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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2026/... RENDELETE

(2026. jénius 17.)

az egyes Uj génkezelési technikak atjan nyert novényekrol és a beldliik szarmazé termékekrol,

valamint az (EU) 2017/625 rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 43. és 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2024/893, 2024.2.6., ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/893/0].

2 HL C, C/2024/3674, 2024.6.26., ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/3674/0.

3 Az Europai Parlament 2024. aprilis 24-i allaspontja (HL C, C/2025/3751, 2025.9.17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) és a Tanacs 2026. aprilis 21-1 alldspontja elsd
olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢). Az Europai Parlament ...-i
allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢).
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mivel;

(1) 2001 ota, amikor elfogadtak a géntechnoldgiaval médositott szervezetek (GMO-k)
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasat szabalyozo 2001/18/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvet?*, a biotechnoldgia jelentds fejlédése 0j génkezelési technikak (NGT-k),
elsdsorban genomszerkesztési technikak kifejlesztéséhez vezetett, amelyek lehetdvé teszik

a szervezetek genomjainak célzott helyeken torténd modositasat.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és
a 90/220/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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(2) Az NGT-k olyan technikak valtozatos csoportjat alkotjak, amelyek eltéré modon
hasznalhatok kiilonb6zd eredmények elérése és termékek eldallitasa céljabol.
Eredményezhetnek a hagyomanyos nemesitési modszerek utjan elérhetokkel egyenértékii
modositasokkal rendelkezd, vagy Osszetettebb modositasokat tartalmazd szervezeteket. Az
NGT-k kozé tartozik a célzott mutagenezis és a ciszgenezis, beleértve az intragenezist is,
amelyek géntechnologiai médositasokat vezetnek be transzgenezis nélkiil, azaz nem
keresztezhetd fajokbdl szarmazo genetikai anyag bevitele nélkiil. A célzott mutagenezis €s
a ciszgenezis kizarélag a hagyomanyos nemesitési célra szolgalo génallomanyra, mas
néven a nemesitdi génallomanyra timaszkodnak, amely a hagyomanyos nemesitéshez
rendelkezésre allo teljes genetikai informacid, beleértve az olyan genetikai informaciokat
is, amelyek egymassal tavoli rokonsagban allo, fejlett hagyomanyos nemesitési technikak
alkalmazasédval keresztezhetd novényfajokbol szarmaznak, kizarva minden, a 2001/18/EK
iranyelv 1.B. mellékletében felsoroltakon kiviili géntechnologiai modositési technikat. Az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a Hatosag) a cinkujjas nukleaz 3 és
a hasonl6 funkcioju egyéb helyspecifikus nukledzok felhasznalasaval kifejlesztett
novények biztonsagi értékelésérdl szolod, 2012. évi tudomanyos szakvéleményében,
valamint a Bizottsag tudomanyos tanacsadasi mechanizmusanak magas szintii csoportja az
,,Uj technikak az agrobiotechnoldgiaban” cimii, 2017. évi magyarazo feljegyzésében

attekintést nyujtott ezen hagyomanyos nemesitési technikak jelenlegi helyzetérdl.
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3) A célzott mutagenezis-technikdk a DNS-szekvencia egy vagy tobb modositasat
eredményezik egy szervezet genomjanak célzott helyein. A ciszgenezis-technikak a
hagyomanyos nemesitési célra szolgalé génallomanyban mar jelen 1év6 genetikai
anyagnak egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik. A genetikai anyag
beépithetd a hagyomanyos nemesitési célra szolgalod génallomanyban mar jelen 1évo
szekvenciak egybefliggd (pontos) kopidjaként (szigoru értelemben vett ciszgenezis), vagy
atrendezett kopiajaként (intragenezis, amely a tagabb értelemben vett ciszgenezis egy
alcsoportjanak is tekinthetd). Az intragenikus névények az intragenezis-technikak
hasznélataval jonnek 1étre, de eldallithatok a szigoru értelemben vett ciszgenezissel is.
Utobbi esetben a helyspecifikus modositasokkal kapcsolatos 1) fejlemények arra is
lehetdséget kinalnak, hogy a hagyomanyos nemesitési célra szolgdlod génallomanybol
szarmazo, a teljes génektdl eltérd, egybefliggd DNS-szekvenciadk (példaul promoterek vagy
szabalyozo6 szekvenciak) beillesztését a genom konkrét helyeire lehessen célozni. Ha az
ilyen szakaszok beillesztése egy endogén génen beliil, annak megszakitasaval torténik,
akkor ennek eredményeként az 4talakitando ndvényben atrendezett gén alakul ki, ezéltal
pedig a névény szintén intragenikusnak tekintendd, kivéve azokat a konkrét eseteket,
amikor az atalakitandé novényben eredményként 1étrejové DNS-szekvencidk mar jelen

vannak a hagyomanyos nemesitési célra szolgald génallomanybdl szarmazo fajokban.
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4) Az Unioban vagy vildgszerte engedélyezett transzgenezis Utjan 1étrejottekhez képest a
ndvénykulturdk és tulajdonsagok szélesebb skaldjan folynak NGT-ket alkalmazd allami és
magankutatasok. E skaldba tartoznak a novénybetegségekkel és karositokkal szemben
nagyobb toleranciat vagy rezisztenciat mutatd névények, az éghajlatvaltozas hatasaival és
a kornyezeti stresszekkel szemben nagyobb tolerancidt vagy rezisztenciat mutato
novények, a jobb tdpanyag- és vizfelhasznaléasi hatékonysaggal bird ndvények, a nagyobb
terméshozamu ¢€s reziliencidju ndvények, valamint a jobb mindségi jellemzdokkel bird
novények. Az ilyen tipusu j ndvények — kombinacidban az NGT-k viszonylag kénnyti és
gyors alkalmazhatdsagaval — eldnyoket hozhatnak a mezégazdasagi termeldk, a fogyasztok
és a kornyezet szamara. gy az NGT-k potenciallal rendelkeznek arra, hogy
hozzajaruljanak az eurdpai zold megallapodas, ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia, a
biodiverzitési stratégia és az éghajlatvaltozas hatidsaihoz val6 alkalmazkodasra vonatkozo
unids stratégia innovacios és fenntarthatdsagi célkitlizéseihez, a globalis

¢lelmezésbiztonsdghoz ¢és az Unid stratégiai autondmiajahoz.
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)

Az NGT-k tjan nyert szervezetek — koztiik az ilyen szervezeteket tartalmaz6 vagy beldlikk
allo termékek — kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasa (a tovabbiakban: szandékos
kibocsatas), valamint az ilyen szervezetekbdl eldallitott élelmiszerek és takarméanyok
forgalomba hozatala a 2001/18/EK iranyelv és az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendelet’, valamint az élelmiszerek és takarmanyok esetében az 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® hatalya ala tartozik, a novényi sejtek zart
rendszerben torténd felhasznalasa a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’
hatalya ala tartozik, e szervezetek orszaghatarokon torténd, harmadik orszdgokba iranyuld
atvitelét pedig az 1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® szabalyozza

(egyiittesen: unios GMO-jogszabalyok).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek nyomonkovethetdségérdl és cimkézésérdl, és a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetdségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositasarol (HL L 268.,
2003.10.18., 24. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18.,
1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Az Europai 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. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003/EK rendelete (2003. julius 15.) a
géntechnoldgidval modositott szervezetek orszaghatarokon torténd atvitelérél (HL L 287.,
2003.11.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6) A C-528/16. sz. ligyben hozott itéletében® a Birosag megallapitotta, hogy a 2001/18/EK
iranyelv elfogadasa 6ta megjelent vagy nagyrészt azdta kifejlesztett ij mutagenezis-
technikak/-modszerek utjan nyert GMO-k nem tekinthetOk az emlitett iranyelv hatalya alol
kizartnak.

@) A Tandcs az (EU) 2019/1904 hatarozatban!® felkérte a Bizottsagot, hogy az emlitett itélet
fényében 2021. aprilis 30-ig nyujtson be tanulmanyt az j génkezelési technikak unios jog
szerinti jogallasarol, valamint adott esetben — amennyiben a tanulmany eredményeire

tekintettel annak helye van — nyujtson be hatasvizsgalattal ellatott javaslatot.

A Birésag C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai kontra Premier ministre és
Ministre de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét ligyben 2018. julius 25-én
hozott itélete, ECLI:EU:C:2018:583.

10 A Tanacs (EU) 2019/1904 hatarozata (2019. november 8.) a Bizottsagnak a Birosag C-
528/16 sz. ligyben hozott itéletére tekintettel az 1) génkezelési technikdk unios jog szerinti
jogallasarol szolo tanulmany és — amennyiben a tanulmany eredményeire tekintettel annak
helye van — javaslat benyujtasara valo felkérésérdl (HL L 293., 2019.11.14., 103. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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®)

A Bizottsagnak a ,,Tanulmany az 0 génkezelési technikak unids jog szerinti jogallasarol és
a Birosag C-528/16. sz. ligyben hozott itéletének fényében” cimii, 2021. évi tanulmanya
megallapitotta, hogy az uniés GMO-jogszabalyok nem alkalmasak arra, hogy szabalyozzak
az egyes NGT-k ttjan nyert novények szandékos kibocsatasat €s a termékeik — koztiik
¢lelmiszerek és takarmanyok — forgalomba hozatalat. A tanulmény megallapitotta
kiilondsen, hogy a GMO-k unios GMO-jogszabalyok szerinti engedélyezési eljarasa és
kockazatértékelési kovetelményei nincsenek az egyes NGT-k, nevezetesen a célzott
mutagenezis és ciszgenezis — beleértve az intragenezist is — utjan eldallithato potencialis
szervezetek ¢és termékek sokféleségéhez igazitva, és hogy az emlitett kovetelmények
aranytalanok vagy nem megfeleloek lehetnek. A tanulmany kimutatta, hogy ez kiilonosen
igaz az e technikdkkal nyert ndvényekre, tekintettel a mar rendelkezésre allo, kiilondsen a
biztonsdgossagra vonatkozé tudomanyos bizonyitékok mennyiségére. Emellett az unids
GMO-jogszabalyokat nehéz végrehajtani és betartatni a célzott mutagenezis és ciszgenezis
utjan nyert ndvények €s az ilyen novényekbdl eldallitott termékek esetében. Bizonyos
esetekben az e technikakkal bevitt géntechnologiai modositasok analitikai modszerekkel
nem kiilonboztethetdk meg a természetes mutacioktdl vagy a hagyomanyos nemesitési
technikakkal bevitt géntechnoldgiai modositasoktdl, mig a transzgenezissel bevitt
géntechnoldgiai modositasok megkiilonboztetése altalaban lehetséges. A GMO
Laboratoriumok Eurépai Hal6zata (ENGL) — a géntechnoldgiaval mddositott élelmiszerek
¢s takarmanyok eurdpai unios referencialaboratériuma (EURL GMFF) tdmogatdsaval — a
,Detection of food and feed plant products obtained by targeted mutagenesis and
cisgenesis” (A célzott mutagenezis €s ciszgenezis utjan nyert ¢lelmiszer- és
takarmanyndvény-termeékek kimutatasa) cimii, 2023. évi jelentésében hangstlyozta, hogy
az azonos DNS-szekvencidkkal rendelkezd, de természetes titon vagy hagyomanyos
nemesitéssel, illetve bizonyos NGT-k felhasznalasaval kifejlesztett termékeket analitikai
modszerekkel nem lehet megkiilonboztetni. Az unios GMO-jogszabalyok emellett nem
kedveznek az olyan innovativ és eldnyos termékek kifejlesztésének, amelyek
hozzajarulhatndnak a fenntarthatdsaghoz, az élelmezésbiztonsaghoz és az agrar-

¢élelmiszeripari lanc rezilienciajahoz.
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9) Ezért egyedi jogi keretet sziikséges elfogadni a célzott mutagenezis €s ciszgenezis utjan

nyert GMO-k ¢és termékeik szdndékos kibocsatasa vagy forgalomba hozatala esetén.

(10) A jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan, kiilonos tekintettel a biztonsagi
szempontokra, helyénvalo, hogy e rendelet kizardlag azon GMO-kra legyen alkalmazando,
amelyek novények, nevezetesen az Archaeplastida vagy a Phaeophyceae rendszertani
csoportba tartozo szervezetek, kizarva a mikroorganizmusokat, a gombakat és az allatokat,
amelyek esetében korlatozottabb ismeretek allnak rendelkezésre. Ugyanezen oknal fogva
helyénvalo, hogy e rendelet csak a bizonyos NGT-k, nevezetesen a célzott mutagenezis €s
a ciszgenezis — beleértve az intragenezist is — Gtjan nyert ndvényekre (a tovabbiakban:
NGT noévények) vonatkozzon, mas NGT-k utjan nyert ndvényekre pedig ne. Az ilyen
novények nem hordoznak nem keresztezhetd fajokbol szarmazo genetikai anyagot. A
valamely szervezetbe nem keresztezhetd fajokbdl szdrmazo genetikai anyagot bevivd mas
NGT-k atjan, vagyis transzgenezis utjan eldallitott, géntechnologiaval modositott
novényeknek tovabbra is az uniés GMO-jogszabalyok hatélya ala kell tartozniuk, nem
pedig e rendelet hatalya ald, mivel az ilyen ndvények a transzgénhez kapcsolddo sajatos
kockézatokat hordozhatnak. Ezenkiviil semmi nem utal arra, hogy az uniés GMO-
jogszabalyokban ebben az idépontban ki kellene igazitani a transzgenezis utjan nyert

GMO-kra vonatkozo6 jelenlegi kovetelményeket.
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(11) Az NGT novények és termékeik jogi keretének osztoznia kell az uniés GMO-jogszabalyok
célkitlizéseiben, hogy biztositsa az emberi €s allati egészség €s a kornyezet magas szintii
védelmét, valamint az érintett novények ¢és termékek belsé piacanak hatékony miikkodését,
mikdzben figyelembe veszi az NGT novények sajatossagait. Iranyitdsukat elovigyazatos €s
tudomanyosan megalapozott megkozelitésnek kell vezérelnie. E jogi keretnek lehetdvé kell
tennie az NGT novények és termékeik (tobbek kozott élelmiszerek és takarméanyok)
fejlesztését €s forgalomba hozatalat, hogy hozzajaruljon az eurdpai z6ld megallapodas, ,,a
termelOtol a fogyasztdig” stratégia, a biodiverzitasi stratégia, az éghajlatvaltozas
hatésaihoz val6 alkalmazkodasra vonatkozo stratégia és a biodkonomiai stratégia
innovéacios és fenntarthatosagi célkitlizéseihez, valamint hogy fokozza az unios agrar-
¢lelmiszeripari agazat unios €s globalis szintli versenyképességét. E célkitlizések
kovetésével ez a rendelet hozza fog jarulni az ,,Egy az egészség” nevil, integralt,

egységesitd koncepcidohoz.
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(12) Helyénvald, hogy e rendelet az unios GMO-jogszabalyokat illeten lex specialis-nak
mindsiiljon. Egyedi rendelkezéseket kell bevezetnie az NGT novények és a beldlitk
szarmaz6 termékek vonatkozasaban. Azonban — e rendeletbe foglalt kiilonds szabalyok
hianyaban — az NGT ndvényeknek €s termékeiknek tovabbra is az uniés GMO-
jogszabalyok kovetelményei, illetve az agazati jogszabalyokban, példaul a hat6sagi
ellendérzésekrdl szolo (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben!! vagy a
bizonyos termékekre, példaul a ndvényi €és erdészeti szaporitdoanyagokra vonatkozo

jogszabalyokban foglalt GMO-szabalyok hatalya ala kell tartozniuk.

(13) A GMO-kra vonatkozo unids jogszabalyokkal 6sszhangban e rendelet hatalyanak ki kell
terjednie az NGT novényekre és termékeikre, nevezetesen az NGT novényeket tartalmazo,
azokbol all6 vagy azokbol eldallitott élelmiszerek €s takarmanyokra, valamint az ilyen
NGT novényeket tartalmazo vagy azokbol allo, az élelmiszerektdl és a takarmanyoktol
eltéré egyeb termékekre (a tovabbiakban: NGT termékek). E rendelet hatalya alé tartoznak
a ndvényi szaporitdanyagok, ideértve az erdészeti szaporitdanyagokat is, mégpedig mind
,hovény” formajaban — nevezetesen annak szandékos kibocsatasa esetén —, mind ,,termék”
forméjaban, nevezetesen annak a tobbek kozott termesztés céljara torténd forgalomba

hozatala esetén.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
¢lelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, és a novényveédod szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazaséanak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl és mas hatdsagi
tevékenységekrdl, 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 tandcsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK
tandcsi 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 ¢s a 97/78/EK tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (a hatosagi ellendrzésekrol szolo rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. o,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Az NGT novények potencialis kockazatai eltéréek, a hagyomanyos modon nemesitett
ndvényekhez hasonld kockdzati profiloktol kezdve a kiilonb6z6 tipust €s mértékii
veszélyekig és kockazatokig, amelyek hasonldak lehetnek a transzgenezis utjan nyert
novényekkel kapcsolatosakhoz. E rendeletnek ezért kiilonds szabalyokat kell
megallapitania a kockazatértékelési és kockazatkezelési kovetelményeknek az NGT
novények és NGT termékek altal jelentett potencialis kockazatok vagy azok hianya szerinti

kiigazitasdhoz.

crer

A természetben eléforduld vagy hagyomanyos nemesitési technikakkal is eléallithato NGT
novényeket (a tovabbiakban: 1. kategoriaja NGT novények) a természetben eléforduld
vagy hagyoményos nemesitési technikékkal eldallitott novényekkel azonos modon kell
kezelni, mivel egyenértékiiek azokkal és kockdzataik 6sszehasonlithatoak. Ezért e
rendeletnek az 1. kategdriaji NGT novények tekintetében teljes mértékben el kell térnie az

unios GMO-jogszabalyoktol és mas unids jogszabalyok GMO-kra alkalmazando

crer
cres

crey

SN

termékek) tovabbra is az unios GMO-jogszabalyok kdvetelményeinek hatalya ala kell

tartozniuk, mivel azok a genom modositasainak Osszetettebb sorozatait tartalmazzak.

