Az Eurdpai Unié

Tanacsa
Briisszel, 2023. december 7.
(OR. en)
16443/23
Intézménykozi referenciaszam:
2023/0226(COD)

AGRI 798
AGRILEG 340
ENV 1455
CODEC 2417
P1193
1A 353

FELJEGYZES

Kuldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: a Tanacs

El6z6 dok. sz.: 16151/1/23 REV 1

Biz. dok. sz.: 11592/23 + ADD 1

Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az egyes Uj

génkezelési technikak utjan nyert novényekrél és a belbluk szarmazo
élelmiszerekrdl és takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet
modositasarol

— Altalanos megkézelités

I. BEVEZETES

1. A Bizottsag 2023. julius 6-an benyujtotta a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek az egyes uj
génkezelési technikdk utjan nyert névényekrol és a beldliik szarmazé élelmiszerekrol és
takarmanyokrol szol6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irAnyulo javaslatot!, amelynek
célja, hogy az unids agrar-¢lelmiszeripari agazat hozza tudjon jarulni az eurdpai zold
megallapodasban, valamint ,,a termeldtdl a fogyasztdig” és a biodiverzitasi stratégiaban
foglalt innovacids és fenntarthatosagi célkitlizésekhez, masrészt pedig hogy javuljon az dgazat

versenyképessége, fenntartva egyuttal az egészség ¢és a kornyezet magas szinti védelmét.

1 11592/23 + ADD 1.
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2. Ajavaslat az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzodés (EUMSZ) 43. cikkén, 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul (rendes jogalkotasi eljaras).

3. Az Eurdpai Parlament a javaslatért felelds bizottsagként a Kérnyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot (ENVI) jelolte ki, tarsbizottsagként
pedig a Mezdgazdasagi és Videkfejlesztési Bizottsagot (AGRI). JESSICA Polfjardet (EPP-
SE, ENVI) jelolték ki eléadonak. Az ENVI november 7-én megyvitatta a jelentéstervezetet. A
Parlament indikativ tervezése szerint a jelentésre vonatkozé plendris szavazas 2023. januar

15-én esedékes.

4. Az Eurodpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. oktdber 26-4n nyilvanitott véleményt2. A
Régiok Eurdpai Bizottsaga 2023. szeptember 15-én felkérést kapott, hogy nyilvanitson

véleményt, a vélemény azonban még nem késziilt el.

II. A TANACSBAN FOLYO MUNKA

5. A Tandcs (Mezb6gazdasag és Halaszat) a 2023. jalius 25-i ilésén meghallgatta a Bizottsag
beszadmolojat, és véleménycserét folytatott a javaslatrol. A Tanacs a 2023. november 20-i
iilésén nyugtazta az elndkség tajékoztatdjat a javaslat tanacsi el6készitd szervek altali
vizsgalatanak aktudlis allasardl, valamint a horvat delegécio altal az allaspontjarol nyujtott

tajékoztatast. A Tandcs nyugtazta tovabba a tobbi delegacio és a Bizottsag észrevételeit.

2 14926/23.
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6. A mezdgazdasagi genetikai eréforrdsokkal és a mezdgazdasagi innovacidval foglalkozéd
munkacsoport (mezdgazdasagi innovacid) (a tovabbiakban: a munkacsoport) 2023. jalius 10-
én megkezdte a javaslat és az azt kisérd hatasvizsgalat vizsgalatat. A delegaciok nem vetettek
fel konkrét problémakat a hatdsvizsgalattal kapcsolatban. A munkacsoport tovabbi hét tilésen
foglalkozott a javaslattal (2023. julius 26-27., szeptember 11-12., szeptember 25-26., oktdber
5-6., oktéber 30-31., november 14. és november 27-28.). A munkacsoport tagjainak 2023.
december 1-jei nem hivatalos videokonferencidjan a résztvevok a delegaciok altal a
ndvénynemesités terén alkalmazott biotechnoldgiai szabadalmakkal kapcsolatban felvetett
kérdésekre és aggalyokra 0sszpontositottak. A mezdgazdasagi tanacsosok/attasék

munkacsoportja 2023. december 4-én iilést tartott.

7. A szakértOk és attasék szintjén végzett vizsgalat sordn az elndkség tobb modositast javasolt a
bizottsagi javaslathoz; ezeket a delegaciok tobbsége tdmogatta. Néhany delegaciod olyan
tovabbi valtoztatasokat kért, amelyeket az elndkségnek nem allt mddjaban figyelembe venni,
mivel veszélyeztetnék az elndkség altal benyujtott legutobbi kompromisszumos szoveg
altalanos egyensulyat, ¢s megkérddjeleznék az NGT termékek osztalyozasanak alapjaul

szolgalo, a Bizottsag altal javasolt €s a delegaciok tobbsége altal jovahagyott elveket.

8. Az Allando KépviselSk Bizottsaga 2023. december 6-4n megvizsgélta az elndkség altal
készitett legutobbi kompromisszumos szoveget®. A delegacidk altal kifejtett allaspontok
fényében az elnokség megallapitotta, hogy bar szamos delegacio egyetért a szoveggel, e
szakaszban nem all rendelkezésre elegendd tamogatds a mindsitett tobbség biztositasdhoz. Az
elndkség gy hatarozott, hogy a legutobbi kompromisszumos szoveget tovabbi modositasok

nélkill benytjtja a Tanacsnak. A szoveget e feljegyzés melléklete tartalmazza.

316151/1/23 REV 1.
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III. KONKLUZIO

9. A fentiekre figyelemmel felkérjiik a Tanacsot (Mezdgazdasag ¢s Halaszat), hogy a 2023.
december 10—11-i iilésén az e feljegyzés mellékletében szerepld kompromisszumos széveg
alapjan folytasson véleménycserét annak érdekében, hogy megallapodas sziilessen az

altalanos megkozelitésrol. Felkérjiik a delegaciokat, hogy fejtsék ki allaspontjukat.
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MELLEKLET

2023/0226 (COD)
Tervezet
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az egyes uj génkezelési technikak utjan nyert névényekrol és a beldliik szairmazo termékekrol

[-..], valamint az (EU) 2017/625 rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 43. cikkére,

114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének b)pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi €s Szocidlis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotési eljaras keretében,
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mivel:

(1) 2001 ota, amikor elfogadtak a géntechnoldgiaval médositott szervezetek (GMO-k)
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol szo16 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvet (4), a biotechnoldgia jelentds fejlédése 11j génkezelési technikak (NGT-k),
koztiik pedig nagyon fontos genomszerkesztési technikak kifejlesztéséhez vezetett, amelyek

lehetdvé teszik a genom célzott [...] helyeken torténd modositasat.

4 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl €s a
90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. o.).
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)

Az NGT-k a génkezelési technikak valtozatos csoportjat alkotjak, és mindegyikiik eltérd
modon hasznélhat6 kiilonb6z6 eredmények eléréséhez €s termékek eldallitasdhoz.
Eredményezhetnek a hagyomanyos nemesitési modszerek utjan elérhetokkel egyenértékii
modositasokat, vagy bonyolultabb mddositasokat tartalmazo szervezeteket. Az Uj
génkezelési technikdk koziil a célzott mutagenezis és a ciszgenezis (beleértve az
intragenezist is) a nem keresztezhetd fajok genetikai anyaganak bevitele (transzgenezis)
nélkiil végeznek genetikai modositasokat. Kizardlag a nemesitéi génalloményra, azaz a
hagyomanyos nemesitéshez rendelkezésre allo teljes genetikai informaciora tamaszkodnak,

beleértve a fejlett hagyomanyos nemesitési technikakkal (kizdrva minden, a 2001/18/EK

irdnyelv 1.B. mellékletében felsoroltakon kiviili génkezelési technikat) keresztezheto,

egymassal tdvoli rokonsagban 4ll6 ndvényfajokbol szarmazo genetikai informaciot is. Az

Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosée (a Hatosag) a cinkuijjas nukledz 3 és a hasonld

funkcidiju egvéb helyspecifikus nukleazok felhasznaldsaval kifejlesztett ndvények biztonsdgi

értékelésérdl szold tudomanyos szakvéleményében’, valamint a Bizottsag tudomanyos

tanacsadasi mechanizmusanak magas szintil csoportja az ..Uj technikék az

agrobiotechnoldgiaban” cimii magyarazo feljegyzésében® attekintést nyuijt ezen

hagyomdanyos nemesitési technikdk [...] jelenlegi helyzetérol [...].

3 EFSA — géntechnoldgidval mddositott szervezetek (GMO) tudoményos testiilete: Scientific

opinion addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3
and other Site-Directed Nucleases with similar function (Tudomanyos szakvélemény a
cinkujjas nukleaz 3 és a hasonld funkcidju egyéb helyspecifikus nukledzok felhasznalasaval
kifejlesztett n6vények biztonsagi értékelésérdl). EFSA Journal 2012, 10 (10): [31 oldal]
doi:10.2903/j.efsa.2012.2943. Online elérhetd a kdvetkezo cimen:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

6 Eurdpai Bizottsdg, Kutatasi és Innovacids Féigazgatosig: New techniques in agricultural

biotechnology (Uj technikdk az agrobiotechnoldgidban), Kiadohivatal, 2017
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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A célzott mutagenezis-technikdk a DNS-szekvencia médositasat (modositasait) eredményezik egy
szervezet genomjanak célzott [...] helyein. A ciszgenezis-technikdk a nemesitdi génallomanyban
mar meglévo genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik. |[...]

A genetikai anyag beépithetd a nemesito géndllomanyaban mar jelen 1év6 szekvencidk egybefiiggd

(pontos) kopidjaként (szigoru értelemben vett ciszgenezis), vagy atrendezett masolataként

(intragenezis, amely a tagabb értelemben vett ciszgenezis egy alcsoportjanak is tekinthetd). Az

intragenikus novények az intragenezis-technikak hasznalataval jonnek 1étre, de eldallithatok [...] a

szigoru értelemben vett ciszgenezissel is. Utobbi esetben az Gjonnan kifejlesztett helyspecifikus

modositdsok arra is lehetdséget kinalnak, hogy a nemesitd géndllomanyabol szarmazo, a teljes

génektdl eltérd, egybefiiged DNS-szekvencidk (példdul promoterek vagy szabalyozd szekvencidk)

beillesztését a genom konkrét helyeire lehessen célozni. Ha az ilyen szakaszok beillesztése egy

endogén génen belul, annak megszakitasaval torténik, akkor ennek eredményeként az atalakitando

ndvényben atrendezett gén alakul ki, ezéltal pedig a nGvény szintén intragenikusnak tekintendd,

kivéve azokat a konkrét eseteket, amikor az atalakitandd ndévényben eredményként 1étrejové DNS-

szekvenciak mar jelen vannak a nemesitd génallomanyabdl szarmazd fajokban.
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3)

Az Unioban vagy viladgszerte engedélyezett transzgénikus technikdk utjan [...] elért
eredményekhez képest a novénykulturak és tulajdonsagok szélesebb skaldjan folynak az
NGT-ket alkalmaz6 allami és magankutatasok (7). Idetartoznak a novénybetegségekkel és
karositokkal szemben nagyobb toleranciat vagy rezisztenciat mutatdé novények, az
¢ghajlatvaltozas hatasaival és a kornyezeti stresszekkel szemben nagyobb toleranciat vagy
rezisztenciat mutaté névények, a jobb tdpanyag- és vizfelhasznalasi hatékonysag, a nagyobb
terméshozamu ¢és ellenalld képességli novények, valamint a jobb mindségi jellemzok. Az
ilyen tipusu j novények, valamint ezen 0j technikék viszonylag konnyti és gyors
alkalmazhatdsaga elényokkel jarhat a mezOgazdasagi termeldk, a fogyasztok és a kornyezet
szamara. Igy az NGT-k hozzajarulhatnak az eurépai z6ld megallapodas (3), ,,a termel5t6] a
fogyasztdig” stratégia (°), a biodiverzitasi stratégia (1°) és az éghajlatvaltozas hatasaihoz vald

alkalmazkodasra vonatkozo unids stratégia (1) innovacios és fenntarthatosagi

10

11

A ndvénynemesitési stratégiakkal kapcsolatos, unids finanszirozasa kutatasi és innovacios
projektekbdl szarmazd meglatdsok és megoldasok hozzajarulhatnak a kimutatdsi kihivasok
kezeléséhez, a nyomonkdvethetdség és az eredetiség biztositasahoz, valamint az j
génkezelési technikdk teriiletén az innovacio eldmozditasdhoz. A hetedik keretprogram és az
azt kovetd Horizont 2020 program keretében tobb mint 1000 projekt finanszirozasara kertilt
sor tobb mint 3 millidard EUR Gsszegii beruhazéssal. A Horizont Eurdpa keretében a
novénynemesitési stratégidkkal kapcsolatos 10, egylittmiikodésen alapulo kutatasi projektek
tdmogatasa is folyamatban van, SWD(2021) 92.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak, az
Eurdépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az eurdpai zold
megallapodas, COM/2019/640 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tan4csnak, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak ¢és a Régidok Bizottsdganak — A ,,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a
méltanyos, egészséges €és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM/2020/381 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi €s
Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A 2030-ig tartd idészakra vonatkozo 0j
unios erddstratégia: Hozzuk vissza a természetet az €letiinkbe!, COM(2020) 380 final.

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek Tanédcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsdganak — Az éghajlatvaltozas hatdsaival szemben
reziliens Uni6 létrehozéasa — Az éghajlatvaltozas hatdsaihoz vald alkalmazkodasra vonatkozo
Uj unios stratégia, COM(2021) 82 final.
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célkitlizéseihez, a globalis élelmezésbiztonsaghoz (12), a biogazdasagi stratégidhoz (13) és az

Uni¢ stratégiai autonomiajahoz (14).

(4) Az NGT-k atjan nyert szervezetek — koztiik az ilyen szervezeteket tartalmazo vagy beldliik
allo termékek — kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasa, valamint az ilyen
szervezetekbdl eldallitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozatala a 2001/18/EK
iranyelv és az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (%), valamint az
élelmiszerek és takarmanyok esetében az 1829/2003/EK rendelet (1%) hatalya ala tartozik, a
novényi sejtek zart rendszerben torténd felhasznalasa a 2009/41/EK iranyelv(!?) hatéalya ala
tartozik, e szervezetek [...] orszdghatarokon torténd, harmadik orszagokba iranyulo atvitelét

pedig az 1946/2003/EK rendelet('®) szabalyozza (egyiittesen: unids GMO-jogszabalyok).

12 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tandcsnak, a Tanacsnak, az

Europai Gazdasagi €s Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az
¢lelmezésbiztonsag garantalasa és az élelmiszerrendszerek reziliencidjanak megerdsitése,
COM(2022) 133 final; Az Egyesiilt Nemzetek Elelmezési és Mezégazdasagi Szervezete
(FAO), 2022: Gene editing and agrifood systems (Génszerkesztés és agrar-¢élelmiszeripari
rendszerek), Roma, ISBN 978-92-5-137417-7.

Eurdpai Bizottsadg, Kutatasi és Innovacios Féigazgatosag: A sustainable bioeconomy for

Europe — Strengthening the connection between economy, society and the environment:

updated bioeconomy strategy (Fenntarthato biogazdasdg Eurdpa szamara — A gazdasag, a

tarsadalom ¢€s a kornyezet kozotti kapcsolat megerdsitése: aktualizalt biogazdasagi

stratégia), Kiadohivatal, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és

Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A kereskedelempolitika feliilvizsgélata

— Nyitott, fenntarthat6 és hatarozott kereskedelempolitika, COM(2021) 66 final.

15 Az Europai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek nyomonkovethetdségérdl €s cimkézeésérol, és a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetdségérol, valamint a 2001/18/EK iranyelv modositasarol (HL L 268.,
2003.10.18., 24. 0.).

16 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18.,
1.0.).

