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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/350 IRANYELVE
(2018. marcius 8.)

a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a géntechnoldgidval médositott
szervezetek kornyezeti kockdzatértékelése tekintetében torténd médositisirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a géntechnolégidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdrdl és a 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérgl sz6l6, 2001. madrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és kiilonosen annak 27. cikkére,

mivel:

(I) A 2001/18/EK irdnyelv kovetelményeket hatdroz meg a géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO-k)
kornyezeti kockdzatértékelésére vonatkozdan.

(2) A Tandcs 2008. december 4-én kovetkeztetéseket fogadott el a GMO-kkal kapcsolatban, hangsilyozva a GMO-k
kornyezeti kockdzatértékelése korszertisitésének és megerdsitésének sziikségességét, kiilonos tekintettel a hosszi
tava kornyezeti hatdsok értékelésére.

(3) A Bizottsdg kérésére az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi hatésdg (EFSA) 2010. oktéberében elfogadta a géntechnolé-
gidval modositott novények kornyezeti kockdzatértékelésérsl szolé irdnymutatdst meghatdrozé tudomdnyos
véleményt (3 (a tovabbiakban: irdnymutatds), amely a kordbbi irdinymutatds felilvizsgalata. Az EFSA és az Eur6pai
Gydgyszerligynokség dltal kiadott egyéb ttmutatok relevansak a novényektdl eltér6 GMO-k kornyezeti kockdza-
tértékelése szempontjabol.

(4) Az (EU) 2015/412 eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 3. cikke el8irja, hogy a Bizottsdgnak a kornyezeti
kockazatértékelés vonatkozdsaban legkés6bb 2017. dprilis 3-ig frissitenie kell a 2001/18/EK irdnyelv mellékleteit,
hogy alapozni és épiteni lehessen az irdnymutatdsra, amely jogilag nem kotelezd erejii.

(5) A technikai fejl6déshez val6 alkalmazkodds, valamint a géntechnoldgidval mddositott névények kornyezeti
kockdzatértékelésérdl szerzett tapasztalatok figyelembevétele érdekében az irdnymutatds 1ényegi elemeit bele kell
foglalni a 2001/18/EK irdnyelvbe. Ennek sordn tiszteletben kell tartani azt az elvet, hogy a kornyezeti kockazatér-
tékelést eseti alapon kell elvégezni.

(6) Az irdnymutatdst alapvetGen a géntechnoldgidval moédositott novények forgalomba hozatala céljabdl torténd
bejelentésekhez (,C. rész szerinti bejelentések”) dolgoztak ki, mig a 2001/18/EK iranyelv II. melléklete a C. rész
szerinti bejelentésekre és a forgalomba hozataltdl eltér6 célbdl torténd bejelentésekre (,B. rész szerinti
bejelentések”) vonatkozik. Ezért az irdnymutatdsnak a II. mellékletbe torténd beépitésébdl eredd bizonyos kovetel-
ményeket csak a C. rész szerinti bejelentésekre kell alkalmazni, mivel azok a B. rész szerinti értesitések Osszefiig-
gésében — amelyek 1ényegében a kisérleti kibocsatdsokra vonatkoznak — irrelevansak vagy aranytalanok lennének.

(7) A 2001/18[EK irdnyelv II. mellékletének C. része a kornyezeti kockdzatértékelés médszertandra vonatkozik. Ezt
naprakésszé kell tenni annak érdekében, hogy magdban foglalja kiilondsen az irdnymutatdsban leirt értékelési
megkozelités hat 1épésének leirdsdra haszndlt terminoldgiat.

() HLL106.,2001.4.17., 1.0.

() EFSA Journal 2010;8(11):1879.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/412 irdnyelve (2015. mdrcius 11.) a 2001/18/EK irdnyelvnek a tagillamok szdmdra
a géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO-K) teriiletiikon torténd termesztésének korldtozdsara, illetve megtiltdsdra biztositott
lehetGség tekintetében torténd modositasardl (HLL 68.,2015.3.13., 1. 0.).
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(8) A 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletének D. szakasza a kornyezeti kockdzatértékelés kovetkeztetéseire vonatkozik,
és két killon szakaszt tartalmaz a nem magasabb rendii novényekhez tartozé6 GMO-kra (D.1. szakasz), valamint
a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendti novényekre (D.2. szakasz) vonatkozéan. Az irdnymutatds hét
konkrét, a géntechnoldgidval médositott novények kornyezeti kockazatainak értékelése sordn kezelendd teriiletet
vizsgdl a kovetkeztetések levondsa érdekében. A II. melléklet D.2. szakaszdnak szerkezetét és tartalmdt ezért
frissiteni kell, hogy titkrozze az emlitett kockdzati teriileteket.

(9)  Amennyiben a kornyezeti kockazatértékelés egy gyomirtd szerrel szemben ellendllovd tett, géntechnoldgidval
modositott novényt érint, annak hatdlydnak osszhangban kell lennie a 2001/18/EK irdnyelvvel. A novényvédd
szer haszndlatira — beleértve a genetikailag mddositott novényeken valé hasznalatot is — vonatkozé kornyezeti
kockazatértékelés az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozik és elvégzése
tagdllami szinten torténik majd a kiilonleges mezdgazdasagi koriilmények figyelembevétele érdekében.

(10) A 2001/18/EK irdnyelv IILB. melléklete felsorolja a géntechnoldgidval médositott magasabb rendti névények
kibocsdtdsdra vonatkozd bejelentésekben eldirt informacidkat, és mind a C. rész, mind pedig a B. rész szerinti
bejelentésekre vonatkozik. Szerkezetét, tartalmdt és részletességét modositani kell az irdnymutatdssal vald
osszhang biztositdsa érdekében. Mivel az irdnymutatds dltal indukalt valtozdsok tobbsége a C. rész szerinti
bejelentések kornyezeti kockdzatainak értékelésére vonatkozik, valamint az egyértelmiiségnek és az egysze-
riisitésnek a bejelentSk és az illetékes hatésagok szdmadra torténd biztositdsa érdekében helyénvalé moédositani a
IL.B. melléklet szerkezetét a C. rész szerinti bejelentésekre vonatkozé kovetelményeknek a B. rész szerinti bejelen-
tésekre vonatkozé kovetelményektdl vald elkiilonitésével.

(11) A géntechnolbgidval moédositott novények forgalomba hozatala irdnti kérelmek nagy részét az 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (}) megfelelSen nydjtjdk be. Az egyszerGsités érdekében ezért
helyénvalé a lehetGségeken beliil osszhangba hozni a 2001/18/EK irdnyelv III. B. mellékletében a C. rész szerinti
bejelentésekre vonatkozdan megkovetelt informacidk sorrendjét az 503/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi
rendeletben kovetett sorrenddel (%).

