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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az 1j génkezelési technikak (NGT-k)' 0j lehetdségeket kindlnak egy szervezet
genetikai anyaganak modositasara, ami sajatos jellemzdokkel rendelkezd novényfajtak
gyors kifejlesztését teszi lehetévé. Az NGT-k a technikdk valtozatos csoportjat
alkotjak, amelyek mindegyike sokféle modon hasznalhat6 kiilonb6z6 eredmények
elérése érdekében. Ezek az 1j technikak sok esetben a genom célzottabb és
pontosabb modositasat eredményezhetik, mint a hagyomanyos nemesitési vagy a
bevalt génkezelési technikak?, és eléfordulhat, hogy e médositasok természetes tton
vagy hagyoményos nemesitéssel is elérhetok.

A célzott mutagenezis® és ciszgenezis® (beleértve az intragenezist is) NGT-knek

mindsiilnek. Ezek annyiban térnek el a bevett génkezelési technikdktol, hogy
ujdonsagokat tartalmaznak, példaul pontosabban és gyorsabban viszik be a kivant
génmodositasokat, és csak keresztezhetd® fajokbol szarmazd genetikai anyagot
illesztenek be. A célzott mutagenezis és ciszgenezis soran nem visznek be nem
keresztezhetd fajokbdl szdrmazd genetikai anyagot, mig a bevett génkezelési
technikak esetében ez a helyzet. Ezenkiviil egyes esetekben az NGT-k utjan bevitt
génmodositasokkal rendelkezd ndvényeket tartalmazd vagy beldliik allo termékek
analitikai modszerekkel nem kiilonboztethetok meg a hagyomanyos nemesitési
modszerekkel nyert névényeket tartalmazéd vagy beldliik all6 termékektdl, mig ez a
bevett génkezelési technikak esetében mindig lehetséges.

E kezdeményezés hatokdre a célzott mutagenezissel és ciszgenezissel (beleértve az
intragenezist is) eléallitott novényekre, az e novényeket tartalmazo vagy beldliik allo
termékekre, valamint az e ndvényeket tartalmazo, beldlik allo6 vagy beldliik
eldallitott ¢élelmiszerekre és takarmanyokra terjed ki. A hatokor megvalasztasanak
tobb oka van. Szamos fejlett és korai ,kutatdsi-fejlesztési” alkalmazas vonatkozik
novényekre, €s tobb ndovényi termék mar jelen van a piacon vagy ahhoz nagyon
kozel all. Bizonyos esetekben hagyomanyos nemesitési modszerek, valamint célzott
mutagenezis és ciszgenezis Utjan lényegében egyenértékii ndvények allithatok eld.
Foként a célzott mutagenezissel és ciszgenezissel kapott novényekrdl érhetdk el
biztonsagi adatok, mas NGT-krdl és az éallatokon és mikroorganizmusokon torténd
alkalmazasokrol viszont jelenleg nehéz relevans kovetkeztetéseket levonni.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az emberi és allati egészséget, valamint a kornyezetet érintd kockazatok terén a

A géntechnologiaval modositott szervezetekre (GMO-k) vonatkoz6 unids jogszabalyok elfogadéasaval
2001 ota kialakult vagy kifejlesztett, egy szervezet genetikai anyagat megvaltoztatni képes technikak
leirasara hasznalt gyljt6fogalom.

A 2001-ben elfogadott unios GMO-jogszabalyok elott kifejlesztett génmodositasi technikak.

Azon Ujabb mutagenezis technikdk leirasara hasznalt gyijtéfogalom, amelyek idegen genetikai anyag
beillesztése nélkiil idéznek elé mutacio(ka)t a genom kivalasztott célhelyein.

Ivarosan kompatibilis (keresztezhetd) donorbol szarmazo genetikai anyag (pl. gén) bevitele a recipiens
szervezetbe. Az exogén genetikai anyag modositasok/atrendezések mellett (intragenezis) vagy ezek
nélkil (ciszgenezis) is bevihetd.

A keresztezhet6 azt jelenti, hogy az azonos vagy kiilonb6z6 fajhoz tartozod két novény keresztezésének
nincsenek természetes akadalyai.
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célzott mutagenezishez vagy ciszgenezishez nem kapcsolddnak konkrét veszélyek®.
Az EFSA azt is megéllapitotta, hogy a célzott mutagenezis esetében a nem szandékos
hatasok, példaul a nem célzott hatdsok Ilehetdsége jelentosen csokkenhet a
transzgenezishez vagy a hagyomanyos nemesitéshez képest. Ezen Gjszerti technikak
mukodési modja miatt — és a transzgenezishez képest — tehat kevesebb adatra lehet
sziikség e novények és a beldliik eldallitott termékek kockazatértékeléséhez.

Az Unioban és vilagszerte jelentds kereslet mutatkozik az NGT ndvények irant,
mivel azok hozzajarulhatnak az agrar-¢lelmiszeripari rendszer jelenlegi kihivasainak
kezeléséhez. Az éghajlatvaltozas ¢és a Dbioldgiai sokféleség csokkenése az
¢lelmiszerlanc hosszu tavu reziliencidjara, valamint a fenntarthatobb mezdégazdasagra
¢s ¢lelmiszerrendszerekre vald atallas sziikségességére helyezte a hangsulyt. Az
eurdpai zold megallapodason beliil ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia’ a
fogyasztok ¢és a kornyezet szamara biztonsagos ¢s a tarsadalom egészére nézve
elényds 1) technikdkat — koztik a biotechnologidt — kifejezetten az agrar-
élelmiszeripari rendszerek fenntarthatosigat ndveld és az élelmezésbiztonsag®
garantalasahoz hozzajarulo lehetséges eszkozként hatdrozza meg.

A Covid19-vilagjarvany és Oroszorszag Ukrajna elleni agresszids haboraja az Unid
kiilso fiiggdségeire is ravilagitott. A kereskedelempolitika feliilvizsgalatarol szo6lo
kozleményében® a Bizottsag hangstilyozta a kereskedelem nyitottsdganak szerepét a
,hyitott stratégiai autonémia” koncepciojan belill, emlékeztetve a jol mukddo,
diverzifikalt ¢és fenntarthatdo globalis értéklancok mellett megvalosuld nyilt és
tisztességes kereskedelem fontossagara. Az NGT-k a novényfajok sokkal szélesebb
korében hasznalatosak, mint a bevett génkezelési technikdk, ¢€s hozzajarulhatnak

EFSA — géntechnologidval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, Tudomanyos szakvélemény a
cinkujjas nukledz 3 és a hasonlé funkcidju egyéb helyspecifikus nukleazok felhasznalasaval kifejlesztett
novények biztonsagi értékelésérdél. EFSA Journal 2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.
EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, ,,Applicability of the EFSA
Opinion on SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis” (Az EFSA 3. tipusu helyspecifikus nukleazokra vonatkozd
szakvéleményének alkalmazhatésaga az 1. és 2. tipust helyspecifikus nukledzok és oligonukleotid-
specifikus mutagenezis utjan kifejlesztett novények biztonsagi értékeléséhez), EFSA Journal
2020;18(11):6299. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA - géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2012. Tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis utjan kifejlesztett ndvények biztonsagi értékelésérol. EFSA
Journal 2012;10(2):2561.

EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Frissitett tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis ¢és intragenezis Utjan kifejlesztett novényekrél. EFSA Journal
2022;20(10):7621, 33 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

EFSA - géntechnologidval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2021. Tudoményos
szakvélemény a szintetikus bioldgia Gtjan nyert, géntechnoldgiaval modositott ndvények molekularis
jellemzéséhez ¢és kornyezeti kockazatértékeléséhez meglévd iranymutatdsok megfeleldségének
értékelésérdl. EFSA Journal 2021;19(2):6301, 21 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

EFSA — géntechnologidval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Tudomanyos
szakvélemény a szintetikus bioldgia Gtjan nyert, géntechnologiaval modositott novények élelmiszer- és
takarmany-kockazatértékeléséhez meglévé iranymutatasok megfeleloségének értékelésérdl. EFSA
Journal 2022;20 (7):7410, 25 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

A termeldtol a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges és kdrnyezetbarat élelmiszerrendszerért,
COM (2020) 381 final.

Az ¢élelmezésbiztonsag garantaldsa és az élelmiszerrendszerek reziliencidjanak megerdsitése, COM
(2022) 133 final.

A kereskedelempolitika feliilvizsgalata — Nyitott, fenntarthaté és hatarozott kereskedelempolitika, COM
(2021) 66 final.
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példaul a ndvényifehérje-behozataltol vald unios fiiggdség csokkentéséhez. Emellett
a legkiils6 régiok sajatos sziikségleteit is tamogathatjdk. Alacsony belépési és
mukodési koltségeik miatt az NGT-k technikailag konnyebben elérhetok, mint a
bevett génkezelési technikdk. Ez azt jelentheti, hogy e technikdk fejlesztéi és
felhasznal6i diverzifikaltabbak lesznek, ha sikeriil fenntartani a technoldgiak
elérhetdségét megfizethetdségét. Az NGT-k fontosak lehetnek az alacsony és
kozepes jovedelmii orszagokban is, ahol elényds lenne a hagyomanyos, helyi
ndvényfajok oly modon torténd atalakitasa, hogy azok ellendlljanak a véaltozo
koriilményeknek. Az EU-n belili tamogatd keret is tdmogathatnd az ezen
orszagokban valo alkalmazast.

A C-528/16. sz. iigyben'® 2018. jllius 25-én hozott itéletében az Eurdopai Unid
Birosaga megallapitotta, hogy a 2001/18 iranyelv nem értelmezhetd gy, hogy az
kizarja hatalya alol a mutagenezis olyan Uj technikdival/modszereivel eldallitott,
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket (a tovabbiakban: GMO-k), amelyek az
iranyelv elfogadasa ota jelentek meg vagy alakultak ki.

A Tandacs a 2019. november 8-i (EU) 2019/1904 hatarozataban felkérte a Bizottsagot,
hogy az emlitett itélet fényében 2021. dprilis 30-ig nydjtson be tanulmanyt az 0j
génkezelési technikdk unids jog szerinti jogéllasarél, valamint — amennyiben a
tanulmany eredményeire tekintettel annak helye van — (hatdsvizsgalattal kisért)
javaslatot.

A Bizottsag 2021. 4prilis 29-én nytjtotta be a kért tanulményt!! (a tovabbiakban: a
Bizottsag NGT-tanulmanya). A tanulmany megallapitdsa szerint komoly jelek
mutatjak, hogy a jelenlegi uniés GMO-jogszabalyok nem alkalmasak a célzott
mutagenezis vagy ciszgenezis utjan nyert NGT ndvények és a beldliikk szarmazo
termékek (koztik ¢élelmiszerek ¢és takarmanyok) szabédlyozasara, és hogy e
jogszabalyokat az e teriileten elért tudomanyos és technikai fejlodéshez kell igazitani.
A tanulmany a kdvetkezd problémakat azonositotta:

° a jelenlegi GMO-jogszabalyok engedélyezési eljarasa €s kockazatértékelési
kovetelményei nincsenek a célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyerhetd
potencialis ndvényi termékek sokféleségéhez igazitva, €s ennek kovetkeztében
bizonyos esetekben aranytalanok vagy nem megfeleldek,

° a jelenlegi GMO-jogszabalyok végrehajtasi és jogérvényesitési nehézséget
jelentenek a célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel eldallitott egyes
novények, kiillondsen az NGT novények kapcsan, amelyekhez nem biztosithatd
specifikus kimutatasi modszer,

° az NGT-k esetében alkalmazott jelenlegi GMO-jogszabalyok nem kedveznek a
nemesitok, a mezégazdasagi termeldk, az élelmiszer-vallalkozok, a fogyasztok
¢s a kornyezet szamara potencidlisan elényds innovativ termékek
kifejlesztésének.

E problémak az agrar-élelmiszeripari rendszer szamos gazdasagi szerepldjét érintik,
kiilonosen a nemesitdket, a mezdgazdasagi biotechnologiai innovacios €s kutatasi
agazatot, a mezdOgazdasagi termeldket, a bioalapi iparagakat és fogyasztokat, a

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

SWD(2021) 92.
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kereskeddket, valamint az unidés és nemzeti hatdésagokat. Emellett az Union kiviil
tobb harmadik orszag is hozott mar intézkedéseket az NGT-k kapcsan, a
szabalyozasi feliigyelet mértékét az NGT novények és a beldliik készilt termékek
sajatos jellegéhez igazitva. Fennall a kockazat, hogy ha GMO-keretrendszerét nem
igazitja az NGT-khez, akkor az Unid jelentdsen kiszorul a technologiai fejlodésbdl,
valamint az 0 technologidk altal potencidlisan elérhetdé gazdasagi, tarsadalmi és
kornyezeti elonyokbdl. Ez viszont az Unio stratégiai autonomidjanak csokkenéséhez
vezetne.

Ezért az Unio6 szabalyozasi keretét ugy kell kiigazitani, hogy az NGT-ket megfeleld
szintli szabalyozoi feliigyelet ala vonja. A javaslat célkitlizései a kovetkezok:

Altalanos célkitlizések:

e  az emberi és allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmének
fenntartasa az eldvigyazatossag elvével 6sszhangban,

° az eurdpai zold megallapodas, valamint a ,termel6tél a fogyasztoig” és a
biodiverzitasi stratégia'? innovacidés és fenntarthatdsagi célkitiizéseihez
hozzéjaruld névények és novényi termékek kifejlesztésének és forgalomba
hozatalanak lehetové tétele,

° az NGT novények és termékek, valamint az NGT novényeket tartalmazo,
beldliik allo vagy beldliik eldallitott élelmiszerek és takarméanyok belsé piaca
hatékony mikddésének biztositasa, valamint az unids agrar-élelmiszeripari
agazat versenyképességének unids ¢és globdlis szintli fokozasa, egyenld
versenyfeltételeket biztositva a gazdasagi szereplok szamara.

Konkrét célkitizések:

e a szandékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozo eljarasok,
amelyek biztositjak, hogy az NGT novények ¢és a beldlik szarmazo
¢lelmiszerek ¢és takarmanyok ugyanolyan biztonsagosak legyenek, mint
hagyomanyos megfeleldik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen
szabalyozasi terhet,

° az NGT novények és a beldliik szarmazo, novényfajok és tulajdonsagok széles
skalajat tartalmazo élelmiszerek €s takarmanyok kiilonbozd fejlesztok altali
szandékos kibocsatasa és forgalomba hozatala,

° a fenntarthatd agrar-élelmiszeripari rendszerhez hozzédjarul6d tulajdonsagokat
tartalmazoé kibocsatott vagy forgalomba hozott NGT novények.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az NGT novények a jelenlegi unidos GMO-jogszabalyok (2001/18/EK iranyelv,
1829/2003/EK rendelet, 1830/2003/EK rendelet, 2009/41/EK iranyelv) hatalya ala
tartoznak. E javaslat kifejezetten a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert
NGT novényekre, az e novényeket tartalmazd vagy beldlik allo termékekre,
valamint az e ndvényeket tartalmazo, beldliik all6 vagy beldlik eldallitott
¢lelmiszerekre és takarmanyokra allapit meg 0j kovetelményeket. E javaslat osztja a
GMO-jogszabalyok azon célkitlizéseit, hogy az eldvigydzatossag elvével

A 2030-ig tartd idOszakra szO0l6 unids biodiverzitasi stratégia — Hozzuk vissza a természetet az
életiinkbe!, COM/2020/380 final.
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Osszhangban biztositsa az emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmét,
valamint a belsd piac miikodését, mikozben foglalkozik az NGT ndvények
sajatossagaival. A javaslat 6sszhangban van a meglévo kerettel.

Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat része az eurdpai z0ld megallapodas és a kapcsolodd stratégiak atfogo
szakpolitikainak: ,,a termel6tél a fogyasztdig” €s a biodiverzitasi stratégia, az unids
alkalmazkodasi stratégia, valamint a fenntarthatdo ¢élelmiszerrendszer jogszabalyi
keretére vonatkozo tervezett kezdeményezés. A javaslat 6sszhangban van e stratégidk
célkitlizéseivel.

A rovarokkal szemben ellendlldé novények fejlesztése révén példaul az NGT
novények azon eszk6zok kozé tartozhatnak, amelyek hozzajarulnak a ndévényvédo
szerek haszndlatara és kockdzatara vonatkozodan ,,a termeld6tol a fogyasztoig” és a
biodiverzitasi stratégiaban, valamint a ndvényvédo szerek fenntarthatd hasznélatarol
52616 rendeletjavaslatban'® meghatarozott csokkentési célhoz.

Az 0j génkezelési technikdkkal kialakitott ndvényi €s erdészeti szaporitdanyagok
forgalomba hozatalanak és termesztésének meg kell felelnie a vetdmagok és az
egyéb novényi ¢és erdészeti szaporitdanyagok forgalmazasardl szo6ldé unids
jogszabalyoknak is, amelyek szintén feliilvizsgalat alatt allnak. A feliilvizsgalat célja,
hogy biztositsa a j6 mindségli, a jelenlegi €és az eldrelathatd éghajlati valtozadsokhoz
alkalmazkodd, valamint az élelmezésbiztonsaghoz, a fenntarthatd termeléshez és a
biodiverzitas védelméhez hozzajarulé ndvényi és erdészeti szaporitéanyagok Unidn
beliili elérhetségét és valasztékat. Az NGT-kezdeményezés €s a novényi/erdészeti
szaporitbanyagok  feliilvizsgélatdnak  célkitlizései tehdt teljes mértékben
Osszeegyeztethetok.

E javaslat osztja a fenntarthatd mezdgazdasaggal ¢és ¢élelmiszer-termeléssel
kapcsolatos célkitlizéseket az dkologiai termelésre vonatkozé unids jogszabalyokkal
((EU) 2018/848 rendelet'*) (a tovébbiakban: az Okolégiai termékekrdl szolo
rendelet). Az okologiai termékekrdl sz6l6 rendelet tiltja a GMO-k, valamint a GM
élelmiszer és takarméany Okologiai termelésben vald felhasznalasat. E javaslat
értelmében a tilalom tovabbra is alkalmazand6 a hatdlya ala tartozo valamennyi 10
NGT- novényre, élelmiszerre és takarmanyra. Ez Osszhangban van az okologiai
termékekrdl szolo rendelettel, mivel az 1) génkezelési technikdk alkalmazasa
Osszeegyeztethetetlen az 6kologiai termelésnek az (EU) 2018/848 rendeletben foglalt
jelenlegi fogalmaval és az 6kologiai termékek jelenlegi fogyasztdi megitélésével.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Eur6pai Unido milkodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 43. és
114. cikkén, valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjdn alapul. E cikkek
biztositjak a jogalapot az Uni6 szdmdara olyan intézkedések elfogadasahoz, amelyek
célja a kozds agrarpolitika végrehajtasa (43. cikk), a bels6 piac megfeleld
miikodésének biztositasa (114. cikk), valamint az emberi egészség magas szintli
védelme az éllat- és novényegészseégiigy tertiletén (168. cikk (4) bekezdés b) pont).

COM (2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396
HL L 150., 2018.6.14., 1. o.
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Szubszidiaritas (nem kizarolagos hatiskor esetén)!>

A célzott mutagenezis és ciszgenezis utjan nyert novények olyan ¢él6 szervezetek,
amelyek — mint barmely mas novény — kisérleti célbol vagy kereskedelmi termékként
a kornyezetbe kibocsatva szaporodhatnak és atléphetik a nemzeti hatarokat. Az NGT
novények ¢és a beldlik szarmazo ¢élelmiszerek ¢és takarmanyok szandékos
kibocsatasara és forgalomba hozatalara vonatkozd kdvetelményeket a GMO-kra
alkalmazand6 meglévo jogi keret unids szinten mar harmonizélta. Annak érdekében,
hogy ezek a novények, termékek, élelmiszerek és takarmanyok az emberi €s allati
egészség, valamint a kornyezet magas szintii védelmének biztositasa mellett
szabadon mozoghassanak a belsd piacon, a szabalyozasi keretet az e technikak utjan
nyert novények sajatossagaihoz kell igazitani. Emellett ,,a termel6tol a fogyasztoig”
unios stratégia elismeri az 0 technikdk — koztiik a biotechnoldgia — lehetdségeit az
¢lelmiszerrendszer fenntarthatésaganak fokozéasara és a tarsadalom egészének javara.

Ezen okok miatt az Unidnak Iépéseket kell tennie. Az NGT ndvényeknek a jelenlegi
unids jogi keretbdl vald kiemelése ¢és szabdlyozdsuknak a tagdllamokra bizasa
valdszintileg eltérd szabalyozasi kovetelményekhez €s védelmi szintekhez vezetne az
Unidban. Az NGT noévényekre és a beldliik szdrmazd termékekre vonatkozo eltérd
nemzeti kovetelmények akadalyozndk e novények és termékek szabad mozgasat,
széttoredeznék a belsdé piacot, és a gazdasdgi szereplok kozotti egyenldtlen
versenyhez vezetnének.

Aranyossag

A hatasvizsgalatban értékelt kiilonbozé lehetdségek 0Osszehasonlitasa soran
figyelembe vették az ardnyossag elvét. A javaslat nem 1épi tul a célkitizései
elérés¢hez sziikséges mértéket. Az NGT ndvények és a beldliikk szarmazéd termékek
(koztiik ¢lelmiszerek és takarmanyok) szandékos kibocsatasara és forgalomba
hozataldra vonatkoz6 eljarasok kialakitasa figyelembe veszi e névények és termékek
valtozatos kockazati profiljait. A javaslat a természetben -el6forduldo vagy
hagyomanyos nemesitéssel is eldallithat6 NGT novények €s a beldliikk szarmazo
termékek esetében ellendrzési eljarast, az dsszes tobbi NGT ndvény és a beldlik
szarmaz6 termék esetében pedig kockazati profilhoz igazitott kockazatértékelés
melletti engedélyezési eljarast ir eld. E kiillonbozd eljarasok révén az illetékes
hatosagok ellendrizhetik, hogy az NGT ndvények és a beldliikk szdrmazd termekek
ugyanolyan biztonsagosak-e, mint hagyomanyos megfeleldik, és nem 1épnek fel az
emberi vagy allati egészséget, illetve a kornyezetet érintd lehetséges kockazatok
megfeleld azonositasahoz és értékeléséhez sziikségesnél szigorubban.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A valasztott jogi aktus a rendelet. Az engedélyezési eljarés és az ellendrzési eljaras
teljes mértékben harmonizalt kritériumokon, kovetelményeken ¢és eljarasokon alapul,
amelyeknek az egész Unidra kiterjedd dontéshez kell vezetnilik, biztositva az
egeészség ¢s a kornyezet ugyanolyan magas szinti védelmét és az érintett termékek
elérhetdségét az egész Unidban. A rendelet a legmegfeleldbb jogi eszkdz az ilyen
eljarasok formaba Ontésére és a szakpolitikai beavatkozas egységes végrehajtasara,
amelynek fontos belsd piaci dsszetevdje van.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL

FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK

EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1éve jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetoseégi
vizsgalata

A Bizottsdg megbizasabol az uniés GMO-jogszabalyokrol két kiilsé tanulmany
késziilt 2010-ben (GM élelmiszer és takarmany)'® és 2011-ben (GMO-k termesztése
és forgalomba hozatala)!”. Ezek megallapitottdk annak aggalyossagit, hogy a
jogszabalyi keret csak a kockazatokra Gsszpontosit és nem alkalmas arra, hogy az
Unid kihasznalja a biotechnoldgia 0j fejleményeit. Utaltak az abbol eredé kimutatasi
kihivasokra is, hogy a célzott mutagenezisbdl szarmazo termékek nem térhetnek el a
hagyomdnyos nemesitéssel eldallitott termékektél. E tanulmanyok arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy mivel a globalis biotechnoldgiai 4gazatban az
innovaci6 liteme valdsziniileg nem fog lassulni, a jogszabalyok relevancidjanak
biztositdsa valosziniileg folyamatos kihivast jelent majd, kiilondosen ha a
végtermékek helyett inkabb az alkalmazott technikakra helyezddik a hangsuly. A
Bizottsag NGT-tanulménya megerdsitette, hogy az emlitett kordbbi tanulmanyok
megallapitasai tovabbra is relevansak, és hogy a kihivasok fokozddtak, kiilondsen a
célzott mutagenezissel €s ciszgenezissel eldallitott ndvények tekintetében.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Konzultacids stratégiat'® dolgoztak ki, hogy véleményeket és bizonyitékokat
gyljtsenek tobb fontos érdekképviseleti csoporttdél: nagykozonség; agrar-
¢lelmiszeripari és takarmanyipari szerepldk; az agrar-élelmiszeripari agazattol eltérd
agazatokban tevékenykedd novényi és bioalapu iparagak szerepldi; az altalanos
biotechnologia és a mezdgazdasagi/ndvényi biotechnologia teriiletén tevékenykedd
tudomanyos és kutatasi érdekelt felek; a téma irant érdeklddo civil tdrsadalmi/nem
kormanyzati szervezetek; unids tagéallamok és harmadik orszagok kozigazgatasi
szervei; unids intézmények; harmadik orszadgok élelmiszer-biztonsagi tigynokseégei; a
téma irant érdekl6do egyéb érdekelt felek, példaul tandcsado irodak és agytrosztok.

A kovetkez6 konzultaciokra kertilt sor:

° a  Bizottsdg  bevezeté  hatasvizsgilatira  vonatkozd  visszajelzés'®
(2021. szeptember 24. — 2021. oktober 22.),

° a Bizottsag nyilvanos konzultaciéja (2022. aprilis 29. — 2022. jalius 22.)*,

° az érdekelt felek célzott felmérése (2022. junius 28. — 2022. szeptember 5.),

e interjuk (2022. jinius — 2022. december),

° fenntarthatésaggal és nyomonkdvethetoséggel foglalkozd fokuszcsoportok
(2022. szeptember 22-23.).
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Elelmiszerlanc-értékeld Konzorcium (2010).

GHK Consulting (2011).

https://food.ec.europa.cu/system/files/2022-09/sc_modif-genet consultation-strategy-ngts.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13 1 19-Egyes-uj-genkezelesi-
technikaval-eloallitott-novenyekre-vonatkozo-jogszabalyok hu
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13 1 19-Legislation-for-plants-
produced-by-certain-new-genomic-techniques/F_hu
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A tudomdnyos/kutatdsi szféra, a nemesitdk, a mezOgazdasagi termeldk (a
biogazdalkodas ¢s GM-mentes termelés kivételével), az agrar-¢lelmiszeripari lanc
mas szerepldi €s a hatosdgok esetében az érdekelt felek tobbsége a jelenlegi
jogszabalyok tdmogatdbb kerethez vald igazitdsat szorgalmazta. Ezzel szemben a
kornyezetvédelmi szervezetek, a nem kormanyzati szervezetek (NGO-k), valamint a
kiskereskedelmi ¢és fogyasztdi szervezetek tObbsége a status quo fenntartasat
tamogatja. A konzultacios tevékenységek jelentds polgari érdeklodést valtottak ki,
ami kiilonboz6 nézeteket tiikrozott (a bevezetd hatasvizsgalat soran a jelenlegi
rendszer megOrzését szorgalmazod nagyszabasi kampany, mig a nyilvanos
konzultacid sordan a polgarok hozzaszolasainak tobbsége ¢és a bevezetd
hatasvizsgalatban a kampanyon kiviili valaszok a jogszabalyok kiigazitasat
részesitették elényben).

Egyes valaszadok (tudomanyos/kutatasi intézmények biotechnoldgia/bioalapt ipar,
mezdgazdasag, takarmanyipar, ¢lelmiszer-feldolgozas/gyartas,
novénynemesités/vetdmagok, ndévényvédd szerek/mitragyak, disznévényagazat,
kereskedelmi agazatok és kozigazgatdsi szervek tobbsége) szerint a jelenlegi
kockazatértékelési kovetelmények ardnytalanok a célzott mutagenezissel vagy
ciszgenezissel eldallitott novények esetében; e valaszadok némelyike (kdzigazgatasi
szervek, tudomanyos/kutatasi intézmények, a nyilvanos konzultdcioban részt vevo
polgarok tobbsége) tigy véli, hogy a kockazatértékelés kovetelményeit a ndvény
jellemzdihez és kockézati profiljdhoz kell igazitani. Kiilonbozd érdekelt felek
(biotechnoldgia/biotech ipar, névénynemesités/vetdémagok, névényveédo
szerek/miitragyadk, takarmdnyipar, diszndovényagazat és kereskedelmi 4gazat) ugy
vélik, hogy nincs sziikség kockazatértékelésre, ha e novények hagyomanyos
novénynemesités vagy klasszikus mutagenezis utjan is eldallithatok lettek volna.
Ezzel szemben az NGO-k és a fogyasztoi szervezetek tobbsége ugy véli, hogy a
jelenlegi jogszabalyok megfelelnek a célnak és hatékonyak a kockézatértékelés
tekintetében.

Az érdekelt felek jelentds része (agrar-élelmiszeripari lanc szerepldi, NGO-k,
fogyasztoi és kornyezetvédelmi szervezetek) nem tamogatja a fenntarthatdsagi
rendelkezések jogszabalyba épitését ¢és szorgalmazza a fenntarthatdsag
rendszerszinti megkozelitését, azt javasolva, hogy azt ne kizarolag a
novénynemesitési folyamathoz, és kiilondsen ne egyetlen tulajdonsdghoz kossék.
Masrészrol e rendelkezéseket a valaszadd tudomanyos/kutatasi intézmények és
polgarok tobbsége, valamint a kozigazgatasi szervek kozel fele timogatja.