PE-CONS 24/26 12



(17) A jogbiztonsag biztositasa érdekében e rendeletnek meg kell hatdroznia azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan megallapithat6, hogy egy NGT novény egyenértékii-e a
természetben el6forduld vagy hagyomanyos modon nemesitett névényekkel (a
tovabbiakban: egyenértékiiségre vonatkozé kritériumok), €s eljarast kell megallapitania
arra vonatkozodan, hogy az illetékes hatésagok az NGT ndvények vagy NGT termékek 1.
kibocsatasa vagy forgalomba hozatala el6tt ellendrizzek e kritériumok teljesiilését, és
hatarozatot hozzanak arrdl. Az egyenértékiiségi kritériumoknak az 1. kategéridju NGT
novényként valo, szandékos kibocsatasra vagy forgalomba hozatalra szant ndvény esetében
kell teljestilniiik. Helyénvald, hogy az NGT novény fejlesztése soran ideiglenesen
bevezetett és a szdndékos kibocsatasra vagy forgalomba hozatalra szant névénybdl
eltavolitott géntechnoldgiai modositasok ne legyenek relevansak az egyenértékiiségi
kritériumok ellendrzése szempontjabol. Az emlitett kritériumoknak objektivnek kell
lenniiik és naprakész tudomanyos ismereteken kell alapulniuk. Ki kell terjedniiik a
természetben vagy hagyomanyos nemesitési technikak segitségével nyert ndvényekben
megfigyelheté géntechnoldgiai modositasok tipusaira és mértékére, és NGT ndvényenkénti
felso hatarértékeket kell tartalmazniuk a géntechnoldgiai modositasok méretére, a
géntechnoldgiai modositasok fehérjekod-szekvenciankénti szamara, valamint a
géntechnoldgiai modositasok teljes szdmara vonatkozoan. Ami a géntechnologiai
modositasok szamat illeti, az egyenértékiiség kritériumainak tiikkroznitik kell a névényi
mindsiiljon, az egyedi modositasok ndvényenkénti teljes szamara vonatkozo felsé

hatarértéknek aranyosnak kell lennie a ndvény genomkopidinak (,,ploidiak™) szamaval.
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(18)

A jelenlegi tudomanyos ismeretek azt mutatjak, hogy a célzott mutagenezis és a
ciszgenezis olyan géntechnologiai modositasokhoz vezethetnek, amelyek hasonldak a
természetben vagy a hagyomanyos nemesitési technikdk eredményeként el6fordulo
mutaciokhoz. Ezek a mutaciok magukban foglaljak a nukleotidok DNS-ben valo

valamint eltavolitasat. Ezenkiviil hagyomdnyos nemesitési célra szolgald génallomanybol
szarmazé genetikai anyag beillesztése hagyomanyos nemesités révén is lehetséges. A
tudomanyos szakirodalom ezen egyedi géntechnoldgiai médositasok mérete és a
ndvényenkénti géntechnoldgiai modositasok szama tekintetében is eltéréseket mutat,
figyelembe véve ez utdbbi esetében a novény ploididjat is. Ennek alapjan az
egyenértékiiségi kritériumok koz¢ fel kell venni a hagyomanyos nemesitési célra szolgalo
génallomanybodl szarmazd genetikai anyag egybefliggd szekvenciainak korlatozott méretii
célzott helyettesitését és beillesztését, barmilyen méretii elhagyasat, ilyen szekvenciakkal
vald nagyobb mértékii helyettesitését €s azok beillesztését, valamint az egybefiiggd
endogén DNS-szekvenciak inverzioit és transzlokacioit. Emellett ezeknek a
kritériumoknak bizonyos feltételeket kell tartalmazniuk annak érdekében, hogy ki lehessen
zarni az intragenikus novényeket — beleértve a kiméra fehérjéket 1étrehozé novényeket is —
az 1. kategoridju NGT novények korébdl a Hatosag azon értékelésére figyelemmel, amely
szerint az intragenikus novények 1j veszélyekkel hozhatok 6sszefiiggésbe a szigoru
értelemben vett ciszgenikus és a hagyomanyos mddon nemesitett ndvényekhez képest,
amint azt a ciszgenezis és intragenezis Utjan kifejlesztett ndvények biztonsagi értékelésérdl
sz010, 2012. évi tudoményos szakvéleménye, valamint a ciszgenezis €s intragenezis Utjan
kifejlesztett novényekrdl szolo, 2022. évi aktualizalt tudomanyos szakvéleménye kifejti. E
célbol a ciszgenezis Utjan nyert novényekre vonatkozo kritériumoknak ki kell zarniuk
azokat a géntechnologiai mddositasokat, amelyek az endogén gének megszakitasdhoz
vezetnek, kivéve, ha azok a hagyomanyos nemesitési célra szolgalé génallomanyban
eléforduld DNS-szekvencidk kombinaciojat eredményezik, €s ezért szigort értelemben

vett ciszgenikusnak, nem pedig intragenikusnak tekinthetdk.
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(19) A gyomirt6 szereket tird novényeket szandékosan gyomirtdszer tlirésére nemesitik annak
érdekében, hogy e gyomirt6 szerek hasznélatdval kombinaltan termeszthessék Oket. Ha az
ilyen termesztés nem megfeleld koriilmények kozott torténik, akkor a gyomirto szerekkel
szemben ellenallé gyomnovények kialakulasdhoz vagy az alkalmazott gyomirt6 szerek
mennyiségének novekedéséhez vezethet, a nemesitési technikatdl fiiggetlentil, ami azzal a
veszéllyel jar, hogy negativ hatast gyakorol az emberi és az allati egészségre, valamint a
kornyezetre. Emellett ,,a termel6tdl a fogyasztdig” stratégia konkrét célértékeket javasol a
novényveédo szerek hasznalatdnak 2030-ig torténd csokkentésére. E rendeletnek hozza kell
jéarulnia e célkitlizés eléréséhez. Ezért nyomon kell kovetni azoknak az NGT novényeknek
a fejlesztését és hasznalatat, amelyeknek a géntechnoldgiai modositasokkal bevinni
tervezett tulajdonsagai kozott szerepel a gyomirtdszer-tlirés, €s ezeknek a novényeknek
tovabbra is engedélyezési, nyomonkdvethetdségi és feliigyeleti kovetelmények hatalya ala
kell tartozniuk. Ennek megfeleléen azon NGT novényeket, amelyeknek a géntechnologiai
modositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagai kozott szerepel a gyomirtdszer-tiirés, ki kell

rrrrrrrr

vonatkoz6 rendelkezések hatélya ala kell tartozniuk.

(20) A géntechnoldgiai modositasokkal bevinni tervezett, az ismert rovardld anyagok

eldallitasat timogato tulajdonsagokat is ugy kell tekinteni, mint amelyek kizarjak az NGT

[ SN4

s

novényekre vonatkozo rendelkezések hatalya ala kell tartozniuk.
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1)

(22)

Az 1. kategoridju NGT novények kozé tartoznak a természetben eléforduld vagy
hagyomdnyos nemesitési technikékkal eldallitott ndvényekkel egyenértéki, és azokkal
azonos modon kezelendé novények, igy ezeknek a hagyomanyos nemesitési technikak
utjan nyert utddait is ennek megfelelden kell kezelni és az 1. kategoridju NGT ndvények
koz¢ kell sorolni. Ezért azokra az utédokra, amelyek a hagyomanyos nemesitési technikak

1. kategoriaju NGT novény statuszt megallapitod nyilatkozattal rendelkezd ndvényekre

cre

crer

novény keresztezésébdl — szarmaznak, tovabbra is az 1. kategoriaju NGT novényekre
vonatkoz6 rendelkezések hatalya ala kell tartozniuk, anélkiil, hogy at kellene esniiik a

szandékos kibocsatasuk vagy forgalomba hozataluk el6tti ellendrzési eljarason. Ezzel

s

[ SN4

kibocsatas vagy forgalomba hozatal eldtt ala kell vetni az egyenértékiiségre vonatkozo
kritériumok teljesiilésének ellendrzésére szolgalo eljardsnak. Ha ezek a kritériumok nem

cre

vagy forgalomba hozni.

Mivel az 1. kategoriaja NGT novények és termékek nem tartoznak a GMO-kra vonatkoz6
unios szabalyok hatalya ald, valamint a gazdasagi szereplok jogbiztonsaga €s az
atlathatosag érdekében az ilyen ndvények vagy termékek szandékos kibocsatasa vagy

s

vonatkozd nyilatkozatot.
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(23)

(24)

crer

ndvényeknek a forgalomba hozataltol eltérd célu szandékos kibocsatasa elott kell
beszerezni, példaul az Unid teriiletén végzendd szantofoldi kisérletek esetében, mivel a
kritériumok a szant6foldi kisérleteket megel6zden rendelkezésre allo adatokon alapulnak,
¢s nem fiiggenek e szantofoldi kisérletektél. Amennyiben az Uni¢ teriiletén nem keriil sor

crey

hozatala el6tt kell beszerezniiik ezt a nyilatkozatot.

Az 1. kategoriaja NGT novény statuszra vonatkozo nyilatkozat kérelmezdinek

kell végeznitik €s barmely mas rendelkezésre allo anyagot be kell nytjtaniuk annak
bizonyitasara, hogy a ndvény NGT ndvény, és megfelel a hagyomanyos ndvényekkel valod
egyenértékiiség kritériumainak. A kérelmezdnek ezenkiviil nyilatkozatot kell benyujtania
arrol is, hogy a géntechnologiai médositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagok egyike
sem felel meg olyan tulajdonsagoknak, amelyek kizarjak az NGT ndvényeket az 1.
kategoriaba tartozo statuszbol. A kérelmezdknek olyan tudomanyos bizonyitékokat is be
kell nyajtaniuk, amelyek alatdmasztjak a bevezetett géntechnoldgiai modositasok és az
emlitett géntechnologiai modositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagok kozotti
kapcsolatot, tobbek kozott a vonatkozd tudomanyos szakirodalom, a mar kifejlesztett vagy
forgalmazott, hasonl6 géntechnologiai modositasokkal és tulajdonsadgokkal rendelkez6
novényekkel kapcsolatos informaciok, valamint a nemesitési folyamat soran vagy a
harmadik orszadgokban torténd kibocsatasokbol gylijtott meglévd adatok alapjan. A
bizonyitékként felhasznalt valamennyi anyagnak naprakésznek kell lennie, és tiikkroznie

kell a novény fejlesztésének legutobbi szakaszat.
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(25)

(26)

A gazdasagi szerepldk jogbiztonsaga érdekében, valamint a nemesitési tevékenységek
atlathatosaganak javitasa érdekében a szandékos kibocsatast vagy a forgalomba hozatalt
megeldzden a kérelmezdknek informécidkat kell benyujtaniuk annak leirasara, hogy az 1.
mértékben részesiil barmilyen tipust szabadalmi oltalomban. A kérelmezdknek a legjobb
tudasuk szerint kell eljarniuk, megadva a tudomdsukra jutott minden relevans informaciot.
NGT noévény statuszra valo jogosultsagat, amely kizarolag tudomanyos egyenértékiiségi

kritériumokon és bizonyos tulajdonsagok kizarasan alapul.

Fenn kell tartani az egyenstlyt egyrészt a talalmanyok hatékony védelme, masrészt a
kutatés és a fejlesztés 0sztonzése, valamint az 1 fajtak kifejlesztését szolgalod fajtakhoz
szabadalmak nemesitok szamara, méltanyos és észszeru feltételek mellett torténd
elérhetévé tétele, valamint a hasznositas engedélyezésére vald hajlandosagrol torténd
NGT novények és termékek fejlesztésének és forgalomba hozatalanak tovabbi
Osztonzéséhez. E célbol lehetdvé kell tenni a szabadalmas szamara, hogy — fliggetlentil
attol, hogy 0 egyben a bejelentd-e — megerdsitse azon szdndékat, hogy engedélyezi
szabadalma tisztességes €s észszeri feltételek mellett — példaul a hasznosités
engedélyezésére szolgalo platformokon emlitett feltételek mellett — torténd hasznositasat.
Ezeket az informaciokat a kérelmezOnek onkéntes alapon kell megadnia az 1. kategoriaju
NGT novényekre vonatkozo6 ellendrzési eljaras keretében. Annak a kérelmezdnek, aki a
szabadalmas, tajékoztatast kell nyjtania arrol, hogy szandékaban all-e a hasznositas
engedélyezése, valamint hogy szandékozik-e részt venni a hasznositas engedélyezésére

szolgald onkéntes platformokban.
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(27) Az a tény, hogy a 2001/18/EK iranyelv szerinti, hozzdjarulds iranti bejelentés vagy az
1829/2003/EK rendelet szerinti engedélykérelem benytjtasara keriilt sor, nem zarja ki,

hogy e rendelet alapjan késobb ugyanarra a névényre vagy termékre vonatkozoan 1.

cre

(28) Mivel a ndvény 1. kategéridji NGT ndvénynek mindsiilésére vonatkozoé feltételek nem

cres

s

hozataltol eltérd célu szandékos kibocsatasat megeldzden tett nyilatkozatnak a kapcsolodod
1. kategoriaju NGT termékek forgalomba hozatalara is érvényesnek kell lennie. Mivel a
szantofoldi kisérleti szakaszban nagy a piacra keriild termékkel kapcsolatos
bizonytalansag, és mivel e kibocsatdsokban valoszintileg kisebb gazdasagi szerepldk is
részt vesznek, az 1. kategoriaju NGT novény statusz szantofoldi kisérletek el6tti
ellendrzésére vonatkozo eljarast a tagallamok illetékes hatdsdgainak kell lefolytatniuk,
mert ez kisebb adminisztrativ terhet jelent a gazdasagi szereplOk szamara, unids szinten

pedig csak akkor kell hatdrozatot hozni, ha a Bizottsag vagy mas tagallamok illetékes

cre

cre

s

kovetkezetességének biztositasa érdekében.
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(29) A Bizottsag, a Hatdsag ¢és a tagallamok illetékes hatdsdgai szdmara megfeleld hataridoket

crey

vonatkozd nyilatkozatokat észszerti idon beliil megtegy¢k.

(30) Az 1. kategoriaja NGT novény statuszt megallapitd hatarozatokban azonositd szamot kell
rendelni az érintett NGT ndvényhez, hogy az ilyen ndvények esetében biztosithatd legyen
az atlathatosag és a nyomonkdvethetdség az ilyen hatarozatok adatbazisaban valo
feltlintetésiikkor, tovabba a beldliik szarmazé névényi szaporitdoanyagok cimkézése

céljabol.
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(1)

Az 1. kategoridju NGT novényeknek és termékeknek tovabbra is a hagyomanyos mdodon
nemesitett novényekre vonatkozo szabalyozasi keret hatalya ala kell tartozniuk. A
termékek is a vetOmagokra és egyéb novényi szaporitdanyagokra, ¢lelmiszerekre,
takarmanyokra és egyéb termékekre vonatkozo6 alkalmazandé agazati jogszabalyok,
valamint a horizontalis keretek, példaul a természetmegdrzési jogszabalyok ¢és a kornyezeti
felelosség hatalya ala tartoznak. E tekintetben az emberi és allati egészség, valamint a
kornyezet védelméhez sziikséges védintézkedéseket lehet hozni az alkalmazand6 unios
jogszabalyok alapjan, beleértve a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!? 53,
¢s 54. cikke szerinti, élelmiszerre és takarmanyra vonatkozoé sziikségintézkedéseket, a
2002/53/EK tandcsi iranyelv!® 16. cikkének (2) bekezdése és 18. cikke szerinti,
mezOgazdasagi novényfajok fajtainak, valamint a 2002/55/EK tandcsi irAnyelv!4 16.
cikkének (2) bekezdése és 18. cikke szerinti, z6ldségfajok fajtdinak novényi
szaporitdanyagaira vonatkoz6 sziikségintézkedéseket, valamint az olyan termékek, mint
példaul gyogyszerek, kozmetikai termékek és miitragyak forgalomba hozatalat szabalyozé
NGT élelmiszer, amely jelentésen megvaltozott dsszetétellel vagy szerkezettel rendelkezik,
¢s az befolyasolja az €lelmiszer tapértékét, lebontasat vagy nemkivanatos anyagainak
szintjét, uj €lelmiszernek mindsiil, igy az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti €s tanicsi
rendelet! hatélya ala tartozik, és ebben az dsszefliggésben kockazatértékelésnek kell

alavetni.

12

13

14

15

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januér 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag 1étrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. o., ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

A Tanacs 2002/53/EK iranyelve (2002. junius 13.) a mezdgazdasagi novénytajok k6zos
fajtajegyzékérdl (HL L 193.,2002.7.20., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).
A Tanacs 2002/55/EK iranyelve (2002. junius 13.) a névényi vetdmagvak forgalmazasarol
(HL L 193.,2002.7.20., 33. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az j
élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 327.,2015.12.11., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/01).
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(32)

Ez a rendelet nem akadalyozhatja az elérelépést ,,a termeldtdl a fogyasztoig” stratégia és a
biodiverzitasi stratégia azon célkitiizésének elérése terén, hogy 2030-ra a mezdgazdasagi
foldteriiletek 25 %-at 6kologiai gazdalkodas ala vonjak. Az (EU) 2018/848 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet!® megtiltja a GMO-k és a GMO-kbol vagy azok
felhasznalasaval eldallitott termékek dkologiai termelésben vald hasznalatat. Az emlitett
rendelet alkalmazasaban a GMO-k fogalommeghatarozéasa a 2001/18/EK irdnyelvre
hivatkozik, kizarva a tilalom alél az olyan GMO-kat, amelyeket az emlitett iranyelv

I.B. mellékletében felsorolt géntechnologiai médosito technikak révén nyertek. Ennek

crey

cre

cre

hasznalatat is meg kell tiltani az 6koldgiai termelésben mindaddig, amig ilyen tovabbi

mérlegelésre nem kertl sor.

16

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/848 rendelete (2018. majus 30.) az 6kologiai
termelésrol €s az 6kologiai termékek jeldlésérol, valamint a 834/2007/EK tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 150.,2018.6.14., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Az 6koldgiai termelési lancok — az (EU) 2018/848 rendeletben meghatarozott kivételekkel
— mar elkiiloniilnek a hagyomanyos termelési lancoktdl, hogy az 6koldgiai termelésben
elkeriilhetd legyen a nem engedélyezett hagyoméanyos anyagok nem szandékos jelenléte.
Annak érdekében, hogy az dkologiai termelOk terhei aranyosak maradjanak, amennyiben
ugyanazokat az elévigyazatossagi intézkedéseket alkalmazzak, mint amelyeket az
okoldgiai termelésben nem engedélyezett hagyomanyos novényekre €s termékekre mar
elkeriilhetetlen jelenléte az 6kologiai termelésben nem mindsiilhet az (EU) 2018/848
rendeletnek valé meg nem felelésnek. Ezen tilmenden bizonyos koriilmények kozott
szlikség lehet arra, hogy a tagallamok az (EU) 2018/848 rendelet 29. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban megfeleld intézkedéseket hozzanak a teriiletiikon az 1.
kategoriaja NGT novények 6kologiai mezdgazdasagban vald, nem szandékos jelenlétének
elkertilése érdekében, kiilonosen a sajatos foldrajzi feltételekkel rendelkezd teriileteken,

példaul egyes foldkozi-tengeri szigeti tagallamokban és szigeti régiokban.
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(34)

(35)

Az 1. kategoriaju NGT novényfajtak hasznalatat illetden rendelkezni kell az atlathatosag
biztositasarol annak érdekében, hogy azok a termelési lancok, amelyek mentesek kivannak
maradni az NGT névényektol és NGT termékektol, ezt megtehessék, és ezaltal
megorizhessék a fogyasztok bizalmat. Nyilvanosan elérhetd adatbazisban kell felsorolni
nyilatkozattal rendelkeznek. Az emlitett adatbazisnak informaciokat kell tartalmaznia
tobbek kozott a tulajdonsagok eléréséhez hasznalt technikakrol. A kérelmezo altal
benyujtott szabadalmi informacidkat €s hasznositasi engedélyezési nyilatkozatokat az
atlathatosag érdekében szintén fel kell venni az adatbazisba, és azokat naprakészen kell
tartani, anélkiil, hogy a Bizottsagot barmilyen felelésség terhelné ezen informaciok
pontossagat illetden, azzal a feltétellel, hogy ezek az informaciok csak arra korlatozodnak,
amirdl a kérelmezdnek tudomasa volt. Ahhoz, hogy a kutatas €s a novénynemesités soran,
a ndvényi szaporitdbanyagok mezdgazdasagi termeldk részére torténd értékesitésekor,
illetve harmadik felek szamara mas mdodon val6 hozzaférhetové tételekor a gazdasagi

szereplOk szdmara biztositott legyen a nyomonkdvethetdség, az atlathatosag és a valasztasi

cre

cre

uniés GMO-jogszabalyok kovetelményeinek hatdlya ala kell tartozniuk, mivel a jelenlegi
tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan értékelni kell kockézataikat, e ndvények és
termékek tovabbra is az emlitett jogszabalyok engedélyezési, cimkézési és
nyomonkovethetdségi kovetelményeinek hatalya tartoznak. Mivel a tapasztalatok azt
mutatjak, hogy a géntechnoldgiaval modositott ndvények termesztése erds nemzeti,
regionalis és helyi dimenzioval rendelkezd kérdés, és figyelemmel tobbek kozott a
gazdalkodasi rendszerek sokféleségére, valamint a természeti és gazdasagi feltételekre,
novényekre a tagallamok azon lehetdsége, hogy teriiletiikon korlatozzék vagy megtiltsak
GMO-k termesztését, és megfeleld intézkedéseket hozzanak GMO-k mas termékekben

valoé nem szandékos jelenlétének elkeriilése érdekében.
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(36)

(37)

Kiilonds szabalyokat kell megallapitani annak érdekében, hogy a 2001/18/EK iranyelvben
¢és az 1829/2003/EK rendeletben foglalt eljardsokat és bizonyos egyéb szabalyokat a

cre

kockazati szintekhez igazitsak.