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval mddositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
(HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1946/2003/EK rendelete (2003. jalius 15.) a
géntechnoldgiaval médositott szervezetek orszdghatdrokon torténd atvitelérél (HL L 287.,
2003.11.5., 1. 0.).

13

14
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)

(6)

A C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai ligyben hozott itéletében'® az Eurdpai
Unio6 Birdsadga megallapitotta, hogy a 2001/18/EK iranyelv elfogadédsa 6ta megjelent vagy
nagyrészt azdta kifejlesztett 1j mutagenezis-technikak/-mddszerek utjan nyert GMO-k nem

tekinthetok az emlitett irdnyelv hatalya alol kizartnak.

A Tanécs az (EU) 2019/1904 hatarozatban?® felkérte a Bizottsagot, hogy az emlitett itélet
fényében 2021. aprilis 30-ig nyujtson be tanulmanyt az 0j génkezelési technikak unios jog
szerinti jogallasarol, valamint adott esetben — a tanulmany kovetkeztetéseinek fiiggvényében

— javaslatot (hatasvizsgalattal egyiitt).

19

20

A Birdsag C-528/16. sz., Confédération paysanne €s tarsai kontra Premier ministre €s
Ministre de I’ Agriculture, de 1’ Agroalimentaire et de la Forét tigyben 2018. jalius 25-én
hozott itélete, ECLI:EU:C:2018:583.

A Tanécs (EU) 2019/1904 hatarozata (2019. november 8.) a Bizottsagnak a Birosag C-
528/16 sz. ligyben hozott itéletére tekintettel az ) génkezelési technikdk unios jog szerinti
jogallasarol sz616 tanulmany és — amennyiben a tanulmany eredményeire tekintettel annak
helye van — javaslat benyujtasara valo felkérésérdl (HL L 293.. 2019.11.14., 103. o.).
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(7

A Bizottsag 0ij génkezelési technikakrol szo16 tanulmanya (?!) megallapitotta, hogy az unids
GMO-jogszabalyok nem alkalmasak arra, hogy szabalyozzék az egyes NGT-k ttjan nyert
novények szandékos kibocsatasat és a kapcsolodo termékek — koztiik élelmiszerek és
takarmanyok — forgalomba hozatalat. A tanulmany megallapitotta kiilondsen, hogy az unids
GMO-jogszabalyok szerinti engedélyezési eljaras és kockazatértékelési kdvetelmények
nincsenek az egyes NGT-k, nevezetesen a célzott mutagenezis ¢és ciszgenezis (beleértve az
intragenezist is) Utjan [...] eléallithatd potencialis szervezetek és termékek sokféleségéhez
igazitva, és ezek a kovetelmények aranytalanok vagy nem megfeleléek lehetnek. A
tanulmany kimutatta, hogy ez kiilondsen igaz az e technikakkal nyert névényekre, tekintettel
a mar rendelkezésre allo, kiilondsen a biztonsdgossagra vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékok
mennyiségére. Emellett az unios GMO-jogszabalyokat nehéz végrehajtani €s betartatni a
célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyert novények és kapcsolodod termékek esetében.
Bizonyos esetekben az e technikakkal bevitt genetikai modositasok analitikai modszerekkel
nem kiilonboztethetok meg a természetes mutacioktol vagy a hagyomanyos nemesitési
technikakkal bevitt genetikai modositdsoktol, mig a transzgenezissel bevitt genetikai

modositasok megkiilonboztetése altalaban lehetséges. A GM élelmiszerek és takarmanyok

unios referencialaboratériuma (EURL) a GMO Laboratoriumok Europai Halozataval

(ENGL) egyviittmiitkodve hangsulyozta, hogy az azonos DNS-szekvenciaval rendelkezd

termékeken beliil analitikai mdédszerekkel nem kiilonboztethetok meg egymastol a

természetes uton kifejlodott vagy hagyomanyos nemesitési technikakkal kifejlesztett, illetve

a bizonyos 0 génkezelési technikakkal nyert termékek (*2). Az uniés GMO-jogszabalyok

nem kedveznek az olyan innovativ és eldnyos termékek kifejlesztésének sem, amelyek
hozzéjarulhatnak a fenntarthatosaghoz, az élelmezésbiztonsaghoz €s az agrar-élelmiszeripari

lanc reziliencidjahoz.

21

22

Tanulmany az 0j génkezelési technikdk unids jog szerinti jogallasarol és a Birdsag C-
528/16. sz. ligyben hozott itéletének fényében, SWD(2021) 92 final.

GMO Laboratériumok Eurdpai Halézata (ENGL): Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Az j mutagenezis-technikak utjan nyert
¢lelmiszer- és takarmanynovények termékeinek kimutatasa), 2019. marcius 26.
(JRC116289), 2023. junius 13. (JRC133689; EUR 31521 EN).
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®)

)

Ezért egyedi jogi keretet kell elfogadni a célzott mutagenezis és ciszgenezis utjan nyert
GMO-k ¢és a kapcsolodo termékek kdrnyezetbe torténd szdndékos kibocsatasanak vagy

forgalomba hozatalanak esetére.

A jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan, kiilonos tekintettel a biztonsagi
szempontokra, e rendeletet azon GMO-kra kell korlatozni, amelyek ndvények, azaz az
Archaeplastida vagy a Phaeophyceae rendszertani csoportba tartoz6 szervezetek, kizarva a
mikroorganizmusokat, a gombakat és az allatokat, amelyek esetében korlatozottabb
ismeretek allnak rendelkezésre. Ugyanezen oknal fogva e rendeletnek csak a bizonyos NGT-
k — célzott mutagenezis és ciszgenezis (beleértve az intragenezist is) — és nem az egyéb Uj
génkezelési technikdk utjan nyert névényekre kell vonatkoznia (a tovabbiakban: NGT
novények). Az ilyen NGT ndvények nem hordoznak nem keresztezhetd fajokbdl szarmazo
genetikai anyagot. A valamely szervezetbe nem keresztezhetd fajokbdl szdrmazo genetikai
anyagot bevivé mas 0j génkezelési technikak (transzgenezis) utjan eléallitott GMO-kra
tovabbra is csak az unids GMO-jogszabalyok vonatkozhatnak, mivel az igy kapott névények
a transzgénhez kapcsolodod sajatos kockéazatokat hordozhatnak. Ezenkiviil semmi nem utal
arra, hogy az unios GMO-jogszabalyokban aktudlisan ki kellene igazitani a transzgenezis

utjan nyert GMO-kra vonatkozo jelenlegi kovetelményeket.
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(10) Az NGT novények jogi keretének osztoznia kell az unios GMO-jogszabalyok
célkitizéseiben, hogy biztositsa az emberi €s allati egészség és a kdrnyezet magas szintii

védelmét, valamint az érintett novények és a beldliik szarmazd termékek tekintetében a

belsé piac megfeleld miikodését, mikozben figyelembe veszi az NGT novények

sajatossagait. E jogi keretnek lehetdvé kell tennie az [...] NGT-k segitségével eldallitott [...]

novények és a beldliik szarmazd termékek (tobbek kozott élelmiszerek és takarmanyok) [...]

fejlesztését és forgalomba hozatalat, hogy hozzajaruljon az europai z6ld megallapodas, ,,a
termelOtol a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitasi stratégia és az ¢ghajlatvaltozas
hat4saihoz val6 alkalmazkodasra vonatkozo6 unids stratégia innovacios és fenntarthatdsagi
célkitlizéseihez, valamint fokozza az unids agrar-¢lelmiszeripari 4gazat unios és globalis

szintli versenyképességét.

(11)  E rendelet az uniés GMO- jogszabalyokat illetden lex specialis-nak mindsiil. Egyedi

rendelkezéseket vezet be az NGT novények és [...] a beldliik szarmazé termékek

vonatkozésdban. Amennyiben azonban e rendelet nem tartalmaz egyedi szabalyokat, az

NGT novényekre és a beldliik szarmazo termékekre [...] tovabbra is az unios GMO-

jogszabalyok kovetelményei, illetve az 4gazati jogszabalyokban, példdul a hatosagi
ellendrzésekrol szo16 (EU) 2017/625 rendeletben vagy a bizonyos termékekre, példaul a
novényi és erdészeti szaporitdoanyagokra vonatkozé jogszabalyokban foglalt GMO-

szabalyok alkalmazandok.
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(11a) A GMO-kra vonatkoz6 unios jogszabalyokkal dsszhangban e rendelet hatalyanak ki kell

terjednie az NGT novénvyekre [...] és a beldliik szarmazd termékekre (az NGT ndvényeket

tartalmazo, azokbdl 4ll6 vagy azokbdl eldallitott élelmiszerek és takarmanyok, valamint [...]

az ilven NGT novényeket tartalmazo vagy azokbol allo, az élelmiszerekt6l és a

takarmanvoktdl eltérd egyéb termékek, [...] a tovabbiakban: NGT termékek). E rendelet

hatalya ala tartoznak a ndvényi szaporitdbanyagok, ideértve az erdészeti szaporitoanyagokat

is, mégpedig mind [...] a ,.nO0vény” kifejezés esetében (kornyezetbe [...] torténd szandékos

kibocsatas esetén), mind [...] a ..termék” kifejezés esetében (a tobbek kozott [...] termesztés

céljara torténd forgalomba hozatal esetén).

(12) Az NGT novények potencialis kockazatai eltérdek, a hagyomanyos modon nemesitett
novényekhez hasonld kockazati profiloktol kezdve a kiilonbozd tipust és mértékii
veszélyekig és kockazatokig, amelyek hasonléak lehetnek a transzgenezis utjan nyert
novényekéihez. E rendeletnek ezért kiilonleges szabalyokat kell megallapitania a
kockézatértékelési és kockazatkezelési kovetelményeknek az NGT novények és NGT

termékek altal jelentett potencidlis kockédzatok vagy azok hianya szerinti kiigazitasahoz.
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(13)  E rendeletnek az NGT novények két kategoridjat kell megkiilonboztetnie.
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(14)

[...] Az..1. kategéridji NGT névények” [...] a természetben is el6forduld vagy hagyomanyos

nemesitési technikakkal eldallithato [...] ndvények. Az e kategoridba tartoz6 novényeket a

természetben eléfordul6d vagy hagyomanyos nemesitési technikakkal eléallitott ndvényekkel
azonos modon kell kezelni, mivel egyenértékliek azokkal és kockazataik
Osszehasonlithatdak, és ennek soran teljes mértékben el kell térni az unios GMO-
jogszabalyoktol és az agazati jogszabalyok GMO-val kapcsolatos kdvetelményeitdl. A
jogbiztonsag biztositasa érdekében e rendeletnek meg kell hatdroznia azokat a kritériumokat,
amelyek alapjan megallapithato, hogy egy NGT novény egyenértékii-e a természetben

eléforduld vagy hagyomanyos mdédon nemesitett ndvényekkel (egyenértékiiségre vonatkozd

[...] kritériumok), és eljarast kell megallapitania ahhoz, hogy az illetékes hatosagok az NGT

novények vagy NGT termékek kibocsatasa vagy forgalomba hozatala el6tt ellendrizzék e
kritériumok teljestilését, és hatarozatot hozzanak arrdl. E kritériumoknak objektivnek kell

lenniiik és naprakész tudomanyos ismeretekre]...] kell tdimaszkodniuk. Ki kell terjedniiik a

természetben vagy a hagyomanyos nemesitési technikak [...] segitségével nyert
szervezetekben megfigyelhetd genetikai modositasok tipusara és mértékére, €s
kiiszobértékeket kell tartalmazniuk az NGT novények genomjat érintd genetikai

modositasok méretére és szamara vonatkozodan.
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Az 1. kategoriaju NGT novényekre vonatkozo kritériumok kozé fel kell venni a tenyésztoi
génallomanybdl szarmazé genetikai anyag egybefliggd szekvenciaival vald célzott helyettesitést és
e szekvencidk korlatozott méretii beillesztését, elhagyasat €s tetszéleges méretii célzott inverzidjat,
valamint az ugyanezen szekvencidkkal valo nagyobb célzott helyettesitést és e szekvenciadk
nagyobb célzott beillesztését, bizonyos feltételek mellett, az intragenikus ndvények kizarasa
érdekében. Az intragenikus ndvényekhez a ciszgenikus és a hagyomanyosan nemesitett
ndvényekhez képest 0j veszélyek tarsulhatnak?® 24, ezért az intragenikus novényeknek tovabbra is
ndvényekre vonatkozoé kritériumok hatdlya alol. Mivel a tudoményos és miiszaki ismeretek gyorsan
fejlddnek ezen a teriileten, a Bizottsagot az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerz6dés

290. cikkének megfelelden fel kell hatalmazni arra, hogy a tudoményos és miiszaki fejlodés
fényében aktualizalja ezeket a kritériumokat a természetben vagy hagyomanyos nemesités utjan

eléforduld genetikai modositasok tipusa és mértéke tekintetében.
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(14a) A jelenlegi tudomanyos ismeretek azt mutatjak, hogy a célzott mutagenezis- és ciszgenezis-

technikak olvan genetikai modositasokhoz vezethetnek, amelyek hasonldak a természetben

vagy a hagyomanvos nemesitési technikak eredménveként spontdn moédon el6forduld

mutaciokhoz. Ezek a mutacidk magukban foglaljdk a nukleotidok DNS-ben vald

helyettesitését, beillesztését — példiul replikacidjat, transzlokacidjat és inverziojat —,

valamint eltavolitasat. Ezenkiviil a nemesit0i géndllomany genetikai anyaganak beillesztése

keresztezéssel vagy hagyomanyos nemesitéssel is lehetséges. A tudomanyos szakirodalom

ezen egvedi genetikai moédositasok mérete és a novényenkénti génmodositdsok szama

tekintetében is eltéréseket mutat, figyelembe véve ez utdbbi esetében a ndvény ploiditisi

szintjét is. [...] Ennek alapjan az [...] egvenértékiiségre vonatkozo kritériumok kozé fel kell

venni a tenyésztoi génallomanybdl szdrmazd genetikai anyag egybefiiggd szekvencidival

vald célzott helyettesitést és e szekvencidk korlatozott méretli beillesztését, elhagyasat és

tetszbleges méretll célzott inverzidjat, valamint az ugyanezen szekvencidkkal valé nagyobb

célzott helyettesitést és e szekvencidk nagyobb célzott beillesztését. Ezenkiviil ezeknek a

kritériumoknak bizonyos arra iranyuld feltételeket is magukban kell foglalniuk, hogy az

s

intragenikus novénvyekhez a ciszgenikus és a hagyomdnyosan nemesitett novényekhez

képest 0j veszélyek tarsulhatnak?® 6,

3SEFSA — géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO) tudomanyos testiilete: Scientific
opinion addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and
intragenesis (Tudomanyos szakvélemény a ciszgenezis €s intragenezis utjan kifejlesztett
noévények biztonsagi értékelésérdl). EFSA Journal 2012,10 (2): 2561, 33 oldal,
doi:10.2903/j.efsa.2012.2561. Online elérhetd a kdvetkezo cimen:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561

EFSA — géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO) tudomanyos testiilete: Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Frissitett
tudomanyos szakvélemény a ciszgenezis €s intragenezis utjan kifejlesztett ndvényekrol).
EFSA Journal 2022:20 (10): 7621, 33 oldal, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14b)

