54/2019. (XII. 4.) AM rendelete

a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
agéntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatoland6 dokumentaciérdl
sz61682/2003. (VII. 16.) FVM rendelet és a mezégazdasag és azipar teriiletén folytatott géntechnolégiai

tevékenység egyes szabalyairdl sz616 142/2004. (1X. 30.) FVM—-GKM egyiittes rendelet médositasardl

A géntechnoldgiai tevékenységrél szolé 1998. évi XXVII. torvény 34. § (8) bekezdés a) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében a géntechnolégiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVII. térvény 34. & (5) bekezdés a)
pontjdban kapott felhatalmazds alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. § 1. pontjdban meghatarozott
feladatkéromben eljarva — a 2. alcim tekintetében a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatdrozott feladatkérében eljaré emberi eréforrdsok miniszterével
egyetértésben —

a kovetkez6ket rendelem el:

1. A géntechnolédgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgdaltatas rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciérdél sz616 82/2003. (Vil. 16.) FVM rendelet médositasa

1.8 A géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl
szOl6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet [a tovabbiakban: 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet] 1. § (2)
bekezdésehelyébeakovetkezérendelkezéslép:

»(2) A géntechnoldgiai tevékenység végzése irdnti kérelem tartalmazza

a) az 1-3. szamu melléklet szerinti informacidkat magaba foglalé dokumentacidt,

b) a kérelemben hivatkozott tanulmdanyok 6sszefoglalasat és eredményeit,

c) az (1) bekezdés e) pontja szerinti kérelem benyujtasa esetén

ca) a kérelemben hivatkozott tanulmanyokban alkalmazott mddszerek és anyagok leirdsat vagy a
szabvanyositott vagy nemzetkézileg elismert modszerekre vald hivatkozast, valamint

cb) a tanulmanyok elkészitéséért felelGs testiletek nevét.”

2.§ A 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 4. § (2) bekezdése helyébe a kbvetkezs rendelkezés 1ép:
»(2) Ez a rendelet

a) a géntechnoldgiaval mddositott szervezetek kdrnyezetbe torténé szandékos kibocsatasardl és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivul helyezésérdl szél6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv I, lII/A,, I1I/B. és IV. mellékletének,

b) a termékként vagy termékekben megjelend, géntechnoldgidaval mddositott szervezetek forgalomba
hozatalaval kapcsolatos 6sszefoglalé formanyomtatvanyoknak a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv szerinti létrehozasardl sz616, 2002. oktdber 3-i 2002/812/EK tanacsi hatarozatnak,

c) a géntechnoldégidval mdodositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsardl
sz616, 2009. majus 6-i 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv V. mellékletének,

d) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandacsi irdnyelvnek a géntechnoldgidval médositott szervezetek
kornyezeti kockazatértékelése tekintetében torténé maddositdsardl sz6l6, 2018. marcius 8-i (EU) 2018/350
bizottsagi irdnyelv Melléklet 2—4. pontjanak

valé megfelelést szolgalja.”



3.8

4.8

5.§

6.8

7.8

8.8

(1) A 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. szama melléklet az 1. melléklet szerint médosul.
(2) A 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 3. szdmu melléklete helyébe a 2. melléklet 1ép.

A 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet

a) 1. §-at megel6z6 alcim cimében a ,kérelemhez csatolandd dokumentdaciéd” szovegrész helyébe a
,kérelem tartalma” szoveg,

b) 2. § (2) bekezdésében a ,kérelemhez hisz példanyban mellékelni kell” szovegrész helyébe a
,kérelem tartalmazza” sz6veg,

c) 2. § (3) bekezdésében a ,kérelemhez husz példanyban kell benyujtani” szévegrész helyébe a
,kérelem tartalmazza” sz6veg,

d) 3. § (2) bekezdésében a ,nyilvantartd szerv” szovegrész helyébe a ,térvény 19. § (1) bekezdése
szerinti nyilvantarto szerv” szoveg lép.

Hatalyat veszti a 82/2003. (VII. 16.) FVMrendelet

a) 1. § (1) bekezdés zard szbvegrészében és 2. § (1) bekezdés zard szovegrészében a ,harom
példanyban” szévegrész,

b) 1. § (3) és (4) bekezdése,

c) 3. § (1) bekezdése.

2. A mez6gazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairdl sz616 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet médositasa

A mezGgazdasag és az ipar teriletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes szabalyairdl szélé
142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyittes rendelet [a tovabbiakban: 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM
egylttes rendelet] 4. §

(4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

,(4) A kockazat értékelés és annak rovid, kozérthets kivonata a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
engedély iranti kérelem részét képezi. A kockdzat értékelés rovid, kozérthetd kivonata nyilvdnos, és a
Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsag)
Titkdrsagdn megtekinthetd.”

A 142/2004. (IX. 30.) FVM—-GKM egyuttes rendelet 12. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezéslép:

,12. § Géntechnoldgiai eredet megallapitasara akkreditalt laboratérium jogosult.”

A 142/2004. (IX. 30.) FVM—-GKM egyuttes rendelet 14. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»(1) Ez a rendelet

a) a géntechnoldgidaval maddositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a

90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatédlyon kivil helyezésérdl sz6ld, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai

parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,

b) a mezdgazdasagi novényfajok kozos fajtajegyzékérsl szold, 2002. junius 13-i 2002/53/EK tandcsi
iranyelvnek,

c) a géntechnoldgidval moddositott szervezetek kornyezetbe torténsé szdndékos kibocsatdsardl és a

90/220/EGK iranyelv hatdlyon kivil helyezésérél sz616 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv

VII. mellékletének kiegészitésére szolgald irdnymutatasok meghatdrozdsardl szélé, 2002. oktdber 3-i

2002/811/EK tanacsi hatarozatnak,

d) A géntechnoldgiaval mdédositott mikroorganizmusok zart rendszerben térténd felhasznalasardl szolé,

2009. majus 6-i 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsiiranyelvnek,

e) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a géntechnoldgidval mddositott szervezetek

kérnyezeti kockazatértékelése tekintetében torténd maédositasardl sz616, 2018. marcius 8-i (EU) 2018/350

bizottsagi iranyelv Melléklet 1. pontjanak

valé megfelelést szolgdlja.”



9.§

10. §

11. §

12. §

13. §

A 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyttes rendelet 1. szamu melléklete helyébe a 3. mellékletlép.

A 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyuttes rendelet

a) 6. § (4) bekezdésében a, kérelemhez csatolni kell” szovegrész helyébe a , kérelem tartalmazza” szoveg,
b) 7. § (4) bekezdésében
ba) az ,Az Orszagos Mez6gazdasagi Mindsit6 Intézet (a tovabbiakban: OMMI)” szovegrész

helyébe az ,A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH)”
szoveg,
bb) az,, Az OMMI” szévegrész helyébe az, A NEBIH” szoveg lép.

Hatalyat veszti a 142/2004. (IX. 30.) FVM—GKM egytttesrendelet
a) 6. § (2) bekezdése,

b) 7. § (2) bekezdése,

c) 8. § (1)—(3) bekezdése,

d) 4. szamu melléklete.

3. Zaro6 rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését koveté harmadik napon Iép hatdlyba.

Ez a rendelet a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdanyelvnek a géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek kornyezeti kockazatértékelése tekintetében torténé modositasarol szold, 2018. marcius 8-i

(EU) 2018/350 bizottsagi iranyelvnek valé megfelelést szolgélja.