Amennyiben a 2. kategoriaja NGT novényeket és termékeket szandékosan bocsatjak ki
vagy hozzak forgalomba 6ket, azoknak tovabbra is hozzajarulas vagy engedély és egyéb
rendelkezések hatalya ala kell tartozniuk, ideértve az emberi és allati egészség, valamint a
kornyezet védelméhez sziikséges intézkedésekre — példaul az engedély modositasara,
felfliggesztésére €és visszavonasara, valamint a sziikségintézkedésekre — vonatkozo
rendelkezéseket is, a 2001/18/EK iranyelvvel vagy az 1829/2003/EK rendelettel
kockazatértékeléshez sziikséges informaciok mennyisége eseti alapon valtozik. Az ,,EFSA
3. tipusu helyspecifikus nukledzokra vonatkozé szakvéleményének alkalmazhatosaga az 1.
¢s 2. tipusu helyspecifikus nukleazok és oligonukleotid-specifikus mutagenezis utjan
kifejlesztett novények biztonsagi értékeléséhez” cimii, 2020. évi, valamint a ,,Frissitett
tudomanyos szakvélemény a ciszgenezis €s intragenezis utjan kifejlesztett névényekrol”
cimi, 2022. évi tudomanyos szakvéleményeiben a Hat6sag rugalmassagot ajanlott a
ciszgenezis és célzott mutagenezis Utjan nyert novények kockazatértékelésé¢hez sziikséges
adatszolgaltatasi kovetelmények tekintetében. A Hatosag altal a célzott mutagenezissel,
ciszgenezissel és intragenezissel eldallitott novények kockazatértékelésének kritériumairol
tett, 2022. évi nyilatkozat alapjan a biztonsadgos hasznalat eldzményeivel, a kdrnyezetet
érintd ismeretekkel, valamint a modositott vagy bevitt szekvencidk funkcidjaval és
szerkezetével kapcsolatos megfontolasok varhatoan segitenek a 2. kategoriaja NGT
novények kockazatértékeléséhez sziikséges adatok tipusanak és mennyiségének
meghatarozasaban. Ezért altalanos elveket és tajékoztatasi kovetelményeket sziikséges
megallapitani az ilyen ndvények kockazatértékelésére vonatkozoan, ugyanakkor
rugalmassagot és lehetdséget biztositva a kockazatértékelési modszertanoknak a

tudomanyos ¢és miiszaki fejlédéshez valo igazitdsdhoz.
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(38) A nem ¢élelmiszer- vagy takarmanycélu, GMO-kat tartalmaz6 vagy beldliik 4ll6 termékek
forgalomba hozataldhoz sziikséges hozzajarulési bejelentések tartalmara, valamint az
¢lelmiszer- vagy takarméanycéli GMO-k és a géntechnologiaval modositott élelmiszerek és
takarmanyok forgalomba hozatalahoz sziikséges engedélykérelmek tartalmara vonatkozo
hozz4jarulasi bejelentései és engedélykérelmei kozotti 6sszhang biztositasa érdekében e
bejelentések és kérelmek tartalmanak azonosnak kell lennie, kivéve az élelmiszer- és

crer

¢lelmiszerekre és takarméanyokra vonatkoznak.

(39) Az ENGL — az EURL GMFF tamogatasaval — analitikai kihivasokat ¢s korlatokat
azonositott a célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyert egyes novények és termékek
azonositasaval és szamszerlisitésével kapcsolatban. Példdul ha a genetikai anyag bevitt
modositasai nem specifikusak a szoban forgd NGT ndvényre nézve, akkor nem teszik
lehetévé az NGT novénynek a hagyomanyos ndvényektdl valé megkiilonboztetését. Illyen
esetekben a bejelentdnek vagy a kérelmezdnek tovabbra is biztositania kell analitikai
modszert, de kelloen indokolt esetben lehetové kell tenni az analitikai modszerekre
vonatkozo teljesitménykovetelményeknek vald megfelelés modjainak a kiigazitasat.
Rendelkezni kell arrdl is, hogy az EURL GMFF az ENGL segitségével iranymutatast
fogadjon el a kérelmezOk szamara az analitikai modszerekre vonatkozd minimalis
teljesitménykovetelményekrodl. Lehetdve kell tenni a modszerek validalasi modjainak a

kiigazitasat is.
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(40)

(41)

(42)

A 2001/18/EK iranyelv a GMO-k szdndékos kibocsatasat vagy forgalomba hozatalat
kovetden feliigyeleti tervet ir el a GMO-k kdrnyezeti hatdsaira vonatkozoan, de a terv
kialakitasa tekintetében rugalmassagot biztosit, figyelembe véve a kornyezeti
kockazatértékelést, a GMO jellemzobit, varhatod felhasznalasat és a fogadd kornyezetet. Az
elévigyazatossag elvére tekintettel a felligyeleti tervre vonatkozo6 ezen kovetelményt
novények géntechnoldgiai modositasai azonban a csak korlatozott kockéazatértékelést
igénylo valtozasoktol a lehetséges kockazatok alaposabb elemzését igényld Osszetett

modositasokig terjedhetnek. Ezért lehetdve kell tenni az illetékes hatdsdg szamara, hogy ne

crey

cres

s

felhasznalasanak jellemzdi és mértéke, valamint a fogad6 kornyezet jellemzdi alapjan.

Rendelkezni kell arr6l, hogy a Hatosag irdnymutatast fogadjon el abbdl a célbdl, hogy
segitséget nyujtson a bejelentdnek vagy a kérelmezdnek a bejelentés vagy a kérelem
elkészités€¢hez és benyujtasdhoz, tobbek kozott a kdrnyezeti hatdsokra vonatkozo

feliigyeleti terv tekintetében.

Az aranyossag érdekében a hozzajarulasnak vagy engedélynek az elsé megujitasat
kovetden korlatlan ideig érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megtjitas idopontjaban a
termékrol rendelkezésre allo informaciok alapjan masként hataroznak, ij informaciok

rendelkezésre allasa esetén pedig Gjraértékelést végeznek.
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(43) 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 szilikség, €s a meghosszabbitas nem
haladhatja meg az eredetileg eldiranyzott hatariddt, kivéve, ha azt az adatok jellege vagy

rendkiviili koriilmények indokoljak.

(44) A nagyobb atlathatdsag €s a fogyasztok jobb tajékoztatasa érdekében a gazdasagi
valo cimkézését a géntechnologiai modositasok utjan bevitt tulajdonsdgokra vonatkozo
informaciokkal egészitsék ki, amennyiben ezek az informéciok minden ilyen tulajdonsagot
érintenek. A félrevezetd vagy megtéveszto jelolések elkeriilése érdekében az ilyen
cimkézésre vonatkozo javaslatot a hozzajarulasi bejelentésben vagy az
engedélykérelemben kell megadni, és a hozzajarulasban vagy az engedélyezési

hatarozatban kell pontositani.

(45) Szabalyozasi 6sztonzoket kell kindlni a fenntarthat6 agrar-élelmiszeripari rendszerhez

hozzajarulni képes, géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsagokat

cres

[ SN4

tulajdonsagok irdnyaba mozduljon el. Az ezen 6sztonzdket aktivald kritériumoknak a
fenntarthatosaghoz vald hozzajarulasra alkalmas tag tulajdonsagkategoridkra — példaul a
biotikus és abiotikus stresszekkel szembeni tolerancidhoz vagy rezisztencidhoz, a jobb
tapértékjellemzOkhoz vagy a terméshozam noveléséhez kapcsolodo tulajdonsagokra — kell
Osszpontositaniuk, €s a fenntarthatd termesztési €s felhasznalasi értékhez vald
hozz4jaruladsukon kell alapulniuk. E kritériumok Union beliili alkalmazhatdsaga nem teszi
lehetéve a tulajdonsagok sziikebb korti, azaz konkrét kérdésekre fokuszalo, vagy helyi és

regionalis sajatossagokat kezeld meghatarozasat.

PE-CONS 24/26 28



(46)

(47)

(48)

Olyan 0sztonzoket kell alkalmazni, mint a teljes mértékben kdzpontositott eljarassal kezelt
kérelmek gyorsitott kockazatértékelési eljarasa az élelmiszer- vagy takarmanycélu
takarmanyok esetében, illetve a benyujtas elotti fokozott tanacsadas, hogy segitsék a
fejlesztoket a kdrnyezeti kockéazatértékelés és az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi
értékelés céljabol sziikséges dokumentacid elkészitésében, a kérelem vagy bejelentés
benyujtasa el6tti tanacsadasra, a tanulmanyok bejelentésére és a harmadik felekkel valo
konzultaciora vonatkozo, a 178/2002/EK rendelet 32a., 32b. és 32¢. cikke szerinti altalanos
rendelkezések sérelme nélkiil. Tovabbra is a bejelentd vagy a kérelmezo feleldssége
marad, hogy a hozzajarulési bejelentéssel vagy az engedélykérelemmel 0sszefliggésben

benytjtsa a szabalyozasi kovetelményeknek valdo megfelelést igazold bizonyitékokat.

Tovabbi 6sztonzoket kell biztositani, ha a kérelmezd, a potencialis kérelmezd vagy a
potencialis bejelentd kis- vagy kozépvallalkozas (kkv), mégpedig annak érdekében, hogy
el lehessen mozditani e vallalkozasok szabalyozasi eljarasokhoz valé hozzaférését,
0sztonozni lehessen a ndovényfajok és -jellemzdk kis nemesitok altali, NGT-k Gtjan torténd
fejlesztését. Az emlitett 0sztonzoknek a kdvetkezok formdjat kell 6ltenitik: dijmentesség
biztositasa a kkv-k szamara a kimutatasi modszerek validalasa tekintetében, valamint
sz¢lesebb korli tanacsadas biztositdsa a benyujtas elott, amely kiterjed a kockazatértékelés

céljabol elvégzendd tanulmanyok megtervezésére is.

lehetnek jogosultak az e rendelet szerinti §sztonzokre.
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(49)

(50)

6]y

A bels6 piac hatékony miikodésének biztositasa érdekében az aruk szabad mozgasanak ki
kell terjednie az NGT novényekre és NGT termékekre, feltéve, hogy megfelelnek az unids

jog kovetelményeinek.

A tagallamoknak feleldsséget kell viselniiik az e rendeletnek valo megfelelés biztositasaért.

Biztositaniuk kell példaul, hogy az NGT novények a szandékos kibocsatasuk vagy a

sre

crer

vonatkoz6 hozzajarulast vagy engedélyt. Amennyiben az NGT ndvények és NGT
termékek az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében emlitett szabalyok
hatalya ala tartoznak, a tagallamoknak az emlitett rendelettel 6sszhangban hatdsagi
ellendrzéseket és mas hatdsagi tevékenységeket kell tervezniiik és végezniiik, tobbek
kozott a behozatal tekintetében is. Az ilyen hatosagi ellenérzések és mas hatdsagi
tevékenységek végzése soran keletkezett relevans adatokat a Bizottsagnak figyelembe kell
vennie az NGT novények fenntarthatésagi hatasanak e rendelet alapjan végzett feliigyelete

soran.

Az egészség ¢és a kornyezet magas szintli védelmének biztositdsa, valamint az Unid
versenyképességének megorzése érdekében ezt a rendeletet az Uniobol szarmazo €s a
harmadik orszagokbdl behozott NGT novényekre és NGT termékekre egyarant alkalmazni
kell. Ezért az NGT novények és NGT termékek harmadik orszagokbol térténd behozatalat
nem helyénval6 megtiltani, amennyiben azok megfelelnek az e rendeletben meghatarozott

kovetelményeknek.
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(52)

(53)

(54)

Ez a rendelet nem sérti a dokumentumokhoz vald nyilvanos hozzéaférésre vonatkozé unios

¢s nemzeti jog idevago rendelkezéseinek az alkalmazasat.

A novénytudomany és a ndvénynemesités teriiletén a tudomanyos €s muiiszaki ismeretek
gyors fejlodésének tiikrozése érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el az egyenértékiiségi kritériumoknak a tudoményos €s miiszaki
fejlédéshez valo hozzaigazitasa tekintetében a természetben vagy hagyomanyos
nemesitéssel eléforduld géntechnoldgiai modositasok tipusait és mértékét illetden. Ez a
felhatalmazas csak olyan mértékben alkalmazhat6, amelyet a tudomanyos ismeretek és a
miiszaki fejlédés terén elért eredményekre vonatkozoan e rendelet elfogadéasat kovetden

rendelkezésre all6 bizonyitékok indokolnak.

A kifejlesztett NGT novények tipusai, valamint az egyes tulajdonsagok kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatosagra gyakorolt hatasai folyamatosan valtoznak. Ezért
a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkével dsszhangban jogi
keriilendd tulajdonsagainak listdit hozzaigazitja a tudoményos €s technoldgiai fejlédéshez,
illetve az emlitett tulajdonsagok fenntarthatdsagra gyakorolt hatassal kapcsolatos 1j

bizonyitékokhoz.
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(35)

(56)

Az atlathatdsag magas fokanak fenntartdsa, a tudomanyos és technologiai fejlodés
figyelembevétele, valamint annak biztositasa érdekében, hogy az ellendrzési kérelmekre
vonatkozé kovetelmények aranyosak legyenek, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
az EUMSZ 290. cikkével 6sszhangban jogi aktusokat fogadjon el azon informéciokra
vonatkozoan, amelyek annak bizonyitdsdhoz sziikségesek, hogy egy ndvény NGT ndvény,
tovabba az ellendrzési kérelmek eldkészitésére és benyljtasara, valamint a szabadalmi
informaciok, a hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok, az ellenérzési jelentések és az

ellendrzési eljarassal 6sszefliggésben hozott hatarozatok tartalmara vonatkozdan.

Kiilonosen fontos, hogy eldkészité munkéja soran a Bizottsag megfeleld konzultacidkat
folytasson — tobbek kozott szakértdi szinten —, és hogy e konzultacidkra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megéllapodasban!” foglalt
elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Konkrétan — a felhatalmazéson alapuld jogi aktusok
elokészitésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében — az Eurdpai Parlament és a
Tandacs a tagallamok szakértdivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és
szakeértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak iilésein. Kiilondsen fontos, hogy a
konzultaciok soran alapul vegyék a vonatkozo jelentéseket is, amelyek kozzétételére a

Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadésa eldtt felkérhetd.

17

HL L 123.,2016.5.12., 1. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a kdvetkezok tekintetében: amennyiben az

ellendrzési eljarast unids szinten folytatjak le, az azt megallapito hatarozatok, hogy az

rrrrrrrr
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¢és a 2. kategoriaju NGT ¢élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékelésének
modszertana és tajékoztatasi kdvetelményei az e rendeletben meghatarozott elvekkel és
tényezokkel 6sszhangban; valamint az analitikai mdodszerekre vonatkozé
teljesitménykovetelményeknek valdé megfelelés kiigazitott modjai. Ezeket a végrehajtasi
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek!® megfelelden kell

gyakorolni.

Az 1. kateg6ridji NGT novény statusz ellendrzése technikai jellegli, és nem terjed ki
kockazatértékelési vagy kockéazatkezelési megfontolasokra, a statuszrol sz6lo hatarozat
pedig csupan deklarativ jellegii. EzEért az eljaras unios szintli lefolytatdsa esetén az ilyen
végrehajtasi hatdrozatokat tanacsado-bizottsagi eljaras utjan kell elfogadni, a Hatosag

tudomanyos és technikai segitségnyujtasaval timogatva.

18

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(59) A nemesitoknek széleskorti ismeretekkel kell rendelkeznilik az NGT-k teriiletére
vonatkozo kutatast és fejlesztést timogato kiilonféle programokrol, pénziigyi
mechanizmusokrdl €s szakpolitikakrol, és lehetoségeket kell kapniuk azok elényeinek
kihasznalasara. A Bizottsagnak ezért az ilyen lehetoségekrol tajékoztatast kell kdozzétennie

a gazdasagi szereplok szamara.

(60) A Bizottsagnak a tagallamokkal egyiittmiikodésben feliigyelnie kell egy unios szintl
magatartasi kodex kidolgozésat, hogy ezaltal tamogatni lehessen az atlathatésagot a
ndvényi biologiai anyagokra vonatkozo szabvanyok terén, a nemesitok hozzaférését az
ilyen anyagokhoz, valamint a nemesitok ¢s a mez0gazdasagi termeldk részére nyujtott
jogbiztonsagot. A Bizottsagnak torekednie kell arra, hogy a magatartasi kodex tartalmazza
a szabadalmasok arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy a szabadalmakrol vildgos és
nyilvanosan hozzaférhetd tajékoztatast nytjtsanak, hogy a szabadalmak hasznositasat
méltanyos és észszeru feltételek mellett engedélyezzék, valamint hogy a kkv-nak min6siild
nemesitokkel és a mezdgazdasagi termeldkkel torekedjenek a szabadalmakkal kapcsolatos
jogvitdk egyezség Utjan torténd rendezésére, ha a szantd6foldjeiken nem széndékoltan, kis
mennyiségben szabadalmazott bioldgiai anyag van jelen. Utobbi esetben a szabadalmasok
fontolora vehetik, hogy tartézkodnak a szabadalmi jogaik érvényesitésétol. A Bizottsagnak
arra is torekednie kell, hogy a magatartasi kodex tartalmazza a hasznositas engedélyezésére
szolgald onkéntes platformok arra iranyul6 kotelezettségvallalasait, hogy elémozditsdk a
kkv-k koltségkimélo részvételét, a hasznositas engedélyezésére vonatkozo szabvanyos
megallapodasokat és a nézeteltérések rendezésére szolgalo méltanyos mechanizmusokat. A
Bizottsagnak nyomon kell kovetnie és értékelnie kell a magatartasi kodexhez valo
csatlakozas mértékét és annak miikodését, €s ha az értékelés a magatartasi kodexben
szerepld rendelkezések allando vagy sulyosbodo be nem tartasat allapitja meg, akkor
megfeleld intézkedéseket kell hoznia — ideértve tobbek kozott jogalkotési intézkedésekre
iranyul6 javaslatok eldterjesztését az agazat megfeleld mikodésének megdovasa érdekében,
kiilonos tekintettel az elsddleges felhasznaloknak — koztiik a mezdgazdasagi termeldknek —

a szabadalmazott NGT novényi biologiai anyagokhoz vald hozzaférésére.
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(61) A 98/44/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv!® meghatarozza a biologiai anyagok,
koztiik a ndvények szabadalmazhatosagara vonatkozo elveket. Annak lehetdvé tétele
érdekében, hogy az NGT novények szabadalmazasabol fakado karos hatasok esetén
intézkedéseket hozhasson, a Bizottsdgnak értékelést kell készitenie arrdl, hogy az ilyen
szabadalmazas ¢s a kapcsolodo hasznositas-engedélyezési és atlathatosagi gyakorlatok
genetikai anyagokhoz és technikdkhoz val6 hozzaférésére, valamint a novényi
szaporitéanyagok mezOgazdasagi termelOk szamara valo elérhetdségére, tovabba az unids
ndvénynemesitési agazat — kiilondsen a kis- és kozépvallalkozd nemesitok — altalanos
versenyképességére, ¢s milyen kockazatokat jelenthetnek a piaci koncentracid
szempontjabol. Ugyanezen okbdl a Bizottsagnak létre kell hoznia az NGT ndvények
szabadalmazéasanak hatasdval foglalkozo szakértdi csoportot. A 2100/94/EK tandcsi
rendelet?® folyamatban 1évé értékelése kiterjed majd a szabadalmak és a ndvényfajta-
oltalmak koherencidjara is, beleértve az ezek kozotti atfedés szempontjabol relevans
rendelkezéseket, példaul az emlitett rendelet 92. cikkét. Fontos biztositani, hogy a
mezdgazdasagi termeldk €s a nemesitdk megfizethetd aron hozzaférjenek a névényi
szaporitoanyagok, példaul a vetdémagok sokféleségét elomozditd technikdkhoz és
anyagokhoz, egyuttal — a beruhazasi 6sztonzok megdrzése révén — hatarozottan tamogatva
az innovaciot mind a hagyomanyos, mind az 6koldgiai ndvénynemesités terén. E célbol a
Bizottsagnak megfeleld intézkedéseket kell hoznia, beleértve adott esetben a jogalkotasi

javaslatok eldterjesztését.

