AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2001/18/EK IRANYELVE

(2001. marcius 12.)

a géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténé szandékos
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ
EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo
szerz6désre és kiillondsen annak 95.
cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara[1],

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis
Bizottsag véleményére[2],

a Szerzodés 251. cikkében megallapitott
eljarasnak megfelelden, az
egyeztetObizottsag altal 2000. december
20-4n jovahagyott k6zds szovegtervezet
figyelembevételével[3],

mivel:

(1) A Bizottsag 1996. december 10-én
elfogadott jelentése a géntechnologiaval
modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd
szandékos kibocsatasarol szolo, 1990.
aprilis 23-1 90/220/EGK tanacsi
iranyelv[4] feliilvizsgalatarol szdmos
javitasra varo teriiletet jelolt meg.

(2) Sziikséges a 90/220/EGK iranyelv
hatalyanak és az irdnyelvben szerepld
fogalmaknak a tisztazasa.

(3) A 90/220/EGK iranyelvet
modositottak. Az iranyelvben Uj
modositasokat hajtanak végre, az
érthetdség és ésszertisités érdekében
szlikséges a kérdéses rendelkezések
atdolgozasa.

(4) Az €16 szervezetek, amelyeket akar
kisérleti céllal, akar mint kereskedelmi
terméket, nagy vagy kis mennyiségben a
kornyezetbe bocsatanak, szaporodhatnak a
kornyezetben és atléphetik a nemzeti
hatarokat, ezaltal mas tagallamokra is

hatassal lehetnek. Az ilyen jellegii
kibocsatasok visszafordithatatlan hatassal
lehetnek a kdrnyezetre.

(5) Az emberi egészség és a kdrnyezet
védelme megkoveteli, hogy megfeleld
figyelmet forditsanak a géntechnologiaval
modositott szervezetek (GMO-k)
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasa
kockézatainak ellendrzésére.

(6) A Szerzddés értelmében a K6zbsség
kornyezettel kapcsolatos tevékenységének
a megel6zo intézkedések foganatositisa
elvén kell alapulnia.

(7) Sziikséges tehat a tagallamok azon
jogszabalyainak kozelitése, amelyek a
GMO-k kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasara vonatkoznak, tovabba a
GMO-kat hasznosito ipari termékek
biztonsagos fejlesztésének biztositasa.

(8) Ezen iranyelvet az elévigyazatossag
alapelvét figyelembe véve alkottak meg, és
erre kell figyelemmel lenni a
végrehajtasakor is.

(9) Az egyes tagallamokban elfogadott
etikai alapelvek tiszteletben tartasa
kiilonosen fontos. A tagallamok
figyelembe vehetik az etikai szempontokat
a GMO-k szandékos kibocsatasa soran,
illetve ha azokat termékként vagy
termékekben forgalomba hozzak.

(10) Az atfogo és atlathatd jogalkotasi
keret érdekében biztositani kell, hogy az
intézkedések kidolgozasa folyaman a
nyilvanossag véleményét a Bizottsagon
vagy a tagallamokon keresztiil kikérjék, és
a nyilvanossagot tajékoztassak az ezen
iranyelv végrehajtasa soran tett
intézkedésekrol.



(11) A forgalomba hozatal magaban
foglalja az importot is. Az ezen
iranyelvben foglalt GMO-kat is tartalmazo,
illetve azokbol 4116 termékeket nem lehet a
Kozosségbe importalni, ha azok nem
felelnek meg ezen iranyelv
rendelkezéseinek.

(12) GMO-k import célu eléallitasat vagy
nagy mennyiségben torténd felhasznalasat
- mint példaul a mezdgazdasagi
arucikkekét - ezen irdnyelv
alkalmazaséban ugy kell tekinteni, mint
forgalomba hozatalt.

(13) Ezen iranyelv tartalma kellden
figyelembe veszi e teriileten a nemzetkozi
tapasztalatokat és a nemzetkozi
kereskedelmi kotelezettségeket, és
figyelemmel van a Bioldgiai Sokféleség
Egyezményhez kapcsolddo biologiai
biztonsagrol sz616 CARTAGENALI
Jegyz6konyv kovetelményeire. Amint
lehetséges, de még 2001 juliusa elétt, a
bizottsag a jegyzOkonyv megerdsitésével
Osszefliggésben benytjtja az annak
végrehajtasara vonatkoz6 megfeleld
javaslatokat.

(14) A szabalyozasi bizottsagnak
iranymutatast kell adnia a rendelkezések
végrehajtasara vonatkozdan az ezen
iranyelvben foglalt forgalomba hozatal
fogalmaval 6sszhangban.

(15) Ezen iranyelv alkalmazasaban a
"géntechnologidval modositott szervezet"
meghatarozasakor az embereket nem lehet
szervezeteknek tekinteni.

(16) Ezen iranyelv rendelkezései nem
sérthetik a kornyezeti felel6sségre
vonatkoz6 tagallami torvényeket, mivel e
teriileten a kozosségi jogszabalyokat olyan
szabalyokkal kell kiegésziteni, amelyek
magukba foglaljak a kdrnyezeti feleldsség
kiilonboz4 tipusaira vonatkozo
kotelezettségeket az Europai Unid egész
teriiletén. Ezért a Bizottsag kotelezte
magat, hogy a kornyezeti feleldsségre
vonatkoz6 jogalkotési javaslatot, amely a

GMO-k altal okozott karosodasokat is
feloleli, még 2001 vége elétt megalkotja.

(17) Ezen iranyelvet nem kell alkalmazni a
géntechnoldgiai mdodositas bizonyos
technikdinak alkalmazasaval kapott olyan
szervezetekre, amelyeket mar
hagyomanyosan szamos alkalmazasban
hasznélnak és biztonsdgossagukrol szamos
adat all rendelkezésre.

(18) A GMO-k kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasabol szarmazo
lehetséges kockazatok eseti értékelésére
egyeztetett eljarasokat és szempontokat
sziikséges megallapitani.

(19) Az eseti kornyezeti kockazatértékelést
mindig a kibocsatas elott kell elvégezni.
Koriltekintéen szamba kell venni a mas
GMO-kal és a kornyezettel vald
kolcsonhatasbol szarmazo lehetséges
hosszl tavl halmoz6do hatasokat is.

(20) A kornyezeti kockéazatok felmérésére
egy egységes, fiiggetlen tudoményos
tanacsadasra alapozott modszertant kell
1étrehozni. Tovabba sziikséges a GMO-k
feliigyeletének egységes célkitiizéseit
megallapitani, azok szdndékos
kibocsatasat, illetve termékek gyanant
vagy termékekben torténd forgalomba
hozatalukat kdvetden. A lehetséges hosszu
tavl halmoz6do hatasok figyelemmel
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feltigyeleti terv kotelezo részét.

(21) A tagallamoknak és a Bizottsagnak
biztositaniuk kell a GMO-k szandékos
kibocsatasaban vagy forgalomba
hozatalaban rejld lehetséges kockazatok
rendszeres ¢és fliggetlen kutatasanak
folytatasat. E kutatdsokhoz a sziikséges
anyagi forrasokat a tagallamoknak ¢és a
Ko6zosségnek kell biztositaniuk mindenkori
koltségvetési eljarasuknak megfelelden, és
a fiiggetlen kutatok szamara hozzaférést
kell biztositaniuk minden relevans
anyaghoz, a szellemi tulajdonjogok
tiszteletben tartasa mellett.



(22) Az antibiotikumrezisztencia-gének
problémajat kiilonds figyelemmel kell
kisérni, amikor az ilyen géneket tartalmazo
GMO-k kockézati felmérését végzik.

(23) A GMO-k kutatési stadiumban torténd
szandékos kibocsatdsa a legtobb esetben
szlikséges 1€épés az azokbol szarmazd vagy
azokat tartalmaz6 0j termékek
kifejlesztésében.

(24) A GMO-k kornyezetbe juttatasat a
"fokozatossag" elve szerint kell
végrehajtani. Ez azt jelenti, hogy a GMO-k
elszigeteltsége fokozatosan csokken és a
kibocsatas mértéke 1€pésrol 1épésre
fokozatosan n6, de csak akkor, ha az
emberi egészség €s a kornyezet védelme
érdekében végzett korabbi értékelés azt
jelzi, hogy a kovetkezd 1épés megtehetd.

(25) Nem johet szoba a szandékos
kibocsatasra szant GMO-k - akér
termékekként, akar termékekben fordulnak
el - forgalomba hozatala anélkiil, hogy
elézetesen olyan 6koszisztémakban,
amelyeket a GMO-k felhasznalasa
befolyasolhat, kielégitd kiilonleges
vizsgalat ala nem vetették azokat a
kutatasi-fejlesztési szakasz soran.

(26) Ezen iranyelv végrehajtasat szoros
kapcsolatban kell elvégezni mas vonatkozo
jogszabalyok, mint példaul a névényveédo
szerek forgalomba hozatalarol sz6lo, 1991.
julius 15-1 91/414/EGK tanacsi iranyelv[5]
végrehajtasaval.

(27) A C. résszel kapcsolatos kornyezeti
kockazatértékelést, a kockazatkezelést, a
cimkézést, a figyelemmel kisérést, a
nyilvanossag tajékoztatasat és a
védzaradékot illetden ezen iranyelvnek
hivatkozasi pontként kell szolgalnia azon
termékként, vagy termékekben megjelend
GMO-k tekintetében, amelyeket mas
kozosségi jogszabalyok hagynak jova,
valamint e jogszabalyok olyan sajatos
kornyezeti kockazatértékelést irnak elod,
amelyet a II. mellékletben rogzitett
alapelvek szerint, a II1. mellékletben

meghatarozott informacidk alapjan
végeztek, a fent emlitett kozosségi
jogszabalyok altal eldirt tovabbi
kovetelmények sérelme nélkiil, tovabba a
kockéazatértékelésre, cimkézésre,
figyelemmel kisérésre - értelemszeriien -, a
kozvélemény tdjékoztatasara €s a
védzaradékra vonatkoz6 olyan
kovetelményeket is eldirnak, amelyek
legalabb egyenértékiiek az ezen iranyelv
altal megallapitottakkal. Ezért sziikséges
eldirni a K6zosség ¢és a tagallamok
testiiletei kozotti egytittmiikodést ezen
iranyelv végrehajtasa érdekében.

(28) A termékként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba hozatalara
kozosségi engedélyezési eljarast kell
1étrehozni, amennyiben a termék tervezett
felhasznéaldsa magéaban foglalja a
szervezet(ek) kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasat.

(29) Felkérték a Bizottsdgot egy tanulmany
elvégzésére, amelynek tartalmaznia kell a
kiilonbozo valtozatok vizsgalatat abbol a
célbol, hogy tovabb javitsak e szabalyozasi
keret egységességét €s hatékonysagat,
kiilonos figyelmet forditva a GMO-k
Ko6zosségen beliili forgalomba hozatalara
vonatkoz6 kdzpontositott engedélyezési
eljarasra.

(30) Az 4gazati jogalkotas esetén
sziikségessé valhat a figyelemmel kisérésre
vonatkozo kovetelmények adott termékre
torténd elfogadasa.

(31) Ezen iranyelv C. része nem
vonatkozik azokra a termékekre, amelyek
az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények engedélyezésére
¢s feltigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyoégyszerértékeld Ugyndkség[6]
létrehozasardl szo6lo, 1993. jalius 22-1
2309/93/EGK tanécsi rendelet hatalya ala
tartoznak, feltéve hogy az egy olyan
kornyezeti kockazatértékelést tartalmaz,



amely egyenértékil az ezen irdnyelvben
eldirtakkal.

(32) Mieldtt valamely személy GMO-k
kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasat, illetve termékként vagy
termékekben megjelend GMO-k
forgalomba hozatalat megkezdené -
amennyiben a term¢k tervezett
felhasznalasa magéaban foglalja annak
kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasat -, bejelentést kell benytjtania
az illetékes nemzeti hatésaghoz.

(33) E bejelentésnek tartalmaznia kell a
miuszaki informacios dokumentaciot,
amely a kovetkezdket foglalja magaban:
teljes kornyezeti kockazatértékelés,
megfeleld biztonsagi €s veszélyhelyzeti
valaszlépések, valamint termékek esetében
a felhasznalasra vonatkoz6 pontos
utmutatas és hasznalati utasitas, tovabba a
javasolt cimkézés és csomagolas.

(34) A bejelentést kovetéen a GMO-k
szandékos kibocsatasat addig nem lehet
végrehajtani, amig az illetékes hatdsag
hozzajarulasat el nem nyerték.

(35) A bejelentd az ezen iranyelvben
meghatarozott kdzigazgatasi eljaras
barmely szakaszaban jogosult bejelentése
visszavondsara. Ha egy dokumentaciot
visszavontak, a hivatalos eljarast be kell
fejezni.

(36) A termékként vagy termékben
megjelend GMO forgalomba hozatali
bejelentésének valamely illetékes hatdsag
altali elutasitdsa nem befolydsolhatja az
ugyanazon GMO-val kapcsolatos
bejelentésnek egy masik illetékes
hatosaghoz val6 benyujtasat.

(37) Az egyeztetési szakasz végén
megallapodasra kell jutni, amennyiben
semmilyen tovabbi ellenvetés nem maradt.

(38) Egy meger0sitett negativ vizsgalati
értékelést kovetden a bejelentés
visszautasitasa nem befolyasolhat

hatranyosan olyan késobbi dontéseket,
amelyek ugyanazon GMO masik illetékes
hat6saghoz torténd bejelentésén alapulnak.

(39) Ezen iranyelv megfeleld alkalmazasa
érdekében biztositani kell, hogy a
tagallamok élhessenek az informdacio- és
tapasztalatcserére vonatkozo rendelkezések
adta lehetdségekkel, miel6tt az iranyelv
védzaradékanak alkalmazasahoz
folyamodnak.

(40) Annak biztositasa érdekében, hogy a
GMO-k jelenléte megfeleléen azonosithato
legyen azokban a termékekben, amelyek
géntechnologidval modositott
szervezeteket tartalmaznak vagy azokbol
allnak, az "E termék géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket tartalmaz"
szavakat vilagosan fel kell tiintetni a
cimkén vagy a kiséréokményon.

(41) A megfeleld bizottsagi eljarast
alkalmazva egy rendszert kell 1étrehozni a
GMO-k egyedi azonositasanak
megjelolésére, figyelembe véve a
nemzetkozi forumok kapcsolodo
fejleményeit.

(42) A forgalomba hozatal minden
fazisadban szilikséges biztositani az ezen
iranyelv C. részében eldirtak szerint
engedélyezett, termékekként vagy
termékekben megjelend GMO-k
kimutathat6sagat.

(43) Be kell épiteni a feliigyeleti terv
megvaldsitasara vonatkozo
kotelezettségeket ezen iranyelvbe abbdl a
célbol, hogy a termékekként vagy
termékekben megjelend GMO-knak azok
forgalomba hozatala utan is figyelemmel
kisérhetd és azonosithato legyen az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre gyakorolt
barmilyen kozvetlen vagy kozvetett,
azonnali, késleltetett vagy eldre nem
lathat6 hatasa.

(44) A tagallamok tovabbi Iépéseket
tehetnek a Szerzédéssel 6sszhangban a
termékekként vagy termékekben



forgalomba hozott GMO-k feliigyeletére és
vizsgalatara vonatkoz6 tovabbi
intézkedések megtételére, példaul hivatalos
szolgéaltatasok igénybevételével.

(45) Eszkozoket kell keresni a GMO-k
ellendrzését eldsegitd lehetdségek
biztositasara vagy sulyos kockazat esetén
azok visszanyerésére.

(46) A nyilvanossag észrevételeit
figyelembe kell venni a szabalyozasi
bizottsaghoz benytjtandé intézkedések
megfogalmazasakor.

(47) Az illetékes hatosag csak azutan
adhatja meg hozzajarulasat, miutdn
megbizonyosodott arrdl, hogy a kibocsatas
az emberi egészség €s a kornyezet
szempontjabol biztonsagos lesz.

(48) A termékekként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba hozatalara
vonatkoz6 kozigazgatasi eljaras keretében
folytatott engedélyezést hatékonyabba és
atlathatobba kell tenni, és az elso
hozzajarulast meghatarozott idétartamra
kell megadni.

(49) Azon termékek esetén, amelyekre a
hozzajarulast meghatarozott idotartamra
adtak ki, a hozzajarulas megujitasakor
egyszerusitett eljarast kell alkalmazni.

(50) A 90/220/EGK iranyelv szerint adott
meglévo hozzéajaruldsokat meg kell jitani
a fenti irdnyelv és az ezen iranyelv szerint
megadott hozzajarulasok kozotti
ellentmondasok elkeriilése érdekében,
valamint abbol a célbdl, hogy teljes
mértékben teljestiljenek az ezen iranyelv
altal el6irt hozzéajaruldsokban foglalt
feltételek.

(51) A 90/220/EGK iranyelv szerint
megadott hozzajarulas valtozatlan marad a
megujitas miatti atmeneti idészakban.

(52) Hozzajarulas megujitasakor az eredeti
hozzajarulds minden vonatkozasat feliil

kell vizsgalni, beleértve a feliigyeletet és a
hozzajarulés id6beli korlatozasat.

(53) Rendelkezni kell a 97/579/EK
bizottsagi hatarozattal[ 7] 1étrehozott
illetékes tudomanyos bizottsaggal
(bizottsdgokkal) torténd konzultaciorol
olyan iigyekben, amelyeknek
valoszintsithetd hatasuk lehet az emberi
egészségre és/vagy a kdrnyezetre.

(54) A 90/220/EGK iranyelv szerint
1étesitett, a bejelentésekben talalhato
informaciok cseréjére vonatkozo rendszer
hasznosnak bizonyult és azt folytatni kell.

(55) Fontos a GMO-k fejlesztésének ¢és
felhasznalasanak szoros nyomon kovetése.

(56) Amennyiben egy GMO-t tartalmaz6
terméket - akar az maga a termék, akar a
termékben jelenik meg - forgalomba
hoztak, valamint azt szakszeriien, ezen
iranyelv eldirasai szerint engedélyeztek, a
tagallamok nem tilthatjdk meg,
korlatozhatjak vagy gétolhatjdk az olyan
termékekként vagy termékekben
megjelené GMO-k forgalomba hozatalat,
amelyek megfelelnek ezen iranyelv
kovetelményeinek. Az emberi egészség
vagy a kornyezet kockaztatdsa esetén
biztonsagi eljarast kell kialakitani.

(57) A GMO-k kibocsatasara vagy
forgalomba hozatalara vonatkoz6 altalanos
természetli etikai kérdésekben ki kell kérni
a Bizottsagnak a tudomannyal és az 1;j
technologidk etikdjaval foglalkozé eurdpai
csoportjanak véleményét. E konzultaciok
nem ¢érintik a tagallamok illetékességét az
etikai kérdések tekintetében.

(58) A tagallamok kikérhetik barmilyen,
altaluk 1étrehozott bizottsag véleményét
azzal a céllal, hogy tanacsot kapjanak a
biotechnologia etikai vonatkozasairol.

(59) Az ezen iranyelv végrehajtasdhoz
sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra
ruhazott végrehajtasi hataskorok
gyakorlasara vonatkozo eljarasok



megallapitasarol sz616, 1999. junius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozat[8] szerint
fogadjak el.

(60) Az ezen irdanyelvben szabalyozott
informaciocserébe az etikai szempontok
mérlegelése soran nyert tapasztalatoknak is
bele kell tartozniuk.

