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Nemzetkozi kitekintés
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Cartagena Jegyzokonyv

szabalyozza az €16, (genetikailag)
modositott  szervezetek  biztonsagos
forgalmat, kezelését, felhasznaldsat,
kiilonos tekintettel az orszagok kozotti
forgalomra

Nagoja-Kuala Lumpur K.J.

» az LMO-k orszaghatarokon torténd atvitelébdl szarmazo karokert viselt feleldsségre és az
ilyen karokkal 9sszefiiggd jogorvoslatra vonatkozo nemzetkdzi szabalyozas

» adminisztrativ eljarasokra jogilag kotd szabalyozas

» az illetékes hatdsagok: az ilyen termeékek forgalmazoit feleldsségre vonhatjdk, és
megkovetelhetik toliik a karok helyreallitasat

» teljes 6sszhangban az unids karfelel6sségi iranyelvvel

T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Europai Unios kitekintés

APPLICATION APPLICATION
TO AMEMBER STATE TO A MEMBER STATE
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Risk Assessment Sy
by a Member State ~..efsam
Risk Assessment
Member States may
comment it on
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the application
v
EU countries EU Commission
MEMBER STATES EXPERTS COMMITTEE 4 DRAFT DECISION

decides by Qualified Majority

T Termesztés (2001/18/EK iranyelv)
(? (© [No opinion] > g

v
Adopted Not adopted

Elelmiszer és takarmany célu
APPEAL COMMITTEE ¢ | felhasznélés (1829/2003/EK rendelet)

decides by Qualified Majority

S Zart rendszert felhasznalas
o o [xmm (2009/41/EK iranyelv)

pted Not adopted

>
a
(5]

Member States can Eropeen
adopt emergency

measures based on
new identified risk
(on health and

environmental grounds) v
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Europai Unios kitekintés - termesztés
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2001/18/EK iranyelv

—B rész: nem forgalomba hozatal = kisérleti kibocsatas
C rész: forgalomba hozatal = termesztés (tenyésztés)

Termesztésre Europaban engedelyezett GMO:
1 kukorica (MON 810)

v

Tagallami hataskor

B o cvo

Login @y English @
Live, work, travel in the EU
Deliberate release of GMOs into the environment- Register of Directive 2001/18/EC
]elentéstételi kotelezettsé g: European Commission > Food, Farming, Fisheries > Food Safety > Plants > Genetically Modified Organisms > GNIO ragisters

31. cikk
. C Information on the notifications submitted under Directive 2001/18/EC
7 7 7 7
[‘es Ze [‘e e‘ 7e [ ] e [ ] t The purpose of this Register is to provide information about the notifications submitted to the Member States under Directive 2001/18/EC. The notifications

concern either experimental releases of GMOs (Part B notifications) or releases of GMOs for placing on the market (Part C notifications).

° 1 32/2004 (IV 1 9 . ) Korm . For the public cosultation, please click here.

‘ § Part B notifications (experimental Part B notifications (experimental Part C notifications (placing on the market)
releases) - GM Plants releases) — GMOs other than plants
o Y
Search the list of notifications regarding deliberate Search the list of notifications regarding deliberate the market of GMOs , as defined in Directive
release of GM plants into the environment, for release into the environment of GMOs other than 2001/18/EC . The list includes both GMOs
purposes other than placing on the market plants, for purposes other than placing on the authorised and GMOs pending authorisation.
(experimental releases), as defined in Directive market (experimental releases), as defined in
2001/18/EC. Directive 2001/18/EC.
re s 7 7 O 4 /4
Va . . 7 e )4
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Deliberate Release and Placing on the EU Market of GMOs - GMO Register

Notifications authorized under Directive 2001/18/EC - GMO Part C

European Commissien » Food, Farming. Fisheries » Food Safety » Plants » Genetically Modified Organisms » GMO registers » PartC

Filter by Notifications authorized under Directive 2001/18/EC (8)
Status Showing result 1 to 11 of total 11 records Previous page | Mext page
| Select o