A gyomirto szereket tlird ndovényeket szandékosan gyomirtdszer-tiirésére nemesitik

annak érdekében, hogy e gyomirtd szerek haszndlataval kombindlva termeszthessék 6ket. Ha

nem megfeleld korilmények kozott torténik, akkor az ilyen termesztés a gyomirtd szerekkel

szemben ellenalldé gyomnovények kialakuldsdhoz vagy az alkalmazott gyomirtd szerek

mennyiségének novekedéséhez vezethet, a nemesitési technikatol fiiggetlenill, ami negativ

hatast gyakorolhat az emberi és az allati egészségre, valamint a kornyezetre. Emellett ..a

termel6tol a fogyasztdig” stratégia konkrét célokat javasol a ndvényvédo szerek

hasznalatanak 2030-ig torténd csokkentésére. E rendeletnek hozza kell jarulnia ezekhez a

célkitiizésekhez. Ezért nyomon kell kovetni azoknak az NGT novényeknek a fejlesztését és

hasznalatat, amelyeknek a géntechnoldgiai mdodositassal bevitt tervezett tulajdonsagai kozott

szerepel a gyomirtd szerekkel szembeni tolerancia, €s ezeket a novényeket tovabbra is

engedélyezési, nyomonkovethetdségi és ellenOrzési kovetelményeknek kell alavetni. Ennek

megfelelden azon NGT novényekre, amelyeknek a géntechnoldgiai modositdssal bevitt

tervezett tulajdonsagai kozott szerepel a gyomirtd szerekkel szembeni tolerancia, a 2.

cres
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(14a) Az 1.kategoriaja NGT novénvyek kozé tartoznak [...Ja természetben elOforduld vagy

hagyvomdanyos nemesitési technikakkal [...]eldallitott ndvényekkel megegyezd, és azokkal

azonosan kezelendO novénvek, [...] igy ezeknek a hagyomanvyos nemesitési technikak 0tjan

s

sorolni. Ezért azokra az utdodokra, amelyek a hagyomdnyos nemesitési technikak

1. kategdridjit NGT novényekre torténd alkalmazasabodl — példaul egy 1. kategoriaju NGT

s

crer

NGT novénvek Kkeresztez€sébdl — szarmaznak, tovabbra is az 1. kategoriagja  NGT

ndvényekre vonatkozo rendelkezések alkalmazdsat kell elOirni, annak kotelezové tétele

nélkil, hogy kibocsatidsuk vagy forgalomba hozataluk el6tti ellendérzési eljarason essenek at.

s

torténo alkalmazasabol szarmazo utddokat — 1. kategdriajd NGT novényként vald kibocsatas

vagy forgalomba hozatal elétt — ald kell vetni az [..] egyenértékiiségre vonatkozo

kritériumok teljesiilésének ellendrzésére szolgdld eljardsnak. Ha ezek a kritériumok nem

s

forgalomba hozni.
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(14b) Mivel a tudomanvos és miszaki ismeretek gyorsan fejlddnek ezen a teriileten, a Bizottsagot

az Europai Uni6 miikodésérol szold szerzddés 290. cikkének megfelelden fel kell

hatalmazni arra, hogy a tudomanyos és miuszaki fejlodés fényében aktualizalja az [...]

egyenértékiségre vonatkozo [...] kritériumokat a természetben vagy hagyomanvyos nemesités

utjan eléforduld genetikai modositdsok tipusa és mértéke tekintetében. Ez a felhatalmazas

csak olyan mértékben alkalmazhatd, amelyet a tudomanyos ismeretek és a miszaki fejlodés

terén elért eredményekre vonatkozdan e rendelet elfogadasat kovetden rendelkezésre allo

bizonyitékok indokolnak.

(15) Tovabbra is az unios GMO-jogszabalyok kovetelményeit kell alkalmazni az 1. kategoriaju

NGT novényektol eltéréd NGT novényekre (a tovabbiakban: 2. kategoériaji NGT ndvények),

crer

(16) Az 1. kateg6ridji NGT novényekre és az azokbol szarmazo termékekre (a tovabbiakban: 1.

[ SN4

crer

ndvény statuszarol a szandékos kibocsatas eldtt — beleértve a forgalomba hozatalt is —

nyilatkozatot kell beszerezni.
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(17)  E nyilatkozatot az 1. katego6ridjit NGT novényeknek a forgalomba hozataltol eltérd barmely
mas céli szandékos kibocsatasa eldtt kell beszerezni, példaul az Unio teriiletén végzendd
szantofoldi kisérletek esetében, mivel a kritériumok a szantofoldi kisérleteket megelézéen
rendelkezésre allo adatokon alapulnak, és nem fiiggenek e szant6foldi kisérletektol.
Amennyiben az Unio teriiletén nem keriil sor szant6foldi kisérletre, a gazdasagi
szereploknek az 1. kategoridju NGT termék forgalomba hozatala el6tt kell beszerezniiik ezt

a nyilatkozatot.

(17a) Az atény, hogy a GMO-kra vonatkozd unids jogszabalyok alapjan hozzajarulasi bejelentést

vagy engedélykérelmet nyujtottak be, nem zarja ki, hogy e rendelet alapjan kés6bb

ugyanarra a novényre vagy termékre vonatkozo, 1. kategoriaju NGT ndvény statuszt

megallapitd nyilatkozat beszerzése iranti kérelmet nyujtsanak be.
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(18)  Mivel az NGT ndvény természetben eldforduld vagy hagyomanyos modon nemesitett
novényekkel valo egyenértékiiségének megallapitasara szolgalo kritériumok nem
kapcsolodnak az 1. kategoriaja NGT novény szandékos kibocsatasat igényld tevékenység
hozataltdl eltéré barmely mas céllal torténd szandékos kibocsatas elétt tett nyilatkozatnak a
kapcsolodo 1. kategédridju NGT termékek forgalomba hozataldra is érvényesnek kell lennie.
Mivel a szantofoldi kisérleti szakaszban nagy a piacra keriilé termékkel kapcsolatos
bizonytalansag, é¢s mivel e kibocsatasokban valoszintileg kisebb piaci szereplok is részt
eljarasat a tagallamok illetékes [...] hatdsagainak kell lefolytatniuk, mert ez kisebb

adminisztrativ terhet jelent a gazdasagi szereploknek, unids szintli hatarozatot pedig csak

cres

crer

NGT termékek forgalomba hozatalat megel6zden nytjtjak be, az eljarast unios szinten kell
lefolytatni az ellendrzési eljaras eredményességének €s az 1. kategdriaja NGT ndvény

statuszara vonatkozo nyilatkozatok kovetkezetességének biztositasa érdekében.
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(19)

(20)

21

A tagallamok illetékes hatosagai, a Bizottsag ¢és a [...] Hatdsag [...] szdmara szigoru
hatariddket kell el6irni annak biztositasa érdekében, hogy az 1. kategoriaja NGT ndvény

statuszara vonatkoz6 nyilatkozatokat észszerti idon beliil megtegyék.

kockazatértékelési vagy kockazatkezelési megfontolasokra, a statuszrol szol6 hatarozat
pedig csupan deklarativ jellegli. Ezért az eljaras unios szintl lefolytatasa esetén az ilyen
végrehajtasi hatarozatokat tanacsadd-bizottsagi eljaras utjan kell elfogadni, a Hatosag

tudoményos és technikai segitségnyujtasaval timogatva.

rendelniiik az érintett 1. kategdridjd NGT novényhez, hogy az ilyen ndvények atlathatésaga
¢s nyomonkdvethetdsége biztosithato legyen az adatbazisban val6 feltiintetéskor, valamint a

beldliik szarmazd ndvényi szaporitdbanyagok cimkézése céljabol.
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(22)

crer

crer

cres

¢és[...] az élelmiszerektdl és a takarmanyoktdl eltérd termékekre, példaul a vetdmagokra és

egyéb novényi szaporitdbanyagokra vonatkoz6 adgazati jogszabalyok, valamint a horizontalis

keretek, példaul a természetmegOrzési jogszabalyok és a kornyezeti feleldsség hatalya ala
tartoznak. E tekintetben az az 1. kategdridju NGT-¢lelmiszer, amelynek jelentdsen
megvaltozott Osszetétele vagy szerkezete befolyasolja az élelmiszer tapértékét, lebontasat
vagy nemkivanatos anyagainak szintjét, uj élelmiszernek mindsiil, igy az (EU) 2015/2283
eurdpai parlamenti és tancsi rendelet(?”) hatalya al4 tartozik és kockazatat ezen

Osszefliggésben értékelik.

27

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 4j
¢lelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU europai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 258/97/EK euro6pai parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 327.,2015.12.11., 1. o0.).
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(23)

Az dkologiai termelésrdl és az 6kologiai termékek jeldlésérdl, valamint a 834/2007/EK
tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol sz6lo (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet(?®) megtiltja a GMO-k és a GMO-kbol vagy azok felhasznalasaval eléallitott
termékek 0kologiai termelésben valo hasznalatat. Az emlitett rendelet alkalmazasaban a
GMO-k meghatarozasa a 2001/18/EK iranyelvre hivatkozik, kizarva a tilalom aldl a
2001/18/EK iranyelv 1.B. mellékletében felsorolt, géntechnologiai modositast eredményezd

technikak alkalmazasaval eldallitott GMO-kat. Ennek eredményeként az 6koldgiai

cres

[ SN4

génkezelési technikdk alkalmazasa jelenleg nem egyeztethetd 0ssze az 6koldgiai termelés

(EU) 2018/848 rendelet szerinti fogalmaval és az 6kologiai termékek fogyasztoi

s

okologiai termelésben.

28

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/848 rendelete (2018. majus 30.) az 6koldgiai
termelésrdl és az 6kologiai termékek jelolésérdl, valamint a 834/2007/EK tandcsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 150.,2018.6.14., 1. o.).
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(24) Az 1. kateg6ridji NGT ndvényfajtak hasznalatat illetden rendelkezni kell az atlathatosag
biztositasar6l annak érdekében, hogy az NGT-mentességet valaszto termelési lancok ezt
megtehessék, s ezaltal megdrizhessék a fogyasztok bizalmat. Nyilvanosan elérhetd
adatbazisban kell felsorolni azokat az NGT novényeket, amelyek tekintetében az
kutatds és novénynemesités, a vetdmagok mezdgazdasagi termeldk részére torténd
értékesitése, illetve a ndvényi szaporitdanyagok harmadik felek szdmara mas modon vald
hozzaférhetové tétele soran a gazdasagi szereplok szamara biztositott legyen a

nyomonkovethetdség, az atlathatosag és a valasztasi lehetdség, az 1. kategoriaja NGT

N SN4
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(25) A 2. kateg6ridji NGT novényekre és az azokbdl szarmazo termékekre tovabbra is az unids

GMO-jogszabalyok kdvetelményeit kell alkalmazni, mivel a jelenlegi tudomanyos és
miiszaki ismeretek alapjan értékelni kell kockazataikat. Kiilonleges szabalyokat kell el6irni
annak érdekében, hogy a 2001/18/EK iranyelvben és az 1829/2003/EK rendeletben foglalt
eljarasokat és bizonyos egyéb szabalyokat a 2. kategoriaja NGT novények sajatos jellegéhez

¢s az esetiikben lehetséges kiilonboz6 kockdzati szintekhez igazitsak.
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(26)

A 2. kategoriaju NGT novények és az azokbol szarmazo termékek kornyezetbe torténd

kibocsatasa vagy forgalomba hozatala tovabbra is a 2001/18/EK iranyelvvel vagy az
1829/2003/EK rendelettel 6sszhangban 1év6 hozzéjarulashoz vagy engedélyhez kotott.
Tekintettel azonban ezen 2. kategéridju NGT novények sokféleségére, a
kockézatértékeléshez sziikséges informaciok mennyisége eseti alapon valtozik. A
ciszgenezis és intragenezis® utjan kifejlesztett novényekrol, illetve a célzott mutagenezis3®
utjan kifejlesztett novényekrol szolo tudomanyos szakvéleményeiben a Hatosag
rugalmassagot ajanlott az e novények kockazatértékeléséhez sziikséges adatszolgaltatasi
kovetelmények tekintetében. A Hatdsag ,,A célzott mutagenezissel, ciszgenezissel és
intragenezissel elballitott ndvények kockazatértékelésének kritériumai” (3!) cimli munkéaja
alapjan a biztonsagos hasznalat el6zményeivel, a kornyezet ismeretével, valamint a
modositott/bevitt szekvencidk funkciojaval és szerkezetével kapcsolatos megfontoldsok
segithetnek az emlitett 2. kategdridjit NGT novények kockazatértékeléséhez sziikséges
adatok tipusanak és mennyiségének meghatirozasaban. Ezért altalanos elveket és

tajékoztatasi kovetelményeket [...] kell megallapitani az ilyen ndvények

kockazatértékelésére, ugyanakkor rugalmassagot és lehetéséget kell biztositani a

kockézatértékelési modszereknek a tudomanyos €s miiszaki fejlddéshez vald igazitasahoz.

29

30

31

EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek (GMO) tudomanyos testiilete, Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz
Guajardo IP, Papadopoulou N és Rostoks N, 2022. Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis (Frissitett tudomanyos szakvélemény a
ciszgenezis €s intragenezis Utjan kifejlesztett novényekrdl). EFSA Journal 2022;20 (10):
7621, 33 oldal, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA — géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO) tudoményos testiilete, Naegeli H,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T és Rostoks N, 2020.
Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis (Az EFSA 3. tipusu helyspecifikus nukleazokra
vonatkoz6 szakvéleményének alkalmazhatosaga az 1. és 2. tipust helyspecifikus nukledzok
¢s oligonukleotid-specifikus mutagenezis utjan kifejlesztett novények biztonsagi
értékeléséhez). EFSA Journal 2020, 18 (11): 6299, 14 o. https://doi.
org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

EFSA — géntechnologidval modositott szervezetek (GMO) tudomanyos testiilete, Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbatnk LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E,
Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T és Schoonjans R, 2022.
Statement on criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis (Nyilatkozat a célzott mutagenezissel, ciszgenezissel €s
intragenezissel eldallitott novények kockazatértékelésének kritériumairdl). EFSA Journal
2022, 20 (10): 7618, 12 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27) Az ¢élelmiszerektdl és takarmanyoktol eltérd, [...] GMO-kat tartalmaz6 vagy beldliik all6

termékek forgalomba hozataldhoz sziikséges hozzajarulési bejelentések tartalmara, valamint
a géntechnologiaval modositott €lelmiszerek €és takarmanyok forgalomba hozatalahoz
sziikséges engedélykérelmek tartalmara vonatkozo6 kovetelményeket kiillonb6zo
jogszabalyok rogzitik. A 2. kategdridji NGT termékek hozzajarulédsi bejelentései és
engedélykérelmei kozotti 0sszhang biztositasa érdekében e bejelentések és kérelmek
tartalméanak azonosnak kell lennie, kivéve az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi értékelésre

s

vonatkoznak.
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(28)

A GM ¢lelmiszerek és takarmanyok unids referencialaboratéoriuma (EURL) —a GMO

Laboratériumok Eurépai Hal6zataval (ENGL) egyiittmtikodve — [...] analitikai kihivasokat

¢és korlatokat azonositott a célzott mutagenezis €s ciszgenezis utjan nyert egyes novénvek és

termékek azonositasival és szamszerlisitésével kapcsolatban (3%). Péld4ul [...] ha a genetikai

anyag bevitt modositadsai nem a szoban forgd6 NGT novényre specifikusak, akkor nem teszik
lehetévé az NGT novénynek a hagyomanyos ndévényektdl valé megkiilonboztetését. Ilyen

esetekben a bejelentdnek vagy a kérelmezOnek tovabbra is biztositania kell analitikai

modszert, de kelléen indokolt esetben ki kell igazitani az analitikai mddszer teljesitményére

vonatkozo kovetelményeknek valdé megfelelés modozatait. [...] Ezt az e rendelet alapjan

elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban kell megtenni. Rendelkezni kell arrél is, hogy az
EURL az ENGL segitségével iranymutatast fogadjon el a kérelmez6k szamara az analitikai
modszerekre vonatkozd minimalis teljesitménykdvetelményekrél. A modszerek

validalasanak mddozatai is kiigazithatok.