(61) Az ezen irdnyelv szerint elfogadott
rendelkezések hatékony végrehajtasanak
novelése érdekében helyénvald a
tagallamok altal alkalmazandé szankciok
eldirasa, beleértve az ezen irdnyelv
rendelkezéseibe iitkdzo kibocsatast és
forgalomba hozast, kiilondsképpen, ha az
gondatlansag kovetkezménye.

(62) A Bizottsagnak haromévenként a
tagallamok altal szolgaltatott informaciok
alapjan jelentést kell kdzzétennie, amely
jelentésben kiilon fejezet targyalja a
forgalomba hozatalra engedélyezett GMO-
gazdasagi elonyeit €és hatranyait, ahol
megfelelden figyelembe veszik a
mezOgazdasagi termeldk és a fogyasztok
érdekeit.

(63) A biotechnolégidra vonatkozo
szabalyozasi keretprogramot feliil kell
vizsgalni tigy, hogy megallapithassak,
hogy e keretprogram tovabbfejlesztése
megvaldsithatd-e a kdvetkezetesség és a
hatékonysag tekintetében. El6fordulhat,
hogy eljarasokat kell elfogadni a
hatékonysag optimalizalasa érdekében és
az ennek megvalositasara alkalmas minden
valtozatot figyelembe kell venni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
A.RESZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Célkitiizés

Az eldvigyazatossag elvének megfelelden
ezen iranyelv célja, hogy kozelitse

egymashoz a tagallamok torvényeit,
rendeleteit és kozigazgatasi rendelkezéseit,
¢s védje az emberi egészséget és a
kornyezetet, amennyiben:

- GMO-k kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasara keriil sor barmilyen mas
célbol, mint a Kozdsségen beliili
forgalomba hozatal,

- termékekként vagy termékekben
megjelend GMO-kat hoznak forgalomba a
Ko6zosségen beliil.

2. cikk
Fogalommeghatarozas
Ezen irdnyelv alkalmazésaban:

(1) "szervezet": barmilyen é161ény, amely
reprodukciora és genetikai anyagdnak
atadasara képes;

(2) "GMO": olyan szervezet, az ember
kivételével, amelyben a genetikai anyagot
olyan médon valtoztattdk meg, amely nem
fordulna eld a természetben parosodas,
illetve természetes rekombindcio utjan.

E meghatarozés értelmében:

a) géntechnologiai modositas torténik
legalabb azon technikak alkalmazésaval,
amelyeket az [.A. melléklet 1. része sorol
fel;

b) az I.A. melléklet 2. részében felsorolt
technikdk nem szamitanak géntechnologiai
modositast eredményezdének;

(3) "szandékos kibocsatas": a GMO vagy
GMO-k kombinacidjanak barmilyen
célzatos kornyezetbe juttatdsa, amely(ek)re
nézve semmilyen kiilonleges elszigetelési
intézkedést nem alkalmaztak a lakossaggal
¢s a kornyezettel vald érintkezés
korlatozasa érdekében, valamint nagyfokt
védelemnek a lakossag €s a kornyezet
szamara torténd biztositasa érdekében;



(4) "forgalomba hozatal": a hozzaférhet6vé
tétel harmadik személyek szamara akar
ellenérték fejében, akar ingyenesen;

Az alabbi miiveletek nem tekinthet6k
forgalomba hozatalnak:

- géntechnologidval modositott
mikroorganizmusok hozzéaférhetévé tétele
olyan tevékenységek szamara, amelyeket a
géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben
torténd felhasznalasarol szo61o, 1990. aprilis
23-190/219/EGK tandcsi iranyelv[9]
szabalyoz, beleértve a
torzsgylijteményeket,

- GMO-k hozzaférhetové tétele, az els6
francia bekezdésben emlitett
mikroorganizmusok kivételével, kizarolag
olyan tevékenységekben torténd
felhasznaldsra, amelyekben szigora
elszigetel6 intézkedéseket alkalmaztak
annak érdekében, hogy korlatozzék az
érintkezést a lakossaggal és a kornyezettel,
igy nagyfoku biztonsagot nyujtva
szamukra, ¢s amelyekben az elszigetelés
érdekében tett intézkedéseket a
90/219/EGK iranyelv altal eldirtak szerint
allapitjak meg,

- GMO-k kizarolag olyan szandékos
kibocsatasra vald hozzaférhetévé tétele,
amely megfelel az ezen iranyelv B.
részében szabalyozott kovetelményeknek;

(5) "bejelentés": az ezen iranyelv altal
megkovetelt informéciok benytjtasa a
tagallam illeté¢kes hatdsagahoz;

(6) "bejelentd": a bejelentést benytjtd
személy;

(7) "termék": forgalomba hozott GMO
vagy GMO-k kombinécidjat tartalmazo,
illetve azokbol 4ll6 készitmény;

(8) "kornyezeti kockéazatértékelés": azon
emberi egészségre és kornyezetre hatod
kockézatok - akar kozvetlenek vagy
kozvetettek, azonnaliak vagy késObbiek -

értékelése, amelyeket a GMO-k szandékos
kibocsatasa vagy forgalomba hozatala
jelenthet, és amelyet a I1. mellékletben
foglaltak szerint végeznek.

3. cikk
Mentesiilés az iranyelv hatalya alol

(1) Ezen iranyelvet nem alkalmazando
azokra a szervezetekre, amelyekhez az 1.B.
mellékletben felsorolt genetikai modositasi
technikak alkalmazésaval jutottak.

(2) Ezen iranyelvet nem kell alkalmazni a
GMO-k vasuti, koziti, belvizi, tengeri
vagy légi szallitasara.

4. cikk
Altalanos kotelezettségek

(1) A tagallamok, az eldvigyazatossag
alapelvével 0sszhangban, gondoskodnak
arrol, hogy minden megfelel6 intézkedést
megtegyenek azon emberi egészségre ¢és
kornyezetre gyakorolt kedvezdtlen hatasok
elharitasa érdekében, amelyek a GMO-k
szandékos kibocsatasabol vagy forgalomba
hozatalabodl eredhetnek. Kizarolag a B. és a
C. résznek megfeleld6 GMO-k nem
bocsathatoak ki, illetve nem hozhatdak
forgalomba.

(2) A B,, illetve a C. részben eldirtak
szerinti bejelentést benyujto személynek a
benytjtas el6tt kornyezeti
kockazatértékelést kell végezniiik. Azokat
az informaciodkat, amelyekre sziikség lehet
a kornyezeti kockazatértékeléshez, a III.
melléklet hatarozza meg. A tagallamoknak
¢s a Bizottsdgnak gondoskodniuk kell
arrol, hogy azon GMO-kat, amelyek orvosi
vagy allatorvosi kezelésre hasznalt
antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat
mutat6 géneket tartalmaznak, kiilonos
figyelemmel kisérjék a kornyezeti
kockazatértékelés soran, abbol a
szempontbol, hogy meghatarozzak ¢és
fokozatosan kivonjak a GMO-kban
talalhat6 azon antibiotikumrezisztencia-



markereket, amelyek karos hatassal
lehetnek az emberi egészségre €s a
kornyezetre. Ezt a fokozatos torlést a
forgalomba hozott GMO-k esetében 2004.
december 31-ig kell elvégezni a C. részben
meghatarozottnak megfelelden, és 2008.
december 31-ig a B. részben el6irtaknak
megfelelden engedélyezett GMO-k
esetében.

(3) A tagallamoknak és sziikség esetén a
Bizottsagnak biztositania kell, hogy az
emberi egészség €s a kornyezet
szempontjabol a GMO-kbol mas
szervezetekbe torténd génatvitel sordn
kozvetleniil vagy kdzvetetten eléfordulod
lehetséges karos hatdsokat esetrdl esetre
alaposan értékeljék. Ezt az értékelést a II.
melléklet szerint kell elvégezni,
figyelembe véve a bevitt szervezet és a
fogado kornyezet természetének megfeleld
kornyezeti behatést.

(4) A tagallamok jeldlik ki az ezen irdnyelv
kovetelményeinek betartasaért felelds
illetékes hatdsagot vagy hatdsagokat. Az
illetékes hatosagnak kell megvizsgalnia a
B. és a C. rész értelmében tett
bejelentéseket az ezen iranyelv
kovetelményeinek valé megfelelés
szempontjabol, valamint hogy a (2)
bekezdésben eldirt értékelés megfeleld-e.

(5) Az ezen irdnyelvnek valo megfelelés
érdekében a tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy az illetékes hatosag
megszervezze a vizsgalatokat és sziikség
esetén az egyéb ellendrzo intézkedéseket.
A termékekként vagy termékekben
megjelend GMO(k) nem engedélyezett
kibocsatasa vagy forgalomba hozatala
esetén az érintett tagallamnak
gondoskodnia kell arrél, hogy megtegye a
szlikséges intézkedéseket a kibocsatas
vagy a forgalomba hozatal megsziintetése
érdekében, sziikség esetén korrekcids
intézkedéseket kezdeményezzen, és
tajékoztassa orszaga nyilvanossagat, a
Bizottsagot €s a tobbi tagallamot.

(6) A tagallamok intézkedéseket tesznek,
hogy biztositsdk a IV. mellékletben
eléirtakkal 6sszhangban, a C. résznek
megfelelden engedélyezett GMO-k
nyomon kovethetdségét forgalomba
hozataluk minden faziséban.

B.RESZ

GMO-k FORGALOMBA HOZATALTOL
ELTERO CELBOL TORTENO
SZANDEKOS KIBOCSATASA

5. cikk

(1) A 6. és 11. cikket nem alkalmazandé
olyan human célu gydgyaszati anyagokra
¢és vegyliletekre, amelyek GMO-kbol vagy
GMO-k kombinaci6jabol allnak vagy
azokat tartalmazzak, feltéve hogy azok
szandékos kibocsatasat a forgalomba
hozataltol eltéré barmilyen egyéb célbdl a
kozosségi jogszabalyok engedélyezik,
amelyek a kovetkezdket irjak elo:

a) specifikus kornyezeti kockazatértékelés
a II. melléklet szerint és a II1. mellékletben
meghatarozott informaciok tipusa alapjan,
az emlitett jogszabaly altal eldirt tovabbi
kovetelmények sérelme nélkiil;

b) kifejezett hozzajarulas a kibocsatast
megeldzden;

c) feliigyeleti terv a III. melléklet
vonatkoz6 részeivel 6sszhangban abbol a
celbol, hogy idejében felismerjék a
GMO(k) emberi egészségre €s a
kornyezetre gyakorolt hatasait;

d) az 1j informacidk kezelésére, a
nyilvanossag tajékoztatasara, a kibocsatas
eredményeinek kozlésére és az
informaciok cseréjére vonatkoz6 olyan
megfeleld kovetelmények, amelyek
legalabb egyenértékiiek az ezen
iranyelvben foglaltakkal és az ezzel
0sszhangban megtett intézkedésekkel.

(2) Az ilyen anyagok ¢és vegyiiletek miatt
fellépd kornyezeti kockazatok értékelését



az ezen iranyelvben emlitett nemzeti és
kozosségi hatosdgokkal egyeztetve kell
lefolytatni.

(3) A specifikus kornyezeti
kockazatértékelés megfeleldségét biztositd
eljarasokat és az ezen iranyelv
rendelkezéseinek valo megfeleloséget az
emlitett jogszabalyoknak kell el6irniuk,
amelyeknek hivatkozniuk kell ezen
iranyelvre.

6. cikk
Egységes engedélyezési eljaras

(1) Az 5. cikk sérelme nélkiil minden
személynek, aki GMO vagy GMO-k
kombinaciojanak kibocsatasat kezdené
meg, a tevékenység megkezdése eldtt
bejelentést kell benytjtania azon tagallam
illetékes hatdsdgahoz, amelynek teriiletén a
kibocsatas torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a miiszaki dokumentéciot, a II1.
mellékletben részletezett informaciokkal,
amelyek sziikségesek a GMO vagy GMO-
k valamely kombindcidjanak szandékos
kibocsatasabol ered6 kornyezeti
kockézatértékelés lefolytatasahoz,
nevezetesen:

1. altaldnos tajékoztatast, beleértve a
személyzeti €s képzési adatokat;

ii. a GMO(k)ra vonatkozé adatokat;

iii. a kibocsatasi feltételekre és a lehetséges
fogado kornyezetre vonatkozé adatokat;

iv. a GMO(k) ¢és a kornyezet kozotti
kolcsonhatasra vonatkozo adatokat;

v. figyelemmel kisérési tervet a III.
melléklet vonatkozo részeinek megfeleléen
abbol a célbodl, hogy meghatarozzak a
GMO(k) emberi egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatasat;

vi. adatokat az ellen6rzésrol, a korrekcios
modszerekrol, a hulladékkezelésrol és a
veszélyhelyzeti intézkedési tervekrol,

vii. a dokumentécid Osszefoglalasat;

b) kdrnyezeti kockazatértékelést és a
kovetkeztetéseket a I1. melléklet D.
szakaszaban megkoveteltek szerint,
szakirodalmi hivatkozasokkal és az
alkalmazott modszerek megjelolésével
egyutt.

(3) A bejelent6 hivatkozhat mas bejelentok
altal korabban benyujtott adatokra és
eredményekre, feltéve hogy az
informdaciok, adatok és eredmények nem
bizalmas természetiick, vagy a bejelentok
irasban beleegyeztek a kozlésiikbe, illetve
tovabbi, a bejelentd altal relevansnak
tartott informacidt is benyu;jthat.

(4) Az illetékes hatosag elfogadhatja, hogy
ugyanazon GMO vagy GMO-k egy
kombinacidjanak ugyanazon a helyen,
vagy kiilonboz6 helyeken, ugyanazon célra
¢s egy meghatarozott id6szakon beliil
torténd kibocsatasai egyetlen bejelentésben
is bejelenthetdk.

(5) Az illetékes hatosag igazolja a
bejelentés beérkezésének idépontjat, és
miutan -sziikség esetén - mas
tagallamoknak a 11. cikkel sszhangban
tett észrevételeit is figyelembe vette, a
bejelentés érkezésétdl szamitott 90 napon
beliil irasban valaszt ad a bejelentének:

a) vagy értesiti, hogy meggy6z6dott arrol,
hogy a bejelentés megfelel az ezen
iranyelvben foglaltaknak és a kibocsatas
megkezdddhet, vagy

b) értesiti, hogy a kibocsatas nem teljesiti
az ezen iranyelvben foglalt feltételeket, és
az adott bejelentést ezért elutasitjak.

(6) Az (5) bekezdésben meghatarozott 90
napos id6tartam kiszamitasakor nem kell
figyelembe venni azt az idGtartamot, amely
alatt az illetékes hatosag:



a) tovabbi informéciokra var, amelyeket
esetleg a bejelent6tdl kért, vagy

b) a 9. cikk értelmében kdzvélemény-
kutatést vagy konzultaciot folytat;
ugyanakkor ezen kozvélemény-kutatas
vagy konzultacié 30 napnal tobbel nem
hosszabbithatja meg az (5) bekezdésben
emlitett 90 napos id6tartamot.

(7) Amennyiben az illetékes hatosag 1]
informdciot kér, egyidejlileg az
informaciokérés okat is meg kell jeldlnie.

(8) A bejelent6 csak akkor folytathatja a
kibocsatast, ha megkapta az illetékes
hatdsag irasos jovahagyasat, és megfelel
minden, a jovahagyasban el6irt feltételnek.

(9) A tagallamoknak gondoskodniuk kell
arrol, hogy a B. résznek megfelelden
szandékosan kibocsatott GMO-kbol
szarmazo6 barmilyen anyagot csak a C.
résszel 6sszhangban hozzanak forgalomba.

7. cikk
Kiiloneljarasok

(1) Ha mér elegendd tapasztalat 4ll
rendelkezésre bizonyos GMO-k bizonyos
Okoszisztémakba torténd kibocsatasarol, és
a szoban forgd GMO-k megfelelnek az V.
melléklet kritériumainak, az illetékes
hatosag indoklasaval ellatott javaslatot
nyUjthat be a Bizottsdgnak az ilyen tipust
GMO-kra vonatkozo6 kiiloneljaras
alkalmazasara.

(2) Sajat kezdeményezésére vagy az
illetékes hatosag javaslatanak
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
Bizottsag

a) tovabbitja a javaslatot az illetékes
hatdsdghoz, az pedig 60 napon beliil
észrevételeket tehet; és

b) a javaslatot a nyilvanossag szamara
hozzatérhetové teszi, amely 60 napon beliil
észrevételeket tehet; és

c) kikéri a megfelel tudomanyos
bizottsag(ok) véleményét, amelynek
benytjtasara 60 napos hataridé all
rendelkezésre.

(3) Minden javaslatrél hatarozni kell a 30.
cikk (2) bekezdésében meghatarozott
eljaras szerint. E hatdrozatnak meg kell
allapitania a III. melléklet alapjan a
sziikséges miiszaki informaciok azon
minimalis mennyiségét, amelyek a
kibocsatasbol eredé barmely eldrelathato
kockazat értékeléséhez sziikségesek,
nevezetesen:

a) a GMO(k)kal kapcsolatos informaciok;

b) a kibocsatas feltételeivel és a lehetséges
fogado kornyezettel kapcsolatos
informaciok;

c) a GMO(k) és a kornyezet
kolcsonhatasaira vonatkozé informaciok;

d) a kornyezeti kockazatértékelés.

(4) E hatarozatot a Bizottsag javaslatanak
napjat vagy az illetékes hatosag javaslata
kézhezvételének napjat kovetd 90 napon
beliil kell meghozni. E 90 napos
idotartamba nem szamit bele az az idoszak,
amely alatt a Bizottsag az illetékes hatdsag,
a nyilvanossag észrevételeit vagy a
tudomanyos bizottsagok véleményét varja,
ahogyan azt a (2) bekezdés eldirja.

(5) A (3) és (4) bekezdés értelmében hozott
hatarozatnak biztositania kell, hogy a
bejelentd csak akkor folytathassa a
kibocsatast, ha mar megkapta az illetékes
hatosag irasbeli beleegyezését. A bejelentd
csak az e hozzajarulasban megkovetelt
feltételekkel 6sszhangban folytathatja a
kibocsatast.

A (3) és (4) bekezdés szerint hozott
hatérozat biztosithatja, hogy a GMO vagy
a GMO-k egy kombinacidjanak ugyanazon
a helyen vagy kiilonb6z6 helyeken,
ugyanazon c¢lbol €s meghatarozott
idészakon beliil torténd kibocsatasai



egyetlen bejelentésben is bejelenthetdek
legyenek.

(6) A 90/220/EGK tanacsi iranyelv 6.
cikkének (5) bekezdése értelmében a
géntechnoldgiaval médositott novények
szandékos kornyezetbe juttatdsara iranyulo
egyszerusitett eljarasok meghatarozasarol
§z010, 1994. november 4-1 94/730/EK
bizottsagi hatarozatot[10] az (1)-(5)
bekezdés sérelme nélkiil tovabbra is
alkalmazni kell.

(7) Amennyiben a tagdllam hatdrozatot hoz
arrol, hogy sajat teriiletén felhasznal vagy
nem hasznal fel egy, a (3) és (4)
bekezdésnek megfeleléen hozott dontésben
megallapitott eljarast a GMO-k
kibocsatasaira, arrol értesitenie kell a
Bizottsagot.