Notification Number: C/NL1302 | Member State: Metherlands

Keyword
Name of the Institutes or Companies:

nsert keyword Suntory Heldings Limitsd

Mame of the producticommercial and other names):
FLO-40685-2 {FLORIGENE®Moomvizta ™)

Status: Authorized
Additional filters

Info according to Dir. 200118 Art. 24
and 31:

121112013

Consent

Notification Numbser: CHLA201 Member State: Metherlsnds

Notification Number

| Name of the Institutes or Companies:
Suntory Heldings Limited

Member State Name of the producticommercial and other names):

SHD-27531-4 {no commercisl name)
| Select |

Status:  Authorized

Name of the institute or company

Info according to Dir. 200148 Art. 24
and 31:

Summary notfication
Pub mments_|

102N T

| | Notification Numbser: CNLDR02Z Member State: Metherlsnds

Project title Name of the Institutes or Companies:
| | Florigene Limitzd

producticommercial and other -

wer colowr. {Unigue identifier IFD-

Q. Carnation (Dianthus caryophylius L) genstically modified for

Status: Authorized

Info according to Dir. 200148 Art. 24
and 31:

Manitoring plan

Consant

‘ Clear filters ‘

Notification Number: CNLD2D1 Member State: Metherlands

Mame of the Institutes or Companies:

Florigene Limit=d

Name of the producticommercial and other names):

Carnation (Dianthus canyochylus L) genstically modified for flower colowr. {Unigue identifier IFD-

25855-3)

Status:  Authorized

Info according to Dir. 200118 Art. 24
and 31:

28002008

Manitoring plan

EC Decision

Detection me

Consant

https://webgate.ec.europa.eu/tip/GMO_Registers/GMO_Part_C.php




Nem forgalomba-hozatali cela
kibocsatas

a nem magasabbrend
novényekhez tartozé GMO-k
nem  forgalomba  hozatali
kibocsatasa

Magyarorszagon végzett
tevékenységek

List of SNIFs submitted to the Member State's Competent Authorities under Directive

Additional filters

Notification

Number

mber State

< | Hungary

Public

£d&& . Rh.

nn .

Mame of the institute or company

Filter by 20011 BIEC (after 17 October 2002)
Keyword Showing result 1 to 23 of total 23 records Previous page | Next page
sert keyword
Motification Mumber: B=LZ201 | Member State: Hungary Consent given by the Member
State Competent Authority:
Mot known

Mame of the Institutes or Companiel,  Jsnssen-Clag Intemational My

Projecttitle:  AFhase 3 Randomized Study DN e 3lidomide andDexamethasene (VRd) foflowed by Citscabiagene
Autoleuce!, 3 Chimeric AntigenRecaptor T cell (CAR-T) Therapy Directzd Againz: BCMA versus Bonezomib, Lenafdomide, and Dexamethazons
(R} follewed by Lenalidemide and Dexamethasone{Rd) Therapy in Participants with Mewty Diagnosed Multiple Mysloma for
WhomHematopoistic Stem Cell Transplant is Mot Planned as Initial Therapy

Motification Mumber: B/HU2101 Member State: Hungany Publication: 10/38/2021 Consant given by the Member
State Competent Authority:
Mot known

Mame of the Institutes or Comparky Klifouet AG

Projecttitle:  Evsluation of Fisld Safety anl =0 oy Sercdogy in Brodiers in Hungary after Yaccination vis the Subcutansous Route with 3
Herpes Wires of Turkey Vacoine Carrying a VP2 Gene of Infectious Bursal Disease (Poulvac Procera HUTIBD)

Project title

Consent given by the Member
State Competent Authority:

| Select

v]

Clear filters

Motification Number: E=LZ2005 Member State: Hungary Publication: 13/18:2020 Consent given by the Member
State Competent Authority:
Mot knowin

Mame of the Institutes or Companies: | Cava Phylsxia Co Lid

Projecttitle:  “Waccination of chickens with 3 L=y vaccing with carrying HE gene of Avian Influenza Wirus and F gens of

Meweastle Disease Virus diseases.

