132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet

a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol

A géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Tv.) 34. §-a (1)
bekezdésének ) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan a Kormany a kdvetkezbket rendeli el:

Altalinos rendelkezések

1. §! (1)2 E rendelet elGirasait - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a Tv.-ben meghatarozott

a) géntechnoldgiai mddositas,

b) géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszer(i felhasznalasanak,

¢) géntechnoldgiaval modositott szervezetek és az azokbdl elGallitott termékek nem forgalomba
hozatali céli kibocsatasanak, valamint forgalomba hozatalanak, illetve behozatalanak, kivitelének,
szallitdsanak, artalmatlanitasanak,

d) géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozasanak, valamint

e) az egymas melletti termesztés
engedélyezése soran kell alkalmazni.

(2) A géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok engedélyezése a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrdl szold, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 1829/2003/EK rendelet) szerint
torténik, a 18. § (4) bekezdésének figyelembevételével.

(3) A Kormany a Tv. 4. §-a (1) bekezdésének b) pontja szerinti géntechnoldgiai hatdsagként a
természetvédelemért felel6s minisztert (a tovabbiakban: miniszter) jeldli ki.

ﬂ%(4)ﬂ A Kormany a Tv. III. fejezete szerinti termesztési hatdsagként az agrarpolitikaért felelGs
minisztert jel6li ki.

(5)° A kérelmez6, illetve a hasznositd a géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez sziikséges
engedély iranti kérelemben ko6z6lt, valamint az engedélyben szerepl6 adataiban bekovetkezett
valtozasrdl tizenét napon belll értesiti a géntechnoldgiai hatdsagot. A géntechnoldgiai hatdsag a
nyilvantartasba vett adatok valtozasardl tizentt napon beliil tajékoztatja a nyilvantartd szervet.

Zart rendszerd felhasznadlas és géntechnologiai modositast végzo
létesitmény létrehozasanak engedélyezéset

2. § (1)’ A géntechnoldgiai hatdsag el6zetes engedélyével szabad géntechnoldgiai médositast végzo
|étesitményt Iétrehozni, valamint a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusokat zart
rendszerben felhasznalni.

(2) Az engedély iranti kérelmet angol és magyar nyelven, nyomtatott és elektronikus formaban - a
kilon jogszabalyokban foglaltak szerint - kell a hasznositénak a géntechnoldgiai hatdsaghoz
benyuijtani.

3. § (1) A géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmusokat az emberi egészséggel és a
kornyezettel szembeni biztonsdg szerint az 1. szamu melléklet rendelkezései alapjan kell
csoportositani.

(2) Zart rendszer(i felhaszndlds esetén a 2. szamu mellékletben meghatarozott kilonleges
elszigetelési intézkedéseket kell alkalmazni.

(3) A hasznositénak a zart rendszer(i felhasznaldsokat a 3. szamu mellékletben meghatarozott
értékelési szempontok és eljarasok alapjan az emberi egészségre és a kornyezetre iranyuld kockazatok
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jellege szerint kell osztalyoznia, és a (4) bekezdés alapjan a megfelel6 biztonsagi elszigetelési szinteket
kell alkalmaznia.

(4) A biztonsagi elszigetelési szintek a kdvetkezok:

a) 1. osztdly: kockazatmentes vagy elhanyagolhatd kockazattal jard tevékenységek; ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél az 1. szintl elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a
koérnyezet védelmére,

b) 2. osztdly: kis kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2. szint(
elszigetelés megfelelé mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére,

c) 3. osztaly: kbzepes kockazatl tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 3. szint(i
elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

d) 4. osztdly: nagy kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4. szint(
elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kérnyezet védelmére.

4. § Az 1. osztalyba tartozd zart rendszer( felhasznaldsra vonatkozo engedély kiadasat koveto
tovabbi 1. osztalyba tartozd zart rendszer( felhasznalas kilon engedély nélkiil végezhetd. Az 1.
osztalyba tartozd zart rendszer(i felhasznalast folytatok kotelesek nyilvantartast vezetni minden
kockazatértékelésrdl, tovabba kotelesek ezt a nyilvantartast a géntechnoldgiai hatdsag kérésére
hozzaférhet6vé tenni.

5. § (1) Ha a létesitményt a 2. vagy magasabb osztalyba tartozd zart rendszer(i felhasznalas
végzésére korabban mar engedélyezték, és az engedélyben foglalt minden ezzel kapcsolatos feltétel
teljeslt, akkor a tovabbi 2. osztalyba tartozé zart rendszer(i felhasznalast az Uj engedélyre vonatkozo
kérelem benyujtasa utan azonnal folytatni lehet. Ha a kérelmez6 a tovabbi 2. osztdlyba tartozd zart
rendszeri felhaszndlast a korabbi engedélyezési feltételekkel kivanja végezni, a géntechnoldgiai
hatdsag kizardlag a kérelmez6 erre iranyuld kérelme esetén dont a tevékenység valtozatlan
feltételekkel torténd engedélyezésérdl.

(2) Ha a létesitményt el6z6leg nem engedélyezték 2. vagy magasabb osztdlyba tartozo zart
rendszeri felhasznalasra, akkor a géntechnoldgiai hatdsagtdl szarmazd ellentétes nyilatkozat
hidnyaban a 2. osztalyba tartozd zart rendszer( felhasznalast az engedély benyujtasat kovetd 45.
naptdl, vagy a géntechnoldgiai hatésag engedélyével ennél révidebb idon beliil lehet folytatni.

(3)2 Az (1) és (2) bekezdések szerinti esetekben a géntechnoldgiai hatdsag a kérelem kézhezvételét
kovetd naptdl szamitott 45 napon belil dont.

6. § (1) Az els6 és minden tovabbi alkalommal, a mar engedélyezett |étesitményben torténd 3.
vagy a 4. osztdlyba tartozd zart rendszer(i felhasznalds kizérdlag elGzetes engedély birtokaban
végezheto.

(2)2 A géntechnoldgiai hatdsag

a) olyan létesitmény esetében, amelyet kordbban 3. vagy 4. osztalyba tartozdé zart rendszer(
felhasznalasra mar engedélyeztek, és az engedélyben foglalt minden ezzel kapcsolatos feltétel
teljesilt, a kérelem kézhezvételétdl szamitott 45 napon beliil;

b) egyéb esetekben a kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon belil
dont.

7. § (1) Amennyiben a hasznosit6 lényeges Uj adatokhoz jut, vagy a zart rendszer( felhasznalast
olyan mddon valtoztatia meg, amely az ezzel jard kockazatokat jelentésen befolyasolhatja, a
géntechnoldgiai hatdsagot a lehetd legrovidebb idén belll értesitenie, valamint ezzel egyidejlileg az
engedély modositasat kezdeményeznie kell.

(2) Amennyiben a géntechnoldgiai hatésagnak tudomasara jut olyan adat, amely a zart rendszer(i
felhasznalas kockazatait jelentésen befolyasolhatja, el6irhatja a felhaszndld széamara a zart rendszer(
felhasznalas feltételeinek modositasat vagy a felhasznalas felfliggesztését, illetve befejezését.

Nem forgalomba hozatali céli kibocsatas engedélyezése

8. § (1) A géntechnoldgiaval médositott szervezet vagy géntechnoldgidaval médositott szervezetek
kombinaciojanak kibocsatasat kizardlag a géntechnoldgiai hatdsag elGzetes engedélyével lehet
végezni. Az erre vonatkozd, a kiilon jogszabalyban meghatarozott informaciokat tartalmazd kérelmet
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angol és magyar nyelven, nyomtatott és elektronikus formaban a hasznositénak kell benyujtania a
géntechnoldgiai hatdsaghoz.

(2) A kérelmezd hivatkozhat mas kérelmezok altal korabban benyuijtott adatokra és eredményekre,
feltéve, hogy az informaciok, adatok és eredmények nem bizalmas természetliek, vagy a korabbi
kérelmezOk irasban beleegyeztek a kozlésiikbe, illetve tovabbi, a kérelmez6 altal relevansnak tartott
informaciot is benyuijthat.

(3)2 Ugyanazon géntechnoldgiaval modositott szervezet vagy géntechnoldgidaval modositott
szervezetek egy kombinacidja

a) ugyanazon a helyen vagy kiilonboz6 helyeken, és

b) ugyanazon célra, tovabba

¢) egy meghatarozott id6szakon beliil
torténd kibocsatasanak engedélyezésére iranyuld kérelmek egyetlen kérelemben is benydjthatok a
géntechnoldgiai hatdsaghoz.

(4)2 A géntechnoldgiai hatdsag visszaigazolja a kérelmezének a kérelem beérkezését, majd a
kérelem érkezését kovetd 30 napon belll megkildi a kérelem Gsszefoglaldjat az Eurdpai Bizottsagnak
(a tovabbiakban: Bizottsag).

(5)¢ A Bizottsag az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a genetikailag modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a Tanacs 90/220/EGK iranyelvének hatalyon kiviil
helyezésérdl szolé 2001/18/EK iranyelv (a tovabbiakban: 2001/18/EK iranyelv) 11. cikkének (1)-(2)
bekezdésében foglaltak szerint jar el.

(6)= A géntechnoldgiai hatdsag - figyelembe véve mas tagallamok észrevételeit is - a kibocsatas
engedélyezésérdl vagy elutasitasarol hatarozatot hoz.

(7)** Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsag a kérelmezétdl tovabbi informacidt kér, egyidejlileg a
hidnypotlas okat is meg kell jel6inie.

(8) A kérelmezd csak akkor kezdheti meg a kibocsatast, ha megkapta a géntechnoldgiai hatdsag
engedélyét, és megfelel minden abban elGirt feltételnek.

(9)2 A géntechnoldgiai hatdsagnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot a meghozott hatarozatrol,
elutasitd hatarozat esetén annak okairdl, valamint a kibocsatasok eredményérdl.

Kiilonleges eljaras kibocsatas engedélyezése esetén

9. § (1) Ha elegendd tapasztalat all rendelkezésre egyes géntechnoldgiaval modositott szervezetek
meghatarozott Okoszisztémakba torténé kibocsatasardl, és ezen géntechnoldgidval modositott
szervezetek megfelelnek a 4. szamu melléklet feltételeinek, a géntechnoldgiai hatdsag indoklassal
ellatott javaslatot nyGjthat be a Bizottsagnak az ezekre vonatkozo kilonleges eljaras alkalmazasara.

(2) A javaslatrol a Bizottsag a 2001/18/EK iranyelv 7. cikkének (2)-(5) bekezdései szerint dont.
Amennyiben a Bizottsdg a kilénleges eljaras alkalmazasahoz hozzajarul, a géntechnoldgiaval
modositott szervezet vagy a géntechnoldgiaval modositott szervezetek egy kombinacidjanak egy vagy
tobb helyszinen, azonos célbdl és meghatarozott idészakon belll torténd kibocsatdsai egyetlen
kérelemben is benyujthatok.

(3)©® Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsag hatarozatot hoz arrdl, hogy Magyarorszag teriiletén
felhasznal-e egy, a Bizottsdg 2001/18/EK iranyelvének 7. cikke szerinti dontésében foglalt
megkilonboztetett eljarast, errdl értesitenie kell a Bizottsagot.

Termékekként vagy termékekben megjelené géntechnologiaval modositott
szervezetek forgalomba hozatalanak engedélyezése

10. § (1) A géntechnoldgidval modositott szervezetnek vagy szervezetek kombinaciéjanak, akar
termékkeént, akar termékekben az Eurdpai Unid teriiletén els6 alkalommal torténd forgalomba hozatala
engedélykoteles. Magyarorszagon torténd benyljtas esetén a kérelmet angol és magyar nyelven
nyomtatott és elektronikus formdban kell a hasznositénak benyujtania a géntechnoldgiai hatdsaghoz.
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(2) A géntechnoldgiai hatdsag visszaigazolja a kérelmezonek a kérelem beérkezését, majd
késedelem nélkiil megvizsgalja, hogy a kérelem megfelel-e a (3) bekezdésben foglaltaknak, és sziikség
esetén a kérelmez6t a hianyok potlasara szolitja fel.

(3) A kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a kulon jogszabaly szerinti informaciokat, beleértve a termékként vagy termékekben megjelend
géntechnoldgiaval moddositott szervezet felhasznalasanak kiilonféle helyszineit, valamint azokat a
kutatasi és fejlesztési kibocsatasokbdl szarmazé adatokra és eredményekre vonatkozd informacidkat,
amelyek a kibocsatasnak az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasara vonatkoznak,

b)a 3. § (3) bekezdése szerinti kornyezeti kockazatértékelést és annak kovetkeztetéseit,

¢) a termék forgalomba hozatalanak feltételeit, beleértve a felhasznalds és kezelés kiilonleges
feltételeit,

d) a 11. § (6) bekezdésére figyelemmel az engedély javasolt id6tartamat, amely nem haladhatja
meg a tiz évet,

e) a kilon jogszabalyban meghatarozott nyomon kovetési tervet, amely tartalmazza a nyomon
kovetési terv id6tartamara vonatkozo javaslatot, amely eltérhet az engedély javasolt id6tartamatal,

f) javaslatot a jel6lésre, amelynek meg kell felelnie a kiilén jogszabalyban elGirt kovetelményeknek,

g) javaslatot a csomagolasra, amelynek a kilén jogszabalyban elGirt kovetelményeknek kell
megfelelnie,

h) a kiilon jogszabalyban meghatdarozott 6sszefoglalot.

(4) A géntechnoldgiai hatdsag a (3) bekezdés /) pontja szerinti dsszefoglalét azonnal tovabbitja az
Eurdpai Unié tobbi tagallamanak (a tovabbiakban: tobbi tagdllam) illetékes hatdsagaihoz és a
Bizottsaghoz.

(5) Ha egy mar engedélyezett kibocsatas eredményei alapjan vagy mas lényeges, indokolt
tudomanyos alapon a kérelmezé Ugy itéli meg, hogy a termékként vagy termékben megjelend
géntechnoldgidval mddositott szervezetek forgalomba hozatala és felhasznalasa nem jelent kockazatot
az emberi egészségre vagy a kornyezetre, kérelmezheti a géntechnoldgiai hatdsagtol, hogy ne kelljen
benyuijtania kiilon jogszabalyban megkdvetelt informacidkat vagy azok egy részét.

(6) A kérelmezonek a kérelemhez csatolnia kell az altala kordabban vagy jelenleg kérelmezett, illetve
az Eurdpai Unidn belll vagy azon kiviil altala végzett kibocsatasok adataira és eredményére vonatkozd
informacidkat, amely kibocsatasok ugyanazon géntechnoldgiaval modositott szervezeteket, illetve a
szervezeteknek ugyanazon kombinaciojat érintik.

(7) A kérelmez6 hivatkozhat mas kérelmezok altal korabban benyujtott adatokra és eredményekre
is, vagy benyujthat tovabbi, altala relevansnak itélt informaciokat, feltéve, hogy az adatok és
eredmények nem bizalmas természetliek, vagy a korabbi kérelmezok irasbeli hozzajarulasukat adtak.

(8) Ha a géntechnoldgidval mddositott szervezetet vagy annak kombinacidjat az engedélyben mar
megjelolt céloktol eltérd célra kivanjak felhasznalni, kilon kérelmet kell benyujtani.

(9) Amennyiben a kérelmez6 az engedély megadasa el6tt az emberi egészséget vagy a kornyezetet
érintd, a géntechnoldgidval modositott szervezetbdl eredd kockazatra vonatkozd Uj informacidhoz
jutott, azonnal meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket az emberi egészség és kornyezet védelme
érdekében, és errdl értesitenie kell a géntechnoldgiai hatdsagot. A kérelmezbnek tovabba felll kell
vizsgalnia a kérelemben megjeldlt informacidkat és feltételeket, és sziikség esetén mddositania kell a
kérelmet.