19 Az Eurdpai Parlament és a Tan4cs 98/44/EK iranyelve (1998. julius 6.) a biotechnologiai

talalméanyok jogi oltalmarél (HL L 213., 1998.7.30., 13. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

20 A Tanacs 2100/94/EK rendelete (1994. jalius 27.) a kozosségi ndvényfajta-oltalmi jogokrol
(HL L 227.,1994.9.1., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).
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(62)

(63)

Az érdekelt felek aggodalmukat fejezték ki azzal kapcsolatban, hogy az NGT novényekre
vonatkoz6 szabadalmak korlatozhatjdk a nemesitoket abban, hogy ezekhez a ndvényekhez
mas novényfajtak kifejlesztése céljabol férjenek hozza. E tekintetben az egységes
szabadalmi birosag 1étrehozasardl szo16 megallapodas?! 27. cikkének c) pontja mar eldirja,
hogy a szabadalom éltal biztositott jogok nem terjednek ki bioldgiai anyagok mas
ndvényfajtak nemesitésére, felfedezésére és kifejlesztésére torténd hasznalatara. Fontos,
hogy minden tagéllam foglalkozzon ezekkel az aggalyokkal, és a nemesitok szamara
biztositsa a jogbiztonsagot, mégpedig az ahhoz sziikséges 1épések megtétele révén, hogy a
nemzeti szabadalmi jogszabalyaikban végrehajtsdk a szabadalmi jogok fentinek megfeleld

korlatozasat, biztositand6 annak az Uni6 egészében torténd kovetkezetes alkalmazasat.

A 98/44/EK iranyelv szerint — amelyet a biotechnologiai talalmanyok jogi oltalmarol sz616
98/44/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv bizonyos cikkeire vonatkozo bizottsagi
kdzlemény?? értelmez —, valamint az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 53. cikkének b)
pontja szerint nem szabadalmazhatok a kizarolag Iényegében bioldgiai eljarasokbol nyert
novények. Annak biztositdsa érdekében, hogy a miiszaki modszerekkel eldallitott
novényekre vonatkozd szabadalmak ne terjedjenek ki a 1ényegében biologiai eljarasokkal
eldallitott, ugyanazon jellemzdkkel rendelkezd néveényekre, az Europai Szabadalmi Hivatal
eldirja, hogy a szabadalomnak tartalmaznia kell egy erre vonatkozo6 nyilatkozatot. A
miszaki eljarasbol nyert novények esetében tehat a szabadalmi igény azon részében, amely
annak pontos meghatarozasat tartalmazza, hogy az oltalom iranti igény mire vonatkozik,
fel kell tiintetni, hogy a szabadalom ald nem tartoznak lényegében biologiai eljarasokbol

nyert novények.

21
22

HL C 175.,2013.6.20., 1. o.
HL C411.,2016.11.8., 3. o.
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(64) A nemesitok szamara hasznos lehet a novényekkel kapcsolatos szellemi tulajdonra
vonatkoz6 irdnymutatéds. A Bizottsagnak ezért a gazdasagi szereplok — kiilondsen a

nemesitok — segitése érdekében ilyen irdnymutatast kell kozzétennie.

(65) A 98/44/EK iranyelvvel 6sszhangban a szabadalmast fel kell jogositani arra, hogy
megtilthassa a szabadalmi oltalom alatt 4116, dGnmagat szaporité anyag hasznositasat
azokban az esetekben, amikor hasonlé6 médon megengedett a szabadalmazott, Snmagat
nem szaporitd anyag hasznositasanak, azaz a szabadalmazott termék eldallitasanak
megtiltasa. Az olyan helyzetek azonban, amikor mezdgazdasagi termeldk altal végzett
mezdgazdasagi tevékenységek soran szandékolatlanul, illetve véletlenszertien —
keresztbeporzas Utjan torténd természetes szaporodas eredményeként — szabadalmazott
biologiai anyag vagy NGT ndvények jelennek meg, nem hasonldak azokhoz a
helyzetekhez, amelyek az dnmagukat nem szaporit6é termékekbdl adodhatnak. Ez a
relevans tényezOk egyike annak megallapitasakor, hogy az ilyen helyzetekben valamely
NGT ndvényre vonatkozoan szabadalombitorlés tortént-e. Még ha megallapitast nyer is,
hogy szabadalombitorlas tortént, a 2004/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?3
meghatarozza a szellemi tulajdonjogok érvényesitésére vonatkozé keretet, és — tobbek
kozott — eldirja, hogy a tagallamok altal biztositott intézkedéseknek, eljarasoknak és
jogorvoslatoknak aranyosnak kell lenniiik, valamint hogy azokat tigy kell alkalmazni, hogy
a jogszerii kereskedelemnek ne allitsanak korlatokat, és hogy biztositékok alljanak
rendelkezésre az azokkal valo visszaélés esetére. Ezt a kdvetelményt kell alkalmazni a
megfeleld jogérvényesitési intézkedések, eljarasok €s jogorvoslatok ilyen helyzetekben

torténd meghatarozasakor.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a szellemi

tulajdonjogok érvényesitésérél (HL L 157.,2004.4.30., 45. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

Tekintettel az NGT-k ujszertiségére, fontos lesz szorosan feliigyelni az NGT novények és
NGT termékek fejlesztését és piaci jelenlétét, tovabba értékelni az emberi €s allati
egészségre, a kornyezetre — azon beliil a biologiai sokféleségre — gyakorolt szandékos és
szandékolatlan kisérd hatast, valamint a kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi
fenntarthatosagra gyakorolt hatast, tovabba a biogazdéalkodasra és az NGT termékek
fogyasztoi elfogadottsdgara gyakorolt hatast. Az emlitett feliigyelet timogatdsa végett az e
rendelettervezetet kisérd hatasvizsgalatban a mutatok széles kore keriilt meghatarozésra,

amelyeket a Bizottsagnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia.

A Bizottsagnak rendszeresen informaciokat kell gyiijtenie annak érdekében, hogy értékelje
e rendelet teljesitményét, valamint mérje az elért eredményeket az eurdpai zold
megallapodas, ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitasi stratégia, az
¢ghajlatvaltozas hatasaihoz vald alkalmazkodésra vonatkozo6 unids stratégia és a
biodkonomiai stratégia innovacids és fenntarthatosagi célkitlizéseinek teljesitéséhez
hozzajarulni képes NGT novények és NGT termékek belso piaci elérhetdsége terén,
tovabba hogy informéciokkal szolgdljon e rendelet értékelésé¢hez. Az elsd végrehajtasi
jelentést harom—hét évvel az elsd NGT novények és NGT termékek ellendrzési eljarasanak
lefolytatasa, illetve a rajuk vonatkozo hozzdjarulas megszerzése vagy engedély megadasa
utadn — annak biztositasa érdekében, hogy elegendd adat alljon rendelkezésre e rendelet
teljes korli végrehajtasat kovetden —, majd azt kovetden rendszeres 1d6kozonként kell
benyujtani. A Bizottsdgnak két—harom évvel az elsd végrehajtasi jelentés kozzététele utan
el kell végeznie e rendelet értékelését annak érdekében, hogy az ellendrzésen vagy

engedélyezésen atesett els6 termékek hatasa teljes mértékben megjelenhessen.
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(68) Az (EU) 2017/625 rendeletben modositani kell az uniés GMO-jogszabalyok
rendelkezéseire vald egyes hivatkozasokat, hogy azokban szerepeljenek az NGT

novényekre vonatkozoan e rendeletben foglalt konkrét rendelkezések.

(69) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az emberi €s allati egészség €s a kdrnyezet magas
szintli védelmének, valamint az NGT ndvények és az NGT termékek tekintetében a belsd
piac hatékony miikddésének a biztositasat, egyuttal pedig az innovacio, a fenntarthatosag
¢s a versenyképesség fokozasat a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani, az
Unio6 szintjén azonban e célok jobban megvalosithatok, az Unio6 intézkedéseket hozhat a
szubszidiaritasnak az Eurdpai Uniordl sz616 szerzddés 5. cikkében foglalt elvével
Osszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a

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

(70) Mivel e rendelet alkalmazasa végrehajtasi és felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elfogadasat teszi sziikségessé, azok elfogadasanak lehetové tétele érdekében e rendelet

alkalmazasat idoben el kell halasztani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk

Targy és célkitiizések

E rendelet célja biztositani az emberi ¢és allati egészség és a kornyezet magas szintli védelmét — az
elovigyazatossag elvével 6sszhangban —, valamint az egyes 0 génkezelési technikak tjan nyert
ndvények, az ilyen novényeket tartalmazd, beldliik allo vagy beldliik eldallitott lelmiszerek és
takarmanyok, valamint az ilyen ndvényeket tartalmazo vagy beldliik allo, élelmiszertdl és
takarmanytol eltérd termékek tekintetében a belsd piac hatékony miikodését, egyuttal pedig fokozni

az innovaciodt, a fenntarthatdsagot és a versenyképességet.

Ez a rendelet egyedi szabalyokat allapit meg az ilyen ndvények forgalomba hozataltdl eltérd célu
szandékos kibocsatasara, valamint az ilyen élelmiszerek és takarmanyok, illetve egyéb termékek

forgalomba hozatalara vonatkozoan.

2. cikk
Hataly
Ez a rendelet az alabbiakra alkalmazando:
a) NGT novények;
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b) NGT novényeket tartalmazo, beldliik 4ll6 vagy beldliik eldallitott élelmiszerek, az NGT

névényekbdl eldallitott Gsszetevoket tartalmazo élelmiszereket is beleértve;

C) NGT novényeket tartalmazd, beldliik allo vagy beldliik eldallitott takarmanyok;
d) NGT novényeket tartalmazé vagy beldliik allo, élelmiszertdl vagy takarmanytol eltérd
termékek.
3. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:
1. »szervezet”: a 2001/18/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésében meghatarozott szervezet;

2. »geéntechnoldgiaval moédositott szervezet” vagy ,,GMO™: a 2001/18/EK iranyelv
2. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott GMO, kivéve a 2001/18/EK iranyelv

[.B. mellékletében felsorolt géntechnologiai modositod technikdk révén nyert szervezeteket;

3. »szandékos kibocsatas”: a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (3) bekezdésében

meghatarozott szandékos kibocsatas;

4. ,forgalomba hozatal”: a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (4) bekezdésében meghatarozott

forgalomba hozatal;
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10.

11.

»elelmiszer”: a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében meghatarozott élelmiszer;
,takarmany™: a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 4. pontjaban meghatarozott takarmany;

,,hovény”: az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet?* 2. cikkének

1. pontjaban meghatarozott névény;
,novényi szaporitdanyag™: egész novények eldallitasara alkalmas és arra szant novények;

»NGT novény”: olyan, géntechnoldgidval modositott ndvény, amelyet célzott
mutagenezissel vagy ciszgenezissel, illetve ezek kombinaciojaval allitottak eld, és amely
nem tartalmaz a hagyomanyos nemesitési célra szolgal6 génallomanyon kiviilrdl szarmazé
olyan genetikai anyagot, amelyet az emlitett ndvény kifejlesztése soran ideiglenesen

beilleszthettek;

,»C€lzott mutagenezis”: olyan mutagenezis-technikdk, amelyek egy szervezet genomjanak

célzott helyein a DNS-szekvencia egy vagy tobb modositasat eredményezik;

,Ciszgenezis”: olyan géntechnologiai modosito technikak, amelyek a hagyomanyos
nemesitési célra szolgald génallomanyban mar jelen 1évo genetikai anyagnak egy szervezet

genomjaba torténd beillesztését eredményezik;

24

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktober 26.) a
novénykarositokkal szembeni védekez6 intézkedésekrol, a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és
az 1143/2014/EU eur6pai parlamenti s tandcsi rendelet modositasarol, 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 tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 317.,2016.11.23., 4. o,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/07).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

,hagyomanyos nemesitési célra szolgald génalloméany”: egy adott fajban és az azzal a fajjal
keresztezhetd — tobbek kozott olyan fejlett technikak alkalmazéasaval, mint az
embriomentés, az indukalt poliploidia €s a hid keresztezés —, rendszertanilag kiilonallo

fajokban rendelkezésre all6 teljes genetikai informacio;

e ey

a)  megfelel a hagyomanyos ndvényekkel valo egyenértékiiség 1. mellékletben
meghatarozott kritériumainak, és a géntechnoldgiai modositasokkal bevinni tervezett

tulajdonsagok kozott a I1. mellékletben felsorolt tulajdonsagok egyike sem szerepel;

vagy

b) az a) pontban emlitett NGT novények utdda — beleértve az ilyen novények
keresztezésével nyert utddokat is —, és nem tartalmaz olyan, célzott mutagenezissel,
ciszgenezissel vagy egyéb technikakkal eszk6zolt tovabbi modositasokat, amelyek

azt a 2001/18/EK iranyelv vagy az 1829/2003/EK rendelet hatalya ald vonnak;

[ SN4

»elelmiszercélu NGT novény”: élelmiszerként vagy élelmiszerek eldallitdsa soran

kiindulasi anyagként felhasznalhaté NGT ndvény;

ntakarmanycéli NGT noveény”: takarméanyként vagy takarmanyok eléallitdsa soran

kiindulasi anyagként felhasznalhatdé NGT ndvény;

»NGT novényekbdl eldallitott™: részben vagy egészben NGT novényekbdl szarmazd, de

NGT novényeket nem tartalmazé vagy nem azokbol 4llo;
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18.

19.

20.

21.

22.

,»NGT termék™: olyan élelmiszer és takarmany, amely NGT ndvényeket tartalmaz, azokbol
all vagy azokbol keriilt el6allitasra, valamint az élelmiszertdl és a takarmanytol eltérd

olyan termékek, amelyek ilyen novényeket tartalmaznak vagy azokbol allnak;

,» 1. kategoriaju NGT termék™: olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT ndvény,

novény;

2. kategoriaju NGT termék™: olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT ndvény,

novény;

,kis- vagy kozépvallalkozas™ vagy ,.kkv”: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas?s értelmében
vett kkv;

,Kiméra fehérje”: két vagy tobb olyan gén vagy génrész dsszekapcsolasaval létrehozott

fehérje, amelyeket eredetileg kiilon fehérjékhez kodoltak.

4. cikk

NGT novények forgalomba hozataltol eltéro célu, szandékos kibocsatasa és NGT termékek

forgalomba hozatala

Az unios jog egyeb kovetelményeinek sérelme nélkiil:

a)

1. kategoriaja NGT ndvény forgalomba hozataltol eltérd céllal csak akkor bocsathato ki

szdndékosan, ha a névény:

1. a 3. cikk 13. pontjanak a) alpontjaban emlitettek szerinti 1. kategoriajo NGT ndvény,
¢és annak tekintetében a 6. vagy 7. cikkel 0sszhangban elfogadtdk az ezt a statuszt

megallapito hatarozatot; vagy

25

A Bizottsag 2003/361/EK ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
fogalmanak meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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b)

©)

d)

(D

crer

ii.  a3.cikk 13. pontjanak b) alpontjaban emlitettek szerinti 1. kategoriaja NGT ndvény,

cre

az e cikk a) pontjaban meghatarozott feltételek legalabb egyikének;

2. kategoriaju NGT novény forgalomba hozataltol eltérd céllal csak akkor bocsathato ki

szandékosan, ha a IIl. fejezet 1. szakaszaval 6sszhangban hozzajarulast kapott.

Osszhangban hozzéjarulast kapott vagy ha a IIl. fejezet 3. szakaszaval 6sszhangban

engedélyezték.

II. fejezet

1. kategoriaju NGT novények és 1. kategoriaju NGT termékek

5. cikk

rrrrrrrr

Az unios jogszabalyok GMO-kra vonatkozé szabalyai nem alkalmazandok az

1. kateg6ridju olyan NGT ndvényekre, amelyek esetében teljesiilnek a 4. cikk a) pontjaban

ey

esetében teljesiilnek a 4. cikk b) pontjaban foglalt feltételek.
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(2) Az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazésa céljabol az annak 5. cikke f) pontjanak
iii. alpontjaban és 11. cikkében — ideértve a 11. cikke (2) és (3) bekezdését az e rendelet
10. cikkének (1) bekezdése szerinti cimkézés tekintetében — foglalt szabalyok
felhasznalasaval eldallitott termékekre. Nem jelenti azonban az emlitett rendeletnek valo
meg nem felelést, ha az 1. kategoriaba tartozé6 NGT ndvények — ideértve a ndvényi
szaporitdéanyagot —, valamint az ilyen névényekbdl vagy azok felhasznalasaval eldallitott
termékek véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen médon vannak jelen az 6kologiai
termelésben vagy az (EU) 2018/848 rendelet 24. cikkével 6sszhangban 6kologiai
termelésben engedélyezett nem 0kologiai anyagokban vagy termékekben, vagy az emlitett
rendelet 25. cikkével 6sszhangban feldolgozott 6koldgiai élelmiszerekben engedélyezett

mezdgazdasagi eredetli 9sszetevokben.

3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbdl, hogy modositsa az NGT ndvények
hagyomanyos novényekkel vald egyenértékiiségének az 1. mellékletben foglalt kritériumait
annak érdekében, hogy e kritériumokat a tudomanyos és technologiai fejlédéshez igazitsa —
annyiban, amennyiben azt a tudomanyos ismeretek fejlddése indokolja — a természetben
eléforduld vagy hagyomanyos nemesitéssel is eldallithatd géntechnologiai modositas

tipusai és mértéke tekintetében.
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A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok e bekezdés alapjan torténd elfogadasakor a
Bizottsag jelentést tesz kozz¢é, amelyben tudomanyos bizonyitékok alapjan megindokolja,
hogy az 1. mellékletben megallapitott egyenértékiiségi kritériumok mar nem tiikrézik
azokat a modosulasokat, amelyek a természetben eléfordulnak vagy hagyoményos
nemesitéssel eldidézhetdk. A jelentésnek naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést
kell tartalmaznia a természetben eléfordul6é vagy hagyomanyos nemesitéssel eldallithatd
géntechnoldgiai modositas tipusait €s mértékét illetden. A jelentésben tovabba meg kell
indokolni, hogy az egyenértékiiségi kritériumoknak megfelel6 NGT novények az I.
melléklet tervezett modositasat kdvetden — a géntechnoldgiai modositasok hasonlésaga és
az esetleges kockazatok terén — tovabbra is egyenértékiiek maradnak a természetben

eléfordulé vagy hagyomanyos nemesitéssel eldallitott ndvényekkel.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok e bekezdés alapjan torténd el6készitésekor a
Bizottsag adott esetben figyelembe veszi az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a

tovabbiakban: a Hatdsag) vonatkozo 0j vagy aktualizalt tudomanyos szakvéleményeit.
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(1)

)

3)

6. cikk

crer

crer

statuszt megallapitd nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT ndvény forgalomba hozataltol
eltérd célu szandékos kibocsatasanak végrehajtasat megelézden — a szandékos kibocsatast
végrehajtani szandékozo személy az e rendelet 3. cikke 13. pontjanak a) alpontjaban
meghatarozott feltételek teljesiilésének ellendrzésére iranyuld kérelmet (a tovabbiakban:
ellendrzési kérelem) nyujt be a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban kijelolt illetékes hatésaghoz abban a tagallamban, amelynek teriiletén a
kibocsatasra a (2), a (3) ¢és a (4) bekezdéssel, valamint az e rendelet 25. cikke b) pontjanak

megfelelden elfogadott felhatalmazéason alapuld jogi aktussal 6sszhangban sor kertil.