(12) A 2001/18/EK irdnyelv IV. melléklete csak a C. rész szerinti bejelentésekre vonatkozdan tartalmaz tovabbi
tdjékoztatdsi kovetelményeket. Az e mellékletben a felderitési modszerekkel kapcsolatban meghatdrozott kovetel-
ményeket a mdszaki fejl6dés fényében frissiteni kell, kiilondsen a referenciaanyagok bejelentSk dltali benyujtdsa
tekintetében.

(13) Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban vannak a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke alapjin
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/18/EK irdnyelv IL, IIL, IIL. B. és IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

(1) A tagillamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2019. szeptember 29-ig megfeleljenek. E rendelkezések szévegét haladék-
talanul megkiildik a Bizottsdg szdmdra.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl, valamint
a79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl (HL L 268.,2003.10.18., 1. 0.).

() A Bizottsdg 503/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 3.) a géntechnol6gidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok
1829/2003[EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezése irdnti kérelemrdl, valamint a 641/2004/EK és az
1981/2006/EK bizottsagi rendelet médositdsarél (HLL 157.,2013.6.8., 1. 0.).
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(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2018. mércius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 2001/18/EK irdnyelv a kovetkezképpen médosul:

1. A IL melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) a C. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C.

C.1.

Moédszertan

Ezen C. rész szerinti bejelentésekre vonatkozé szakasz végrehajtisihoz rendelkezésre dll az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdg altal kiadott titmutat.

A kornyezeti kockdzatértékeléssel (k.k.é.) kapcsolatos dltaldnos ¢és kiilonleges
szempontok

1. Szdndékos vdltoztatdsok és nem szdndékos vdltozdsok

Az A. szakaszban emlitett lehetséges kdros hatdsok meghatdrozdsanak és értékelésének részeként a k.k.é.
azonositja a géntechnolégiai modositdsbol ered§ szdandékos viltoztatdsokat és nem szdndékos
véltozdsokat, és értékeli, hogy mekkora a lehet@sége annak, hogy azok kiros hatdst gyakorolnak az
emberi egészségre és a kornyezetre.

A géntechnoldgiai mddositasbdl ereds szandékos véltoztatdsok azok a viltozdsok, amelyeket a genetikai
modositds eredeti céljainak elérése érdekében terveztek.

A nem szdndékos vdltozdsok olyan a génmoédositds sordn keletkezett maradandé valtozdsok
(a genomban), amelyek a genetikai médositds sordn elérni kivant véltozasokon tdl jelentkeznek..

A szandékos viltoztatdsok és nem szdndékos véltozdsok kozvetlen vagy kozvetett mdédon, azonnali vagy
késleltetett hatdst gyakorolhatnak az emberi egészségre és a kornyezetre.

2. Hosszii tdvii kdros hatdsok és halmozddd hosszii tdvii kdros hatdsok a C. rész szerinti bejelentések kirnyezeti
kockdzatértékelésében

A GMO hosszi tavi hatdsai olyan hatdsok, amelyek vagy a szervezetek vagy utédjaik a GMO-nak val6
hosszt tavi vagy kronikus expozicidja, vagy egy adott GMO id6ben és helyben egyardnt kiterjedt
alkalmazasdbdl eredd késleltetett reakcié eredményeként jonnek létre.

A GMO emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt lehetséges hossza tivi kdros hatdsainak azonosi-
tasakor és értékelésekor az alabbiakat kell figyelembe venni:

a) a GMO és a befogadd kornyezet hosszi tavi kolcsonhatdsai;
b) a GMO hosszt tdvon fontosséd val6 jellemz6i;

¢) a GMO hosszabb id8szak alatti ismételt szandékos kibocsatdsaibol és forgalomba hozatalaibdl
szarmazé adatok.

A TL. melléklet bevezetS részében emlitett, lehetséges kumulativ hosszi tavii kdros hatdsok azonositdsakor
és értékelésekor a multban szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott GMO-kat is figyelembe kell
venni.

3. Az adatok mindsége

Az ezen irdnyelv C. része szerinti bejelentéshez tartozd kk.é. elvégzése érdekében a bejelents —
Osszegyljti a tudomdnyos szakirodalombdl vagy mds forrdsokbdl (ideértve a nyomonkovetési
jelentéseket) szdrmaz6, mdr rendelkezésre all6 adatokat, és — amennyiben lehetséges — megfelel§
vizsgalatok elvégzésével létrehozza a sziikséges adatokat. Adott esetben a bejelentének meg kell
indokolnia a k.k.é.-ben, hogy miért nem lehetséges a tanulmanyok készitésével adatokat elGéllitani.

Az irdnyelv B. része szerinti bejelentésekhez szitkséges k.k.é.-nek legaldbb a tudomanyos szakirodalombdl
vagy mas forrdsokbdl szdrmazd, mar rendelkezésre dll6 adatokon kell alapulnia, és azokat ki lehet
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egésziteni a bejelentd dltal generalt tovabbi adatokkal.
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Amennyiben a k.k.é.-ben Eurépdn kiviil generdlt adatokat bocsdtanak rendelkezésre, meg kell indokolni
azok relevancidjat az uniés fogadd kornyezet(ek)re vonatkozdan.

Az ezen irdnyelv C. része szerinti bejelentésekhez tartozé k.k.é.-ben megadott adatoknak meg kell
felelniiik az aldbbi kovetelményeknek:

a) amennyiben a k.k.é. magiban foglal az emberi vagy éllategészségiigyi kockdzat felmérése céljabdl
végzett toxikoldgiai vizsgdlatokat, a bejelentének bizonyitékot kell szolgdltatnia arra, hogy azokat
olyan létesitményekben végezték, amelyek megfelelnek a kovetkezSknek:

i. a 2004/10/EK irdnyelv kovetelményei; vagy

ii. ,a helyes laboratériumi gyakorlatokra vonatkozé OECD-alapelvek”, amennyiben a vizsgalatokat az
Unién kiviill végezték;

b) Ha a kk.é. nem toxikoldgiai vizsgélatokra vonatkozik:

i. adott esetben megfelel a 2004/10/EK irdnyelvben foglalt, a helyes laboratériumi gyakorlatokra
vonatkoz6 alapelveknek, vagy

ii. az alkalmazand6 ISO-szabvény szerint akkreditalt szervezetek végezték.
iii. vonatkozé ISO-szabvany hidnyaban nemzetkozileg elismert szabvanyokkal 6sszhangban végezték;