11 § (1)® Ha a kérelem eleget tesz a 10. § (3) bekezdésében foglaltaknak, a géntechnoldgiai
hatdsag a kérelem egy masolatat a 18. § (1) bekezdésében meghatarozott kapcsolattarté szerven (a
tovabbiakban: kapcsolattarto szerv) keresztil megkiildi a Bizottsag szamara, legkésébb a (2) bekezdés
szerinti vizsgalati jelentés megkiildésével egy idében. A géntechnoldgiai hatdsag szilkség esetén
felszolithatja a kérelmez6t, hogy a megkildott kérelemmel megegyez6 masolati példanyokat
bocsasson rendelkezésre. A Bizottsag a 2001/18/EK iranyelv 13-14. cikkei szerint jar el.

(2) A géntechnoldgiai hatdsagnak:

a) vizsgalati jelentést kell készitenie az 5. szamu melléklet szerinti Gtmutatdsnak megfelelden, és azt
el kell kiildenie a kérelmezdnek,
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b) a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett esetben a kérelem atvételét kdvetd 60 napon belil el kell
kildenie jelentését a (4) bekezdés alapjan beszerzett informaciokkal és minden egyéb, a kérelem
elkészitésének alapjaul szolgald informacidval egyiitt a Bizottsaghoz,

¢) a (3) bekezdés b) pontjaban emlitett esetben a géntechnoldgiai hatdsagnak el kell kildenie a
jelentését a (4) bekezdés alapjan beszerzett informaciokkal és minden egyéb, a jelentés elkészitésének
alapjaul szolgald informacioval egyiitt a Bizottsaghoz, legkordbban 15 nappal azt kovetGen, hogy a
vizsgalati jelentést a kérelmezonek elkiildte és nem késdbb, mint 75 nappal a kérelem atvétele utan.

(3) A vizsgalati jelentésben fel kell tiintetni, hogy

a) a kérdéses géntechnoldgidval mddositott szervezet vagy szervezetek forgalomba hozhatok, és
milyen feltételek teljesiilése esetén, vagy

b) a géntechnoldgiaval médositott szervezet vagy szervezetek nem hozhaték forgalomba.

(4

(5) Ha a vizsgalati jelentést készit6é géntechnoldgiai hatdsag allaspontja szerint a géntechnoldgiaval
modositott szervezet vagy szervezetek nem hozhatok forgalomba, a kérelmet el kell utasitani. Az
elutasitd dontést meg kell indokolni.

(6) Ha a vizsgalati jelentést készit6 géntechnoldgiai hatésag ugy dont, hogy a termék forgalomba
hozhatd, és valamely tagallamtdl vagy a Bizottsagtdl a vizsgalati jelentés tovabbitasanak napjatol
szamitott 60 napon belll nem érkezik indokolt ellenvetés, illetve ha a vitas kérdéseket 2001/18/EK
iranyelv 15. cikke szerinti eljardsban megoldottak, a jelentést készité géntechnoldgiai hatdsagnak
legfeljebb 10 éves idGtartamra engedélyeznie kell a termék forgalomba hozatalat. A géntechnoldgiai
hatdsag az engedélyt megkdildi a kérelmezbnek, és err6l 30 napon beliil tdjékoztatja a tébbi tagallamot
és a Bizottsagot.

(7) A kizardlag vetémagjanak értékesitésére szant géntechnoldgiaval modositott szervezetnek, vagy
ezen géntechnoldgidval mddositott szervezet szaporulatanak engedélyezése esetén az els6 engedély
id6tartamanak legkésébb tiz évvel azt a napot kovetéen kell letelnie, amikor az adott
géntechnoldgiaval mddositott szervezetet tartalmazo els6 fajtat elGszor vették fel a novényfajok
Nemzeti Fajtajegyzékébe a novényfajtak allami elismerésérdl, valamint a szaporitdanyagok
el6allitasarol és forgalomba hozatalardl szold 2003. évi LII. torvénynek és a novényfajtak allami
elismerésérdl szolé 40/2004. (IV. 7.) FVM rendeletnek megfelelGen.

(8) Az erdészeti szaporitdanyagok esetében az elsé engedély idGtartamanak legkésébb tiz év
elteltével azt kovetben kell letelnie, amikor el6szor vették fel a géntechnoldgidval mddositott
szervezetet tartalmazd bazisanyagot a Nemzeti szaporitdanyag-forrds jegyzékbe az erdészeti
szaporitdanyagokrdl szold 110/2003. (X. 21.) FVM rendeletnek megfelelGen.

12. § (1) A hasznositénak a Tv. 7. §-anak (1) bekezdése szerinti engedélyek érvényességének
meghosszabbitdsa érdekében évenként jelentést kell benyujtania az engedélyben foglalt elGirdsok
végrehajtasarol a géntechnoldgiai hatdsaghoz. A géntechnoldgiai hatésdg a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményének figyelembevételével az engedélyt mddosithatja vagy
visszavonhatja, amennyiben a jelentésben foglaltak nem felelnek meg a kibocsatasi engedélyben
elGirtaknak, illetve ha idokdzben az engedélyben szerepl6 kibocsatast érintéen Uj informaciok merdiltek
fel.

(2) Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsag a jelentés benyujtasat kovetdé 60 napon beliil eltérd
hatdrozatot nem hoz, az engedély érvényességét meghosszabbitottnak kell tekinteni.

(3)% A kibocsatasi engedélyek esetében az (1) bekezdés szerinti jelentés benyujtasanak hatarideje a
kibocsatds befejezését - géntechnoldgidval moddositott magasabb rendli ndvények esetén a
betakaritast - kovetd 30. nap.

(4)2 Géntechnoldgiaval modositott magasabb rend(i névények esetében az (1) bekezdés szerinti
jelentést a géntechnoldgidval moddositott magasabb rend(i noévények forgalomba hozataltdl eltérd
célbdl  torténé  szandékos  kornyezetbe bocsatdsa  eredményeinek  kozlésére  szolgald
formanyomtatvanynak a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv szerint vald létrehozasarol
sz0l6, 2003. szeptember 29-i 2003/701/EK bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban: 2003/701/EK
hatarozat) mellékletében foglalt formanyomtatvanyon, kibocsatasi engedélyenként kilon-kiilon kell a
hasznositonak a géntechnoldgiai hatésag részére postai Uton irdsban, és lehetdség szerint elektronikus
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uton is benyujtania. A 2003/701/EK hatarozatot a 6. szamu mellékletben foglaltakkal 6sszhangban kell
alkalmazni.

(5)2 A hasznositonak a kilén jogszabaly szerinti nem nyilvanos adatokat a jelentés egy
mellékletében kell megadnia. A hasznositbnak meg kell adnia tovabba az adatok nyilvanos
Osszefoglalojat vagy altalanos leirasat, amely a kiilon jogszabaly szerint hozzaférhetd. Az éves
jelentéshez mellékelni kell a géntechnoldgidval mddositott magasabb rend(i névények kibocsatasi
engedélyében foglalt specidlis eldirasok végrehajtasardl sz6ld beszamoldt is.

12/A. 8% (1) Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsag a kibocsatasi engedélyben kibocsatas utani
nyomon kovetést irt el6, az err6l szAlo idokozi, illetve zard jelentést a hasznositénak kell - id6kozi
nyomon kovetési jelentés esetében az engedélyben meghatdrozott (itemezésnek megfeleld
idépontban, zaré nyomon kovetési jelentés esetében az engedélyben meghatarozott nyomon kovetési
id6tartam leteltét kovetd 30 napon bellil - postai Uton irdsban, és lehet6ség szerint elektronikus Gton is
megkildeni a géntechnoldgiai hatdésdag részére. Géntechnoldgidval mddositott magasabb rend(
novények esetében az id6kdzi nyomon kovetési jelentést és zard6 nyomon kovetési jelentést a
2003/701/EK hatarozat mellékletében foglalt formanyomtatvanyon kell benytjtani. A 2003/701/EK
hatdrozatot a 6. szamu mellékletben foglaltakkal 6sszhangban kell alkalmazni.

(2)# A géntechnoldgiai hatésag a 2003/701/EK hatdrozat szerinti jelentést a beérkezést kévetd
30 napon beliil megkuldi az Eurdpai Bizottsag részére a kapcsolattartd szerven keresztiil.

13. § (1) A termékekként vagy termékekben megjelend géntechnoldgidval mddositott szervezetek
forgalomba hozataldra vonatkozd engedélyek megujitdasa soran a (2)-(6) bekezdésekben foglalt
eljarast kell lefolytatni.

(2) Legkés6bb kilenc hénappal az engedély lejarta el6tt a hasznositonak olyan kérelmet kell az
eredeti kérelem szerint illetékes géntechnoldgiai hatdsaghoz tovabbitania, amely a kovetkezdket
tartalmazza:

a) a géntechnoldgiaval modositott szervezet vagy szervezetek forgalomba hozatalara vonatkozo
engedély masolata,

b) jelentés a kiilén jogszabaly szerinti nyomon kovetés eredményérdl,

¢) barmilyen (j informacid, amely a terméknek az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett
kockazatara vonatkozik, és

d) ha sziikséges, javaslat az eredeti engedély feltételeinek moddositasardl vagy kiegészitésérdl,
kulondsen azokrdl a feltételekrél, amelyek a tovabbi felligyeletet és az engedély idébeni korlatozasat
érintik.

(3) Amennyiben a kérelem a (2) bekezdésnek megfelel, a géntechnoldgiai hatdsag késedelem nélkiil
tovabbitja a kérelem masolatat és annak vizsgalati jelentését a Bizottsdghoz, amely a 2001/18/EK
irdnyelv 17. cikke szerint jar el, valamint a vizsgalati jelentést elkiildi a kérelmez6 szamara is.

(4) A vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a géntechnoldgiai hatosag allaspontjat arra nézve,
hogy

a) a géntechnoldgiaval mddositott szervezet vagy szervezetek forgalomban maradhatnak és milyen
feltételek mellett, vagy

b) a géntechnoldgiaval médositott szervezet vagy szervezetek nem maradhatnak forgalomban.

(5) A (4) bekezdés a) pontja esetén, ha a tagallamok vagy a Bizottsag részérdl a vizsgalati jelentés
tovabbitdsanak napjatél szamitott 60 napon beliil indokolt kifogds nem érkezik, illetve, ha a vitas
kérdéseket a 2001/18/EK iranyelv 17. cikke szerinti eljardasban megoldottdk, a jelentést készit6
géntechnoldgiai hatésagnak irasban meg kell kiildenie dontését a kérelmez6 szédmara, valamint errdl
30 napon beliil tajékoztatnia kell a tébbi tagallamot és a Bizottsagot is.

(6) Az engedély meguijitasara iranyuld (2) bekezdés szerinti kérelem benyujtasat kovetGen a
hasznositd folytathatja a géntechnoldgiaval mddositott szervezetek forgalmazasat az adott engedély
altal meghatarozott feltételek szerint mindaddig, amig hatarozatot nem hoznak a kérelemrdl.

coF13/A. §2 A géntechnoldgiai hatosag a Tv. 11/A. § (2) bekezdése szerinti kérést

a) a 2001/18/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv 14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgalati
jelentésnek a Bizottsag altal a tagallamoknak torténd tovabbitasanak napjatdl, vagy
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ﬂ%b) az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagnak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 6. cikkének (6) bekezdése vagy 18. cikkének (6) bekezdése szerinti véleménye
kézhezvételétdl szamitott 45 napon beliil a kapcsolattartd szerven keresztiil nyuijtja be a Bizottsaghoz.

[f’“13/ B. §2 (1) 13/B. (1) Amennyiben a géntechnoldgidval modositott termék forgalomba
hozatalanak engedélyezésére vagy a forgalomba hozatali engedély megujitasara vonatkozd eljarast a
géntechnoldgiai hatdsag folytatja le ezen alcimben foglaltak szerint, és valamely tagallam a 13/A. §
szerint meghatarozott hataridén bellil kéréssel fordul a Bizottsaghoz annak érdekében, hogy a
forgalomba hozatali engedély hatalya a termesztés tekintetében teriiletének egy részére vagy egészére
ne terjedjen ki, az engedélyezési eljaras hatarideje 15 nappal meghosszabbodik.

(2) Amennyiben a kérelmezé az (1) bekezdés szerinti tagallami kérés Bizottsag altal torténd
megkiildésétdl szamitott 30 napon belill - a tagallami kérésnek megfeleléen - mddositja az engedély
iranti kérelmének terileti hatdlyat, vagy nem erGsiti meg az engedély iranti kérelemben kordbban
megjelolt terlileti hatalyt, a géntechnoldgiai hatésag a forgalomba hozatali engedélyt a tagallami
kérésnek megfeleléen adja meg.

(3) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély teriileti hatalyat a géntechnoldgiai hatésag a (2)
bekezdésben foglaltak szerint korlatozta, és a korlatozassal érintett tagallam kéri az engedély hatalya
terliletének egészére vagy egy részére vald kiterjesztését, a géntechnoldgiai hatdésag a tagallam
kérésének megfeleléen modositja a forgalomba hozatali engedélyt, és errdl tajékoztatja a hasznositdt,
valamint a kapcsolattartd szerven keresztiil a Bizottsagot és a tébbi tagallamot.

ﬂ%lB/C. §2 (1) A géntechnoldgiai hatésag a Tv. 11/A. § (3) bekezdése szerinti eljaras soran a
Bizottsag szdmara megkiildi az agrarpolitikaért felelés miniszter termesztési tilalom bevezetésérdl sz6ld
rendeletének tervezetét, megjeldlve, hogy mely indokra vagy indokokra figyelemmel keriil sor a
termesztési tilalom bevezetésére.

(2) Az agrarpolitikaért felelés miniszter termesztési tilalomrdl sz6l6 rendeletét a géntechnoldgiai
hatdsag a rendelet kihirdetését kbvetéen haladéktalanul

a) megkildi a hasznositénak, valamint a kapcsolattartd szerven keresztiil a Bizottsagnak és a
tobbi tagallamnak, valamint

b) honlapjan kbzzéteszi.

(3) A géntechnoldgiai hatésag a termesztési tilalom megsziintetésérdl haladéktalanul értesiti a
hasznositdt, valamint a kapcsolattartd szerven keresztil a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

14. § (1) Amennyiben a 10., 11. vagy 13. §-ban foglalt eljaras soran ellenvetés meril fel és marad
fenn valamely tagallam géntechnoldgiai hatdsaga vagy a Bizottsag részérdl, a 2001/18/EK iranyelv 18.
cikke szerinti kdzosségi szintli hatdrozat meghozatalara kerdl sor.

(2) Amennyiben kozOsségi szinten kedvezé hatdrozat sziiletett, a vizsgalati jelentést készité
géntechnoldgiai hatésadg kibocsatja az engedélyt a forgalomba hozatalrdl, illetve az engedély
megujitasardl. A géntechnoldgiai hatdsag az engedélyt tovabbitja a kérelmezéhoz, és errdl tajékoztatja
a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a hatarozat kdzzétételét vagy bejelentését kbveto 30 napon belil.

15. § (1) A termékként vagy termékekben megjelené géntechnoldgidval modositott szervezetet
kizardlag akkor lehet tovabbi engedély nélkiil felhaszndlni, ha a szervezet forgalomba hozatalara
engedélyt adtak ki, és a felhasznalasnak az engedélyben meghatarozott feltételeit, illetve a feltételek
kozt szerepl6 foldrajzi tertileteket pontosan betartjak.

(2) A kérelmez6 csak akkor folytathatja a forgalomba hozatalt, ha megkapta a géntechnoldgiai
hatdsag engedélyét, és megfelel minden olyan feltételnek, amelyet az engedély eldirt.