Amennyiben egy személy egyidejiileg tobb tagallamban szandékozik az (1) bekezdésben
emlitett szandékos kibocsatast végrehajtani, az ellenérzési kérelmet e tagallamok

egyikének illetékes hatdsagahoz kell benyujtania.

Az ellendrzési kérelmet standard adatformatumoknak megfeleléen — amennyiben 1éteznek
ilyenek — €s a 178/2002/EK rendelet 39f. cikkével 6sszhangban kell benytjtani, és annak —
a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban eldirhatd tovabbi informaciok sérelme

nélkil — a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  akérelmezd neve és cime;
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b) az NGT ndvény megnevezése és meghatarozasa;
c) abevitt vagy modositott tulajdonsagok és jellemzdk ismertetése;

d) atanulmanyok — benniik a relevans DNS-szekvencia-informaciok — egy példanya és

barmely mas rendelkezésre 4ll6 anyag annak bizonyitasara, hogy:

1. anovény NGT novény, ideértve az annak eldallitdisahoz hasznalt technikéra
vonatkozo informacidkat és az arra vonatkozo6 informaciot, hogy nem tartalmaz
a hagyomanyos nemesitési célra szolgalo génallomanyon kiviilrél szarmazo
genetikai anyagot, amennyiben a ndvény kifejlesztése soran ideiglenesen ilyen
genetikai anyagot vittek be, a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusban megallapitott tajékoztatési

kovetelményekkel 6sszhangban;
ii.  az NGT novény megfelel az 1. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;

e) aze cikk (2) bekezdésében emlitett esetekben azon tagallamok megjelolése,

amelyekben a kérelmezd a szandékos kibocsatést tervezi;

f)  azellendrzési kérelem azon részeinek €s barmely mas kiegészitd informacionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a kérelmez6 — ellendrizhetd indokolast

mellékelve — a 11. cikkel 6sszhangban bizalmas kezelést kér.
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4

©)

(6)

Az ellendrzési kérelemnek tartalmaznia kell tovabba az arra vonatkoz6 nyilatkozatot, hogy
a géntechnologiai modositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagok egyike sem szerepel a I1.
mellékletben talalhaté felsorolasban. A nyilatkozatot olyan, a kérelem benyujtasa idején
elérhetd tudomanyos bizonyitékoknak kell kisérniiik, amelyek alatamasztjak a bevezetett
géntechnoldgiai moédositasok és az emlitett géntechnologiai modositasokkal bevinni

tervezett tulajdonsagok kozotti kapcsolatot.

A kérelmezonek az ellendrzési kérelemmel egyiitt be kell nyujtania a legjobb tudasa
szerinti informacidkat az olyan szabadalmakrol vagy kozzétett szabadalmi bejelentésekrol,
amelyekben egy vagy tobb igénypont az NGT novény biolodgiai anyagara vonatkozik,
illetve nyilatkoznia kell az ilyen szabadalmak vagy kozzétett szabadalmi bejelentések

hianyarol.

A kérelmezo az ellendrzési kérelemmel €s az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi
informaciokkal egyiitt benyujthatja az (5) bekezdés szerint azonositott valamely
szabadalom jogosultjanak irasbeli nyilatkozatat, amelyben a szabadalmas megerdsiti arra
iranyulo szandékat, hogy méltanyos és észszerii feltételek mellett valamennyi tagallamban
engedélyezze a szoban forgd védett anyag hasznositdsat, amennyiben a szabadalmas
jogosult az ilyen engedély megadasara. Amennyiben a kérelmez0 a szabadalmas, irasbeli

nyilatkozatot kell benytjtania, amelyben tisztazza:

a)  hogy — amennyiben jogosult az ilyen engedély megadéasara — szandékozik-e
méltanyos és észszerli feltételek mellett valamennyi tagallamban engedélyezni a

szoban forgd védett anyag hasznositasat; és

b)  hogy tagja-e a hasznositas engedélyezésére szolgalo relevans és megfeleld

platformoknak, vagy tervez-e azokhoz csatlakozni.
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(7

(8)

©)

(10)

Az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi informaciok €s a (6) bekezdésben emlitett
hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok nem képezhetik ellendrzés targyat és csak

deklarativ jellegliek lehetnek.

Az illetékes hatdsagnak indokolatlan késedelem nélkiil vissza kell igazolnia a
kérelmezonek az ellendrzési kérelem, az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi informaciok,
¢s adott esetben a (6) bekezdésben emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok
kézhezvételét — megjeldlve a kézhezvétel idOpontjat —, és azokat indokolatlan késedelem

nélkiil a Bizottsag €s a tobbi tagallam rendelkezésére kell bocsatania.

Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az 0sszes sziikséges informaciot, vagy ha
hianyoznak az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi informacidk vagy — amennyiben a
kérelmez6 az (5) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom jogosultja — hidnyzik a
(6) bekezdésben emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozat, az illetékes hatosagnak az
ellendrzési kérelmet az annak kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil
elfogadhatatlannak kell nyilvanitania. Az illetékes hatdsdgnak indokolatlan késedelem
nélkiil tajékoztatnia kell a kérelmez6t, a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az ellenérzési

kérelem elfogadhatatlansagardl, és dontését meg kell indokolnia.

Ha az ellendrzési kérelmet az e cikk (9) bekezdése alapjan nem nyilvanitjak
elfogadhatatlannak, az illetékes hatosagnak ellendriznie kell, hogy az NGT ndvény
megfelel-e a 3. cikk 13. pontjdnak a) alpontjdban meghatarozott feltételeknek, és a szoban
forgo ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil ellendrzési
jelentést kell készitenie. Az illetékes hatosagnak az ellendrzési jelentést indokolatlan

késedelem nélkiil a Bizottsag €s a tobbi tagallam rendelkezésére kell bocsatania.
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(1)

(12)

(13)

(14)

A Bizottsag és a tobbi tagallam a jelentés kézhezvételétdl szamitott 20 napon beliil
indokoléssal ellatott kifogdsokat emelhet az ellendrzési jelentéssel szemben a 3. cikk 13.

pontjanak a) alpontjaban meghatarozott feltételek teljesitésével kapcsolatban.

Amennyiben a Bizottsagtol vagy valamely tagallamtol nem érkeznek indokoléssal ellatott
kifogasok, az ellendrzési jelentést készitd illetékes nemzeti hatosagnak a (11) bekezdésben
emlitett hataridd lejartat koveté 10 munkanapon beliil hatarozatot kell elfogadnia,
hatarozatot indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitania kell a kérelmez0, a Bizottsag és a

tobbi tagallam részére.

Amennyiben a Bizottsag vagy a tagallamok a (11) bekezdésben emlitett hataridon beliil
indokolassal ellatott kifogéast emelnek, az ellendrzési jelentést készitd illetékes hatdsagnak
indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitania kell az indokolassal ellatott kifogast a

Bizottsag €s a tobbi tagallam részére.

Az e cikk (13) bekezdésében emlitett esetekben a Bizottsag a Hatdsaggal folytatott
konzultacio utan az e cikk (11) bekezdésében emlitett hataridd lejartat kdvetd 45
munkanapon beliil, az indokolassal ellatott kifogasokat figyelembe véve végrehajtasi

Az emlitett végrehajtasi hatarozatot a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében

kell elfogadni.
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(15) Amennyiben az e cikk (14) bekezdésének megfelelden a Hatosaggal konzultaciora kertil
sor, a Hatdsagnak nyilvanosséagra kell hoznia az engedélyezési kérelmet, a vonatkozé
alatdmasztd informaciokat €s a bejelentd altal benyujtott 6sszes kiegészitdé informaciot, az
indokolassal ellatott kifogasokat, valamint a Hatdsag altal a konzultacid keretében tett
nyilatkozatot, azon informaciok kivételével, amelyek vonatkozasaban a tagéllam illetékes

hatésaga a 11. cikknek megfelel6en bizalmas informéciokezelést biztositott.

(16) A Bizottsag a (12) és a (14) bekezdésben emlitett hatarozatok 6sszefoglaldjat kozzéteszi az

Europai Unio Hivatalos Lapjaban.

7. cikk

crer

(1) Amennyiben a 4. cikk a) pontjanak i. alpontjaban emlitett, 1. kategoriaja NGT novény
statuszt megallapitd nyilatkozatot még nem tették meg a 6. cikkel 6sszhangban, az ilyen
nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT termék forgalomba hozatalat megelézden — a
terméket forgalomba hozni szdndékozo személynek az e cikk (2) és a (3) bekezdésével,
valamint a 25. cikk b) pontjanak megfelelden elfogadott, felhatalmazason alapulo jogi

aktussal 6sszhangban ellendrzési kérelmet kell benyujtania a Hatosaghoz.
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(2) Az ellendrzési kérelmet a standard adatformatumoknak megfeleléen — amennyiben

léteznek ilyenek — és a 178/2002/EK rendelet 39f. cikkével 6sszhangban kell benytjtani, és

annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban eldirhato tovabbi informacidk

sérelme nélkiil — a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  akérelmezo neve és cime;
b) az NGT novény megnevezése és meghatarozasa;
c) abevitt vagy modositott tulajdonsagok és jellemzok ismertetése;
d)  atanulmanyok — benniik a relevans DNS-szekvencia-informaciok — egy példanya és
barmely mas rendelkezésre all6 anyag annak bizonyitasara, hogy:
1. anovény NGT novény, ideértve az annak eldallitdsahoz hasznalt technikéra
vonatkoz6 informacidkat és az arra vonatkoz6 informaciot, hogy nem tartalmaz
a hagyomanyos nemesitési célra szolgald génalloméanyon kiviilrél szarmazé
genetikai anyagot, amennyiben a ndvény kifejlesztése soran ideiglenesen ilyen
genetikai anyagot vittek be, a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusban megallapitott tajékoztatasi
kovetelményekkel 6sszhangban;
i1.  az NGT novény megfelel az 1. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;
PE-CONS 24/26 54



3)

(4)

)

e) azellendrzési kérelem azon részeinek €s barmely mas kiegészitd informacionak a
meghatdrozasa, amelyek tekintetében a kérelmez6 — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — e rendelet 11. cikkével és a 178/2002/EK rendelet 39. cikkével

Osszhangban bizalmas kezelést kér.

Az ellendrzési kérelemnek tartalmaznia kell tovabba az arra vonatkozé nyilatkozatot, hogy
a géntechnologiai modositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagok egyike sem szerepel a I1.
mellékletben talalhaté felsorolasban. A nyilatkozatot olyan, a kérelem benyujtasa idején
elérhetd tudomanyos bizonyitékoknak kell kisérniiik, amelyek alatamasztjak a bevezetett
géntechnoldgiai modositasok és az emlitett géntechnoldgiai modositasokkal bevinni

tervezett tulajdonsagok kozotti kapcsolatot.

A kérelmezdnek az ellendrzési kérelemmel egyiitt be kell nyljtania a legjobb tudasa
szerinti informéciokat az olyan szabadalmakrol vagy kozzétett szabadalmi bejelentésekrdl,
amelyekben egy vagy tobb igénypont az NGT novény biolodgiai anyagara vonatkozik,
illetve nyilatkoznia kell az ilyen szabadalmak vagy kozzétett szabadalmi bejelentések

hianyarol.

A kérelmez6 az ellendrzési kérelemmel és a (4) bekezdésben emlitett szabadalmi
informaciokkal egyiitt benytjthatja a (4) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom
jogosultjanak irdsbeli nyilatkozatat, amelyben a szabadalmas megerdsiti arra iranyulo
szdndékat, hogy méltanyos €s észszerii feltételek mellett valamennyi tagallamban
engedélyezze a szoban forgod védett anyag hasznositasat, amennyiben a szabadalmas
jogosult az ilyen engedély megadasdra. Amennyiben a kérelmezd a szabadalmas, irasbeli

nyilatkozatot kell benytjtania, amelyben tisztazza:

a)  hogy —amennyiben jogosult az ilyen hasznositasi engedély megadasara —
szandékozik-e méltanyos és észszerli feltételek mellett valamennyi tagallamban

engedélyezni a szoban forgd védett anyag hasznositasat; és
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b)  hogy tagja-e a hasznositas engedélyezésére szolgalo relevans és megfeleld

platformoknak, vagy tervez-e azokhoz csatlakozni.

(6) A (4) bekezdésben emlitett szabadalmi informaciok és az (5) bekezdésben emlitett
hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok nem képezhetik ellendrzés targyat és csak

deklarativ jellegliek lehetnek.

(7) A Hatoésagnak indokolatlan késedelem nélkiil vissza kell igazolnia a kérelmezdnek az
ellendrzési kérelem, az e cikk (4) bekezdésében emlitett szabadalmi informacidk és adott
esetben az e cikk (5) bekezdésében emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok
kézhezvételét — megjeldlve a kézhezvétel idopontjat —, és azokat indokolatlan késedelem
nélkil a Bizottsag ¢s a tagallamok rendelkezésére kell bocsatania. A 178/2002/EK rendelet
38. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra kell hoznia az ellendrzési
kérelmet, a vonatkoz6 aldtdmaszt6 informacidkat és a kérelmezd altal szolgaltatott barmely
kiegészitd informaciot, amelyekbdl elhagyta a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével és

az e rendelet 11. cikkével dsszhangban bizalmasnak mindsitett informaciokat.

(8) Ha az ellendrzési kérelem nem tartalmazza az dsszes sziikséges informaciot, vagy ha
hidnyoznak a (4) bekezdésben emlitett szabadalmi informacidk vagy — amennyiben a
kérelmezo6 a (4) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom jogosultja — hidnyzik az
(5) bekezdésben emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozat, a Hatésagnak az
ellendrzési kérelmet az annak kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil
elfogadhatatlannak kell nyilvanitania. A Hatosagnak indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatnia kell a kérelmez6t, a Bizottsagot és a tagallamokat az ellendrzési kérelem

elfogadhatatlansagarol, és dontését meg kell indokolnia.
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9) Ha az ellendrzési kérelmet e cikk (8) bekezdése alapjan nem nyilvanitja
elfogadhatatlannak, a Hat6sagnak az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott
30 munkanapon beliil nyilatkoznia kell arr6l, hogy az NGT ndvény teljesiti-e a 3. cikk 13.
pontjanak a) alpontjaban meghatarozott feltételeket. A Hatosagnak a Bizottsag és a
tagallamok rendelkezésére kell bocsatania a nyilatkozatot. A 178/2002/EK rendelet 39—
39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével 6sszhangban bizalmasnak mindsitett
informaciok elhagyésat kovetden a Hatosagnak a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének

(1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra kell hoznia nyilatkozatat.

(10) A Bizottsag a Hat6sag nyilatkozatanak kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil, a

nyilatkozatot figyelembe véve végrehajtasi hatarozatot készit el6 arrol, hogy az NGT

cre

(2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag az emlitett hatarozat 6sszefoglaldjat kozzéteszi az Europai Unio Hivatalos

Lapjaban.

8. cikk

A Bizottsag, a Hatosag és a tagallamok kézotti informdciocsere rendszere

A Bizottsag elektronikus rendszert hoz 1étre és tart fenn az ellendrzési kérelmek, a szabadalmi
informaciok €s a hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok 6. és 7. cikkel 6sszhangban torténd

benyujtasara és az e fejezet szerinti informaciocserére.
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9. cikk

crer

(1) A Bizottsag 1étrehozza és fenntartja a 6. cikk (12) és (14) bekezdésével és a 7. cikk

s

megallapito hatarozatokat tartalmazo adatbazist.

Az adatbazis a kdvetkez6 informaciokat tartalmazza:

a)  akérelmezo neve és cime;

b) az 1.kategoriaji NGT novény megnevezése €s specifikacioja;

c) agéntechnoldgiai modositasok eléréséhez hasznalt technikak 6sszefoglald leirasa;
d) abevitt vagy modositott tulajdonsagok és jellemzok ismertetése;

€)  azonositd szam;

f)  a Hatésagnak a 6. cikk (15) bekezdésében és a 7. cikk (9) bekezdésében emlitett

nyilatkozata, amennyiben elérhetd;

g) ab6.cikk (12) vagy (14) bekezdésében vagy adott esetben a 7. cikk
(10) bekezdésében emlitett hatarozat;
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h) a6. cikk (5) bekezdésében és a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett szabadalmi

informaciok; és

1) a 6. cikk (6) bekezdésében és adott esetben a 7. cikk (5) bekezdésében emlitett

hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok.
Az adatbazist online nyilvanosan elérhetdvé kell tenni.

(2) Az (1) bekezdés h) pontjaban emlitett szabadalmi informéciokban vagy az (1) bekezdés i
pontjaban emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozatokban bekovetkez6 barmilyen
valtozés esetén a kérelmezOnek — a legjobb tudasa szerint eljarva — e valtozasokrol
indokolatlan késedelem nélkiil értesitenie kell a Bizottsagot. A Bizottsag az adatbazist

ennek megfelelden frissiti.

10. cikk

crer

valamint az informdciok atlathatosaga

(1) Az 1. kategoridju NGT novényeket tartalmazo vagy bel6liik allo és akar térités ellenében
akér ingyenesen harmadik felek rendelkezésére bocsatott ndvényi szaporitdanyagot —
beleértve a nemesitési és tudomanyos céli szaporitdéanyagot is — cimkével kell ellatni,
feltliintetve azon a ,,NGT-1" feliratot, utina megadva az anyag forrasat jelenté6 NGT

novények azonositd szamat.

)

9
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)

3)

(4)

Az illetékes hatosagoknak a 68/193/EGK tanacsi iranyelvben?®, a 2002/53/EK iranyelvben,
a 2002/55/EK iranyelvben és a 2008/90/EK tanacsi iranyelvben?’ emlitett

fajtajegyzékekben fel kell tlintetniiik az arra vonatkozo utalast, hogy az adott fajta

cre

[ SN4

cre

cres

[ SN4

cres

s

azonositod szamat fel kell tliintetni minden olyan adatbazisban és forgalmazasi

dokumentéacioban, amelyben a ndvényi szaporitdanyagot kinaljak.

26

27

28

A Tanacs 68/193/EGK iranyelve (1968. aprilis 9.) a vegetativ sz6l16-szaporitdbanyagok
forgalmazasarél (HL L 93., 1968.4.17., 15. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

A Tandcs 2008/90/EK iranyelve (2008. szeptember 29.) a gylimolcstermd ndvények
szaporitdanyagai, illetve a gytimolcstermesztésre szant gyiimolcstermd novények
forgalmazasarél (HL L 267., 2008.10.8., 8. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).
A Tanacs 1999/105/EK iranyelve (1999. december 22.) az erdészeti szaporitoanyagok
forgalmazasar6l (HL L 11.,2000.1.15., 17. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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11. cikk
Titoktartds

(1) A 6. cikkben emlitett kérelmez6 a tagallam illetékes hatosagahoz, a 7. cikkben emlitett
kérelmezo6 pedig a Hatosaghoz nyujthat be kérelmet az e fejezet alapjan benyujtott
informaciok bizonyos részeinek bizalmasan torténd kezelése irant. A titoktartasi kérelmet e

cikk (3) és (6) bekezdésével d6sszhangban ellendrizhetd indokolasnak kell kisérnie.

(2) A tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben a Hatosagnak értékelnie kell az
(1) bekezdésben emlitett titoktartasi kérelmet.

3) A tagéllam illetékes hatosadga vagy adott esetben a Hatdsag csak az alabbi informacidk
tekintetében biztosithat bizalmas kezelést — ellendrizhetd indokolas esetén —, amennyiben a
kérelmezd bizonyitja, hogy az ilyen informacidk nyilvanossagra hozatala jelentds

mértékben sértheti az érdekeit:

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

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

c)  nemesitési mintak és stratégiak.
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4

)

(6)

(7)

Ha a titoktartasi kérelmet a tagallam illetékes hatdsaga értékeli, a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetden hataroznia kell arrdl, hogy mely informéciok kezelenddk
bizalmasan, ¢€s hatarozatardl tdjékoztatnia kell a kérelmezot. Ha a titoktartasi kérelmet a
Hatosag értékeli, akkor a 178/2002/EK rendelet 39b. cikkében meghatarozott eljarast kell

alkalmaznia.