¢) az a) és b) pontban hivatkozott vizsgélatok eredményeibdl és a felhaszndlt vizsgalati jegyz8konyvekbdl
szdrmazé informdcidknak megbizhaténak kell lenniiik, dtfogd tdjékoztatdst kell biztositaniuk, és
a nyersadatokat statisztikai vagy egyéb elemzések végzésére alkalmas elektronikus formdban kell
tartalmazniuk;

d) a bejelentSnek lehetSség szerint meg kell hatdroznia és igazolnia kell, hogy az egyes elvégzett
vizsgalatok milyen mértékd hatdst szdndékoznak kimutatni.

e) a helyszini vizsgilatok helyszineit az adott befogad6 kornyezet alapjin kell kivalasztani a lehetséges
expozicié és hatdsok figyelembevételével, amelyek azokon a helyeken fordulnak el§, ahol a GMO
kibocsatasa lehetséges. A kivélasztast indokolni kell a k.k.é.-ben;

f) a nem géntechnolégidval médositott dsszehasonlit6 szervezetnek megfelelének kell lennie az érintett
befogad6 kornyezet(ek) szempontjab6l, és a GMO-hoz hasonlé genetikai héttérrel kell rendelkeznie.
Az 6sszehasonlit6 szervezet vélasztdsat indokolni kell a k.k.é.-ben;

4. Az C. rész szerinti bejelentésekben szerepld, tibb transzgént tartalmazd események

A GMO C. rész szerinti bejelentésekben szerepld, tobb transzgént tartalmazd eseményekre vonatkozd
k.k.é.-jére a kovetkez6k vonatkoznak:

a) a bejelentd kk.é.-t biztosit minden egyes a GMO-ban tortént genetikai eseményre, vagy hivatkozik az
emlitett egyes genetikai eseményre vonatkozé mdr kordbban tett bejelentésekre;

b) a bejelentd a kovetkezd szempontokat értékeli:
i. a genetikai események stabilitdsa;
ii. a genetikai események kifejezGdése;

iii. a genetikai események kombindcidinak eredményeként kialakul6 esetleges additiv, szinergisztikus
vagy antagonisztikus hatdsok;

¢) amennyiben a GMO szdrmazéka tobbszoros genetikai esemény killonféle alkombindciéit tartal-
mazhatja, a bejelentdnek tudomdnyos indokoldssal kell aldtdmasztania, hogy nincs sziikség az érintett
alkombindcidkra vonatkozé kisérleti adatok rendelkezésre bocsdtdsara, vagy az emlitett tudomdnyos
indokolds hidnyaban rendelkezésre kell bocsdtania a vonatkozé kisérleti adatokat.
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C.2. A GMO és a kibocsdtdsok jellemzéi

A kk.é.-nek figyelembe kell vennie a relevans technikai és tudomanyos adatokat, a kovetkezd jellemz8kre
tekintettel:

— fogadé vagy sziil6i szervezet(ek),

— a géntechnoldgiai moédositds(ok), akdr genetikai anyag beépiilésérl, akar torlésérSl van szo, illetve
a vektorra és donorra vonatkoz6 relevans informaciok,

— a GMO,
— a tervezett kibocsatas vagy felhasznalds, beleértve annak ardnyat,

— a potencidlis fogadé kornyezet(ek), amely(ek)be a kibocsitds torténik és amely(ek)ben a transzgén
terjedhet, és

— ajellemz6k kozotti kolesonhatds(ok).

A 6. cikk (3) bekezdésétdl vagy a 13. cikk (4) bekezdésétdl fiiggben a k.k.é.-ben figyelembe kell venni
a kordbbi, ugyanazon vagy hasonl6 GMO-k és hasonld jelleggel bir6 szervezetek kibocsatdsaibdl és azok
hasonl6 fogadé kornyezetekkel valé biotikus és abiotikus kolcsonhatdsaibdl szdrmazé relevans informa-
cidkat, beleértve az ilyen szervezetek nyomon kovetésébdl szarmazé informaciokat.

C.3. A k.k.é. Iépései

A 4., 6., 7. és 13. cikkben emlitett k.k.é.-t a D.1,, illetve a D.2. szakaszban emlitett 6sszes relevans kockdzati
teriiletre vonatkozdan el kell végezni az aldbbi hat 1épés szerint:

1. A probléma meghatdrozdsa, ideértve a veszély azonositdsdt is

A probléma meghatdrozdsa:

a) a szervezet jellemzdinek a géntechnoldgiai médositdshoz kapcsolddé barmely véltozdsidnak meghatd-
rozisa a GMO jellemz8inek a kivalasztott, géntechnoldgidval nem médositott szervezettel valé
osszehasonlitdsa révén, egyezd kibocsatdsi vagy felhaszndldsi koriilmények kozott;

b) azoknak az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges karos hatdsoknak a meghaté-
rozdsa, amelyek a GMO-nak a fenti a) pontban meghatdrozott valtozasokhoz kapcsolddnak;

A lehetséges kdros hatdsok nem maradhatnak figyelmen kiviil azon az alapon, hogy nem valészind az
eléforduldsuk.

A lehetséges kdros hatdsok esetenként valtoznak, és a kovetkezdket foglalhatjak magukban:

— a fogad6 kornyezetben taldlhaté fajok populdciédinamikdjira és mindezen populdcidk genetikai
sokféleségére kifejtett hatdsokat, amelyek a bioldgiai sokféleség potencidlis csokkenéséhez
vezetnek,

— a korokozokkal szembeni megvéltozott fogékonysigot, amely elGsegiti a fert6z8 betegségek
terjedését vagy 1j betegségforrasokat vagy -vektorokat hoz létre,

— megel8z6 vagy gyogyitd orvosi, allatorvosi vagy novényvédelmi kezelések lerontdsat, példdul az
ember- vagy éllatgydgydszatban haszndlt antibiotikumokkal szembeni rezisztencidért felel6s gének
atvitele altal,

— a bio-geokémidra (bio-geokémiai ciklusokra) gyakorolt hatdsokat, beleértve a szén- és nitrogénkor-
forgdsra gyakorolt hatdsokat a szerves anyagok talajban torténd lebontdsdnak valtozdsain
keresztiil,

— embereket érintd betegségeket, beleértve az allergén, vagy toxikus reakcidkat,

— dllatokat és novényeket érint betegségeket, beleértve adott esetben a toxikus, valamint az éllatok
esetében az allergén reakci6kat.
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Amennyiben egy GMO lehetséges hosszii tavii kdros hatdsait azonositjak, azokat dokumentumalapt
vizsgdlat formajdban kell értékelni, amennyiben lehetséges, legaldbb az aldbbiak egyikének alkalma-
zdsaval:

i. a korabbi tapasztalatokbdl szdrmazé bizonyitékok;
ii. rendelkezésre dll6 adatkészletek és szakirodalom;
iii. matematikai modellezés.

¢) arelevans vizsgélati/értékelési végpontok meghatdrozdsa.