Dr. Nagy Istvadn s. k.,

agrarminiszter



1. melléklet az 54/2019. (XIl. 4.) AM rendelethez

A 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. szamu melléklet ,,B” Része helyébe a kdvetkezd rész 1ép:

nB” Rész
A géntechnoldgiaval mdédositott magasabb rendii n6vények (Gymnospermae és
Angiospermae) kibocsatasara vonatkozo6 engedély iranti kérelem tartalma

1. A géntechnoldgidval mddositott szervezetek és az azokbdl elédllitott termékek szabad
kdrnyezetbe térténd kibocsdtdsdra vonatkozd engedély iranti kérelem tartalma

1.1. Altalanos informaciok

1.1.1. a hasznosité/kérelmez8 neve és cime;

1.1.2. a kibocsatasért felel6s személy vagy személyek neve, képesitése éstapasztalata;
1.1.3. a kérelem targya;

1.1.4. a kibocsatdsra vonatkozd kovetkez informaciok:

1.1.4.1. a kibocsatas célja,

1.1.4.2. a kibocsatas varhaté id6pontja vagy id6pontjai és idGtartama,

1.1.4.3. az a modszer, amely szerint a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendd

névények kibocsatasa torténik,

1.1.4.4. a kibocsatasi hely el6készitésének és kezelésének moddszere a kibocsatast
megel6z8en, a kibocsatds alatt és a kibocsatds utdn, beleértve a termesztési és
betakaritasimddszereket,

1.145. a névények megkézelits szama vagy névényszam/m’;

1.15. a kibocsatas helyére vonatkozo kévetkez6 informacidk:

1.1.5.1. a kibocsatdsi helyszin vagy helyszinek meghatarozasa és mérete,

1.15.2. a kibocsatasi helyszin Okoszisztémajanak leirasa, beleértve az éghajlatot, a
novényzetet és az allatvilagot,

1.15.3. szaporodds szempontjabdl Gsszeférheté vad rokonok vagy termesztett novényfajok
jelenléte,

1.1.5.4. kozelség hivatalosan nyilvantartott biotépokhoz vagy védett teriiletekhez, amelyek

érintettek lehetnek.

1.2. Tudomanyos informacidk

1.2.1. A befogadd noOvényre, vagy amennyiben relevans, szil6i novényekre vonatkozd
informaciok:

1.2.1.1. teljes név:

1.2.1.1.1. csaladnév,

1.2.1.1.2. nemzetség,

1.2.1.1.3. faj,

1.2.1.1.4. alfaj,

1.2.1.1.5. fajta/nemesitési vonal,

1.2.1.1.6. koznyelvi elnevezés;

1.2.1.2. a novény foldrajzi elterjedése és termesztése az Eurdpai Unidban;

1.2.1.3. a szaporoddsra vonatkozo informdaciok:

1.2.1.3.1. szaporoddsmod vagy szaporodasmadok,



1.2.1.3.2.
1.2.1.33.
1.2.1.4.

1.2.1.5.
1.2.15.1.
1.2.1.5.2.
1.2.1.6.
1.2.1.6.1.
1.2.1.6.2.
1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.
1.2.2.1.1.

1.2.2.1.2.
1.2.2.1.3.

1.2.2.2.
1.2.2.2.1.
1.2.2.2.2.
1.2.2.2.2.1.
1.2.2.2.2.2.
1.2.2.2.2.3.

a szaporodast befolydsold kilonleges tényezd6k, ha van ilyen,

generacios id6;

szaporodds szempontjabdl 0Osszeférhet6ség mas termesztett vagy vadon éI6
novényfajokkal, beleértve a kompatibilis fajok elterjedését Eurépdaban;
tulélGképesség:

képesség tulélési strukturak képzésére vagy nyugalmi allapotra,

a tulélést befolyasold kiilonleges tényezék, ha vannak ilyenek;

terjedés:

a terjedés maddjai és mértéke,

a terjedést befolydsold kilonleges tényez8k, ha vannak ilyenek;

azon novények esetében, amelyeket az Eurdpai Unidban daltaldban nem
termesztenek, a novény természetes él6helyének leirdsa, beleértve a természetes
ragadozdkra, a parazitakra, a versenytdrsakra és a szimbiodzisban éI6 szervezetekre
vonatkozéinformacidkat;

a ndvénynek a géntechnoldgidval maddositott magasabb rendil névényre vonatkozd
lehetséges kolcsénhatdsai abban az okoszisztémaban taldlhatd mas szervezetekkel,
ahol az rendszerint él, vagy egyéb helyen, beleértve az emberekre, allatokra és mas
szervezetekre gyakorolt toxikus hatdsokra vonatkozé informdcidkat.

Molekularis jellemzés:
a géntechnoldgiai médositasra vonatkozo informaciok:
a géntechnoldgiai médositasra felhasznalt médszerek leirasa,

a felhasznalt vektor természete és forrasa

a géntechnoldgiai médositashoz alkalmazott nukleinsav vagy nukleinsavak forrasa, a
beépiilésre szant régido minden egyes alkotéelemének mérete és szandékolt szerepe;

a géntechnoldgiaval modositott magasabb rend(i névényre vonatkozo adatok:

a beépitett vagy mddositott jellemzd vagy jellemz6k és ismertet6jegyek altalanosleirdsa,
a ténylegesen beépllt/torolt szakaszokra vonatkozd informaciok:

az inszertum mérete és masolatainak szama, valamint a jellemzésre hasznalt

modszerek,

torlés esetén a kivagott szakasz vagy szakaszok mérete ésfunkcidja,

1.2.2.2.2.3. az inszertum szubcellularis lokalizacidja a novényi sejtekben (sejtmagba, kloroplasztiszba,

1.2.2.2.3.
1.2.2.24.

1.2.2.3.

1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.3.3.

1.2.3.4.

mitokondriumba tortént beépilés vagy nem beépilt formdban vald
fennmaradds) és a meghatdrozas mddszerei,

a novény azon részei, amelyben az inszertum kifejez6dik,

az inszertum genetikai stabilitasa és a géntechnoldgiaval mddositott magasabb rendd
novény fenotipusos stabilitasa;

a molekularis jellemzésre vonatkozd kévetkeztetések.

Specidlis kockazati terliletekre vonatkozdinformaciok:

barmilyen valtozas géntechnoldgiaval moddositott magasabb rendld novény
perzisztencidjaban vagy invazidos képességében, valamint azon képességében, hogy
genetikai anyagot adjon 4t mds szervezeteknek, és annak karos kérnyezeti hatasai;
barmilyen valtozas géntechnoldgidval mddositott magasabb rendl noévény azon
képességében, hogy genetikai anyagot adjon at mikroorganizmusoknak, és annak
karos kérnyezetihatasai;

a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendl novények és a célszervezetek
kélcsonhatdasanak mechanizmusa és annak karos kornyezeti hatdsai;

lehetséges valtozasok a géntechnoldgidval mdédositott magasabb rend(i névénynek



nem célszervezetekkel torténd, a genetikai mdédositasbdl eredé kdlcsonhatasaiban,
valamint azok kdros kérnyezeti hatasai;

1.2.3.5. a géntechnoldgiai modositas eredményeként kialakuld lehetséges valtozasok a
géntechnoldgiaval moddositott magasabb rendld noévényekkel kapcsolatos
mezGgazdasagi gyakorlatban és a novények kezelésében, valamint azok karos
kornyezeti hatdsai;

1.2.3.6. lehetséges kodlcsonhatasok az abiotikus kdrnyezettel és annak karos kdrnyezeti hatasai;

1.2.3.7. a genetikai mddositdsbdl ered6 barmilyen, az emberi és allati egészségre hatd,
mérgezd, allergén vagy mas karos hatas;

1.2.3.8. az egyes kockazati terliletekre vonatkozd kovetkeztetések.

1.2.4. Az ellenérzésre, a nyomon kovetésre, a kibocsatas utani dllapotra és a
hulladékkezelési tervekre vonatkozé informacidk:

1.2.4.1. a megtett intézkedések, beleértve a kovetkezdket:

1.2.4.1.1. térbeli és idGbeli izolacié a szaporodas szempontjabdl 6sszeférheté novényfajoktol,
mind a rokon vad-, és gyomnovényektdl, mind a termesztett ndvényektdl,

1.2.4.1.2. a géntechnoldgiaval médositott magasabb rendl névény barmely szaporitoképlete
terjedésének minimalisra csokkentésére vagy megelGzésére iranyuld barmely
intézkedés;

1.2.4.2. a hely kibocsatas utani kezelési modszereinek leirdsa;

1.243. a géntechnoldgidval mddositott ndvényre — beleértve a hulladékokat — alkalmazott
kibocsatas utani kezelési modszerek leirasa;

1244, a fellgyeleti tervek és technikak leirasa;

1.2.45. a készenléti terv leirasa;

1.2.4.6. modszerek és eljarasok leirdsa az aldbbiakra:

1.2.46.1. a géntechnoldgidval modositott magasabb rend( novény kibocsatasi helyen kivili
terjedésének elkeriilése vagy minimalisra csokkentése,

1.2.46.2. a kibocsatasi hely illetéktelen személyek jogtalan behatolasatdl vald védelme,

1.2.4.6.3. mas szervezeteknek a kibocsatasi helyre torténé belépésének megel6zése vagy

minimalisra csokkentése.

