.

7.1.2.5. A specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikdk kdrnyezetre gyakorolt
hatasai.

7.1.2.6. A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok.



7.1.2.7. Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok.