Azon lehetséges karos hatdsokat, amelyek hatdssal lehetnek a meghatdrozott vizsgélati/értékelési
végpontokra, tekintetbe kell venni a kockazatértékelés kovetkezd 1épéseinél.

d) azon expoziciés ttvonalak vagy mds mechanizmusok azonositdsa és lefrdsa, amelyeken keresztiil
a kdros hatdsok el6fordulhatnak.

A kdros hatdsok kozvetleniil vagy kozvetve olyan expoziciés ttvonalakon vagy mds mechaniz-
musokon keresztiil is felléphetnek, amelyek a kovetkezdket foglalhatjak magukban:

— a GMO(k) terjedése a kornyezetben,

— a beépiilt genetikai anyag dtvitele ugyanazon szervezetekbe vagy mds szervezetekbe, akdr géntech-
noldgidval mddositott, akdr nem,

— fenotipusos és genetikai instabilitds,
— kolcsonhatds mds szervezetekkel,
— a kezelés megvaltozdsa, beleértve — adott esetben — a mez8gazdasdgi gyakorlatot;

e) vizsgdlat ald vehetS hipotézisek megfogalmazdsa és relevans mérési végpontok meghatdrozdsa, adott
esetben lehetGvé téve a lehetséges kdros hatds(ok) mennyiségi értékelését;

f) A lehetséges bizonytalansigok mérlegelése, beleértve az ismeretbeli hidnyossdgokat és a médszertani
korlatokat.

2. A veszélyesség jellemzése

Minden egyes lehetséges kdros hatds mértékét értékelni kell. Az értékelésnek feltételeznie kell, hogy
a kdros hatds be fog kovetkezni. A kk.é-ben mérlegelni kell, hogy a nagysdgrendet feltehetGen
befolydsolja (befolydsoljdk) a fogadé kornyezet(ek), amelybe a GMO-t kibocsitani szdndékoznak,
valamint a kibocsdtds mértéke és feltételei.

Amennyiben lehetséges, az értékelést szamszerdsitett formdban kell kifejezni.

Ha az értékelést mindségi kifejezésekkel fejezik ki, akkor a részletes leirdst (,magas”, ,mérsékelt”,
L,alacsony” vagy ,elhanyagolhatd”) kell alkalmazni, és meg kell adni az egyes kategdridk altal képviselt
hatds mértékét.

3. Az expozicio jellemzése

Minden egyes azonositott potencidlis kdros hatds el6forduldsinak lehetéségét vagy valdszintiségét
értékelni kell annak érdekében, hogy amennyiben lehetséges, mennyiségi értékelést biztositsanak
a valészintség relativ mértékérsl, maskiilonben az expoziciérél mindségi értékelést kell nydjtani.
Figyelembe kell venni a fogadd kornyezet(ek) jellemz8it és a bejelentés hatélyat.

Ha az értékelést mindségi kifejezésekkel fejezik ki, akkor az expozicid részletes leirdsit (,magas”,
~mérsékelt”, ,alacsony” vagy ,elhanyagolhatd”) kell alkalmazni, és ki kell fejteni az egyes kategéridk altal
képviselt hatds mértékét.

4. A kockdzatok jellemzése

A kockézatot ugy kell jellemezni, hogy minden egyes kdros hatds esetében ossze kell kapcsolni annak
sulyossdgat és az el6forduldsdnak val6szindségét a kockdzat mennyiségi vagy félkvantitativ becslésének
biztositdsa érdekében.
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Amennyiben mennyiségi vagy félkvantitativ becslés nem lehetséges, el kell végezni a kockdzat mindségi
becslését. Ebben az esetben a kockdzat részletes lefrdsat (,magas”, ,mérsékelt”, ,alacsony” vagy

,elhanyagolhatd”) kell alkalmazni, és meg kell adni az egyes kategéridk dltal képviselt hatds mértékét.

Adott esetben az egyes azonositott kockdzatokkal kapcsolatos bizonytalansigot szdmszerdsitett

formaban kell leirni és amennyiben lehetséges, kifejezni.

5. Kockdzatkezelési stratégidk

Amennyiben olyan kockdzatokat azonositanak, amelyek kezelése jellemzésiik alapjan intézkedést igényel,

kockazatkezelési stratégiat kell javasolni.

A kockdzatkezelési stratégidkat a veszély vagy az expozicié vagy mindkettS csokkentése tekintetében kell
leirni, és ardnyosnak kell lenniiik a kockdzat tervezett csokkentésével, a kibocsitds mértékével és feltéte-

leivel, valamint a k.k.é.-ben meghatdrozott bizonytalansagi szintekkel.

Az dltalanos kockazat ebbdl kovetkezd csokkenését lehetGség szerint szdmszerdsiteni kell.

6. Atfog6 kockdzatértékelés és kovetkeztetések

A GMO itfogé kockdzatinak mindségi és — amennyiben lehetséges — mennyiségi értékelését a kockdzat
jellemzése, a javasolt kockdzatkezelési stratégidk és a kapcsolédé bizonytalansdgi szintek eredményeinek

figyelembevételével kell elvégezni.

Az atfogbd kockazatértékelés adott esetben tartalmazza az egyes azonositott kockdzatokra javasolt

kockazatkezelési stratégidkat.

Az atfogd kockdzatértékelés és kovetkeztetések konkrét kovetelményeket is javasolnak a GMO nyomon-
kovetési tervére és adott esetben a javasolt kockazatkezelési intézkedések hatékonysigdnak nyomon

kovetésére vonatkozdan.

Az irdnyelv C. része szerinti bejelentések tekintetében az dtfogé kockazatértékelés tartalmazza a kk.é.
sordn tett feltevések magyardzatat, a kockdzatokhoz kapcsol6dd bizonytalansigok jellegét és nagysag-

rendjét, valamint a javasolt kockdzatkezelési intézkedések indokoldsdt is.”

b) A D. szakasz cime és bevezetS bekezdése helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,D. A kk.é. konkrét kockdzati teriileteire vonatkozé kévetkeztetések

A B. szakaszban meghatdrozott elvekkel Gsszhangban végzett kk.é., a C. szakaszban leirt mddszer, és
a IIl. mellékletben eldirt informdcidk alapjan kovetkeztetéseket kell levonni a relevans fogadd kornyezetekben
a GMO-k kibocsétdsabdl vagy forgalomba hozataldbdl eredd lehetséges kornyezeti hatds tekintetében a nem
magasabb renddi novényekhez tartozé GMO-kra vonatkozd D.1. szakaszban, vagy a géntechnoldgidval
modositott magasabb rendd novényekre vonatkozd D.2. szakaszban felsorolt Gsszes relevans kockdzati

teriiletre vonatkozdan.”