1.25. A géntechnoldgidval moddositott magasabb rendld novény kimutatdsara és
meghatdrozasdra szolgald technikdk leirasa.

1.2.6. Informaciok a géntechnoldgidaval mddositott magasabb rendld novény esetleges
kordbbi kibocsatasairdl.

2. A géntechnoldgidval mddositott szervezetek és az azokbdl elddllitott termékek
forgalomba hozataldra vonatkozo engedély irdnti kérelem tartalma

2.1. Altalanos informaciék

2.1.1. A hasznosité/kérelmezé neve és cime.

2.1.2. A forgalomba hozatalért felelGs személy vagy személyek neve, képesitései és tapasztalata.
2.1.3. A géntechnoldgiaval mddositott magasabb rend({ n6vény megnevezése és meghatarozasa.
2.1.4. A kérelem tartalma:

2.1.4.1. termesztés;

2.1.4.2. egyéb (a kérelemben meghatarozandd) felhasznalasok.



2.2,

2.2.1.

221.1.
22111
2.2.11.2.
221.13.
22114
221.15.
2.2.1.1.6.
221.2.
2.2.13.
2.2.1.3.1.
2.2.1.3.2.
2.2.1.3.3.
2.2.14.

2.2.15.
2.2.151.
22152
2.2.16.
2.2.16.1.
2.2.1.6.2.
2.21.7.

2.2.1.8.

2.2.2.
222.1.
22211
22212
22.2.13.

222.2.
22221.
22222
222221.

222222

2.2.2.2.23.
222224,

Tudomanyos informaciok

A befogadd novényre, vagy amennyiben relevdns, szil6i novényekre vonatkozé

informaciok:

teljes név:

csaladnév,

nemzetség,

faj,

alfaj,

fajta/nemesitési vonal,

koznyelvi elnevezés;

a novény foldrajzi elterjedése és termesztése az Eurdpai Unidban;

az Ujratermel6désre vonatkozo informaciok:

szaporoddsmaodok,

a szaporodast befolydsold kilonleges tényezdk, ha van ilyen,

generacios id6;

szaporodds szempontjabol 0OsszeférhetG6ség mas termesztett vagy vadon él6
novényfajokkal, beleértve a kompatibilis fajok elterjedését az Eurdpai Unidban;
tuléléképesség:

képesség tulélési strukturak képzésére vagy nyugalmi allapotra,

a tulélést befolyasold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek;

terjedés:

a terjedés maddjai és mértéke,

a terjedést befolydsold kilonleges tényez6k, ha vannak ilyenek;

azon novények esetében, amelyeket az Eurdpai Unidban 4dltaldban nem
termesztenek, a ndévény természetes élGhelyének leirdsa, beleértve a természetes
ragadozdkra, a parazitakra, aversenytarsakra és a szimbidzisban él6 szervezetekre
vonatkozé informacidkat;

a névénynek a géntechnoldgidval médositott magasabb rend(i névényekre vonatkozd
lehetséges kolcsonhatdsai abban az dkoszisztémaban taldlhaté mas szervezetekkel,
ahol az rendszerint él, vagy egyéb helyen, beleértve az emberekre, allatokra és mas
szervezetekre gyakorolt toxikus hatdsokra vonatkozé informacidkat.

Molekuldris jellemzés:

a géntechnoldgiai médositasra vonatkozdé informacidk:

a géntechnoldgiai médositdsra felhaszndlt modszerek leirasa,

a felhasznalt vektor természete és forrasa,

a géntechnoldgiai médositashoz alkalmazott nukleinsav vagy nukleinsavak forrasa, a
beépiilésre szant régido minden egyes alkotéelemének mérete és szandékolt szerepe;
a géntechnoldgiaval mddositott novényre vonatkozd informdacidk:

a beépitett vagy mddositott jellemzé vagy jellemzGk és ismertetGjegyek leirasa,

a ténylegesen beéplilt/torolt szakaszokra vonatkozé informaciok:

az 6sszes kimutathatd inszertum teljes és részleges masolatainak szama, valamint az
annak jellemzésére hasznalt mddszerek,

a bevitt genetikai anyag rendezédése és sorrendje a beépiilés minden egyes helyén
szabvanyos elektronikus formatumban,

torlés esetén a kivagott szakasz vagy szakaszok mérete és funkcidja,

az inszertum vagy inszertumok szubcelluladris elhelyezkedése (a sejtmagba, a
kloroplasztiszokba, a mitokondriumba beépiilve, vagy nem beépiilt
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formdban fennmaradva), illetve a meghatdrozasa/meghatarozasuk mddszerei,
az inszerciotol vagy torléstdl eltéré mddositasok esetén a mddositott genetikai anyag
modositas el6tt és utan betdltott szerepe, illetve a mddositas eredményeként a
génkifejez6désben létrejové kozvetlen valtozasok,

mind az 5’-, mind a 3'-flanking régidora vonatkozé nukletoid szekvencia-informacidok
szabvanyositott elektronikus formdaban minden egyes beépiilési helyen,

naprakész adatbazisok hasznalataval végzett bioinformatikai elemzés, az ismert gének
lehetséges megszakitasainak vizsgalata céljabdl,

az inszertumon belil (akar atrendezés kdvetkeztében, akar nem), valamint a genomi
DNS-sel kapcsolddd helyeken a géntechnoldgiai mddositas eredményeként létrejott
valamennyi nyitott leolvasasi keret (a tovabbiakban: ORF); az ORF olyan nukleotid
szekvencia, amely egy sor olyan kodont tartalmaz, amelyet az ugyanazon olvasasi
keretben stop kodon nem szakit meg,

naprakész adatbdzisokat haszndlé bioinformatikai elemzés, amelynek célja az ORF és
olyan ismert gének lehetséges hasonldsagainak vizsgdlata, amelyeknek karos hatasai
lehetnek,

az Ujonnan expresszalt fehérje els6dleges szerkezete (aminosav-szekvencidja) és
szlikség esetén egyéb szerkezetei,

naprakész adatbazisokat hasznald bioinformatikai elemzés, amelynek célja lehetséges
szekvencia homoldgiak és sziikség esetén szerkezeti hasonldsagok vizsgalata az
Ujonnan expresszalt fehérje és ismert fehérjék vagy peptidek kozétt, amelyeknek
karos hatasailehetnek,

az inszertum kifejez6désére vonatkozo informaciok:

az expresszidos analizis sordn alkalmazott mddszer vagy modszerek a
teljesitményjellemzé&ikkel egyitt,

az inszertum fejlédés specifikus kifejez6désére vonatkozd informaciok a novény
életciklusa folyaman,

a névény azon részei, ahol a beépilt/mddosult szakaszok kifejez6dnek,

a 2.2.2.2.2.8. pont szerinti Uj ORF-ek lehetséges nem szandékos kifejez6dése,
amellyel kapcsolatban biztonsagossagi kétségek meriilnek fel,

a fehérjék kifejez6désére vonatkozd adatok, ideértve a terepi vizsgalatokbdl nyert
alapadatokat, amelyek a ndvény termesztésének korilményeire utalnak,

az inszertum genetikai stabilitasa és a géntechnoldgidval mddositott magasabb rend(i
noévény fenotipusos stabilitasa;

molekularis jellemzésre vonatkozo kévetkeztetések.

