A géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint az eljaras
soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.29.) Korm.
rendelet 3. szdmii melléklete

A zart rendszer( felhasznalds kornyezeti kockazatértékelésének alapelvei

Ez a melléklet altalanossagban irja le azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni
a kockazatértékelés elvégzésekor, és azokat az eljarasokat, amelyeket kovetni kell.

A) Az értékelés elemei

1. Az aldbbiakat kell potencialisan karos hatasoknak tekinteni:

a) human betegségek (allergén és toxikus hatasokat beleértve),

b) allat- vagy novénybetegségek,

c) amelyek abbodl erednek, hogy a betegséget nem lehet kezelni, illetve hatékonyan
megeldzni,

d) a kérnyezetben valo megtelepedésbol vagy elterjedésbdl eredd karos hatasok,

e) a bevitt génallomanynak mas szervezetbe természetes Uton vald atvitelébdl eredd
kedvezdbtlen hatasok.

2. Az értékelésnek a kovetkezokon kell alapulnia:

a) minden lehetséges karos hatas azonositasa, kiilonds tekintettel az alabbiakhoz
kapcsolodoan:

aa) a befogado (recipiens) mikroorganizmus,

ab) a bevitt génallomany (amely a donor szervezettdl szarmazik),

ac) a vektor,

ad) a donor mikroorganizmus (mindaddig, amig a donor mikroorganizmust hasznaljak a
miivelet sordn),

ae) a keletkezett géntechnologiaval modositott mikroorganizmus,

b) a tevékenység jellemzoi,

C) a lehetséges karos hatasok sulyossaga,

d) annak valdszinlisége, hogy a lehetséges karos hatasok ténylegesen bekdvetkeznek.

B) Az értékelési eljdrds

1. Az értékelési eljaras elsd lépéseként a recipiens, és ahol sziikséges, a donor
mikroorganizmus karos tulajdonsagait, tovabba a vektorral vagy a bevitt anyaggal kapcsolatos
kéros tulajdonsagokat kell azonositani, beleértve a recipiens meglévd tulajdonsagaiban bealld
barmely valtozast.

2. Altalaban csak az alabbi jellemzOket mutatd géntechnolégiaval moédositott
mikroorganizmusokat lehet a 3. § (4) bekezdés szerinti 1. osztalyba vald besorolasra
alkalmasnak tekinteni:

a) a recipiens vagy sziill6 mikroorganizmus nem valoszinii, hogy emberi, allati vagy
névényi  betegséget okoz,

b) a vektor és a bevitt anyag természetébdl adéddéan nem ruhazza fel a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmust olyan fenotipussal, amely valosziniileg emberi, allati vagy
ndvényi betegséget okoz, vagy valdszinlien karos hatast valt ki a kornyezetben,

) a géntechnologiaval modositott mikroorganizmus nem valdszinii, hogy emberi, allati
vagy néveényi betegséget okoz €s a kdrnyezetre gyakorolt kedvezdtlen hatasa sem valoszinti.
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3. Ezen eljaras végrehajtasdhoz sziikséges adatok beszerzéséhez a felhasznald figyelembe
veheti a vonatkozd jogszabdlyokat, de figyelembe lehet venni nemzeti vagy nemzetkozi
osztalyozasi rendszereket (pl. WHO, NIH stb.) és azoknak az 0j tudomanyos ismeretek €s a
muszaki fejlédés alapjan tortént atdolgozasait is.

Ezek a rendszerek természetes mikroorganizmusokra vonatkoznak, és mint ilyenek,
rendszerint olyan tulajdonsagokon alapulnak, mint a mikroorganizmusok human
betegségeket, allat- és novénybetegségeket okozo képessége, és az esetlegesen okozott
betegségek sulyossaga ¢és fert6zd volta. Tovabba a hasznosité figyelembe veheti az
egészséges felndtt emberre gyakorolt lehetséges hatdsuk alapjan a mikroorganizmusokat, mint
bioldgiai dgenseket, melyeket négy kockazati osztalyba sorol. Ezeket a kockéazati osztalyokat
iranymutatoként lehet alkalmazni a zart rendszerii felhasznalasi tevékenység szerinti négy
kockazati osztalyba valod csoportositasakor. A felhasznald figyelembe veheti a névényi és
allati korokozok osztalyozasi rendszereit is (ezeket rendszerint nemzeti alapon hoztak 1étre).
A fent emlitett osztalyozasi rendszerek csak dtmeneti utaldst adnak a tevékenység kockazati
osztalyéara nézve és a megfeleld elszigetelési és ellendrzési intézkedéscsomagra.