32

GMO Laboratoriumok Eurdpai Halozata (ENGL): Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Az ) mutagenezis-technikdk utjan nyert
¢lelmiszer- és takarmanyndvények termékeinek kimutatasa), 2019. marcius 26.
(JRC116289), 2023. junius 13. (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29)

A 2001/18/EK iranyelv a GMO-k szdndékos kibocsatasat vagy forgalomba hozatalat
kovetden feliigyeleti tervet ir el6 a GMO-k kdrnyezeti hatdsaira vonatkozodan, de a terv
kialakitasa tekintetében rugalmassagot biztosit, figyelembe véve a kornyezeti
kockézatértékelést, a GMO jellemzdit, a varhat6 felhasznalast és a fogado kornyezetet. A

nyomonkovetési tervre vonatkozo ezen kdvetelményt foszabalyként a 2. kategdridjit NGT

[ SN4

azonban a csak korlatozott kockazatértékelést igényld valtozasoktol a lehetséges kockazatok

alaposabb elemzését igényl6 0sszetett modositasokig terjedhetnek. Ezért lehetdvé kell tenni

az illetékes hatdsadg szamara, hogy kellden indokolt esetben ne irja el a forgalomba hozatalt

e ey

cres

crer

hasznalatdnak jellemz06i és mértéke, valamint a fogadd kornyezet jellemz6i alapijan|...].
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(29a) Rendelkezni kell arrdl, hogy a Hatdsag iranymutatast fogadjon el abbol a célbdl, hogy

(30)

€2))

segitséget nyujtson a bejelentdnek vagy a kérelmezdnek a bejelentés és a kérelem

elkészitéséhez és benyujtasahoz, tobbek kozott a kornyezeti hatdsokra vonatkozo feliigyeleti

terv tekintetében.

Az aranyossag érdekében [...] az engedély elsé megujitasat kdvetden az engedélynek
korlatlan ideig érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megtjitas idépontjaban a
informaciok alapjan masként hataroznak, 1) informaciok rendelkezésre allasa esetén pedig

ujraértékelést végeznek.

A jogbiztonsag és a megfeleld ligyintézés érdekében a Hatosag engedélykérelemmel
kapcsolatos véleménynyilvanitasara vonatkoz6 hataridét csak akkor kell meghosszabbitani,
ha a kérelem értékeléséhez tovabbi informacidkra van sziikség, €¢s a meghosszabbitas nem
haladhatja meg az eredetileg eldiranyzott hatariddt, kivéve, ha azt az adatok jellege vagy

rendkiviili koriilmények indokoljak.
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(32)

(33)

Az atlathatdsag és a fogyasztok tajékoztatasanak fokozasa érdekében a gazdasagi szereplok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy a 2. kategériaja NGT termékek GMO-ként vald
cimkézését a genetikai modositassal nyert tulajdonsag(ok)ra vonatkoz6 informéciokkal
egészitsék ki. A félrevezetd vagy megtéveszto jeldlések elkeriilése érdekében az ilyen
cimkézésre vonatkoz6 javaslatot a hozzajarulési bejelentésben vagy az engedélykérelemben

kell megadni, és a hozzéjarulasban vagy az engedélyezési hatarozatban kell pontositani.

Szabalyozasi 6sztonzoket kell kinalni a fenntarthat6 agrar-élelmiszeripari rendszerhez

cre

LS4

fejlesztése e tulajdonsagok iranyaba mozduljon el. Az ezen 6sztonzdket aktivald
kritériumoknak a fenntarthatosdghoz val6 hozzéjarulasra alkalmas tag
tulajdonsagkategoriakra (példaul a biotikus és abiotikus stresszekkel szembeni toleranciahoz
vagy rezisztenciahoz, a jobb tapértékjellemzokhoz vagy a terméshozam noveléséhez
kapcsolodo tulajdonsagokra) kell 6sszpontositaniuk, és [a ndvényi szaporitdbanyagok Union
beliili termelésérdl €s forgalmazasarol szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
vonatkoz0 bizottsagi javaslat?® 52. cikkének (1) bekezdésében] meghatarozott fenntarthatd
termesztési €s felhasznalasi értékhez vald hozzajarulason kell alapulniuk. A kritériumok EU-
n beliili alkalmazhat6sdga nem teszi lehet6vé a tulajdonsagok sziikebb kori, azaz konkrét

kérdésekre fokuszalo, vagy helyi €s regiondlis sajatossagokat kezel6 meghatarozasat.

33

COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

Az 6sztonzdknek a teljes mértékben kdzpontositott eljarassal kezelt kérelmek gyorsitott

kockazatértékelési eljarasabol (élelmiszer- vagy takarmanycélu felhasznalasra szant

--------

illetve a benyujtas eldtti fokozott tanacsadasbol kell allniuk, hogy segitsék a fejlesztoket a
kornyezeti és az élelmiszer- és takarméanybiztonsagi értékelésekhez sziikséges dokumentacio
elkészitésében, a kérelem vagy bejelentés benyujtasa elotti tandcsadasra, a tanulmanyok
bejelentésére €s a harmadik felekkel valo konzultacidra vonatkozo, a 178/2002/EK
rendelet(34) 32a., 32b. és 32c. cikke szerinti 4ltalanos rendelkezések sérelme nélkiil. A

szabalyozasi kovetelménvek teljesitését igazold bizonyitékoknak a bejelentéssel vagy az

engedélyezési kérelemmel gsszefliggésben torténd benyujtasa tovabbra is a bejelentd vagy a

kérelmezo felelGssége.

Amennyiben a bejelentd vagy a kérelmez0 kis- vagy kozépvallalkozas (kkv), tovabbi
Osztonzoket kell adni e vallalkozasok szabalyozasi eljarasokhoz vald hozzaférésének
valamint a novényfajok és tulajdonsagok kis nemesitok altal NGT-k utjan végzett
fejlesztésének Osztonzése céljabol azaltal, hogy biztositjdk a kimutatasi modszerek validalasi
dijainak elengedését a kkv-k szamara, és a kockazatértékeléshez sziikséges tanulmanyok

megtervezésére is kiterjedd, benyujtas eldtti tanacsadas fokozasat.

34

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januér 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi

Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).

16443/23 ol/hk/zsu/HK/ZSU/OL/kf 36
MELLEKLET LIFE.3 HU



(36) A gyomirt6 szereket tiird novényeket szandékosan gyomirtdszer-tiirésére nemesitik annak
érdekében, hogy e gyomirt6 szerek hasznalataval kombindlva termeszthessék dket. Ha nem
megfeleld koriilmények kozott torténik, akkor az ilyen termesztés a gyomirto szerekkel
szemben ellenallé gyomndvények kialakulasdhoz vagy az alkalmazott gyomirt6 szerek
mennyiségének novekedéséhez vezethet, a nemesitési technikatdl fiiggetlentil. Ezért a
gyomirtoszer-tiird tulajdonsagokat mutatd, 2. kategédridjt NGT ndvények nem jogosultak e
keretrendszerben 0sztonzokre. E rendelet azonban nem hozhat egyéb konkrét intézkedéseket
a gyomirtdszer-tiird NGT novényeket illetden, mivel ezeket az intézkedéseket horizontalisan
hozzak [a ndvényi szaporitéanyagok Union beliili termelésérdl és forgalmazasarol szolo

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre vonatkozo bizottsagi javaslatban].
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(37) [..] A2001/18/EK iranyelv rendelkezik arrdl a lehetdségrol, hogy a tagallamok a

teriiletiikon korldtozzak vagy megtiltsak a GMO-k termesztését, tovabba hogy megfeleld

intézkedéseket tegyenek annak érdekében, hogy elkeriiljék a GMO-k nem szandékos

elofordulasat az egyéb termékekben, figyelembe véve tobbek kozott a gazdalkodasi

rendszerek, valamint a természeti és gazdasagi feltételek sokféleségét, ezen beliil példaul a

szigetijelleget. Az emlitett rendelkezések tovabbra is alkalmazanddok a 2. kategdridji NGT

ndvényekre, mivel a tapasztalatok azt mutatjak, hogy a géntechnologiaval mddositott

ndvények termesztése erds nemzeti, regionalis és helyi dimenzioval bird kérdés. Ezzel

Osszefliggésben a Bizottsdg folytatni fogja a vonatkozo informacidk Osszegyiijtését és

koordinalasat az egviittélésre vonatkoz6 utmutatok sziikség szerinti kiegészitése €s

aktualizadlasa érdekében.
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38) [.]

(39) A belsd piac hatékony miikodésének biztositasara iranyul6 cél elérése érdekében az NGT

novényeknek és [...] a beldliik késziilt termékeknek részesiilniiik kell az aruk szabad

mozgasanak eldnyeibdl, feltéve, hogy megfelelnek mas unids jogszabalyok

kovetelményeinek.
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(40)

(41)

(41a)

Tekintettel az NGT-k ujszertiségére, fontos lesz szorosan nyomon kovetni az NGT
novények és termékeik fejlesztését és piaci jelenlétét, tovabba értékelni az emberi €s allati
egészségre, a kornyezetre, valamint a kdrnyezeti, gazdasagi és tarsadalmi fenntarthatosagra
gyakorolt kisérd hatasokat. Az informaciokat rendszeresen gytijteni kell, és az NGT
novények vagy [...] termékeik szandékos kibocsatasat vagy forgalmazasat az Unidban
engedélyezd elsé hatarozat elfogadasat kovetd 6t éven beliil a Bizottsdgnak értékelnie kell
ezt a rendeletet, hogy felmérje az ilyen jellemzoket vagy tulajdonsagokat mutato NGT

novények unids piacon valo hozzaférhetdsége terén elért haladast.

Az egészség ¢és a kornyezet NGT novényekkel és [...] termékeikkel kapcsolatos magas szintii
védelmének biztositasa érdekében az e rendeletbdl eredd kovetelményeket
megkiilonboztetéstdl mentes modon kell alkalmazni az Unidbol szdrmazo és a harmadik

orszagokbdl behozott termékekre.

Ez a rendelet nem sérti a dokumentumokhoz vald nyilvanos hozzaférésre vonatkozo unios és

nemzeti jog idevagd rendelkezéseinek az alkalmazasat.
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(42) Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani, az Unid szintjén
azonban e célok jobban megvalosithatok annak érdekében, hogy az NGT novények és
[...Jtermékeik szabadon mozoghassanak a belsd piacon, az Unio intézkedéseket hozhat a
szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniordl sz616 szerzodés 5. cikkében foglalt elvével
Osszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a

rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(43) A kifejlesztett NGT novények tipusai, valamint az egyes tulajdonsagok kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatosagra gyakorolt hatasai folyamatosan fejlodnek. Ezért az
ilyen fejleményekre és hatdsokra vonatkozdan rendelkezésre allé bizonyitékok alapjan a
Bizottsadgot az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 290. cikkével 6sszhangban fel
kell hatalmazni arra, hogy a z6ld megallapodas, a ,,termeldtdl a fogyasztdig” stratégia, a
biodiverzitési stratégia és az éghajlatvaltozas hatdsaihoz val6 alkalmazkodasra vonatkozo
unios stratégia céljainak elérése érdekében kiigazitsa az 0sztonzendd vagy kertilendd

tulajdonsagok listajat.|...]
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(44) Kiilondsen fontos, hogy elokészité munkdja soran a Bizottsag megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e konzultacidkra a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasban (3%) foglalt
elvekkel 6sszhangban kertiiljon sor. A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elokészitésében
valo egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Europai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértoivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésével foglalkozd

szakértdi csoportjainak iilésein. Kiilondsen fontos, hogy a konzulticidkra a vonatkozé

jelentésekre is figyelemmel keriiljon sor, amelyek kozzétételére a Bizottsdg a

felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsa el6tt felkérhetd.

35 HL L 123.,2016.5.12, 1. o.
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(45)

E rendelet egységes végrehajtasi feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagot
végrehajtasi hataskorokkel kell felruhazni a kovetkezok tekintetében: az annak
az ilyenként valé meghatarozas bejelentésének elokészitése és benyujtasa, az ellendrzési

jelentések és a hatarozat tartalma, a 2. kategoriaju NGT novények kornyezeti

crer

NGT ¢lelmiszerek és [...] takarményok biztonsagi értékelése, az e rendeletben megallapitott

elveknek ¢és [...] t€nyezdknek megfelelden. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a

182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek(36) megfelelden kell gyakorolni.

36

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(46)

A Bizottsagnak rendszeresen informacidkat kell gylijtenie annak érdekében, hogy értékelje a
jogszabalyok teljesitményét a z6ld megallapodas, a ,,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia, a
biodiverzitasi stratégia és az éghajlatvaltozas hatasaihoz valo alkalmazkodasra vonatkozo
unios stratégia célkitlizéseihez hozzéjarulni képes NGT novények €s [...] termékeik
fejlesztésének ¢€s piaci elérhetdségének teljesiilését illetden, tovabba hogy informaciokkal
szolgaljon a jogszabalyok értékeléséhez. A Bizottsdg a mutatok széles korét hatarozta meg?’,

amelyeket rendszeresen feliil kell vizsgalnia. A mutatoknak tdmogatniuk kell a

cres

vagy kornyezeti kockazatainak, az NGT novények kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi
fenntarthatosagra gyakorolt hatdsdnak, valamint a biogazdalkodasra és az NGT termékek
fogyasztoi elfogadottsagara gyakorolt hatds nyomon kovetését. Az elsd feliigyeleti jelentést

harom évvel az els6 NGT ndvények és termékeik bejelentése/engedélyezése utan — igy

biztositva elegend6 adat rendelkezésre allasat az 01j jogszabalyok teljes korli végrehajtasat
kovetden —, majd azt kovetden rendszeres idokozonként kell benytjtani. A Bizottsagnak két
évvel az elso feliigyeleti jelentés kozzététele utan el kell végeznie e rendelet értékelését
annak érdekében, hogy az ellenérzésen vagy engedélyezésen atesett elsd termékek hatasa

teljes mértékben megjelenhessen.

37 A kovetkez6é dokumentumot kisérd hatasvizsgalati jelentés: Javaslat — Az Eurdpai Parlament
és a Tandacs rendelete az egyes U] génkezelési technikak Gtjan nyert ndvényekrol és a beldliik
szarmazo élelmiszerekrol és takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet
modositasarol (SWD(2023) 412).
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(46a) A biotechnolodgiai talalmanyok jogi oltalmarol sz616 98/44/EK iranyelv meghatarozza a

(47)

(48)

bioldgiai anyagok, koztiikk a novények szabadalmazhatdsagara vonatkozo elveket. A

Bizottsagnak egy szélesebb kori piacelemzés részeként értékelnie kell, hogy a névények

szabadalmaztatasa és a kapcsolddd engedélyezési és atlathatdsagi gyvakorlatok milyen hatést

cres

anvagokhoz és technikakhoz valo hozzaférésére, valamint a ndvényi szaporitoanyagok

mezOgazdasagi termeldk szamara valo elérhetdségére, tovabba az unids ndvénynemesitési

agazat altalanos versenvképességére. Fontos biztositani, hogy a mezOgazdasagi termeldk és

a nemesitok megfizethetd dron hozzaférjenek a ndévénvi szaporitéanyvagok, példiul a

vetémagok sokféleségét eldémozditd technikdkhoz és anvagokhoz, egyittal — a beruhazasi

0sztonz6k megldrzése révén — hatarozottan tAmogatva az innovaciét mind a hagyomanvos,

mind az 6koldgiai ndvénynemesités terén.

Az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (38) modositani kell az unios
GMO-jogszabalyok egyes rendelkezéseire vald hivatkozasokat, hogy azokban szerepeljenek

az NGT novényekre vonatkozoan e jogszabalyban foglalt konkrét rendelkezések.