(3) Az engedély minden esetben kifejezetten meghatarozza a kévetkezbket:

a) az engedély targya, beleértve a forgalomba hozandd, termékként vagy termékekben megjelené
géntechnoldgidval mddositott szervezet vagy szervezetek azonositasat, és azok egyedi azonositdjat,

b) az engedély érvényességének idétartama,

¢) a termék forgalomba hozatalanak feltételei, beleértve a termékként vagy termékekben megjelend
géntechnoldgiaval moddositott szervezet vagy szervezetek felhasznaldsanak, kezelésének és
csomagolasanak kilonleges feltételeit, valamint az adott 6koszisztémak/kornyezetek, illetve foldrajzi
tertiletek védelmére vonatkozo feltételeket,
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d) a kérelmezonek kérésre hozzaférhetdvé kell tennie kontrollmintdkat a géntechnoldgiai hatdsag
szamara,

e) a cimkézési kovetelmények, a kilon jogszabalyban meghatarozott kdvetelményekkel
Osszhangban; a cimkézésnek vildagosan jelélnie kell a géntechnoldgidval mddositott szervezet
jelenlétét,

f) a nyomon kovetési kovetelmények a kiilon jogszabalynak megfelelen, beleértve a Bizottsag és a
géntechnoldgiai hatdsagok szamara torténd tajékoztatasi kotelezettséget, a nyomon kovetési terv
idétartamat és adott esetben az azon személyekre vonatkozd kotelezettségeket, akik a terméket
arusitjadk, vagy azokat felhasznaljak, tobbek kozott - a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
termesztése, tenyésztése, illetve szaporitasa esetén - a hollétiikre vonatkozo részletes informaciokat.

(4)® Amennyiben az engedélyt a géntechnoldgiai hatdésag adja meg, a géntechnoldgiaval
modositott szervezet egyedi azonositdjat a kapcsolattartd szerven keresztiil haladéktalanul irasban
kozli a 2004. évi CIX. térvénnyel kihirdetett, a bioldgiai biztonsagrol sz6l6, Nairobiban, 2000. majus 24-
én alairt Cartagena Jegyzokonyv 20. cikkével létrehozott, a Bioldgiai Biztonsag kérdéseiben illetékes
Informacidés Kozponttal.

16. § (1) A kozvetlen feldolgozasra szant termékek esetében a géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek forgalomba hozatala, jelolése és csomagolasa soran nem kell alkalmazni a 11. § (6)
bekezdésének, a 13. § (5) bekezdésének, a 14. § (2) bekezdésének és a 15. § (3) bekezdésének
el6irasait, amennyiben az engedélyezett géntechnoldgidval modositott szervezet nyomokban, 0,9%-nal
nem nagyobb mértékben fordul el6, feltéve, hogy ez véletlen vagy technoldgiailag elkeriilhetetlen
szennyezOdésbdl ered.

(2) Ha egy géntechnoldgidval mddositott szervezetet vagy géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek keverékét véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen szennyez6désbdl eredéen nyomokban
tartalmazd, kozvetlendl élelmiszerként vagy takarmanyként térténd felhasznalasra vagy feldolgozasra
szant termék forgalomba hozatala megfelel az 1829/2003/EK rendelet 47. cikkében emlitett
feltételeknek, akkor 2007. aprilis 18-ig mentesiil a 10-11. §, a 13-15. §, valamint a 17. § elGirasai aldl.

Nyomon kévetés és az uj informaciok kezelése

17. § (1) A hasznositonak kell gondoskodnia arrdl, hogy a termékként vagy termékekben
megjelend géntechnoldgidval moddositott szervezetet forgalomba hozatalat kovetéen nyomon
kovessék, és err6l az engedélyben meghatarozott feltételek szerint, a kilon jogszabalyban
meghatarozott tartalommal jelentés késziiljon. A hasznositd altal benydjtott jelentéseket a
géntechnoldgiai hatdsag tovabbitja a Bizottsag és a tébbi tagallam géntechnoldgiai hatdsagai részére.
E jelentések alapjan, az engedély és az engedélyben megallapitott nyomon kovetési terv
figyelembevételével, az eredeti kérelmet befogadd illetékes géntechnoldgiai hatésag - az els6
feltgyeleti id6szak utan - mddosithatja a nyomon kovetési tervet.

(2) Amennyiben a géntechnoldgiaval mddositott szervezeteknek az emberi egészségre vagy a
koérnyezetre jelentett veszélyére vonatkozdan Uj, a felhasznaldktdl vagy mas forrasokbdl szarmazo
informacid valt ismertté az engedély megadasat kovetéen, a kérelmez6ének azonnal intézkedéseket kell
tennie az emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében, és tajékoztatnia kell a géntechnoldgiai
hatésagot. A kérelmez6nek tovabba fellil kell vizsgdlnia a kérelemben megjeldlt informacidkat és
feltételeket, és amennyiben sziikséges, kezdeményeznie kell az engedély modositasat.

(3) Ha a géntechnoldgiaval modositott szervezet vagy szervezetek emberi egészségre vagy a
koérnyezetre jelentett veszélyére vonatkozo informacié jut a géntechnoldgiai hatdsag tudomasara,
tovabba a (2) bekezdésben meghatarozott esetben, az informaciét azonnal tovabbitania kell a
Bizottsaghoz és a t6bbi tagallam géntechnoldgiai hatdsagahoz, és maga is alkalmazhatja a 2001/18/EK
iranyelv 15. cikke (1) bekezdésének, és adott esetben a 17. cikk (7) bekezdésének a rendelkezéseit,
feltéve, hogy az informacié mar az engedély megadasa el6tt ismertté valt.

(4) Amennyiben az informacid az engedély megadasa utan jut a géntechnoldgiai hatdsag
tudomasara, az Uj informacio atvételétol szamitott 60 napon bellil tovabbitania kell vizsgalati jelentését
a Bizottsaghoz, feltiintetve benne az engedély visszavonasat, illetve hogy az engedély feltételeit miért
és hogyan kellett mddositani, és ezutan a Bizottsag a 2001/18/EK iranyelv 20. cikke szerint jar el.
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(5) A géntechnoldgiaval modositott szervezet tovabbi forgalomba hozataldara vonatkozo
észrevételeket és az indokolt ellenvéleményeket vagy az engedély feltételeinek mddositasara
vonatkozd javaslatokat a vizsgalati jelentés tovabbitasat koveté 60 napon beliil kell a Bizottsag
szamara tovabbitani.

(6) A vizsgalati jelentést készit6 géntechnoldgiai hatésag modositja az engedélyt a javasolt mddon,
ha nem érkezik valamely tagallam vagy a Bizottsag részérél indokolt ellenvélemény az (j informacio
tovabbitasat kdvetd 60 napon belill, illetve, ha a rendezetlen kérdéseket a 2001/18/EK iranyelv 20.
cikke szerinti eljarasban megoldottdk. A géntechnoldgiai hatdsagnak a maodositott engedélyt el kell
juttatnia a kérelmez6hoz, és errdl 30 napon bellil értesitenie kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(7)2 A géntechnoldgiai hatésag az (1) bekezdés szerinti jelentés nyilvanos hozzaférhetéségének
biztositasardl a kiilon jogszabalyban kijel6lt nyilvantartd szerv Gtjan gondoskodik.

Az Europai Unio intézményeivel valo kapcsolattartds

18. § (1)2 A géntechnoldgiai tevékenységgel Osszefiiggd adatszolgaltatasi, tajékoztatasi, illetve
bejelentési kotelezettség teljesitését, valamint az engedélyezési eljaras soran a Bizottsaggal vald
kapcsolattartast a miniszter végzi.

(2)** A géntechnoldgiai hatésagok a géntechnoldgiai tevékenységrdl a miniszter Utjan tajékoztatjak
a Bizottsagot.

(3)® A Bizottsag adatszolgaltatasi, tajékoztatasi igényét a miniszter tovabbitja a géntechnoldgiai
hatdsag részére intézkedés, valaszadas céljabdl.

(4)* Az 1829/2003/EK rendelet szerinti kerelmeket, adatokat és informaciokat a géntechnoldgiai
hatdsag a miniszteren keresztiil kiildi meg az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatdésagnak, illetve fogadija
az onnan érkez6 megkereséseket, €és azokrol a miniszter haladéktalanul tajékoztatja a Magyar
Elelmiszer-biztonsagi Hivatalt.

19. § (1)2 A géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok zart rendszer(i felhasznalasara
kiadott, 3. és 4. osztalyba tartozd engedélyekrél a miniszter Gsszefoglald jelentést kild a Bizottsag
részére minden év december 15-éig. A jelentésnek tartalmaznia kell a zart rendszer( felhasznalasok
leirasat, céljat és kockazatait.

(2)2 A miniszter haromévenként Gsszefoglald jelentést killd a Bizottsdgnak a géntechnoldgiaval
moédositott  mikroorganizmusok  zart rendszerli felhaszndldsaval kapcsolatos — jogszabalyok
alkalmazasaval 6sszefiigg6 tapasztalatokrol.

(3)2 Amennyiben a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok zart rendszer(i felhasznalasa
soran baleset kovetkezik be, a géntechnoldgiai hatésag a miniszter utjan a legrévidebb idén belil
koteles a Bizottsagot értesiteni. Ennek soran ismertetnie kell a baleset koriilményeit, az érintett
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok azonositd nevét, mennyiségét, a megtett elharitasi
intézkedéseket, azok eredményét, valamint a baleset bekdvetkeztének elemzését, beleértve a jovibeni
hasonld balesetek elkerllését célzd intézkedéseket. A géntechnoldgiai hatdosagnak a baleset
bekdvetkezte el6tt is kozvetlenil konzultdlnia kell egy esetleges balesetben valdszinlleg érintett
tagallamok hatdsagaival a készenléti tervek javasolt megvaldsitasat illetéen.

20. § (1)® A miniszter haromévenként jelentést kild a Bizottsag részére a 2001/18/EK iranyelv
rendelkezéseinek végrehajtasa érdekében tett intézkedésekrdl. E jelentésnek tartalmaznia kell egy, az
ezen iranyelv értelmében termékként vagy termékekben forgalomba keriilt géntechnoldgidval
modositott szervezetekkel kapcsolatos tapasztalatokrol szerzett révid, tényszer( jelentést.

(2) A Bizottsag részére tajékoztatast kell adni valamennyi, a kdrnyezetbe torténd, illetve forgalomba
hozatalra kerllé géntechnoldégiaval modositott szervezet, illetve azt tartalmazd termék kornyezeti
kockazatértékelésérdl, a géntechnoldgiaval modositott szervezetek nyomon kovetésével, illetve a
kérelem benyujtasahoz megkovetelt valamennyi informacidval kapcsolatos felmérésekrdl, valamint a
tervezett kibocsatassal, illetve forgalomba hozatallal Gsszefiigg6 valamennyi informacioral.

(3)2 A 9. § szerinti kiilonleges eljaras alkalmazasa esetén a miniszter évente egy alkalommal listat
kild a Bizottsdg szamara a kibocsatott géntechnoldgiaval mddositott szervezetekrdl, valamint a
visszautasitott kérelmekrdl.
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(4) A géntechnoldgiai hatésag csak a Bizottsag egyetértésével adhat ki engedélyt géntechnoldgiaval
modositott szervezet kdrnyezetbe vald kibocsatasara, forgalomba hozatalara.

(5)2 A Bizottsdggal szembeni ellenvélemény megvitatasat a géntechnoldgiai hatdsag
kezdeményezésére a miniszter bonyolitja le.

(6)°

21. 8¢ A 19. § (1) és (2) bekezdései, valamint a 20. § (1) bekezdése szerinti jelentéseket a
szaktertlet szerint hataskorrel rendelkez6 géntechnoldgiai hatdsag késziti el.

I Atmeneti rendelkezések:

[fFZIIA. § A géntechnoldgiai hatdsag a Tv. 37. §-a szerinti eljarasa soran a 13/A. és 13/C. §-ban
foglaltak megfelel6 alkalmazasaval jar el.

Zaro rendelkezések

22. 8% (1) Ez a rendelet a kévetkez6 unids jogi aktusoknak vald megfelelést szolgalja:

d) a Tanacs 98/81/EK iranyelve (1998. oktober 26.) a géntechnoldgidval maddositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsardl szold 90/219/EGK iranyelv
modositasarol, a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény 34. §-a (3)-(4), (8) és
(10) bekezdéseiben adott felhatalmazasok alapjan megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a Tanacs 90/220/EGK
irdnyelvének hatalyon kivil helyezésérdl, valamint az azt mddositd

ba) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete, 43. cikk (1) bekezdése,

bb) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete, 7. cikk,

Ff”'bc)"—g az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2015/412/EU iranyelve,

a géntechnoldgiai tevékenységrél szdoldo 1998. évi XXVII. torvény 34. §-a (1) bekezdésének e)
pontjaban, valamint (3)-(4), (8) és (10) bekezdéseiben adott felhatalmazasok alapjan megalkotott
kormanyrendelettel és miniszteri rendeletekkel egyiitt,

¢) a Bizottsdg 2000/608/EK hatarozata (1999. december 22.) a géntechnoldgidval mddositott
mikroorganizmusok zart rendszer(i felhasznalasarol szolo 90/219/EGK iranyelv III. mellékletében vazolt
kockazatbecslésre vonatkozo Utmutatasokrol,

d) a Tanacs 2001/204/EK hatdrozata (2001. marcius 8.) a 90/219/EGK iranyelvnek a genetikailag
modositott mikroorganizmus tipusokhoz az emberi egészség és a kornyezet szempontjabdl sziikséges
biztonsagi elGirasok létrehozasi kritériumaira vonatkozo kiegészitésérdl,

e) a Bizottsag 2003/701/EK hatarozata (2003. szeptember 29.) a géntechnoldgiaval modositott
magasabb rend(i novények forgalomba hozataltdl eltéré6 célbdl torténsé szandékos kornyezetbe
bocsatasa eredményeinek kozlésére szolgald formanyomtatvanynak a 2001/18/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi irdanyelv szerint valo létrehozasarol,

f) a Bizottsdg 2005/174/EK hatadrozata (2005. februdr 28.) géntechnoldgidaval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasardl sz6ld 90/219/EGK iranyelv II. melléklete
B. részét kiegészité Utmutatd magyardzatok meghatarozasarol.

(2) Ez a rendelet a kovetkez6 kozosségi rendeletek végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket
allapitja meg:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol, 5. cikk (2) bekezdése és 17. cikk (2)
bekezdése,

b) a Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
egyedi azonositdinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgald rendszer létrehozasardl, 3. cikk a) és
b) pontja.

23. § Ez a rendelet a kihirdetését kévet6 15. napon lép hatalyba.
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1. szamu melléklet a 132/2004. (1IV. 29.) Korm. rendelethez*

A géntechnologiaval modositott mikroorganizmusoknak az emberi
egészség és kornyezet szempontjabol valo biztonsagi feltételei

I. FOGALOMMEGHATAROZASOK

E melléklet alkalmazasaban:

a) Kisérd agensek: aktiv vagy latens, a vart mikroorganizmus mellett, illetve azon bellil |étezé egyéb
mikroorganizmusok.

b) Antigén: barmely molekula, amely egy adott antitest termelésére B sejteket indukal. Olyan
molekula, amely specifikusan felismerhet6 az immunrendszer adaptiv elemei, B sejtek vagy T sejtek
vagy mindkett6 altal.

¢) Allergén: olyan antigén, amely érzékenységet valt ki az egyedekbdl Ugy, hogy hiperérzékenységi
reakcidt provokal az egyedekben ezen allergén egymast kévet6 expozicidja esetén.

d) Allergia: azonnali hiperérzékenységi reakcié, amely akkor fordul el6, amikor egy IgE valasz egy
artalmatlan antigén ellen iranyul, példaul egy nem patogén, életképtelen baktériumsejt ellen. A
farmakoldgiai kozvetitoknek az IgE érzékennyé valt hizdsejtek altal eredményezett kibocsatasa akut
gyulladasos reakciot okoz olyan ttinetekkel, mint példaul az asztma, ekcéma vagy natha.

e) Konjugacio: a DNS aktiv atvitele az egyik gazdaszervezetbdl egy masikba.

f) Kozmid: klbnozd vektor tipus, amely egy olyan plazmidbdl all, amelybe egy lambda fag cos
szekvenciait épitették be.

g) Betegség.: egy immunkompetens ember, allat vagy névény szerkezetének vagy miikédésének
olyan mérték(i zavara, amely kimutathatd betegséget vagy rendellenességet eredményez.

h) Megnyilvénulds (gén expresszio): RNS transzkriptumok, fehérjék és polipeptidek eléallitasi
folyamata a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusban |évé gének altal tartalmazott
informaci6 felhasznalasaval.

i) Mobilizacio: passziv atvitel az egyik gazdaszervezetbdl egy masikba.