4. Az 1-3. pont szerint elvégzett kockdzatmeghatarozasi eljarasnak kell a géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmusokkal dsszefliggd kockazati szint megallapitasdhoz elvezetnie.

5. Ezutan az elszigetelés és az egyéb ovintézkedések megvalasztasanak a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusokkal 0Osszefliggd veszélyszinten és az alabbiak egylittes
figyelembevételén kell alapulnia:

a) a valoszinlien exponalt kornyezet jellemzOi (pl. a géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmus altal valésziniien exponalt kornyezetben van-e olyan ismert biota, amelyet a
zart rendszer(l felhasznélas sordn alkalmazott mikroorganizmus kedvezdtleniil befolyasolhat),

b) a tevékenység jellemz6i (pl. mértéke, jellege),

c) minden nem szabvanyos miivelet (pl. allatok géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusokkal vald beoltasa; esetlegesen aeroszolt eléallitdo berendezés).

Az a)-c) pontokban foglaltak figyelembevétele egy adott tevékenység esetében novelheti,
csokkentheti  vagy  valtozatlanul  hagyhatja a  géntechnolégidval ~ modositott
mikroorganizmusokkal kapcsolatos kockazat 6. pont szerint megallapitott szintjét.

6. A fentiek szerint elvégzett elemzés alapjan kell a tevékenységet a 3. § (4) bekezdése
szerinti osztalyok egyikébe besorolni.

7. A zart rendszer(i felhaszndlds végsd besorolasat a 3. § (3) bekezdése szerinti befejezett
értékelés feliilvizsgalata utjan kell megerdsiteni.

C) Iranymutato a kockazatértékelési eljarashoz

1. Bevezetés

Az A)-B) fejezetek szerint vazolt kockazatértékelés elemei megkovetelik az emberi
egészségre €s a kornyezetre gyakorolt potencialis karos hatdsok vizsgalatat. A potencialis
kéaros hatasok azok a hatasok, amelyek olyan betegséget okozhatnak, amely kormegeldzése
vagy kezelése nem hatdsos, eldsegitik annak a létrejottét, illetve a kornyezetben vald
terjesztését, ami a jelen 1év0 szervezetekre vagy természetes populaciokra karos hatast fejt ki,
vagy azokat a kéaros hatdsokat, amelyek a mas szervezetnek torténd génatadasbol erednek. A
kockazatértékelés megkoveteli, hogy ezeknek a potencidlis karos hatdsoknak a kockazatat
minden tevékenység esetében megvizsgaljak és e rendeletben meghatarozott osztalyba
besoroljak, figyelembe véve a tevékenység jellegét és nagysagrendjét az eldirt végsd zart
rendszerii 1étesitmény meghatarozasdhoz. A géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus
zart rendszerti felhasznaldsabol, illetve felépitésébdl szarmazd kockéazat fokat az emberi



egészségre €és a kornyezetre gyakorolt potencidlis karos hatasok stlyossaganak vizsgalataval
hatdrozzak meg, a hatasok kialakuldsanak valdszinliségével egyiitt. A kockazatértékelés
vizsgalja a zart rendszerli létesitmény esetében az embereknek vagy a kornyezetnek a
tevékenység alatt, vagy a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus véletlen kijutasa
esetétn a géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmusnak vald  kitettségét. A
kockazatértékelés altal meghatarozott besorolasi szint a 2. szamu melléklet szerint allapitja
meg a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusokkal foglalkozo tevékenységek
elszigetelési eldirasait.

2. Kockazatértékelés

A teljes kockazatértékelési modszer a kovetkezOkben vazolt két eljarasbol all:

2.1. 1. eljarés

Meghatdrozza a géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus lehetséges karos
tulajdonsagait (veszélyeit), és ezek sulydhoz mérten besorolja a géntechnologiaval mddositott
mikroorganizmust egy kezdeti osztalyba (1-4. osztalyok). Az emberi és kornyezeti kitettség
vizsgalataval értékeli a lehetséges karos hatdsokat a megjelolt kezdeti osztalynak megfeleld
elszigetelési intézkedések mellett, figyelembe véve a munka jellegét és nagysagrend;jét is.