Az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsagok és az Gsszetétel 6sszehasonlitd elemzése:
a hagyomanyos megfeleld fajta és a tovabbi 6sszehasonlitandd fajtak kivalasztasa;

a szabadfoldi vizsgalatok helyszineinek kivalasztdsa;

a kisérleti elrendezés és a szabadfoldon végzett vizsgalatok adatainak statisztikai
elemzése az 0sszehasonlitd elemzéshez:

a szabadfoldi vizsgalatok tervének leirasa,

a fogadd kornyezet relevans szempontjanak leirasa,

statisztikai elemzés;

amennyiben relevans, az elemzéshez hasznalt ndévényi anyag kivalasztasa;

az agrondémiai és fenotipusos tulajdonsagok 6sszehasonlité elemzése;

amennyiben relevans, az 6sszetétel 6sszehasonlité elemzése;

az 0sszehasonlitd elemzés kdvetkeztetései.
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Az egyes kockazati teriiletekre vonatkozé informacidk:

a mez8gazdasag és az ipar teriletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairdl sz4616 142/2004. (IX. 30.) FVM—-GKM egytttes rendelet [a tovabbiakban:
142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet] 1. szamu mellékletének 7.1.2.
pontjaban meghatdrozott hét kockazati teriilet mindegyikére vonatkozéan az okok és
okozatok kifejtésével az okozott karhoz vezet6 Ut leirdsa, ahogyan a
géntechnolodgiaval maddositott magasabb rend( novény kibocsatasa a karhoz
vezethetett, mind a veszélyt, mind a kibocsatast figyelembe véve;

amennyiben a géntechnoldgiaval maddositott szervezet tervezett felhasznalasai
tekintetében relevans, a kovetkezd informacidk:

a géntechnoldgidval mdédositott magasabb rendli novény tartds megtelepedési és
invazids képessége, beleértve a névények kozotti génatvitelt:

a géntechnoldgidaval mddositott magasabb rendld novények kornyezetben torténd
tartds megtelepedésének vagy invazivva valasanak lehet6sége, valamint annak karos
kornyezeti hatasainak értékelése,

a géntechnoldgidval moddositott magasabb rend(i novénynek a szaporodas
szempontjabodl 6sszeférhetd névényfajok részére térténd transzgén vagy transzgének
atadasanak lehetGsége és ennek karos kornyezeti hatasainak értékelése,

a géntechnoldgiaval mddositott magasabb rend( novény tartds megtelepedésének
és invazidés képességének karos kornyezeti hatdsairdl szolé kovetkeztetések,
beleértve a névények kozotti génatvitelt;

génatvitel névénybdl mikroorganizmusokba:

az Ujonnan bevitt DNS-nek a géntechnoldgidaval maddositott magasabb rendd
novénybdl  a mikroorganizmusokba torténd ataddsa lehet6ségének és annak karos
hatasainak értékelése,

az ujonnan beépilt DNS-nek a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendd
novénybdl a mikroorganizmusokba torténé atadasanak az emberi és allati egészségre,
valamint a kornyezetre gyakorolt karos hatdsaira vonatkozé kdvetkeztetések;
amennyiben relevans, a géntechnoldgidval modositott magasabb rendd
novények és a célszervezetek kdzotti kdlcsdnhatdsok:

a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendl noévények és a célszervezetek
kozotti kozvetlen és kozvetett kolcsonhatdsok lehetséges véltozasainak, valamint
azok karos kornyezeti hatasainak értékelése,

annak értékelése, hogy mekkora a lehet6sége annak, hogy a célszervezetben
rezisztencia alakul ki az expresszalt fehérjével szemben (a hagyomanyos névényvédd
szerekkel vagy hasonld tulajdonsagokkal rendelkezé transzgenikus novényekkel
szembeni rezisztencia alakulasa alapjan), és ennek milyen kdros kornyezeti hatasai
vannak,

a géntechnoldgidval mddositott magasabb rend( novények célszervezetekkel vald
kolcsdnhatasanak karos kornyezeti hatasairdl szolé kovetkeztetések;

a géntechnoldgiaval mdodositott magasabb rendd névénynek nem célszervezetekkel
vald kélcsénhatdsai:

annak értékelése, hogy mekkora a lehet6sége a géntechnoldgidval maddositott
magasabb rendl novény és a nem célszervezetek kozotti, beleértve a védett fajokat
is, kozvetlen és kozvetett kdlcsdnhatas kialakulasanak, és annak milyen karos hatasai
lehetnek; az értékelésnek figyelembe kell vennie az érintett ©koszisztéma-
szolgdltatasokra és a szolgaltatasokat nyujtd fajokra gyakorolt lehetséges karos
hatasokat is,

a géntechnolégiaval moédositott magasabb rend(i névénynek és a nem célzott
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szervezetek kozotti  kolcsonhatas  karos  kérnyezeti  hatdsaira  vonatkozd
kovetkeztetések;
a specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikdak kérnyezetre gyakorolt

hatasai: 2.2.4.2.5.1. a termesztésre szant géntechnoldgidval mdédositott magasabb rend(l névények
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a géntechnoldgidval moddositott magasabb rendld novények egyedi termesztési,
kezelési és betakaritasi technikai valtozasainak és azok karos kérnyezeti hatasainak
értékelése,

adott termesztési, gazdalkoddsi és betakaritasi technolégiak karos kornyezeti
hatdsairdl sz616 kovetkeztetések;

a biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok:

a biogeokémiai eljarasok valtozdsainak és azok kdros hatasainak értékelése azon a
terlleten, ahol a géntechnoldgidaval mddositott magasabb rend(i névényt termesztik,
valamint a tagabb értelemben vett kdrnyezetben,

a biogeokémiai folyamatokra gyakorolt karos hatasokrél sz616 kovetkeztetések;

az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok:

a géntechnoldgiaval modositott magasabb rendl novények és a géntechnoldgiaval
modositott magasabb  rendld novényekkel — beleértve a feldolgozott
géntechnoldgiaval médositott magasabb rend(i névényekbél szarmazo viragport vagy
port — foglalkozd vagy azokkal kapcsolatban 3all6 személyek kozotti kdzvetlen és
kozvetett kolcsonhatasok lehet6ségeinek, valamint az ilyen kélcsénhatasoknak az
emberi egészségre gyakorolt karos hatdsainak értékelése,

a nem emberi fogyasztasra szant géntechnoldgiaval mddositott magasabb rendd
novények esetében, amelyeknél a fogadd vagy a szil6i szervezet vagy szervezetek az
emberi fogyasztds szempontjabdl figyelembe vehet6k, a véletlen bevitel miatt az
emberi egészségre gyakorolt lehetséges karos hatdsok és azok valdszinlségének
értékelése,

az allatok 3altal véletlenil elfogyasztott, géntechnoldgidval mddositott magasabb
rendli novények vagy az azokbdl szarmazd anyagok allati egészségre gyakorolt
lehetséges karos hatdsainak értékelése,

az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsokra vonatkozo kovetkeztetések;
altaldnos kockazat értékelés és kdvetkeztetések:

az egyes kockazati teriletek vonatkozdsaban meg kell adni a kovetkeztetések
Osszefoglaldsat, amely figyelembe veszi a 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egydttes
rendelet 1. szamu melléklet

6.4. pontjaban leirt médszer 6.4.1.1-6.4.1.4. |épése szerint kockdazatjellemzést és
6.4.1.5. pontja szerint javasolt kockazatkezelési stratégiakat.

A géntechnoldgidval moddositott magasabb rendld novény kimutatdsara és
meghatarozasara szolgald technikak leirasa.

Amennyiben relevans, informacidk a géntechnoldgidaval mdédositott magasabb rendd
novény korabbi kibocsatasairol.”



2. melléklet az 54/2019. (XII. 4.) AM rendelethez

»3. szamu melléklet a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelethez
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Kiegészit6 informaciok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek benyujtasahoz

A forgalomba hozatal irdnti kérelmeknek tartalmaznia kell e mellékletben meghatarozott
kiegészit§ informacidkat. E mellékletet alkalmazni kell a termékként vagy termékekben
megjelend géntechnoldgidval mddositott szervezetek és a nem forgalomba hozatali céllal
kibocsatott géntechnoldgiaval moddositott szervezetek jeldlésére is. A nem forgalomba
hozatali céllal kibocsatott géntechnoldgidval moddositott szervezetek jelolése esetén a
felhaszndldsra vonatkozéan megfelel6 ajanlasokat és korlatozasokat kell megadni.