Mivel e rendelet alkalmazasa végrehajtasi jogi aktusok elfogadasat teszi sziikségessé, a
rendelet alkalmazasat idoben el kell halasztani, hogy lehetdvé valjon ezen intézkedések

elfogadasa,

38

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
¢lelmiszer- €s takarmanyjog, valamint az allategészségiligyi és allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, és a novényvédo szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazasénak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl és mas hatosagi
tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK ¢és az 1099/2009/EK tanécsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK ¢és a 2008/120/EK
tanacsi iranyelv modositasarol, és a 854/2004/EK ¢és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK,
a 96/93/EK és a 97/78/EK tanécsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (a hatosagi ellendrzésekrdl szolo rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. o.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet egyedi szabalyokat allapit meg az egyes 1) génkezelési technikdk utjan nyert
novények (a tovabbiakban: NGT novények) forgalomba hozataltdl eltérd barmely mas céllal a
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasara, valamint az ilyen novényeket tartalmazo, beldliik allo
vagy beldliik eldallitott ¢lelmiszerek és takarmanyok, illetve az ilyen névényeket tartalmazé vagy

beldliik 4ll6, élelmiszertdl €s [...] takarmanytol eltérd termékek (a tovabbiakban: NGT termékek)

forgalomba hozataldra vonatkozoan.
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2. cikk

Hataly
Ez a rendelet a kovetkezokre alkalmazando:
1. NGT novények;
2. NGT novényeket tartalmazd, beldliik all6 vagy beldliik eléallitott, illetve NGT

novényekbdl eldallitott GsszetevOket tartalmazd élelmiszerek;

3. NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldliik eldallitott takarmanyok;

4. NGT novényeket tartalmazo vagy beldliik allo, élelmiszertdl vagy takarmanytol eltérd
termékek.
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3. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. a ,,szervezet”, a ,,szandékos kibocsatas” és a ,,forgalomba hozatal” fogalméanak a
2001/18/EK iranyelvben foglalt, az ,,élelmiszer” és a ,,takarméany” fogalméanak a
178/2002/EK rendeletben foglalt, a ,,nyomonkovethetéség” fogalméanak az 1830/2003/EK
rendeletben foglalt, a ,,ndvény” fogalmanak az (EU) 2016/2031 europai parlamenti €s
tanacsi rendeletben(®®) foglalt, valamint a ,,névényi szaporitdanyag” fogalmanak [a
novényi szaporitoanyagok Union beliili termelésérdl és forgalmazasarol szolo europai
parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozé bizottsagi javaslatban*’] foglalt

meghatarozasa;

la. L2éntechnologiaval modositott szervezet” vagy ..GMO”: a 2001/18/EK iranyelv

2. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott géntechnoldgiaval modositott szervezet,

kivéve a 2001/18/EK irdnyelv I.B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai mddositd

technikak révén nyert szervezeteket:

2. »NGT ndévény”: olyan [...] ndvény, amelyet célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel,
illetve ezek kombinécidjaval allitottak eld azzal a feltétellel, hogy nem tartalmaz a
nemesitd1 génallomanyon kiviilrél szarmazo olyan genetikai anyagot, amelyet az NGT

novény kifejlesztése soran ideiglenesen beilleszthettek;

39 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktober 26.) a
novénykarositokkal szembeni védekezo intézkedésekrol, a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és
az 1143/2014/EU europai parlamenti és tandcsi rendelet modositasardl, valamint a
69/464/EGK, a 74/647/EGK, a 93/85/EGK, a 98/57/EK, a 2000/29/EK, a 2006/91/EK és a
2007/33/EK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 317.,2016.11.23., 4. 0.).

40 COM(2023) 414 final.
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3. [.]

4. ,»C€lzott mutagenezis”: olyan mutagenezis-technika, amely egy szervezet genomjanak |...]

célzott helyein a DNS-szekvencia mddositasat (modositasait) eredményezi;

5. ,»Ciszgenezis”: olyan géntechnologiai modosito technikak, amelyek a nemesitoi
génallomanyban mar meglévo genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd

beillesztését eredményezik. A genetikai anyag beépithetd a nemesitd génallomanyaban mar

jelen 1évo szekvencidk egybefiiged (pontos) kopidjaként (szigoru értelemben vett

ciszgenezis), vagy atrendezett masolataként (intragenezis, amely a tagabb értelemben vett

ciszgenezis egy alcsoportjanak is tekinthetd);

16443/23 ol/hk/zsu/HK/ZSU/OL/kf 49
MELLEKLET LIFE.3 HU



6. ,hemesitoi génallomany”: egy adott fajban és az azzal keresztezhetd — beleértve az olyan
fejlett technikdk alkalmazasat, mint az embriomentés, az indukalt poliploidia és a hid
keresztezés — rendszertanilag kiilonallo fajokban rendelkezésre allo teljes genetikai

informacio;

[ SN4

a)  megfelel a hagyomanyos névényekkel valo egyenértékiiség 1. mellékletben

meghatarozott kritériumainak, és a géntechnoldgiai modositdssal bevitt tervezett

tulajdonsagai kdzott nem szerepel a gyomirtd szerekkel szembeni tolerancia; vagy

b) az a) pontban emlitett NGT novény(ek) utdda, beleértve az ilyen ndvények
keresztezésével nyert [...] utddokat is, azzal a feltétellel, hogy nincsenek olyan
tovabbi modositasok, amelyek azt a 2001/18/EK iranyelv vagy az 1829/2003/EK

rendelet hatdlya alad vonnak;

s

9. »elelmiszercélu NGT novény”: élelmiszerként vagy élelmiszerek eldallitasa soran

kiindulasi anyagként felhasznalhaté NGT ndvény;
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10. »takarmanycélu NGT novény”: takarmanyként vagy takarméanyok eldallitdsa soran

kiindulasi anyagként felhasznalhaté NGT névény;

11. »NGT novénybdl eldallitott”: részben vagy egészben NGT novénybdl szarmazd, de NGT

novényt nem tartalmazé vagy nem abbdl allo;

12. »INGT termék™: [...] olyan élelmiszer és takarmany, amely [...] NGT névényeket tartalmaz,

azokbol all vagy azokbdl keriilt eldallitasra, valamint [...] az élelmiszertdl és a

takarmanytol eltérd olyan termékek, amelyek ilyen novényeket tartalmaznak vagy azokbdl

allnak;

13. ,» 1. kategoriaju NGT termék”: olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT novény,
amely abban talalhat6, amelybdl az all, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —

amelybdl azt eldallitottak, 1. kategoriaja NGT ndvény;

14. ,»2. kategoridjit NGT termék™: olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT ndvény,
amely abban talalhat6, amelybdl az all, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —

amelybdl azt eldallitottak, 2. kategoriaja NGT novény;

15. ,kis- vagy kozépvallalkozas (kkv)”: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas’ értelmében vett
kkv.
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4. cikk

NGT novények forgalomba hozataltol eltéro céla szandékos kibocsatasa és NGT termékek

forgalomba hozatala

Az unids jog egyeéb kovetelményeinek sérelme nélkiil NGT novény forgalomba hozataltol eltérd
barmely mas céllal csak akkor bocsathaté ki szandékosan a kdrnyezetbe, és NGT termék csak akkor

hozhat6 forgalomba, ha:

a) tekintetében a 6. vagy 7. cikkel 6sszhangban elfogadtik az ezt a statuszt megallapitd

hatarozatot; vagy

b) az a) pontban emlitett ndvény(ek) utéda; vagy

2 a novény 2. kategoriaji NGT ndvény, és a III. fejezettel dsszhangban hozzéajarulast kapott
vagy engedélyezték.
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(1)

)

3)

II. FEJEZET

1. kategoriaju NGT novények és 1. kategoriaju NGT termékek

5. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novények ¢és az 1. kategoriaju NGT termékek statusza

crer

olyan NGT novényekre, amelyek esetében teljesiil a 4. cikk (1) bekezdésében foglalt

feltétel, tovabba nem vonatkoznak ezek NGT termékeire.

Az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazasa céljabdl az annak 5. cikke f) pontjanak

crer

novényekre és az ilyen névényekbdl vagy azok felhasznalasaval eldallitott termékekre.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy modositsa az NGT novények
hagyomanyos novényekkel valo egyenértékiiségének az I. mellékletben foglalt kritériumait
annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos és technologiai fejlddéshez igazitsa —

annyiban, amennyiben azt a tudomanyos ismeretek fejlodése indokolja — a természetben

eléforduld vagy hagyomanyos nemesitéssel is eldallithato modositasok tipusai €s mértéke

tekintetében. Erre a felhatalmazasra a kovetkezo feltételek vonatkoznak:
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a) a Bizottsag jelentést tesz kozz€E, amelyben tudomanyos bizonyitékok alapjan

megindokolja, hogy az I. mellékletben megallapitott egyenértékiiségi kritériumok mar nem

tukrozik azokat a modositasokat, amelyek a természetben el6fordulnak vagy hagyomanyos

nemesitéssel eloallithatok. A jelentésnek naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést

kell tartalmaznia a természetben el6forduld vagy hagyomdanyos nemesitéssel eloallithatod

modositdsok tipusait és mértékét illetden;

b) a Bizottsag adott esetben figyelembe veszi a Hatdsag vonatkozo uj vagy aktualizalt

tudomanvyos szakvéleménveit.
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6. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novény statuszanak ellenorzési eljarasa a forgalomba hozataltol eltéro

(1)

)

barmely mas céla szandékos kibocsatast megel6zoen benyujtott kérelmek esetében

A 4. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, az 1. kategoridju NGT ndvény statuszt
megallapit6 nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT ndvény forgalomba hozataltol eltérd
barmely mas céli szandékos kibocsatasanak végrehajtasat megelézden — a szdndékos

kibocsatast végrehajtani szandékozo személy a 3. cikk 7. pontjanak a) alpontjdban

meghatarozott feltételek [...] teljesiilésének ellendrzésére iranyuld kérelmet (a
tovabbiakban: ellendrzési kérelem) nytjt be a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkének

(4) bekezdésével 6sszhangban kijeldlt illetékes hatdsaghoz abban a tagallamban, amelynek
terliletén a kibocsatasra a (2) és a (3) bekezdéssel, valamint a 27. cikk b) pontjanak

megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban sor kertil.

Amennyiben egy személy egyidejiileg tobb tagallamban szandékozik ilyen szdndékos
kibocsatast végrehajtani, az ellenérzési kérelmet e tagallamok egyikének illetékes

hatdsagahoz nyujtja be.
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3) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben léteznek

ilyenek, és annak a kovetkezoket kell tartalmaznia...]:

a)  akérelmezd neve és cime;

b) az NGT ndvény megnevezése és meghatarozasa;

c) abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) €s jellemzok ismertetése;

d) azelvégzett tanulmanyok masolata és barmely mas rendelkezésre all6 anyag annak

igazolasara, hogy:

1. anovény NGT novény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitoi
génallomanyon kiviilr6l szarmazo genetikai anyagot, amennyiben a névény
fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott

tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii.  az NGT novény megfelel az 1. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;
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e) a(2)bekezdésben emlitett esetekben azon tagallamok megjeldlése, amelyekben a

kérelmez6 a szandékos kibocsatast tervezi;

f)  azellendrzési kérelem azon részeinek és barmely mas kiegészité informécionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a kérelmezd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39. cikke értelmében

bizalmas kezelést kér.

(3a) A 178/2002/EK rendelet 32b. cikke és 32c¢. cikkének (2) bekezdése nem alkalmazando.

(4) Az illetékes hatdsag indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezonek az
ellendrzési kérelem kézhezvételét, megjeldlve a kézhezvétel idopontjat. A kérelmet|...]

indokolatlan késedelem nélkiil a tobbi tagallam és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja.

%) Ha az ellendrzési kérelem nem tartalmazza az Gsszes sziikséges informaciot, az illetékes
hatdsag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil
elfogadhatatlannak nyilvanitja azt. Az illetékes hatésag indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja a kérelmezat, a tobbi tagallamot és a Bizottsagot az ellenérzési kérelem

elfogadhatatlansagarol, és megindokolja dontését.
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(6) Ha az ellendrzési kérelem az (5) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak, az

illetékes hatosag ellendrzi, hogy az NGT ndvény megfelel-e a 3. cikk 7. pontjénak a)

alpontjadban meghatarozott feltételeknek [...], és az ellendrzési kérelem kézhezvételétol
szamitott 30 munkanapon beliil ellendrzési jelentést készit. Az illetékes hatdsag az
ellendrzési jelentést indokolatlan késedelem nélkiil a tobbi tagallam és a Bizottsag

rendelkezésére bocsatja.

(7) A tobbi tagallam ¢€s a Bizottsag a jelentés kézhezvételétdl szamitott 20 napon beliil [...]

indokolt kifogisokat emelhet az ellendrzési jelentéssel szemben a 3. cikk 7. pontjédnak a)

alpontjdban meghatarozott feltételek [...] teljesitésével kapcsolatban.

(8) Amennyiben a tagallamoktdl vagy a Bizottsagtol nem érkezik [...] indokolt kifogas [...], a

(7) bekezdésben emlitett hatarid6 lejartat kovetd 10 munkanapon beliil az ellendrzési

jelentést készitd illetékes hatdsag hatdrozatot fogad el, amelyben megéllapitja, hogy az

cre

késedelem nélkiil tovabbitja a kérelmezdnek, a tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak.
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9) Amennyiben egy masik tagallam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett hataridon

beliil [...] indokolt kifogéast [...] emel, az ellendrzési jelentést készito illetékes hatdsag

indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja az [...] indokolt kifogést [...] a tobbi tagéllamnak

¢s a Bizottsagnak.

(10) A Bizottsag az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (a tovabbiakban: a Hatosag)

folytatott konzultacidt kdvetden az [...] indokolt kifogds [...] kézhezvételének napjatol

szamitott 45 munkanapon beliil az [...] indokolt kifogést [...] figyelembe véve

cres

mindsiil-e. A hatarozatot a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell

elfogadni.

(11) A Bizottsag a (8) és a (10) bekezdésben emlitett hatarozatok dsszefoglaldjat kozzéteszi az
Europai Unio Hivatalos Lapjaban.
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7. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novény statuszanak ellendrzési eljarasa az NGT termékek forgalomba

hozatalat megel6zoen benyujtott kérelmek esetében

(1) Amennyiben a 4. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, 1. kategériaja NGT ndvény
statuszt megallapitd nyilatkozatot még nem tették meg a 6. cikkel 6sszhangban, az ilyen
nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT termék forgalomba hozatalat megel6zden — a
terméket forgalomba hozni szandékoz6 személy a (2) bekezdéssel, valamint a 27. cikk
b) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban ellendrzési

kérelmet nyujt be a Hatésaghoz.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani a Hatosag részére,

amennyiben léteznek ilyenek, és annak a kdvetkezdket kell tartalmaznial...]:

16443/23 ol/hk/zsu/HK/ZSU/OL/kf 60
MELLEKLET LIFE.3 HU



a)  akérelmezd neve és cime;
b) az NGT ndvény megnevezése és meghatarozasa;
c) abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) €s jellemzok ismertetése;

d) azelvégzett tanulmanyok masolata és barmely méas rendelkezésre all6 anyag annak

igazolasara, hogy:

1. anovény NGT nodvény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitoi
génallomanyon kiviilrél szarmazo genetikai anyagot, amennyiben a névény
fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott

tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii.  az NGT novény megfelel az 1. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;

e) azellendrzési kérelem azon részeinek és barmely mas kiegészité informécionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a kérelmez6 — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39. cikke értelmében

bizalmas kezelést kér.
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(2a) A 178/2002/EK rendelet 32b. cikke és 32c¢. cikkének (2) bekezdése nem alkalmazando.