J) Mobilizécidos gyengités: egy vagy tobb atviteli funkcidban legyengitett vektorok, amelyeket kis
valoszinliséggel mobilizalnak olyan elemek, amelyek a hidnyzé funkcidkat szolgaltatjak.

k) Patogenitds: a mikroorganizmus képessége betegség okozasara, amely torténhet fertézéssel,
toxikussaggal vagy allergén hatas révén. A patogenitas egy taxondmiailag jelentds tulajdonsag és faji
sajatossag.

1) Plazmid: szamos mikroorganizmusban megtalalhaté extrakromoszomalis 6nreplikalddé DNS darab,
amely valamilyen evollcids eldnyt jelent a gazdasejt szamara.

m) Recipiens vagy sziléi mikroorganizmus: az(ok) a mikroorganizmus(ok), amely(ek)en a genetikai
modositas tortént.

n) Rhizobaktériumok: a rhizoszféraban, azaz a novények gyokeréhez tapadd talajban él6
baktériumok, amelyek esetileg belépnek a gyokérbe, vagy a sejteken beliilre vagy a sejtek kozé. A
rhizobaktériumokat gyakran hasznaljak mikrobidlis/vetémag inokuldnsként (oltdanyagként) a
mez6gazdasagban.

0) Transzdukcio: a baktérium DNS beépitése bakteriofag részecskékbe és ezek atvitele a recipiens
baktériumokba.

p) Transzformacio: a csupasz DNS sejt altal torténé felvétele.

qg) Vektor: egy hordozd DNS vagy RNS molekula, példaul plazmid, bakteriofag, amelybe egy
genetikai anyag szekvencidja épithetd be egy Uj gazda sejtbe torténd bevitel céljabol, ahol ez majd
replikalddni fog és egyes esetekben megnyilvanul.

r) Virulencia: karosodas okozasanak képessége. Egy mikroorganizmus egyes torzsei jelentGsen
eltérhetnek a gazdafajokban vald karokozasi képességiikben.

II. ALTALANOS FELTETELEK
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1. Torzs ellendrzés/torzs hitelesités

A torzs azonossagat meg kell hatarozni, valamint igazolni. Sziikséges tovabba a vektor/inzert
jellemzése végleges szerkezete és a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusban betoltott
funkcidja szerint. A torzs részletes elGélete (beleértve a géntechnoldgiai mddositasok torténetét)
hasznos informacidt szolgaltat a biztonsagossag megitéléséhez. Fel kell deriteni a kozeli rokonsagban
allo, ismert veszélyes mikroorganizmusokkal valé taxondmiai kapcsolatot, mivel ez informaciot
szolgaltathat az altaldaban nem megnyilvanuld, lehetséges veszélyes jellemzOkrdl, ami azonban a
géntechnoldgiai mddositas eredményeképpen megnyilvanulhat.

Eukaridta sejt- és szovettenyészetek azonossagat a nemzetkdzi rendszerezések (ATCC vagy
egyebek) szerint meg kell erGsiteni.

Az elGéletre, biztonsagi feljegyzésekre, taxondmiai adatokra, fenotipusos és genetikai markerekre
vonatkozdan tanulmanyozni kell a vonatkozé tudomanyos szakirodalmat, példaul a Bergey-féle
Bakterioldgiai hatarozd kézikonyvet, tudomanyos cikkeket és Ujsagokat, illetve a DNS-t forgalmazd
kereskedelmi tarsasagoktdl szarmazd informacidkat. Hasznos informacié szerezhetd be a
torzsgyljteményekt6l és a torzsgylijtemények szervezeteit6l, példdul a Torzsgyljtemények
Vilagszovetségétdl (WFCC), amely a Mikroorganizmus Torzsgy(ijtemény Jegyzék (World Directory of
Collections of Cultures of Microorganisms) kiadéja, valamint az Eurdpai Toérzsgyljtemények
Szovetségétdl (European Culture Collections Organization ECCO). Figyelembe kell venni a
mikroorganizmusok széles skalajat fenntartd nagyobb eurdpai torzsgylijteményekbdl szarmazd
informacidkat is. Egy még alaposan nem tanulmanyozott Uj izoldtum vagy torzs esetében az Gsszes
megvalaszolatlan kérdést meg kell vizsgalni a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus
azonossaganak meger0sitése céljabol elvégzett vizsgalatok soran. Ez gyakran el6fordulhat, amikor a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus torzs kimutathatdan eltér a sziil6i torzsektdl, példaul
ha a géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmus sejtfizidobol szarmazik vagy tobbszorés
géntechnoldgiai modositas eredményeként jott létre.

Amennyiben vizsgalatok sziikségesek a tOrzs azonossaganak megerOsitésére, akkor ezek a
vizsgalatok lehetnek morfologiai, festési, elektronmikroszkdpos, szeroldgiai, hasznositason és/vagy
lebontason alapuld taplalkozasi profil, és izoenzim vizsgalatok, fehérje- és zsirsavprofil, G+C%
meghatarozasok, DNS/RNS fingerprintek, taxonspecifikus DNS/RNS szekvencidk amplifikalasa,
génprobak, rRNS-sel végzett hibridizacid, specifikus DNS-probak és DNS/RNS szekvendlds. Ezen
vizsgalatok eredményeit dokumentalni kell.

A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusban lévé gének azonositasa esetén optimdlis, ha a
vektor és az inzert teljes nukleotid szekvencidja ismert, mely esetben meghatarozhatdé az egyes
genetikai egységek funkcidja. A vektor és az inzert méretét, ahol csak lehetséges, a vart funkcid
megvaldsitasahoz sziikséges genetikai szekvencidra kell korlatozni. Ez csokkenti rejtett funkciok
bevitelének és megnyilvanulasanak valdszinliségét vagy nem kivant tulajdonsagok megjelenését.

2. Bizonyitott és dokumentalt biztonsdg

A géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmus biztonsdgos felhasznalasara vonatkozdan
dokumentdlt bizonyitékot kell bemutatni. Ez tartalmazhatja korabban elvégzett vizsgalatok
eredményeit, szakirodalmi adatokat vagy a szervezet biztonsadgossagara vonatkozd megalapozott
jelentést.

Hossz id6re visszanylld biztonsagos felhasznalds nem bizonyitja sziikségszerlien a
biztonsagossagot, kiilondsen, ha a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmust biztonsagi okokbdl
er6sen szabalyozott korlilmények kozott hasznaltak.

A recipiens vagy a szllG6i térzs megalapozott biztonsagossaganak dokumentalt bizonyitéka kulcselem
azon dontéshez, hogy vajon a géntechnoldgidaval moddositott mikroorganizmus megfelel-e ennek a
kritériumnak. A géntechnoldgidaval modositott mikroorganizmus azonban jelentésen megvaltozhat a
szll6hoz/sziilokhoz képest, ami hatdssal lehet a biztonsagossagara és ezeket meg kell vizsgalni.
Kiilonosen oOvatosnak kell lenni akkor, ha a géntechnoldgiai mddositas célja egy veszélyes vagy
patogén tulajdonsagnak a recipiens vagy a szll6i torzsbdl vald eltdvolitasa volt. Ilyen esetekben a
veszélyes vagy potencidlisan veszélyes tulajdonsag sikeres eltavolitasanak dokumentalt bizonyitékat



kell benyulitani a biztonsagossag bizonyitasa céljabdl. Ha nem allnak rendelkezésre adatok egy adott
recipiens vagy szllGi térzs esetében, akkor felhasznalhatdk a fajra vonatkozdéan Gsszegy(ijtott adatok
is. Ezek az adatok, szakirodalmi adatokkal aldtamasztva és fajon bellli torzsi valtozatok taxondmiai
vizsgalataval kiegészitve bizonyitékot nyujthatnak az adott recipiens vagy szil6i torzs
biztonsagossagara vonatkozoan.

Ha nem all rendelkezésre a biztonsagossagot bizonyitd informacio, akkor el kell végezni a megfeleld
vizsgalatokat a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus biztonsdgossaganak bizonyitasa
céljabal.

3. Genetikai stabilitas

A géntechnoldgiai modositds nem novelheti a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus
stabilitdsdt a nem mddositott mikroorganizmushoz képest az adott kornyezetben, ha az veszélyes
lehet.

Ha a géntechnoldgiai mddositason beliili barmilyen instabilitdas karosan befolyasolhatja a
biztonsagossagot, akkor a stabilitdst bizonyitani kell. Ez kiilondsen igy van azokban az esetekben,
amikor egy inaktivald mutaciot vittek be a géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmusba a
veszélyes tulajdonsagok csokkentése céljabal.

III. SPECIALIS FELTETELEK

1. Patogenitas kizardsa

A géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus nem okozhat betegséget, vagy barmilyen
karosodast embernek, allatnak vagy novénynek szokasos korilmények kozott, ésszer(i vagy elGre
lathatd esemény bekdvetkeztekor, mint példaul tlszlrasos sériilés, véletlen lenyelés, aeroszol kitettség
és kornyezetbe vald kikeriilés vezet6 kiszokés esetén. Amennyiben fokozott a valdszinlisége annak,
hogy immunveszélyeztetett egyének keriilnek géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus kitettség
ala, példaul amikor a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmust klinikai vizsgalatban hasznalnak,
akkor ezen kitettség lehetséges hatasait figyelembe kell venni az adott géntechnoldgidval médositott
mikroorganizmus teljes kor{ biztonsagossaganak megitélésekor.

Az altalanos kritériumok céljabol végzett irodalmi kutatasoknak és 6sszegyijtott hattérinformacionak
az elgirt informacio jelentds részét biztositaniuk kell. Meg kell vizsgalni a fajok és a kdzeli rokon t6rzsek
kezelésére és biztonsagossagara vonatkozo elGéleti adatokat. Az emberi, allati és novényi kérokozok
listdjat szintén meg kell vizsgalni.

Az e mellékletben szerepld kritériumoknak megfelel6 géntechnoldgiaval moédositott mikroorganizmus
tipusokba besorolandd eukariota virus vektorok nem lehetnek veszélyesek az emberi egészségre és a
koérnyezetre. Ismerni kell ezek eredetét, valamint a csillapitdsi mechanizmusukat és a vonatkozo
tulajdonsagok stabilitasat. Amikor megoldhato, a virusban Iévé ezen tulajdonsagok jelenlétét meg kell
erdsiteni a modositas végrehajtasa el6tt és utan is. Ilyen vektorok haszndlata esetén csak delécios
mutacié alkalmazhatd. Azon konstrukciok, amelyek virusokbdl szarmazd RNS vagy DNS vektorokat
hasznalnak sejttenyészetekben mint gazdasejtekben, szintén megfeleléek lehetnek, ha nem
tartalmaznak fert6z6 virust vagy nem keletkezik ilyen. Elismerten patogén fajok nem virulens térzsei,
mint amilyenek példaul az él6 human és allati vakcinak, ugy tekinthet6k, mint amelyek valdszinlileg
nem okoznak betegséget, és mint ilyenek megfelelnek jelen melléklet kritériumainak, feltéve, hogy

a) a nem virulens torzs rendelkezik megalapozott biztonsagossagi adatokkal, miszerint nincs karos
hatassal a human, allati vagy névényi egészségre (szakirodalmi adatok alapjan), vagy

b) a torzsbdl stabilan hianyzik a virulencidt meghatdrozé genetikai anyag vagy olyan stabil
mutdciokkal rendelkezik, amelyekrdl ismert, hogy a virulenciat kielégitéen csokkentik (patogenitasi
vizsgalatok, genetikai vizsgalatok: génprobak, fag és plazmid kimutatas, restrikcids enzimmel végzett
térképezés, szekvenadlas, fehérje prébak), és amelyek biztonsagossagara megfelelé bizonyiték all
rendelkezésre. Fel kell mérni a gén delécid reverzidjanak veszélyét vagy valamilyen befelé iranyuld
géntranszfer révén tortén6é mutacio veszélyét.



Az elgirt informacid megszerzésére megfelel6 patogenitasi vizsgalatokat kell elvégezni, amennyiben
az adott mikroorganizmus esetében szakirodalmi és taxondmiai felméréssel ez nem volt lehetséges.
Ezeket a vizsgalatokat alapesetben a géntechnoldgidaval moddositott mikroorganizmuson kell
végrehaitani, jollehet erre bizonyos esetekben a recipiens nagysziili torzs is megfeleld lehet. Azonban
ha a géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmus jelentGsen kiilonbozik a sziilGi szervezet(ek)tdl,
akkor figyelni kell a patogenitas hianyara vonatkozo téves dontések elkeriilésére.

Példak az e mellékletben szerepld kritériumoknak megfelelé géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmus tipusokba vald felvételre alkalmasnak tekintett, a géntechnoldgidaval moddositott
mikroorganizmusok el6allitdsara szolgald recipiens vagy sziil6i mikroorganizmus torzsekre:

- Baktériumtorzsek megfelelden legyengitett szarmazékai, példaul Escherichia coli K12 és
Staphylococcus aureus 83254, amelyek novekedése és tulélése az emberi szervezetben vagy a
taptalajokon kivili kérnyezetben nem elérhetd tapanyagoktdl fiigg, példaul aminopimelinsav igény,
timin auxotrofia.

- Eukaridta sejt- és szovettenyészetek (novényi vagy allati, az emlGsoket is beleértve) megfelelGen
legyengitett gazdanak tekinthetok. A sejtes géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmusoknak meg
kell felelnitik az itt felsorolt egyéb kritériumoknak (példaul nincsenek veszélyes kiséré agensek és a
vektorok nem mobilizalhatok).

- A nem patogén, vad tipusu gazdaszervezeteknek kiilonlegesen specializalt 6koldgiai élGhelyei
lehetnek, amelyek esetében az ellendrzés aldl torténd kikeriilés minimalis kornyezeti hatdssal vagy
nagyon széles kor(i enyhe elterjedéssel jarna, amely esetben az ellendrzés aldli véletlenszer(i
kiszokésnek csak minimalis human-, allat- vagy noévény-egészségiigyi kovetkezményei lennének. Az
ilyen gazdaszervezetek példai kozé tartoznak a tejsavbaktériumok, rhizobaktériumok, extrém termofil
baktériumok, antibiotikumot termeld baktériumok vagy gombak. A fentieknek széles kor(i genetikai és
molekularis genetikai ismereteken alapulé adatokkal rendelkezé mikroorganizmusoknak kell lennitik.

A vektor és az inzert, olyan formaban, ahogy a végs6 géntechnoldgiaval mddositott
mikroorganizmusban el6fordul, nem tartalmazhat olyan DNS szekvenciakat, amelyek aktiv fehérjét
vagy transzkriptumot olyan szinten és olyan formaban expresszalnak (példaul virulencia faktorokat,
toxinokat), amelyek a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmust olyan fenotipussal ruhazzak fel,
hogy megbetegithet embereket, allatokat és ndvényeket vagy karos hatdssal lehet a kdrnyezetre.

El kell keriilni azon vektor/inzert alkalmazasat, amely bizonyos mikroorganizmusokban veszélyes
tulajdonsagokat kddolé szekvencidkat tartalmaz, azonban nem ruhdzza fel a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmust olyan fenotipussal, ami megbetegithet embereket, allatokat és
novényeket, vagy kart okoz a kornyezetben.