2.2.2. eljarés

A tevékenységhez megkovetelt végsd besorolasi és elszigetelési intézkedéseket hatarozza
meg. Az 1. eljaras feliilvizsgalata altal megerdsiti a végsd besorolasi €s elszigetelési
intézkedések megfeleld voltat.

3. Eljaras

3.1. A géntechnologidval modositott mikroorganizmus lehetséges kdros tulajdonsdgainak
(veszélyeinek) meghatdrozéasa

A kockézatértékelési moddszer megkdveteli a  géntechnologidval — modositott
mikroorganizmus minden lehetséges karos tulajdonsdganak meghatdrozasat, amit a
géntechnoldgiai moddositas vagy a befogadd szervezet meglévé tulajdonsigainak
megvaltozdsa eredményez. A géntechnoldogidval modositott mikroorganizmus lehetséges
karos tulajdonséagait meg kell hatarozni. Ezt a befogad6 szervezetnek, a donor szervezetnek, a
beépitett géntechnologiai anyag tulajdonsagainak és helyének, illetve minden vektornak a
figyelembevételével kell elvégezni. Tudatdban kell lenni annak, hogy egy mikroorganizmus
géntechnoldgiai modositasa befolydsolhatja annak az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt karositd képességét. A géntechnoldgiai modositas csokkentheti, valtozatlanul
hagyhatja vagy novelheti a karosito képességet.

3.2. Vizsgéland6 szempontok

3.2.1. A befogad¢ szervezet esetében

a) a patogenitas és virulencia, fert6zoképesség, allergén hatas, toxicitas és a betegség
atadasanak vektora,

b) az eredeti vektorok és jarulékos agensek jellege, amennyiben azok mozgosithatjak a
beépitett géntechnologiai anyagot, valamint a mobilizacié gyakorisaga,

C) a gatlo hatasu mutaciok jellege és stabilitasa (ha meghatarozhato),

d) barmiféle korabbi géntechnologiai modositas,

e) a gazdaszervezetek kore (ha meghatarozhato),

f) barmilyen 1ényeges élettani sajatossag, amely modosulhat a végsé géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusban, és ha meghatarozhatd, ezek stabilitasa,

g) természetes ¢l6hely és foldrajzi elterjedés,



h) lényeges szerep a kornyezeti folyamatokban (példaul nitrogénmegkdtés vagy pH-
szabalyozas),

1) kolcsonhatas a kornyezetben talalhatd tobbi szervezettel és az azokra gyakorolt hatas
(beleértve a valoszinii kompetitiv, patogén vagy szimbiotikus tulajdonsagokat),

J) talél6 képletek létrehozasanak képessége (példaul sporak és szklerdciumok).

3.2.2. A donor szervezet (a fuzids vagy ,,shotgun” kisérletek esetében, amennyiben a
beillesztett szakasz jellemzése nem megfeleld)

a) patogenitas és virulencia, fert6zOképesség, allergén hatas, toxicitas és a betegség
kozvetitd vektor jellege,

b) az eredeti vektorok jellege,

¢) szekvencia,

d) a mobilizacio és a specificitas gyakorisaga,

e) olyan gének jelenléte, amelyek rezisztenciat biztositanak az antimikrobialis anyagok
ellen, beleértve az antibiotikumokat,

f) a gazdaszervezetek kore,

g) egyéb lényeges ¢élettani jellemzok.

3.2.3. A beillesztett szakasz

a) a beillesztett szakasz (gének) kiilonleges azonossaga és funkcioja,

b) a beillesztett géntechnolodgiai anyag kifejezédésének szintje,

C) a géntechnoldgiai anyag forrasa, a donorszervezet(ek) azonossaga és jellemzG6i (ha
meghatarozhato),

d) a korabbi géntechnologiai moédositasok torténete (ha volt ilyen),

e) a Dbeillesztett géntechnoldgiai anyag helye (a gazda génjeinek inzercids
aktivalasanak/deaktivalasanak lehet6sége).

3.2.4. A vektor

a) a vektor jellege és forrasa,

b) a modositott mikroorganizmus végsé konstrukcidjaban maradod barmiféle vektor, illetve
donor nukleinsav-szerkezete és mennyisége,

C) ha jelen van a végso géntechnologiaval modositott mikroorganizmusban, a beillesztett
vektor mobilizacidjdnak gyakorisaga, illetve a géntechnologiai anyag atviteli képessége.