Motification Mumber: E=LZ002 Member State: Hungary Publication: 13/36:2020 Consent given by the Member
State Competent Authority:
Mot knowin

Marne of the Institutes or Companies: \ Cavs Phylsxis Co Lid

Projecttitle:  “sccination of chickens with 3 hefte
Mewcastle Disease Virus diseases.

e lurkey vaccing with carmying HY gene of Avian Influenza Wirus and F gens of

Motification Mumber: B/ 2001 Member State: Hungany Publication: 04/05/202

Consant given by the Member
State Competent Authority:
Mot known

Mame of the Institutes or Companiey  Vascular Siogenics Lid. (WBEL Therapeutics)

Projecttitle:  The CAAL Study: A Randomized, Lanlons - . ouble-Blnd, Muli-Center Study of Ofranergens Obadsnovec (WVB-
111} Combined with Paclitaxel vs. Paclitaxel Combined with Placebo for the Treatment of Recurrent Platinum-Resistant Ovarian Cancar

Motification Mumber: E/-=L1002 Member State: Hungary Publication: 1%/12:2018 | Consent given by the Member
-




Europai Unios kitekintés - termesztés

Uj irdnyelv: 2015/412/EC

a termesztési iranyelv mddositasa (2001/18/EC)

indokok  (pl.:  kornyezetpolitikai  célok,
foldhasznalat, tertuletrendezés, tarsadalmi-
gazdasagi hatasok, az egylitt-termesztéshez
kapcsolodo indokok (az adott foldrajzi feltételek
miatti kivitelezhetetlensége vagy
lehetetlensége), a mezOgazdasagi termelés
diverzitasanak megOrzése)

EU jogszabalyokkal harmonizalt

indokolt

aranyos

nem-diszkriminativ

Magyarorszag elsoként {iltette at a magyar
jogrendbe (Géntv. mddositasa)

3
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B GM crop opt-out notified
M No opt-out notified
B Non-EU country

17 countries and 4 regions opt out of EU GM crop approvals

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.
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Europai Unios kitekintés — élelmiszer és takarmany
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1829/2003/EK rendelet

Europaban élelmiszer- és/vagy takarmanycélra
engedélyezett GMO-k:

85 GMO
v" 39 kukorica

v’ 25 szdja
v 6 repce Genetically Modified Organisms

HEALTH AND FOOD SAFETY
Genetically Modified Organisms

European
Commission

European Commission > Health and Food Safety > GMO Register

Community register of GM food and feed

/ 1 4 g a Ot Search the register for products containing GMQOs e.g. if you type ‘cotion’, you will get a list of all products containing cotton in their description..

Ihis search covers the Community regisier of GM food and feed (Regulation EC 1829/2003) and the producis subject to EC decisions on withdrawal from the market.

v’ 1 cukorrépa | s
Category :| Please select a category |

Registered / Withdrawn :

Version 1.00 | © DG SANTE 2017 - Health and food safety - Meetings

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/gm_register/index_en.cfm

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Community register of GM food and feed

@ally modified oilse@

Transformation
event

Unigue I
Company Genes Introduced | Characteristics

Oilseed rape Genetically modified cilseed rape expresses:

(GT73)

cpd apsps and goxvZ47 genes conferring talerance to the glyphosate-based
MON-0@873-7 herbicide
[Bayer]

Oilseed rape Genstically modifieds oilszed rape that contains:

Oilseed rape

(T45)

Genetically modified cilseed rape that contains:

pat gene inserted to confer tolerance ta the herbicide glufosinate-ammanium
ACS-BMODE-2

[BASF]

Oilseed rape
(MON 88302)

Genetically modified cilseed rape which expresses:

cp4 epsps gene which confers tolerance to glyphosate herbicides
MON-88302-9

[ Mansanto |

(M58, RF3,

M38xRF3) a bar (pat) gene inserted to confer tolerance to herbicides based on
glufosinate ammonium

ACS-BMDO5-8,

ACS-ENBO3-6, the expression of Barmase and Barstar proteins constitutes the basis of a male

ACS-BMBO5-8x  fertilty contral system, through the use of the bamase gene, which removes

ACS-EMBO3-6 male fertility, and the barstar gene which restares male fertility.