¢) A D.2. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,D.2. Géntechnolégidval médositott magasabb rendd novények

A »magasabb renddi noévények« azok a novények, amelyek a Spermatophyta (Gymnospermae és

Angiospermae) rendszertani egységbe tartoznak.

1. A géntechnoldgidval médositott magasabb renddi novény perzisztencidja és invazids tulajdonsigai,

beleértve a novények kozotti génatvitelt
2. Géndtvitel novénybdl mikroorganizmusokba

3. A géntechnoldgiaval médositott magasabb rendd novények és a célszervezetek kozotti kolesonhatasok

4. A géntechnolbgidval médositott magasabb rendd névények és a nem célszervezetek kozotti koleson-

hatdsok
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5. A specifikus termesztési, kezelési és betakaritdsi technikdik kornyezetre gyakorolt hatdsai
6. A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatdsok
7. Az emberi és éllati egészségre gyakorolt hatdsok.”

2. A III melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

I MELLEKLET

A BEJELENTESBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK

Az ezen irdnyelv B. és C. része szerinti bejelentések fészabdly szerint tartalmazzdk a IILA. mellékletben a nem
magasabb rendd novényekhez tartozé6 GMO-kra vonatkozdan el8irt informdciokat, vagy a IILB. mellékletben el6irt,
géntechnoldgidval médositott magasabb rendii novényekre vonatkozé informdcidkat.

A TLA. mellékletben vagy a IILB. mellékletben felsorolt informécidk egy adott alrészének rendelkezésre bocsatdsa
nem szitkséges, amennyiben nem relevans vagy nem sziikséges egy kiilon bejelentés osszefiiggésében végzett kockdza-
tértékelés céljdbol, kiilonos tekintettel a GMO jellemzdire, a kibocsatds mértékére és feltételeire, illetve tervezett
hasznalatdnak feltételeire vonatkozéan.

Az informdciok minden egyes alrésze esetében a részletesség megfelel§ szintje a javasolt kibocsdtds jellegétSl és
nagysagrend;jétdl fiiggden is valtozhat.

Az informdciék minden szitkséges alcsoportja esetében a kovetkezdket kell megadni:

i. a bejelentésben emlitett tanulmdnyok osszefoglaldsa és eredményei, ideértve adott esetben a k.k.é.-re vonatkozd
relevancidjuk magyardzatat is;

ii. az ezen irdnyelv C. része szerinti bejelentések esetében a mellékletek részletes informdciokat tartalmaznak
a tanulmdnyokra vonatkozoan, beleértve az alkalmazott médszerek és anyagok leirdsdt, valamint a szabvanyositott
vagy nemzetkozileg elismert médszerekre val6 hivatkozdst, valamint a tanulmdnyok elkészitéséért felelGs testiilet
vagy testiiletek nevét.

A genetikai modositds tovabbi fejl6dése sziikségessé teheti e melléklet mdszaki fejlédéshez igazitdsit és az e

melléklethez tartozé ttmutatdok tovabbfejlesztését. A kiilonbozg tipusi GMO-kra — példdul évelS novényekre és fakra,

egysejtii szervezetekre, halakra vagy rovarokra, vagy a GMO-k olyan kiilonleges felhasznaldsdra, mint a vakcindk

fejlesztése — vonatkoz6 informadcids kovetelmények tovabbi differencidldsa is lehetséges, ha az egyedi GMO-k kibocsd-
tasainak bejelentéseibd] elégséges tapasztalat halmozddik fel az Unibban.”

3. A IILB. melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JILB. MELLEKLET

A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MAGASABB RENDU NOVENYEK (GYMNOSPERMAE ES
ANGIOSPERMAE) KIBOCSATASAIRA VONATKOZO BEJELENTESEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK

L. A 6.ES 7. CIKK ALAPJAN BENYUJTOTT BEJELENTESEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK
A. Altalinos informaciok
1. A bejelentd (tdrsasdg vagy intézmény) neve és cime,
2. A felel8s tudds(ok) neve, képesitései és tapasztalata,
3. A terv cime,

4. A kibocsitdsra vonatkozo informdcio,
a) A kibocsités célja,
b) A kibocsétds varhaté idSpontja(i) és idStartama,

¢) Az a modszer, amely szerint a géntechnoldgidval médositott magasabb rendi névények kibocsatdsa
torténik,



2018.3.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 67/39

d) A kibocsatasi hely el6készitésének és kezelésének modszere a kibocsdtdst megel6z6n, a kibocsdtds alatt
és a kibocsdtds utdn, beleértve a termesztési és betakaritdsi modszereket

€) A novények megkozelitd szdma (vagy novényszam/m?).
5. A kibocsdtds helyére vonatkozé informacié
a) A kibocsatdsi hely(ek) meghatdrozdsa és mérete.
b) A kibocsatdsi hely 6koszisztémdjanak leirdsa, beleértve az éghajlatot, a novényzetet és az éllatvilagot.
¢) Reprodukcié szempontjabdl 6sszeférhet§ vadon €16 rokonok vagy termesztett novényfajok jelenléte.

d) Kozelség hivatalosan nyilvéntartott biotépokhoz vagy védett teriiletekhez, amelyek érintettek lehetnek.

B. Tudomdnyos informdciok

1. A fogadd névényre, vagy adott esetben szill6i noévényekre vonatkozé informéciok
a) Teljes név:
i. csalad neve,
ii. nemzetség,
i, faj,
iv. alfaj,
v. kultivdr, vagy termesztési vonal,
vi. koznyelvi elnevezés.
b) A novény foldrajzi elosztdsa és termesztése az Unidn beliil.
¢) Az tjratermel8désre vonatkozé informdcidk:
i. az Gjratermelddés médjali)
ii. az GjratermelGdést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha van ilyen
iii. generacids idé.

d) Reprodukcié szempontjdbdl GsszeférhetGség mds termesztett vagy vadon €16 novényfajokkal, beleértve
az Osszeférhetd fajok elterjedését Eur6paban.

e) Tulélési képesség:
i. képesség tulélési struktirdk képzésére vagy nyugalmi allapotra
ii. a talélést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.
f) Terjedés:
i. a terjedés médjai és mértéke
ii. a terjedést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.

g) Azon novények esetében, amelyeket az Unidban dltaldban nem termesztenek, a novény természetes
él6helyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozdkra, a parazitdkra, a versenytdrsakra és a szimbio-
zisban €16 szervezetekre vonatkozé informaciokat.

h) A novénynek a géntechnolégidval mddositott magasabb rendd novényekre vonatkozd lehetséges
kolcsonhatdsai abban az okoszisztémdban taldlhatd mds szervezetekkel, ahol az rendszerint él, vagy

egyéb helyen, beleértve az emberekre, allatokra és mds szervezetekre gyakorolt toxikus hatdsokra
vonatkoz6 informdciokat.