A termékként vagy termékekben megjelené géntechnoldgiaval maddositott szervezetek
forgalomba hozatala iranti kérelmeknek a kovetkez6 informdacidkat kell tartalmaznia az 1.
szamu mellékletben foglaltakon kiviil:

a termékek javasolt kereskedelmi nevei és az azokban taldlhaté géntechnoldgiaval médositott
szervezetek nevei, valamint a géntechnoldgiaval maddositott szervezetek egyedi
azonositdinak kialakitdsara és hozzarendelésére szolgald rendszer l|étrehozdsardl szolo,
2004. januar 14-i 65/2004/EK bizottsagi rendelettel Osszhangban kidolgozott, a
géntechnoldgiaval moddositott szervezetek egyedi azonositdjara vonatkozd javaslat; az
engedély megadasat kovet6en hasznalni kivant Uj, a kérelemben fel nem tlntetett
kereskedelmi nevet be kell jelenteni a géntechnoldgiai hatdsagnak;

a forgalomba hozatalért felel&s gyartd, import6r vagy forgalmazoé neve és cime;

az ellen6rzé mintak rendelkezésre bocsatdjanak vagy bocsatdinak neve és cime;

annak leirdsa, hogy a terméket és a termékként vagy termékben megjelend
géntechnoldgiaval maddositott szervezetet hogyan kivanjak felhaszndlni, kiemelve a
géntechnoldgiaval moddositott szervezet felhasznadldsdban és kezelésében meglévé
kiilonbségeket, 6sszehasonlitva a géntechnoldgidval nem mddositott hasonld termékekkel;
az Eurdpai Unid azon foldrajzi teriiletének vagy teriileteinek és a kérnyezet tipusanak leirdsa,
ahol a terméket fel kivanjak haszndlni, amennyiben lehetséges, a felhasznalas becsiilt
mértékének megaddsdval minden egyes teriileten;

a termék felhasznaldinak varhato kore, példaul ipar, mez6gazdasag, kilonféle szakmak vagy
fogyasztok altal torténd felhasznalas;

a transzformacidos esemény kimutatdsara, azonositdsdra és amennyiben relevans,
mennyiségi meghatdrozasara szolgdldé moddszerek; a géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek mintai és azok kontrollmintai, valamint a referenciaanyag elérhet&ségének
helyére vonatkozd informaciok, meghatdrozva azokat az informacidkat, amelyeket nem
lehet, példaul Uzleti titokra figyelemmel, a nyilvantartasban a nyilvanossag szamara
hozzaférhet6 mdédon megjeleniteni;

javaslat a cimkén vagy a kisér6 dokumentacidban haszndlandd jel6lésre, amelynek
tartalmaznia kell, legalabb 6sszefoglalva

a termék kereskedelmi nevét,

annak kijelentését, hogy ,E termék géntechnoldgidval mddositott szervezeteket tartalmaz”,
a géntechnoldgiaval modositott szervezet nevét,

a 2.2. pontban meghatarozott informacidkat,

annak jelzését, hogyan érhet6k el az informdcidk a nyilvantartads nyilvanossag szamara
hozzéaférhet6 részében.
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A 2. pontban foglaltakon kivil, amennyiben relevans, a koévetkez6 informaciét kell
tartalmaznia  a kérelemnek:

megteendd intézkedések nem szandékolt kibocsatas vagy téves felhasznalds esetén;
tarolasra és kezelésre vonatkozé specidlis utasitasok vagy javaslatok;

specialis utasitasok a felligyelet kivitelezésére, valamint a bejelent6 és — ha sziikséges — a
géntechnoldgiai hatdsag értesitésére, annak érdekében, hogy a géntechnoldgiai hatdsag
barmilyen kedvezétlen hatasrél megfelelGen tajékoztatva legyen;

javaslat a géntechnolégidval moddositott szervezet elfogadott felhasznalasanak
korlatozasara, példaul, hogy hol és milyen célra hasznalhato fel a termék;

javasolt csomagolas;

becsilt termelés az Eurdpai Unid teriletén vagy becsiilt behozatal az Eurdpai Unidba;
javasolt kiegészit6 jelolés, amely magdba foglalhatja — legalabb Osszefoglalva — a 2.4.,
2.5., 3.1-3.4. pontokban meghatarozott informaciokat.”

3. melléklet az 54/2019. (XII. 4.) AM rendelethez

»1. szamu melléklet a 142/2004. (I1X. 30.) FVM—-GKM egydttes rendelethez

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

A kornyezeti kockazat értékelés alapelvei

A kornyezeti kockdzat értékelés (a tovabbiakban: KKE) soran figyelembe kell
venni az e mellékletben meghatdrozott elérendé célokat, alapelemeket, altalanos
alapelveket és médszertant.

E melléklet alkalmazasaban:

azonnali hatds: olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt kdzvetlen
vagy kodzvetett hatas, amely a géntechnoldgiaval médositott szervezet kibocsatasanak
idGszakabanészlelhetd;

késleltetett hatds: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatds,
amelyet nem lehet észlelni a géntechnoldgiaval médositott szervezet kibocsatasanak
id6szakaban, de mint kézvetlen vagy kozvetett hatds egy késGbbi stadiumban, illetve
a kibocsdtds megsziintetése utan nyilvanvalova valik;

kockdzat: a veszély kovetkezményei nagysaganak kombinacidja és a kbvetkezmények
bekodvetkezésének valdszinlisége;

kozvetett hatds: olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt, altaldban
kés6bb észlelhet6 hatas, amely az események véletlenszer(i ok-okozati lancolataként
fordul el6 olyan mechanizmusok révén, mint példaul kolcsonhatdas mas
szervezetekkel, genetikai anyag atadasa, illetve valtozasok a felhasznaldsban vagy a
kezelésben;

kézvetlen hatds: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elsédleges
hatads, amelyet maga a géntechnoldgiaval moddositott szervezet eredményez, és
amely nem fordul el6 az események véletlenszerl ok-okozatilancolataként;
veszély: egy szervezetnek az emberi szervezetre, illetve a kérnyezetre gyakorolt kar
vagy karos hatas okozasara vonatkozé potencidlja.

A KKE &ltaldnos alapelve, hogy a kibocsatasra vagy forgalomba hozatalra vonatkozé
halmozott (kumulativ) hosszi tavi hatdasok elemzése is elvégzésre kertljon.
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6.2.1.
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Halmozott hosszu tavu hatasok az engedély megaddsabdl szarmazé halmozodo
hatasok az emberi egészségre és a kdrnyezetre, beleértve tobbek koz6tt a ndvény- és
allatvilagot, a talajtermékenységet, a szerves anyagok talajban térténé lebomlasat,
a tédplalkozasi/taplaléklancot, a bioldgiai sokféleséget, az allategészségligyet
és az antibiotikumokkal szembeni rezisztenciaval kapcsolatos problémakat.

Célkitiizés

A KKE célja, hogy eseti alapon meghatdrozza és értékelije a géntechnoldgidval
modositott szervezet lehetséges kozvetlen, kdzvetett, azonnali vagy késleltetett
kedvez6tlen  hatdsait az emberi egészségre és a kornyezetre, amelyekkel a
géntechnoldgiaval mdodositott szervezetek szandékos kibocsatasa vagy forgalomba
hozatala jarhat. A KKE-t abbdl a célbdl kell elvégezni, hogy meghatarozasra keriiljon,
szlikség van-e kockazatkezelésre, és ha igen, megadllapitasra keriljenek annak
legmegfelel6bb modszerei.

Altalanos alapelvek

Az elBvigyazatossag elvének megfelelGen a KKE kivitelezésekor a kdvetkezd altalanos
alapelveket kell kévetni:

a géntechnoldgiaval médositott szervezet olyan megallapitott jellegzetességeit és
felhaszndldsat, amelyek lehetséges kedvez6tlen hatdsokat rejthetnek magukban,
ossze kell hasonlitani — annak felhasznalasaval megegyezd helyzetekben — azokkal a
hatasokkal, amelyeket aza nem mddositott szervezet fejthet ki, amelybdl szarmazik;

a KKE-t tudomanyos megalapozottsaggal és atlathaté médon kell végezni az elérhetd
tudomanyos és technikai ismeretekre alapozva;

a KKE-t eseti alapon kell elvégezni, tekintettel arra, hogy a megkdvetelt informacidk
az érintett géntechnoldgidval mddositott szervezetek tipusaitdl, azok tervezett
felhaszndldsaitdl és a lehetséges befogadd kornyezettsl fliggéen valtozhatnak,
figyelembe véve —tobbek kdzott —  a kdrnyezetben mar meglévé géntechnoldgiaval
maodositott szervezeteket;

ha Uj informacio valik ismertté a géntechnoldgidval mdédositott szervezetrél és annak
az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasairdl, sziikséges lehet a KKE
ismételt elvégzése ahhoz, hogy meghatarozzak azt a kockazatot, amely megvaltozott,
illetve annak megdllapitdsdahoz, hogy szikség van-e ennek megfelel6en a
kockazatkezelés médositasara.