3) A Hatosag indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezdnek az ellendrzési
kérelem kézhezvételét, megjeldlve a kézhezvétel idopontjat. Az ellendrzési kérelmet
indokolatlan késedelem nélkiil a tagallamok €s a Bizottsag rendelkezésére bocsatja, és a
178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban nyilvanossagra hozza az
ellendrzési kérelmet, a vonatkozo alatdmasztd informaciokat és a kérelmez6 altal
szolgaltatott barmely kiegészit6 informéaciot, a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkével és
az e rendelet 11. cikkével 6sszhangban bizalmasnak mindsitett informéciok elhagyasat

kovetden.

(4) Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az 6sszes sziikséges informaciot, a Hatosag az
ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil elfogadhatatlannak
nyilvanitja azt. A Hatdsag indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a kérelmez6t, a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot az ellendrzési kérelem elfogadhatatlansagarol, és megindokolja

dontését.

(%) Ha az ellendrzési kérelem a (4) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak, a
Hatosag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil nyilatkozik

arrol, hogy az NGT novény megfelel-e a 3. cikk 7. pontjanak a) alpontjadban meghatarozott

feltételeknek [...] A Hatosag a Bizottsag ¢és a tagallamok rendelkezésére bocsatja a
nyilatkozatot. A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével
Osszhangban bizalmasnak mindsitett informaciok elhagyasat kovetden a Hatdsag a
178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza

nyilatkozatat.

(6) A Bizottsadg a Hatosag nyilatkozatanak kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil a
nyilatkozatot figyelembe véve hatarozattervezetet készit arrol, hogy az NGT névény
1. kategoriaju NGT ndvénynek mindsiil-e. A hatarozatot a 28. cikk (2) bekezdésében

emlitett eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(7) A Bizottsag a hatarozat 6sszefoglalojat kozzéteszi az Europai Unio Hivatalos Lapjaban.
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8. cikk
A tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag kozotti informaciocsere rendszere
A Bizottsag elektronikus rendszert hoz 1étre €s tart fenn az ellenérzési kérelmek 6. és 7. cikkel
Osszhangban torténd benyujtasara és az e [...] fejezet szerinti informacidcserére.
9. cikk
Az 1. kategoriaju NGT novény statuszat megallapito hatarozatok adatbazisa

(1) A Bizottsag 1étrehozza és fenntartja a 6. cikk (8) és (10) bekezdésével és a 7. cikk

s

megallapito hatarozatokat tartalmazo6 adatbazist.

Az adatbazis a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:
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a)  akérelmezd neve és cime;

b) az l. kategoriaja NGT novény megnevezése;

c) a genetikai mddositas eléréséhez hasznalt technika/technikak 6sszefoglald leirdsa;
d) abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) €s jellemzok ismertetése;

€)  azonositd szam; és

f)  a6. cikk (8) vagy (10) bekezdésében és adott esetben a 7. cikk (6) bekezdésében

emlitett hatarozat.

(2) Az adatbazist nyilvanosan elérhetdvé kell tenni.

10. cikk
Az 1. kategoriaju NGT novényi szaporitoanyag cimkézése, beleértve a nemesitési anyagot is

Az 1. kateg6ridji NGT novény(ek)et tartalmazo vagy beldliik allo és akar térités ellenében, akar
ingyenesen harmadik felek rendelkezésére bocsatott ndvényi szaporitdbanyagot — beleértve a
nemesitési €s tudomanyos célu szaporitdanyagot is — cimkével kell ellatni, feltiintetve azon az

,» 1. kat. NGT” feliratot, amelyet az anyag forrasat jelentd NGT névény(ek) azonosité szama kovet.
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11. cikk
Titoktartas

(1) A 6. és a 7. cikkben emlitett kérelmezo a (3) €s a (6) bekezdéssel 6sszhangban
ellendrizhet6 indokolassal kisérve kérelmet nyujthat be a tagallam illetékes hatésagahoz
vagy adott esetben a Hatosadghoz az e [...] fejezet alapjan benyujtott informacidk bizonyos

részeinek bizalmasan torténo kezelése irant.

(2) Az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Hatosag értékeli az (1) bekezdésben emlitett

titoktartasi kérelmet.

3) Az illetékes hatosag vagy adott esetben a Hatdsag csak az alabbi informaciok tekintetében
biztosithat bizalmas kezelést, igazolhatd indokolas esetén, amennyiben a kérelmezo
bizonyitja, hogy az ilyen informaciok nyilvanossagra hozatala jelentés mértékben sértheti

az érdekeit:

a) a178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) €s c) pontjaban szerepld

informacios elemek;
b)  DNS-szekvencia-informaciok; és

c) termesztési mintak és stratégidk.
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4

©)

(6)

(7

Az illetékes hatosag vagy adott esetben a Hatosag a kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetden hataroz arrdl, hogy mely informacidk kezelenddk bizalmasan, és hatrozatarol

tajékoztatja a kérelmezot.

A tagallamok, a Bizottsag és a Hat6sag megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasara, hogy az e fejezet alapjan bejelentett vagy kicserélt bizalmas informaciok ne

keriiljenek nyilvanossagra.

A 178/2002/EK rendelet 39e. és 41. cikkének vonatkozod rendelkezései értelemszeriien

alkalmazandok.

Amennyiben a kérelmezd visszavonja az ellendrzési kérelmet, a tagéllamok, a Bizottsag és
a Hatdsag tiszteletben tartjak az illetékes hatdsag vagy a Hatdsag altal e cikkel
Osszhangban biztositott bizalmas jelleget. Amennyiben az igazolasi kérelem
visszavondsara azt megeldzden kertil sor, hogy az illetékes hatdsadg vagy a Hatdsag
hatarozna a vonatkoz¢ titoktartasi kérelemrdl, a tagallamok, a Bizottsag ¢s a Hatdsag nem

hozzak nyilvanossagra azokat az informaciokat, amelyek esetében titoktartast kértek.

III. FEJEZET

2. kategoriaju NGT novények és 2. kategoriaju NGT termékek

12. cikk

A 2. kategoriaju NGT novények és a 2. kategoriaju NGT termékek statusza

--------

foglalt, GMO-kra vonatkoz6 szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben azoktol e rendelet nem tér el.
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1. SZAKASZ
A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK FORGALOMBA HOZATALTOL ELTERO BARMELY

MAS CELU SZANDEKOS KIBOCSATASA

13. cikk

A 2001/18/EK iranyelv 6. cikkében emlitett bejelentés tartalma

kibocsatasa tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 6. cikkének (]...]2) bekezdésében emlitett

bejelentésnek a kdvetkezdket kell tartalmaznia:
a) a bejelentd neve €s cime;

b) az elvégzett tanulmanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre all6 anyag, amely a
27. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban igazolja, hogy a névény NGT novény,
beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitéi génallomanyon kiviilrél szarmazé
genetikai anyagot, amennyiben a novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai

anyagot vittek be;
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C) a II. mellékletben meghatarozott informaciokat tartalmazé technikai dokumentacio, amely

sziikséges az NGT ndvény vagy NGT novények kombinacidja szdndékos kibocsatasanak

kornyezeti kockazatértékeléséhez:

ii.

iii.

altalanos informaciok, koztiik a személyzetre és a képzésre vonatkozo informaciok;

[ SN4

a kibocsatas feltételeivel és a lehetséges fogado kornyezettel kapcsolatos

informaciok;

cres

iv.  a 2. kategoriaja NGT novény(ek) és a kornyezet kozotti kolesonhatasokra vonatkozo
informaciok;

v.  a2.kategoriagju NGT novény(ek) emberi egészségre vagy a kdrnyezetre gyakorolt
hatasainak azonositasara irdanyul6 feliigyeleti terv;

vi. adott esetben az ellendrzési, helyreallitasi modszerekre, hulladékkezelési és
vészhelyzeti intézkedési tervekre vonatkozé informaciok;

vii. abejelentés azon részeinek és barmely mas kiegészito informacionak a
meghatdrozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve —a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke értelmében bizalmas kezelést kér;

viil. a dokumentaci6 6sszefoglaldja;
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d) a II. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és [...] informéciokkal, valamint a

27. cikk c) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal dsszhangban

elvégzett kornyezeti kockazatértékelés.

2.SZAKASZ

A NEM ELELMISZER- VAGY TAKARMANYCELU 2. KATEGORIAJU NGT TERMEKEK

FORGALOMBA HOZATALA

14. cikk
A 2001/18/EK iranyelv 13. cikkében emlitett bejelentés tartalma

(1) Az ¢élelmiszertdl vagy takarmanytdl eltéro 2. kategoriaji NGT termékek forgalomba
hozatala tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
bejelentésnek — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban eldirhatd tovabbi

informaciodk sérelme nélkiil — a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  abejelentd és az Unidban letelepedett képviseldjének neve és cime (ha a bejelentd

nem az Unidban letelepedett);

b) a2.katego6ridji NGT ndvény megnevezése €s meghatarozasa,
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c) abejelentés hatdkore:
1. termesztés;
ii.  (abejelentésben meghatarozando) egyéb felhasznalasok;

d) azelvégzett tanulmanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre allo anyag, amely
a 27. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban
meghatarozott tdjékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban igazolja, hogy a novény
NGT noévény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitéi génallomanyon
kiviilrél szarmazo genetikai anyagot, amennyiben a novény fejlesztése soran

ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be;

e) all melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és [...] informécidkkal,

valamint a 27. cikk c) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal

Osszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés;

f)  atermék forgalomba hozatalanak feltételei, beleértve a felhasznalas és kezelés

kiilonleges feltételeit;
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g) a2001/18/EK iranyelv 15. cikkének (4) bekezdésére hivatkozva a hozzajarulas

javasolt idétartama, amely nem haladhatja meg a 10 évet;

h) [...] a2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatasokra
vonatkoz¢ feliigyeleti terv, beleértve a felligyeleti terv idétartamara vonatkozo
javaslatot; ez az id6tartam eltérhet a hozzajarulés javasolt idotartamatol. Az elsé

mondattdl eltérve nincs szikség feliigyeleti tervre, ha a bejelentd ezt kellden

megindokolja az 1. szakasznak megfelelGen bejelentett kibocsatasok eredménvei. a

kornyezeti kockazatértékelés megallapitasai, a 2. kategoriaja NGT novény jellemzoi,

varhatd haszndlatanak jellemz0i és mértéke, valamint a fogadd kornyezet jellemzoi

alapjan, a 27. cikk d) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusnak és

a 29. cikk (1) bekezdésében emlitett irdanymutatdsnak megfelelden; [...]

16443/23 ol/hk/zsu/HK/ZSU/OL/kf 71
MELLEKLET LIFE.3 HU



)

k)

D

a 2001/18/EK iranyelv I'V. mellékletének A.8. pontjaban, az 1830/2003/EK rendelet
4. cikkének (6) bekezdésében és e rendelet 23. cikkében megallapitott

kovetelményeknek megfeleld cimkézési javaslat;

s

crey

rendelettel (*') 6sszhangban kialakitott egyedi azonositojara vonatkozo javaslat. A
hozzajarulast kovetéen minden 01j kereskedelmi megnevezést be kell jelenteni a

tagallami illetékes hatosagnak;

a termek tervezett felhasznalasi modjanak leirasa. Ki kell emelni az adott termék
hasznalatanak vagy kezelésének a nem géntechnologidval modositott hasonlo

termékekhez viszonyitott kiilonbségeit;

szabvanyositott mintavételi modszerek hivatkozasait), kimutatasi, azonositasi és

szamszerusitési modszerei. |...]

Az azonositas és szdmszeriisités tekintetében — ha ezt a bejelentd kelléen

megindokolja —, az analitikai mddszere vonatkozo6 teljesitménykdvetelményeknek
val6o megfelelés modozatait a 27. cikk e) pontjaval 6sszhangban elfogadott
végrehajtasi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett iranymutatasban

meghatarozottak szerint kell kiigazitani;

4 A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnologiaval modositott
szervezetek egyedi azonositdinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgald rendszer
létrehozasarol (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).
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s

referenciaanyag elérhetdségének helyére vonatkoz6 informaciok;

n) adott esetben a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsagrol sz616
Cartagena JegyzOkonyve II. mellékletének valdo megfelelés céljabol benyujtandod

informaciok;

o) abejelentés azon részeinek és barmely més kiegészitd informécionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve —a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39—

39e. cikke értelmében bizalmas kezelést kér;
p)  adokumentécié szabvanyositott formaju osszefoglaloja.

(2) A bejelentd e bejelentésben feltiinteti az ugyanazon 2. katego6ridjit NGT ndvény vagy a
2. kategoriaju NGT ndvények ugyanazon kombinécidjanak altala korabban vagy jelenleg
bejelentett és/vagy az Unidn beliil vagy kiviil végrehajtott kibocsatasaira vonatkoz6 adatok

¢s eredmények informacioit.

3) A 2001/18/EK iranyelv 14. cikkében emlitett értékeld jelentést készitd tagallami illetékes
hatosadg megvizsgalja a bejelentést az (1) és a (2) bekezdésnek vald megfelelés

szempontjabol.
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15. cikk
A feliigyeletre vonatkozo egyedi rendelkezések

A 2001/18/EK iranyelv 19. cikkében emlitett irasbeli hozzajarulasban a 19. cikk (3) bekezdésének
f) pontjaban foglaltak szerint meg kell hatarozni a feliigyeleti kovetelményeket, vagy régziteni kell,
hogy nincs sziikség feliigyeletre. A 2001/18/EK iranyelv 17. cikke (2) bekezdésének b) pontja nem

alkalmazando, ha a hozzajarulas nem ir el6 feliigyeletet.

15a. cikk

Egvedi rendelkezés az analitikai modszerre vonatkozo kovetelményekrol

(1) Adott esetben az értékeld jelentést készitd tagallami illetékes hatdsag szakértdi segitséget

kérhet az (EU) 2017/625 rendeletben emlitett érintett nemzeti referencialaboratériumoktél

annak értékeléséhez. hogy a kérelmez0 altal a 14. cikk (1) bekezdésének 1) pontja szerint

benvujtott informacid indokolja-e kiigazitott modozatok alkalmazasat az analitikai

mobdszerre vonatkozo teljesitménykovetelményeknek vald megfelelés céljabol.

(2) A nemzeti referencialaboratérium szakértdi segitséget kérhet az 1829/2003/EK rendelet 32.

cikkében emlitett eurdpai unios referencialaboratoriumtol.
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16. cikk
A 23. cikk szerinti cimkézés

Az irasbeli hozzajarulasban a 2001/18/EK iranyelv 19. cikke (3) bekezdésének e) pontjdban

foglaltakon tulmenden e rendelet 23. cikkének megfelelden kell meghatarozni a cimkézést.

17. cikk

A hozzajarulas [...] érvényességének idotartama megujitas esetén

(1) A 2001/18/EK iranyelv C. része alapjan megadott hozzajarulds a 2001/18/EK iranyelv
17. cikke szerinti els6 meguyjitas|...] esetén korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a 17. cikk

(6) vagy (8) bekezdésében vagy a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett hatarozat a megujitas

korlatozott idétartamat irja el az e rendelet szerint elvégzett kockazatértékelés
megallapitdsain és a felhasznaldsnak — ha a hozzajaruldsban igy hataroztak meg — a
nyomon kovetés eredményeit is magaban foglalé tapasztalatain alapul6 indokolt okok

alapjan.