3.2.5. A létrejott géntechnologidval modositott mikroorganizmus

3.2.5.1. Human egészségligyi szempontok

a) a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus, illetve anyagcseretermékei varhatd
toxikus vagy allergén hatésai,

b) a modositott mikroorganizmus és a befogadd vagy (ha meghatarozhatd) a sziild
szervezet Osszehasonlitdsa patogenitas tekintetében,

¢) a varhat6 kolonizacios képesség,

d) ha a mikroorganizmus immunkompetens emberekre nézve patogén,

e) az okozott betegségek ¢és az atvitel moddja, beleértve a terjedési képességet €s a
virulenciat,

f) a fert6z6 dozis,

g) a fertézési ut vagy a szovetspecifikussag lehetséges valtozasai,

h) a talélés lehetdsége emberi gazdan kiviil,

i) bioldgiai stabilitas,

j) antibiotikum-rezisztencia,

k) allergén hatas,



1) toxikus hatas,

m) megfeleld kezelések és megel6zési intézkedések hozzaférhetdsége.

3.2.5.2. Kornyezetvédelmi szempontok

a) Okoszisztémak, amelyekbe a mikroorganizmus véletleniil kikeriilhet a zart rendszeri
hasznalatbol,

b) a varhato tulélé- és szaporodoképesség, és a modositott mikroorganizmus varhatod
szorddasa a meghatarozott 6koszisztémakban,

C) a modositott mikroorganizmus ¢és azon szervezetek vagy mikroorganizmusok
kolcsonhatasanak elére lathatd eredménye, amelyek a kornyezetbe valod véletlen kibocsatas
esetén ki lennének téve a modositott mikroorganizmusnak,

d) a novényekre és allatokra gyakorolt ismert vagy kiszamitott hatasok, mint példaul a
patogenitas, toxicitas, allergén hatas, a korokozo vektora, modosult antibiotikum-rezisztencia,
modosult tropizmus vagy gazdaspecifikussag, telepképzés,

e) ismert vagy kiszamitott szerep a bio-geokémiai folyamatokban.

3.3. A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus kezdeti besorolasa

A B) fejezet 3-5. pontja jelzi, hogy a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusra
vonatkoz6 kockézatértékelés elsd szakaszdban kell meghatdrozni a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmus lehetséges karos tulajdonséagait. Ezt a befogadoval, a donor
szervezettel, a vektorral és megfeleld esetben a beillesztett szakasszal kapcsolatos veszélyek
azonositasaval lehet megvaldsitani. A 2. szamu melléklet szerinti elszigetelési és egyéb
védointézkedéseket referencia intézkedésként kell hasznalni annak meghatarozasara, hogy
van-e sziikség szigorubb elszigetelési és nyomon kdvetési intézkedésekre az azonositott karos
hatasok miatt.

A géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus karos hatdsai révén keletkez6 kockdzat a
kérosodas sulyossaga és barmely olyan bioldgiai tulajdonsag (pl. mutacidk artalmatlanitasa)
figyelembevételével allapithatd meg, amely tulajdonsag korlatozza a kérosodas
kialakulasanak valdszintiségét. A karos hatdsok sulyossdganak becslése a karos hatés
eléforduldsanak valoszinliségétol fliggetlentil torténik. Barmely lehetséges kartétel
sulyossagat annak figyelembevételével kell meghatarozni, hogy mi a lehetséges eredmény, €s
nem az alapjan, hogy az adott esetben valosziniileg megtorténik-e. Példaul egy patogén
szervezet esetében azt kell felmérni, hogy milyen stlyos betegség kovetkezik be, ha fogékony
szervezet fertdzo6dik meg. A géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus kezdeti
besorolasa magédba foglalja a veszély sulyossdganak figyelembevételét. A besorolasi
rendszerek figyelembe veszik a veszély sulyossagat, azonban szamos rendszer csak az emberi
egészség védelmén vagy kornyezetvédelmi szempontokon alapul. Biztositani kell, hogy a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus emberi egészségre és kornyezetre irdnyulo
karos hatasainak sulyossagat teljes mértékben figyelembe vegyék.