Figyelemmel kell lenni arra is, hogy a bevitt genetikai anyag ne kddoljon olyan patogenitasi faktort,
amely képes helyettesiteni a sz(il6i organizmusban |évé legyengité mutacidt.

A vektor altal eredményezett fenotipus fligghet a recipiens vagy szil6i organizmustdl; ami igaz az
egyik gazdaszervezet esetében, az nem varhatd el automatikusan akkor, amikor a konstrukcidé egy
masik gazdaszervezetbe kerlil bevitelre. Példaul egy baktériumban vagy a legtébb sejtvonalban 1évé
legyengitett retrovirus vektor nem lehet képes fert6z6 virusrészecske eléallitasara. Ugyanez a vektor
azonban egy pakold sejtvonalban fertzd virusrészecskéket termelne, és a legyengités, illetve az inzert
szekvencia jellegét6l fliggben valdszinlileg betegséget kivaltd fenotipussal ruhdznd fel a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmust.

1.1. Toxicitas kizarasa

A mikroorganizmus géntechnoldgiai mddositas eredményeképpen nem termelhet elére nem lathato
toxinokat és nem novekedhet a toxicitdsa sem. A mikrobialis toxinok példai az exotoxinok, endotoxinok
és mikotoxinok. A recipiens és a sziiléi torzs felmérése hasznos informaciot szolgaltathat errdl.

1.2. Allergenitas kizarasa

Jollehet valamennyi mikroorganizmus bizonyos mértékig potencidlisan allergén, egyes fajok
kozismerten allergének. Fel kell mérni azt, hogy a géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmus
kulonleges allergén csoportba tartozik-e. A mikroorganizmus allergén GsszetevGi lehetnek sejtfalak,
sporak, természetesen el6forduld metabolikus termékek (példaul proteolitikus enzimek) és egyes
antibiotikumok. Ha a vektor és az inzert kifejez6dik a létrehozott géntechnoldgidval mddositott



mikroorganizmusban, akkor a géntermék nem rendelkezhet olyan bioldgiai aktivitassal, amely jelentos
allergénekhez vezethet. Meg kell jegyezni, hogy ezt a kritériumot nem lehet abszolit értelemben
alkalmazni.

2. Veszélyes kisérd agensek hidnya

A géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus nem tartalmazhat olyan kisér6 &agenseket,
amelyek veszélyesek lehetnek: ilyen példaul a mikoplazma, virusok, baktériumok, gombak, egyéb
novényi, illetve allati sejtek, szimbiontdk. Ennek elkeriilésére szolgaldé mddszer a veszélyes kiséro
agensektdl elismerten mentes recipiens vagy szil6i torzsnek a géntechnoldgiaval mddositott
mikroorganizmus elGallitasa soran torténé felhasznalasa, mindamellett nem szabad feltételezni azt,
hogy a géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmus mentes lesz kisér6 agensektol, mert a szulo(k)
az(ok) volt(ak). A géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus el6allitdsa sordan 0j agensek
kertilhetnek be.

Kiilonos figyelemmel kell eljdrni annak meghatarozasa soran, hogy vajon az allati sejttenyészetek
tartalmaznak-e potencidlisan veszélyes kiséré agenseket, mint példaul a limfocitikus chorio meningitus
virus vagy olyan mikoplazmat, mint a Mycoplasma pneumoniae. A kisérd agenseket esetenként nehéz
lehet kimutatni. A szlirés hatékonysaganak barmilyen korlatjat figyelembe kell venni.

3. A genetikai anyag atvitele

A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusba bevitt genetikai anyagnak nem szabad
atvihetének vagy mobilizdlhatdnak lennie, ha az veszélyes fenotipust eredményezhet a recipiens
mikroorganizmusban.

A vektor és az inzert nem vihet be semmilyen rezisztencia markert a géntechnolégiaval mddositott
mikroorganizmusba, ha a rezisztencia veszélyeztetheti a terapias kezelést. Ilyen markerek jelenléte
nem zarja ki eleve az e mellékletben szerepld kritériumoknak megfeleld géntechnoldgiaval mddositott
mikroorganizmus tipusokba torténé felvételt, de felhivia a figyelmet ilyen gének mobilizalasanak
kizarasara.

Ha a vektor egy virus, kozmid vagy virusbdl szarmazd barmilyen tipust vektor, akkor ezt nem-
lizogénné kell tenni, amennyiben klénozé vektorként hasznaljdk fel (példaul defektiv a cI-lambda
represszorban). Az inzert nem lehet mobilizalhatd, példaul atvihetd provirus szekvencidk vagy egyéb
funkcionalis transzpozicids szekvencidk jelenléte miatt.

Egyes, a gazdaszervezet kromoszémajaba integralt vektorok nem-mobilizalhatdnak tekinthetok, de
ezt minden esetben meg kell vizsgalni, kiilonos tekintettel azon mechanizmusokra, amelyek lehetévé
teszik a kromoszémamobilitast (példaul kromoszomadlis szex faktor jelenléte) vagy mas replikonokra
torténo transzpozicid, amelyek jelen lehetnek a gazdaszervezetben.

4. Kornyezetbiztonsag zart rendszerbdl torténd kiszokés esetén

A kornyezeti veszély altaldban csak akkor merll fel, ha a géntechnoldgidaval mddositott
mikroorganizmus képes fennmaradni, és veszélyes tulajdonsagokkal rendelkezik. A kornyezetre
gyakorolt veszély felmérése soran figyelembe kell venni a tagallamokon belll fennalld kilonb6zd
kornyezeti feltételeket, és sziikség esetén a vészhelyzet forgatokdnyvét is tekintetbe kell venni. A
kordbbi (szandékos vagy egyéb) kibocsatasok adatait és barmilyen ezzel jard hatas leirdsat szintén be
kell mutatni, ha rendelkezésre all.

5. Az organizmus tulélése

Annak eldontése soran, hogy vajon a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus karos
hatasokat gyakorolhat-e a kornyezetre vagy megbetegithet-e névényeket vagy allatokat, figyelembe
kell venni azt, hogy a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus bioldgiai jellemzéi vajon
megnovelik, valtozatlanul hagyjak vagy csokkentik-e a géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmus
tulélési képességét a kdrnyezetben. Ha a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok bioldgiailag
képtelenek a kornyezetben valo tulélésre, akkor ezek a mikroorganizmusok nem fognak fennmaradni



jelentOsebb ideig a zart rendszeren kiviil, ennélfogva a kornyezettel vald kolcsénhatas valdszinlisége
kicsi.

A kornyezetre gyakorolt lehetséges karos hatdsok felmérése soran figyelembe kell venni azon
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok lehetséges sorsat is, amelyek a zart rendszerbdl
élelmiszerekbe szoknek ki.

6. Szétszorodas (diszperzid)

Ahhoz, hogy a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus képes legyen megélni a
koérnyezetben, szétszérddva tul kell élnie és meg kell telepednie egy arra alkalmas élGhelyen.
Figyelembe kell venni a szétszérddas modjat és a szétszérddas kozbeni tulélés valdszinliségét. Szamos
mikroorganizmus tuléli példaul, ha aeroszolokban vagy cseppekben szétszérddik, valamint rovarokon
és férgeken keresztiil terjed.

7. Az organizmus megtelepedése a kdrnyezetben

Egy adott kdrnyezetben t6rténé megtelepedés annak a kdrnyezetnek a jellegétdl fiigg, amelybe a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus kiszokik, valamint fligg a tulélési képességétdl az (j
kérnyezetbe torténd atvitele soran. Egy alkalmas helyen torténé megtelepedési képesség az életképes
populacid méretétol, a megtelepedési élGhely nagysagatdl és a faj szamara alkalmas élGhelyek
gyakorisagatol fligg. A valdszinliség az egyes fajok esetében eltérd. Ezenkiviil a biotikus vagy abiotikus
stresszekkel szembeni ellenallé képesség vagy érzékenység nagy hatdssal van a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusnak a kdrnyezetben valdé megtelepedésére.

Egy géntechnoldgidaval modositott mikroorganizmus kornyezetben torténd jelentGs ideig tartd
illetve verseng6 szaporodasi rata meginduldsatol. E tényezbket befolyasolhatja a géntechnikai
modositas és a beépités helye. Vannak olyan példak, ahol a géntechnikai modositas ilyen hatasanak
kicsi a valdszinlisége, példaul amikor a névekedés végén termelt masodlagos metabolit kialakitasahoz
hozzajaruld géntermék nem képes el6segiteni a ndvekedés megkezdését.

8. A genetikai anyag atvitele

Egyre tobb informacié valik elérhetévé a genetikai anyag mikroorganizmusok kozotti atvitelérdl. Még
ha a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusnak nagyon korlatozott is a képessége a tulélésre,
fontos dontést hozni a beépitett genetikai anyag arra vonatkozo képességérdl, hogy fennmarad-e a
kérnyezetben, vagy kerlil-e atvitelre egyéb organizmusokba és okoz-e veszélyt. Kimutattak, hogy a
genetikai anyag atvitele el6fordul példaul kisérleti kortilmények kozott a talajban (a rhizoszférat is
beleértve), allati emésztérendszerekben és vizben - konjugacioval, transzdukcioval és
transzformacioval egyarant.

A genetikai anyag géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusokbdl torténd atvitelének esélye
kicsi szaporodasi valdszinliség és korlatozott tuléléképesség mellett nagyon csekély. Ha a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus nem hordoz 6natvivé plazmidokat vagy transzdukald
fagokat, akkor az aktiv atvitel gyakorlatilag kizart. A kockazat nagyon kicsi, ha a vektor/inzert nem
Onatvive, és kevéssé mobilizalhato.

2. szamu melléklet a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelethez
Géntechnologidval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben
torténod felhasznalasa soran alkalmazando elszigetelések és mas

ovintézkedések

Altalanos alapelvek



1. E tablazatok mutatjdk be az elszigetelés egyes szintjeihez tartozd szabalyos minimum
kovetelményeket és sziikséges intézkedéseket.

Az elszigetelést j® munkaeljardssal, képzéssel, elszigeteld berendezés alkalmazasaval és a
berendezés specidlis tervezettségével is meg kell valdsitani. A géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusokkal folytatott valamennyi tevékenységnél a jo mikrobioldgiai gyakorlat, a
munkabiztonsag és higiénia alabbi alapelveit kell alkalmazni:

a) a gyakorlatilag kivitelezhetd legalacsonyabb szinten kell tartani minden, géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmus altal okozott munkahelyi és kornyezeti kitettséget,

b) alkalmazni kell a technikai szabalyozd intézkedéseket a veszélyforrasnal, és ezt sziikség szerint ki
kell egésziteni védooltozettel és védofelszereléssel,

¢) a szabdlyozd intézkedéseket és berendezéseket megfelel6 vizsgalattal kell ellendrizni és
karbantartani,

d) sziikség szerint vizsgalattal kell ellendrizni, hogy az elsddlegesen fizikailag elszigetelt teriileten
kiviil jelen vannak-e az eljarasba vont mikroorganizmus életképes egyedei,

e) gondoskodni kell a személyzet megfeleld képzésérdl,

f) ha sziikséges, fel kell allitani bioldgiai biztonsagi bizottsagokat és albizottsagokat,

g) az elGirdsnak megfeleléen helyi eljarasi szabalyzatot kell késziteni és bevezetni a személyzet
biztonsaga érdekében,

h) ahol sziikséges, bioldgiai veszélyt jelz6 tablakat kell elhelyezni,

/) gondoskodni kell mosdd és fert6tlenité helyiségekrél a személyzet szamara,

) megfelel6 nyilvantartasokat kell vezetni,

k) a munkaterileten az étkezést, ivast, dohanyzast, kozmetikai szerek hasznalatat vagy emberi
fogyasztasra szant élelmiszerek tarolasat meg kell tiltani,

/) a szdjjal valo pipettazas tilos,

m) ahol szikséges, a biztonsag érdekében gondoskodni kell irasbeli szabvany mdveleti
utasitasokrol/eljarasokrol,

n) gondoskodni kell hatékony fert6tlenitGszerrdl és meghatarozott fert6tlenitési eljarasrdl arra az
esetre, ha a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus kiémlene,

0) ahol sziikséges, gondoskodni kell a szennyezett laboratdriumi felszerelés és a szennyezett
anyagok biztonsagos tarolasarol.

2. Tablazatok:

a)az 1. A tablazat a laboratoriumi tevékenységek minimalis kovetelményeit mutatja be,

b) az 1. B tablazat kiegészitéseket és modositdsokat tartalmaz az I. A tablazathoz a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus alkalmazasaval, liveghazban és hajtatohazban végzett
tevékenységek esetére,

¢) az 1. C tablazat kiegészitéseket és modositasokat tartalmaz az I. A tablazathoz a
géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus alkalmazasaval, allatokkal végzett tevékenységek
esetére,

d) a II. tablazat egyéb, nem laboratdriumi tevékenységek esetére ir el6 minimalis kdvetelményeket.

Egyes meghatarozott esetekben sziikséges lehet az 1. A tabldzatban és a II. tablazatban ugyanarra
a szintre vonatkozdan megadott intézkedéseket kombinaltan alkalmazni.

Egyes esetekben a felhasznaldk a géntechnoldgiai hatésag egyetértésével az egy adott elszigetelési
szintre meghatarozott specifikacio alkalmazasatol eltekinthetnek, vagy két kiilonb6zd szintre megadott
specifikaciét kombinaltan alkalmazhatnak.

Ezekben a tabldzatokban a ,tetszlleges” kifejezés azt jelenti, hogy ezeket az intézkedéseket a
felhasznald esetenkénti elbirdlas alapjan alkalmazhatja kiilén értékelés alapjan.

I. A. tablazat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések laboratoriumi tevékenységek
végzésekor



ElGiras Elszigetelési szint

1 2 3 4
1.  Teljes laboratdrium: izolacié® Nem kotelez6 Nem kotelez6 Kotelezd Kotelezd
Laboratériumi helyiség:
2. fertGtlenités céljara légmentesen Nem kotelez6 Nem koételez6  Kotelez6 Kotelezo
lezarhato
Berendezés
Viznek, savnak, lugnak, Kotelezd
olddészernek, . ,, i ,, Kotelezd (munkaasztal,
ot Kotelezo Kotelezo ,
3. fertotlenitoszereknek, (munkaasztal, padlo,
A 1z (munkaasztal) (munkaasztal) ,
tisztitoszereknek ellenallo, padlo) mennyezet,
kénnyen tisztithato felliletek falak)
4, Ié?i)oratonumba belepes legzsilipen Nem kotelez6 Nem kotelez6 Tetszbleges Kotelez
5. A kozvetlen kornye,z ethez kepest Nem kotelez6 Nem kételezd K_o t,e Iezo,sz Kotelezo
alacsonyabb nyomas kivetellel*
) " Kotelezo,
Kotelezo, -y ',
. . L. - ! , kiaramlo és
A laboratoriumba bearamlo és az i " .. ., kiaramlo levego, . .
6. P P .. Nem kotelezO Nem kdtelezo 7~ bearamlo
onnan tavozo levegd HEPA szlirése legyen HEPA® - 2
Sl levego Iegys:n
HEPA®> - szlrt
7. Mikrobiologiai biztonsagi Nem kotelezd Tetszlleges Kotelezo Kotelez6
filke/elzart rész
A laboratorium A laboratériumban
8.  Autoklav A telepen Az épliletben  helyiségein v
e = kettos vegu
bellil®
Munkarend
9.  Korlatozott bejaras Nem kotelez6 Kotelezo Kotelez6 Kotelez6
10. Biologiai veszelyjelzo tabla Nem kotelezd  Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6
elhelyezése az ajton
Specialis intézkedések a i ,, Ko'Fe!ezg)_ Kotelez6 Kotelez6
11. P . . ._Nem kotelez6 (minimalisra P o
levegobeli terjedés szabalyozasara . . megelozni megeldzni
csokkenteni)
12.  Zuhanyzé Nem kotelez6 Nem kotelez6 TetszOleges Kotelez6
u Belépés és
Megfeleld e
” DA , " kilépés elott
R Megfeleld vedoodltozet és  Megfeleld - ,
13. Veédooltozet P . . it teljes ruhazat
vedooltozet labbeli vedooltozet Y .
(tetszbleges) s I%bbe“
valtas
14. Keszty( Nem kotelez6 Tetsz6leges Kotelezo Kotelezo
Hateko.ny,v ektor (pl. ragcsalo, Tetsz6leges Kotelezd Kotelezd Kotelezd
rovar) irtas
Hulladék
A géntechnoldgidval mddositott
mikroorganizmusok inaktivalasa a
16.  kézmosokbdl, zuhanyzdkbal, Nem kotelez6 Nem kotelezd TetszOleges Kotelezd
lefolydkbdl szarmazo és egyéb
hasonlé elfolyd szennyvizben
A géntechnoldgidval mddositott
17. mikroorganizmusok inaktivalasa a TetszOleges Kotelezd Kotelezd Kotelezo

szennyezett anyagban és
hulladékban

Egyéb intézkedések
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Minden laboratériumi felszerelés a
laboratériumon beliil legyen

Megfigyel6 ablak vagy hasonlo,
amelyen at a dolgozdk lathatdk

18. Nem kotelezd Nem kotelezd Tetsz6leges Kotelezd

19. Tetszbleges Tetszbleges Tetszbleges Kotelez6

I. B. tablazat

Elszigetelés és mas ovintézkedések iiveghazban és hajtatohazban

Az ,liveghdz” és a ,hajtatdéhdz” kifejezés falakkal, tet6vel és padldzattal rendelkezé szerkezetet
jelent, amelyet els6sorban novények ellen6rzott és védett kornyezetben torténd termesztésére
terveztek és hasznalnak.