2. Molekuléris jellemzés
a) A genetikai médositdsra vonatkozé informacidk

i. A genetikai médositdsra felhaszndlt médszerek leirdsa.
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ii. A felhasznalt vektor természete és forrdsa.

iii. A genetikai médositdshoz alkalmazott nukleinsav(ak) forrasa, a beépiilésre szdnt régié minden egyes
alkotbelemének mérete és szdndékolt szerepe

b) A géntechnoldgiaval médositott magasabb rendd novényekre vonatkozd adatok:
i. A létrehozott vagy médositott jellemzd(k) és ismertetGjegyek dltaldnos leirdsa.
ii. A ténylegesen beépiilt/torolt szakaszokra vonatkozé informdcidk:
— a beépiilt DNS-szakasz(ok) mérete és mdsolata, valamint a jellemzésre haszndlt modszerek,
— torlés esetén a kivagott szakasz(ok) mérete és funkcidja,
— a beépiillt DNS-szakasz(ok) szubcelluldris lokalizaciéja a novényi sejtekben (sejtmagba, klorop-
lasztiszba, mitokondriumba tortént beépiilés vagy nem beépiilt formdban valé fennmaradds) és
a meghatdrozds modszerei.

iii. A novény azon részei, ahol a beépiilt DNS-szakasz kifejezddik.

iv. A beépiilt DNS-szakasz genetikai dllanddsdga és a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd
novény fenotipusos dllanddsdga.

¢) A molekuldris jellemzésre vonatkozé kovetkeztetések

. Konkrét kockdzati teriiletekre vonatkozé informdciok

a) Barmilyen véltozds géntechnolégidval mddositott magasabb rendli névény perzisztencidjdban vagy
invaziés képességében, valamint azon képességében, hogy genetikai anyagot adjon dt mds szerve-
zeteknek és annak kdros kornyezeti hatdsai.

b) Béarmilyen véltozds géntechnoldgidval mddositott magasabb rendii novény azon képességében, hogy
genetikai anyagot adjon 4t mikroorganizmusoknak és annak karos kornyezeti hatdsai.

¢) A géntechnoldgidval modositott magasabb rendd novények és a célszervezetek kolcsonhatdsinak
mechanizmusa (adott esetben) és annak karos kornyezeti hatasai.

d) Lehetséges valtozasok a géntechnoldgidval médositott magasabb renddi névénynek nem célszerveze-
tekkel torténd, a genetikai modositdsbol eredé kolcsonhatdsaiban, valamint azok kdros kornyezeti
hatdsai.

e) A géntechnoldgiai médositds eredményeként kialakulé lehetséges véltozdsok a géntechnoldgidval
modositott magasabbrendd novényekkel kapcsolatos mezdégazdasigi gyakorlatban és a novények
kezelésében, valamint azok kdros kornyezeti hatdsai.

f) Lehetséges kolcsonhatdsok az abiotikus kornyezettel és annak kdros kornyezeti hatdsai.

g) A genetikai m6dositdsbdl ered barmilyen, az emberi és dllati egészségre haté mérgezd, allergén vagy
mds kdros hatds.

h) Az egyes kockazati teriiletekre vonatkozd kovetkeztetések.

. Az ellen6rzésre, a nyomon kovetésre, a kibocsatds utdni dllapotra és a hulladékkezelési tervekre vonatkozd

informdciok
a) A megtett intézkedések, beleértve a kovetkezdket:

i. a reprodukci6 szempontjabdl osszeférhet novényfajoktdl, azaz a rokon vad-, és gyomnovényektdl és
a kultarnovényektdl vald térbeli és id6beli elszigetelés;

ii. a géntechnoldgidval moédositott magasabb rendli novény barmely szaporité része terjedésének
minimélisra csokkentésére vagy megel6zésére irdnyuld barmely intézkedés.

b) A hely kibocsdtas utdni kezelési mddszereinek lefrasa.

¢) A géntechnolégiaval mddositott novényre — beleértve a hulladékokat — alkalmazott kibocsitds utdni
kezelési médszerek leirdsa.

d) A feliigyeleti tervek és technikdk lefrdsa.

€) A katasztrofaelhdritdsi terv lefrdsa.
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f) Modszerek és eljardsok leirdsa az aldbbiakra:

i. a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendd novény(ek) kibocsatdsi helyen kivili terjedésének
elkeriilése vagy minimalisra csokkentése;

ii. a kibocsatasi hely illetéktelen személyek jogtalan behatoldsatdl valé védelme;

iii. mds szervezeteknek a kibocsitdsi helyre torténs belépésének megel6zése, vagy minimdlisra
csokkentése.

5. A géntechnoldgidval modositott magasabb rendd névény kimutatdsira és meghatdrozdsira szolgdld
technikdk leirdsa.

6. Adott esetben informdci6k a géntechnolégidval médositott magasabb rendd novény korabbi kibocsatdsairdl.

II. A 13. CIKK ALAPJAN BENYUJTOTT BEJELENTESEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK
A. Altalinos informaciok
1. A bejelentd (tdrsasdg vagy intézmény) neve és cime
2. A felel6s tudds(ok) neve, képesitései és tapasztalata
3. A géntechnoldgidval modositott magasabb rendii novény megnevezése és meghatarozasa:

4. A bejelentés tartalma
a) Termesztés

b) Egyéb (a bejelentésben meghatdrozandd) felhasznélasok

B. Tudoményos informdciok

1. A fogadd novényre, vagy adott esetben sziil6i névényekre vonatkozd informacidk
a) Teljes név:
i. csaldd neve,
ii. nemzetség,
iii. faj,
iv. alfaj,
v. termesztési vonal,
vi. koznyelvi elnevezés.
b) A novény foldrajzi elosztdsa és termesztése az Unidn beliil.
¢) Az GjratermelGdésre vonatkozd informacidk:
i. az Gjratermelddés médjali)
ii. az Gjratermel6dést befolyasold kiilonleges tényezdk, ha van ilyen
iil. generdcids id6.

d) Reprodukci6 szempontjabol osszeférhetéség mds termesztett vagy vadon €16 novényfajokkal, beleértve
az Osszeférhetd fajok elterjedését az Unidban.

e) Tulélési képesség:
i. képesség tulélési struktirdk képzésére vagy nyugalmi éllapotra
ii. a talélést befolydsold killonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.
f) Terjedés:
i. a terjedés médjai és mértéke;

ii. a terjedést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.
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g) Azon novények esetében, amelyeket az Uniban dltaldban nem termesztenek, a névény természetes
él6helyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozoékra, a parazitdkra, a versenytdrsakra és a szimbi6-
zisban €16 szervezetekre vonatkoz6 informdciokat.

h) A novénynek a géntechnoldgidval mddositott magasabb renddi novényekre vonatkozd lehetséges
kolcsonhatdsai abban az Okoszisztémdban taldlhatd mds szervezetekkel, ahol az rendszerint él, vagy
egyéb helyen, beleértve az emberekre, dllatokra és mds szervezetekre gyakorolt toxikus hatdsokra
vonatkoz6 informdcidkat.