A Bizottsag, a Hatdsag és a tagallamok 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 vonatkozo6 rendelkezései értelemszeriien

alkalmazandok.

Amennyiben a kérelmezd visszavonja a 6. vagy 7. cikkben emlitett ellendrzési kérelmet, a
Bizottsag, a Hatosag és a tagallamok tiszteletben tartjak a tagéallam illetékes hatosaga vagy
a Hatosag altal e cikkel 6sszhangban biztositott bizalmas jelleget. Amennyiben az
ellendrzési kérelem visszavondsara azt megeldzden kertil sor, hogy a tagallam illetékes
hatdsaga vagy a Hatdsag hatarozna a kapcsolodo titoktartdsi kérelemrdl, a Bizottsag, a
Hatdsag és a tagallamok nem hozzak nyilvanossagra azokat az informaciokat, amelyek

esetében titoktartast kértek.
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I1I. fejezet
2. kategoriaju NGT novények és 2. kategoriaju NGT termékek

12. cikk

rrrrrrrr

rrrrrrrr

foglalt, GMO-kra vonatkozo szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben azokt6l e rendelet nem tér el.

1. SZAKASZ
A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK FORGALOMBA HOZATALTOL

ELTERO CELU, SZANDEKOS KIBOCSATASA

13. cikk
A 2001/18/EK iranyelv 6. cikkében emlitett bejelentés

[ SN4

tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett bejelentésnek a

kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a bejelentd neve és cime;
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b)

a tanulmanyok — benniik a relevans DNS-szekvencia-informaciok — egy példanya és
barmely mas rendelkezésre all6 anyag annak — a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban
elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktusban megallapitott tajékoztatasi
kovetelményekkel 6sszhangban torténd — bizonyitasa céljabol, hogy a névény NGT
ndvény, ideértve az eldallitdsdhoz hasznalt technikdra vonatkozo informaciokat és az arra
vonatkoz6 informéciot, hogy nem tartalmaz a hagyomanyos nemesitési célra szolgalo
génallomanyon kiviilrél szarmazo genetikai anyagot, amennyiben a névény fejlesztése

soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be;

a III. mellékletben meghatarozott informaciokat tartalmazoé technikai dokumentacio, amely
sziikséges az NGT novény vagy NGT novények kombinacidja szandékos kibocsatasanak

kornyezeti kockéazatértékeléséhez, és a kovetkezOket tartalmazza:
1. altalanos informéciok, koztiik a személyzetre és a képzésre vonatkozd informaciok;
ii.  minden egyes NGT novényre vonatkozé informéaciok;

iii.  akibocsatas feltételeivel és a lehetséges fogadod kornyezettel kapcsolatos
informaciok;
iv.  minden egyes NGT novény és a kornyezet kozotti kolcsonhatasokra vonatkozo

informaciok;

v.  minden egyes NGT novény emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt

hatdsainak azonositasara iranyul¢ felligyeleti terv;
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vi.  adott esetben az ellendrzési, helyreallitasi modszerekre, hulladékkezelési és

vészhelyzeti intézkedési tervekre vonatkozé informaciok;

vil. a bejelentés azon részeinek és barmely mas kiegészitd informacionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizheté indokolast

mellékelve —a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkével 6sszhangban bizalmas kezelést kér;
viii. a dokumentéci6 6sszefoglaldja;

d) a III. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és informaciokkal, valamint a
27. cikk elsd bekezdése a) pontjdnak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal

Osszhangban elvégzett kdrnyezeti kockazatértékelés.
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2.SZAKASZ
A NEM ELELMISZER- VAGY TAKARMANYCELU 2. KATEGORIAJU

NGT TERMEKEK FORGALOMBA HOZATALA

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

(1) A nem élelmiszer- vagy takarmanycélu 2. kategériaji NGT termékek forgalomba hozatala
tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett bejelentésnek —
a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban eldirhatd tovabbi informacidk sérelme

nélkiil — a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)  abejelentd és — ha a bejelent6 nem az Unidban letelepedett — az Unidban letelepedett

képviseldjének neve és cime;
b)  azérintett 2. kategoriajo NGT ndvény megnevezése és meghatarozasa;
c) abejelentés hatokore:

1. termesztés; vagy

ii.  abejelentésben meghatarozand6 egyéb felhasznalasok;
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d)

g)

a tanulmanyok — benniik a relevans DNS-szekvencia-informéciok — egy példanya és
barmely més rendelkezésre all6 anyag annak — a 25. cikk a) pontja alapjan
elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusban megallapitott tajékoztatasi
kovetelményekkel 6sszhangban torténd — bizonyitasa céljabol, hogy az érintett
novény NGT ndvény, ideértve az eldallitasahoz hasznalt technikéra vonatkozd
informaciokat €s az arra vonatkozd informaciot, hogy nem tartalmaz a hagyomanyos
nemesitési célra szolgald génalloméanyon kiviilrél szarmazo genetikai anyagot,
amennyiben a ndvény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek

be;

a III. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és informaciokkal, valamint
a 27. cikk elsd bekezdése a) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi

aktussal dsszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés;

a term¢k forgalomba hozatalanak feltételei, beleértve a felhasznalas és a kezelés

kiilonos feltételeit;

a 2001/18/EK iranyelv 15. cikkének (4) bekezdésére hivatkozva a hozzéjarulas

javasolt iddtartama, amely nem haladhatja meg a 10 évet;
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h)

3

a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kdrnyezeti hatasok
feliigyeletét célzo terv, beleértve a felligyeleti terv iddtartamara vonatkozo javaslatot;
ez az iddtartam kiilonbozhet a hozzajarulas javasolt idétartamatol; nem kell
felligyeleti tervet tartalmaznia azonban, ha a bejelentd kelléen megindokolja, hogy e
tervre nincs sziikség az 1. szakasznak megfelelden bejelentett kibocsatasok
eredményei, a kdrnyezeti kockazatértékelés megallapitasai, az érintett 2. kategoriaju
NGT noévény jellemzoi, varhatd hasznalatanak jellemzoi és mértéke, valamint a
fogadd kornyezet jellemz6i alapjan, az e rendelet 27. cikkének els6 bekezdésének

b) pontjaval dsszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktussal és az e rendelet

29. cikkének (1) bekezdésében emlitett iranymutatassal 6sszhangban;

a 2001/18/EK iranyelv I'V. mellékletének A.8. pontjaban, az 1830/2003/EK rendelet
4. cikkének (6) bekezdésében és e rendelet 24. cikkében megéllapitott

kovetelményeknek megfeleld cimkézési javaslat;

a termékek javasolt kereskedelmi megnevezései €s a benniik talalhato 2. kategériaju
NGT novények nevei, valamint a 2. kategoriaja NGT novény 65/2004/EK bizottsagi
rendelette]?” 6sszhangban kialakitott egyedi azonositdjara vonatkozo javaslat; a
hozzajarulast kovetden minden Uj kereskedelmi megnevezést be kell jelenteni az

illetékes hatosagnak;

29

A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek egyedi azonositdinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgalo rendszer

létrehozasarol (HL L 10., 2004.1.16., 5. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  atermék tervezett felhasznalasi modjanak leirdsa; ki kell emelni az adott termék
hasznélatanak vagy kezelésének az azon hasonl6 termékekhez viszonyitott
kiilonbségeit, amelyek nem tartalmaznak géntechnologiaval modositott szervezeteket

¢s nem allnak géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl;

1)  azérintett 2. kategoridjit NGT ndvényre vonatkozd mintavételi — beleértve a meglévd
hatdsagi vagy szabvanyositott mintavételi modszerek hivatkozasait —, kimutatési,
azonositasi €s szamszeriisitési modszerek; ha a bejelentd kellden megindokolja, hogy
nem megvalosithato analitikai modszer biztositdsa az azonositas €s szamszerisités
tekintetében, az analitikai modszerre vonatkozd teljesitménykdvetelményeknek vald
megfelelés madjait ki kell igazitani a 27. cikk elsé bekezdésének c) pontjaval
Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében

emlitett irAanymutatasban foglaltak szerint;

m) az érintett 2. kategoridju NGT novény mintai, a kontrollmintak, valamint a

referenciaanyag elérhetéségének helyére vonatkozo6 informaciok;

n) adott esetben a Biologiai Sokféleség Egyezmény Biologiai Biztonsagrol szold
Cartagenai JegyzO6konyve3? I1. mellékletének valdé megfelelés céljabol benyujtandd

informaciok;

0) abejelentés azon részeinek és barmely més kiegészitd informacionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolast

mellékelve —a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkével 6sszhangban bizalmas kezelést kér;

p)  adokumentécié szabvanyositott formaji 6sszefoglaloja.

30 HL L 201., 2002.7.31., 50. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/0j.
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(2) A bejelentd a bejelentésben feltiinteti az ugyanazon 2. kategoridji NGT ndvénynek vagy a
2. kategoriaju NGT novények ugyanazon kombinécidjanak altala korabban vagy jelenleg
bejelentett, illetve altala végrehajtott, Union beliili vagy kiviili szandékos kibocsatasaira

vonatkoz¢ adatokra €s eredményekre vonatkozé informaciokat.

3) A 2001/18/EK iranyelv 14. cikkében emlitett értékeld jelentést készitd tagallami illetékes
hatésagnak meg kell vizsgalnia, hogy a bejelentés megfelel-e e cikk (1) és

(2) bekezdésének.

15. cikk

A feliigyeletre vonatkozo egyedi rendelkezések

A 2001/18/EK iranyelv 19. cikkében emlitett irasbeli hozzajarulasban az ugyanazon iranyelv
19. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban foglaltak szerint meg kell hatarozni a feliigyeleti
kovetelményeket, vagy rogziteni kell, hogy nincs sziikség feliigyeletre. A 2001/18/EK iranyelv

17. cikke (2) bekezdésének b) pontja nem alkalmazand6, ha a hozzajarulashoz nincs sziikség

feliigyeletre.
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16. cikk

Egyedi rendelkezés az analitikai modszerekre vonatkozo teljesitménykévetelmenyekrol

A 2001/18/EK iranyelv 14. cikkében emlitett értékeld jelentést készitd tagallami illetékes hatosag
szakértoi segitséget kérhet az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében vagy az (EU) 2017/625 rendelet
100. cikkében emlitett érintett nemzeti referencialaboratériumokto6l annak értékeléséhez, hogy a
bejelentd altal az e rendelet 14. cikke (1) bekezdésének 1) pontja szerint benyujtott informacid
indokolja-e kiigazitott modok alkalmazasat az analitikai modszerekre vonatkozé

teljesitménykovetelményeknek valdé megfelelés céljabol.
17. cikk
A 24. cikk szerinti cimkézés

Az irasbeli hozzéjarulasban a 2001/18/EK iranyelv 19. cikke (3) bekezdésének e) pontjaban emlitett

cimkézésen tulmenden e rendelet 24. cikkének megfelelden kell meghatarozni a cimkézést.
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18. cikk

A hozzdjarulas érvényességének idotartama megujitas esetén

(1) A 2001/18/EK iranyelv C. része alapjan megadott hozzajaruléds az emlitett iranyelv
17. cikke szerinti els6 megujitas esetén korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az emlitett
iranyelv 17. cikkének (6) vagy (8) bekezdésében vagy a 18. cikkének (2) bekezdésében
emlitett hatdrozat a megujitas tekintetében korlatozott id6tartamot ir el az e rendelet
szerint elvégzett kockazatértékelés megallapitasain €s a felhasznalasnak — ha a
hozz4jarulasban igy hataroztak meg — a feliigyelet eredményeit is magaban foglalo

tapasztalatain alapul6 indokolt okok alapjan.

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

(8) bekezdésének masodik mondata nem alkalmazando.

3. SZAKASZ
AZ ELELMISZERCELU VAGY TAKARMANYCELU 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK ES A

2. KATEGORIAJU NGT ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK FORGALOMBA HOZATALA

19. cikk
Hataly

Ezt a szakaszt a kovetkezokre kell alkalmazni:

a) ¢lelmiszercélu vagy takarmanycélu 2. kategoriaji NGT novények;
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b)

(1

2. kategoriaju NGT novényeket tartalmazoé, beldliik allo vagy beldliik eldallitott

crey

cres

cre

crey

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

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 eldirhato tovabbi informaciok sérelme nélkiil — az élelmiszer- vagy
takarmany engedélykérelméhez csatolni kell az elvégzett tanulmanyok — koztiik DNS-
szekvencia-informaciok és amennyiben elérhetdk, fliggetlen, lektoralt tanulmanyok —

masolatat és barmely més rendelkezésre allo anyagot annak érdekében, hogy:

a) a?25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi
aktusban megallapitott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban bizonyitsak,
hogy a névény NGT ndvény, ideértve az annak eldallitdsahoz hasznalt technikara
vonatkoz¢ informaciokat €s az arra vonatkozé informaciot, hogy nem tartalmaz a
hagyomanyos nemesitési célra szolgal6d génallomanyon kiviilrdl szarmazo genetikai
anyagot, amennyiben a novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot

vittek be;

PE-CONS 24/26 73



2)

b)  igazolni lehessen, hogy az élelmiszernek vagy takarmanynak az e rendelet
III. mellékletének 1. és 3. részében foglalt elvekkel és informaciokkal, tovabba az e
rendelet 27. cikke elsd bekezdésének a) pontja értelmében elfogadott végrehajtasi
jogi aktussal 6sszhangban elvégzett biztonsagi értékelése alapjan az élelmiszer vagy
takarmany megfelel az 1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében, illetve
16. cikkének (1) bekezdésében emlitett kritériumoknak.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének 1) pontjatol és 17. cikke

NGT novényre vonatkoz6 mintavételi — beleértve a meglévo hatdsagi vagy szabvanyositott
mintavételi modszerek hivatkozasait —, kimutatasi, azonositasi és szamszerusitési

vagy takarményban val6é kimutatdsara, azonositasara €s szdmszeriisitésére szolgalod

modszert.

Amennyiben a kérelmezé megfeleléen indokolja, vagy amennyiben az 1829/2003/EK
rendelet 32. cikkének elsé bekezdése altal létrehozott unids referencialaboratérium az e
rendelet 21. cikkének (4) bekezdésében emlitett eljaras soran arra a megéllapitésra jut,
hogy nem megvaldsithato analitikai modszer biztositasa az azonositas €s szamszerlsités
tekintetében, az analitikai modszerre vonatkozo teljesitménykovetelményeknek valo
megfelelés maodjait ki kell igazitani az e rendelet 27. cikke els6 bekezdésének c) pontjaval
Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és az e rendelet 29. cikkének (2)

bekezdésében emlitett irdanymutatasban meghatarozottak szerint.
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3)

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésétol és 17. cikkének (5) bekezdésétol
eltérve, az élelmiszer- vagy takarmanycélu 2. kategoriaja NGT novények esetében vagy a

cre

takarmanyok esetében az engedélykérelemhez csatolni kell a kovetkezoket:

a)  aze rendelet III. mellékletének 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és
informaciokkal, valamint az e rendelet 27. cikke els6 bekezdésének a) pontjanak
megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban elvégzett kornyezeti

kockazatértékelés;

b) a2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a kdrnyezeti hatasok
feliigyeletét célzo terv, beleértve a felligyeleti terv idOtartamara vonatkozo javaslatot;

ez az id6tartam kiilonbozhet az engedély idOtartamatol.

Nem kell ugyanakkor az elsd albekezdés b) pontjaban emlitett feliigyeleti tervet csatolni,
ha a kérelmezd kelléen megindokolja, hogy e tervre nincs sziikség az 1. szakasznak
megfelelden bejelentett kibocsatasok eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés
mértéke, valamint a fogad6 kdrnyezet jellemzdi alapjan, az e rendelet 27. cikke elsd
bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktussal és az e

rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében emlitett iranymutatassal 6sszhangban.
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4) Az engedélykérelemnek tartalmaznia kell egy a 24. cikk szerinti cimkézésre vonatkozo

javaslatot is.

21. cikk

A Hatosag véleményére vonatkozo egyedi rendelkezések

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekezdésétol és 18. cikkének (1) és
(2) bekezdésétol eltérve a Hatdsagnak az érvényes kérelem kézhezvétele idopontjatol
szamitott hat honapon beliil véleményt kell nyilvanitania az e rendelet 20. cikkében

emlitett engedélykérelemrdl.

Amennyiben a Hatdsag vagy az élelmiszer 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 c¢) pontja szerint elvégzd tagallami
illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy tovabbi informacidkra van sziikség, a Hatdsagnak
vagy a Hatosagon keresztiil a tagallami illetékes hatosagnak fel kell kérnie a kérelmezat,
hogy meghatarozott hataridon beliil nyujtsa be ezeket az informacidkat. Ebben az esetben a
hat honapos iddszak e tovabbi iddszakkal 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 ¢s 18. cikkének (3) bekezdésében
emlitett feladatokon tilmenden a Hatosagnak ellendriznie kell, hogy a kérelmezd altal

benyujtott valamennyi adat és dokumentum megfelel-e e rendelet 20. 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 Hatosagnak tovabbitania kell az eurdpai unids
referencialaboratorium részére az e rendelet 20. 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 unios referencialaboratériumnak a 20. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban meg kell
vizsgalnia €s validalnia kell a kérelmezd altal javasolt kimutatési, azonositasi és
szamszerlsitési modszert. Ha a kérelmezd indokolja a kiigazitott modok alkalmazasat az
analitikai mddszerekre vonatkozd teljesitménykdvetelményeknek valdo megfelelés céljabal,
az unids referencialaboratériumnak el kell végeznie annak értékelését, hogy indokolt-e az

allitolagos megvaldsithatatlansdg. Az emlitett értékelést nyilvanossagra kell hozni.

%) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének f) pontjatol és 18. cikke
(5) bekezdésének f) pontjatol eltérve, az engedélyezést tdimogatd vélemény esetén a

véleménynek a kovetkezoket is tartalmaznia kell:

a)  azunios referencialaboratorium altal validalt, a 2. kategdriaja NGT novény
kimutatasara, ezen beliil mintavételére, és adott esetben azonositasara és
szdmszerlsitésére, illetve az NGT-¢lelmiszerben vagy -takarményban talalhato 2.
kategoriaja NGT novény kimutatasara, azonositasara és szamszeriisitésére szolgalo
modszer, valamint az analitikai modszerekre vonatkozo
teljesitménykovetelményeknek vald megfelelés maodjai esetleges kiigazitasanak
indokolasa az e rendelet 20. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett

esetekben;

b) amegfeleld referenciaanyag elérhetdségi helyének megjelolése.
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(6) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének d) pontjaban és 18. cikke
(5) bekezdésének d) pontjaban emlitett, cimkézésre vonatkozé javaslatokon tilmenden a
véleménynek tartalmaznia kell egy az e rendelet 24. cikke szerinti cimkézésre vonatkozé

javaslatot.