8. cikk
Modositasok ¢és 11j informéciok kezelése

(1) Amennyiben az illetékes hatosag
irasbeli engedélyének kézhezvétele utan a
GMO vagy a GMO-k egy
kombinaciojanak szandékos kibocsatasat
modositjak vagy nem szandékosan
megvaltoztatjak, amely valtozasnak
kovetkezményei lehetnek az emberi
egészséget és a kornyezetet €rintd
kockézatokat illetéen, vagy ha ilyen
természetl kockazatokrol 1j
informaciokhoz jutottak - akar az illetékes
hatosdg még vizsgalja a bejelentést, akar
azutan, hogy az illetékes hatdosdg mar
irasbeli hozzajarulasat adta - a
bejelentdnek haladéktalanul:

a) meg kell tennie a sziikséges 1épéseket az
emberi egészség €s a kornyezet védelme
érdekében;

b) eldzetesen, illetve amint a nem
széndékos valtozas ismertté, illetve az Uj
informacid hozzaférhetové valt,
tajékoztatnia kell az illetékes hatosagot
minden moédositasrol;

c) feliil kell vizsgalnia a bejelentésben
meghatarozott intézkedéseket.

(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett illetékes
hatésagnak olyan informacio jut a
tudomasara, amely jelentds kockazattal
jarhat az emberi egészségre vagy a
kornyezetre, illetve az (1) bekezdésben
leirt feltételekre vonatkozodan, az illetékes
hatosagnak értékelnie kell ezen
informaciokat, és azokat hozzaférhetové
kell tennie a kdzvélemény szamara.
Megkovetelheti a bejelent6tdl, hogy
modositsa a szandékos kibocsatas
feltételeit, fliggessze fel azt, vagy hagyjon
fel azzal, és egynttal tajékoztatnia kell a
nyilvanossagot.

9. cikk

A nyilvanossag véleményének kikérése és
a nyilvanossag tajékoztatasa

(1) A tagallamoknak a 7. és 25. cikk
rendelkezéseinek sérelme nélkiil ki kell
kérniiik a nyilvanossag ¢és sziikség esetén
egyes csoportok véleményét a javasolt
szandékos kibocsatasrol. Ennek érdekében
a tagallamoknak ezeket a konzultaciokat
meg kell szerveznilik, beleértve egy
elfogadhat6 idétartam meghatarozasat
ahhoz, hogy lehetdséget biztositsanak a
nyilvanossagnak vagy a csoportoknak
véleményiik kifejtésére.

(2) A 25. cikk rendelkezéseinek sérelme
nélkiil:

- a tagdllamoknak a nyilvanossag szdmara
hozzaférhetové kell tennitik a GMO-k
minden, a B. rész szerinti, sajat teriiletiikon
torténd kibocsatasarol szol6 informaciokat;

- a Bizottsagnak a 11. cikk szerint
hozzaférhetovée kell tennie a nyilvanossag
szdmara az informdacidcsere-rendszerben
1év6 informéciokat.

10. cikk

A bejelentdk jelentése a kibocsatasokrol



A kibocsatas befejezése utan és azt
kovetden a kornyezeti kockazatértékelés
eredményei alapjan adott jovahagyasban
eldirt idokozonként a bejelentdnek meg
kell kiildenie a kibocsatas eredményét az
illetékes hatdsadg szamara barmilyen, az
emberi egészséget vagy a kornyezetet
érint6 kockazatra vonatkozdan, tovabba -
adott esetben - kiilonos tekintettel barmely
olyan termékre, amelyet a bejelentd egy
késdbbi szakaszban bejelenteni
szandékozik. Ezen eredmény kozlésének
formatumat a 30. cikk (2) bekezdésben
szabalyozott eljaras szerint kell
megallapitani.

11. cikk

Informacidcsere az illetékes hatésagok és a
Bizottsag kozott

(1) A Bizottsagnak Iétre kell hoznia a
bejelentésekben szerepld informaciok
cseréjének rendszerét. Az illetékes
hatosagnak a bejelentés érkezését kovetd
30 napon beliil el kell juttatnia minden, a 6.
cikk szerint érkezett bejelentés
Osszefoglalojat a Bizottsag szamara. Ezen
Osszefoglald formai kovetelményeit a 30.
cikk (2) bekezdésében meghatarozott
eljarasnak megfelelden kell megallapitani,
¢s sziikség esetén modositani.

(2) A Bizottsag az 6sszefoglalok érkezését
kovetd legkésdbb 30 napon beliil
tovabbitja azokat a tagallamokhoz,
amelyek 30 napon beliil észrevételeiket a
Bizottsagon keresztiil vagy kézvetleniil
tehetik meg. A tagallam kérése alapjan
megkapja az €rintett tagallam illetékes
hatdsaga altal készitett bejelentés teljes
masolatat.

(3) Az illetékes hatosagnak tajékoztatnia
kell a Bizottsagot a 6. cikk (5)
bekezdésével dsszhangban hozott végsd
hatarozatardl, amennyiben a bejelentés
visszautasitasara elégséges ok meriilt fel,
annak okairol, valamint a 10. cikk
értelmében a kibocsatasok eredményérol.

(4) A GMO-k 7. cikkben emlitett
kibocsatasakor a tagallamok évente egy
alkalommal listat kiildenek a Bizottsag
szédmara a teriiletiikon kibocsatott GMO-
krol és egy listat a visszautasitott
bejelentésekrdl, amelyeket aztan a
Bizottsag tovabbit mas tagallamok
illetékes hatosdgai szamara.

C.RESZ

TERMEKEKKENT VAGY
TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-K
FORGALOMBA HOZATALA

12. cikk
Agazati torvényhozas

(1) A 13-24. cikket nem kell alkalmazni
semmilyen termékekként vagy
termékekben megjelend GMO-ra,
amennyiben azt a II. mellékletben
megfogalmazott alapelvek és a III.
mellékletben meghatarozott informaciok
alapjan végrehajtott, a specifikus
kornyezeti felmérésre vonatkozo kozosségi
jogszabalyok engedélyezik, az ilyen
kozbsségi jogszabalyokban eldirt tovabbi
kovetelmények, valamint az ezen
iranyelvben eldirtakkal legalabb
egyenérték, a kockazatkezelésre,
cimkézésre, figyelemmel kisérésre és
amennyiben sziikséges, a nyilvanossag
tajékoztatasara és a védzaradékra
vonatkozo6 kdvetelmények sérelme nélkiil.

(2) A 2309/93/EGK tanécsi rendeletet
illetéen ezen iranyelv 13-24. cikkét nem
kell alkalmazni a fenti rendelet altal
engedélyezett termékként vagy termékben
megjelené GMO-ra, amennyiben az a fenti
rendelet értelmében engedélyezett, feltéve
hogy az ezen iranyelv II. mellékletében
rogzitett alapelvek, valamint az ezen
iranyelv II1. mellékletében meghatarozott
informéaciotipusok alapjan specifikus
kornyezeti kockazatértékelést hajtanak
végre - az emberi és allatgyogyaszati
felhasznalasu gyogyaszati termékekrol
rendelkezd kozdsségi jogszabalyokban



el6irt, a kockazatkezelésre, a cimkézésre,
adott esetben a figyelemmel kisérésre, a
nyilvanossag tajékoztatisara és a
védzaradékokra vonatkozo6 egyéb
kovetelmények sérelme nélkiil.

(3) A kockazatértékelésre, a
kockéazatkezelésre, cimkézésre, adott
esetben a figyelemmel kisérésre, a
nyilvanossag tajékoztatisara és a
védzaradékra vonatkozo6 kovetelmények
ezen iranyelvben foglaltakkal valo
egyenértékiiségének biztositasara szolgalod
eljarasokat a késébbiekben az Eurodpai
Parlament, illetve a Tanacs rendelete
tartalmazza. Az azon rendelet
rendelkezésein alapul6 tovabbi agazati
jogszabalyoknak hivatkozniuk kell ezen
iranyelvre. A rendelet hatalyba 1épéséig a
mas kozosségi jogszabalyok altal
engedélyezett, termékként vagy termékben
megjelend GMO-k csak akkor hozhatok
forgalomba, ha forgalomba hozatalukat
ezen iranyelvnek megfelelden elfogadtak.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett GMO-k
forgalomba hozataldra vonatkozo
kovetelmények értékelése soran ki kell
kérni azon testiiletek véleményét,
amelyeket a K6z0sség ¢és a tagallamok
ezen iranyelv végrehajtasa céljabol hoztak
1étre.

13. cikk
Bejelentési eljaras

(1) Mielétt egy GMO-t vagy GMO-k
kombinaciojat, akar termékként, akar
termékekben forgalomba hoznak,
bejelentést kell tenni azon tagallam
illetékes hatosagadhoz, amelyben az adott
GMO-t els6 alkalommal forgalomba
hozzak. Az illetékes hatdsag igazolja a
bejelentés beérkezésének napjat, és a (2)
bekezdés h) pontjaban emlitett
dokumentécio osszefoglaldjat azonnal
tovabbitja a tobbi tagallam illetékes
hatosadgahoz €s a Bizottsaghoz.

Az illetékes hatosag késedelem nélkiil
megvizsgalja, hogy a bejelentés
Osszhangban all-e a (2) bekezdéssel, és ha
sziikséges, felszolitja a bejelentdt tovabbi
informaciok szolgaltatasara.

Ha a bejelentés dsszhangban 4ll a (2)
bekezdéssel, és legkésdbb a 14. cikk (2)
bekezdése szerint eldirt vizsgalati jelentés
megkiildésével egy idOben, az illetékes
hatdsag a bejelentés egy masolatat
megkiildi a Bizottsag szamara, amely
annak beérkezését kovetd 30 napon beliil
tovabbitja azt a tobbi tagallam illetékes
hat6saganak.

(2) A bejelentésnek a kovetkezoket kell
tartalmaznia:

a) a II1. és I'V. mellékletek szerinti
informaciok. Ezen informacidknak
figyelembe kell venniiik a termékként vagy
termékekben megjelend GMO
felhaszndlasanak kiilonféle helyeit,
valamint azokat a kutatasi és fejlesztési
kibocsatasokbol szarmazo adatokra és
eredményekre vonatkozo informaciokat is
tartalmazniuk kell, amelyek a
kibocsatasnak az emberi egészségre €s a
kornyezetre gyakorolt hatasara
vonatkoznak;

b) a II. melléklet D. szakasza szerint
megkovetelt kdrnyezeti kockazatértékelés
¢és a kovetkeztetések;

c) a termék forgalomba hozatalanak
feltételei, beleértve a felhasznalas és
kezelés kiilonleges feltételeit;

d) a 15. cikk (4) bekezdésére torténd
hivatkozassal a hozzéjarulas javasolt
iddtartama, amely nem haladhatja meg a
tiz évet;

e) a VII. mellékletnek megfeleld
figyelemmel kisérési terv, amely
tartalmazza a feliigyeleti terv id6tartamara
vonatkoz6 javaslatot, amely id6tartam
eltérhet a hozzéjarulés javasolt
1dotartamatol;



f) javaslat a cimkézésre, amelynek meg
kell felelnie a IV. mellékletben eldirt
kovetelményeknek; a cimkézésnek
vilagosan meg kell jelolnie a GMO
jelenlétét; az "E termék géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmaz"
szavaknak meg kell jelenniiik a cimkén
vagy a kiséré dokumentacion;

g) javaslat a csomagolasrol, amelynek a
IV. mellékletben eldirt kovetelményeknek
kell megfelelnie;

h) a dokumentécio 6sszefoglalasa; az
Osszefoglalas tartalmat a 30. cikk (2)
bekezdésében eldirt eljarasnak megfeleléen
kell megallapitani.

Ha a B. részben foglaltak szerint
bejelentett kibocsatas eredményei alapjan
vagy mas lényeges, indokolt tudomanyos
alapon a bejelentd ugy itéli meg, hogy a
termékként vagy termékben megjelend
GMO-k forgalomba hozatala és
felhasznaldsa nem jelent kockazatot az
emberi egészségre vagy a kornyezetre,
javasolhatja az illetékes hatdsagnak, hogy
ne kelljen benytjtania a IV. melléklet B.
szakaszaban megkdvetelt informéciokat
vagy azok egy részét.

(3) A bejelentonek e bejelentéshez
csatolnia kell az altala korabban vagy
jelenleg bejelentett és/vagy a K6zosségen
beliil vagy azon kiviil altala végzett
kibocsatasok adataira és eredményére
vonatkoz6 informacidkat, amely
kibocsatasok ugyanazon GMO-kat, illetve
GMO-knak ugyanazon kombindciojat
érintik.

(4) A bejelentd hivatkozhat mas bejelentdk
altal korabban benyujtott adatokra €s
eredményekre is, vagy benyujthat tovabbi,
altala relevansnak itélt informacidkat
feltéve hogy az adatok és eredmények nem
bizalmas természetiiek, vagy bejelentdik
irasbeli hozzéjaruldsukat adtak.

(5) Ha a GMO-t vagy a GMO-k
kombinaciojat a bejelentésben mar

megjelolt céloktol eltérd célra kivanjak
felhasznalni, kiilon bejelentést kell
benytjtani.

(6) Amennyiben az irdsos hozzajarulés
megadasa el6tt az emberi egészséget vagy
a kornyezetet érinté, a GMO-bol eredd
kockézatra vonatkozo 0j informacidhoz
jutottak, a bejelentének azonnal meg kell
tennie a sziikséges intézkedéseket az
emberi egészség és kornyezet védelme
érdekében, és errdl értesitenie kell az
illetékes hatosagot. A bejelentdnek tovabba
feliil kell vizsgalnia a bejelentésben
megjeldlt informaciokat és feltételeket.

14. cikk
Ertékelésrdl szo16 jelentés

(1) Miutén a 13. cikk (2) bekezdésének
megfelelden atvette és igazolta a bejelentés
beérkezését, az illetékes hatdsag
megvizsgalja azt az ezen irdnyelvnek valo
megfelelés szempontjabol.

(2) Az illetékes hatdsagnak a bejelentés
atvételét kovetd 90 napon beliil:

- vizsgalati jelentést kell készitenie, és azt
el kell kiildenie a bejelentének. A bejelentd
altal torténd késdbbi visszavonas nem
érintheti a bejelentés barmilyen, masik
illetékes hatosaghoz torténd tovabbi
benyujtasat,

- a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett
esetben el kell kiildenie jelentését a (4)
bekezdésben meghatarozott
informaciokkal és minden egyéb, a jelentés
elkészitésének alapjaul szolgalo
informacioval egyiitt a Bizottsdghoz,
amely az értesités atvételét kovetd 30
napon beliil tovabbitja azt a tobbi tagallam
illetékes hatosagahoz.

A (3) bekezdés b) pontjaban emlitett
esetben az illetékes hatosagnak el kell
kiildenie a jelentését a (4) bekezdésben
meghatarozott informaciokkal és minden
egyeb, a jelentés elkészitésének alapjaul



szolgalo informacidval egyiitt a
Bizottsaghoz, legkordbban 15 nappal azt
kovetden, hogy az értékeld jelentést a
bejelentdnek elkiildte és nem késdbb, mint
105 nappal a bejelentés atvétele utan. A
Bizottsag a jelentés atvételét kovetd 30
napon beliil tovabbitja azt a tobbi tagallam
illetékes hatosagahoz.

(3) A vizsgalati jelentésnek fel kell
tiintetnie, hogy:

a) a kérdéses GMO(k) forgalomba
hozhat6(k)-e és milyen feltételek esetén;

vagy

b) a kérdéses GMO(k) nem hozhatok
forgalomba.

A vizsgélati jelentéseket a VI.
mellékletben eldirt utmutatdsnak
megfelelden kell elkésziteni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett 90 napos
id6tartam szamitasakor semmilyen olyan
idStartamot, amely alatt az illetékes
hatosag tovabbi, az altala a bejelentotol
esetleg megkovetelt informacidkra var,
nem kell figyelembe venni. Az illetékes
hatdsdgnak meg kell jeldlnie a tovabbi
informdcio6 kérésének okat.

15. cikk
Altalanos eljaras

(1) A 14. cikk (3) bekezdésében emlitett
esetekben az illetékes hatosag vagy a
Bizottsag tovabbi informaciot kérhet,
észrevételeket tehet, illetve indokolt
kifogast tehet a kérdéses GMO(k)
forgalomba hozatalat illetden a vizsgéalati
jelentés tovabbitasanak kezdetétol
szamitott 60 napon beliil.

Az észrevételeket vagy az indokolt
kifogasokat €s valaszokat a Bizottsag
szamara kell tovabbitani, amely azonnal
eljuttatja azokat valamennyi illetékes
hat6saghoz.

Az illetékes hatosagok és a Bizottsag
barmilyen vitas kérdést megtargyalhatnak
azzal a céllal, hogy megallapodast érjenek
el a vizsgalati jelentés tovabbitasdnak
napjatol szamitott 105 napon beliil.

Azt az id6tartamot, amely alatt a
bejelentdtdl tovabbi informacidra varnak,
nem vehetik figyelembe a megallapodasra
jutas végso, 45 napos hataridejének
szdmitasakor. A tovabbi informaciokérés
okat meg kell jelolni.

(2) Ha a 14. cikk (3) bekezdésének b)
pontjaban emlitett esetben a jelentést
készitd illetékes hatdsag azt a hatarozatot
hozza, hogy a GMO(k) nem hozhatdk
forgalomba, a bejelentést el kell utasitani.
E dontést meg kell indokolni.

(3) Ha a jelentést készitd illetékes hatdsag
dontése szerint a termék forgalomba
hozhatd, valamely tagallamtol, vagy a
Bizottsagtol a 14. cikk (3) bekezdésének a)
pontjaban emlitett vizsgalati jelentés
tovabbitasanak napjatol szdmitott 60 napon
beliil érkez6 indokolt ellenvetés hianyaban,
valamint ha a vitas kérdéseket az (1)
bekezdésben emlitett 105 napos iddszakon
beliil megoldottak, a jelentést készitd
illetékes hatdsagnak irasban hozza kell
jérulnia a termék forgalomba hozataldhoz,
a hozzdjarulasat el kell juttatnia a
bejelent6hoz, és errdl 30 napon beliil
tajékoztatnia kell a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.

(4) A hozzéjarulést legfeljebb az annak
kiadasatol szamitott 10 éves id6tartamra
lehet megadni.

A vonatkoz6 kozosségi eldirasoknak
megfelelden csak a vetdmagja
értékesitésére szant GMO-nak vagy ezen
GMO szaporulatanak engedélyezése esetén
az elsd jovahagyas id6tartamanak
legkésobb tiz évvel azt a napot kdvetden
kell letelnie, amikor az adott GMO-t
tartalmazo elso fajtat eldszor vették fel a
hivatalos nemzeti ndvényfajok
fajtajegyzékébe a 70/457/EGK[11] és



70/458/EGK tandcsi iranyelvnek[12]
megfelelden.

Az erdészeti szaporitéanyagok esetében az
els6 hozzajarulas idétartamanak legkésébb
tiz év elteltével azt kovetden kell letelnie,
amikor eldszor vették fel a GMO-t
tartalmazé bazisanyagot a hivatalos
nemzeti bazisanyag-regiszterbe a
1999/105/EK tanécsi iranyelvnek[13]
megfelelden.

16. cikk

Meghatéarozott GMO-kra vonatkozo
szempontok és informaciok

(1) Az illetékes hatosag, vagy sajat
kezdeményezésére a Bizottsag javaslatot
tehet a bizonyos tipust, termékként vagy
termékekben megjelend GMO-k
forgalomba hozataldra vonatkozo
bejelentésekhez sziikséges feltételek és
informacios kovetelmények kitlizésére, a
13. cikktdl eltérve.

(2) E feltételeket €s informacios
kovetelményeket, valamint barmely, az
Osszefoglalohoz sziikséges kovetelményt a
megfeleld tudomanyos bizottsag(ok)kal
valo konzultaciét kovetden kell elfogadni,
a 30. cikk (2) bekezdésben emlitett
eljarasnak megfelelden. A feltételeknek és
az informacios kovetelményeknek
biztositaniuk kell az emberi egészség és a
kdrnyezet magas szintli biztonsagat, és
olyan tudomanyos bizonyitékokra kell
alapozni azokat, amelyek e biztonsagra
vonatkoznak, illetve amelyek hasonld
GMO-k kibocsatasa soran nyert
tapasztalatokbol kovetkeznek.