2. Molekuldris jellemzés

a) A genetikai mddositdsra vonatkoz6 informdaciok

i. A genetikai médositdsra felhaszndlt médszerek leirdsa.

ii. A felhaszndlt vektor természete és forrdsa.

iii. A genetikai médositdshoz alkalmazott nukleinsav(ak) forrasa, a beépiilésre szdnt régié minden egyes
alkotéelemének mérete és szandékolt szerepe

b) A géntechnoldgidval médositott novényre vonatkozé informéciok
i. A létrehozott vagy médositott jellemzd(k) és ismertetGjegyek leirdsa.
ii. A ténylegesen beépiilt vagy torolt szakaszokra vonatkozé informaciok:

— az osszes kimutathatd beépiilt szakasz teljes és részleges masolatainak szdma, valamint az annak
jellemzésére hasznalt médszerek,

— a bevitt genetikai anyag szervezete és sorrendje a beépiilés egyes helyein szabvanyos elektronikus
formatumban,

— torlés esetén a kivagott szakasz(ok) mérete és funkcidja,

— a beépult DNS-szakasz(ok) szubcelluldris elhelyezkedése (a sejtmagba, a kloroplasztiszokba,
a mitokondriumba beépiilve vagy nem beépiilt formdban fennmaradva), illetve a meghatdroza-
sajmeghatdrozasuk médszerei,

— a beépiiléstd] vagy torléstdl eltéré modositdsok esetén a moédositott genetikai anyag modositds
el6tt és utdn betoltott szerepe, illetve a modositds eredményeként a génkifejezGdésben létrejove
kozvetlen valtozdsok,

— mind az 5'-, mind a 3'-flanking régiéra vonatkozé nukletoid szekvencia-informaciok szabvanyo-
sitott elektronikus formdban minden beépiilési helyen,

— naprakész adatbdzisok hasznélatdval végzett bioinformatikai elemzés, az ismert gének lehetséges
megszakitdsainak vizsgélata céljabdl,

— valamennyi nyitott leolvasdsi keret, (a tovdbbiakban: ORF) a beépiilt DNS-szakaszon beliil (akdr
trendezés kovetkeztében, akdr nem), valamint a genetikai moédositds eredményeként létrejott
keretek a genomi DNS-sel kapcsolodé helyeken. az ORF olyan nukleotid szekvencia, amely egy
sor olyan kodont tartalmaz, amelyet ugyanazon olvasdsi keretben 1évg stopkodon nem szakit
meg,

— naprakész adatbdzisokat haszndlé bioinformatikai elemzés, amelynek célja az ORF és olyan
ismert gének lehetséges hasonldsdgainak vizsgdlata, amelyek kdros hatdst gyakorolhatnak,

— az Ujonnan expresszalt fehérje elsGdleges szerkezete (aminosav-szekvencidja) és szitkség esetén
egyéb szerkezetei,

— naprakész adatbdzisok haszndlatdval végzett bioinformatikai elemzés, amelynek célja lehetséges
szekvenciahomol6gidk és szitkség esetén szerkezeti hasonlosigok vizsgdlata az djonnan
expresszalt fehérje és ismert fehérjék vagy peptidek kozott, amelyek karos hatdst gyakorolhatnak.

iii. A beépiilt DNS-szakasz kifejez8désére vonatkozé informécidk:

— az expresszios analizis sordn alkalmazott médszer(ek) a teljesitményjellemzdikkel egyiitt,

— a beépilt DNS-szakasz fejlédésspecifikus kifejez6désére vonatkozé informéciok a névény
életciklusa folyaman,
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— a novény azon részei, ahol a beépiilt/mddosult szakaszok kifejez8dnek,

— a hetedik franciabekezdés ii. pontjdban emlitett Gj ORF-ek olyan, esetleg nem tervezett
kifejez8dése, ami biztonsagi szempontbdl aggodalomra adhat okot,

— a fehérjék kifejez6désére vonatkozd adatok, ideértve a helyszini vizsgilatokbdl beszerzett
alapadatokat, amelyeknek utalnak a novény termesztésének koriilményeire.

iv. A beépiilt DNS-szakasz genetikai dllanddsdga és a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd
novény fenotipusos dllanddsdga.

¢) Molekuldris jellemzésre vonatkozo kovetkeztetések

3. Az agrondémiai és fenotipusos tulajdonsdgok és az 9sszetétel osszehasonlitd elemzése
a) A hagyomdnyos megfelel§ és a tovabbi osszehasonlitandé fajtdk kivalasztdsa.
b) A helyszini vizsgalatok helyszineinek kivalasztasa.

¢) A kisérlet felépitése és a terepen végzett vizsgdlatok adatainak statisztikai elemzése osszehasonlitd
elemzéshez:

i. A helyszini vizsgalat tervének leirasa.
ii. A fogadd kornyezet relevans aspektusdnak leirdsa
iii. Statisztikai elemzés
d) Adott esetben az elemzéshez hasznalt novényi anyag kivalasztdsa.
€) Az agrondémiai és fenotipusos tulajdonsigok 6sszehasonlité elemzése
f) Adott esetben az Osszetétel dsszehasonlit6 elemzése.
g) Az osszehasonlitd elemzés kovetkeztetései.

4. Az egyes veszélyeztetett teriiletekre vonatkozé konkrét informaciok

A I melléklet D.2. szakaszdban emlitett hét kockdzati teriilet mindegyikére vonatkozdéan a bejelentd
el6szor az okokat és okozatokat kifejtve leirja az okozott kirhoz vezet§ utat, ahogy a géntechnoldgidval
modositott magasabbrendli n6vény kibocsitdsa a karhoz vezethetett, figyelembe véve mind a veszélyt,
mind az expoziciét.