Maddszertan

A géntechnoldgidval moddositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabdl benyujtott engedély iranti kérelmek tekintetében az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag altal kiadott utmutatd hasznalhatd.

A KKE-vel kapcsolatos dltaldnos és specidlis szempontok

Szdndékos vdltoztatdsok és nem szandékos vdltozdsok

A 4.1. pont szerinti lehetséges karos hatdsok meghatarozdsdnak és értékelésének
részeként a KKE azonositja a géntechnoldgiai mddositasbdl eredS szandékos
valtoztatasokat és nem szandékos valtozdsokat, valamint értékeli, mekkora a



lehet6sége annak, hogy azok karos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre és a

kérnyezetre.

6.2.1.2. A géntechnoldgiai mddositasbdl eredé szandékos valtoztatasok azok a valtozasok,
amelyeket a géntechnoldgiai moddositds eredeti céljainak elérése érdekében
terveztek.

6.2.1.3. A nem szandékos valtozdsok azok a géntechnoldgiai mddositas soran keletkezett

maradandod valtozdasok a genomban, amelyek a géntechnoldgiai modositas sordn
elérni kivant valtozasokon tul jelentkeznek.

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

6.2.2. Hosszu tdvu kdros hatdsok és halmozédo hosszu tdvu kdros hatdsok a

géntechnoldgidval mddositott szervezetek vagy azokbdl szdrmazo termékek
forgalomba hozatala céljabdl benydjtott engedély irdnti kérelmek kbrnyezeti kockdzat

értékelésében
6.2.2.1. A géntechnoldgidval mddositott szervezet hosszi tava hatdsai olyan hatdsok,
amelyek a szervezeteknek vagy utddaiknak a géntechnoldgiaval mdédositott

szervezetnek vald hosszu tavu vagy kronikus kitettségére adott késleltetett reakcidi
eredményeként jonnek létre, vagy egy adott géntechnoldgidval mddositott szervezet
id6ben és helyben egyarant kiterjedt alkalmazasabdl erednek.

6.2.2.2. A géntechnoldgiaval modositott szervezet emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt
lehetséges hosszu tavu karos hatasainak azonositasakor és értékelésekor az aldbbiakat
kell figyelembe venni:

6.2.2.2.1. a géntechnoldgiaval maddositott szervezet és a befogadd kornyezet hosszd tavu
kolcsdnhatasai;

6.2.2.2.2. a géntechnoldgiaval modositott szervezet hosszu tavon fontossa valo jellemzéi;

6.2.2.2.3. a géntechnoldgidval moédositott szervezet hosszabb id6szak alatti ismételt szandékos

kibocsatasaibol és forgalomba hozatalaibdl szarmazo adatok.

6.2.2.3. A lehetséges halmozddd hosszu tavu kdros hatdsok azonositdsakor és értékelésekor a
multban szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket is figyelembe kell venni.

6.2.3. Az adatok minésége

6.2.3.1. A géntechnolégidval mdédositott szervezetek vagy az azokbdl szarmazéd termékek
forgalomba hozatala céljabdl benyujtott engedély irdnti kérelem esetén a KKE
tartalmazza a KKE elvégzéséhez sziikséges, a tudomanyos szakirodalombdl vagy mas
forrasokbdl (ideértve a nyomonkovetési jelentéseket) szarmazd, mar rendelkezésre
allé adatokat és — amennyiben lehetséges — a kérelmez6 altal a megfelel6
vizsgdlatok elvégzésével létrehozott sziikséges adatokat. Amennyiben nem
lehetséges tanulmany készitésével adatokat el@allitani, a KKE tartalmazza ennek
indoklasat.

6.2.3.2. A géntechnoldgiaval mdodositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasa céljabdl benyujtott engedély iranti kérelmeknél
a KKE-nek legalabb a tudomanyos szakirodalombdl vagy mas forrasokbol
szarmazé, mar rendelkezésre all6 adatokon kell alapulnia, amely kiegészilhet
tovabbi, a kérelmezd altal generalt adatokkal.

6.2.3.3. Eurdpan kiviil generalt adatok KKE-ben valé rendelkezésre bocsatasa esetén a KKE
tartalmazza ezen adatok eurdpai unids befogadd koérnyezetre vonatkozo



6.2.3.4.

6.2.3.4.1.

6.2.3.4.1.1.

6.2.3.4.1.2.

6.2.3.4.2.
6.2.3.4.2.1.

6.2.3.4.2.2.

6.2.3.4.2.3.

6.2.3.4.3.

6.2.3.4.4.

6.2.3.4.5.

6.2.3.4.6.

6.2.4.

6.2.4.1.

6.2.4.1.1.

6.2.4.1.2.

6.2.4.1.2.1.
stabilitasa,
6.2.4.1.2.2.

relevancidjanakismertetését.

A géntechnoldégidval mddositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabdl benyujtott engedély iranti kérelmekhez tartozd, KKE-
ben megadott adatoknak meg kell felelnilik az alabbi kdvetelményeknek:

amennyiben a KKE magdban foglal az emberi vagy allategészségiigyi kockazat
felmérése céljabdl végzett toxikoldgiai vizsgalatokat, akkor a KKE-nek tartalmaznia
kell a kérelmez6 altal annak alatdamasztasara szolgaltatott adatokat, hogy azokat
olyan létesitményekben végezték, amelyek megfelelnek

a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és ellenGrzésérdl sz616 jogszabalyban
foglaltaknak vagy

amennyiben a vizsgalatokat az Eurdpai Unidn kivil végezték, az OECD Helyes
Laboratériumi Gyakorlat (Good Laboratory Practice — GLP) alapelveinek;

amennyiben a KKE nem toxikoldgiai vizsgalatokra vonatkozik

amennyiben relevans, megfelel a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és
ellendrzésérdl széld jogszabalyban foglalt Helyes Laboratériumi Gyakorlat (Good
Laboratory Practice — GLP) alapelveinek,

az alkalmazandé ISO-szabvany szerint akkreditalt szervezetek végezték, vagy
vonatkozé ISO-szabvany hidnydban nemzetkozileg elismert szabvanyokkal
Osszhangban végezték;

a 6.2.3.4.1. és a 6.2.3.4.2. pontban hivatkozott vizsgalatok eredményeibdl és a
felhasznalt vizsgalati jegyz6konyvekbdl szarmazd informacioknak megbizhatonak kell
lenniiik, atfogd tajékoztatast kell biztositaniuk, és a nyersadatoknak alkalmasnak kell
lennie statisztikai vagy egyéb elemzések végzésére;

az egyes elvégzett vizsgalatok igazolt hatdsdnak mértékét — amennyiben
lehetséges —  a kérelemben sziikséges meghatarozni;

a szabadfoldi vizsgdlatok helyszineit az adott befogadd kérnyezet alapjan kell
kivalasztani a lehetséges kitettség és hatasok figyelembevételével, amelyek azokon a
helyeken fordulnak el6, ahol a géntechnoldgidval mddositott szervezet kibocsatdsa
lehetséges; a KKE tartalmazza a kivalasztas indoklasat;

a nem géntechnoldgidval mddositott 6sszehasonlitd szervezetnek megfelelének kell
lennie az érintett befogadd kornyezet vagy kornyezetek szempontjabdl, és a
géntechnoldgidaval moddositott szervezethez hasonlé genetikai hattérrel kell
rendelkeznie; a KKE tartalmazza az 6sszehasonlitd szervezet kivalasztasara vonatkozo
indokl3st.

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek vagy azokbdl szdrmazo termékek
forgalomba hozatala céljgbol benydjtott engedély iranti kérelmekben szerepld,
tébbszords genetikai eseményt tartalmazo szervezetek

A géntechnoldgidval moddositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabdl benyujtott engedély iranti kérelmekben szerepld,
géntechnoldgiaval mddositott, tdbbszordés genetikai eseményt tartalmazoé
szervezetekre vonatkoz6, KKE-vel kapcsolatos kdvetelmények:

a kérelmezének el kell készitenie a KKE-t minden egyes genetikai eseményre, vagy
hivatkoznia sziikséges az adott genetikai eseményre vonatkozd, korabban benyujtott
kérelmekre;

a kérelmezének a kovetkezd szempontokat kell értékelnie:

a genetikai események

a genetikai események



kifejez6dése,

6.2.4.1.2.3. a genetikai események kombindacidinak eredményeként kialakuld esetleges additiv,

6.2.4.1.3.