[ BASF]

Authorized use

Foods and food ingredients
containing, consisting of, or preduced
from genetically modified oilseed
rape MON-8G073-T with the
exception of isolated seed profein

Feed containing and consisting of
genefically modified oilzeed rape
MON-@Ba7T3-7

Feed praduced from genetically
modified oilseed rape MON-88873-7

Products containing or consisting of
genetically modified oilseed rape
MON-BB373-Tfor uses ather than
food and feed with the exception of
cultivation

Foods and food ingredients
containing, consisting of or produced
from Ms8, Rf3, M=sBxRT3 pilseed
r2pes;

Feed containing, consisting of or
produced from Ms8, RT3, Ms8xRf3
oilzzed rapes

Praducts ather than food and feed
containing or consisting of MsE, Rf3,
MsBxA3 pilseed rapes with the
exception of cultivation

{1) Foods and food ingredients
containing, consisting of, or produced
from ACS-BENOQE-2 oilzeed rape

{2) Feed containing. consisting of, ar
produced from ACS-BHE038-2 nilseed
rape {feed matenals and fead
additives)

Products containing or consisting of
ACS-BMEOE-2 pilseed rape for uses
ather than thase provided in points
{1} and (Z), with the exception of
cultivation

Foods and food ingredients
containing, consisting of, or produced
from MOHN-88302-9 pilseed rape

Feed containing, consisting of, or
produced from MON-88382-9 ailseed
rape

Authorization Expiration Date

Renewal ongoing

1770812031

Renewal cngoing

17/08/2031

Renewal cngoing

Renewal ongeing

Renewal ongoing

7j11/2029 Q
26/04/2025 q
26/04/2025




Europai Unios kitekintés — zart rendszer
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2009/41/EK iranyelv

GMM-k zart rendszerben torténo felhasznalasa

v

Tagallami hataskor

Jelentéstételi kotelezettség: 17. cikk
* EU részére 3 évenként
« 132/2004 (IV. 19.) Korm. Rendelet 19. §

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Europai Unios kitekintés — 4j technikak (NGT)
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» rohamosan terjedd 1j technologidk;

» célzottabban és nagyobb pontossaggal valtoztathato meg
a genetikai allomany;

» alacsony eszkozigény, koltséghatékonysag, egyszerliség;

» jelenleg mezOgazdasagi, human gyogyaszati és ipari
hasznositast célzd kutatasok folynak;

» eltér6 tudomanyos megitélés.

- Council of the .. ,
European Union Europai Bizottsag

Eurépai Unié Biréséga A Tanacs (EU) 2019/1904 Z ﬁj génkezelési

(2018) hatarozata technikak uniés jog szerinti

C-528/16. itélet jogallasarol a Birdsag
(C528/16 sz. iigyben hozott

{téletére tekintettel

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
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Europai Unios kitekintés — 4j technikak (NGT)
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Magyarorszagon:

* mintegy 100 géntechnologiai tevékenységet végzd létesitményben
tobb  mint 130 NGT-vel kapcsolatos zart rendszert
géntechnologiai kutatast végeznek (2020 tavasza);

* A 2019-ben elindult Tématertileti Kivalosagi Program keretében
14.6 Mrd Ft tamogatasban részestilt 26 felsGoktatdsi intézmeény és
kutatointézet, ezek kozott NGT-vel kapcsolatos programok is
talalhatoak;

« 20 NGT-vel kapcsolatos hazai kutatas allami (OTKA)
finanszirozasban is részesiil.