(2) A 2001/18/EK iranyelv 17. cikke (6) és (8) bekezdésének utols6 mondata nem

alkalmazando.
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3.SZAKASZ
AZ ELELMISZERCELU VAGY TAKARMANYCELU 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK ES
A 2. KATEGORIAJU NGT ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK FORGALOMBA

HOZATALA

18. cikk

Hataly

Ezt a szakaszt a kdvetkezokre kell alkalmazni:
a) ¢lelmiszercélu vagy takarmanycélt 2. kategoriaji NGT novények;

b) 2. kategoriaju NGT ndvényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldliik eldallitott, illetve
2. kategoriaju NGT ndvényekbdl eldallitott 6sszetevoket tartalmazé élelmiszerek (a

tovabbiakban: 2. kategoridju NGT élelmiszerek);

c) 2. kategoriaju NGT novényeket tartalmazd, beldliik allo vagy beldliik eldallitott

s
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19. cikk

Az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkében emlitett engedélykérelemre vonatkozo egyedi

rendelkezések

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének e) pontjatol és 17. cikke
(3) bekezdésének e) pontjatol eltérve — és a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
Osszhangban eldirhat6 tovabbi informaciok sérelme nélkiil — az élelmiszer- vagy
takarmany engedélykérelméhez csatolni kell az elvégzett tanulményok — koztiik,
amennyiben elérhetdk, fiiggetlen, lektoralt tanulmanyok — masolatat és barmely mas

rendelkezésre all6 anyagot annak igazolasara, hogy:

a) andvény NGT ndvény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitdi
génalloményon kiviilrél szarmazé genetikai anyagot, amennyiben a novény
fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 0sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott

tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;
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b) azélelmiszernek vagy takarmanynak az e rendelet II. mellékletének 1. és 3. részében

foglalt elvekkel ¢€s [...] informacidkkal tovabba a 27. cikk c) pontja értelmében

elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban elvégzett biztonsagi értékelése
alapjan az ¢lelmiszer vagy takarmany megfelel az 1829/2003/EK rendelet
4. cikkének (1) bekezdésében, illetve 16. cikkének (1) bekezdésében emlitett

kritériumoknak.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének 1) pontjatdl és 17. cikke
NGT noévényre vonatkoz6 mintavételi (beleértve a meglévd hatdsagi vagy szabvanyositott

mintavételi modszerek hivatkozasait), kimutatasi, azonositasi és szamszerusitési

cres

NGT ¢élelmiszerben vagy takarmanyban valo kimutatasara, [...] azonositasara_és

szamszerisitésére szolgald modszert.

[...]Az azonositas és szamszerisités tekintetében — ha ezt a kérelmez6 kelléen megindokolja

vagy ha az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitett eurdpai unids referencialaboratorium
a 20. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras soran erre a megallapitdsra jut —, az analitikai
modszerre vonatkozo6 teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés modozatait a 27. cikk
e) pontjaval dsszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében

emlitett iranymutatdsban meghatarozottak szerint ki kell igazitani.
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3) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésétol és 17. cikkének (5) bekezdésétol

........

vagy beldliik allo ¢lelmiszerek vagy takarmanyok esetében a kérelemhez csatolni kell a

kovetkezoket is:

a)

b)

a II. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és [...] informéciokkal,

valamint a 27. cikk c) pontjanak megfeleléen elfogadott végrehajtasi jogi aktussal

Osszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés;

[...] a2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsokra
vonatkozo6 feliigyeleti terv, beleértve a feliigyeleti terv idotartamara vonatkozo

javaslatot. Ez az idGtartam kiilonbozhet az engedély idétartamatol. Az elsé mondattél

eltérve nincs sziikség feliigyeleti tervre, ha a kérelmez0 ezt kellden megindokolja az

1. szakasznak megfelelden bejelentett kibocsatasok eredményei. a kornyezeti

Y SN4

hasznalatanak jellemz0i és mértéke, valamint a fogadd kdrnyezet jellemzoi alapjan, a

27. cikk d) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusnak és a 29. cikk

(1) bekezdésében emlitett irdanymutatasnak megfelelden. [...]
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(4) A kérelemnek tartalmaznia kell a 23. cikk szerinti cimkézési javaslatot is.

20. cikk
A Hatoésag véleményére vonatkozo egyedi rendelkezések

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekezdésétol és 18. cikkének (1) és
(2) bekezdésétdl eltérve a Hatdsag az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat

hénapon beliil véleményt nyilvanit az e rendelet 19. cikkében emlitett engedélykérelemrol.

Amennyiben a Hatdsag vagy az €lelmiszer vagy takarmany kornyezeti kockazatértékelését
vagy biztonsagi értékelését az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének b) és

c) pontja, valamint 18. cikke (3) bekezdésének b) és ¢) pontja szerint elvégzé tagallami
illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy tovabbi informacidkra van sziikség, a Hatdsag vagy a
Hatosagon keresztiil a tagallami illetékes [...] hatosag felkéri a kérelmezdt, hogy
meghatarozott hataridon beliil nytjtsa be ezeket az informéciokat. Ebben az esetben a hat
hénapos idészak e tovabbi idészakkal meghosszabbodik. A meghosszabbitas iddtartama nem
haladhatja meg a hat honapot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények

indokoljak.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében és 18. cikkének (3) bekezdésében
emlitett feladatokon tilmenden a Hatosag ellendrzi, hogy a kérelmezd altal benyujtott

valamennyi adat és dokumentum megfelel-e e rendelet 19. cikkének.
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3) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének d) pontjatol és 18. cikke
(3) bekezdésének d) pontjatol eltérve a Hatosag tovabbitja az 1829/2003/EK rendelet
32. cikkében emlitett [...] eurdpai [...] unios referencialaboratorium részére az e rendelet
19. cikkének (2) bekezdésében és az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének
J) pontjaban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban emlitett adatokat.

4) Az [...] eurdpai [...] unios referencialaboratorium a 19. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
megvizsgalja ¢s validalja a kérelmez0 altal javasolt kimutatasi, azonositasi €s
szamszerlsitési modszert, vagy értékeli, hogy a kérelmezo altal szolgaltatott informacid
indokolja-e a kimutatasi mddszerre vonatkozo, a szoban forgd bekezdésben emlitett

kovetelményeknek valdo megfelelés céljabol kiigazitott modozatok alkalmazasat.
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5) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének f) pontjatol és 18. cikke
(5) bekezdésének f) pontjatol eltérve az élelmiszer vagy takarmany engedélyezését

tamogatd vélemény esetén a véleménynek a kovetkezoket is tartalmaznia kell:

a)  az|[...] eurdpai [...] unids referencialaboratorium altal validalt, a 2. kategdridju NGT

[ SN4

eldallitott NGT ¢élelmiszerben vagy takarmanyban valo kimutatasara, |[...]

azonositasara s szamszerusitésére szolgaldo modszer, valamint az analitikai

modszerre vonatkozo6 teljesitménykovetelmények esetleges kiigazitasanak indokolasa

a 19. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett esetekben;

b) amegfeleld referenciaanyag elérhetdségi helyének megjeldlése.

(6) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének d) pontjaban és 18. cikke
(5) bekezdésének d) pontjaban emlitett adatokon tilmenden a véleménynek tartalmaznia

kell az e rendelet 23. cikke szerinti cimkézési javaslatot is.
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21. cikk

Az engedély [...] érvényességének idotartama megujitas esetén

Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdésétdl és 23. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve
az els6 megujitas|...] esetén az engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsag az
engedély korlatozott idotartamu megujitasarol hataroz az e rendelet szerint elvégzett
kockazatértékelés megallapitasain és a felhasznalasnak — ha az engedélyben igy hataroztdk meg — a

feliigyelet eredményeit is magaban foglalo tapasztalatain alapuléd indokolt okok alapjan.
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4. SZAKASZ
A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEKRE ES A 2. KATEGORIAJU NGT TERMEKEKRE

VONATKOZO KOZOS RENDELKEZESEK

22. cikk

A fenntarthatosag szempontjabol relevans tulajdonsagokat tartalmazo 2. kategoriaju NGT

novények és 2. kategoriaju NGT termékek 6sztonzoi

(1) Az e cikkben foglalt 6sztonzdk alkalmazanddk a 2. kategoriaju NGT novényekre és
modositassal bevitt tervezett tulajdonsaga(i) koziil legalabb egy szerepel a II1. melléklet
1. részében, és az ugyanezen melléklet 2. részében emlitett tulajdonsagok egyikét sem

tartalmazza.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel dsszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseivel 6sszhangban benytjtott engedélykérelmekre a kovetkezd 0sztonzoket kell

alkalmazni:

a) azerendelet 20. cikke (1) bekezdésének elsd albekezdésétdl eltérve a Hatosag az
érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 4 honapon beliil véleményt nyilvanit a
kérelemrdl, kivéve, ha a termék Osszetettsége a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatarid6 alkalmazasat teszi sziikségessé. A hatarido a 20. cikk (1) bekezdésének

masodik albekezdésében foglalt feltételek szerint meghosszabbithato;
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b) amennyiben a kérelmezd kkv, mentesiil az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében
emlitett eurdpai unios referencialaboratdrium és GMO Laboratoriumok Eurdpai

Haélozata szamara torténd pénziigyi hozzajarulas megfizetése alol.

3) A II. melléklet szerinti kockazatértékelés céljara szolgald alabbi, benyujtas elotti
tanacsadas alkalmazando —a 178/2002/EK rendelet 32a. cikkében foglaltakon talmenden —
a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a 14. cikkel dsszefliggésben értelmezett
rendelkezéseivel 6sszhangban benytjtott bejelentéseket, valamint az 1829/2003/EK
rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel 6sszefliggésben értelmezett rendelkezéseivel

Osszhangban benytjtott engedélykérelmeket megeldzden:

a)  a Hat6sag munkatarsai a potencialis kérelmezod vagy bejelentd kérésére tanacsot
adnak [...] azokkal a kockézati feltételezésekkel kapcsolatban, amelyeket a
potencialis kérelmezd vagy bejelentd [...] — a II. melléklet 2. és 3. része szerinti

informaciokat megadva — a kockazatértékelésben megvizsgadlandoként azonositott

[...]5
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b)

az a) pontban emlitett tanacsadas nem terjed ki a kockazati feltételezések kezelését

célzo tanulményok megtervezésére, kivéve, ha a tandcsadés a Hatdsag altal

kidolgozott, a tanulmany megtervezésével foglalkozd utmutatdé dokumentumok

formajat 6lti. Az elsé mondattol eltérve, amennyiben a potencialis kérelmezd vagy

bejelentd egy kkv, értesitheti a Hatosagot arrol, hogy miként kivanja kezelni az
a) pontban emlitett azon [...] kockazati feltételezéseket, amelyeket [...] a

kockazatértékelésben megvizsgalandoként azonositott, beleértve a II. melléklet 2. és

3. részében meghatarozott kovetelményekkel 6sszhangban altala elvégezni kivant
tanulmanyok megtervezését is. A Hatosag tanacsot ad a bejelentett informaciokkal —

koztiik a tanulmanyok megtervezésével — kapcsolatban.

4) A (3) bekezdésben emlitett, benytjtas el6tti tandcsadasnak a kovetkezd kdvetelményeknek

kell megfelelnie:

a)

a Hatdsaghoz tartozo, géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos
testiilete altal a tovabbiakban értékelt semmilyen kérelemre vagy bejelentésre nézve
nem jelenthet sérelmet és kotelezd erdt. A Hatdsag tanacsadast végzd munkatarsai
nem vehetnek részt olyan tudoméanyos vagy technikai el6készité munkdban, amely
kozvetleniil vagy kdzvetve kapcsolodik a tanacsadés targyat képezo kérelemhez vagy

bejelentéshez;
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b) avetdmagként vagy mas ndvényi szaporitdoanyagként felhasznalando 2. kategoriaju
NGT névényre vonatkozo, a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a 14. cikkel egyiitt
értelmezett rendelkezéseivel 6sszhangban tett lehetséges bejelentések és az
1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel egyiitt értelmezett
rendelkezéseivel 6sszhangban benyujtott lehetséges kérelmek esetében a benyujtas
elotti tandcsadast a Hatdsag annak a tagallamnak az illetékes hatdésagaval egyiitt vagy
azzal szoros egylittmiikodésben végzi, amelyhez a bejelentést vagy kérelmet be

kivanjak nyujtani;

c) amint a kérelmet vagy bejelentést érvényesnek mindsitik, a Hatésag haladéktalanul

kozzéteszi a benyujtas elotti tanacsadas osszefoglalojat. A 178/2002/EK rendelet 38.

cikkének [...] (1a) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni;

d) azok a potencidlis kérelmezdk vagy bejelentdk, akik igazoljak, hogy kkv-k,
kiilonb6z6 idépontokban kérhetik a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett, benytjtas

el6tti tanacsadast.
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5) Az 6sztonzokre vonatkozo kérelmet a (3) bekezdésben emlitett tandcsadas kérésével vagy
az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel dsszefliggésben értelmezett
rendelkezéseiben emlitett kérelemmel egyidejiileg kell benytjtani a Hatésaghoz a

kovetkez6 informacidkkal egyiitt:

a)  az annak megallapitasahoz sziikséges informaciok, hogy a 2. kategériaja NGT
novény géntechnologiai modositassal bevitt tervezett tulajdonsaga(i) megfelel(nek)

az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek;

b)  adott esetben a (potencidlis) kérelmezo vagy bejelentd kkv-ként valé mikodésének

bizonyitasahoz szlikséges informaciok;

c) a(3)bekezdés alkalmazasaban a II. melléklet 1. részében felsorolt szempontokra
vonatkoz6 informécidk, amennyiben azok mar megadhatok, valamint minden egyéb

relevans informacio.

(6) Az e cikk értelmében a Hatosagnak benyujtott informacidkra a 2001/18/EK iranyelv
25.[...] cikke vagy adott esetben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikke alkalmazando.

(7) A Hato6sag megallapitja a (3)—(6) bekezdés végrehajtasahoz sziikséges gyakorlati

crer

az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek.
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(®) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel dsszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az NGT novények II1. mellékletben foglalt
tulajdonsaglistdinak modositasara annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos €s

technologiai fejlodés terén vald elérehaladashoz [...] vagy az ezen tulajdonsagok

fenntarthatosagra gyakorolt hatdsaval kapcsolatos 0j bizonyitékokhoz igazitsa, az alabbi

feltételek mellett:

a)  a Bizottsag a 30. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban figyelembe veszi e rendelet

hatasainak nyomon kovetését;

b)  a Bizottsag naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést végez és tesz kdzz¢é azon
tulajdonsag(ok) kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatésagra gyakorolt
hatasarol, amelye(ke)t a III. mellékletben szerepld listdhoz hozzdadni vagy onnan

torolni szandékozik;

c) adott esetben a Bizottsag figyelembe veszi a géntechnologiai moédositasuk utjan
bevitt tulajdonsag(ok)at hordozo, 2. kategéridju NGT novények esetében a 14. cikk
h) pontjaval vagy a 19. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban elvégzett feliigyelet

eredményeit.
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23. cikk
Az engedélyezett 2. kategoriaju NGT termékek cimkézése

A 2001/18/EK iranyelv 21. cikkében, az 1829/2003/EK rendelet 12., 13., 24. és 25. cikkében,
valamint az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6)—(7) bekezdésében emlitett cimkézési
kovetelményeken tulmenden €s az egyéb uniods jogszabalyok szerinti kovetelmények sérelme
nélkiil, az engedélyezett 2. kategoriaju NGT termékek cimkézése az e rendelet I11. fejezetének
2. vagy 3. szakasza szerinti hozzajarulasban vagy engedélyben foglaltaknak megfelelden a

géntechnoldgiai modositas Gtjan bevitt tulajdonsago(ka)t is feltiintetheti. E rendelkezés alkalmazasa

[ SN4

bevitt valamennyi tulajdonsagat.

24. cikk

[.]