22. cikk

Az engedélyezés érvényességének idotartama megujitas esetén

Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdésétdl és 23. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve
az els6 meguyjitas esetében az engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsag az engedély
korlatozott idétartami megujitasarol hataroz az e rendelet szerint elvégzett kockazatértékelés
megallapitasain és a felhasznalasnak — ha az engedélyben igy hataroztak meg — a feliigyelet

eredményeit is magaban foglald tapasztalatain alapulo indokolt okok alapjan.
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4.SZAKASZ
A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEKRE ES A 2. KATEGORIAJU

NGT TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS RENDELKEZESEK

23. cikk

e rer

e 7.

s

(1) Az e cikkben foglalt 6sztonzdk alkalmazandok a 2. kategoriaju NGT ndvényekre és
modositasokkal bevinni tervezett tulajdonsagai koziil legalabb egy szerepel a IV. melléklet
1. részeében, és az emlitett ndvény az ugyanezen melléklet 2. részében emlitett

tulajdonsagok egyikét sem tartalmazza.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének az e rendelet 20. cikkével dsszefiiggésben
értelmezett rendelkezéseivel 6sszhangban benytjtott engedélykérelmekre a kovetkezd

O0sztonzoket kell alkalmazni:

a) azerendelet 21. cikke (1) bekezdésének elsd albekezdésétdl eltérve a Hatosdgnak az
érvényes kérelem kézhezvétele id6pontjatdl szamitott négy honapon beliil véleményt
kell nyilvénitania a kérelemrdl, kivéve, ha a termék Osszetettsége az e rendelet
21. cikkének (1) bekezdésében emlitett hataridd alkalmazasat teszi sziikségesse;
mindkét hataridd meghosszabbithat6 az e rendelet 21. cikke (1) bekezdésének

masodik albekezdésében foglalt feltételek szerint;
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)

b) amennyiben a kérelmez6 kkv, mentesiil az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében
emlitett unios referencialaboratérium €s a GMO-laboratoriumok eurdpai haldzata

szamara torténd pénziigyi hozzajarulas megtizetése alol.

A 178/2002/EK rendelet 32a. cikkében emlitett, benyujtas eldtti tandcsadason tilmenden
az e rendelet I1I. melléklete szerinti kockdzatértékelés céljara szolgalod, benyujtas eldtti
tanacsadast kell nyujtani e bekezdéssel dsszhangban a 2001/18/EK irdnyelvnek az e
rendelet 14. cikkével 6sszefliggésben értelmezett 13. cikkével 6sszhangban benyujtott
bejelentéseket megelézden, valamint az 1829/2003/EK rendeletnek az e rendelet

20. cikkével Osszefliggésben értelmezett 5. vagy 17. cikkével 6sszhangban benyujtott

kérelmeket megeldzden.

A Hat6sag munkatérsainak a potencialis kérelmez6 vagy potencidlis bejelentd kérésére
tanacsot kell adniuk azokkal a kockézati feltételezésekkel kapcsolatban, amelyeket a

potencialis kérelmezd vagy potencialis bejelentd — az e rendelet I11. mellékletének 2. és
3. része szerinti informaciokat megadva — a kockazatértékelésben megvizsgalandoként

azonositott.
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Az emlitett tanadcsadés nem terjed ki a kockazati feltételezések kezelését célzd
tanulmanyok megtervezésére, kivéve, ha a tandcsadas a Hatdsag altal kidolgozott, a
tanulmany megtervezésével foglalkozé utmutaté dokumentumok formajat olti.
Amennyiben azonban a potencialis kérelmez0d vagy potencialis bejelentd kkv, értesitheti a
Hatosagot arrol, hogy miként kivanja kezelni a masodik albekezdésben emlitett azon
kockazati feltételezéseket, amelyeket a kockazatértékelésben megvizsgalandoként
azonositott, beleértve a III. melléklet 2. és 3. részében meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban 4ltala elvégezni kivant tanulmanyok megtervezését is. A Hatosagnak tanacsot
kell adnia a bejelentett — tobbek kozott a tanulmanyok megtervezésére vonatkozo —

informaciokkal kapcsolatban.

4) A (3) bekezdésben emlitett, benyujtas eldtti tandcsadasnak a kovetkezd kdvetelményeknek

kell megfelelnie:

a)  nem érintheti a Hatdsag géntechnoldgiaval modositott szervezetekkel foglalkozo
tudomanyos testiilete altal a tovabbiakban értékelt bejelentéseket vagy kérelmeket, és
nem lehet kotelezd erejii azokra nézve; a Hatdsag tanacsadast végzd munkatarsai
nem vehetnek részt olyan tudoméanyos vagy technikai el6készitd munkaban, amely
kozvetleniil vagy kozvetve kapcsolodik a tanacsadas targyat képezo bejelentéshez

vagy kérelemhez;

b) avetdmagként vagy mas ndvényi szaporitdoanyagként felhasznalando 2. kategoriaja
NGT novényre vonatkoz6 potencialis kérelmek esetében a benyujtas eldtti
tanacsadast a Hatosadgnak azon tagallam illetékes hatosagaval egyiitt vagy azzal
szoros egyiittmiitkodésben kell végeznie, amelyhez a bejelentést vagy kérelmet be

kivanjak nyujtani;
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)

(6)

d)

amint a bejelentést vagy kérelmet érvényesnek mindsitik, a Hatosdgnak
haladéktalanul k6zz¢ kell tennie a benytjtas elétti tanadcsadas dsszefoglaldjat; a

178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1a) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni;

az a potencialis bejelentd vagy potencialis kérelmezd, amely kkv, kérheti —

kiilonb6z6 idépontokban — a benyujtas elotti tanacsadast.

A Hatosagnak ellendriznie kell, hogy teljesiilnek-e az e cikk (1) bekezdésében

meghatarozott feltételek. Az 6sztonzokre vonatkozé kérelmet az e cikk (3) bekezdésében

emlitett tanacsadas kérésével vagy az 1829/2003/EK rendeletnek az e rendelet 20. cikkével

egyiitt értelmezett 5. vagy 17. cikkében emlitett kérelemmel egyidejiileg kell benyujtani a

Hatosaghoz a kovetkez6 informaciokkal egyfitt:

a)

b)

crer

novény megfelel az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek;

adott esetben az annak bizonyitdsahoz sziikséges informaciok, hogy a kérelmezdo, a

potencialis kérelmezd vagy a potencialis bejelentd kkv;

a (3) bekezdés alkalmazasdban a III. melléklet 1. részében felsorolt szempontokra
vonatkoz6 informacidk, amennyiben azok mar megadhatok, valamint minden egyéb

relevans informacio.

Az e cikk értelmében a Hatdsagnak benyujtott informécidkra a 2001/18/EK iranyelv 25.
cikke vagy adott esetben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikke alkalmazando.
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(7) A Hatdsagnak meg kell allapitania a (3)—(6) bekezdés végrehajtasdhoz sziikséges

gyakorlati intézkedéseket.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az NGT ndvények I'V. mellékletben foglalt
tulajdonsaglistdiinak modositasara annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos és
technolégiai fejlédéshez vagy az ezen tulajdonsagok fenntarthatdsagra gyakorolt hatdsaval

kapcsolatos 1j bizonyitékokhoz igazitsa, az alabbi feltételek mellett:

a)  a Bizottsag a 32. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban figyelembe veszi e rendelet

hatasainak nyomon kovetését;

b)  a Bizottsag naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést végez és tesz kozzé azon
tulajdonsagok kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatosagra gyakorolt
hatasarol, amelyeket a IV. mellékletben foglalt listdkhoz hozzdadni vagy onnan

torolni szandékozik;

c) adott esetben a Bizottsag figyelembe veszi a géntechnologiai modositasaik utjan

crer

(1) bekezdésének h) pontjaval vagy a 20. cikk (3) bekezdésének b) pontjaval

Osszhangban elvégzett feliigyelet eredményeit.
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24. cikk

erer

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) és (8) bekezdésében emlitett cimkézési

kovetelményeken tulmenden €s az egyéb uniods jogszabalyok szerinti kovetelmények sérelme

crey

szerinti hozzajaruladsban vagy engedélyben foglaltaknak megfeleléen a géntechnologiai

modositasok utjan bevitt tulajdonsagokat is feltiintetheti. E rendelkezés alkalmazésa esetén a

cre

valamennyi tulajdonsagat.

IV. fejezet

Z.aro rendelkezések

25. cikk

Tajékoztatasi kovetelmények

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikknek megfelelden az e rendeletet kiegészitd,

felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kdvetkezdkre vonatkozoan:

a) az annak bizonyitdsdhoz sziikséges informaciok, hogy egy novény NGT ndvény;
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b)

(1)

)

az ellendrzési kérelmek elkészitése és benyujtasa, a 6. cikk (5) bekezdésében és a 7. cikk
(4) bekezdésében emlitett szabadalmi informacidk tartalma, a 6. cikk (6) bekezdésében és a
7. cikk (5) bekezdésében emlitett hasznositasi engedélyezési nyilatkozatok tartalma, az

ellendrzési jelentések tartalma, valamint a 6. és 7. cikkben emlitett hatarozatok tartalma.

26. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak az 5. cikk (3) bekezdésében, a 23. cikk (8) bekezdésében ¢€s a 25. cikkben
emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara vonatkozé felhatalmazasa 6téves
id6tartamra szol ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-t6l kezd6dod hatallyal. A
Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte el6tt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a

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

(4)

©)

(6)

Az Eurodpai Parlament vagy a Tanécs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (3) bekezdésében,
a 23. cikk (8) bekezdésében és a 25. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol
sz0l6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az
Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt
kés6bbi idopontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1€vo,

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal 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, a 23. cikk (8) bekezdése vagy a 25. cikk 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
megelézden mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez

az iddtartam két honappal meghosszabbodik.
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27. cikk
Vegrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkozdan:

crer

a) a 2. kategoriaju NGT ndvények kornyezeti kockazatértékelésének €s a 2. kategoriaja NGT-
¢lelmiszerek és -takarmanyok biztonsagi értékelésének modszertana és tajékoztatasi

kovetelményei a III. mellékletben meghatarozott elvekkel és tényezdkkel 6sszhangban;

b) a 14. és a 20. cikk alkalmazasa, beleértve a bejelentés vagy kérelem elkészitésére €s

benytjtasara vonatkoz6 szabalyokat;

c) a 14. cikk (1) bekezdésének 1) pontjaban és a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett, analitikai

modszerekre vonatkozo teljesitménykdvetelményeknek vald megfelelés kiigazitott modjai.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell
elfogadni.

Az elso albekezdésben, valamint az a) és a b) pontban emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa

el6tt a Bizottsag konzultal a Hatosaggal.
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28. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot munkdjaban a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével 1étrehozott bizottsag
segiti.

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

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

29. cikk
Iranymutatas

(1) A Hatoésagnak ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honap]-ig részletes
iranymutatast kell kdzzétennie a bejelentoknek és a kérelmezdknek a II. és I11. fejezetben
emlitett ellendrzési kérelmek, bejelentések és kérelmek elkészitésében és benytjtasaban
torténd segitése érdekében, valamint a II1. melléklet végrehajtasdhoz.

(2) Az unios referencialaboratériumnak a GMO-laboratoriumok europai haldzatanak
segitségével ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 24 honap]-ig részletes
iranymutatast kell kdzzétennie, hogy segitse a bejelentdt vagy a kérelmezot a 14. cikk (1)
bekezdése 1) pontjanak és a 20. cikk (2) bekezdésének alkalmazéasaban.
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4

A Bizottsag ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 24 honap]-ig
iranymutatast tesz kozz¢é — amelyet sziikség esetén feliilvizsgal és naprakésszé tesz — abbol
a célbol, hogy segitséget nyujtson a gazdasagi szereploknek, kiilondsen a nemesitoknek és
a mezdgazdasagi termeldknek a ndvényekkel kapcsolatos szellemi tulajdont érintd
kérdésekben. A Bizottsag az iranymutatas kidolgozasa sordn konzultal a tagallamok
illetékes szellemi tulajdoni hivatalaival. Az irdnymutatasnak informaciokat kell

tartalmaznia a kovetkezokrol:
a) andvények hasznositasanak engedélyezésére szolgalo platformok;

b)  azok az allami szervezetek, amelyek célja, hogy segitsék a ndvénynemesitoket a

szellemi tulajdont érint6 kérdésekben;

c) azok az adatbazisok, amelyek lehetdvé teszik a gazdasagi szereplok szamara az adott

novényre vonatkoz6 szellemitulajdon-jogok azonositasat;

d) anovényekre vonatkozo szellemitulajdon-jogok, beleértve az oltalom
megszerzésének feltételeit, a biztositott jogokat és azok korlatozasait, valamint a

kotelezo keresztengedélyezést.

A Bizottsag ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 24 honap]-ig
informaciokat tesz k6zz¢ a gazdasagi szereplok — kiilondsen a nemesitdk — szamara az 0j
génkezelési technikak teriiletén folytatott kutatas és fejlesztés timogatasara iranyulo
kiilonb6z6 programok, pénziigyi mechanizmusok és szakpolitikédk elonyeibdl valo

részesiilés lehetdségeirdl.
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2)

3)

30. cikk
Magatartasi kodex

A Bizottsag a tagallamokkal egytittmikodésben feliigyeli egy unids szintli magatartasi
kodex kidolgozasat a novényi bioldgiai anyagokra vonatkozo szabadalmakkal kapcsolatos
informaciok atlathatdosaganak fokozasa, a nemesitok ilyen anyagokhoz valo
hozzaférésének megkonnyitése, valamint a nemesitok és a mezdgazdasagi termeldk

jogbiztonsaganak fokozasa érdekében (a tovabbiakban: magatartasi kddex).

A Bizottsag felkéri az NGT novényekre vonatkozo szabadalmak jogosultjait, a novényi
bioldgiai anyagokra vonatkozo6 szabadalmak hasznositasanak engedélyezésével foglalkozo
onkéntes platformok képviseldit, a ndvénynemesitdi €s a mezogazdasagi termeloi
szervezeteket, valamint adott esetben mas civil tarsadalmi szervezeteket és mas érdekelt

feleket, hogy 6nkéntes alapon vegyenek részt a magatartasi kodex kidolgozasaban.

A Bizottsag torekszik arra, hogy a magatartasi kodex magaban foglalja az alabbi

kotelezettségeket a szabadalmasok szdmara:

a) egyértelmi, atfogod és nyilvanosan hozzaférhetd informaciok biztositasa az Unidoban
forgalomba hozott novényfajtakba beépitett biologiai anyagokra vonatkozo

szabadalmakrol és szabadalmi bejelentésekrol;

b)  szabdlyok a szabadalmak hasznositasanak méltanyos ¢€s észszeri feltételek melletti —
tobbek kozott a (2) bekezdésben emlitett onkéntes platformokon keresztiili —

engedélyezésére vonatkozoan;
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(4)

©)

(6)

c) akkv-nak mindsiil6 nemesitoket, illetve a mezdgazdasagi termeldket érintd
szabadalmi jogvitdk egyezség utjan torténd rendezése a szabadalmaztatott biologiai

anyag nem szandékos, csekély mértéki jelenléte esetén.

A Bizottsag torekszik arra, hogy a magatartasi kodex magaban foglalja a kdvetkez6
kotelezettségeket a ndvényi bioldgiai anyagok hasznositasanak engedélyezésére szolgald

onkéntes platformok szamara:

a) alacsony részvételi koltségek, megkonnyitendd a kkv-nak mindsiilé nemesitok

platformokban vald részvételét;
b)  ahasznositas engedélyezésére vonatkozo6 szabvanyos megallapodasok;

c) méltanyos és partatlan mechanizmusok a hasznositas-engedélyezési dijakkal

kapcsolatos nézeteltérések rendezésére.

A Bizottsag torekszik arra, hogy a magatartasi kodex célkitlizéseket hatarozzon meg,
mutatokat tartalmazzon e célkitlizések elérésének mérésére, kellden figyelembe vegye
valamennyi unios szinti érdekelt fél — koztiik a névénynemesitok és a mezdgazdasagi
termeldk — igényeit és érdekeit, és jelentéstételi keretet biztositson annak érdekében, hogy
a résztvevok évente jelentést tegyenek a Bizottsdgnak a magatartasi kodex végrehajtasa
érdekében hozott intézkedésekrdl és azok eredményeirdl, ideértve a szabadalmak
hasznositasanak a (3) bekezdés b) pontjaban emlitett szabalyok szerinti engedélyezésére
vonatkozd Osszesitett informacidkat is. A Bizottsadg ajanlasokat fogalmazhat meg a

gazdasagi szereplOk szdmara a magatartdsi kodex kidolgozasa soran.

A Bizottsag nyomon kdveti a magatartasi kodexben valo részvétel ardnyat és a kodex

miukodeését, valamint az (1)—(5) bekezdésben emlitett célok elérését.
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(7 A Bizottsag ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott hét év]-ig, majd azt
kovetden Gtévente jelentést tesz kozzE, amelyben értékeli a magatartasi kddex mikodését.
Ertékelésében a Bizottsag megvizsgalja a magatartasi kodex (1)—(5) bekezdésben emlitett
kidolgozasanak és a (6) bekezdésben emlitett nyomon kovetésnek az eredményeit. Ezzel
Osszefliggésben a Bizottsag azt is értékeli, hogy megsértették-e, és ha igen, milyen
mértékben a magatartasi kodexben foglalt rendelkezéseket, és hogy a magatartasi kodex
biztositotta-e a szabadalmazott NGT ndvényi biologiai anyagokhoz valé méltanyos és
¢szszerl hozzaférést. A jelentést adott esetben az agazat megfeleld mikddésének
biztositasara irdnyulo jogalkotési javaslatok kisérik, kiilonos tekintettel az elsddleges
felhasznalok, koztiik a mezdgazdasagi termeldk szabadalmazott NGT ndvényi biologiai

anyagokhoz val6 hozzaférésére.

(8) A magatartasi kodexet ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 18 honap]-ig

el kell késziteni.

31. cikk
Az NGT novények szabadalmaival foglalkozo szakértoi csoport, valamint értékelés az NGT

novények szabadalmazasanak hatasairol

(1) A Bizottsag szakértdi csoportot hoz I1étre, amely az NGT ndvények szabadalmazasanak

hatasaval foglalkozik (a tovabbiakban: a szakértdi csoport).
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G)

4

A szakértdi csoport segiti a Bizottsagot, és rendszeresen informaciot cserél a Bizottsag
altal a (4) bekezdéssel 6sszhangban a szabadalmi jognak és a végrehajtasi gyakorlatnak a
modositott genetikai eréforrasokhoz vald hozzaférésre, a szabadalmi kornyezet
atlathatosagara és az NGT ndvények teriiletén megvaldsuld innovaciora gyakorolt
hatasarol végzett értékelésrol. A szakértdi csoport segiti a Bizottsagot kiillondsen a
kovetkezOk felmérésében: a szabadalmi oltalom alatt 4116 NGT novények nemesitésére és
forgalmazasara vonatkozo szabadalmak hasznositdsanak engedélyezésével kapcsolatos
gyakorlatok, az NGT novényekre vonatkoz6, folyamatban 1év6 szabadalmi bejelentési
eljarasok és a mezdgazdasagi termeldkkel szembeni szabadalmi jogérvényesitési

gyakorlatok, valamint — amennyiben rendelkezésre allnak — e gyakorlatok példai.

A szakértdi csoportot a bizottsagi szakértdi csoportok 1étrehozasara és miikodésére
vonatkoz6 horizontalis szabalyokkal 6sszhangban kell 1étrehozni. Minden tagallam
legfeljebb két szakértobol allo kiildottséget jelolhet ki a szakértdi csoportba. A
kiildottségnek ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkeznie az e rendelet hatalya alé
tartozo teriileteken és a szellemitulajdon-jogok teriiletén, ideértve e jogok piacra gyakorolt
hatéasat is. Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal és a K6z0sségi Novényfajta-hivatal egy-egy

szakértdt nevezhet ki a szakértdi csoportba.