A fenntarthatosag szempontjabol az erdforrasok jobb felhaszndldsat, az abiotikus
stressz-toleranciat (pl. aszéaly, hd) és a biotikus stresszt (pl. karositok), valamint a
hozamot vagy maés agrondmiai jellemzdket ¢€s jobb Osszetételt (pl. jobb
tapanyagtartalom vagy a mérgezd vegyi anyagok/allergének alacsonyabb
mennyisége) befolydsolo tulajdonsdgok szdmitanak a legfontosabbnak, a
gyomirtoszer/rovardldszer-tlirés és a mindséggel kapcsolatos jellemzok (pl. szin, iz)
pedig a legkevesebb pontot kapjak.

A célzott mutagenezissel és ciszgenezissel eldallitott novények esetében eltéréek a
nyomonkovethetdségre €s tajékoztatasra vonatkozo valaszok. Az NGO-k tobbsége és
a fogyasztéi szervezetek, illetve az Okologiai és GM-mentes agazatok fizikai
cimkéket kérnek a végterméken, mig a tobbi érdekelt fél alternativ megoldasokat,
példaul nyilvanos adatbazisokat és nyilvantartasokat részesit elényben. Emellett az
egyes tudomanyos/kutatasi intézmények, valamint a mezdgazdasagi termeldk
tobbsége (a  biogazdilkodas ¢és GM-mentes termelés kivételével), a
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biotechnologia/biotech ipar €s a ndvénynemesitési/vetdmag agazatok nézete szerint a
technika atlathatosdga sziikségtelen a hagyomanyos tUton is eldallithatdé NGT
novények esetében.

A konzultacidk soran az 6kologiai és GM-mentes agazatokkal valo egyiitt-termesztés
is hangstlyosan felmeriilt. Az 6kologiai ¢s a GM-mentes agazat a status quo és az
NGT novények jelenlegi GMO-kovetelményeinek fenntartasat (kiilondsen a
nyomonkovethetdség ¢€s cimkézés terén), valamint az egyiitt-termesztési
rendelkezések megerdsitését és a felelésségi szabalyok harmonizalasat kéri. Mas
érdekelt felek (kiilondsen a kutatdsi, nemesitési és mezdgazdasagi agazatbol) ugy
vélik, hogy az NGT nodvényeket — amennyiben azok hagyomdanyos uton is
eldallithatok lettek volna — hagyomanyos termékekként kell kezelni, beleértve az
okoldgiai termelés céljait is.

Az NGT-kre vonatkozé szabadalmak kérdését szamos érdekelt fél felvetette. A
nemesitok és a gazdalkodoi szervezetek aggodalmuknak adtak hangot azt illetden,
hogy biztositani kell a nemesiték szamdra a szabadalmaztatott genetikai anyagokhoz
valé hozzaférést és a mezdgazdasagi termelok hozzaférését az NGT ndvényekbol
szarmazo ndvényi szaporitdoanyagokhoz, tekintettel arra, hogy egyes NGT novények
nem kiilonboztethetdk meg a hagyomanyos nemesitési technikdk utjan nyert
novényektol.

Szakértéi vélemények beszerzése és felhasznalasa
A hatasvizsgalat alatdmasztasara a kovetkezd tanulmanyok késziiltek:

° Technopolis Group, Arcadia International és Wageningen University &
Research. Tanulmany az egyes 1) génkezelési technikdkkal eldallitott
ndvényekre vonatkozd jogszabalyok hatasvizsgalatanak tamogatdsara®!,

° a Bizottsag Ko6z6s Kutatokozpontjanak (JRC) esettanulmanyai a fejlesztés alatt
allo kivalasztott NGT novények lehetséges gazdasagi, kdrnyezeti €s tarsadalmi
(egészségiigyi) hatdsainak elemzésére’?. A hatdsvizsgalat a Bizottsig NGT-
tanulmanyat aldtdmasztd két (a piaci alkalmazisokrol?® és az NGT-kkel
kapcsolatos leglijabb tudomanyos fejleményekrél** sz616) JRC-jelentésre is
tamaszkodik,
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https://doi.org/10.2875/282347

Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G., et al., 2023. Economic and environmental impacts of
disease resistant crops developed with cisgenesis (A ciszgenezissel kifejlesztett, betegségekkel szemben
ellenalld novények gazdasagi és kornyezeti hatasai). EUR 31355, az Eurdpai Uni6é Kiadohivatala,
Luxembourg; Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. et al. 2023. Socioeconomic impact of low-
gluten, celiac-safe wheat developed through gene editing (A génszerkesztéssel kifejlesztett alacsony
gluténtartalmu, coeliakia-biztos buza tarsadalmi-gazdasagi hatasa), EUR 31380 EN, az Eurépai Unio
Kiadohivatala, Luxembourg.

Parisi, C. and Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Az 0j génkezelési technikak jelenlegi és jovobeli piaci alkalmazasai), EUR 30589 EN, az Eurépai Unio
Kiadohivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. ef al., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review (Uj
génkezelési technikdk: a technika allasanak attekintése), EUR 30430 EN, az Europai Unid
Kiadohivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-24696-1, doi:10.2760/710056, JRC121847,
Europai Bizottsag, Kutatasi és Innovacios Féigazgatosag, New techniques in agricultural biotechnology
(Uj technikak az agrobiotechnolégiaban), Kiadohivatal, 2017 https:/data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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° az EFSA két megbizast kapott e hatidsvizsgalat tamogatasara (nyilatkozat a
kockazatértékelés kritériumair6l?® és az EFSA ciszgenezisrl szold 2012-es
véleményének aktualizaldsa®). A hatdsvizsgalatot mas korabbi, relevans (fent
hivatkozott) EFSA-vélemények is alatdmasztjak.

Hatasvizsgalat

E javaslatot hatdsvizsgadlat tamasztja ala, amely 2023. majus 26-4n kedvezd
véleményt kapott a Szabalyozoi Ellenérzési Testiilettd]?’.

Atvizsgalasukat kovetden a lehetséges intézkedéseket 6t szakpolitikai alternativa al4
csoportositottak:

1.  Alapforgatokonyv: a célzott mutagenezis ¢és ciszgenezis Utjan nyert
novényekre valtozatlanul és tovabbra is a jelenlegi GMO-jogszabalyok
(kockazatértékelés, engedélyezés, nyomonkdvethetdség és  cimkézés)
vonatkoznanak.

2. 1. alternativa: a célzott mutagenezis €s ciszgenezis utjdn nyert novények
engedélykotelesek lennének (mint ma). A kockézatértékelést a ndvények
valtozatos kockazati profiljathoz és a kimutatdsi kihivasok kezeléséhez
igazitandk. Fennmaradna az alapforgatokonyv szerinti nyomonkovethetdség és
cimkézés.

3. 2. alternativa: a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert ndvények
engedélykotelesek lennének (mint ma). A kockazatértékelést a ndvények
valtozatos kockdzati profiljathoz és a kimutatdsi kihivasok kezeléséhez
igazitandk. Intézkedéseket vezetnének be az olyan novényi termékek
Osztonzésére, amelyek hozzédjarulhatnak a fenntarthatd agrar-élelmiszeripari
rendszerhez. Fennmaradna az alapforgatokonyv szerinti nyomonkdvethetdség.
Tobb cimkézési alternativat is mérlegeltek: fenntarthatosagi cimkével, a bevitt
tulajdonsagra vonatkozo tényszerl nyilatkozattal kisért GM-cimke, vagy nincs
GMO-cimke, ha az NGT-tulajdonsag hozzajarulhat a fenntarthatésaghoz.