25. cikk

[.]
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IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

26. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak az 5. cikk (3) bekezdésében és a 22. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozoé felhatalmazéasa 6téves
id6tartamra szol [e rendelet hatdalybalépésének idopontjal-tol/-t6l kezd6do hatallyal. A
Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésobb harom honappal minden egyes iddtartam letelte elott.
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3)

(4)

©)

(6)

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (3) bekezdésében
¢s a 22. cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason

alapuld jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasban(4?)
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadésat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

Az [...] 5. cikk (3) bekezdése és a 22. cikk (8) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és
a Tanacsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai
Parlament, sem a Tanéacs nem emelt ellene kifogést, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat
megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez

az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

42

HL L 123.,2016.5.12, 1. o.
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27. cikk

Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkozdan:

a)

b)

d)

az annak igazolasahoz sziikséges informaciok, hogy egy novény NGT novény;

a 6. és a 7. cikkben emlitett ellenérzési kérelmek elkészitése €s benyujtasa, valamint a 6. és

a 7. cikkben emlitett ellendrzési jelentések és a hatarozatok tartalma;

--------

¢lelmiszerek és -takarméanyok biztonsagi értékelésének modszertana és tajékoztatasi

kovetelményei a II. mellékletben meghatarozott elvekkel és tényezokkel [...] 0sszhangban;

a 14. és a 19. cikk alkalmazasa, beleértve a bejelentés vagy kérelem elkészitésére és

benyujtasara vonatkoz6 szabalyokat;

a 14. cikk (1) bekezdésének 1) pontjaban és a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett, analitikai
modszerekre vonatkozo teljesitménykdvetelményeknek valdo megfelelés céljabol kiigazitott

moddozatok.

Az a)-d) pontban emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa el6tt a Bizottsag konzultél a

Hatésaggal. A végrehajtasi jogi aktusokat a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell

elfogadni.
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28. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsdgot munkéjaban a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével 1étrehozott bizottsag

segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EK rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.

3) Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EK rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

16443/23 ol/hk/zsu/HK/ZSU/OL/kf 94
MELLEKLET LIFE.3 HU



29. cikk
Iranymutatas

(1) E rendelet alkalmazasanak kezdonapjat megel6zden a Hatdsag részletes irdnymutatast tesz
kozz¢é a bejelentdnek vagy a kérelmezonek a II. és III. fejezetben emlitett bejelentések €s
kérelmek elkészitésében és benyujtasaban torténd segitése érdekében, valamint a

II. melléklet végrehajtasahoz.

(2) E rendelet alkalmazasanak kezdonapjat megel6zden az 1829/2003/EK rendelet 32. cikke
alapjan létrehozott, géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekkel és takarmanyokkal
foglalkoz6 eurdpai unids referencialaboratorium a GMO Laboratériumok Europai
Halozatanak kozremukodésével részletes iranymutatast tesz kozze€, hogy segitse a
bejelentdt vagy a kérelmez6t a 14. cikk (1) bekezdése 1) pontjdnak és a 19. cikk

(2) bekezdésének alkalmazasaban.
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30. cikk
Nyomon kovetés, jelentéstétel és értékelés

(1) E rendelet végrehajtasardl a Bizottsag legkorabban harom évvel az elsé hatarozatnak a
6. cikk (8) vagy (10) bekezdésével vagy a 7. cikk (6) bekezdésével, illetve a II1. fejezet
2. vagy 3. szakaszaval dsszhangban torténd elfogadasat kovetden — attol fliggden, hogy
melyik a korabbi id6pont —, majd ezt kdvetden 6tévente jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok

Bizottsaganak.
(2) A jelentésben ki kell térni az e rendelet alkalmazasa soran felmertilt etikai kérdésekre is.

3) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéstétel céljabol a Bizottsag legkésobb /24 honappal e
rendelet hatalybalépésének idopontjat kovetden]-ig — a tagallamok illetékes hatosagaival a
2001/18/EK iranyelvvel és az 1829/2003/EK rendelettel 6sszhangban folytatott
konzultaciot kovetden — kidolgoz egy részletes programot e rendelet hatasdnak mutatokon
alapul6 nyomon kovetésére. A program meghatarozza a Bizottsag és a tagallamok altal az

adatok és egyéb bizonyitékok gylijtése ¢s elemzése sordn meghozandé intézkedéseket.
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4) A Bizottsag legkorabban két évvel az (1) bekezdésben emlitett elsé jelentés kozzétételét
kovetden értékeli e rendelet végrehajtasat és annak az emberi €s allati egészségre, a

kornyezetre, a fogyasztok tajékoztatasara, a belsé piac miikodésére, az 6kologiai dgazatra,

valamint a gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi fenntarthatdsagra gyakorolt hatasat.

(5) A Bizottsag a (4) bekezdésben emlitett értékelés fobb megallapitasairol jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és

a Régiok Bizottsaganak.
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30a. cikk

A szabadalmaztatasi gyakorlatok hatasarél szolé tanulmany

A Bizottsag tanulmanvyt készit arrdl. hogy a ndvények szabadalmaztatasa és a kapcsolddo

engedélyezési €s atlathatosagi gyvakorlatok milyen hatast gyvakorolhatnak a nGvénynemesités

crcr

valamint a ndvényi szaporitoanyagok mezOgazdasagi termeldk szaméara valo elérhetdségére,

tovabba az unids ndvénynemesitési dgazat altaldnos versenyképességére.

A Bizottsag legkésobb 2025. december 31-ig jelentést nyhjt be megallapitdsairol, és a tanulmany

eredménvyeinek fényében tadjékoztatast nyujt a nyomonkovetési intézkedésekrol, vagy — adott

esetben — javaslatot terjeszt eld.

31. cikk
Hivatkozasok mas unios jogszabalyokban

A 2. kategoriaju NGT novényekre vonatkozoan a mas unids jogszabalyokban a 2001/18/EK
iranyelv II. vagy III. mellékletére torténd hivatkozéasokat az e rendelet II. mellékletének 1. és

2. részére torténd hivatkozasként kell értelmezni.
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32. cikk
Kozigazgatasi feliilvizsgalat

Az e rendelet értelmében a Hatdsagra ruhazott hataskor alapjan hozott barmely hatarozatot, vagy a
hataskor gyakorlasanak elmulasztasat, a Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallam vagy

barmely kozvetleniil és egyénileg érintett személy kérésére feliilvizsgalhatja.

E célbdl a kérelmet attol a naptdl szamitott két honapon beliil kell benyujtani a Bizottsdghoz, amely

napon az €érintett fél tudomast szerzett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasztasrol.

A Bizottsag két honapon beliil hatarozattervezetet készit, amely a Hatosagot adott esetben

hatarozatanak visszavonasara vagy mulasztasanak orvoslasara kotelezi.
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33. cikk
Az (EU) 2017/625 rendelet modositasai
Az (EU) 2017/625 rendelet 23. cikke a kovetkezoképpen mddosul:
1. A (2) bekezdés a) pontjanak ii. alpontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»1. az élelmiszerek és takarmanyok eldallitasara szant GMO-k termesztése €s a
2001/18/EK iranyelv 13. cikke (2) bekezdésének e) pontjaban, az 1829/2003/EK
rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban és 17. cikke (5) bekezdésének
b) pontjdban, valamint az [e rendeletre valo hivatkozas] rendelet 14. cikke
(1) bekezdésének h) pontjaban és 19. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett

feliigyeleti terv megfeleld alkalmazésa;”.
2. A (3) bekezdés b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»b) az élelmiszerek és takarmanyok eldallitdsara szant GMO-k termesztése ¢s a
2001/18/EK iranyelv 13. cikke (2) bekezdésének e) pontjaban, az 1829/2003/EK
rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban és 17. cikke (5) bekezdésének
b) pontjdban, valamint az [e rendeletre valo hivatkozas] rendelet 14. cikke
(1) bekezdésének h) pontjaban és 19. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban emlitett

feliigyeleti terv megfeleld alkalmazésa.”

34. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

(1) Ez arendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba.

(2) Ezt a rendelet [24 honappal e rendelet hatalybalépését kévetoen]-tol/-tol kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

Az NGT novények hagyomanyos novényekkel valo egyenértékiiségének kritériumai

Az NGT novény akkor tekinthetd a hagyoméanyos névényekkel egyenértékiinek, ha az

atalakitandd/sziil6i novénytdl monoploid genomként legfeljebb 20, az 1-...]4. pontban emlitett

tipusu genetikai modositasban kiilonbozik barmely olyan DNS-szekvenciat illetéen, amely

bioinformatikai eszkdzok révén eldre jelezhetd szekvenciahasonlosagot mutat a célhellyel.

A célzott mutagenezis alkalmazasara vonatkozd6 kritériumok:

(1) legfeljebb 20 nukleotid helyettesitése vagy bevitele;
(2) tetszéleges szamu nukleotid eltavolitasa;

A ciszgenezis alkalmazasara vonatkozo kritériumok:

3) azzal a feltétellel, hogy a génmodositds nem szakit meg endogén gént, vagy hogy az

atalakitandd novényben eredménvként létrejovd DNS-szekvencidk kombindcidja mar jelen

van a nemesit6i génallomanybdl szarmazo fajban:
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(¢) [...] anemesitéi génallomanyban meglévd [...] egybefiiggé DNS-szekvencia [...]

beillesztése;

(d) [...] endogén DNS-szekvencia [...] helyettesitése a nemesitdi génallomanyban

meglévo [...] egybefiiggd DNS-szekvenciaval;

4) tetszéleges szamu nukleotidbol allo szekvencia célzott inverziodja.[...]
(5) [...]
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II. MELLEKLET

A 2. kategoriaju NGT novények és a 2. kategoriaju NGT élelmiszerek és takarmanyok

kockazatértékelése

E melléklet 1. része a 13. cikk c¢) €s d) pontjaban, a 14. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban és a
19. cikk (3) bekezdésének a) pontjdban emlitett 2. kategoridjit NGT ndvények kornyezeti
kockazatértékelése, valamint a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett 2. kategoridjit NGT

¢lelmiszerek €s takarmanyok biztonsagi értékelése soran kdvetendd altalanos elveket ismerteti. A

cres

s

értékeléséhez sziikséges konkrét informacidkat ismerteti.
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1. rész — Altalanos elvek és informaciok

A kornyezeti kockazatértékelést a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében meghatarozott elvekkel

Osszhangban kell elvégezni.

¢lelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez sziikséges informacioknak a 2001/18/EK
iranyelv III. mellékletében meghatarozott tipusat és mennyiségét eseti alapon [...] kell kiigazitani. A

figyelembe veendd tényezok a kovetkezok:

(a) a 2. kategdridju NGT ndvény jellemzoi, kiilondsen a bevitt tulajdonsag(ok), a modositott

vagy beillesztett genomszekvencia/genomszekvenciak funkcioja és a [...]

beillesztett genomszekvencia/genomszekvencidkkal [...] megzavart barmely gén funkcidja

[..];

(b) az ugyanazon novényfaj vagy az olyan névényfajok [...] vagy azokbdl szarmazé termékek

fogyasztasaval kapcsolatos korabbi tapasztalatok, amelyek hasonlé tulajdonsdgokat

mutatnak vagy amelyeknél hasonld genomszekvenciak modositasa, beillesztése vagy

megzavarasa tortént;

(c) az ugyanazon ndvényfaj vagy olyan novényfajok termesztésével kapcsolatos korabbi
tapasztalatok, amelyek hasonl6 tulajdonsagokat mutatnak vagy amelyeknél hasonlo [...]

genomszekvencidk modositasa, beillesztése vagy megzavardsa tortént;
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(d)

(e)

a kibocsatas nagysagrendje ¢s feltételei;

[ SN4

cres

¢lelmiszerek és [...] takarmanyok kockazatértékelése a kovetkezokbaol all:

(a) a probléma meghatarozasa, ideértve a veszélyek azonositasat €s jellemzését is;

(b) az expozicio jellemzése |...]

(©) kockazatjellemzés;|...]

(d) adott esetben kockazatkezelési stratégiak;

(e) altalanos kockazatértékelés és kovetkeztetések.
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A kovetkezd informacidkat mindig meg kell adni:
(a) veszélyek azonositasa és jellemzése

1. az atalakitando ndvényre vagy adott esetben a sziildi névényekre vonatkozo
informaciok;
ii.  molekularis jellemzés.
Az informaciokat tudoményos szakirodalombdl vagy mas forrasokbdl szdrmazd, mar
rendelkezésre allo adatok Osszevetésével, vagy sziikség esetén megfeleld kisérleti vagy

bioinformatikai tanulmanyok végzésével nyert tudoméanyos adatok eldallitasaval kell

biztositani;
(b) az expozicio jellemzése [...]

Minden azonositott lehetséges karos hatas valoszinliségérdl informéciot kell szolgaltatni. Ezt

adott esetben a fogad6 kornyezet(ek) jellemzdinek, a kibocsatas nagysagrendjének és

feltételeinek, a tervezett funkcionak, az étrendi szerepnek, az élelmiszer €s a takarmany
varhato unids felhasznalasi szintjének, valamint az engedélykérelem hatokorének

figyelembevételével kell értékelni;
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(©) kockazatjellemzés

A kérelmezdnek a 2. kategéridji NGT ndvények, €élelmiszerek és takarmanyok
kockazatjellemzését a veszélyek azonositasabol, a veszélyek jellemzésébdl és az expozicids
értékelésbdl szarmazo informaciokra kell alapoznia. A kockazat jellemzéséhez minden
lehetséges karos hatas stilyossagat dssze kell kapcsolni az el6fordulas valoszintiségével a
kockézat kvantitativ vagy félkvantitativ becslésének biztositasa érdekében. Adott esetben
ismertetni kell az egyes azonositott kockazatokkal kapcsolatos bizonytalansagot, és

amennyiben lehetséges, azt szamszerusitett formaban kell kifejezni.

A veszélyek azonositasat és jellemzését illetden a 2. és 3. részben meghatarozott [...] informaciot

cres

[.].

2. rész — A 2. kategoriaju NGT novények kornyezeti kockazatértékeléséhez sziikséges konkrét

informaciok a veszélyek azonositasa és jellemzése tekintetében

1. Az agronomiai, fenotipusos és dsszetételi jellemzok elemzése.
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2. Perzisztencia és invazios tulajdonsag, ideértve barmely szelektiv elényt és hatranyt.

3. Potencialis géntranszfer.

4 A 2. kategériaja NGT novény és a célszervezetek kolcsonhatasai.

5 A 2. kategériaja NGT novény és a nem célszervezetek kdlcsonhatasai.
6. A specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikék hatésai.

7. Biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok.

8. Emberi ¢és allati egészségre gyakorolt hatasok

3. rész — A 2. kategoriaju NGT élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez

sziikséges konkrét informaciok a veszélyek azonositasa és jellemzése tekintetében

1. Az agronOmiai, fenotipusos €s Osszetételi jellemzok elemzése.

2. Toxikologia.

3. Allergén hatas.

4. Taplalkozas-¢lettani értékelés.
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III. MELLEKLET

A 22. cikkben emlitett tulajdonsagok

1. rész

A 22. cikkben emlitett 6sztonzoket indokolo tulajdonsagok:

(1

2)

3)

(4)

)

(6)

(7

jobb terméshozam, beleértve a hozamstabilitast és az alacsony inputanyag-felhasznalas

melletti hozamot;

biotikus stresszekkel szembeni tolerancia/rezisztencia, beleértve a fonalférgek, gombak,

baktériumok, virusok, rovarok és egyéb karositok altal okozott ndvénybetegségeket;

abiotikus stresszekkel szembeni tolerancia/rezisztencia, beleértve az éghajlatvaltozas

okozta koriilményekhez val6 alkalmazkodast |[...];

a természeti eréforrasok, példaul a viz és a tdpanyagok hatékonyabb felhasznélasa;

(4a) a kiilsé inputok, példaul ndovényvédo szerek és mutragyak iranti csokkentett igény:

a tarolas, a feldolgozas és a forgalmazas fenntarthatosagat fokozo jellemzok;
jobb mindség- vagy tapértékjellemzok;

bioremediécio. [...]

2. rész

A 22. cikkben emlitett sztonzok alkalmazasat kizard tulajdonsagok: gyomirtd szerekkel szembeni

tolerancia.
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