6.3.
6.3.1.
6.3.1.1.

6.3.1.2.

6.3.1.3.
6.3.1.4.
6.3.1.5.

6.3.1.6.
6.3.2.

6.4.

6.4.1.

6.4.1.1.
6.4.1.1.1.

6.4.1.1.2.

6.4.1.1.2.1.
valdszind.
6.4.1.1.2.2.
magukban:
6.4.1.1.2.2.1.

szinergisztikus vagy antagonisztikus hatasok;

amennyiben a géntechnoldgidval moddositott szervezet szarmazéka tobbszords
genetikai esemény kiilonféle alkombinacidit tartalmazhatja, a kérelmezének
tudomdnyos indokolassal kell aldtdmasztania, hogy nincsen szikség az érintett
alkombinaciokra vonatkozd kisérleti adatok rendelkezésre bocsatdsara, vagy az
emlitett tudomanyos indokolds hidnyaban rendelkezésre kell bocsatania a vonatkozé
kisérleti adatokat.

A géntechnoldégidval modositott szervezet és a kibocsdatdsok jellemzéi

A KKE-nek figyelembe kell vennie a relevans technikai és tudomanyos adatokat, a
kovetkezd jellemzGkre tekintettel:

befogadd vagy sziil6i szervezet vagy szervezetek,

a géntechnoldgiai mddositas vagy modositasok, akar genetikai anyag beépulésérdl,
akar torlésér6l van sz6, tovabba a vektorra és donorra vonatkozd relevans
informaciok,

a géntechnoldgiaval médositott szervezet,

a tervezett kibocsatas vagy felhasznalas, beleértve annak aranyat,

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

a jellemzék kozotti kdlcsdnhatasok.

A KKE-ben figyelembe kell venni a korabbi, ugyanazon vagy hasonlé géntechnoldgiaval
modositott szervezetek és hasonld jelleggel bird szervezetek kibocsatasaibol és azok
hasonlé befogadd kornyezetekkel vald biotikus és abiotikus kolcsonhatasaibol
szarmazé relevans informacidkat, beleértve az ilyen szervezetek nyomon kdvetésébdl
szarmazé informacidkat.

A KKE lépései

AKKE-ta 7.1.1. és a 7.1.2. pontban meghatérozott dsszes relevans kockazati teriiletre
vonatkozéan el kell végezni a kovetkez6 hat 1épés szerint.

A probléma meghatdrozdsa, ideértve a veszély azonositdsat is

A szervezet jellemz8inek a géntechnoldgiai mddositashoz kapcsolédd barmely
valtozasanak meghatarozasa a géntechnoldgiaval médositott szervezet jellemzéinek
a kivalasztott,géntechnoldgidval nem moddositott szervezetek jellemzGivel vald
Osszehasonlitasanak segitségével egyez6 kibocsatasi vagy felhasznalasi korilmények
kozott.

Azoknak az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges karos
hatasoknak a meghatarozasa, amelyek a géntechnoldgidval mddositott szervezetnek
a 6.4.1.1.1. pontban meghatarozott valtozdsdhoz kapcsolédnak.

Minden lehetséges karos hatast figyelembe kell venni, akkor is, ha el6forduldsa nem

A lehetséges karos hatadsok esetenként viltoznak, és a kovetkezdket foglalhatjak

a befogadd kornyezetben taldlhatéd fajok populaciddinamikajara és mindezen

populdcidk genetikai sokféleségére kifejtett hatdsokat, amelyek a bioldgiai sokféleség potencidlis



csokkenéséhez
6.4.1.1.2.2.2.

6.4.1.1.2.2.3.

6.4.1.1.2.2.4.

6.4.1.1.2.2.5.

6.4.1.1.2.2.6.

6.4.1.1.2.3.

6.4.1.1.2.3.1.

bizonyitékok;

6.4.1.1.2.3.2.
szakirodalom;

vezetnek,

a korokozdkkal szembeni megvaltozott fogékonysagot, amely el6segiti a fert6z6
betegségek terjedését, vagy Uj betegségforrasokat vagy -vektorokat hoz létre,
megel8z8 vagy gyogyitd orvosi, dllatorvosi vagy ndvényvédelmi kezelések lerontasat,
példaul az ember- vagy allatgydgyaszatban hasznalt antibiotikumokkal szembeni
rezisztencidért felel&s gének atvitele altal,

a biogeokémiara (biogeokémiai ciklusokra) gyakorolt hatasokat, beleértve a szén- és
nitrogénkorforgasra gyakorolt hatdsokat a szerves anyagok talajban torténé
lebontasanak valtozasain keresztil,

embereket érint6 betegségeket, beleértve az allergén vagy toxikus reakcidkat,

az allatokat és a novényeket érint6 betegségeket, beleértve adott esetben a toxikus,
valamint az allatok esetében az allergén reakcidkat.

Amennyiben egy géntechnoldgidval mddositott szervezet lehetséges hosszlu tavu
karos hatdsait azonositjdk, azokat dokumentumalapl vizsgalat formajaban kell
értékelni, amennyiben lehetséges, legalabb az alabbiak egyikének alkalmazasaval:

a korabbi tapasztalatokbdl szarmazé

rendelkezésre all6 adatkészletek és

6.4.1.1.2.3.3. matematikaimodellezés.

6.4.1.1.3.
6.4.1.1.3.1.

6.4.1.1.4.
6.4.1.1.4.1.
6.4.1.1.4.1.1.
6.4.1.1.4.1.2.
6.4.1.1.4.1.3.
instabilitas,
6.4.1.1.4.1.4.
szervezetekkel,

6.4.1.1.4.1.5.
6.4.1.15.

6.4.1.1.6.

6.4.1.2.

6.4.1.2.1.

6.4.1.2.2.

A relevans értékelési végpontok meghatdarozasa.

Azon lehetséges kdros hatasokat, amelyek hatdssal lehetnek a meghatdrozott
értékelési végpontokra, tekintetbe kell venni a kockazat értékelés kovetkezé
Iépéseinél.

Azon expozicids Utvonalak vagy mas mechanizmusok azonositdsa és leirdsa, amelyeken
keresztll a kdros hatasok el6fordulhatnak.

A karos hatasok kozvetlenil vagy kdzvetve olyan expozicids Utvonalakon vagy mas
mechanizmusokon keresztiil is felléphetnek, amelyek a kovetkezSket foglalhatjak
magukban:

a géntechnoldgiaval mddositott szervezetek terjedése a kérnyezetben,

a beéplilt genetikai anyag atvitele ugyanazon szervezetekbe vagy mas szervezetekbe,
akar géntechnoldgidval moédositott, akar nem,

fenotipusos és genetikai

kolcsonhatas mas

a kezelés megvaltozasa, beleértve adott esetben a mezdgazdasagi gyakorlatot.
Tesztelhet6 hipotézisek megfogalmazdsa és relevdns mérési végpontok
meghatarozasa, lehetévé téve, amennyiben lehetséges, az esetleges karos hatdsok
mennyiségi értékelését.

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

A veszélyesség jellemzése

Minden egyes lehetséges karos hatds mértékét értékelni kell. Az értékelésnek
feltételeznie kell, hogy a karos hatas be fog kovetkezni. A KKE-ben mérlegelni kell,
hogy a nagysdgrendet feltehet6en befolyasolja a befogadd kornyezet, amelybe a
géntechnoldgidval moddositott szervezetet kibocsatani szdndékoznak, valamint a
kibocsatas mértéke és feltételei.

Amennyiben lehetséges, az értékelést szamszerdsitett formaban kell kifejezni.



6.4.1.2.3. Ha az értékelést minGségi kifejezésekkel fejezik ki, akkor a részletes leirast (,magas”,
,mérsékelt”,
»alacsony” vagy ,elhanyagolhatd”) kell alkalmazni, és meg kell adni az egyes
kategdriak altal képviselt hatas mértékét.