4. 3. alternativa: a célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyert novények
engedélykotelesek lennének (mint ma). A kockéazatértékelést a ndvények
valtozatos kockazati profiljathoz €és a kimutatasi kihivasok kezeléséhez
igazitanak. Fennmaradna az alapforgatokonyv szerinti nyomonkovethetdség és
cimkézés. Ezenkivill az engedély kérelmez6i szdmara eloirndk annak
bizonyitasat, hogy a bevitt tulajdonsadg nem karos a fenntarthatdsagra.

5. 4. alternativa: ellendrzési eljaras’® a természetben eléforduld vagy
hagyomanyos nemesitéssel is eldallithato célzott mutagenezis vagy ciszgenezis
utjan nyert novényekhez. E novények kezelése a hagyomanyos novényekhez
hasonléan torténne, és nem igényelnének engedélyezést, kockazatértékelést,
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EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Nyilatkozat a célzott
mutagenezissel, ciszgenezissel ¢€s intragenezissel eldéallitott novények kockazatértekelésének
kritériumair6l. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618

EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Frissitett tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis ¢és intragenezis utjan kifejlesztett novényekrél. EFSA  Journal
2022;20(10):7621, 33 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

SWD(2023) 412.

Ezen ellendrzési eljaras hivatkozdsa a hatasvizsgélatban ,bejelentési eljaras”. A 2001/18/EK
iranyelvben szerepld bejelentési eljarassal vald Osszetévesztés elkeriilése érdekében a jogalkotasi
javaslat nem hasznalja ezt a terminologiat.
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nyomonkovethetdséget ¢és GMO-ként valé cimkézést; e novényekre
vonatkozoan atlathatdsdgi nyilvantartast hoznénak létre. Ez az alternativa az
alapforgatokonyvvel vagy az 1., 2. vagy 3. alternativaval egyiitt alkalmazando
(a hagyomanyos novényekkel vald egyenértékiiség kritériumainak nem
megfeleld NGT novények esetében).

Az elényben részesitett alternativa a 4. alternativa (a természetben el6fordulé
vagy hagyomanyos nemesitéssel is eloallithato NGT novények esetén) és a
2. alternativa (a tobbi NGT névény esetén) kombinacidja. E kombinécio a lehetd
legnagyobb mértékben biztositja, hogy az NGT ndvények ¢és a beldliikk szarmazo
termékek (koztiik élelmiszerek és takarmanyok) ugyanolyan biztonsadgosak legyenek,
mint hagyomanyos megfeleldik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen
szabalyozasi terhet. Emellett a lehetd legnagyobb mértékben biztositja, hogy a
kiilonbozo  fejlesztoktdl szarmazo, kiilonbozd faja és a fenntarthatd agrar-
¢lelmiszeripari rendszerhez hozzéjarulni képes tulajdonsagokkal rendelkezé NGT
novények és a beldliik szarmazd termékek — koztiik élelmiszerek/takarméanyok —
széles skaldja keriiljon forgalomba. Az eldnyben részesitett alternativa tdmogato
keretet hoz létre a mezdgazdasagi termeldk 1j fajtak kifejlesztésére és eldnyods
tulajdonsagokkal rendelkezd ndvényi szaporitdoanyagok forgalmazasara vonatkozo
igényeinek kielégitéséhez, a mezdgazdasagi termeldk agrodkoldgiai kdrnyezetébdl
adodo korlatoknak valo megfelelés érdekében.

A célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel nyert, természetben eléforduld vagy
hagyomdnyos nemesitéssel is eldallithaté ndvények ellendrzési eljarasa az emberi és
allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmét, illetve azt is biztositja,
hogy a kovetelmények aranyosak legyenek a kockazatokkal. E novényekre nem
vonatkozik a nyomonkdvethetéség ¢és GMO-ként vald cimkézés. E rendszer
varhatéan messze a legerdsebb pozitiv hatassal lesz az NGT ndvények és termékek
(koztiik ¢€lelmiszerek és takarmanyok) fejlesztésére €és forgalomba hozatalara, mivel
az egyszerlsités nagyobb fokat és a kérelmezdk ¢€s hatdsagok adminisztrativ
terheinek csokkenését eredményezi. A nemesitdk ellendrzési eljarasonkénti
megtakaritasa a becslések szerint 9,95 millié EUR és 11,2 millié6 EUR ko6z6tt mozog.
A kozigazgatasi szervek esetében az ellendrzési eljardsokkal kapcsolatos teljes
megtakaritas a becslések szerint elérheti az évi 1,4 millio EUR-t. A fejlesztés alatt
all6 tulajdonsagokat illetden szintén ez az alternativa mutatja a legnagyobb potencialt
arra, hogy eldsegitse az NGT novények hozzajaruldsat az agrar-€élelmiszeripari
rendszer fenntarthatosagdhoz. A kkv-k szamdira ez a legelénydsebb, mivel az
adminisztrativ és megfelelési koltségek jelentdsen csokkennek, a versenyképességre
a legnagyobb hatéssal van és a legkisebb zavart okozna a kereskedelemben.

Az ellendrzési eljaras hatalya ald nem tartozo NGT novények €s termékek kiigazitott
kockazatértékelés melletti engedélyezési eljardsa az emberi és dallati egészség,
valamint a kdrnyezet magas szintli védelmét biztositja, ugyanakkor aranyos, mivel a
kockazatértékeléshez sziikséges adatszolgéltatdsi kovetelmények a kockézati
profilhoz igazodnak. A nemesiték engedélyenkénti megtakaritasa a becslések szerint
0¢és 10365000 EUR kozott (a maihoz hasonld adatszolgaltatasi kovetelmények
melletti elhanyagolhaté mértekli csokkenés ¢€és a minimalis adatszolgaltatési
kovetelmények melletti 85 %-os maximalis csokkenés kozott) mozog. A
kozigazgatési szervek esetében az engedélyezéssel kapcsolatos teljes megtakaritas a
becslések szerint évente 0 és 700 000 EUR kozott mozog. E megtakaritasok novelni
fogjak az ilyen NGT novények Union beliili fejlesztésének vonzerejét. A
szabalyozéasi 0sztonzdk segitenék az NGT-k fejlesztését olyan tulajdonsidgok felé
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terelni, amelyek hozzajarulhatnak az agrar-élelmiszeripari lanc fenntarthatosdgahoz,
¢és tamogatndk a kkv-k versenyképességét. A kimutatdsi modszerek validalasi
dijainak elengedése tovabbi 105000 EUR (kkv-k esetében 52 500 EUR)
megtakaritast jelent a nemesitok szamara az engedélyezési eljaras soran.

Az engedélykoteles NGT novényekre tovabbra is vonatkozna a nyomonkodvethetoség
¢s a GMO-ként valdo cimkézés. A meglévd GM-cimke kiegésziilne azzal a
lehetdséggel, hogy a vasarlokat tajékoztassak a genetikai modositas céljarol, hogy a
gazdasagi szereplok és a fogyasztok megalapozott dontéseket hozhassanak. Ez
varhatoan serkenti az eldnyds tulajdonsagokkal rendelkezd termékek iranti piaci
keresletet. A tulajdonsagra vonatkoz6 ezen nyilatkozat tartalmat az engedélyben
hatarozzak meg, és annak hasznalata a gazdasagi szereplok szamara onkéntes lesz,
hogy eloszlassadk a kotelezévé tétel esetén fellépd teherrel kapcsolatban a
hatasvizsgalat soran feltart aggalyokat (kiilondsen bizonyos koriilmények kozott,
amikor ez tovabbi elkiilonitést tenne sziikségess€, pl. a mdasokkal kevert vagy
feldolgozott aruszallitmanyok esetében). Mindenesetre a GM-cimke tovabbra is
kotelezd maradna.