Az 1. A tablazat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell az alabbi kiegészitésekkel/modositasokkal:

ElGiras Elszigetelési szint
) 1 2 3 4
Eptlet
1. Uveghaz: alland6 szerkezet Nem kotelezd Kotelezd Kotelez Kotelez6
Felszerelés
Bejaras két egyidejlileg nem
2. nyithatd ajtdval felszerelt kiilon  Nem kotelez6 Tetszbleges Tetszbleges Kotelez6
szoban at
Szennyezett kifolyd viz . M'P |maI|sra_ Megel6znia  Megel6zni a
3. . p Tetszbleges csokkenteni a o A
szabalyozasa e e kifolyast kifolyast
kifolyasts®
Munkarend
Nemkivanatos fajok, Ugy mint
4.  rovarok, ragcsalok, izeltlabuak Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6
irtasa
Eljaras az él6 anyag szallitdsara az
liveghdz/hajtatdhazak kozott, s o
o . ! .. Minimalisra Minimalisra o i
védoszerkezet, a géntechnologiaval . . .. . Megel6znia  Megeldzni a
5. o csokkenteni a  csokkenteni a gy hai
modositott szervezetek . . terjedést terjedést
terjedest terjedeést

terjedésének laboratériumi
ellenGrzésére

I. C. tablazat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések allathazi tevékenységek végzésekor

Az 1. A tabldzat valamennyi  rendelkezését  alkalmazni kel az  alabbi
kiegészitésekkel/modositasokkal:

ElGiras Elszigetelési szint
1 2 3 4
Felszereltség
1. Az allathaz elkiilonitése® TetszOleges Kotelezo Kotelezo Kotelezd

Zarhato ajtdokkal elkilonitett
allattartd helyek®

A fertGtlenitést megkonnyité
3. modon tervezett allattartd helyek Tetsz6leges TetszOleges Kotelezd Kotelezo
(vizhatlan és kdnnyen moshato

2. TetszOleges Kotelezd Kotelezd Kotelezd
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anyag, pl. ketrecek)
Kénnyen moshatd padld, illetve

4, falak TetszlOleges
Megfelel6en elszigetelt
egységekben (pl. ketrecek, .

> rekeszek, tartalyok) tartott Tetszleges
allatok

6. Szur_olf, izolatorok vagy izolalt Nem kételezs
helyiseg®

Kotelez6
(padld)

TetszOleges

Tetsz6leges

II. tablazat

Kotelez6

(padlé és falak) (padlo és falak)

TetszOleges

Kotelez6

Kotelez6

Tetsz0leges

Kotelez6

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések egyéb tevékenységeknél

ElGiras Elszigetelési szint
, 1 2
Altalanos intézkedések
Az életképes mikroorganizmusokat
1 olyan rendszerben _!(_e;llltgrtani, amelyTetsz(ﬁIeges Kételez
a folyamatokat elkiloniti a
koérnyezettdl (zart rendszer)
A zart rendszerbdl kilép6 gazok Kc_)tglezq -
2. feliigyelete Nem elGirt n'_nnlmalllgalnl a
kibocsatast
Az aeroszolok felligyelete a
mintavétel, a zart rendszerbe Kotelezd
3. vald anyagbevitel és az egyik  Tetszbleges minimalizalni a
zart rendszerbdl a masikba kibocsatast
torténd anyagszallitas esetén
Az 6mlesztett folyékony Kotelezo,
4. taptalajok inaktivalasa a zart ~ Tetsz0leges jovahagyott
rendszerbdl vald eltavolitas el6tt eljarassal

A tomitéseket ugy kell tervezni, Nincs
5. hogy minimalizaljék vagy meghatdarozott
megel6zzék a kiszivargast kovetelmény
Az ellen6rzott tertletet Ugy kell
megtervezni, hogy a zart rendszer
6. teljes tartalmanak kiomlése
esetén a kiomlott anyagot
megtartsa a terileten belll
Az ellendrzott teriilet lezarasa a
7. fert6tlenités lehetévé tétele
érdekében
Berendezés
8.  Belépés légzsilipen at
Viznek, savnak, lignak,

Tetsz6leges

Nem kotelez6

Nem kotelez6

oldoszernek, Kotelezd
9. fertGtlenitdszereknek, (munkaasztal,
tisztitdszereknek ellenalld, ha van)

kénnyen tisztithato fellletek
Meghatarozott intézkedések az

10. ellenérzott tertilet megfeleld

TetszOleges

Minimalizalni a

kibocsatast

Tetsz6leges

Tetsz6leges

Nem kotelez6

Kotelezo
(munkaasztal,
ha van)

Tetsz6leges

Kotelez6

Kotelez6
megeldzni a
kibocsatast

Kotelezo
megel6zni a
kibocsatast

Kotelezo,
jovahagyott
eljarassal

Megel6zni a
kibocsatast

Kotelezd

Tetszbleges

TetszOleges

Kotelez6
(munkaasztal,
ha van, és
padld)

Tetsz6leges

Kotelez6

Kotelez6
megel6zni a
kibocsatast

Kotelez6
megel6zni a
kibocsatast

Kotelezo,

jovahagyott

eljarassal
Megel6zni a
kibocsatast

Kotelezo

Kotelezo

Kotelezd
Kotelezd
(munkaasztal,
padlo,
mennyezet,
falak)

Kotelez6
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szelloztetése érdekében, a levegd
fert6z6désének minimalizalasara
A felligyelt teriiletet a kézvetlen
11. kornyezethez képest alacsonyabb Nem kételez6 Nem kotelez6 TetszOleges Kotelez6
nyomason kell tartani
Kételez6 (a

. , . tavozo levegore
A laboratoriumba bearamlo és az gore)

12. L ,, .. __Nem kotelez6 Nem kotelez6 Tetszlleges (a . L
onnan tavozo levegd HEPA szlirése . ; mind a tavozo
bearamlo ”
” levegdre)
levegore)
13. Az ellencrz0tt terdleten beI_u | zart Nem kotelez6 Tetszbleges Kotelezd Kotelezd
rendszereket kell elhelyezni
14. Be;arz?s csak a k,|]elolt dolgozok Nem kotelez6 Kotelezd Kotelezd Kotelez6
szamara engedélyezett
15, DBiologiai veszelyt jelzo tablat kell -\ ystele78  Kotelezs Kotelezs Kotelezs
kifliggeszteni
A dolgozok kételesek lezuhanyozni
16. az ellendrzott teriilet elhagydsa  Nem kotelez6 Nem kotelez6 TetszOleges Kotelez6
el6tt
A dolgozdk védaoltozetet Kotelezd Kotelezd ; ” Teljes
17. . - . . Kotelezo atoltozes be-
kotelesek viselni (munkaruhazat) (munkaruhazat) it
és kilépéskor
Hulladék

A géntechnoldgidval mddositott
mikroorganizmusok inaktivalasa a
18.  kézmosokbdl, zuhanyozokbdl, Nem kotelez6 Nem kotelezd Tetszlleges Kotelezd
lefolyokbdl szarmazd és egyéb
hasonl6 elfolyd szennyvizben
A géntechnoldgidval mddositott
mikroorganizmusok végso
eltavolitas el6tti inaktivalasa a

fert0zott anyagban és a Kotelezd, Kotelezo, Kotelezo,
19. hulladékban, beleértve a TetszOleges  jovahagyott  jovahagyott  jovahagyott
folyamatbdl szarmazé elfolyd eljarasokkal  eljarasokkal  eljarasokkal

szennyvizben |évo
géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusokat

3. szamu melléklet a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelethez

A zart rendszeri felhasznalds kockazatértékelésének alapelvei

Kotelez6 (mind
a bearamlo,

Ez a melléklet altalanossagban irja le azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni a

kockazatértékelés elvégzésekor, és azokat az eljarasokat, amelyeket kdvetni kell.

A) Az értékelés elemei

1. Az alabbiakat kell potencidlisan karos hatasoknak tekinteni:

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

b) allat- vagy novénybetegségek,

¢) amelyek abbdl erednek, hogy a betegséget nem lehet kezelni, illetve hatékonyan megel6zni,
d) a kornyezetben valé megtelepedésbdl vagy elterjedésbdl eredd karos hatasok,



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

2. Az értékelésnek a kdvetkezékon kell alapulnia:

a) minden lehetséges karos hatas azonositasa, kiilonos tekintettel az alabbiakhoz kapcsoldddan:

aa) a befogado (recipiens) mikroorganizmus,

ab) a bevitt génallomany (amely a donor szervezett6l szarmazik),

ac) a vektor,

ad) a donor mikroorganizmus (mindaddig, amig a donor mikroorganizmust hasznaljak a mivelet
soran),

ae) a keletkezett géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmus,

b) a tevékenység jellemzoi,

¢) a lehetséges karos hatasok sulyossaga,

d) annak valoszin(isége, hogy a lehetséges karos hatasok ténylegesen bekdvetkeznek.

B) Az értékelési eljards
1. Az értékelési eljaras elsé |épéseként a recipiens, és ahol sziikséges, a donor mikroorganizmus

karos tulajdonsagait, tovabba a vektorral vagy a bevitt anyaggal kapcsolatos karos tulajdonsagokat
kell azonositani, beleértve a recipiens meglévo tulajdonsagaiban bedlld barmely valtozast.

2. Altaldban csak az alabbi jellemzéket mutaté géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokat
lehet a 3. § (4) bekezdés szerinti 1. osztalyba vald besorolasra alkalmasnak tekinteni:

a) a recipiens vagy szilé mikroorganizmus nem valdszinli, hogy emberi, allati vagy novényic
betegséget okoz,

b) a vektor és a bevitt anyag természetébdl addéddéan nem ruhdzza fel a géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmust olyan fenotipussal, amely valdszinlileg emberi, allati vagy névényi
betegséget okoz, vagy valdszinlen karos hatast valt ki a kornyezetben,

¢) a géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmus nem valdszin(i, hogy emberi, allati vagy névényi
betegséget okoz és a kdrnyezetre gyakorolt kedvezdtlen hatasa sem valdszind.

3. Ezen eljaras végrehajtasahoz sziikséges adatok beszerzéséhez a felhasznald figyelembe veheti a
vonatkozd jogszabalyokat, de figyelembe lehet venni nemzeti vagy nemzetkdzi osztalyozasi
rendszereket (pl. WHO, NIH stb.) és azoknak az Uj tudomanyos ismeretek és a miszaki fejlodés
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 okozd képessége, és az esetlegesen okozott betegségek sulyossdga és fert6zo
volta. Tovabba a hasznositd figyelembe veheti az egészséges felnétt emberre gyakorolt lehetséges
hatasuk alapjan a mikroorganizmusokat, mint bioldgiai agenseket, melyeket négy kockazati osztalyba
sorol. Ezeket a kockazati osztalyokat iranymutatdként lehet alkalmazni a zart rendszer(i felhasznalasi
tevékenység szerinti négy kockazati osztalyba vald csoportositasakor. A felhasznalo figyelembe veheti
a novényi és allati kdrokozok osztalyozasi rendszereit is (ezeket rendszerint nemzeti alapon hoztdk
létre). A fent emlitett osztalyozasi rendszerek csak atmeneti utalast adnak a tevékenység kockazati
osztalyara nézve és a megfelel elszigetelési és ellendrzési intézkedéscsomagra.

4. Az 1-3. pont szerint elvégzett kockazatmeghatarozasi eljarasnak kell a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusokkal 6sszefiiggé kockazati szint megallapitasahoz elvezetnie.

5. Ezutdn az elszigetelés és az egyéb Ovintézkedések megvalasztasanak a géntechnoldgidval
moédositott  mikroorganizmusokkal — Osszefliggd  veszélyszinten és az  alabbiak  egyiittes
figyelembevételén kell alapulnia:

a) a valoszinlien exponalt kornyezet jellemzéi (pl. a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus
altal valdszinllen exponalt kornyezetben van-e olyan ismert biota, amelyet a zart rendszer(
felhasznalas soran alkalmazott mikroorganizmus kedvez6tlenil befolyasolhat),

b) a tevékenység jellemzdi (pl. mértéke, jellege),
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¢) minden nem szabvanyos mivelet (pl. allatok géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokkal
vald beoltasa; esetlegesen aeroszolt elGallitd berendezés).

Az a)-c) pontokban foglaltak figyelembevétele egy adott tevékenység esetében ndvelheti,
csokkentheti vagy valtozatlanul hagyhatja a géntechnoldgidval 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( felhasznalas végso besorolasat a 3. § (3) bekezdése szerinti befejezett értékelés
fellilvizsgalata Utjan kell megerdsiteni.

C) Iréanymutato a kockazatértékelési eljarashoz

1. Bevezetés

Az A)-B) fejezetek szerint vazolt kockazatértékelés elemei megkovetelik az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt potencidlis kdros hatdsok vizsgalatdt. A potencidlis kdros hatdsok azok a
hatdsok, amelyek olyan betegséget okozhatnak, amely kormegel6zése vagy kezelése nem hatdsos,
el6segitik annak a létrejottét, illetve a kérnyezetben vald terjesztését, ami a jelen |évo szervezetekre
vagy természetes populdciokra karos hatast fejt ki, vagy azokat a kdros hatdsokat, amelyek a mas
szervezetnek torténd géndtadasbdl erednek. A kockdzatértékelés megkoveteli, hogy ezeknek a
potencidlis karos hatdsoknak a kockazatat minden tevékenység esetében megvizsgaljdk és e
rendeletben meghatarozott osztdlyba besoroljdk, figyelembe véve a tevékenység jellegét és
nagysagrendjét az elGirt végso zart rendszer(i létesitmény meghatarozasahoz. A géntechnoldgiaval
maodositott mikroorganizmus zart rendszer(i felhasznalasabdl, illetve felépitésébdl szarmazd kockazat
fokat az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt potencidlis karos hatasok sulyossaganak
vizsgalataval hatarozzak meg, a hatasok kialakulasanak valdszinliségével egyiitt. A kockazatértékelés
vizsgalja a zart rendszer(i létesitmény esetében az embereknek vagy a kornyezetnek a tevékenység
alatt, vagy a géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus véletlen kijutdsa esetén a
géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmusnak vald kitettségét. A kockazatértékelés altal
meghatarozott besoroldsi szint a 2. szamu melléklet szerint allapitia meg a géntechnoldgidval
maodositott mikroorganizmusokkal foglalkozo tevékenységek elszigetelési elbirasait.