3.4. A karos hatasok el6forduldsa valosziniiségének értékelése

Az embereknek ¢és a kornyezetnek az adott géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusnak valo Kkitettségi szintje és jellege a kéaros hatasok el6forduldsanak
valdszinliségére hatd kulcstényezd. A kitettség a legtobb esetben elsddleges fontossagi a
kockazatértékelés esetében, mivel gyakran ez hatdrozza meg, hogy a karos hatés eléfordulhat-
e. Az emberi és a kornyezeti kitettség bekdvetkeztének valoszinlisége a végrehajtott
miuvelettél (példdul a miiveletek nagysagrendjétél), valamint a tevékenység esetében
alkalmazott kezdeti besorolasnak megfeleld elszigetelési intézkedésektol fligg.



A végso besorolaskor és az ellendrzési intézkedések kivalasztasakor a miiveletek jellemzdit
kell szem eldtt tartani. A miveletek jellegét és nagysagrendjét figyelembe kell venni az
emberi ¢és a kornyezeti kitettség valdszinliségének értékelése céljabol, valamint ez
befolyasolja a megfeleld kockazatkezelési eljarasok kivalasztasat is.

A miveletek kockazatértékelést valdszinlileg befolyasold, és ennek megfelelden
figyelembe veendd jellemzoéi az elvégzendd tényleges tevékenység, a munkagyakorlat, a
nagysagrend €s az alkalmazott elszigetelési intézkedések.

A kockazatértékelésnek kiilondsen figyelembe kell vennie a hulladék ¢és az egyéb
folyékony szennyezd anyagok kibocsatdsat. Sziikség szerint biztonsagi intézkedéseket kell
alkalmazni az emberi egészség €s a kornyezet védelme céljabol.

3.4.1. Az elvégzendé tevékenységek jellege

A kockédzat mértékét és a géntechnologidval modositott mikroorganizmus eredetii
kockdzatot a megfeleld szintre csokkentd ellendrzési intézkedések alkalmazasat az
elvégzendd tevékenység jellege befolydsolja, mivel ez hatdssal van az emberek és a kornyezet
kitettségére €s ezaltal a kar eléforduldsanak valdsziniiségére.

A tevékenység jellege azt is meghatarozza, hogy a 2. szamu melléklet melyik tdblazata
tartalmazza a figyelembe veendd legmegfeleldbb elszigetelési és ellendrzési intézkedéseket.

A gyakorlatban laboratériumi nagysadgrendi munka esetében, amennyiben a szokdasos
laboratériumi munkaval kapcsolatos kitettség hatdsa jol ismert, az egyes eljarasokra
vonatkoz6 részletes kockazatértékelés valoszinlileg nem sziikséges, kivéve a nagyon
veszélyes szervezetek hasznélatanak esetét. Azonban a nem szokdsos eljarasok vagy a veszély
mértékére jelentds hatdssal bird eljarasok (példaul aeroszolokat képzd eljaradsok) esetében
részletesebb vizsgalatra lehet sziikség.

3.4.2. Koncentraci6 és nagysagrend

Egy tenyészet silirlisége magas koncentracidju  géntechnologidval modositott
mikroorganizmusnak  vald  kitettség  veszélyét eredményezheti, kiilondsen az
elvalasztastechnikai miiveletek soran. A koncentraciénak a karesemény bekovetkezésének
valoszinliségére gyakorolt hatasat meg kell vizsgalni.

A kockézatértékelés soran a nagysagrendet is figyelembe kell venni. A nagysagrend az
egyes miveletek abszolut mennyiségére vagy a folyamat ismétlési gyakorisagéra is
vonatkozhat, mert mindkettd novelheti a kitettség valdszinliségét, ha az elszigetelési és
nyomon kovetési intézkedéseket nem tartjdk be, mivel ez hatdssal van a karos esemény
el6fordulasi valoszintiségére.

A jelentés nagysagrend nem jelent sziikségszerien nagy kockéazatot, a megnovelt
nagysagrend azonban az elszigetelés meghibasodasa esetén el6forduld kitettség nagyobb
valoszinliségehez vezethet az emberekre €s a kornyezetre nézve.

A nagysagrend szintén befolyéasolja, hogy a 2. szamu melléklet melyik tablazataban
talalhatok a tekintetbe veendd legalkalmasabb elszigetelési és nyomon kdvetési intézkedések.