A 13. cikk (2) bekezdésében eloirt
kovetelmények helyébe a fentiekben
elfogadottak Iépnek, tovabba a 13. cikk (3),
(4), (5) és (6) bekezdésében, valamint a 14.
¢s 15. cikkben meghatarozott eljarast kell
alkalmazni.

(3) Mielétt az (1) bekezdésben emlitett
feltételek €s informacios kovetelmények

meghatarozasat a 30. cikk (2)
bekezdésében eldirt eljaras szerint
kezdeményezik, a Bizottsag a javaslatot a
nyilvanossag szdmara hozzaférhetéveé
teszi. A nyilvanossag 60 napig teheti meg
¢szrevételeit a Bizottsdg szamara. A
Bizottsag barmely ilyen észrevételt annak
elemzésével egylitt tovabbit a 30. cikkben
eldirtak szerint létrehozott bizottsaghoz.

17. cikk
A hozzajarulads megujitasa

(1) A 13., 14. és 15. cikktdl eltérve, a (2)-
(9) bekezdésben megallapitott eljarast kell
alkalmazni a kdvetkezOk megujitasa soran:

a) a C. rész szerinti hozzajarulasok; és

b) 2006. oktober 17-¢ elott azok a
hozzajarulasok, amelyeket a 90/220/EGK
iranyelv alapjan fogadtak el a termékként
vagy termékekben megjelend GMO-k
2002. oktober 17-¢ elétti forgalomba
hozataldra vonatkozdan.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett
hozzajarulas esetén legkésobb kilenc
honappal a hozzajarulas lejarta elétt, illetve
az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett
hozzajarulés esetén 2006. oktober 17-¢
el6tt az e cikk hatalya ala tartozo
bejelentdnek olyan bejelentést kell az
eredeti bejelentés szerint illetékes
hatosaghoz tovabbitania, amelynek a
kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a GMO(k) forgalomba hozatalara
vonatkoz6 hozzajarulas masolata;

b) jelentést a 20. cikkben eldirtak szerint
végzett figyelemmel kisérés eredményérol.
Az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett
hozzajarulasok esetében ezt a jelentést
akkor kell benyujtani, amikor a
figyelemmel kisérését végezték;

c¢) barmilyen egyéb 1j, ismertté valt
informéacio, amely a terméknek az emberi



egészségre vagy a kornyezetre jelentett
kockazatara vonatkozik; és

d) adott esetben egy javaslat az eredeti
hozzajarulés feltételeinek modositasarol
vagy kiegészitésérol, tobbek kozott azokrol
a feltételekrdl, amelyek a tovabbi
feliigyeletet és a hozzajaruléas idébeni
korlatozasat érintik.

Az illetékes hatdsag igazolja a bejelentés
beérkezésének napjat, és amennyiben a
bejelentés e bekezdésnek megfelel,
késedelem nélkiil tovabbitja a bejelentés
egy masolatat és annak értékeld jelentését
a Bizottsdghoz, amely az annak érkezését
kovetd 30 napon beliil tovabbitja azokat a
tobbi tagallam illetékes hatosagahoz.
Vizsgalati jelentését elkiildi a bejelentd
szamara is.

(3) A vizsgalati jelentésnek jeleznie kell,
hogy:

a) a GMO(k) forgalomban maradhatnak-e
¢s milyen feltételek mellett; vagy

b) a GMO(k) nem maradhatnak
forgalomban.

(4) A tobbi illetékes hatdsag vagy a
Bizottsag tovabbi informaciot kérhet,
¢észrevételeket tehet vagy indokolt kifogast
emelhet a vizsgalati jelentés
tovabbitasanak napjatol szamitott 60 napos
1d6szak lejarta elott.

(5) Minden észrevételt, indokolt kifogést
¢s valaszt a Bizottsaghoz kell tovabbitani,
amely azonnal tovabbitja azokat
valamennyi illetékes hatosag szamara.

(6) A (3) bekezdés a) pontja esetén €s
barmilyen, a tagallamok vagy a Bizottsag
részérdl a vizsgalati jelentés
tovabbitasanak napjatdl szamitott 60 napon
beliil felmeriil6 indokolt kifogés
hidnyéban, a jelentést készito illetékes
hatdsdgnak irasban meg kell kiildenie
végsO dontését a bejelentd szamara, és
errdl 30 napon beliil tajékoztatnia kell a

tobbi tagallamot és a Bizottsagot is. A
hozzajarulés érvényessége, altaldnos
szabalyként, nem haladhatja meg a tiz évet,
¢s kiilonleges okok miatt - értelemszeriien
- korlatozhato6 vagy kiterjesztheto.

(7) Az illetékes hatosag €s a Bizottsag
barmilyen fliggd vitas kérdést
megtargyalhat azzal a céllal, hogy
megallapodast érjenek el a vizsgalati
jelentés tovabbitasanak napjatdl szamitott
75 napon beliil.

(8) Ha a (7) bekezdésben emlitett vitas
kérdéseket a 75 napos iddszakon beliil
megoldjak, a jelentést készito illetékes
hatésagnak irasban meg kell kiildenie a
veégsd hatdrozatat a bejelentd szamara, és
errdl 30 napon beliil tajékoztatnia kell a
tobbi tagallamot és a Bizottsagot. A
hozzajarulas érvényességének iddtartamat
a megfelelé mértékben korlatozni lehet.

(9) A hozzéjarulas megujitasara irdnyuld
(2) bekezdés szerinti bejelentést kovetden a
bejelentd folytathatja a GMO-k
forgalmazasat az adott hozzajarulas altal
meghatarozott feltételek szerint mindaddig,
amig végso hatarozatot nem hoznak a
bejelentésrol.

18. cikk
Koz0sségi eljaras ellenvetés esetén

(1) Amennyiben a 15., 17. és 20. cikk
szerint ellenvetés meriil fel és marad fenn
az illetékes hatosag vagy a Bizottsag
részérol, a 30. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott eljarasnak megfeleléen 120
napon beliil hatarozatot kell hozzni és
kozzétenni. E hatarozatnak ugyanazokat az
informaciokat kell tartalmaznia, mint a 19.

cikk (3) bekezdésében foglaltaknak.

A 120 napos idészak szamitasakor azt az
id6szakot, amely alatt a Bizottsag tovabbi,
az altala a bejelent6tdl esetleg kért
informaciora var, vagy azon tudoményos
bizottsag véleményét varja, amelynek
véleményét a 28. cikk szerint kérte ki, nem



kell beszamitani. A Bizottsagnak meg kell
jeldlnie a tovabbi informacid kérésének
okat, és tajékoztatja az illetékes
hat6sagokat a bejelent6hoz tovabbitott
kérésérol. Az az idészak, amely alatt a
Bizottsag a tudomanyos bizottsag
véleményét varja, nem haladhatja meg a 90
napot.

Azt az idészakot, amely alatt a Tanacs a
30. cikk (2) bekezdésének megfeleld
1épéseket tesz, nem kell beszamitani.

(2) Amennyiben kedvezd hatdrozat
szlletett, a jelentést készito illetékes
hatdsag irasos hozzajarulasa sziikséges a
forgalomba hozatalhoz vagy a hozzajarulas
megujitdsdhoz, azt tovabbitania kell a
bejelent6hoz, és errdl tajékoztatnia kell a
tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
hatarozat kozzétételét vagy bejelentését
kovetd 30 napon beliil.

19. cikk
Hozzajérulas

(1) Egyéb kozosségi jogszabalyok
kovetelményeinek sérelme nélkiil csak
akkor lehet a termékként vagy
termékekben megjelend GMO-t a
Ko6z0sség teriiletén tovabbi bejelentés
nélkiil felhasznalni, ha a szervezet
forgalomba hozatalara irdsos hozzéjaruldst
adtak - amennyiben a felhasznalas
meghatarozott koriilményeit, illetve a
feltételekben szerepld foldrajzi teriileteket
pontosan betartjak.

(2) A bejelentd csak akkor folytathatja a
forgalomba hozatalt, haa 15., 17. és 18.
cikk szerint megkapta az illetékes hatdsag
irasos hozzajarulasat, ¢s megfelel minden
olyan feltételnek, amelyet e
hozzajarulasban megkoveteltek.

(3) A 15, 17. és 18. cikkben emlitett irdsos
hozzajarulas minden esetben kifejezetten
meghatarozza a kovetkezoket:

a) a hozzajarulas hatalya, beleértve a
forgalomba hozando, termékként vagy
termékekben megjelend GMO(k)
azonositasat, és azok egyedi azonositojat;

b) a hozzajarulas érvényességének
idGtartama;

c) a termék forgalomba hozatalanak
feltételei, beleértve a termékként vagy
termékekben megjelend GMO(k)
felhasznalasanak, kezelésének és
csomagolasanak kiilonleges feltételeit,
valamint az adott
okoszisztémak/kornyezetek és/vagy
foldrajzi teriiletek védelmére vonatkozé
feltételeket;

d) a 25. cikk sérelme nélkiil, a bejelentének
kérésre hozzaférhetdvé kell tennie
kontrollmintakat az illetékes hatosag
szamara;

e) a cimkézési kovetelmények, a IV.
mellékletben meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban. A
cimkézésnek vilagosan jeldlnie kell a
GMO jelenlétét. Az "E termék
géntechnoldgiaval modositott
szervezeteket tartalmaz" szavakat fel kell
tiintetni vagy a cimkén, vagy a GMO(k)bol
allo terméket vagy az ilyen szervezeteket
részben tartalmazé egyéb termékeket
kisér6 dokumentumban;

f) a feliigyeleti kovetelmények a VII.
mellékletnek megfelelden, beleértve a
Bizottsag ¢s az illetékes hatdsdgok szamara
torténd tajékoztatasi kotelezettséget, a
feliigyeleti terv id6tartamat és adott
esetben az azon személyekre vonatkozd
kotelezettségeket, akik a terméket arusitjak
vagy azokat felhasznaljak, tobbek kozott -
a GMO-k tenyésztése esetén - a hollétiikre
vonatkozo6 megfelelden részletes
informaciokat.

(4) A tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak érdekében, hogy a
18. cikkben emlitett irdsos hozzajarulast és
hatarozatot - megfeleld esetben - a



nyilvanossag szamara hozzaférhetové
tegyek, és teljesitik az irdsos
hozzajarulasban ¢s a hatarozatban el6irt
feltételeket.

20. cikk

A figyelemmel kisérés és az j
informaciok kezelése

(1) A bejelentének kell gondoskodnia
arrol, hogy a termékként vagy
termékekben megjelend GMO forgalomba
hozatalat kdvetden azt feliigyeljék, és arrol
a hozzajarulasban meghatarozott feltételek
szerint jelentést készitsenek. E felligyeleti
jelentéseket a Bizottsag ¢s a tagallamok
illetékes hatdsagai szamara kell benytjtani.
E jelentések alapjan, a hozzdjarulasnak
megfelelden, és az ezen hozzajarulasban
megallapitott feliigyeleti terv keretében
fogadhatja el - az elsé feliigyeleti iddszak
utan - az eredeti bejelentés szerint illetékes
hatdsag a feliigyeleti tervet.

(2) Amennyiben a GMO-knak az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett
veszélyére vonatkozoan uj, a
felhasznaloktol vagy mas forrasokbol
szarmaz6 informacid valt ismertté az irasos
hozzajarulas megadasat kdvetden, a
bejelentdnek azonnal intézkedéseket kell
tennie az emberi egészség €s a kornyezet
védelme érdekében, €s arrdl tajékoztatnia
kell az illetékes hatdsagot.

A bejelentonek tovabba feliil kell
vizsgélnia a bejelentésben megjeldlt
informdaciokat és feltételeket.

(3) Ha az illetékes hatdsag tudomasara jut
olyan informacio, amely a GMO(k) emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett
veszélyével kapcsolatban
kovetkezményekkel jar, tovabba a (2)
bekezdésben részletezett esetben, az
informdciot azonnal tovabbitania kell a
Bizottsaghoz ¢és a tobbi tagallam illetékes
hatdsdgahoz, és maga is alkalmazhatja a
15. cikk (1) bekezdésének és adott esetben
a 17. cikk (7) bekezdésének a

rendelkezéseit, ha az informacié mar az
irasos hozzajarulas megadasa el6tt ismertté
valt.

Amennyiben az informéci6 a hozzéjarulas
megadasa utan jut az illetékes hatosag
tudomasara, az illetékes hatésagnak az 1j
informacio atvételét6l szamitott 60 napon
beliil tovabbitania kell értékeld jelentését a
Bizottsaghoz, feltiintetve, hogy a
hozzajarulas feltételeit miért és hogyan
kellett modositani, vagy hogy a
hozzajarulast vissza kellett vonni, és a
Bizottsag a vizsgalati jelentést annak
beérkezését kdvetd 30 napon beliil
tovabbitja a tobbi tagallam illetékes
hatésagahoz.

A GMO tovabbi forgalomba hozatalara
vonatkoz6 észrevételeket €s az indokolt
ellenvéleményeket vagy a hozzéjarulés
feltételeinek modositasara vonatkozo
javaslatokat a vizsgélati jelentés
tovabbitasat kovetd 60 napon beliil kell a
Bizottsag szdmara tovabbitani, amely
azokat azonnal tovabbitja valamennyi
illetékes hatosaghoz.

Az illetékes hatdsag és a Bizottsag barmely
felmertil6 vitas kérdést megtargyalhat
azzal a céllal, hogy a vizsgélati jelentés
tovabbitasanak napjatol szdmitott 75 napon
beliil megallapodasra jussanak.

Egy tagallamnak vagy a Bizottsagnak, az
1) informacio tovabbitasat kovetd 60 napon
beliil érkez6 barmely indokolt
ellenvéleménye hianyaban, illetve ha a
rendezetlen kérdéseket 75 napon beliil
megoldottak, a jelentést készitd illetékes
hatésdgnak modositania kell a
hozz4jarulést a javasolt modon, a
modositott hozzajarulast el kell juttatnia a
bejelentdhoz, €s errdl 30 napon beliil
értesitenie kell a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.

(4) Az ezen iranyelv C. részének
megfelelden végzett figyelemmel kisérés
eredménye atlathatosdganak biztositasa
érdekében ezen eredményeket a



nyilvanossag szamara hozzaférhetove kell
tenni.

21. cikk
Cimkézés

(1) A tagallamok megtesznek minden
szlikséges intézkedést, hogy a
termékekként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba
hozatalanak, cimkézésének és
csomagolasanak minden fazisaban
teljesiiljenek az irasbeli hozzajarulas
relevans kdvetelményei, amelyeket a 15.
cikk (3) bekezdése, a 17 cikk (5) és (8)
bekezdése, a 18. cikk (2) bekezdése és a
19. cikk (3) bekezdése ir eld.

(2) Azon termékek esetében, amelyekben
az engedélyezett GMO-k esetleges vagy
technikailag elkeriilhetetlen nyomai nem
zarhatok ki, olyan also hatarértéket lehet
megallapitani, amely alatt ezeket a
termékeket nem kell cimkézni az (1)
bekezdésben foglaltak szerint. A
hatarértékszinteket az adott termékre
vonatkozdan kell megéallapitani a 30. cikk
(2) bekezdésében eldirt eljarasnak
megfelelden.

22. cikk
Szabad forgalmazas

A tagallamok - a 23. cikk sérelme nélkiil -
nem tilthatjdk meg, nem korlatozhatjak
vagy nem gatolhatjak meg azon
termékekként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba hozatalat,
amelyek ezen iranyelv kovetelményeinek
megfelelnek.

23. cikk
Védzaradék

(1) Ha a tagallam, a hozzajarulas megadasa
Ota ismertté valt, a kdrnyezeti
kockézatértékelés vagy ismételt felmérés
révén rendelkezésre 4ll6 informéciot
befolyasol6 1j vagy tovabbi tudoményos

ismeretek alapjan, 0j vagy tovabbi
informaciok kovetkeztében elégséges
indokkal rendelkezik annak feltételezésére,
hogy egy szabalyosan bejelentett,
termékként vagy termékekben megjelend
GMO az emberi egészségre vagy a
kornyezetre kockazatot jelent, az illetd
tagallam korlatozhatja vagy megtilthatja
sajat teriiletén a termékként vagy
termékben megjelend GMO felhasznalasat
¢s/vagy arusitasat.

A tagallam gondoskodik arrdl, hogy sulyos
kockazat esetén biztonsagi intézkedéseket -
példaul a forgalomba hozatal
felfiiggesztését vagy megsziintetését -
alkalmazzanak, beleértve a nyilvanossag
tajékoztatasat.

A tagallamnak azonnal értesitenie kell a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot az e cikk
alapjan tett intézkedésekrol, és meg kell
indokolnia azokat, mellékelve a kornyezeti
kockazatértékelés feliilvizsgalatat,
ramutatva arra, hogy miért és hogyan
kellett modositania a hozzajarulas
feltételeit, vagy hogyan kellett
visszavonnia a hozzajarulast, és adott
esetben azt az 0j vagy tovabbi informéaciot,
amelyre hatarozatat alapozta.

(2) A 30. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott eljarasban szerint 60 napon
beliil kell hatdrozatot hozni. A 60 napos
1d6szak szamitasakor nem kell beszamitani
azt az idOtartamot, amely alatt a Bizottsag
a bejelent6tdl esetlegesen kért tovabbi
informéciora var, vagy annak/azoknak a
tudomanyos bizottsag(ok)nak a
véleményére var, amely(ek) véleményét
kérte. Az az idOtartam, amely alatt a
Bizottsag a véleményezd tudomanyos
bizottsag(ok) véleményére var, nem
haladhatja meg a 60 napot.

Hasonloképpen nem kell beszamitani azt
az id6tartamot, amely alatt a Tanéacs a 30.
cikk (2) bekezdésében eldirt eljaras szerinti
intézkedést hozza.

24. cikk



A nyilvanossag tajékoztatasa

(1) A 13. cikk (1) bekezdése szerint
érkezett bejelentés beérkezésekor a
Bizottsag - a 25. cikk sérelme nélkiil -
azonnal hozzaférhetévé teszi a 13. cikk (2)
bekezdésének h) pontjaban emlitett
Osszefoglalast a nyilvanossag szamara. A
Bizottsag a nyilvanossag szamara szintén
hozzaférhetové teszi a 14. cikk (3)
bekezdésének a) pontjaban emlitett
vizsgalati jelentéseket is. A nyilvanossag
30 napig teheti meg észrevételeit a
Bizottsag szdmara. A Bizottsagnak azonnal
tovéabbitania kell az észrevételeket az
illetékes hatosaghoz.

(2) Az azon GMO-kro61 készitett vizsgalati
jelentéseket, amelyek a 25. cikk sérelme
nélkiil a forgalomba hozatalra az irasos
hozzajarulast megkaptak, és a
véleményezd tudomanyos bizottsagok
véleményét/véleményeit a nyilvanossag
szamara hozzaférhetové kell tenni, és azok
esetében, amelyeket ezen irdnyelv szerint
elutasitottak - akar termékekként, akar
termékekben torténd megjelenésiikre
vonatkoz6an. Minden egyes termék esetén
az azt alkotd vagy abban megtaldlhato
GMO-t, valamint a felhasznalast vagy
felhasznalasokat egyértelmiien meg kell
jelolni.