2. Kockazatértékelés

A teljes kockazatértékelési mddszer a kdvetkezokben vazolt két eljarasbol all:

2.1. 1. eljaras

Meghatdrozza a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus lehetséges karos tulajdonsagait
(veszélyeit), és ezek sllydhoz mérten besorolja a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmust egy
kezdeti osztalyba (1-4. osztalyok). Az emberi és kornyezeti kitettség vizsgalataval értékeli a lehetséges
karos hatasokat a megjel6lt kezdeti osztalynak megfelel elszigetelési intézkedések mellett, figyelembe
véve a munka jellegét és nagysagrendjét is.

2.2. 2. eljaras

A tevékenységhez megkovetelt végs6 besorolasi és elszigetelési intézkedéseket hatarozza meg. Az
1. eljaras fellilvizsgdlata altal megerdsiti a végsé besoroldsi és elszigetelési intézkedések megfeleld
voltat.

3. Eljarés

3.1. A géntechnoldgiaval maddositott mikroorganizmus lehetséges karos tulajdonsagainak
(veszélyeinek) meghatarozasa

A kockazatértékelési mdédszer megkdveteli a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus minden
lehetséges karos tulajdonsaganak meghatarozasat, amit a géntechnoldgiai modositas vagy a befogadd
szervezet meglévl tulajdonsdgainak megvaltozasa eredményez. A géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmus lehetséges karos tulajdonsagait meg kell hatarozni. Ezt a befogadd szervezetnek, a
donor szervezetnek, a beépitett géntechnoldgiai anyag tulajdonsagainak és helyének, illetve minden
vektornak a figyelembevételével kell elvégezni. Tudataban kell lenni annak, hogy egy mikroorganizmus
géntechnoldgiai mddositasa befolyasolhatja annak az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt



karositd képességét. A géntechnoldgiai modositas csokkentheti, valtozatlanul hagyhatja vagy novelheti
a karosito képességet.

3.2. Vizsgalandd szempontok

3.2.1. A befogado szervezet esetében

a) a patogenitas és virulencia, fertéz6képesség, allergén hatas, toxicitas és a betegség atadasanak
vektora,

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

¢) a gatld hatast mutaciok jellege és stabilitasa (ha meghatarozhatd),

d) barmiféle korabbi géntechnoldgiai mddositas,

e) a gazdaszervezetek kore (ha meghatarozhatd),

f) barmilyen Iényeges élettani sajatossag, amely mddosulhat a végsé géntechnoldgiaval mddositott
mikroorganizmusban, és ha meghatarozhato, ezek stabilitasa,

g) természetes élGhely és foldrajzi elterjedés,

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

/) kblcsonhatas a kornyezetben talalhatd tobbi szervezettel és az azokra gyakorolt hatas (beleértve a
valdészinli kompetitiv, patogén vagy szimbiotikus tulajdonsagokat),

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

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

a) patogenitas és virulencia, fertozoképesség, allergén hatds, toxicitds és a betegség kozvetitd
vektor jellege,

b) az eredeti vektorok jellege,

¢) szekvencia,

d) a mobilizacié és a specificitas gyakorisaga,

e) olyan gének jelenléte, amelyek rezisztencidt biztositanak az antimikrobidlis 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 funkcidja,

b) a beillesztett géntechnoldgiai anyag kifejez6désének szintje,

¢) a géntechnoldgiai anyag forrdsa, a donorszervezet(ek) azonossaga és jellemzGi (ha
meghatarozhato),

d) a korabbi géntechnoldgiai modositasok torténete (ha volt ilyen),

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

3.2.4. A vektor

a) a vektor jellege és forrasa,

b) a modositott mikroorganizmus végsd konstrukcidéjaban maradd barmiféle vektor, illetve donor
nukleinsav-szerkezete és mennyisége,

¢) ha jelen van a végsé géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusban, a beillesztett vektor
mobilizacidjanak gyakorisaga, illetve a géntechnoldgiai anyag atviteli képessége.

3.2.5. A létrejott géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmus

3.2.5.1. Human egészségligyi szempontok

a) a géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmus, illetve anyagcseretermékei varhatd toxikus
vagy allergén hatasai,

b) a mbddositott mikroorganizmus és a befogadd vagy (ha meghatarozhatd) a sziil6 szervezet
Osszehasonlitasa patogenitas tekintetében,

¢) a varhato kolonizacios képesség,

d) ha a mikroorganizmus immunkompetens emberekre nézve patogén,

€) az okozott betegségek és az atvitel mddja, beleértve a terjedési képességet és a virulenciat,

f) a fert6z6 dozis,



g) a fert6zési Ut vagy a szovetspecifikussag lehetséges valtozasai,

h) a tulélés lehetGsége emberi gazdan kiviil,

/) bioldgiai stabilitas,

j) antibiotikum-rezisztencia,

k) allergén hatas,

/) toxikus hatas,

m) megfelel6 kezelések és megel6zési intézkedések hozzaférhetbsége.

3.2.5.2. Kornyezetvédelmi szempontok

a) okoszisztémak, amelyekbe a mikroorganizmus véletlentil kikeriilhet a zart rendszer( hasznalatbdl,

b) a varhatd tulél6- és szaporoddképesség, és a modositott mikroorganizmus varhat6 szérédasa a
meghatarozott 6koszisztémakban,

¢) a modositott mikroorganizmus és azon szervezetek vagy mikroorganizmusok kolcsénhatasanak
elére lathatd eredménye, amelyek a koérnyezetbe vald véletlen kibocsatas esetén ki lennének téve a
maodositott mikroorganizmusnak,

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

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

3.3. A géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmus kezdeti besoroldsa

A B) fejezet 3-5. pontja jelzi, hogy a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusra vonatkozd
kockazatértékelés els6 szakaszaban kell meghatdrozni a géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmus lehetséges karos tulajdonsagait. Ezt a befogaddval, a donor szervezettel, a vektorral
és megfeleld esetben a beillesztett szakasszal kapcsolatos veszélyek azonositasaval lehet
megvaldsitani. A 2. szamU melléklet szerinti elszigetelési és egyéb védGintézkedéseket referencia
intézkedésként kell hasznalni annak meghatarozasara, hogy van-e sziikség szigorubb elszigetelési és
nyomon kovetési intézkedésekre az azonositott karos hatdsok miatt.

A géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus karos hatdsai révén keletkezé kockazat a
karosodas sulyossaga és barmely olyan bioldgiai tulajdonsag (pl. mutacidk artalmatlanitasa)
figyelembevételével allapithatd meg, amely tulajdonsdg korlatozza a karosodas kialakulasanak
valoszin(iségét. A karos hatdsok sulyossaganak becslése a karos hatas el6fordulasanak
valészinliségétdl  fliggetlentl  torténik. Barmely lehetséges  kartétel sulyossagat annak
figyelembevételével kell meghatarozni, hogy mi a lehetséges eredmény, és nem az alapjan, hogy az
adott esetben valdszinlileg megtorténik-e. Példaul egy patogén szervezet esetében azt kell felmérni,
hogy milyen sllyos betegség kovetkezik be, ha fogékony szervezet fert6z6dik meg. A
géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus kezdeti besoroldsa magaba foglalja a veszély
sulyossaganak figyelembevételét. A besoroldsi rendszerek figyelembe veszik a veszély sulyossagat,
azonban szamos rendszer csak az emberi egészség védelmén vagy kornyezetvédelmi szempontokon
alapul. Biztositani kell, hogy a géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmus emberi egészségre és
kornyezetre iranyuld karos hatasainak sllyossagat teljes mértékben figyelembe vegyék.

3.4. A karos hatasok el6forduldsa valoszinliségének értékelése

Az embereknek és a kornyezetnek az adott géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmusnak valé
kitettségi szintje és jellege a karos hatasok el6forduldsanak valdszinliségére hatd kulcstényez6. A
kitettség a legtobb esetben elsddleges fontossagl a kockazatértékelés esetében, mivel gyakran ez
hatdrozza meg, hogy a kdros hatas el6fordulhat-e. Az emberi és a kornyezeti kitettség
bekdvetkeztének valdszinlisége a végrehajtott mivelettdl (példaul a mdlveletek nagysagrendjétdl),
valamint a tevékenység esetében alkalmazott kezdeti besoroldsnak megfelelé elszigetelési
intézkedésektdl fligg.

A végs6 besorolaskor és az ellendrzési intézkedések kivalasztasakor a miiveletek jellemzéit kell szem
el6tt tartani. A mlveletek jellegét és nagysagrendijét figyelembe kell venni az emberi és a kdrnyezeti
kitettség valdszinliségének értékelése céljabol, valamint ez befolyasolja a megfelel6 kockazatkezelési
eljarasok kivalasztasat is.



A muveletek kockazatértékelést valdszinlileg befolyasold, és ennek megfelel6en figyelembe veendd
jellemzbi az elvégzend6 tényleges tevékenység, a munkagyakorlat, a nagysagrend és az alkalmazott
elszigetelési intézkedések.

A kockazatértékelésnek kilondsen figyelembe kell vennie a hulladék és az egyéb folyékony
szennyezO anyagok kibocsatasat. Sziikség szerint biztonsagi intézkedéseket kell alkalmazni az emberi
egészség és a kornyezet védelme céljabol.

3.4.1. Az elvégzendd tevékenységek jellege

A kockazat mértékét és a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus eredetli kockazatot a
megfelel6 szintre csokkentd ellenbrzési intézkedések alkalmazasat az elvégzendo tevékenység jellege
befolyasolja, mivel ez hatdssal van az emberek és a kornyezet kitettségére és ezaltal a kar
el6forduldsanak valodszinliségére.

A tevékenység jellege azt is meghatarozza, hogy a 2. szamu melléklet melyik tablazata tartalmazza
a figyelembe veendd legmegfelel6bb elszigetelési és ellendrzési intézkedéseket.

A gyakorlatban laboratériumi nagysagrend(i munka esetében, amennyiben a szokasos laboratériumi
munkaval kapcsolatos kitettség hatasa jol ismert, az egyes eljarasokra vonatkozo részletes
kockazatértékelés valdszinlileg nem sziikséges, kivéve a nagyon veszélyes szervezetek hasznalatanak
esetét. Azonban a nem szokdsos eljarasok vagy a veszély mértékére jelentOs hatassal bird eljarasok
(példaul aeroszolokat képzd eljarasok) esetében részletesebb vizsgalatra lehet sziikség.

3.4.2. Koncentracio és nagysagrend
valé kitettség veszélyét eredményezheti, kiléndsen az elvalasztastechnikai miveletek soran. A
koncentracionak a karesemény bekovetkezésének valdszinliségére gyakorolt hatdsdt meg kell
vizsgalni.

A kockazatértékelés soran a nagysagrendet is figyelembe kell venni. A nagysagrend az egyes
miiveletek abszolit mennyiségére vagy a folyamat ismétlési gyakorisagara is vonatkozhat, mert
mindketté novelheti a kitettség valdszinliségét, ha az elszigetelési és nyomon kovetési intézkedéseket
nem tartjak be, mivel ez hatassal van a karos esemény el6fordulasi valdszinliségére.

A jelent6s nagysagrend nem jelent sziikségszer(ien nagy kockazatot, a megnévelt nagysagrend
azonban az elszigetelés meghibasodasa esetén el6forduld kitettség nagyobb valdszinliségéhez
vezethet az emberekre és a kdrnyezetre nézve.

A nagysagrend szintén befolyasolja, hogy a 2. szamu melléklet melyik tablazataban taldlhatdk a
tekintetbe veend6 legalkalmasabb elszigetelési és nyomon kdvetési intézkedések.

3.4.3. Tenyésztési korilmények

Szamos zart rendszer( tevékenység esetén a tenyésztési korllmények szigortan elszigeteltek a
védelem miatt, azonban a tenyésztéedények vagy az egyéb tenyésztOberendezések jellege és
kialakitasa szintén befolyasolja az embereket és a kornyezetet fenyegetd veszély mértékét. A jol
megtervezett és lezart fermentald edények jelentésen csokkenthetik a kitettséget, és ez altal a
géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus altal okozott kockdzatot. E berendezések
megbizhatdsaganak és a valdszini meghibasodas aranyanak vizsgalata fontos, amennyiben a
meghibasodas a kockazatot jelent6é géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusnak valé magas
szint(i kitettséghez vezethet. Amennyiben ez viszonylag jol lathatd el6re, kiegészité elszigeteld
intézkedések  valhatnak  sziikségessé. A  tenyésztett, = géntechnoldgidval ~ modositott
mikroorganizmusokkal dolgozé személyek szokasos miveleti eljarasainak, mint példaul a centrifugdlas
vagy a szonikacio, jelents hatasa van az alkalmazott elszigetelési intézkedések hatékonysagara.

A tenyésztés elszigetelési intézkedésként hatd fizikai koriilményeivel egyiitt a munkavédelmi célbol
alkalmazott bioldgiai és kémiai intézkedések jelentésen hozzdjarulhatnak az esetlegesen elGirt
elszigetelési intézkedések végrehajtasahoz. A bioldgiai elszigetelésre alkalmasak lehetnek az auxotrdf
mutansok, amelyek kilonleges tenyésztési tényezdket igényelnek a szaporodashoz. A kémiai
elszigetelés példai lehetnek a szennyvizelvezet6 rendszerben miikodo fertbtlenitési eljarasok.

A veszélynek valdszinlileg kitett kornyezet jellemzGit és a hatas sulyossagat figyelembe kell venni az
el6forduld karos hatasok valoszinliségének és sllyossaganak értékelésekor.



A kornyezet vizsgalatanak szamos fontos szempontja van, példaul a kornyezet kitettségének
mértéke és jellege, valamint az, hogy van-e a kitett terlleten a kérdéses géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmus esetleges karos hatasa altal érintett fléra és fauna.

A kovetkezd tényezoket kell figyelembe venni annak meghatarozasara, hogy a fogadd kornyezet
jellemzb6i hogyan hatnak a lehetséges karos hatds bekovetkezésének valdszinliségére, és ezaltal
hogyan hatnak a veszély szintjére és az elszigetelési intézkedések kivalasztasara.

3.4.3.1. A veszélynek valoszin(ileg kitett kbrnyezet

A veszélynek valoszin(ileg kitett kbrnyezet a legtobb esetben varhatéan a munkahelyi kérnyezetre
és a berendezés kozvetlen kornyezetére korlatozddik, de a zart rendszer( hasznélat és a berendezés
kilonleges jellemz6itdl fliggben esetleg a tagabb kornyezetet is szamitasba kell venni. A kdérnyezet
kitettségének mértékét befolyasolhatja a tevékenység jellege és nagysagrendje, de figyelembe kell
venni a tagabb kornyezetbe térténd atadas minden lehetséges modjat is. Ezek kozé tartozhatnak a
fizikai modok (példaul a helyi szennyvizelvezetés, vizfolyasok, a hulladék artalmatlanitasa, elhelyezése,
|Iégmozgas stb.) és a bioldgiai vektorok (példaul a fertdzott allatok és rovarok mozgasa).

3.4.3.2. Fogékony fajok jelenléte

A ténylegesen el6forduld kar lehetGsége attol fiigg, hogy vannak-e fogékony fajok a veszélynek
valészinlileg kitett kornyezetben, beleértve az embereket, allatokat vagy novényeket.

3.4.3.3. A kdrnyezet mennyiben segiti el6 a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus tulélését

A kockdzatértékelésben fontos szempont a géntechnolégidval mddositott mikroorganizmus
tulélésének és fennmaradasanak aranya a kornyezetben. A karosodas megjelenésének lehetOsége
jelentésen csokken, ha a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus nem életképes abban a
kérnyezetben, amelybe kijuthat.