3.4.3. Tenyésztési kortilmények

Szamos zart rendszerli tevékenység esetén a tenyésztési koriilmények szigortian
elszigeteltek a védelem miatt, azonban a tenyésztdedények vagy az egyéb
tenyésztoberendezések jellege és kialakitdsa szintén befolydsolja az embereket és a
kornyezetet fenyegetd veszély mértékét. A jol megtervezett és lezart fermentaldo edények
jelentésen csokkenthetik a kitettséget, ¢és ez altal a géntechnoldgiaval moddositott
mikroorganizmus altal okozott kockazatot. E berendezések megbizhatdésaganak és a valoszinii
meghibadsodas aranyanak vizsgalata fontos, amennyiben a meghibdsodas a kockazatot jelentd



géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusnak valé magas szintli kitettséghez vezethet.
Amennyiben ez viszonylag jol lathato eldre, kiegészitd elszigeteld intézkedések valhatnak
sziikségessé. A tenyésztett, géntechnologidval modositott mikroorganizmusokkal dolgozo
személyek szokasos miiveleti eljarasainak, mint példaul a centrifugalds vagy a szonikécio,
jelentds hatdsa van az alkalmazott elszigetelési intézkedések hatékonysagara.

A tenyésztés elszigetelési intézkedésként hatd fizikai korilményeivel egyiitt a
munkavédelmi célb6l alkalmazott bioldgiai ¢és kémiai intézkedések jelentdsen
hozzajarulhatnak az esetlegesen eldirt elszigetelési intézkedések végrehajtasahoz. A biologiai
elszigetelésre alkalmasak lehetnek az auxotr6f mutansok, amelyek kiilonleges tenyésztési
tényezoket igényelnek a szaporodashoz. A kémiai elszigetelés példai lehetnek a
szennyvizelvezetd rendszerben miikodo fertdtlenitési eljarasok.

A veszélynek valoszintileg kitett kornyezet jellemzoit és a hatds sulyossagat figyelembe
kell venni az el6fordul6 karos hatasok valdsziniiségének és stlyossaganak értékelésekor.

A kornyezet vizsgdlatinak szamos fontos szempontja van, példaul a kdrnyezet
kitettségének mértéke és jellege, valamint az, hogy van-e a kitett teriileten a kérdéses
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus esetleges karos hatdsa altal érintett flora és
fauna.

A kovetkezd tényezoket kell figyelembe venni annak meghatarozasara, hogy a fogado
kornyezet jellemz6i hogyan hatnak a lehetséges karos hatds bekdvetkezésének
valdszinliségére, és ezaltal hogyan hatnak a veszély szintjére és az elszigetelési intézkedések
kivalasztasara.

3.4.3.1. A veszélynek valdszintileg kitett kornyezet

A veszélynek valoszintileg kitett kornyezet a legtobb esetben varhatéan a munkahelyi
kornyezetre és a berendezés kozvetlen kornyezetére korlatozodik, de a zart rendszerii
hasznélat és a berendezés kiilonleges jellemzo6itdl fiiggden esetleg a tagabb kdrnyezetet is
szamitasba kell venni. A kornyezet kitettségének mértékét befolyasolhatja a tevékenység
jellege és nagysagrendje, de figyelembe kell venni a tagabb kornyezetbe torténd atadas
minden lehetséges modjat is. Ezek ko6zé tartozhatnak a fizikai modok (példaul a helyi
szennyvizelvezetés, vizfolyasok, a hulladék artalmatlanitasa, elhelyezése, 1égmozgas stb.) és a
biologiai vektorok (példaul a fertdzott allatok és rovarok mozgasa).

3.4.3.2. Fogékony fajok jelenléte

A ténylegesen el6forduld kar lehetdsége attol fligg, hogy vannak-e fogékony fajok a
veszélynek valosziniileg kitett kornyezetben, beleértve az embereket, allatokat vagy
novényeket.

3433. A kornyezet mennyiben segiti eld0 a géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmus tulélését

A kockazatértékelésben fontos szempont a géntechnologiaval méddositott mikroorganizmus
tulélésének ¢és fennmaraddsdnak ardnya a kornyezetben. A karosodas megjelenésének
lehetdsége jelentdsen csokken, ha a géntechnologidval moédositott mikroorganizmus nem
¢letképes abban a kornyezetben, amelybe kijuthat.