D. RESZ

ZARO RENDELKEZESEK
25. cikk

Titkossag

(1) A Bizottsag és az illetékes hatosagok
harmadik személy szdmara nem fedhetnek
fel az ezen iranyelv hatdlya ala tartozo
semmilyen titkos, a bejelentés vagy az
informaciocsere soran felmertilt
informaciot, és védenitik kell a kapott
adatokkal kapcsolatos szellemi
tulajdonjogokat.

(2) A bejelentd a bejelentésben
megjeldlheti azokat az ezen iranyelv
hatalya ala tartoz6 informaciokat, amelyek
feltarasa hatranyosan érintheti versenybeli
helyzetét, és amelyeket ezért bizalmasan
kell kezelni. Ebben az esetben igazolhat6
indoklast kell adniuk.

(3) Az illetékes hatdsagnak a bejelentdvel
folytatott targyalast kovetéen meg kell
hataroznia, hogy mely informéciokat tartja
bizalmasnak, és hatarozatarol értesitenie
kell a bejelentot.

(4) Az alabbi informacidk, ha azokat a 6.,
7., 8., 13.,17., 20. vagy 23. cikk szerint
nyujtottak be, semmilyen esetben sem
tekinthetok bizalmasnak:

- a GMO vagy GMO-k altalanos leirasa, a
bejelentd neve és cime, a kibocsatas célja,
a kibocsatas helye és a tervezett
felhasznalasok,

- a GMO vagy GMO-k figyelemmel
kisérésére és a katasztrofa-elharitasra
vonatkozo modszerek és tervek,

- kornyezeti kockéazatértékelés.

(5) Ha a bejelentd barmely oknal fogva
visszavonja bejelentését, az illetékes
hatdsag ¢és a Bizottsag koteles az eljuttatott
informaciok titkossagara tekintettel lenni.

26. cikk

A 2. cikk (4) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett GMO-k cimkézése

(1) A 2. cikk (4) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett tevékenységekre
alkalmassa tett GMO-kat megfelel
cimkézési kovetelményeknek kell alavetni
a IV. melléklet vonatkoz6 szakaszai
értelmében annak érdekében, hogy a
cimkén vagy a kiséré dokumentaciéban
vilagos tajékoztatast biztositsanak a GMO-
k jelenlétérol. Ennek érdekében az "E
termék géntechnologiaval modositott
szervezeteket tartalmaz" szavakat fel kell



tlintetni vagy a cimkén, vagy a kiséro
dokumentécidban.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak
feltételeit - anélkiil, hogy a mar érvényben
1év6 kozosségi jogszabalyokban eldirt
cimkézési rendelkezések
kovetkezetlenségeit lemasolnak vagy
ilyeneket hoznanak 1étre - a 30. cikk (2)
bekezdésében megallapitott eljaras szerint
kell meghatarozni. Ennek végrehajtasa
soran figyelembe kell venni - adott esetben
- a tagallamok altal a k6zosségi
jogszabalyoknak megfeleléen hozott, a
cimkézésre vonatkozé rendelkezéseket.

27. cikk

A mellékletek miiszaki fejlddéshez valo
igazitasa

A II. melléklet C. és D. szakaszat, a I1I-VI.
mellékletet és a VII. melléklet C. szakaszat
a 30. cikk (2) bekezdésében megallapitott
eljaras szerint kell a miiszaki fejlddéshez
igazitani.

28. cikk

Konzultacié a tudomanyos
bizottsag(ok)kal

(1) Amennyiben a GMO-k emberi
egészséget vagy a kornyezetet érintd
kockézatait tekintve kifogas meriil fel az
illetékes hatosag vagy a Bizottsag részérdl,
¢s azokat a 15. cikk (1) bekezdése, a 17.
cikk (4) bekezdése, a 20. cikk (3)
bekezdése vagy a 23. cikk szerint
fenntartottak, illetve a 14. cikkben emlitett
értékeld jelentés jelzi, hogy a GMO-t nem
lehet forgalomba hozni, a Bizottsdgnak
sajat kezdeményezésre vagy egy tagallam
kérésére a kifogasrol konzultaciot kell
folytatnia a megfelelé tudomanyos
bizottsag(ok)kal.

(2) A Bizottsag sajat kezdeményezésre
vagy egy tagallam kérésére targyalast
folytathat a megfeleld tudomanyos
bizottsdg(ok)al minden, az ezen iranyelv

hatalya alé tartozo tényallasrol, amely
kedvezotlen hatassal lehet az emberi
egészségre és a kornyezetre.

(3) Az ezen irdnyelvben meghatarozott
kozigazgatasi eljarast a (2) bekezdés nem
befolyasolhatja.

29. cikk
Konzultaci6 az etikai bizottsag(ok)kal

(1) A tagéllamok etikai kérdésekben vald
illetékességének sérelme nélkiil a Bizottsag
sajat kezdeményezésére, illetve az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kérésére
targyalasokat folytathat barmely
bizottsaggal, amelyet azzal a céllal hozott
1étre, hogy attdl tanacsot kapjon
biotechnologiai targyt etikai kérdésekben,
példaul a Bizottsagnak a tudomany és az 1ij
technolédgidk etikdjaval foglalkozo eurdpai
csoportjatol, altalanos természetii etikai
kérdésekben.

E targyalasokat a tagallamok kérésére is
lehet folytatni.

(2) E targyalas az elfogulatlansag, az
atlathatosag €s a nyilvanossag
bevonasanak szabalyai szerint folyik.
Eredményét a nyilvanossag szamara
hozzaférhet6vé kell tenni.

(3) Az ezen iranyelvben eldirt
kozigazgatasi eljarast az (1) bekezdés nem
érinti.

30. cikk
Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsag munkajat egy bizottsag
segiti.

(2) E bekezdésre valo hivatkozas esetén az
1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikke
szerint kell eljarni, figyelembe véve 8.
cikke rendelkezéseit.



Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6)
bekezdésében megallapitott idétartamot
harom honapban kell meghatarozni.

(3) A bizottsag allapitja meg sajat eljarasi
szabalyzatat.

31. cikk
Informacidcsere €s jelentés

(1) A tagéllamok és a Bizottsag
rendszeresen iiléseznek, és a
kibocsatasokra vonatkoz6 kockazatok
megelézése és a GMO-k forgalomba
hozatala terén szerezett tapasztalatokrol
kolesonosen tajékoztatjak egymast. E
tajékoztatas feldleli azon tapasztalatokat is,
amelyeket a 2. cikk (4) bekezdése masodik
albekezdésének végrehajtasa sordn,
valamint a kornyezeti kockazatértékelés, a
feliigyelet, a konzultaciok és a
nyilvanossag tajékoztatasa kapcsan
nyertek.

Amennyiben sziikséges, a 30. cikk (1)
bekezdése értelmében 1étrehozott bizottsag
iranymutatast adhat a 2. cikk (4)
bekezdésének masodik albekezdése
végrehajtasaval kapcsolatban.

(2) A Bizottsag egy vagy tobb
nyilvantartast hoz 1étre a IV. melléklet A.
szakaszanak 7. pontjaban emlitett GMO-
kon végzett géntechnologiai médositasokra
vonatkoz6 informdaciok nyilvantartasba
vételére. A 25. cikk sérelme nélkiil a
nyilvantartas(ok)nak
tartalmaznia/tartalmazniuk kell egy olyan
részt, amely a nyilvanossag szamara
hozzéaférhetd. A nyilvantartas(ok)
kezelésére vonatkozo részletes
megallapodast a 30. cikk (2) bekezdésében
megallapitott eljaras szerint kell
meghatarozni.

(3) A (2) bekezdésben ¢és a IV. melléklet
A. szakaszanak 7. pontjaban foglaltak
sérelme nélkiil,

a) a tagallamoknak nyilvanos
nyilvantartést kell 1étrehozniuk, a B. rész
hatélya al4 tartoz6 GMO-k kibocsatasi
helyének nyilvantartasara.

b) a tagallamoknak nyilvantartasokat kell
létrehozniuk a C. rész értelmében
termesztett GMO-k helyének
nyilvantartdsara is, tobbek kozott ugy,
hogy ezen GMO-k kornyezetre gyakorolt
hatasa figyelemmel kisérhetd legyen a 19.
cikk (3) bekezdése f) pontjanak és a 20.
cikk (1) bekezdésének rendelkezései
szerint. A 19. és 20. cikk fent emlitett
rendelkezéseinek sérelme nélkiil, az
emlitett helyeket:

- be kell jelenteni az illetékes hatosadgnak,
€s

- ismertté kell tenni a nyilvanossag
szdmara

az illetékes hatosagok altal megfelelonek
itélt modon, valamint a nemzeti
rendelkezésekkel 6sszhangban.

(4) A tagallamok haromévenként jelentést
kiildenek a Bizottsag részére az ezen
iranyelv rendelkezéseinek végrehajtasa
érdekében tett intézkedésekrdl. E
jelentésnek tartalmaznia kell egy, az ezen
iranyelv értelmében termékként vagy
termékekben forgalomba keriilt GMO-kkal
kapcsolatos tapasztalatokrol szerzett révid,
tényszeri jelentést.

(5) A Bizottsag haromévenként kdzzétesz
egy, a (4) bekezdésben emlitett
jelentéseken alapuld 6sszefoglalot.

(6) A Bizottsag 2003-ban és azt kovetden
haromévenként jelentést kiild az Eurdpai
Parlament €s a Tandcs részére a
tagallamoknak az ezen irdnyelv hatalya
alatt forgalomba hozott GMO-kkal
kapcsolatos tapasztalatairdl.

(7) Azzal egyidejiileg, hogy 2003-ban e
jelentést benytjtjak, a Bizottsag kiilon
jelentést tovabbit a B. és C. rész



megvalosulasarol, beleértve a kovetkezok
értékelését:

a) annak minden kdvetkezményérol,
kiilonds tekintettel az eurdpai
Okoszisztémak sokféleségére és a
szabalyozasi keret e teriileten torténd
kiegészitésének igényére;

b) az e szabalyozasi keret
kovetkezetességének és hatékonysaganak
novelését célzo kiilonbozd valtozatok
megvalosithatdsaga, beleértve a
kozpontositott kozosségi engedélyezési
eljarast és a Bizottsag altal hozando
végleges dontések lebonyolitasat;

c) hogy elégséges tapasztalat halmozodott-
e fel a B. részben foglalt kiilonleges
eljarasok végrehajtasarol az eljarasok soran
tett implicit hozz4ajarulas igazolasara, és a
C. résszel kapcsolatban a kiilonleges
eljarasok alkalmazasanak igazolasara; és

d) a GMO-k szandékos kibocsatasanak és
forgalomba hozatalanak tarsadalmi-
gazdasagi hatasarol.

(8) A Bizottsdg minden évben jelentést
kiild az Eurdpai Parlament és a Tanécs
részére a 29. cikk (1) bekezdésében
emlitett etikai kérdésekrdl; €s e jelentést
adott esetben az ezen iranyelv
modositasara irdnyuld javaslat is kisérheti.

32. cikk

A bioldgiai biztonsagrol sz6l6 Cartagenai
jegyzokonyv végrehajtasa

(1) A Bizottsagot felkérték, hogy a lehetd
legrévidebb 1doén beliil, de legkésébb 2001
juliusa elétt, készitsen jogalkotasi
javaslatot a biologiai biztonsagrol sz616
Cartagenai Jegyzokonyv végrehajtasara. A
javaslat kiegésziti, illetve - amennyiben
szlikséges - modositja ezen irdnyelvet.

(2) E javaslatnak kiilondsképpen azokat a
megfeleld intézkedéseket kell magaban
foglalnia, amelyek alapjan a Cartagenai

JegyzOokdnyvben eldirt eljarasokat
végrehajtjak és a JegyzOkonyv szerint
megkovetelik a kdzosségi exportéroktol,
hogy gondoskodjanak arrol, hogy a helyzet
ismeretében torténo eldzetes hozzajarulasi
minden kdvetelménye - ahogyan azt a
Cartagenai Jegyzokonyv 7-10. cikke, a 12.
¢s 14. cikke rogziti - teljesiiljon.

33. cikk
Szankcidok

A tagallamok allapitjak meg az ezen
iranyelv szerint elfogadott nemzeti
rendelkezések megszegése esetén
alkalmazhat6 szankciokat. E szankcioknak
hatékonyaknak, ardnyosaknak és
visszatarto erejlicknek kell lenniiik.

34. cikk
Atiiltetés

(1) A tagéllamok hatalyba léptetik azokat a
torvényi, rendeleti €s kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek 2002.
oktdber 17-e elétt megfeleljenek. Errdl
haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast
kell flizni. A hivatkozas mddjat a
tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagéllamok kozlik a Bizottsaggal
nemzeti joguknak azokat a f6bb
rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

35. cikk
Folyamatban 1év6 bejelentések

(1) A 90/220/EGK iranyelv szerint
érkezett, a termékként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba hozatalara
vonatkoz6 bejelentéseket és azokat,
amelyekre nézve 2002. oktober 17-ig a



fenti irdnyelv szerinti eljarast nem fejezik
be, ezen irdnyelv rendelkezései szerint kell
elbiralni.

(2) 2003. januar 17-étdl a bejelentéknek
ezen iranyelvnek megfelelden kell
kiegésziteniiik bejelentéseiket.

36. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

(1) A 90/220/EGK iranyelv 2002. oktober
17-én hatalyat veszti.

(2) A hatélyat vesztett iranyelvre vald
hivatkozéasokat ugy kell kezelni, mintha
ezen iranyelvre vonatkoznanak, és azokat a
VIII. mellékletben talalhaté megfelelési
tablazat szerint kell értelmezni.

37. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozosségek
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetése napjan
1ép hatélyba.

38. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a
cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. marcius 12-én.
az Europai Parlament részérol

az elnok

N. FONTAINE

a Tandcs részérol

az elnok

L. PAGROTSKY

I.A. MELLEKLET

A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN
EMLITETT TECHNIKAK

1. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban
emlitett géntechnologiai modositasi
eljarasok tobbek kozott az alabbiak:

1. DNS rekombinécios technikék, amelyek
magukban foglaljak a genetikai anyag 0j
kombindaciodinak létrehozésat olyan
nukleinsav molekuldk beépitésével
virusba, bakteridlis plazmidba vagy egyéb
hordozdba, amelyeket barmilyen médon
egy szervezeten kiviil hoztak létre, és azok
beépitését egy gazdaszervezetbe, amelyben
azok természetes koriilmények kozott nem
fordulnak eld, de amelyekben azok
képesek a folyamatos reprodukciora;

2. Olyan eljarasok, amelyekkel a
mikroorganizmuson kiviil eldallitott
orokitdéanyagot juttatjak a
mikroorganizmusba, ideértve a
mikroinjektalast, makroinjektalast és
mikroenkapszuléaciot;

3. sejtfuzios (beleértve a protoplaszt fiziot)
¢s hibridizacids eljarasok, amelyekkel két
vagy tobb sejt fuzidja altal, természetes
koriilmények kozt elé nem forduld
modszereket alkalmazva, 6rokolhetd
génallomény 1) kombinacidjaval
rendelkezd €16 sejtet hoznak 1étre.

2. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
emlitett eljarasok, amelyek nem
eredményeznek géntechnologiai
modositast, feltéve hogy nem alkalmaznak
rekombinans nukleinsav molekulakat, vagy
mas GMO-kat, csak olyanokat, amelyeket
a [.B. melléklet altal kizart
eljarasoktol/modszerektol eltérd
eljarassal/modszerrel éllitottak eld:

1. in vitro megtermékenyités,

2. természetes folyamatok, mint példaul:
konjugacio, transzdukcid, transzformacio,

3. poliploid indukecio.

I.B. MELLEKLET



A 3. CIKKBEN EMLITETT
TECHNIKAK

A géntechnoldgiaval torténd modositas
szervezeteket eredményezd, ebbdl az
iranyelvbol kizarando technikéai/mddszerei,
feltéve hogy azok nem foglaljak magukban
olyan rekombinans nukleinsav molekulak
vagy géntechnologiaval modositott
szervezetek felhasznalasat, amelyek
masok, mint az alabbiakban felsorolt
technikdk/modszerek segitségével
eldallitottak:

1. mutagenezis,

2. ndvényi sejtfuizid (beleértve a
protoplaszt-fuziot) olyan szervezetek
esetében, amelyek genetikai anyaga
hagyomanyos termesztési modszerekkel is
kicserélhetd.

II. MELLEKLET

A KORNYEZETI
KOCKAZATERTEKELES ALAPELVEI

E melléklet altalanossagban irja le az
elérendd célokat, a figyelembe veendd
alapelveket valamint a 4. és 13. cikkekben
emlitett kdrnyezeti kockazatértékelés
(k.k.¢.) kovetendo altalanos alapelveit és
modszertanat. [rinymutatasok is
kiegészitik majd, amelyeket a 30. cikk (2)
bekezdésében eldirt eljarasnak megfeleléen
dolgoznak ki. Ezen tmutatdkat 2002.
oktober 17-ig kell elkésziteni.

Annak érdekében, hogy a "kozvetlen,
koézvetett, azonnali és késleltetett"
kifejezések egységes értelmezést kapjanak
e melléklet végrehajtasa soran - a
vonatkoz6 tovabbi utmutatdsok sérelme
nélkdil, kiilonos tekintettel arra, hogy a
kozvetett hatasok milyen mértékig
vehetdk, illetve veenddk figyelembe -,
ezen kifejezéseket az alabbiak szerint kell
értelmezni:

- "kdzvetlen hatas": az emberi egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt elsédleges

hatas, amelyet maga a GMO okoz, és
amely nem fordul el az események
véletlenszert ok-okozati lancolataként,

- "kozvetett hatds": az emberi egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt hatas, amely
események véletlenszerli ok-okozati
lancolataként fordul el6 olyan
mechanizmusok révén, mint példaul
kolcsonhatas mas szervezetekkel, genetikai
anyag atadasa, illetve valtozasok a
felhasznalasban vagy a kezelésben.

A kozvetett hatasok észlelése feltehetden
késobbi;

- "azonnali hatds": az emberi egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt hatas, amely
a GMO kibocsatasanak ideje alatt
¢észlelhetd. Az azonnali hatas lehet
kozvetlen vagy kozvetett,

- "késleltetett hatas": az emberi egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt azon hatas,
amely a GMO kibocsatasanak idején nem
¢szlelhetd, de kozvetlen vagy kozvetett
hatasként nyilvanvaléva valik egy késobbi
stadiumban, illetve a kibocsatas
megsziintetése utan.

A k.k.é. altalanos alapelve az is, hogy a
kibocsatasra vagy fogalomba hozatalra
vonatkoz6 "kumulativ hosszu tava
hatasok" elemzését is elvégezzék.
"Kumulativ hosszl tavl hatasok" a
hozzajaruldsok halmoz6do hatésai az
emberi egészségre és kornyezetre,
beleértve tobbek kozott a ndvény- és
allatvilagot, a talaj termékenységét, a
szerves anyagok talajban torténd
lebomlésat, a taplalkozasi-/taplaléklancot,
a biologiai sokféleséget, az
allategészségiigyet €s az antibiotikumokkal
szembeni rezisztencidval kapcsolatos
problémakat.

A. Célkitlizés

A k.k.é. célja, hogy esetrdl esetre
meghatarozza és értékelje a GMO-k
szandékos kibocsatasaval vagy forgalomba



hozatalaval jard, az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt lehetséges
kedvezotlen hatasait, akar kozvetlen,
kozvetett, azonnali vagy késleltetett is az.
A k.k.é.-t abbol a célbol kell elvégezni,
hogy meghatarozzak, sziikség van-e
kockazatkezelésre, és ha igen,
meghatarozzak annak legmegfelel6bb
modszerét.