A hagyomanyos nemesitéssel egyenértékiinek tekintendd kritériumoknak megfeleld
NGT novények és az azokbol szarmazd termékek okologiai termelésben vald
kezelését illetden a hatasvizsgalatban két lehetséges alopciot vizsgaltak meg: GMO-
ként vagy hagyomanyos termékként vald kezelésiik. Az 0j génkezelési technikak
alkalmazasa jelenleg nem egyeztethetd Ossze az okologiai termelés (EU) 2018/848
rendelet szerinti fogalmaval ¢és az Okologiai termékek jelenlegi fogyasztdi
megitélésével. Ezt az Okologiai agazat tobbségének aggalyai is tiikrozték a
hatasvizsgalat sordn. Ezért az eldbbi forgatokonyvet valasztottdk. Ennek
kovetkeztében ezek az NGT novények tovabbra is tilosak maradnak az okologiai
termelésben. Annak érdekében, hogy az ellatasi lanc elején lehetdség nyiljon az
NGT-mentes okologiai termelés fenntartasanak tdmogatasara és a fogyasztoi bizalom
megorzésére, a hatasvizsgalatban figyelembe vett, nyilvanos nyilvantartasokban
szerepld informaciok mellett egy tovabbi intézkedés is javasolt: az NGT-k
hasznalatanak feltiintetése a vetdmagok cimkézésén.

A jelentds karokozas elkeriilését célzd elvvel teljes Osszhangban az el6nyben
részesitett alternativa azt biztosito eljarasokat foglal magaban, hogy az NGT
ndvényeket csak akkor bocsassak ki vagy hozzak forgalomba, ha azokat ugyanolyan
biztonsadgosnak tekintik, mint hagyoméanyos megfeleldiket.

Az eurdpai klimarendelet®® el6irdsa szerint az érintett unids intézmények és a

tagallamok biztositjdk a folyamatos elérehaladast az alkalmazkoddképesség
fokozasa, a reziliencia megerdsitése ¢és az éghajlatvaltozassal szembeni
kiszolgaltatottsag csOkkentése terén. Mindezek alapjan az éghajlatvaltozas
hatésaihoz valé alkalmazkodéasra vonatkozd unids stratégia®® szerint a genetikai
sokféleség €és a nem karos ndvénygenetikai forrasok legjabb tudoményos
eredményeken alapuld jobb felhasznalasa egyike a mezdgazdasagi termeldk és a
gazdalkodok szamara az éghajlati kockazatok kezeléséhez nyujtott segitség siirgds
megoldasainak. Ebben az 0sszefiiggésben a jelenlegi javaslat azaltal, hogy lehetové
teszi az NGT-k fejlesztését és forgalmazasat, reagal az alkalmazkodas €s a reziliencia
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célkitlizésére, ezzel pedig az Unio 2050-es klimasemlegességi célkitlizését tamogatod
szarazfoldi alapu mérséklésre is.

A javaslat hozzajarulhat az ENSZ fenntarthaté fejlédési céljai (a tovabbiakban:
SDG) koziil tobbnek a megvaldsitdsdhoz: SDG2 (Az ¢hezés megsziintetése), SDG3
(Egészség ¢és jollét), SDGY (Ipar, innovacid ¢és infrastruktara); SDG12 (Felelos
fogyasztas és termelés), SDG13 (Siirgds fellépés az éghajlatvaltozas és annak hatésai
elleni kiizdelem érdekében) (lasd a hatasvizsgalat 1.1. szakaszat).

A hatésvizsgalati jelentés elsd valtozatat 2023. februdr 15-én nyujtottdk be a
Szabalyozoi Ellenoérzési Testililetnek. A Testiilet altalanos véleménye negativ volt,
mivel hidnyzott az altalanos és konkrét célkitiizések egyértelmii, kdvetkezetes és
hierarchikus halmaza, az alternativak f6 elemei és a legfontosabb szakpolitikai
dontések nem voltak kellden részletesek, a fogyasztdi bizalomra, a biodgazatra, a
kornyezetre és az egészségre gyakorolt hatasok értékelése nem volt kielégitd,
hidnyzott a koltségek és az elényok atfogod attekintése, illetve az Osszes relevans
(kombinalt) alternativa atfogd értékelése az eredményesség, hatékonysag ¢és
koherencia szempontjabol. Mindezen kérdésekkel egy feliilvizsgalt valtozat
foglalkozott (14sd a hatasvizsgalat 1. mellékletét).

A feliilvizsgalt hatdsvizsgalat 2023. majus 26-an fenntartasokkal ellatott pozitiv
véleményt kapott’!. A Testiilet észrevételei szerint sziikség van az ellendrzési
eljarassal ¢és kritériumokkal kapcsolatos tovabbi informéaciokra, a hagyomanyos
novényekkel vald egyenértékiiség kritériumainak megfeleld NGT
novények/termékek Okoldgiai termelésben vald felhasznalasat illetden eldnyben
részesitett alternativa tovabbi tisztazasara, valamint az eldnyok és koltségek atfogod
attekintésére. Mindezen észrevételeket megvalaszoltdk (lasd a hatasvizsgalat
1. mellékletét).

Célravezeto szabalyozas és egyszerisités

A javaslat az NGT-k tekintetében a jelenlegi engedélyezési eljaras jelentds
egyszerisitését jelenti, nevezetesen a kiigazitott kockazatértékelés és a hagyomanyos
nemesitéssel vald egyenértékiiség kritériumainak megfeleld termékek 0j ellendrzési
eljarasa révén, ¢és varhatéan jelentdsen csokkenti a fejlesztok koltségeit ¢és
felgyorsitja az 1) termékek kifejlesztését. Az NGT-k a novénynemesités viszonylag
konnyen hozzaférhetd eszkozeinek tekinthetdk a bevett génkezelési technikdkhoz
képest. E tekintetben az NGT-k varhatéan csokkentik a ndvénynemesitési agazatba
valo belépés technoldgiai akadalyait, ami kiilondsen a kkv-k javat szolgalja.

Ellenérzési eljaras: A nemesitok adminisztrativ terhei és a megfelelési koltségei
varhatoan jelentdsen csokkennek, elsOsorban a jelenlegi helyzethez képest
csokkentett adatszolgaltatasi kovetelményeknek kdszonhetden (a
kockazatértékeléshez és a kimutatdsi mdodszerhez sziikséges adatok helyett csak a
hagyomdnyos nemesitéssel vald egyenértékiiség kritériumainak valé megfelelést
1gazol6 adatok).

Engedélyezés: Az NGT novények engedélyezéséhez kapcsolédd szabalyozasi
0sztonzok varhatéan pozitiv hatdst gyakorolnak a kutatds ¢és fejlesztés
fenntarthatosagi potencialt mutatd tulajdonsagok iranyaba vald elmozdulasara, és
kiilonosen a kkv-k szamara — versenyképességiiket tamogatva — megkonnyitik a
szabalyozasi keret elérését és az abban valo eligazodast. A jelenlegi helyzethez
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képest a nemesitok varhatoan a kiigazitott kockazatértékelés adatszolgaltatasi
kovetelményeihez kapcsolodd megfelelési koltségek csokkenését tapasztaljak majd.
A megtakaritds mértéke valtozd lehet, de a jelenlegi koltségek akar 85 %-at is
elérhetik.