6.4.1.3. Az expozicio jellemzése

6.4.1.3.1. Minden egyes azonositott potencialis karos hatas el6fordulasanak lehet6ségét vagy
valdszinliségét értékelni kell annak érdekében, hogy amennyiben lehetséges,
mennyiségi értékelést biztositsanak a valdszinliség relativ mértékérsl. Mdskiilonben
kornyezet jellemzdit és a kérelem hatalyat.

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

A kockdzatok jellemzése

6.4.1.3.3. A kockazatot ugy kell jellemezni, hogy minden egyes karos hatdas esetében Gssze kell
kapcsolni annak sulyossagdt és az el6fordulasanak valdszinliségét a kockazat
mennyiségi vagy fél- kvantitativ becslésének biztositasa érdekében.

6.4.1.3.4. Amennyiben mennyiségi vagy fél-kvantitativ becslés nem lehetséges, el kell végezni a
kockdzat mindségi becslését. Ebben az esetben a kockazat részletes leirdsat
(,magas”, ,,mérsékelt”,
yalacsony” vagy ,elhanyagolhatd”) kell alkalmazni, és meg kell adni az egyes
kategodriak altal képviselt hatds mértékét.

6.4.1.3.5. Ahol relevans, az egyes azonositott kockazatokkal kapcsolatos bizonytalansagot
szamszer(sitett formaban kell leirni, és amennyiben lehetséges, kifejezni.

6.4.1.4. Kockdzatkezelési stratégidk

6.4.1.4.1. Amennyiben olyan kockazatokat azonositanak, amelyek kezelése jellemzésiik alapjan
intézkedést igényel, kockdzatkezelési stratégiat kell javasolni.

6.4.1.4.2. A kockazatkezelési stratégidkat a veszély vagy az expozicid vagy mindkettd
csokkentése tekintetében kell leirni, és aranyosnak kell lenniiik a kockazat tervezett
csokkentésével, a kibocsatas mértékével és feltételeivel, valamint a KKE-ben
meghatarozott bizonytalansagi szintekkel.

6.4.1.4.3. Az altalanos kockazat ebbdl kovetkezd csokkenését lehetGség szerint szamszerdsitenikell.
6.4.1.5. Atfogd kockdzat értékelés és kévetkeztetések
6.4.1.5.1. A géntechnoldgidval moddositott szervezet atfogd kockazatanak minéségi és —

amennyiben lehetséges — mennyiségi értékelését a kockazat jellemzése, a javasolt
kockazatkezelési stratégidk és a kapcsolddd bizonytalansagi szintek eredményeinek
figyelembevételével kellelvégezni.

6.4.1.5.2. Az atfogd kockazat értékelés, amennyiben lehetséges, tartalmazza az egyes
azonositott kockazatokra javasolt kockazatkezelési stratégiakat.

6.4.1.5.3. Az atfogd kockazat értékelésnek és kovetkeztetéseknek konkrét kdvetelményeket is
javasolnia kell a géntechnolégidval médositott szervezet nyomonkovetési tervére, és
amennyiben lehetséges, a javasolt kockazatkezelési intézkedések hatékonysaganak
nyomon kovetésérevonatkozdan.



6.4.1.5.4. A géntechnoldgidval moddositott szervezetek vagy azokbdl szarmazd termékek
forgalomba hozatala céljabdl benyujtott engedély iranti kérelmek tekintetében az
atfogd kockazat értékelés tartalmazza a KKE soran tett feltevések magyarazatat, a
kockdzatokhoz kapcsolédd bizonytalansagok jellegét és nagysagrendjét, valamint a
javasolt kockazatkezelési intézkedések indokoldsat is.

7. A KKE specialis kockazati teriileteire vonatkozé kdvetkeztetések

7.1. Az 5. pontban meghatarozott elvekkel 6sszhangban és a 6. pontban meghatdrozott
mddszer alapjan végzett KKE, valamint a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai
tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciérdl
sz6lo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. szamU mellékletében meghatarozott
informaciék alapjan kovetkeztetéseket kell levonni a relevans befogadd
kornyezetekben a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kibocsatasabol vagy
forgalomba hozataldbdl eredd lehetséges kornyezeti hatds tekintetében a nem
magasabb rend(i ndvényekhez tartozé géntechnoldgiaval modositott szervezetekre
vonatkozé 7.1.1. pontban vagy a géntechnoldgidval mddositott magasabb rend(
novényekre vonatkozd 7.1.2 pontban felsorolt 6sszes relevans kockazati teriletre

vonatkozédan.
7.1.1. Nem a magasabb rendii névényekhez tartozé géntechnolégidval modositott szervezetek
7.1.1.1. A géntechnoldgidval moddositott szervezet perzisztenssé és invazivva valasanak

valdszinlisége a természetes él6helyeken, a javasolt kibocsatasok korilményei kézott.
7.1.1.2. Barmely szelektiv el6ny vagy hatrdny, amellyel, a géntechnoldgiaval mddositott
szervezetet felruhdztak, és ezek megjelenési valdszinlisége a javasolt kibocsatasok
koralményeikozott.
7.1.1.3. Lehetséges génatvitel mds fajokba a géntechnoldgidval mddositott szervezet javasolt
kibocsatasanak koriilményei kozott és barmilyen, ezen fajok szamara biztositott
szelektiv elény vagy hatrany.

7.1.1.4. A géntechnoldgidval modositott szervezet és a célszervezetek kozotti kozvetlen vagy
kozvetett kolcsonhatdsok azonnali, illetve kés6bbi lehetséges kdrnyezeti hatdsa, ha
meghatarozhato.

7.1.15. A géntechnoldgidval mddositott szervezet és a nem célszervezetek kézotti kdzvetlen

vagy kozvetett kolcsonhatasok azonnali, illetve kés6bbi lehetséges kérnyezeti hatdsai,
beleértve példaul a szimbidzisban éIl6 szervezetek, parazitdak és kdérokozok
populdcidnagysagara gyakorolt hatast.

7.1.1.6. A géntechnoldgiaval moédositott szervezetekkel vald lehetséges, kodzvetlen vagy
kozvetett érintkezésbél eredd, illetve a géntechnoldgidval moddositott szervezet
kibocsatasanak kozelében dolgozd, azzal érintkezésbe 1épd vagy annak kdzelében
tartézkodd személyek esetében az emberi egészségre kifejtett lehetséges azonnali
vagy késleltetett hatasok.

7.1.1.7. A géntechnoldgidval moddositott szervezet és az abbdl szarmazé termékek
fogyasztdsdbdl eredd, az allatok egészségére gyakorolt lehetséges azonnali, illetve
késleltetett  hatdsok, valamint a tadplalkozasi lancra gyakorolt lehetséges
kovetkezmények, ha a szervezetet allati takarmanyozasra szanjak.

7.1.1.8. A géntechnolégidval mddositott szervezet kibocsatasanak kornyezetében é16 cél-



vagy nem célszervezetek és a géntechnoldgiaval moédositott szervezet kdzvetlen vagy
kdzvetett kolcsonhatasainak lehet8ségébdl szarmazd, a biogeokémiai folyamatokra
gyakorolt lehetséges azonnali, illetve késleltetett hatasok.

7.1.1.9. A géntechnoldégidaval mddositott szervezet kezelésére hasznalt specifikus technikak
lehetséges azonnali, illetve késleltetett, kozvetlen vagy kozvetett hatdsai, ahol a
technikdk kiilonboznek a nem géntechnoldgidval modositott szervezeteknél
haszndltaktol.

7.1.2. Géntechnoldgidval mddositott magasabb rendi, a Spermatophyta
(Gymnospermae és Angiospermae) rendszertani egységbe tartozo névények

7.1.2.1. A géntechnoldégiaval médositott magasabb rendl ndvény perzisztencidja és invazids
tulajdonsagai, beleértve a novények kozotti génatvitelt.

7.1.2.2. Génatvitel ndvénybdl mikroorganizmusokba.

7.1.2.3. A géntechnoldgidval mddositott magasabb rend( novények és a célszervezetek
kozotti kdlcsonhatasok.

7.1.2.4. A géntechnoldgiaval mddositott magasabb rendl novények és a nem célszervezetek
kozotti kdlcsonhatdsok.

7.1.25. A specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikak kornyezetre gyakorolt hatasai.

7.1.2.6. A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok.

7.1.2.7. Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok.”