B. Altalanos alapelvek

Az eldvigyazatossag alapelve szerint a
k.k.é. kivitelezésekor az alabbi altalanos
alapelveket kell kdvetni:

- a GMO olyan megallapitott
jellegzetességét és felhasznalasat, amely
lehetséges kedvezdtlen hatas kifejtésének
lehetdségét rejti magaban, ossze kell
hasonlitani - annak felhasznalasaval
megegyezO helyzetekben - azokkal a
hatasokkal, amelyeket az a nem mddositott
szervezet fejthet ki, amelybdl az
szarmazik,

- a k.k.é.-t tudomanyos megalapozottsdggal
¢s atlathaté modon kell végezni az elérhetd
tudomanyos ¢s technikai ismeretekre
alapozva,

- a k.k.é.-t esetrdl esetre kell elvégezni, ami
azt jelenti, hogy a megkovetelt
informéaciok az érintett GMO-k tipusaitol,
azok tervezett felhasznalasatol és a
lehetséges fogado kornyezettdl fiiggden
valtozhatnak, figyelembe véve - tobbek
kozott - a kdrnyezetben mar meglévd
GMO-kat;

- ha 0j informdci6 valik ismertté a GMO-
rol és annak az emberi egészségre, vagy a
kdrnyezetre gyakorolt hatdsair6l,
sziikségessé valhat a k.k.¢. ismételt
elvégzésére:

- megallapitjak, hogy a kockézat
megvaltozott-e,

- megallapitjak, hogy a kockazatkezelés
sziikséges-e ennek megfeleléen
modositani.

C. Mddszertan
C.1 A GMO-k és a kibocsatasok jellemzdi

Az esettdl fiiggden a k.k.é.-nek figyelembe
kell vennie a relevans technikai és
tudomanyos adatokat, a kovetkezd
jellemzokre tekintettel:

- fogad6 vagy sziildi szervezet(ek),

- a géntechnologiai mddositas(ok), akar
genetikai anyag bevitelérdl, akar torlésérdl
van sz0, illetve a vektorra és donorra
vonatkozo6 informaciok,

-a GMO,

- a tervezett kibocsatas és felhasznalas,
beleértve annak aranyat,

- a lehetséges fogad6 kornyezet; és
- ezek kozotti kolesonhatas.

A hasonl6 szervezetek és a hasonlo
jelleggel bird szervezetek kibocsatasaibol
¢és azok kolcsonhatasaibol szarmazo
informéaciok segithetik a k.k.é.-t.

C.2 A k.k.é. Iépései

A k.k.é.-re vonatkozo, a 4., 6., 7. és 13.
cikkben emlitett kovetkeztetések levonasa
soran a kovetkezdket kell a KKE 6
1épéseinek tekinteni:

1. Az esetleg karos hatasokat okoz6
jellemzdk azonositasa::

A GMO-knak a géntechnologiai
modositashoz kapcsol6do barmely olyan
jellegzetességét meg kell hatarozni, amely
kedvezdbtlen hatdsu lehet az emberi
egészségre vagy a kornyezetre. A GMO(k)
jellegzetességeinek 6sszehasonlitdsa a nem
modositott szervezetekkel, egyezd
kibocsatasi vagy felhasznalasi



koriilmények kozott, segit meghatarozni
azokat a bizonyos lehetséges kedvezdtlen
hatasokat, amelyek a géntechnoldgiai
modositasbol erednek. Fontos, hogy ne
maradjon figyelmen kiviil egyetlen
lehetséges kedvezdtlen hatds sem azon az
alapon, hogy nem valdszinli annak
eléfordulasa.

A GMO-k lehetséges kedvezétlen hatésai
esetenként valtoznak és magukban
foglalhatnak:

- emberi betegségeket, beleértve az
allergén és toxikus hatasokat (1asd példaul
a [II.A. melléklet II. szakasza A. 11.
pontjat és II. szakasza C. pontja 2. 1)
alpontjat, valamint a I1I.B. melléklet B.
pontjanak 7. pontjat €s D. pontjanak 8.
pontjat),

- allatok és novények betegségét, beleértve
a toxikus €s adott esetben az allergén
hatasokat (lasd példaul a III.A. melléklet
I1. szakaszanak A. 11. pontjat és II.
szakaszanak C. 2. 1) alpontjat, valamint a
II1.B. melléklet B. pontjanak 7. pontjat és
D. pontjanak 8. pontjat),

- a fogado6 kornyezetben talalhato fajok
populaciédinamikajara és mindezen
populécidk genetikai sokféleségére kifejtett
hatasokat (lasd példaul a III.A. melléklet
IV. szakaszanak B. 8., 9. és 12. pontjat),

- a kérokozokkal szembeni megvaltozott
fogékonysagot, amely eldsegiti a fertézo
betegségek terjedését és/vagy Uj
betegségforrasokat vagy -vektorokat hoz
létre,

- megeldz0 vagy gyodgyitod orvosi,
allatorvosi vagy novényvédelmi kezelések
lerontésat, példaul az ember- vagy
allatgydgyaszatban hasznalt
antibiotikumokkal szembeni rezisztenciaért
felelos gének atvitele altal (1asd példaul a
ITII.A. melléklet II. szakasza A. pontjanak
11. e) alpontjat és II. szakasza C. pontjanak
2.1) iv. alpontjat),

- a biogeokémidra (biogeokémiai
ciklusokra) gyakorolt hatasokat,
kiilonosképpen a szén- és
nitrogénkorforgasra gyakorolt hatdsokat a
szerves anyagok talajban torténd
lebontasanak valtozasain keresztiil (lasd
példaul a III.A. melléklet II. szakasza A.
11. pontjanak f) alpontjat és I'V.
szakaszanak B. 15. pontjat, illetve a I11.B.
melléklet D. 11. pontjat).

A kedvezdtlen hatasok kdzvetleniil vagy
kozvetve 1éphetnek fel az aldbbiak
kovetkeztében:

- a GMO(k) terjedése a kornyezetben,

- a beépitett genetikai anyag atvitele mas
szervezetekbe vagy ugyanazon
szervezetbe, akar géntechnoldgiaval
modositott, akar nem,

- fenotipusos és genetikai instabilitas,
- kolcsonhatas mas szervezetekkel,

- a kezelés megvaltozasa, beleértve - adott
esetben - a mezdgazdasagi gyakorlatot.

2. Minden egyes kedvezotlen hatas annak
fellépésekor lehetséges
kovetkezményeinek értékelése

Minden egyes lehetséges hatranyos hatas
kovetkezményeinek a mértékét értékelni
kell.

Ezen értékelés feltételezi, hogy a hatranyos
hatas nem fog bekovetkezni. A
kovetkezmények nagysagat feltehetéen
befolyasolja az a kérnyezet, amelybe a
GMO(k)at kibocsatani szandékoznak,
valamint a kibocsatas maddja.

3. Minden azonositott lehetséges hatranyos
hatas eléfordulasi valoszinliségének
értékelése

A fellépd hatranyos hatasok

lehetségességének és valdszinliségének
értékelésében az egyik fo tényezot azon
kornyezet jellemz6i alkotjak, amelybe a



GMO(k)at kibocsatani szandékozzak,
valamint a kibocsatas modjanak jellemzoi.

4. A GMO(k) minden egyes megallapitott
tulajdonsaga altal jelentett kockézat
felmérése

A tudomaény jelenlegi allasanak
megfelelden a lehetd legalaposabban fel
kell becsiilni a GMO minden egyes
megallapitott jellegzetessége altal az
emberi egészségre vagy a kornyezetre
jelentett kockazatat ugy, hogy dssze kell
kapcsolni az eléfordul6d hatranyos hatas
valoszinliségét és a hatas el6fordulasa
esetén megjelend kovetkezmények
1éptekét.

5. A GMO(k) szandékos kibocsatasabol
vagy forgalmazasabol ered6 kockazatok

crer

A kockazatértékelés megallapithat olyan
kockézatokat, amelyek kezelést
igényelnek, valamint azok kezelésének
legjobb mddjat, s meg kell hatdrozni egy
kockazatkezelési stratégiat.

6. A GMO(k) altalanos kockazatanak
meghatdrozasa

A GMO(k) teljes kockazatanak értékelését
ugy kell elvégezni, hogy figyelembe
vesznek minden javasolt kockazatkezelési
stratégiat.

D. A GMO-k kibocsatasabol vagy
forgalomba hozatalabol eredd lehetséges
kornyezeti hatasra vonatkozo
kovetkeztetések

A B. ¢és C. szakaszban vazolt alapelvek és
modszertan szerint végzett k.k.é. alapjén a
D.1. és a D.2. szakaszban felsorolt pontok
szerinti informacidkat - megfelelé modon -
a bejelentésekbe kell foglalni, hogy
elésegitsék a GMO-k kibocsatasabol vagy
forgalomba hozatalabdl ered6 lehetséges
kornyezeti behatdsokra vonatkozo
kovetkeztetések levonasat:

D.1 A nem a magasabbrendii novényekhez
tartozd GMO-k esetében

1. A GMO alloképessé és terjedOképessé
valasanak valoszinlisége a természetes
¢léhelyeken, a javasolt kibocsatas(ok)
kortilményei kozott.

2. Barmely szelektiv elény vagy hatrany,
amellyel a GMO-t felruhaztak, és ezek
megjelenési valdszinlisége a javasolt
kibocsatas(ok) koriilményei kozott.

3. Lehetséges génatvitel mas fajokba a
GMO javasolt kibocsatasanak koriilményei
kozott és barmilyen, e fajok szamara
biztositott szelektiv elény vagy hatrany.

4. A GMO és a célzott szervezetek kozotti
kozvetlen vagy kozvetett kdlcsonhatas
azonnali és/vagy késobbi lehetséges
kornyezeti behatasa (adott esetben).

5. A GMO és a nem célzott szervezetek
kozotti kozvetlen vagy kozvetett
kolcsonhatasok azonnali és/vagy késdbbi
lehetséges kornyezeti hatasa, beleértve a
versenytarsak, zsakmanyok, gazdak,
szimbiozisban €16 szervezetek, ragadozok,
parazitak ¢és korokozok
populécidonagysagara gyakorolt hatast.

6. A GMO-kkal valo lehetséges, kozvetlen
vagy kozvetett érintkezésbol eredd, illetve
a GMO kibocsatasa(ai)nak kozelében
dolgozo, az azzal érintkezésbe 1¢pd vagy
annak kozelében tartdzkodo személyek
esetében az emberi egészségre kifejtett
lehetséges azonnali vagy késleltetett
hatasok.

7. A GMO és az abbdl szarmazo6 termékek
fogyasztasabol eredd, az allatok
egészségére gyakorolt lehetséges azonnali
¢s/vagy késleltetett hatdsok, valamint a
taplalkozasi/taplalék lancra gyakorolt
lehetséges kovetkezmények, ha a
szervezetet allati takarmanyozasra szanjak.

8. A GMO kibocsatasa(ai)nak
kornyezetében €16 célzott vagy nem célzott



szervezetek és a GMO kozvetlen vagy
kozvetett kolcsonhatasainak lehetdségébdl
szarmazo, a biogeokémiai folyamatokra
gyakorolt lehetséges azonnali és/vagy
késleltetett hatasok.

9. GMO kezelésére hasznalt specifikus
technikak lehetséges azonnali és/vagy
késleltetett, kdzvetlen vagy kozvetett
behatasai, ahol a technikak kiilonbdznek a
nem GMO-knal hasznaltaktol.

D.2 Géntechnoldgiaval médositott
magasabbrendii novények

1. A géntechnologiadval modositott
magasabbrendii novényeknek a fogadd
vagy sziiléi novényeknél alloképesebbé
valasanak valdszinlisége mezdgazdasagi
¢l6helyeken vagy terjed6képesebbé
valasanak valdszinlisége természetes
¢l6helyeken.

2. Az a szelektiv elény vagy hatrany,
amellyel a géntechnoldgiaval modositott
magasabbrendi novényt felruhaztak.

3. Lehetdség a génatvitelre ugyanazon
novényfajba vagy mas, a reprodukcid
szempontjabol sszeférhetd novénytajokba
a géntechnoldgidval mddositott
magasabbrendii névény termesztésének
koriilményei kozott és barmilyen szelektiv
elény vagy hatrany, amellyel ezeket a
novényfajokat felruhaztak.

4. A géntechnoldgiaval modositott
magasabbrendi novények ¢€s a célzott
szervezetek, ugymint a ragadozok, a
parazitoidok ¢€s a kérokozok kozotti
kdlcsonhatasbol eredd lehetséges azonnali
¢s/vagy késleltetett kornyezeti hatas (adott
esetben).

5. A géntechnoldgidval modositott
magasabbrendii névényeknek a nem
célzott szervezetekkel valo kézvetlen vagy
kozvetett kolcsonhatdsaibdl eredd
lehetséges azonnali és/vagy késleltetett
kornyezeti hatés (figyelembe véve azokat a
szervezeteket, amelyek a célszervezetekkel

vannak kolcsonhatasban), beleértve a
versenytarsak, a novényevok, a
szimbidzisban é10 szervezetek (ha
alkalmazhatd), a parazitdk és a kérokozok

crer

6. A géntechnoldgiaval modositott
magasabbrendil névényekkel valo
lehetséges, kdzvetlen vagy kozvetett
érintkezésbol eredd, illetve a
géntechnologidval modositott
magasabbrendii novény(ek)
kibocsatasa(i)nak kozelében dolgozo, az
azzal érintkezésbe 1épd vagy annak
kozelében tartdzkodd személyek esetében
az emberi egészségre kifejtett lehetséges
azonnali vagy késleltetett hatasok.

7. Az allati takarmanyozasra szant GMO ¢és
az abbol szarmazé termékek
fogyasztasabol eredd, az allatok
egészségére gyakorolt azonnali és/vagy
késleltetett lehetséges hatdsok, valamint a
taplaléklancban jelentkezd lehetséges
kovetkezmények.

8. A GMO kibocsatasa(ai)nak
kornyezetében €16 célzott vagy nem célzott
szervezetek ¢s a GMO kozvetlen vagy
kozvetett kdlcsonhatasainak lehetdségébol
szarmazo0, a biogeokémiai folyamatokra
gyakorolt lehetséges azonnali és/vagy
késleltetett hatasok.

9. A géntechnologidval modositott
magasabbrendii névények specifikus
termesztési, kezelési és betakaritasi
technikainak kérnyezetre gyakorolt
lehetséges azonnali vagy késleltetett,
kozvetlen és/vagy kozvetett hatasai,
amennyiben ezek kiilonboznek azoktol,
amelyeket genetikailag nem moddositott
magasabbrendli névények esetében
alkalmaznak.

III. MELLEKLET

A BEJELENTESBEN MEGKOVETELT
INFORMACIOK



Ezen iranyelv B. és C. részében emlitett
bejelentésnek tartalmaznia kell - adott
esetben - az alabbi almellékletekben
rogzitett informaciokat.

Nem minden itt felsorolt kitételt kell
alkalmazni minden esetre. Varhatd, hogy
az egyedi bejelentések csak a szempontok
olyan alrészeit érintik, amelyek egyedi
helyzetekre alkalmazhatok.

A szempontok egyes alrészei érintésének
részletessége is valoszintileg valtozik majd
a javasolt kibocsatas 1éptékének ¢és
természetének megfelelden.

A genetikai modositas tovabbi fejlddése
szlikségessé teheti e melléklet miiszaki
fejlodéshez igazitasat és az e melléklethez
tartozo utmutatok tovabbfejlesztését. A
kiilonboz6 tipust GMO-kra - példaul
egysejti szervezetekre, halakra vagy
rovarokra, vagy a GMO-k olyan
kiilonleges felhaszndldsara, mint a
vakcindk fejlesztése - vonatkozo
informdacios kovetelmények tovabbi
differencialésa is lehetséges, ha az egyedi
GMO-k kibocsatasainak bejelentéseibdl
elégséges tapasztalat halmozodik fel a
Kozosségben.

A felhasznalt modszerek leirdsat, vagy a
szabvanyositott vagy nemzetkozileg
elfogadott mdodszerekre valo utalast szintén
meg kell emliteni a dokumentacidban,
azon testiilet vagy testiiletek nevével
egylitt, amelyek feleldsek a tanulmanyok
elvégzéséért.

A IIILA. melléklet alkalmazand6 a nem a
magasabbrendii ndvényekhez tartozo
GMO-k minden tipusanak kibocsatasara. A
II1.B. melléklet a géntechnologiaval
modositott magasabbrendii novények
kibocsatasara vonatkozik.

A "magasabbrendii névények" azok a
novények, amelyek a Spermatophyta
(Gymnospermae és Angiospermace)
rendszertani egységbe tartoznak.

III.A. MELLEKLET

A NEM MAGASABBRENDU
NOVENYEKHEZ TARTOZO GMO-k
KIBOCSATASAIRA VONATKOZO
BEJELENTESEKBEN
FELTUNTETENDO INFORMACIOK

I. ALTALANOS INFORMACIOK

A. A bejelentd (tarsasag vagy intézmény)
neve ¢és cime

B. A felel6s tudds(ok) neve, képesitései €s
tapasztalata

C. A terv cime

II. A GMO-ra VONATKOZO
INFORMACIOK

A. A donor (a), a fogad6 (b) vagy (adott
esetben) sziil6i szervezet(ek) (c) jellemzoi:

1. tudomanyos elnevezés,
2. taxon,

3. mas nevek (kdznapi név, a tdrzs neve
stb.),

4. fenotipusos ¢€s genetikai bélyegek,

5. a donor és a fogado6 vagy a sziil6i
szervezetek kozotti rokonsadg mértéke,

6. a meghatarozas ¢és a kimutatas
technikainak leirasa,

7. a kimutatas €s a meghatarozas
technikainak érzékenysége,
megbizhatosaga (mennyiségileg megadva)
¢s fajlagossaga,

8. a szervezet foldrajzi elterjedésének ¢€s
természetes €¢l6helyének leirasa, beleértve
a természetes ragadozokra, a
zsékmanyokra, a parazitakra, a
versenytarsakra, a szimbiozisban €16
szervezetekre és a gazdaszervezetekre
vonatkoz6 informaciokat,



9. szervezetek, amelyekkel a genetikai
anyag atvitele természetes koriilmények
ko6zott ismerten el6fordul,

10. a szervezet genetikai stabilitdsanak
bizonyitasa és az arra hat6 tényezok,

11. kortani, 6kologiai és élettani jellemzdk:

a) a hatalyos K6z0sségi szabalyozas szerint
értelmezett, az emberi egészségre €s/vagy
a kornyezetre vonatkozé veszélyesség
mindsitése;

b) a generacios ciklus ideje természetes
O0koszisztémakban, ivaros és ivartalan
reprodukcios ciklus;

¢) a talélésre vonatkozo informaciok,
beleértve az évszakossagot €s a talélési
struktirak képzésére vald képességet;

d) patogenitas: fert6zoképesség, toxikus
hatas, virulencia, allergén hatas, a patogén
hordozoja (vektora), lehetséges vektorok,
gazdaszervezetek kore, beleértve a nem
célszervezetet. Latens virusok (provirusok)
lehetséges aktivaldsa. Mas szervezetek
kolonizacidjara valo képesség;

e) antibiotikum-rezisztencia €és ezen
antibiotikumok lehetséges felhaszndlasa az
emberek és a hazidllatok esetében
megeldzo és gyogyito céllal;

f) kornyezeti folyamatokba torténd
bekapcsolodas: elsddleges produkcid,
tapanyagforgalom, szerves anyagok
lebontasa, 1égzés stb.

12. A bels6 vektorok természete:

a) szakasz;

b) mobilizacids gyakorisag;

c) fajlagossag;

d) a rezisztenciaért felelds gének jelenléte.