3.4.3.4. A fizikai kornyezetre gyakorolt hatasok

A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus kozvetlen karos hatdsain tal a kdrnyezet talaj
vagy viz Osszetevoinek fizika-kémiai tulajdonsagait, illetve 0©koldgiai egyensulyat Iényegesen
megvaltoztatd kozvetett karos hatasokat is figyelembe kell venni.

4, Eljaras

4.1. A végs6 besorolas és elszigetelési intézkedések meghatarozasa

A géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusra vonatkozd végsO besorolasi és elszigetelési
intézkedések az Gsszes, az érintett befogadd kezdeti besorolasa altal javasolt elszigetelési és nyomon
kovetési intézkedésekre hatassal 1évG lehetséges karos jellemz6 sulyossaga és el6fordulasanak
lehet6sége szempontjabdl torténd felllvizsgalata utan hatarozhatok meg. A végs6 besorolasi és
elszigetelési intézkedések meghatarozasakor a kezdeti besorolast felll kell vizsgalni oly mddon, hogy
az megfelelé mdédon szem el6tt tartotta-e a tevékenységeket és a tervezett miveletek jellemzoit. A
kezdeti besorolas és az ezzel jaro elszigetelési intézkedések Gsszehasonlitasa a végsd besorolassal és
elszigetelési intézkedésekkel haromféle eredménnyel jarhat:

a) vannak olyan karos hatasok, amelyeket nem vettek kell6képpen figyelembe a kezdeti besorolas
soran, 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 felllvizsgalatat koveteli meg,

b) a kezdeti besorolas megfelelé volt, és az azzal jaro elszigetelési intézkedések megfelelGen
megel6zik vagy minimalisra csokkentik az emberekre vagy a kdrnyezetre vonatkozo kart,

¢) a kezdeti besorolds magasabb, mint amit a tevékenység indokol, és az alacsonyabb besorolas és
az azzal jaro elszigetelési intézkedések megfeleléek lennének.

4.2. A végs6 elszigetelési intézkedések alkalmassaganak megerdsitése

Ha a végsd besorolast és az elszigetelési korilményeket meghataroztak, az emberek és a kdrnyezet
kitettségét ismét fel kell mérni (1. eljaras). Ennek meg kell ersitenie azt, hogy barmiféle kdros hatas
bekdvetkezésének lehetésége - figyelembe véve a munka jellegét és nagysagrendjét, valamint a
javasolt elszigetelési intézkedéseket - elfogadhatdéan alacsony. Amennyiben ezt elvégezték, a
kockazatértékelési folyamat befejezodik.

Ha a munka jellege vagy nagysagrendije jelentésen megvaltozik, vagy olyan Uj tudomanyos vagy
technoldgiai ismeretekre tesznek szert, hogy a kockazatértékelés tobbé nem kielégitd, akkor a
kockazatértékelést a valtozasok figyelembevételével felil kell vizsgalni. Az elszigetelési



korilményeknek a kockazatértékelés eredményeképpen javasolt barmiféle modositasat a tovabbiakban
alkalmazni kell az emberi egészség és a kornyezet megfelelé védelmének fenntartasa érdekében.

A géntechnoldgidaval modositott mikroorganizmusnak a javasolt miveletek soran valdé megfeleld
elszigetelésére a kockazatértékelés soran meghatarozott besorolds, valamint az elszigetelési és
ellenGrzési intézkedések alapjan kell az elszigetelés mellett végzett tevékenységeket az 1-4.
osztalyokba sorolni. Az egyes osztalyok elszigetelési és ellenbrzési intézkedéseit a 2. szami melléklet
tartalmazza.

A géntechnoldégiaval modositott mikroorganizmus esetében az elszigetelés mellett végzett
tevékenységek besorolasa hatdrozza meg az adminisztracios kovetelményeket.

A végs6 besorolas és az elszigetelési intézkedések tekintetében felmeriild bizonytalansag esetén a
géntechnoldgiai hatdsaghoz lehet fordulni.

4. szamu melléklet a 132/2004. (1IV. 29.) Korm. rendelethez

Kiilonleges eljaras alkalmazasanak feltételei

s

modjanak és megporzasanak, mas rokon fajokkal vald keresztezddési képességének, kdrokozd-
képességének) jol ismertnek kell lennie.

2. Elegend6 ismeretnek kell rendelkezésre allnia arrol, hogy a szll6i és - adott esetben - a fogado
szervezet biztonsagos az emberi egészségre és a kdrnyezetre a kibocsatas kérnyezetében.

3. Informaciok sziikségesek a kockazati értékelés targykorébe tartozd barmilyen kolcsénhatasrol,
beleértve a kisérleti kibocsatasi Okoszisztémakban taldlhatd sziil6i - ha van ilyen - és fogadd
szervezetet, illetve mas szervezeteket.

4. Rendelkezésre kell allnia olyan informacionak, amely bizonyitja, hogy valamennyi beépitett
genetikai anyag kielégitéen jellemzett. Ismeretek sziikségesek valamennyi vektorrendszer felépitéséral,
modositas genetikai anyag torlését foglalja magaban, ismerni kell a torlés terjedelmét. Elegendd
informacionak kell rendelkezésre allnia a géntechnoldgiai moddositasrdl a kibocsatas ideje alatt a
géntechnoldgiaval modositott szervezet vagy szaporulata meghatarozasanak lehetévé tételéhez is.

5. A géntechnoldgiaval mddositott szervezet nem jelenthet tovabbi vagy megndvekedett kockazatot
az emberi egészségre vagy a kornyezetre a kisérleti kibocsatasi korilmények kozott, mint amelyet a
megfelel6 szll6i - adott esetben - és fogadd szervezetek kibocsatasai jelentenek. A kérnyezetben vald
terjedésre és mas nem rokon okoszisztémak megszallasara iranyuld barmilyen képesség, valamint a
genetikai anyag atadasanak képessége a kornyezetben taldlhatd mas szervezetekbe nem eredményez
artalmas hatdsokat.

5. szamu melléklet a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelethez

Iranymutatas a vizsgalati jelentés elkészitéséhez

A vizsgalati jelentésnek kiilonosképpen az aldbbiakat kell tartalmaznia:

1. A fogadd szervezet meghatarozasét és jellegzetességeit, amelyek a kérdéses géntechnoldgiaval
modositott szervezetek értékelésére vonatkoznak. Barmilyen, az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre
jelentett kockdzat meghatarozasat, amely a fogadd nem modositott szervezet kornyezetbe t6rténd
kibocsatasabdl ered.

2. A géntechnoldgiai médositas eredményének leirdsat a modositott szervezetben.

3. Annak értékelését, hogy a géntechnoldgiai modositast elégségesen jellemezték-e az emberi
egészségre vagy a koérnyezetre jelentett kockazat felmérése szempontjabdl.



4. Barmely olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockazatokra vonatkozd Uj
informacié megjelolését, amely a kérdéses géntechnoldgidval mddositott szervezetek kibocsatasabol
ered, Osszehasonlitva a nem mddositott szervezet kibocsatasaval, amelyet a kornyezeti
kockazatértékelésre alapoztak.

5. Végkovetkeztetést arrdl, hogy a termékként vagy termékekben megjelend kérdéses
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket forgalomba szabad hozni, és milyen feltételekkel, vagy
nem szabad forgalomba hozni. Jelezni kell tovabba, ha a tobbi géntechnoldgiai hatésag és a Bizottsag
véleményét kell kikérni a kornyezeti kockazatértékeléssel kapcsolatos bizonyos kérdésekben, és ezeket
a szempontokat meg kell jeléini. A dontésnek vilagosan meg kell jelélinie a javasolt felhasznalast, a
kockazatkezelést és a javasolt felligyeleti tervet. Amennyiben arrdl dontottek, hogy a
géntechnoldgidval modositott szervezeteket nem szabad forgalomba hozni, az illetékes hatdsagnak
meg kell indokolnia dontését.

6. szamu melléklet a 1.32/2004. (1IV. 29.) Korm. rendelethez’:

Magyarazo megjegyzések a 2003/701/EK hatarozat mellékletében foglalt
formanyomtatvanyhoz

A 2003/701/EK hatarozat hiteles magyar forditasanak alkalmazasa soran

1. ,kérnyezetbe bocsatas” és ,szabadba bocsatas” alatt kibocsatas,

2. ,Eurdpai bejelentési szam” alatt a hatdsag altal a kibocsatasi engedélyben meghatarozott
regisztracids szam,

3. ,a bejelentés szerinti tagallam” alatt az engedélyezd tagallam,

4. ,a jévahagyas datuma és szama” alatt a kibocsatasi engedély datuma és szama,

5. ,bejelentd” alatt hasznosito,

6. ,bejelentés” alatt engedélyezés,

7. ,a jovahagyas teljes idotartama” alatt az engedély érvényességi ideje,

8. ,jovahagyas” alatt engedély,

9. ,slirg6sségi terv” alatt baleset-elharitasi terv,

10. ,érvénytelenités” alatt felllvizsgalat,

11. ,vadon termG névények” alatt arvakelés,

12. ,vegyi kezelés” alatt vegyszeres kezelés,

13. ,nemzeti katalogus” alatt a Nemzeti Fajtajegyzék,

14. ,VCU" alatt gazdasagi értékvizsgalat,

15. ,felesleges vetémag/ltetési anyag” alatt fel nem hasznalt vetémag/(ltetési anyag,

16. ,kimagzok” alatt felmagzok
értendo.

1 Megaéllapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 1. §. Hatdlyos: 2006. II. 10-tdl.
2 Megaéllapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. & (1). Hatalyos: 2009, V. 15-tdl.

3 Megaéllapitotta: 141/2007. (VI. 20.) Korm. rendelet 1. § (1). Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm.
rendelet 265. § a).


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0400132.KOR&celpara=#lbj63param

4 Beiktatta: 141/2007. (VI. 20.) Korm. rendelet 1. § (2). Modositotta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet
4. § aa), ab).

s Megdllapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (2). Modositotta: 289/2010. (XII. 21.) Korm.
rendelet 3. § (52).

¢ Megallapitotta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 2. § (1). Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.
7 Megallapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 2. § (2). Hatalyos.: 2006. II. 10-tdl.
¢ Megallapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (3). Hatalyos: 2009. V. 15-tdl.

¢ Beiktatta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (4). Modositotta: 289/2010. (XIL. 21.) Korm.
rendelet 3. § (52).

0 Megallapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (5). Hatalyos: 2009. V. 15-tdl.
- Megallapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (5). Hatdlyos: 2009, V. 15-t4l.
2 Bejktatta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 3. §. Hatdlyos: 2006. I1, 10-tdl.

1 Szamozdsat modositotta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 3. &.

1 Szamozasat modositotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 3. §.

5 Szamozdsat modositotta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 3. &.

6 Szamozasat modositotta: 15/2006. (I, 26.) Korm. rendelet 3. §.

v Szamozdsat modositotta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 3. &.

1 Szamozdasat modositotta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 3. &.

¥ Modositotta: 322/2011. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. &.

2 Modositotta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 4. § b).

21 Hatalyon kiviil helyezte: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 11. § (2). Hatalytalan: 2006. II. 10-td.
2 Megallapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 4. §. Hatalyos: 2006. II. 10-t0l.

Z PBeiktatta: 15/2006. (L. 26.) Korm. rendelet 4. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.

% PBeiktatta: 15/2006. (L. 26.) Korm. rendelet 4. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.

# Beiktatta: 15/2006. (I. 26.) Korm. rendelet 5. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.

% Mddositotta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 4. § c).

7 Beiktatta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 1. §. Hatalyos: 2015, VI. 5-td],

% PBeiktatta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 1. §. Hatdlyos: 2015. VI. 5-tdl.



% Beiktatta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 1. §. Hatalyos: 2015. VI, 5-td].

% Beiktatta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 6, §. Modositotta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 4. §
a).

1 Megallapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 7. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.
* PBeiktatta: 15/2006. (L. 26.) Korm. rendelet 8. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.

3 Megallapitotta: 141/2007, (VI. 20.) Korm. rendelet 2. §. Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm.
rendelet 265. § b).

¥ Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265, § c).
¥ Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265, § c).
% Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265. § c), d).
¥ Mddositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265. § c).

# Megallapitotta: 141/2007. (VI. 20.) Korm. rendelet 3. §. Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm.
rendelet 265. § c).

¥ Megadllapitotta: 107/2009. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (6). Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm.
rendelet 265. § c).

% Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265. § c).
. Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265. § c).
2 Modositotta: 221/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 265. § c).
# Hatalyon kiviil helyezte: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 11. § (2). Hatadlytalan: 2006. II. 10-tdl.

“ Megadllapitotta: 141/2007. (VI. 20.) Korm. rendelet 4. §. Hatdlyos: 2007. VI. 28-tdl. A korabbi alcimet
hatalyon kiviil helyezte: 141/2007. (VI. 20.) Korm. rendelet 8. & (4) a). Hatalytalan: 2007. VI, 28-tol.

* PBeiktatta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 2. §. Hatalyos: 2015. VI. 5-tdl.

A

¢ Beiktatta: 138/2015. (VL. 4.) Korm. rendelet 2, §. Hatalyos: 2015. VI. 5-tdl,

A

7 Megallapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 10. §. Hatalyos: 2006. II. 10-tdl.

FN

¢ Belktatta: 138/2015. (VI. 4.) Korm. rendelet 3. §. Hatalyos: 2015. VI. 5-tdl.

AN

° Megallapitotta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 9. & (1). Hatalyos: 2006. II. 10-tdl,

[

v [zolacio: a laboratorium elkiilonitett az épliletben 16vE mds teriiletektdl vagy kiilon épliletben van.

st [ égzsilip: csak egy legzsilipen at lehet bejutni, ami egy, a laboratoriumtol elkdlonitett kis helyiség. A
zsilip tiszta oldalat a tiltott oldaltol oltozével vagy zuhanyzoval, €s lehetdleg egyidejiileg nem nyithato
ajtokkal kell elszigetein.



%2 Kivéve azokat a tevékenységeket, ahol levegdn at nincs transzmisszio.
% HEPA = nagy hatékonysagu levegdsziro.
* Kivéve azokat a tevékenységeket, ahol levegdn at nincs transzmisszio.

%5 Ha olyan virusokat hasznalnak, amelyeket a HEPA sziird nem fog fel, a kisgramlo levegd tekintetében
kiilon kovetelményeket kell elbirni.

% _Jovahagyott eljarasokkal, amelyek lehetdveé teszik az anyag biztonsagos atvitelét a laboratoriumi
helyiségeken kiviili autokldvba, s azonos szintd védelmet biztositanak.

%7 Az liveghaz legyen allando szerkezetd, tartds vizallo boritassal, olyan kiemelkedd helyre helyezve,
ahol talaj felszinén dsszegydlt eséviz nem tud behatolni, automatikusan csukodo, zarhato ajtokkal
elldtva.

%8 Ahol a talajon keresztiili terjedés eldfordulhat.

2 Allathdz: olyan épiilet, vagy egy éplileten beliil olyan kilondlio terdilet, amelyben llattartd helyek és
eqgyéb helyiségek, mint pl. 6ltozok, zuhanyozok, autoklavok, takarmanytarolo helyiségek taldlhatok.

% Allattarto helyek: rendeltetésszeriien dllatallomany, tenyészéllatok és kisérleti dllatok elhelyezésére
vagy kisebb sebészeti beavatkozasok elvégzésere szolgalo helyiseg.

st Jzolatorok: atlatszo falu bokszok, amelyekben kis dllatokat lehet tartani ketrecben vagy azon kiviil;
nagyobb adllatok szamdra az izolalt helyiségek megfelelobbek.

2 Fz csak azokra a kérnyezetben eléfordulo allatokra és névényekre vonatkozik, amelyeknek kitettsége
valoszind.

¢ Beiktatta: 15/2006. (1. 26.) Korm. rendelet 9. & (2). Hatalyos.: 2006, II. 10-td,