A Bizottsag rendszeresen értékeli, hogy az NGT novények, tulajdonsagok és technikak
szabadalmazasa, valamint a kapcsolodo engedélyezési €s atlathatosagi gyakorlatok milyen

hatéast gyakorolnak az Unioban a kovetkezOkre:

a)  innovaci6 a ndvénynemesités terén;
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b)

d)

a nemesitok hozzaférése a szabadalmazott novényi bioldgiai anyagokhoz,
tulajdonsagokhoz és technikdkhoz, valamint a nemesitok azon képessége, hogy

kisérleteket folytassanak;

a mezdgazdasagi termeldk hozzaférése a ndveényi szaporitdbanyagokhoz, ideértve a
rendelkezésre allo termékek és mas, kereskedelmi forgalomban kaphatd
szaporitdanyagok arat, valamint a mezdgazdasagi lizemben megtermelt vetémagok

¢€s szaporitdanyagok felhasznalasara vonatkozo jogaikat;

a mezdgazdasagi termeldket vagy nemesitoket érintd jogvitak kockazata olyan
helyzetekben, amikor szabadalmazott ndvényi bioldgiai anyag jelenhet meg —
véletlenszerlien vagy hasonlosag miatt — a terményeikben vagy termékeikben, a

szabadalmazott ndvényi bioldgiai anyag szandékos felhasznéalasa nélkiil;

verseny a ndvénynemesitési 4gazatban, kiilondsen a kis- és kdzépvallalkozo

nemesiték szempontjabol, figyelemmel a piaci koncentracié lehetséges kockazataira;

és

atlathatdsag és jogbiztonsag a szabadalmazott novényi biologiai anyagok

tekintetében.

(%) A (4) bekezdésben emlitett értékelések koziil az elsdt egy évvel azt kovetden kell

elvégezni, hogy az NGT termeékek elérhetdvé valtak az unios piacon.

(6) A (4) bekezdésben emlitett értékelésben értékelni kell azokat a feltételeket is, amelyek

annak biztositasahoz sziikségesek, hogy az unids nemesitési agazat az ) génkezelési

technikdk alkalmazédsa soran méltanyos és észszerti hozzaféréssel rendelkezzen a

szabadalmazott novényi biologiai anyagokhoz, valamint meg kell vizsgélni az ilyen

anyagokhoz val6 ingyenes hozzaférés biztositasanak lehetdségét.
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(7) A (4) bekezdésben emlitett értékelés elvégzésekor és a megfeleld utankovetési
intézkedések mérlegelésekor a Bizottsag figyelembe veszi a szakértdi csoport
megallapitasait, valamint az uniés nemesitési agazat altal készitett jelentéseket. E célbodl a
Bizottsag felkéri az unids nemesitési agazatot, hogy szamoljon be a szabadalmazott
ndvényi biologiai anyagokhoz valo kereskedelmi hozzaféréssel kapcsolatos

tapasztalatairdl.

(8) A (4) bekezdésben emlitett értékelést kozz¢ kell tenni €s a nyilvanossag szamara

hozzaférhetové kell tenni.

9) A szakértdi csoport a (4) bekezdésben emlitett értékelés befejezését kvetden a sziikséges

ideig folytathatja munkajat.

(10) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értékelés azt tarja fel, hogy a szabadalmazott
ndvényi biologiai anyagokhoz val6 hozzaférés jelentds akadalyokba iitkozik, a kisérletezés
tekintetében indokolatlan korlatozasok allnak fenn, a nemesitok és a mezdgazdasagi
termeldk negativ hatasokkal szembesiilnek, megndvekedett a piaci koncentracio, csokkent
a vetOmagellatas sokfélesége, illetve elégtelen az 4tlathatosag; vagy més bizonyitékokat tar
fel a rendszer nem megfeleld miikddésére, a Bizottsag adott esetben jogalkotasi

javaslatokat nyujt be kotelezo feltételek vagy biztositékok megallapitasa céljabol.

(11) Amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy a (4) bekezdésben emlitett értekelés alapjan
nincs sziikség utankovetési intézkedésekre, errdl tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot, és a (4) bekezdésben meghatarozott értékelést legkorabban négy évvel, de

legkésdbb hat évvel az elso értékelés kozzétételét kovetden megismétli.
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)

3)

32. cikk

Nyomon kévetés, jelentéstétel és értékelés

E rendelet végrehajtasardl a Bizottsag legkorabban harom évvel és legkésobb hét évvel az
els6 hatarozatnak a 6. cikk (12) vagy (14) bekezdésével vagy a 7. cikk (10) bekezdésével,
illetve a III. fejezet 2. vagy 3. szakaszaval 6sszhangban torténd elfogadasat kovetden —
attol fliggden, hogy melyik a korabbi idépont —, majd ezt kdvetden 6tévente jelentést nyujt
be az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
¢s a Régiok Bizottsaganak. A jelentésben ki kell térni az e rendelet alkalmazésa soran

felmerilt etikai kérdésekre is.

Az (1) bekezdésben emlitett jelentéstétel céljabol a Bizottsag ... [az e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szdmitott 24 honap]-ig — a tagallamok 2001/18/EK irdnyelvben
¢s 1829/2003/EK rendeletben emlitett illetékes hatdsagaival folytatott konzultaciot
kovetden — kidolgoz egy részletes programot e rendelet hatdsanak mutatdékon alapuld
nyomon kovetésére. A program meghatarozza a Bizottsag és a tagallamok altal a relevans

adatok és egyéb bizonyitékok gytijtése és elemzése soran meghozandé intézkedéseket.

A Bizottsag legkorabban két évvel és legkésobb harom évvel az (1) bekezdésben emlitett
elso jelentés kozzétételét kovetden értékeli e rendelet végrehajtasat €s annak az emberi és
allati egészségre, a kornyezetre, a fogyasztok tajékoztatasara, a belsdé piac mitkdodésére, a
kkv-kre, a nemesitési dgazatra, az 6koldgiai dgazatra, valamint a gazdasagi, kornyezeti €s

tarsadalmi fenntarthatosagra gyakorolt hatasat.
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A Bizottsag értékeli tovabba e rendelet és kiilondsen az 5. cikk (2) bekezdése
alkalmazasanak az 6kologiai dgazatra gyakorolt hatasat, ideértve az 6koldgiai gazdasagi

szereplok €s fogyasztok korében a rendeletrdl alkotott képet is.

Az értékelés azt is megvizsgalja, hogy e rendelet végrehajtasa adminisztrativ, gazdasagi
vagy gyakorlati terhekkel jar-e az 6kologiai gazdasagi szereplok szamara, ideértve a
megfelelést biztositd meglévd mechanizmusok igénybevételére vald képességiikre

gyakorolt hatasokat is.

Ezen értékelés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotasi javaslatot nyujt be az Europai

Parlamentnek és a Tanacsnak.

4) A Bizottsag a (3) bekezdésben emlitett értékelés fobb megallapitasairdl jelentést ny1jt be

az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és

a Régiok Bizottsaganak.
33. cikk
Fenntarthatosag
(1) A 32. cikk (2) bekezdésében emlitett nyomonkdvetési program részeként a Bizottsag és a

tagallamok feliigyelik az NGT ndvények fenntarthatosagra gyakorolt hatdsat, kiilonos

figyelemmel a kovetkezOokre:

a)  azuj génkezelési technikakkal bevitt tulajdonsagok pozitiv és negativ kdrnyezeti,

gazdasagi és tarsadalmi hatasa;
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3)

b)  a géntechnologiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsagok kozott a II.
mellékletben felsorolt tulajdonsdgokkal rendelkezé NGT ndvények 1. kategoriabol

valo kizarasanak alkalmazasa és hatasai.

E célbol a 32. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban egyedi mutatokat kell meghatarozni, és

azokat rendszeresen feliil kell vizsgalni. A nyomonkdvetési program tobb forrasbol gytijt

ey ey

crer

engedélyezési eljarasai vagy a fajtabejegyzési eljarasok soran szolgaltatott informaciokat,
az NGT ndvényi szaporitdbanyagokra vonatkozo relevans adatbazisokat és forgalmazasi
dokumentéciot, az NGT novényekbe bevitt tulajdonsagokkal foglalkoz6 szakirodalmat és
esettanulmanyokat, valamint a 34. cikkben emlitett hatsagi ellendrzésekbdl szarmazo

adatokat.

A Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében emlitett munka eredményét belefoglalja a 32. cikk
(1) bekezdésében emlitett végrehajtasi jelentésekbe €s a 32. cikk (3) bekezdésében emlitett
értekelésbe. Azt is értékelni kell, hogy sziikség van-e tovabbi olyan intézkedésekre,
amelyek a kdrnyezeti, gazdasagi és tdrsadalmi fenntarthatosdghoz hozzéjaruléd

tulajdonsagokkal rendelkezd NGT névények fejlesztését hivatottak eldmozditani.

A Bizottsag €s a tagallamok adott esetben figyelembe vehetik az (1) bekezdésben emlitett
munka eredményét a fenntarthat6 agrar-élelmiszeripari rendszerre €és a biogazdasagra
vonatkoz6 relevans stratégidkban, példaul a kutatasi, innovacios és fejlesztési

tevékenységek tdmogatasat célzo stratégiakban.
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34. cikk

Tagallami ellendorzések

Az e rendeletnek valo megfelelés biztositasa érdekében a tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az
illetékes hatosagok megszervezzék a vizsgalatokat €s sziikség esetén az egyéb ellendrzo
intézkedéseket. A 4. cikkben foglalt kovetelményeknek meg nem felelé6 NGT novény kibocsatasa
vagy NGT termék forgalomba hozatala esetén az érintett tagallam gondoskodik a kibocsatas vagy a
forgalomba hozatal megsziintetésére iranyulo sziikséges intézkedések meghozatalarol, sziikség
esetén korrekcids intézkedések kezdeményezésérdl, tovabba a nyilvanossag, a Bizottsag €s a tobbi

tagallam t4jékoztatasarol.

Amennyiben az (EU) 2017/625 rendelet alkalmazandd, a hatosagi ellendrzéseket és mas hatdsagi

tevékenységeket az emlitett rendelettel 6sszhangban kell megtervezni és végrehajtani.

35. cikk

Hivatkozasok mas unios jogszabalyokban

iranyelv IL. vagy III. mellékletére torténd hivatkozasokat az e rendelet I1I. mellékletének 1. és

2. részére torténd hivatkozasként kell értelmezni.
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36. cikk

Kozigazgatasi feliilvizsgalat

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

vagy barmely kozvetleniil és egyénileg érintett személy kérésére feliilvizsgalhatja.

Az erre vonatkoz6 kérelmet att6l az idéponttol szamitott két honapon beliil kell benyujtani a
Bizottsaghoz, amikor az érintett tagallam vagy személy tudomast szerzett a szoban forgd hataskor

gyakorlasara vonatkozo hatarozatrol vagy a hataskor gyakorlasanak elmulasztasarol.

A Bizottsag a kérelem benyujtasatdl szamitott két honapon beliil hatarozatot hoz, amelyben a
Hatosagot adott esetben hatarozatanak visszavondsara vagy a hataskorgyakorlas elmulasztasanak

orvoslasara kotelezi.
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37. 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) pontjaban, valamint az (EU) 2026/... europai parlamenti és tanacsi rendelet”

14. cikke (1) bekezdésének h) pontjaban és 20. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban

emlitett feliigyeleti terv megfeleld alkalmazasa;

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2026/... rendelete az egyes 1j génkezelési
technikak utjan nyert novényekrol €s a beldliik szirmazo élelmiszerekrol és
takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet modositasarol (HL L ...,
ELL: ..)*"”

2. A (3) bekezdés b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az ¢élelmiszerek és takarmanyok eléallitdsara 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) pontjaban, valamint az (EU) 2026/... rendelet™ 14. cikke (1) bekezdésének
h) pontjaban és 20. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv

megfeleld alkalmazésa;”.

* HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe e rendelet szamat, a labjegyzetbe pedig annak szamat,

kihirdetésének datumat és kihirdetési hivatkozasat.

= HL: Kérjiik, illesszék be e rendelet szamat.
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38. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ezt a rendelet ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honap]-t6l/-tdl kell alkalmazni.

Ugyanakkor a 29., 30. és 31. cikket ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

Az NGT novények hagyomanyos novényekkel valo egyenértékiiségének kritériumai

Egy NGT novény akkor tekinthetd a hagyomanyos névényekkel egyenértékiinek, ha az 1j
génkezelési technikakkal bevezetett géntechnoldgiai modositasok megfelelnek a kdvetkezo

feltételeknek:

1. A célzott mutagenezissel nyert novények esetében a géntechnologiai modositasok a

kovetkezok:
a) legfeljebb 20 nukleotid helyettesitése vagy bevitele;
b) tetszéleges szamu nukleotid eltavolitasa.

Az emlitett géntechnologiai modositasok szama nem haladhatja meg fehérjekod-
szekvencianként a harmat, figyelembe véve azt, hogy az intronokban és a szabalyozo
szekvencidkban végrehajtott géntechnologiai modositdsokra nem vonatkozik az emlitett

korlat.
2. Ciszgenezis Utjan nyert novények esetében a géntechnoldgiai modositasok:
a)  az alabbiak koziil egy vagy tobb mddositast jelentenek:

1. a hagyomanyos nemesitési célra szolgalo génallomanyban meglévd

egybefiiggd DNS-szekvencidk beillesztése;
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ii.  endogén DNS-szekvenciak helyettesitése a hagyomanyos nemesitési célra

szolgalo génallomanyban meglévd egybefliggd DNS-szekvencidkkal;
iii.  folyamatos endogén DNS-szekvencidk inverzidja vagy transzlokacioja; €s
b) megfelelnek az alabbi feltételek legalabb egyikének:

1. a hagyomanyos nemesitési célra szolgaloé génalloméanyban eléfordulo DNS-

szekvenciak kombindcidjat eredményezik;

ii.  nem vezetnek az endogén gének megszakitasdhoz, ideértve a kiméra fehérjéket

1étrehoz6 megszakitasokat is.

3. Az 1. és a 2. pontban emlitett géntechnoldgiai modositasok szama egyetlen kombinacidoban

sem haladja meg a 20-at monoploid genomként.
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II. MELLEKLET

A 3. cikk 13. pontjanak a) alpontjaban emlitett, az NGT ndvényeket az 1. kategoridjh statuszbol

kizar6 tulajdonsagok
1. Gyomirto szerekkel szembeni tolerancia.

2. Ismert rovardld anyag eléallitasa.
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III. MELLEKLET

........

crer

e ey

késleltetett lehetséges karos hatasait az emberi s allati egészségre, valamint a kornyezetre, tobbek

kozott a biologiai sokféleségre.

E melléklet 1. része a 13. cikk c) és d) pontjaban, a 14. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban és a

cre

e re

cre

informdaciokat ismertet. A 3. részben a 2. kateg6ridju NGT élelmiszerek €s takarmanyok biztonsagi

értékelésehez sziikséges konkrét informaciok szerepelnek.

1. rész

Altalanos elvek és informaciok

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

Osszhangban kell elvégezni.
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¢lelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez sziikséges informacidknak a 2001/18/EK

iranyelv II1. mellékletében meghatarozott tipusat ¢s mennyiségét eseti alapon kell kiigazitani. A

figyelembe veend6 tényezok a kovetkezok:

a)

b)

d)

e ey

vagy beillesztett genomszekvencidk funkciodja és a ciszgén vagy annak részei bevitelével

megzavart barmely gén funkcioja;

az ugyanazon novényfajnak vagy az olyan névényfajoknak a fogyasztasaval kapcsolatos
korabbi tapasztalatok, amelyek hasonlé tulajdonsagokat mutatnak vagy amelyeknél

hasonl6 genomszekvencidk modositasa, beillesztése vagy megzavarasa tortént;

az ugyanazon novényfajnak vagy olyan novényfajoknak a termesztésével kapcsolatos
korabbi tapasztalatok, amelyek hasonlé tulajdonsagokat mutatnak vagy amelyeknél

hasonl6 genomszekvencidk modositasa, beillesztése vagy megzavarasa tortént;
a kibocsatas nagysagrendje és feltételei;
az érintett 2. kategoriaju NGT ndvény felhasznalasanak tervezett feltételei,

a lehetséges fogado kornyezet.

PE-CONS 24/26

III. MELLEKLET



--------

¢lelmiszerek és takarmanyok élelmiszer- €s takarmanybiztonsagi értékelése a kdvetkezokre terjed

ki:

a)
b)
©)
d)

e)

veszélyek azonositasa ¢€s jellemzése;

az expozicio jellemzése;
kockézatjellemzés;

adott esetben kockézatkezelési stratégiak;

altalanos kockazatértékelés és kovetkeztetések.

A kovetkezo informacidkat mindig meg kell adni:

A.

Veszélyek azonositasa €s jellemzése

Az atalakitandd novényre vagy adott esetben a sziil61 novényekre vonatkozé informéciokat
¢s a molekularis jellemzésre vonatkoz6 informacidkat a tudomanyos szakirodalombdl vagy
mas forrdsokbdl rendelkezésre all6 adatok Osszesitésével vagy tudomanyos adatok
eldallitasaval kell megadni, sziikség esetén megfeleld kisérleti vagy bioinformatikai

vizsgalatok elvégzésével.

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

informaciot csak akkor kell megadni, ha ez sziikséges ahhoz, hogy meg lehessen vizsgalni

--------

kockazati feltételezését.
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B. Az expozicid jellemzése

Minden azonositott lehetséges karos hatas valoszinliségérdl informéciot kell szolgaltatni.
Ezt adott esetben a fogad6 kornyezet jellemzdinek, a kibocsatas nagysagrendjének és
feltételeinek, a tervezett funkcionak, az étrendi szerepnek, az ¢élelmiszer €s a takarmany
varhato unids felhaszndlasi szintjének, valamint az engedélykérelem hatokorének

figyelembevételével kell értékelni.

C. Kockazatjellemzés

vagy takarmanyok kockazatjellemzését a veszélyek azonositasabol, a veszélyek
jellemzesébdl €s az expozicios értékelésbodl szarmazo informéciokra kell alapoznia. A
kockazat jellemzéséhez minden lehetséges karos hatés stulyossagat 0ssze kell kapcsolni az
eléfordulasanak valoszintiségével, a kockéazat kvantitativ vagy félkvantitativ becslésének
biztositasa érdekében. Adott esetben ismertetni kell az egyes azonositott kockazatokkal
kapcsolatos bizonytalansagot, és amennyiben lehetséges, azt szamszertsitett formaban kell

kifejezni.

2.1ész

[ SN4

konkrét informaciok a veszélyek azonositdsa és jellemzése tekintetében

1. Az agrondmiai, fenotipusos és dsszetételi jellemzok elemzése.
2. Perzisztencia és invazids tulajdonsag, ideértve barmely szelektiv elonyt és hatranyt.
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3. Potencialis géntranszfer.

4 A 2. kategoridju NGT novény és a célszervezetek kdlcsonhatésai.
5 A 2. kategoriaja NGT novény és a nem célszervezetek kolcsonhatasai
6. A specifikus termesztési, kezelési €és betakaritasi technikdk hatasai.
7. Biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok.
8. Emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
3. 1ész

A 2. kategoriaju NGT élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez sziikséges konkrét

informaciok a veszélyek azonositasa €s jellemzése tekintetében

1. Az agronomiai, fenotipusos €s Osszetételi jellemzok elemzése.
2. Toxikologia.

3. Allergén hatés.

4. Taplalkozas-élettani értékelés.
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IV. MELLEKLET

A 23. cikkben emlitett tulajdonsagok
1. rész
A 23. cikkben emlitett 6sztonzoket indokolé tulajdonsagok:

1. terméshozam, beleértve a hozamstabilitast és az alacsony inputanyag-felhasznélas mellett

elért hozamot;

2. biotikus stresszekkel szembeni tolerancia vagy rezisztencia, beleértve a fonalférgek,

gombadk, baktériumok, virusok €s egyéb karositok altal okozott ndvénybetegségeket;

3. abiotikus stresszekkel szembeni tolerancia vagy rezisztencia, beleértve az éghajlatvaltozas

altal eldidézett vagy sulyosbitott stresszeket;

4. az er6forrasok, példaul a viz és a tapanyagok hatékonyabb felhasznalasa;

5. a kiilsé inputok, példaul n6vényvédo szerek és miitragyak iranti csokkentett igény;
6. a tarolas, a feldolgozas és a forgalmazas fenntarthat6sagat fokozo jellemzok;

7. jobb mindség- vagy tapértékjellemzok;

8. bioremediacio.
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2. 1ész
A 23. cikkben emlitett 6sztonzok alkalmazésat kizard tulajdonsagok:

gyomirto szerekkel szembeni tolerancia.
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