13. A korabbi genetikai modositasok
torténete.

B. A vektor jellemz6i
1. a vektor természete és forrasa,

2. a GMO megalkotasahoz, a bevitt
hordoz6 eldallitdsdhoz és a GMO-ban 1¢v6
beépiilési funkcid eldallitasahoz felhasznalt
transzpozonok, valamint a GMO vektor és
inszert funkcioi,

3. a beépitett hordoz6 és/vagy genetikai
atvivok mobilizacios gyakorisaga €s a
meghatarozas mddszere,

4. informacidk arrdl a szintrdl, amelyen a
beépitett vektornak a DNS-hez kell
kotddnie ahhoz, hogy a kivant mikddés
megvalosuljon.

C. A modositott szervezet jellemzoi

1. A genetikai modositasra vonatkozé
informaciok:

a) a modositasra felhasznalt médszerek;

b) a konstrukcio létrehozasara és az
inszertek fogadod szervezetbe torténd
bejuttatasara vagy egy szakasz torlésére
alkalmazott modszerek;

c) az inszert- és/vagy a vektorkonstrukcid
leirasa;

d) az inszert tisztasdga barmilyen
ismeretlen szekvenciatol, valamint
informdaciok arrol a szintrdl, amelyen a
beépitett szekvencianak a DNS-hez kell
kotddnie ahhoz, hogy a megkivant
mukodés megvalosuljon;

e) a szelekcio soran alkalmazott modszerek
és feltételek;

f) a kérdéses
megvaltoztatott/beépitett/kivont nukleinsav
szegmens(ek) szekvenciaja, funkcionalis
azonossaga ¢s elhelyezkedése, kiilonds
tekintettel barmilyen ismert veszélyes
szekvenciara.



2. A végsé GMO-ra vonatkozo
informaciok:

a) genetikai jelleg(ek) vagy fenotipusos
jellemzdk leirasa, kiilonos tekintettel
barmilyen uj jellegre vagy jellemzore,
amelyek kifejezddhetnek, vagy a
tovabbiakban nem fejezddnek ki;

b) a mddositott szervezet végsod
konstrukciojaban megmaradé barmilyen
hordoz6 és/vagy donor nukleinsav
szerkezete és mennyisége;

c) a szervezet genetikai értelemben vett
stabilitasa;

d) az 0j genetikai anyag kifejez0désének
mértéke és szintje. A mérés modszere €s
érzékenysége;

e) a expresszalt fehérje/fehérjék aktivitasa;

f) a kimutatas és a meghatdrozas
technikdinak leirasa, beleértve a beépitett
szakasz €s hordozo kimutatasanak és
azonositasanak technikait;

g) a kimutatas €s a meghatarozas
technikdinak érzékenysége,
megbizhatdsaga (mennyiségi értelemben)
¢s fajlagossaga;

h) a GMO korabbi kibocsatasainak és
felhasznalasanak torténete;

1) human- és allategészségiigyi, valamint
ndvényegészségligyi vonatkozasok:

1. a GMO-k és/vagy azok bomléasi
termékeinek toxikus vagy allergén hatasai;

1. a modositott szervezet 6sszehasonlitasa
patogenitas tekintetében a donor, a fogadd
vagy (adott esetben) a sziil61
szervezetekkel,;

ii1. kolonizacios képesség;

iv. ha a szervezet immunkompetens
emberekre patogén:

- az okozott betegségek és a patogenitas
mechanizmusa, beleértve az
invazioképességet és a virulenciat,

- a terjedés képessége,
- a fert6z6 dozis,

- gazdaszervezetek kore, a megvaltozas
lehetdsége,

- lehetséges tulélés az emberi
gazdaszervezeten kiviil,

- vektorok jelenléte vagy a terjedés modjai,
- biologiai stabilitas,

- antibiotikum-rezisztencia mintazatok,

- allergén hatas,

- megfeleld terapia rendelkezésre allasa.

v. a termékben rejlé mas veszélyek.

I11. A KIBOCSATAS
KORULMENYEIVEL ES A BEFOGADO
KORNYEZETTEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A. A kibocsatassal kapcsolatos
informaciok

1. a javasolt szandékos kibocsatas leirasa,
beleértve a cél(oka)t és a varhato
termékeket,

2. a kibocsatas varhat6 idépontjai €s a
kisérlet idOtartama, beleértve a
kibocsatasok gyakorisagat és idOtartamat,

3. a kibocsatas helyének elokészitése a
kibocsatast megeldzden,

4. a kibocsatas helyének mérete,
5. a kibocsatasra alkalmazott médszer(ek),

6. a kibocsatando GMO-k mennyisége,



7. zavar a kibocsatas helyén (a kultivacio
tipusa és modszere, banyaszat, 6ntdzés
vagy mas tevékenységek),

8. a dolgozok védelmét szolgalod
intézkedések a kibocsatas alatt,

9. a kibocsatas helyének kezelése a
kibocsatast kovetden,

10. varhato technikdk a GMO-k
felszamolasara vagy hatastalanitasara a
kisérlet befejeztével,

11. a GMO-k korabbi kibocsatasaira
vonatkoz6 informacidk és eredmények,
kiilondsen kiilonbozo 1éptékekben és
kiilonb6z6 dkoszisztémakban.

B. A kornyezettel (mind a helyi, mind a
tagabb értelemben vett kdrnyezettel)
kapcsolatos informaciok

1. a kibocsatas helyének foldrajzi
elhelyezkedése €s koordinatai hivatkozasai
(a C. részben meghatarozott bejelentések
esetén a kibocsatas helye(i) a termék
felhasznalasanak varhato6 teriiletei lesznek),

2. fizikai és bioldgiai kdzelség az
emberekhez ¢és mas jelentds €l6lényekhez,

3. kozelség jelentds élohelyekhez, védett
teriiletekhez vagy ivovizforrasokhoz,

4. a valdszintileg befolyasolt térség(ek)
klimatikus jellemz0i,

5. f6ldrajzi, geoldgiai és talajtani
jellemzok,

6. a ndvényzet ¢s az allatvilag, beleértve a
kultirnovényeket, az allatalloményt és a
vandorlo fajokat,

7. a valoszintileg befolyasolt célzott és nem
célzott 6koszisztémak leirasa,

8. a fogado szervezet természetes
¢l6helyének 0sszehasonlitasa a kibocsatas
javasolt helyé(ei)vel,

9. barmilyen ismert tervezett fejlesztések
vagy valtozasok a régioban 1évd teriilet
hasznalataban, amelyek befolyasolhatjak a
kibocsatas kornyezeti hatasat.

IV. A GMO-k ES A KORNYEZET
KOZOTTI KOLCSONHATASSAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A. A talélést, a reprodukciot és az
elterjedést befolyasold jellemzok

1. bioldgiai sajatossagok, amelyek
befolyasoljak a tulélést, a reprodukciot és a
terjedést,

2. ismert vagy eldre jelzett kornyezeti
koriilmények, amelyek befolyasolhatjak a
tulélést, a reprodukcidt és az elterjedést
(sz¢€l, viz, talaj, hdmérséklet, pH stb.),

3. meghatarozott vegyszerekkel szembeni
érzékenység.

B. Kdlcsonhatasok a kornyezettel
1. a GMO-k kiszdmithato ¢l6helye,

2. a GMO-k viselkedésének és
jellemzodinek, valamint azok 6kologiai
hatasanak tanulmanyozésa szimulalt
természetes kornyezetben, ugymint
mikrovilagban, névényszobéban,
iiveghazban,

3. genetikai 4tadasi képesség

a) GMO-kbol szdrmaz6 genetikai anyag
kibocsatast kovetd atadasa a befolyésolt
Okoszisztémaban €10 szervezetekbe;

b) 6shonos szervezetekbol szarmazo
genetikai anyag kibocsatast kovetd atadasa
a GMO-kba;

4. a kibocsatast kovetd olyan szelekcid
valdsziniisége, amely nem vart és/vagy
nem kivant jellegek kifejezddéséhez vezet
a modositott szervezetben,

5. genetikai allandosagot biztosito és
bizonyit6 intézkedések alkalmazéasa. Azon



genetikai jellegek leirasa, amelyek
megeldzhetik vagy a legkisebb mértékiire
csOkkenthetik a genetikai anyag
elterjedését. A genetikai allanddsag
igazolasanak modszerei,

6. a biologiai terjedés utjai, a terjesztd
kozeggel valo kolcsonhatas ismert vagy
lehetséges modjai, beleértve a belélegzést,
a felszivast, a feliileti kontaktust, a fold
alatti rejtzést stb.,

7. azon Okoszisztémak leirasa, amelyekben
a GMO-k elterjedhetnek,

8. a populaci6 tulreprodukciojanak
lehetdsége a kornyezetben,

9. a GMO-k versenyképessége a nem
modositott fogadd vagy sziiloi
szervezet(ek)hez viszonyitva,

10. a célszervezetek meghatarozasa és
leirasa, adott esetben,

11. a kibocsatott GMO-k és a
célszervezet(ek) kozotti kolcsonhatas
szamitott mechanizmusa ¢és eredménye, ha
alkalmazhato,

12. nem célszervezetek meghatarozasa és
leirasa, amelyeket a GMO kibocsatasa
hatranyosan befolyasolhat, és barmilyen
azonositott artalmas kdlcsonhatas eldre
szamitott mechanizmusai,

13. a biologiai kolesonhatasokban vagy a
gazdaszervezetek korében a kibocsatast
kovetden bekdvetkezd eltolodasok
valoszinlsége,

14. ismert vagy eldre jelezhetd
kolcsonhatasok a kornyezetben €16 nem
célszervezetekkel, beleértve a
versenytarsakat, a prédédkat, a gazdakat, a
szimbidzisban érzo szervezeteket, a
ragadozokat, a parazitakat és a
korokozokat,

15. ismert vagy elore jelezhetd
bekapcsolodas biogeokémiai
folyamatokba,

16. egy¢b lehetséges kolcsonhatasok a
kornyezettel.

V. A FELUGYELETRE,
SZABALYOZASRA,
HULLADEKKEZELESRE ES
KATASZTROFA-ELHARITASI
TERVEKRE VONATKOZO
INFORMACIOK

A. Felligyeleti technikak

1. a GMO-k nyomon kdvetésének és
hatasaik figyelemmel kisérésének
modszerei,

2. a feliigyeleti technikak fajlagossaga (a
GMO-k meghatarozasahoz és azok
megkiilonboztetéséhez a donor, a fogado
vagy adott esetben a sziildi szervezetektdl),
érzékenysége és megbizhatdsaga,

3. az atadando genetikai anyag mas
szervezetekbe torténd atadasanak
kimutatasi technikai,

4. a figyelemmel kisérés id6tartama és
gyakorisaga.

B. A kibocsatas szabalyozasa

1. a GMO-k kibocsatasi helyén vagy a
megjelolt felhasznalasi teriileten kiviili
terjedésének elkertilésére és/vagy
minimalizaldséra szolgaldé modszerek és
eljarasok,

2. a kibocsatasi hely illetéktelen személyek
jogtalan behatolasatol valo védelmét
szolgald modszerek és eljarasok,

3. mas szervezeteknek a kibocsatasi helyre
torténd belépését megel6z6 modszerek és
eljarasok.

C. Hulladékkezelés
1. a keletkezd hulladék tipusa,
2. a hulladék varhaté mennyisége,

3. a tervezett kezelés leirasa.



D. Katasztrofa-elharitasi tervek

1. a GMO-k elleni védekezés modszerei €s
eljarasai nem vart terjedés esetén,

2. az érintett terliletek szennyezés-
mentesitésének modszerei, példaul a
GMO-k kiirtasa,

3. a terjedés alatt vagy utdn az érintett
novények, allatok, a talaj stb.
eltavolitasanak vagy megtisztitasanak
modszereli,

4. a terjedésben érintett teriilet
elszigetelésének modszerei,

5. tervek az emberi egészség €s a
kornyezet védelmére nem kivant hatas
esetében.

III.B. MELLEKLET

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

A. ALTALANOS INFORMACIOK

1. A bejelentd (tarsasag vagy intézmény)
neve €s cime,

2. A felel6s tudos(ok) neve, képesitései és
tapasztalata,

3. A terv cime,

B. A FOGADO (A) ES (ADOTT
ESETBEN) A SZQLC”)I NOVENYEKRE
(B) VONATKOZO INFORMACIOK

1. Teljes név:
a) csalad neve,
b) nemzetség,

) faj,

d) alfaj,
e) termesztési vonal,
f) koznyelvi elnevezés.

2. a) Az ujratermelddésre vonatkozd
informaciok:

1. gjratermelddés modja(i)

ii. az Gjratermelddést befolydsolod
kiilonleges tényezdk, ha van ilyen

iil. generacios ido.

b) Reprodukci6 szempontjabodl
Osszeférhet6ség mas termesztett vagy
vadon €16 novényfajokkal, beleértve az
Osszeférhetd fajok elterjedését Europaban.

3. Tulélési képesség:

a) képesség tulélési strukturadk képzésére
vagy nyugalmi allapotra

b) a tulélést befolyasolo kiilonleges
tényezok, ha vannak ilyenek.

4. Terjedés:

a) a terjedés modjai €s mértéke (példaul
annak felmérése, hogy a tavolsag
fliggvényében hogyan csokken az
¢letképes pollen és/vagy mag mennyisége)

b) a terjedést befolyasolo kiilonleges
tényezOk, ha vannak ilyenek.

5. A novény foldrajzi elterjedése.

6. Azon ndvények esetében, amelyek
normalis koriilmények kozott nem élnek a
tagallam(ok)ban, a névény természetes
¢lohelyének leirasa, beleértve a
természetes ragadozokat, a parazitakat, a
versenytarsakat €és a szimbidzisban ¢l
szervezeteket.

7. A novénynek a GMO-ra vonatkoz6 mas
lehetséges kolcsonhatasai abban az
okoszisztémaban talalhato mas



szervezetekkel, ahol az rendszerint él, vagy
egy¢b helyen, beleértve az emberekre,
allatokra és mas szervezetekre gyakorolt
mérgezd hatasokra vonatkozo
informaciokat.

C. A GENETIKAI MODOSITASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

1. A genetikai modositasra felhasznalt
modszerek leirasa.

2. A felhasznalt hordozo természete és
forrasa.

3. A donor szervezet(ek) mérete, forrasa
(neve) és a beépitésre szant régidé minden
egyes alkotoelemének szandékolt szerepe.

D. A GENTECHNOLOGIAVAL
MODOSITOTT NOVENYRE
VONATKOZO INFORMACIOK

1. A 1étrehozott vagy modositott
jellemzd(k) és ismertetdjegyek leirdsa.

2. A ténylegesen beépitett/torolt
szakaszokra vonatkozo informaciok:

a) az inszert mérete ¢és szerkezete, valamint
a jellemzésére hasznalt moédszerek,
beleértve a géntechnologiaval modositott
magasabb rendii névénybe beépitett vektor
minden részére vonatkozo6 informaciot, és
barmilyen hordozoéra vagy kiilsé eredetii, a
géntechnoldgidval modositott magasabb
rendii novényben maraddé DNS-re
vonatkoz6 informaciot;

b) torlés esetén a kivagott szakasz(ok)
mérete és funkcioja;

¢) az inszert masolatainak szama;

d) a beépitett szakasz(ok)
elhelyezkedése(i) a novényi sejtekben
(kromoszdémaba, kloroplasztiszba,
mitokondriumba tortént beépiilés vagy
nem beépiilt formaban val6 fennmaradas)
¢s meghatarozasanak modszerei.

3. Az inszert kifejezodésére vonatkozo
informaciok:

a) az inszert fejlodéshez kotott
kifejezddésére vonatkozo informaciok a
ndvény életciklusa folyaman és az ennek
jellemzésére alkalmazott modszerek;

b) a ndvény azon részei, amelyben az
inszert kifejezédik (példaul gyokerek, szar,
pollen stb.).

4. Informaciok arrol, hogy miben
kiilonbozik a géntechnoldgiaval modositott
novény a fogadd névénytdl a kdvetkezdk
terén:

a) reprodukcié modja(i) és/vagy ardnya;
b) terjedés;
c) tulélési képesség.

5. Az inszert genetikai allandosaga és a
géntechnologidval modositott magasabb
rendii novény fenotipusos allandosaga.

6. Barmilyen valtozas a géntechnologiaval
modositott magasabb rendii novény azon
képességében, hogy genetikai anyagot
adjon at mas szervezeteknek.

7. A genetikai modositasbol eredd
barmilyen, az emberi egészségre hatd
mérgez0, allergén vagy mas karos hatas.

8. Informaciok a géntechnoldgiaval
modositott magasabb rendi névény
allategészségiigyi biztonsagarol, kiillonds
tekintettel barmilyen, a genetikai
modositasbol eredd mérgezo, allergén vagy
mas karos hatasokra, amikor a
géntechnoldgiaval médositott magasabb
rendi novényt allati takarméanyként
kivéanjak felhasznalni.

9. A géntechnologiaval modositott novény
¢s a célszervezetek kozotti kolcsonhatas
mechanizmusa (ha alkalmazhato).

10. Lehetséges valtozasok a
géntechnologiaval modositott magasabb



rendi novénynek nem célszervezetekkel
torténd, a genetikai modositasbol eredd
kolcsonhatasaiban.

11. Lehetséges kolcsonhatasok az abiotikus
kdrnyezettel.

12. Kimutatasi és meghatarozasi technikak
leirasa a géntechnoldgiaval modositott
novényre.

13. Adott esetben informéaciok a
géntechnoldgiaval modositott novény
korabbi kibocsatasairdl.

E. INFORMACIOK A KIBOCSATAS
HELYERE VONATKOZOAN (CSAK A
6. ES 7. CIKKEK SZERINT
TOVABBITOTT BEJELENTESEK
ESETERE)

1. A kibocsatasi hely(ek) meghatarozasa €s
mérete.

2. A kibocsatasi hely 6koszisztéméajanak
leirdsa, beleértve a novényzetet €s az
allatvilagot.

3. Reprodukci6 szempontjabol
Osszeférhetd vadon €16 rokonok vagy
termesztett novényfajok jelenléte.

4. Kozelség hivatalosan nyilvantartott
biotopokhoz vagy védett teriiletekhez,
amelyek érintettek lehetnek.

F. INFORMACIOK A KIBOCSATASRA
VONATKOZOAN (CSAK A 6. ES 7.
CIKKEK SZERINT TOVABBITOTT
BEJELENTESEK ESETERE)

1. A kibocsatas célja.

2. A kibocsatas varhato idépontja(i) és
id6tartama.

3. Az a mddszer, ahogyan a
géntechnoldgidval mddositott ndvények
kibocsatéasa torténik.

4. A kibocsatasi hely el0készitésének €s
kezelésének modszere a kibocsatast

megel6zon, a kibocsatés alatt és a
kibocsatas utan, beleértve a termesztési €s
betakaritasi modszereket.

5. A novények megkdzelitd szama (vagy
névényszam/m2).

G. INFORMACIOK A
SZABALYOZASROL, A
FELUGYELETROL, A KIBOCSATAS
UTANI ES A HULLADEKKEZELESI
TERVEKROL (CSAK A 6. ES 7.
CIKKEK ERTELMEBEN
TOVABBITOTT BEJELENTESEK
ESETERE)

1. Barmilyen megtett ovintézkedés:

a) tavolsag(ok) biztositasa a reprodukcio
szempontjabol dsszeférhetd
ndvényfajoktdl, mind a vadon €16
rokonoktol, mind a termesztett
névényektol

b) barmilyen intézkedés ahhoz, hogy a
legkisebb mértékiire
csokkentsék/megeldzz¢ek a
géntechnoldgiaval médositott magasabb
rendii ndvény barmilyen reprodukcioi
képletének (példaul pollennek, magoknak,
gumonak) szétszorodasat.