A bejelentS benytjtja a kovetkezd informécidkat, kivéve, ha azok a GMO tervezett felhasznéldsai
tekintetében nem relevansak:

a) A géntechnoldgiaval médositott magasabbrenddi novény perzisztencidja és invazios képessége, beleértve
a novények kozotti géndtvitelt.

i. A géntechnoldgidval médositott magasabb rendd noévények kornyezetben vald perzisztenssé vagy
invazivvé vildsanak lehetGsége, valamint annak kdros kornyezeti hatdsainak értékelése;

ii. Annak értékelése, hogy a géntechnoldgiaval médositott magasabb rendti névény milyen potencidllal
rendelkezik a transzgén(ek)nek a reprodukcié szempontjabdl Osszeférhet6 novényfajok részére
torténd atadasdra és ennek milyen kdros kornyezeti hatdsai vannak;

iii. A géntechnolégidval médositott magasabbrenddi névény perzisztencidjinak és invazios képességének
kdros kornyezeti hatdsairdl sz616 kovetkeztetések, beleértve a novények kozotti géndtvitelt.

b) Génatvitel n6vénybdl mikroorganizmusokba

i. Az Gjonnan bevitt DNS-nek a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novénybdl a mikroorga-
nizmusokba torténd dtaddsa lehetdségének és annak kdros hatdsainak értékelése;

ii. Az Gjonnan beépiilt DNS-nek a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendd novénybdl a mikroor-
ganizmusokba torténd dtaddsnak az emberi és dllati egészségre, valamint a kornyezetre gyakorolt
kédros hatédsaira vonatkozé kovetkeztetések;

¢) Adott esetben a géntechnoldgidval moddositott magasabb renddi novények és a célzott szervezetek
kozotti kolesonhatdsok

i. A géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novények és a célszervezetek kozotti kozvetlen és
kozvetett kolcsonhatdsok lehetséges valtozdsainak, valamint azok kdros kornyezeti hatdsainak
értékelése;
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ii. Annak értékelése, hogy mekkora a lehet8sége annak, hogy a célszervezetben rezisztencia alakul ki az
expresszalt fehérjével szemben (a hagyomdnyos névényvédd szerekkel vagy hasonl tulajdonsdgokkal
rendelkezd transzgenikus névényekkel szembeni rezisztencia alakuldsa alapjan) és ennek milyen
kéros kornyezeti hatdsa(i) van(nak);

iii. A géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novények célszervezetekkel val6 kolcsonhatdsinak
kéros kornyezeti hatdsairdl szol6 kovetkeztetések.

d) A géntechnolégidval médositott magasabb rendd novénynek nem célszervezetekkel valé kolesonhatdsai

i. Annak értékelése, hogy mekkora a lehetSsége, hogy a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd
novénynek és a nem célzott szervezetek kozott — beleértve a védett fajokat is, — kozvetlen és
kozvetett kolcsonhatds alakul ki és annak milyen kdros hatdsai vannak.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az érintett okoszisztéma-szolgéltatdsokra és a szolgaltatdsokat
nyujté fajokra gyakorolt lehetséges kdros hatds(oka)t is.

ii. A géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novénynek és a nem célzott szervezetek kozotti
kolesonhatds kdros kornyezeti hatdsair6l szolo kovetkeztetések.

e) A specifikus termesztési, kezelési és betakaritdsi technikdik kornyezetre gyakorolt hatésai

i. A termesztésre valé géntechnoldgidval médositott magasabb rendd névények esetében a géntechnold-
gidval mddositott magasabb renddi névények egyedi termesztési-, kezelési- és betakaritdsi technikdi
véltozasainak és azok kdros kornyezeti hatdsainak értékelése;

ii. Az adott termesztési, gazddlkoddsi és betakaritdsi technoldgidk karos kornyezeti hatdsairdl sz6l6
kovetkeztetések.

f) A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatdsok

i. A biogeokémiai eljirdsok véltozdsainak és azok kdros hatdsainak értékelése azon a teriileten, ahol
a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd névényt termesztik, valamint a tdgabb értelemben
vett kornyezetben;

ii. A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt kdros hatdsokrol sz6l6 kovetkeztetések.
g) Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok

i. A géntechnoldgidval modositott magasabbrenddi novények és a géntechnolégidval modositott
magasabbrenddi novényekkel — beleértve a géntechnoldgidval mddositott magasabbrendd
feldolgozott névényekbdl szdrmazd virdgport vagy port — foglalkoz6 vagy azokkal kapcsolatban 4ll6
személyek kozotti kozvetlen és kozvetett kolesonhatdsok lehetdségeinek, valamint az ilyen koleson-
hatdsoknak az emberi egészségre gyakorolt kdros hatdsainak értékelése;

ii. A nem emberi fogyasztdsra szdnt géntechnoldgidval modositott magasabb rendd névények esetében,
— ahol azonban a fogad6 vagy a sziil6i szervezet(ek) az emberi fogyasztds szempontjabdl figyelembe
vehet(k), — a véletlen bevitel miatt az emberi egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok
értékelése;

iii. Az dllatok dltal véletleniil elfogyasztott, géntechnoldgidval modositott magasabb rendd novények
vagy az azokbdl szdrmazé anyagok éllati egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsainak értékelése;

iv. Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsokra vonatkozd kovetkeztetések.
h) Altalinos kockdzatértékelés és kovetkeztetések.
Az egyes kockdzati teriiletek vonatkozasdban meg kell adni a kovetkeztetések osszefoglaldsat.
Az Osszefoglalé figyelembe veszi a II. melléklet C.3. szakaszdban leirt mddszer 1.-4. lépése szerinti
kockazatjellemzést és a II. melléklet C.3. szakaszdnak 5. pontja szerint javasolt kockdzatkezelési

stratégidkat.

5. A géntechnoldgidval modositott magasabb rendd noévény kimutatdsira és meghatdrozdsdra szolgdlo
technikdk leirdsa.

6. Adott esetben informdciék a géntechnolbgidval médositott magasabb rendd novény kordbbi kibocsatd-
sair6l.”



2018.3.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 67/45

4. A TV. melléklet A. szakasza a kovetkez6képpen médosul:
a) az 1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. a termékek javasolt kereskedelmi neve és az azokban taldlhaté GMO-k neve, valamint a 65/2004/EK bizottsigi
rendelettel (¥) dsszhangban kidolgozott, a GMO-k egyedi azonositéjara vonatkozé javaslat. A hozzdjarulds
megaddsa utdn barmilyen j kereskedelmi nevet be kell jelenteni az illetékes hatésdgnak,

(*) A Bizottsig 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnolégidval mddositott szervezetek egyedi
azonositéinak kialakitdsira és hozzdrendelésére szolgdlé rendszer létrehozdsirél (HL L 10., 2004.1.16.,
5.0.)."

b) a 7. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,7. a transzformdacids esemény kimutatdsdra, azonositdsdra és adott esetben mennyiségi meghatdrozdsara szolgdld
modszerek; a GMO(k) mintdi és azok kontrollmintdi, valamint a referenciaanyag elérhetéségének helyére
vonatkozé informéciok; Meg kell hatdrozni azokat az informdciokat, amelyeket nem lehet — példdul titkossagi
okokbdl — a 31. cikk (2) bekezdésében emlitett nyilvantartds(ok)ban a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetd
moédon megadni.”
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