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Europai Unios kitekintés — 4j technikak (NGT)

NGT-vel kapcsolatos zart rendszerben végzett kutatasok %-0S
megoszlasa a kutatasi tevékenység tipusa szerint,
Magyarorszagon (2020)

‘ ' ® ipari (alkalmazott kutatas)

“ ® alapkutatés

1%

w kiserleti fejlesztes

¥ innovacio

NGT-vel kapcsolatos zart rendszerben végzett kutatasok %-0S
megoszlasa tamogatasi tipus szerint, Magyarorszagon (2020)

2% = VEKOP

’ = GINOP
= egyeb

‘ ' ® nem részesll allami tAmogatasban
= NKFIH alap
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Europai Unios kitekintés — 4j technikak (NGT)
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» elovigyazatossag elve

» szigoru kockazatértékelés

» _mindenképpen sziikséges szabalyozas

Bevezetd hatastanulmany — 2021. oktober
Hatastanulmany — 2022,
lehetséges szakpolitikai intezkedések 0sszegytjtese
a tanulmany kapcsan megfogalmazott aggalyok kezelese
tarsadalmi konzultacio
fokusz: célzott mutagenezis €s ciszgenezissel eldallitott novények

Szakpolitikai intézkedés

T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Hazai stratégia

N

AGRARMINISZTERIUM

1996 — Természetvedelmi torvény
(A természet védelmérol sz616 1996. évi LIIL torveény)

1998 - Géntorveny
(A gentechnologiai tevékenysegrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény)

2006 Orszaggyulési hatarozat

+ 12 rendelet, 5 orszaggytlési hatarozat, 2 kormanyhatarozat
1 védzaradék, (+ 1 birdsagi per)

2012 Alaptorvény

2013 - Btk. Modositasa: 1j tényallas a géntechnoldgiaval modositott
névén(i/fajtékkal kapcsolatos kotelezettségek megszegése, mely két évig terjedo
szabadsagvesztéssel biintetendd

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Hazai stratégia

Alaptorveny (2012)

XX. Cikk

(1) Mindenkinek joga van a testi és lelki
egészséghez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jog érvényestilését
Magyarorszag genetikailag modositott
elolényektdl mentes mezogazdasaggal, az
egészséges é€lelmiszerekhez és az ivovizhez
valo hozzaférés biztositasaval, a
munkavédelem ¢és az egészségiigyi ellatas
megszervezeésével, a sportolds és a rendszeres
testedzés tamogatasaval, valamint a kornyezet
védelmének biztositasaval segiti eld.
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MAGYA_R()RSZ[\(}
ALAPTORVENYE
(2011 dprilis 25))

DISZKIADAS

3 2
.
2 Koo e
it Jnul‘;lgm

romanoz
. e Qe F oD
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Hazai stratégia
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Géntechnologiai hatosagok

Kornyezetvédelmi, mez6gazdasagi és ipari géntechnoldgiai hatésag
AM, Biodiverzitas- és GénmegoOrzési Foosztaly
mezOgazdasag ¢€s az élelmiszeripar teriiletét érintd (beleértve az
élelmiszer-eldallitdsban alkalmazott technologiai segeédanyagokat is),
illetve zart rendszeri, valamint egyéb ipari celd géntechnologiai
tevékenység

Egészségiigyi géntechnologiai hatosag

Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet
human-egészségligyi vagy human-gyogyszergyartasi celt felhasznalas es
az emberi testtel kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetén

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol



Hazai stratégia
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Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottség
(GEVB)

* szakmai véleményt nyujt

« 1916

o elnok, titkar

* ¢érintett szakminisztériumok, a Magyar Tudomdnyos Akadémia, valamint a
kornyezetvédelmi, egészségvédelmi €s fogyasztovedelmi civil szervezetek altal
delegaltak

Agrarminisztérium, 2022. februar 23. T4jékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol
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K0szonom a tigyelmet!

gmo@am.gov.hu
www.kormany.gmo.hu

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.
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