2. A hely kibocsatas utani kezelési
modszereinek leirasa.

3. A géntechnologidval mddositott
novényre - beleértve a hulladékokat -
alkalmazott kibocsatas utani kezelési
modszerek leirasa.

4. A feliigyeleti tervek és technikak leirasa.
5. A katasztrofaelharitasi terv leirasa.

6. Modszerek és eljarasok a kibocsatasi
hely védelmére.

IV. MELLEKLET

KIEGESZITO INFORMACIOK



E melléklet altalanosan fogalmazza meg
azokat a kiegészitd informéaciokat,
amelyeket meg kell adni a forgalomba
hozatali bejelentések esetén, valamint
informaciokat a forgalomba hozando,
termékként vagy termékekben megjelend
GMO-kra, és a 2. cikk (4) bekezdése
masodik albekezdésének értelmében
mentesitett GMO-kra vonatkozé cimkézési
kovetelményekrdl. Ez irdnymutatassal
egésziil ki, amely tobbek kdzott annak
leirasat tartalmazza, hogy az érintett
terméket hogyan hasznaljak fel, és hogyan
fejlesztik a 30. cikk (2) bekezdésében eldirt
eljarasnak megfeleléen. A mentesiilo
szervezetek 26. cikk kovetelményeivel
Osszhangban torténd cimkézésének tigy
kell eleget tenni, hogy a felhasznélasra
vonatkozoan megfeleld ajanlasokat és
korlatozéasokat kell megadni:

A. A termékként vagy termékekben
megjelené GMO-k forgalomba hozatali
bejelentéseiben az aldbbi informacidkat
kell biztositani a III. mellékletben
eldirtakon tal:

1. a termékek javasolt kereskedelmi neve
¢és az azokban talalhat6 GMO-k neve,
valamint barmely olyan kiilonleges
meghatdrozas, név vagy kod, amelyet a
bejelentd felhasznalt a GMO azonositasara.
A hozzéjarulds megaddsa utan barmilyen
uj kereskedelmi nevet be kell jelenteni az
illetékes hatosdgnak,

2. a Kozosségen beliil kijeldlt azon
személy neve és teljes cime, aki felelds a
forgalomba hozatalért, legyen a gyarto,
importdr vagy terjeszto,

3. az ellenOrz6 mintak rendelkezésre
bocsatd(i)janak neve és teljes cime,

4. annak leirasa, hogy a terméket és a
termékként vagy termékben megjelend
GMO-t hogyan kivanjak felhasznalni.
Osszehasonlitva a genetikailag nem
modositott hasonld termékekkel, a GMO
felhasznalasaban ¢s kezelésében meglévo
kiilonbségeket ki kell emelni,

5. a foldrajzi teriilet(ek) és a kornyezet
tipusanak leirasa, ahol a terméket a
Kozosségen belill fel kivanjak hasznalni,
beleértve - ahol lehetséges - a felhasznalas
megbecsiilt mértékét minden egyes
teriileten,

6. a termék felhasznaldinak varhato
kategoriai, példaul ipar, mezdgazdasag és
kiilonféle szakmak, nagyfogyasztoi
felhasznalas,

7. a genetikai modositasra vonatkozd
informaciok azzal a céllal, hogy egy vagy
tobb olyan nyilvantartast allitsanak fel a
szervezetekben tortént modositasokrol,
amelyeket az egyes GMO-t tartalmazo
termékek kimutatdsara és azonositasara fel
lehet hasznalni, hogy biztositva legyen az
eladés utdni ellendrzés és szemlézés. Ezen
informacioknak adott esetben
tartalmazniuk kell a GMO mintainak vagy
genetikai anyaganak benyujtasat az
illetékes hatosaghoz, és a nukleotid
szekvenciara vagy az informaciok mas
tipusara vonatkozo részleteket, amelyek a
GMO-t tartalmazo terméknek vagy
szaporulatanak azonositasahoz
sziikségesek, példaul a GMO-t tartalmazo
termék kimutatasanak €s
meghatarozasanak modszertanat, beleértve
azokat a kisérleti adatokat, amelyek a
metodika fajlagossagat szemléltetik. Meg
kell hatarozni azokat az informaciokat,
amelyeket nem lehet - példaul titkossagi
okokbol - a nyilvantartasban a
nyilvanossag szamara hozzaférhetd
részben elhelyezni,

8. javasolt cimkézés egy cimkén vagy a
kiséré dokumentacidoban. Ennek fel kell
tiintetnie - legalabb 6sszefoglald forméaban
- a termék kereskedelmi nevét, annak
kijelentését, hogy "E termék
géntechnologiaval modositott
szervezeteket tartalmaz", a GMO nevét és
a 2. pontban emlitett informaciokat,
valamint a cimkézésnek jeldlnie kell,
hogyan érhetdk el azok az informaciok,
amelyek a nyilvantartas nyilvanossag
szdmara hozzaférhetd részében talalhatok.



B. Az iranyelv 13. cikke értelmében a
bejelentésnek megfeleld esetben az alabbi
informaciokat kell biztositani az A. ponton
kiviil:

1. intézkedések, amelyeket nem szandékolt
kibocsatés vagy téves felhasznalas esetén
kell tenni,

2. specifikus utasitdsok és javaslatok a
tarolasra és kezelésre,

3. kiilonds utasitasok a feliigyelet
kivitelezésére, valamint a bejelento és -
amennyiben sziikséges - az illetékes
hatosag értesitésére azért, hogy az illetékes
hat6sagot barmilyen kedvezdtlen hatasrol
megfelelden tajékoztassak. Ezen
utasitasoknak meg kell egyeznitik a VII.
melléklet C. pontjaval,

4. a GMO elfogadott felhasznalasanak
javasolt korlatozasai, példaul hogy hol és
milyen célra hasznalhato fel a termék,

5. a javasolt csomagolas,

6. a becslések szerinti termelés a
Ko6zosségben és/vagy import a
Ko6zosségbe,

7. a javasolt kiegészitd cimkézés. Ez
magaban foglalhatja - legalabb
Osszefoglalo forméaban - az A. 4. és 5.,
valamint a B. 1., 2., 3. és 4. pontjaban
emlitett informacidkat.

V. MELLEKLET

KIVETELES ELJARASOK
ALKALMAZASANAK FELTETELEI (7.
CIKK)

A 7. cikkben emlitett feltételeket az
alabbiak rogzitik.

1. A nem moédositott (fogadd) szervezet
(p¢éldaul reprodukciomodjanak és
megporzasanak, mas rokon fajokkal valo
keresztezddési képességének, korokozo-
képességének) jol ismertnek kell lennie.

2. Elégséges ismeretnek kell rendelkezésre
allnia a sziil6i és - adott esetben - a fogadd
szervezet biztonsagossagarol az emberi
egészségre és a kornyezetre a kibocsatas
kdrnyezetében.

3. Informacioknak kell rendelkezésre
allniuk kiilondsen a kockazati értékelés
targykorébe tartozo barmilyen
kolesOnhatasrol, beleértve a kisérleti
kibocsatasi 6koszisztémakban talalhato
sziil6i - ha van ilyen - és fogado
szervezetet, illetve mas szervezeteket.

4. Informacionak rendelkezésre kell allnia,
amely bizonyitja, hogy valamennyi
beépitett genetikai anyag kielégitéen
jellemzett. Informacidknak kell
rendelkezésre allniuk valamennyi
vektorrendszer felépitésérdl vagy a
hordozé DNS-sel hasznalt genetikai anyag
modositas genetikai anyag torlését foglalja
magaban, ismerni kell a torlés terjedelmét.
Elégséges informacionak kell
rendelkezésre allnia a genetikai
modositasrol a GMO vagy szaporulata
meghatarozasanak lehetéve tételéhez is a
kibocsatés ideje alatt.

5. A GMO nem jelenthet tovabbi vagy
megndvekedett kockézatot az emberi
egészségre vagy a kornyezetre a kisérleti
kibocsatasi kortiilmények kozott, mint
amelyet a megfeleld sziil6i - adott esetben -
¢s fogado szervezetek kibocsatasai
jelentenek. Barmilyen képesség a
kornyezetben valé terjedésre €s mas nem
rokon okoszisztémak megszallasara,
valamint a genetikai anyag atadasanak
képessége a kornyezetben talalhaté mas
szervezetekbe nem eredményez artalmas
hatasokat.

VI. MELLEKLET

IRANYMUTATAS A FIGYELEMMEL
KiSERESHEZ



A 13,17, 19. és 20. cikkben el6irt
vizsgalati jelentésnek kiilondsképpen az
alabbiakat kell tartalmaznia:

1. A fogado szervezet meghatdrozasat és
jellegzetességeit, amelyek a kérdéses
GMO(k) értékelésére vonatkoznak.
Barmilyen, az emberi egészségre vagy a
kornyezetre jelentett kockazat
meghatarozasat, amely a fogad6 nem
modositott szervezet kornyezetbe torténd
kibocsatasabol ered.

2. A genetikai modositas eredményének
leirasat a modositott szervezetben.

3. Annak értékelését, hogy a genetikai
modositast elégségesen jellemezték-¢ az
emberi egészségre vagy a kornyezetre
jelentett kockazat felmérése
szempontjabol.

4. Barmely olyan, az emberi egészségre
vagy a kornyezetre jelentett kockazatokra
vonatkozo 0j informéci6é megjelolését,
amely a kérdéses GMO(k) kibocsatasabol
ered, 6sszehasonlitva a nem moédositott
szervezet kibocsatasaval, amelyet a II.
melléklet szerint végzett k. k.é.-re
alapoztak.

5. Végkovetkeztetést arrol, hogy a
termékként vagy termékekben megjelend
kérdéses GMO(k)-at forgalomba szabad-e
hozni, és milyen feltételekkel, illetve, hogy
a kérdéses GMO-kat nem szabad
forgalomba hozni, illetve, hogy a tobbi
illetékes hatdsag és a Bizottsag véleményét
kell kikérni a k.k.¢.-vel kapcsolatos
bizonyos kérdésekben. Ezeket a
szempontokat meg kell jelolni. A
dontésnek vilagosan meg kell jeldlnie a
javasolt felhasznalast, a kockazatkezelést
¢s a javasolt feliigyeleti tervet.
Amennyiben arr6l dontottek, hogy a
GMO-kat nem szabad forgalomba hozni,
az illetékes hatosagnak meg kell
indokolnia dontését.

VII. MELLEKLET

FIGYELEMMEL KiSERES

E mell¢klet altalaban irja le az elérendd
célokat és 13. cikk (2) bekezdésében, a 19.
cikk (3) bekezdésében ¢és a 20. cikkben
emlitett feliigyeleti terv megtervezésekor
kovetendd altalanos alapelveket. Ez
iranymutatassal egésziil ki, amelyet a 30.
cikk (2) bekezdésében szabalyozott eljaras
szerint alakitanak ki.

Ezen utmutatokat 2002. oktober 17-ig kell
elkésziteni.

A. Célkitlizés
A feliigyeleti terv célja, hogy:

- megerdsitse, hogy a k.k.é.-ben szerepld
barmely feltételezés, amely a GMO vagy
felhasznalasa lehetséges hatranyos
hatasainak el6forduldsara és behatasara
vonatkozik, helytallo-e, és

- azonositsa a GMO-nak vagy
felhasznalasanak az emberi egészségre
vagy a kornyezetre jelentett azon
kedvez6btlen hatasainak el6fordulasat,
amelyeket nem jeleztek eldre a k.k.€.
soran.

B. Altalanos elvek

A 13., 19. és 20. cikkekben emlitett
feliigyelet egy GMO forgalomba hozatalat
kovetden kezdodik.

A figyelemmel kisérés soran gytijtott
adatok értelmezését mas meglévo
kornyezeti feltételek és tevékenységek
fényében kell elvégezni. Ha a
kornyezetben valtozasokat figyelnek meg,
tovabbi vizsgalat megfontolasa sziikséges
annak megéllapitasara, hogy a valtozasok a
GMO vagy annak hasznalatanak
kovetkezményei-e, vagy pedig olyan
kornyezeti tényezok eredményei lehetnek-
e, amelyek nincsenek Osszefiiggésben a
GMO forgalomba hozatalaval.

A GMO-k kisérleti kibocsatasa soran nyert
tapasztalatok ¢és adatok segithetik a



forgalomba hozatal utani feliigyeleti
rendszer megtervezését, amelyeket a
termékként vagy termékekben megjelend
GMO-k forgalomba hozatala megkovetel.

C. A feliigyeleti terv elkészitése
A feliigyeleti tervnek:

1. eseti alapon kell részleteket
tartalmaznia, figyelembe véve a k.k.é.-t,

2. figyelembe kell vennie a GMO
jellegzetességeit, szandékolt
felhasznalasanak jellegzetességeit és
mértékét, a relevans kornyezeti
viszonyokat, ahol a GMO-t eldrelathaton
kibocsatjak,

3. anem vart artalmas hatasok esetére
altalanos megfigyelésrdl kell rendelkeznie,
¢s ha sziikséges (eseti) kiilonleges, a k.k.é.-
ben meghatarozott kedvezdtlen hatdsokra
iranyulo feliigyeletet:

3.1. mivel az esetspecifikus feliigyelet
elvégzésére elegendd 1d6t kell hagyni,
hogy kimutathassak azokat az azonnali
vagy kozvetlen, valamint - ahol helyénvalo
- a késleltetett és kozvetett hatasokat,
amelyeket a k.k.¢.-ben azonositottak,

3.2. mivel megfigyelést - adott esetben -
mar meglévd megfigyelési gyakorlatok
alkalmazaséval is lehetett gyakorolni, mint
példaul a mezdgazdasagi fajtak, a
novényvédelem vagy az allatgydgyaszati
¢s gyogyaszati termékek feliigyelete. Ki
kell fejteni, hogyan kell hozzaférhetéveé
tenni a hozzajarulassal rendelkezd szdmara
a meglévo rutinmegfigyelések soran
gyljtott vonatkozo informaciokat.

4. szisztematikus modon meg kell
konnyiteni a GMO kibocsatasanak
megfigyelését a fogado kornyezetben, és e
megfigyelések értelmezését az emberi
egészség €s a kornyezet biztonsagat
illetden.

5. meg kell hatarozni, hogy kik (a bejelentd
vagy a felhaszndlok) fogjak a feliigyeleti
terv kovetelményei szerinti feladatokat
elvégezni, és kiknek a feladata arrol
gondoskodni, hogy a figyelemmel kisérés
megkezdddjon és azt megfelelden
végrehajtsak, tovabba, hogy ki
gondoskodik arrél, hogy a hozz4ajarulassal
rendelkez0 és az illetékes hatdsag
értesililhessen barmilyen, az emberi
egészségre és a kornyezetre jelentett
kedvezdbtlen hatds megfigyelésérdl (A
figyelemmel kisérés eredményeirdl késziild
jelentések idOpontjait és idékozeit ki kell
jelolni).

6. figyelmet kell forditani barmely, az
emberi egészséget vagy a kornyezetet
érintd megfigyelt kdros hatas
megallapitdsdnak és megerdsitésének
mechanizmusaira, és lehetové kell tenni a
hozzajarulassal rendelkezd vagy - adott
esetben - az illetékes hatdsag szamara,
hogy megtegyék az emberi egészség és a
kornyezet védelme érdekében sziikséges
intézkedéseket.

VIII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
90/220/EGK iranyelv Ez az irdnyelv

1. cikk (1) bekezdés 1. cikk

1. cikk (2) bekezdés 3. cikk (2) bekezdés
2. cikk 2. cikk

3. cikk 3. cikk (1) bekezdés

4. cikk 4. cikk

- 5. cikk

5. cikk 6. cikk

6. cikk (1)-(4) bekezdés

6. cikk (5) bekezdés 7. cikk

6. cikk (6) bekezdés 8. cikk



7. cikk 9. cikk

8. cikk 10. cikk

9. cikk 11. cikk

10. cikk (2) bekezdés 12. cikk

11. cikk 13. cikk

12. cikk (1)-(3) és (5) bekezdés 14. cikk
13. cikk (2) bekezdés 15. cikk (3) bekezdés
- 15. cikk (1), (2) és (4) bekezdés

- 16. cikk

- 17. cikk

13. cikk (3) és (4) bekezdés 18. cikk

13. cikk (5) és (6) bekezdés 19. cikk (1) és
(4) bekezdés

12. cikk (4) bekezdés 20. cikk (3) bekezdés
14. cikk 21. cikk

15. cikk 22. cikk

16. cikk 23. cikk

- 24. cikk (1) bekezdés

17. cikk 24. cikk (2) bekezdés

19. cikk 25. cikk

- 26. cikk

20. cikk 27. cikk

- 28. cikk

- 29. cikk

21. cikk 30. cikk

22. cikk 31. cikk (1), (4) és (5) bekezdés
18. cikk (2) bekezdés 31. cikk (6) bekezdés

18. cikk (3) bekezdés 31. cikk (7) bekezdés

- 32. cikk

- 33. cikk

23. cikk 34. cikk

- 35. cikk

- 36. cikk

- 37. cikk

24. cikk 38. cikk

[LA. melléklet I.A. melléklet
[.B. melléklet I.B. melléklet

- II. melléklet

II. melléklet IT1. melléklet
II.A. mell¢klet ITI.A. melléklet
I1.B. melléklet III.B. melléklet
III. melléklet IV. melléklet

- V. melléklet

- VI. melléklet

- VII. melléklet

A Bizottsag nyilatkozata
32. cikk (28. modositas)

A Bizottsag figyelmet fordit a tars-
torvényhozasoknak az 1. és 28.
modositasok alapjan tortént, a preambulum
13. bekezdésével és a 30. cikk a) pontjaval
kapcsolatos megallapodasara, kiilonds
tekintettel a Cartagenai Jegyzokonyv
végrehajtasara tett javaslat
eloterjesztésének idopontjara, valamint az
ilyen javaslat tartalmara.

Kezdeményezési jogara tekintettel a
Bizottsag kijelenti, hogy nem fogadja el az
e cikk rendelkezései értelmében jelentett



kotottségeket sem az idozitésre, sem egy
jovObeni javaslat tartalmara vonatkozoan.

A Bizottsag ugyanakkor - minden
lehetséges vonatkozas atfogo vizsgalata
utan - megerdsiti elkotelezettségét amellett,
hogy javaslatot terjeszt el a Cartagenai
Jegyz6konyv teljes korl végrehajtasa
érdekében.

A Bizottsag nyilatkozata a 35. modositast
illetden

A tagallamok azon kotelezettségének
megkonnyitése céljabol, hogy
foganatositsak a sziikséges intézkedéseket
a feltilvizsgalt 90/220/EGK iranyelv C.
részének megfeleléen engedélyezett GMO-
k forgalomba hozatalanak minden
fazisaban a nyomon kovethetdség és
cimkézés biztositasara, a Bizottsag
ismételten megerdsiti azt a szandékat, hogy
a 2001. év folyaman megfeleld
javaslatokat terjeszt el ennek érdekében.

A Bizottsag ugyanakkor - figyelembe véve
a tagallamok szakért6éivel 2000. november
29-¢én tartott értekezlet eredményeit -
megerdsiti szandékat, hogy javaslatokat
tesz a GMO-kbol nyert termékek
megfeleld nyomon kovethetdségének
biztositasara, valamint kiegésziti a
cimkézésre vonatkozé szabalyozast az
¢lelmiszerbiztonsagrol sz616 Fehér
Konyvnek megfelelden.
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