3.4.3.4. A fizikai kornyezetre gyakorolt hatasok

A géntechnologiaval modositott mikroorganizmus kdzvetlen kdros hatasain tal a kdrnyezet
talaj vagy viz OsszetevOinek fizika-kémiai tulajdonsagait, illetve Okologiai egyensulyat
Iényegesen megvaltoztatd kozvetett karos hatasokat is figyelembe kell venni.

4. Eljaras

4.1. A végso besorolas ¢és elszigetelési intézkedések meghatarozasa



A géntechnologiaval modositott mikroorganizmusra vonatkoz6 végsé besoroldsi és
elszigetelési intézkedések az Osszes, az érintett befogadd kezdeti besoroldsa altal javasolt
elszigetelési és nyomon kovetési intézkedésekre hatdssal 1évé lehetséges karos jellemzo
sulyossaga ¢s eldforduldsanak Ilehetdsége szempontjabol torténd feliilvizsgalata utdn
hatarozhatok meg. A végsd besorolasi ¢és elszigetelési intézkedések meghatarozasakor a
kezdeti besorolast feliil kell vizsgalni oly modon, hogy az megfeleld6 modon szem elott
tartotta-e a tevékenységeket ¢és a tervezett muveletek jellemzoit. A kezdeti besorolas €s az
ezzel jaro elszigetelési intézkedések Osszehasonlitasa a végsd besorolassal és elszigetelési
intézkedésekkel haromféle eredménnyel jarhat:

a) vannak olyan karos hatasok, amelyeket nem vettek kell6képpen figyelembe a kezdeti
besorolas sordn, és amelyeket nem lehet megfeleléen belefoglalni az 1. eljards szerint
tekintetbe vett ideiglenes elszigetelési rendszerbe; ez kiegészitd elszigetelési intézkedések
alkalmazasat és a tevékenység besorolasanak lehetséges feliilvizsgalatat koveteli meg,

b) a kezdeti besorolas megfelel6 volt, és az azzal jard elszigetelési intézkedések
megfeleléen megeldzik vagy minimadlisra csokkentik az emberekre vagy a kornyezetre
vonatkozo kart,

C) a kezdeti besorolas magasabb, mint amit a tevékenység indokol, és az alacsonyabb
besorolas €s az azzal jar6 elszigetelési intézkedések megfeleldek lennének.

4.2. A végso elszigetelési intézkedések alkalmassagdnak megerdsitése

Ha a végsd besorolast és az elszigetelési koriilményeket meghataroztak, az emberek és a
kornyezet kitettségét ismét fel kell mérni (1. eljaras). Ennek meg kell erdsitenie azt, hogy
barmiféle karos hatas bekodvetkezésének lehetdsége - figyelembe véve a munka jellegét és
nagysagrendjét, valamint a javasolt elszigetelési intézkedéseket - elfogadhatéoan alacsony.
Amennyiben ezt elvégezték, a kockazatértékelési folyamat befejezddik.

Ha a munka jellege vagy nagysagrendje jelentdsen megvaltozik, vagy olyan 0j tudomanyos
vagy technolodgiai ismeretekre tesznek szert, hogy a kockézatértékelés tobbé nem kielégitd,
akkor a kockazatértékelést a valtozasok figyelembevételével feliil kell vizsgéalni. Az
elszigetelési koriilményeknek a kockazatértékelés eredményeképpen javasolt barmiféle
modositasat a tovabbiakban alkalmazni kell az emberi egészség és a kornyezet megfeleld
védelmének fenntartasa érdekében.

A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusnak a javasolt miiveletek sordn vald
megfeleld elszigetelésére a kockazatértékelés soran meghatarozott besorolds, valamint az
elszigetelési és ellendrzési intézkedések alapjan kell az elszigetelés mellett végzett
tevékenységeket az 1-4. osztalyokba sorolni. Az egyes osztalyok elszigetelési és ellenérzési
intézkedeéseit a 2. szamu melléklet tartalmazza.

A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus esetében az elszigetelés mellett végzett
tevékenységek besorolasa hatarozza meg az adminisztracios kovetelményeket.

A végsd besorolas és az elszigetelési intézkedések tekintetében felmeriild bizonytalansag
esetén a géntechnologiai hatésaghoz lehet fordulni.