A javaslat varhatéan tdamogatja az unioés névénynemesitési és mezOgazdasagi agazat
versenyképességét. Az Unid 6 kereskedelmi partnereinél az NGT ndvények,
amelyek hagyomanyos nemesitésbdl is szarmazhatnak, és a beldlik szarmazo
¢lelmiszerek és takarmanyok nem tartoznak a GMO-rendszerek hatalya ald. Az unios
vetOmagagazat a vilag legnagyobb vetdmagexportore, és az innovativ technologiadk
hasznalatanak képessége eldfeltétele a vildgpiaci versenyképesség fenntartasanak. Ez
a javaslat varhatoan hatidssal lesz az wunios ¢élelmiszerrendszer stratégiai
autonomidjara ¢és reziliencidjara is, mivel az NGT-ket varhatéan sokféle szerepld
fogja alkalmazni a névényfajok és tulajdonsagok széles korére.

Alapjogok

E kezdeményezés Osszhangban van az eldvigyazatossag elvével, a javaslat pedig
hozzajarul az emberi egészség magas szinti védelmének eléréséhez, ezért
Osszhangban van az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdjanak 35. cikkével. Szabalyozasi
feliigyeleti eljarasok biztositjak, hogy csak olyan NGT ndvényeket és beldliik
szarmazo termékeket bocsassanak ki vagy hozzanak forgalomba, amelyek az emberi
egészség és a kornyezet szempontjabol ugyanolyan biztonsagosnak tekinthetok, mint
hagyomanyos megfeleldik. A fogyasztok tdjékoztatashoz vald joganak biztositdsa
érdekében tovabbra is megmarad a kockazatértékelés és engedélyezés
kovetelményeinek hatalya ala tartozo termékek cimkézése (a Charta 38. cikke).

A természetben eléforduld vagy hagyoméanyos nemesitéssel is eldallithato NGT
termékekre nem vonatkozna a GMO-k nyomonkdvethetdsége €s cimkézése, de
nyilvanos nyilvantartasba keriilnének. Ez a GMO-jogszabalyok kovetelményei alol
mentesitett GMO-k (pl. a véletlenszerli mutagenezis termékei) jelenlegi kezeléséhez
képest novelné az atlathatosagot a gazdasagi szereplok (6kologiai, GM-mentes) €s a
fogyasztok szamadra, és lehetdvé tenné az élelmiszerlanc elején — a nemesitéstdl a
vetOmagtermelésig —, hogy a gazdasagi szereplok azonositsdk és kivansdg szerint
elkeriiljék az NGT-kbdl nyert termékeket.

Az adatszolgéltatasi kovetelményeknek az NGT novények és termékek kockazati
profiljdhoz igazitdsa csokkenti az engedélykérelem — amennyiben ez sziikséges —
Osszetettségét, idOtartamat és koltségeit, az ellendrzési eljards pedig jelentOsen
csokkenti a gazdasagi szereplok adminisztrativ és megfelelési koltségeit.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A koltségvetési vonzatokat a javaslathoz csatolt pénziigyi kimutatas tartalmazza. A
javaslat  Osszességében  koltségvetési szempontbdl semleges. A javaslat
2 434 milli6 EUR-ra becsiilt koltségeit ugyanis teljes mértékben a jelenlegi MFF
meglévo pénziigyi keretdsszegei fedezik.

A koltségvetési vonzatok foként az EFSA altal a kiigazitott kockazatértékeléssel, az
egyes NGT novények ellendrzési eljarasaval €s a benyujtas eldtti tanacsadéssal
Osszefiiggd 1) tudoményos és adminisztrativ feladatok kapcsan elvégzendd tovabbi
feladatokhoz kapcsolodnak. A Bizottsag javasolja az EFSA koltségvetési keretének
2 334 milli6 EUR-val torténd megerdsitését a 2b. fejezet lekotetlen mozgasterébdl,
amelyet az Egységes piac program csokkentésével kompenzalnak, amelynek
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célkitlizései kozvetleniil kapcsolodnak e kezdeményezés célkitlizéseihez, ami az
1. fejezet lekotetlen mozgasterének novekedését eredményezi.

Emellett 0j informatikai eszkdzokre és adatbazisokra is sziikség van a jogszabalyok
végrehajtasahoz. Az Egységes piac program keretében 100 000 EUR-t irdnyoztak el
az NGT novényeknek/termékeknek a mar meglévo élelmiszer-innovacios platformba
(FIP) és e-benyujtasi élelmiszerlancba (ESFC) val6 integralasara.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint az ellenorzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az e javaslat célkitlizései felé tett eldrehaladéds, valamint a javaslat gazdasagi,
kornyezeti €s tarsadalmi hatdsainak nyomon kdvetése és értékelése érdekében az elsd
feliigyeleti  jelentést  legkordbban  hidrom  évvel az elsé  termékek
bejelentése/engedélyezése utan — igy biztositva elegendd adat rendelkezésre allasat
az Uj jogszabalyok teljes kor(i végrehajtasat kovetden — majd azt kdvetden
rendszeres 1dokozonként kell benytjtani. Az értékelést legkordbban két évvel az elsd
feliigyeleti jelentés kozzététele utan kell elvégezni.

Magyaraz6 dokumentumok (iranyelvek esetén)
N/A
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 1. fejezet (1-4. cikk) meghatarozza a GMO-jogszabalyok targyat, hatalyat és lex
specialis elvét. Az NGT novények és a beldlik szarmazéd termékek (koztik
¢lelmiszerek és takarmanyok) szandékos kibocsatasat és forgalomba hozatalat két
eljaras  egyikéhez koti: a hagyomdnyos novényekkel/termékekkel valo
egyenértékiiség megallapitasara irdnyuld ellendrzési eljaras (II. fejezet), vagy a
termékek esetében a 2001/18/EK irdnyelv, élelmiszer és takarmany esetében pedig az
1829/2003/EK rendelet szerinti engedélyezés (I11. fejezet).

A 1L fejezet (5—11.cikk) ellenérzési eljarast és kritériumokat ir eld annak
ellendrzésére, hogy a célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel nyert NGT
ndvényeket természetes uton vagy hagyomanyos nemesitési technikdkkal is eld
lehetett volna-e allitani az 1. melléklet kritériumai alapjan (a tovabbiakban:
1. kategoriagjo NGT novények). Az 1. kategoridji NGT ndvények mentesiilnek a
GMO-jogszabalyok kovetelményei alol, €s a hagyoméanyos novényekre vonatkozo
rendelkezések hatdlya ald tartoznak. Az 6koldgiai termelésben azonban tovéabbra is
tilosak maradnak (5. cikk).

A szantofoldi kisérleteket megel6zd ellendrzés esetén a kritériumoknak valo
megfelelést az a tagallam végzi, amelyhez az ellendrzés iranti kérelem érkezik,
ahogyan az a 2001/18 iranyelv B. része szerinti bejelentési eljaras hatdlya ala tartozo
szantofoldi kisérletek esetében jelenleg is torténik. Az NGT novények esetében
azonban az I. melléklet kritériumainak valé megfelelés ellendrzését a kérelmet
fogadd tagallam végzi hatdrozat formdjaban, amely az Uni6 egészére érvényes, és
amely kiterjed az NGT novény, az e novényt tartalmazo vagy beldle allo termékek,
valamint az e novényt tartalmazd, beldle allé vagy beldle eldallitott élelmiszer €s
takarmany késobbi forgalomba hozatalara (6. cikk). Amennyiben az Unidéban nem
végeztek szant6foldi kisérletet, beleértve az importalt élelmiszer vagy takarmany
esetét is, az ellendrzés iranti kérelmet az EFSA-hoz kell benyujtani, amely
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tudomanyos tandcsot ad a kritériumoknak val6 megfeleléssel kapcsolatban, és a
hatarozatot a Bizottsag hozza meg (7. cikk).

Az 1. kategoridju NGT ndévények atlathatdosagat egy nyilvanos adatbazis létrehozasa,
a vetdmagok cimkézése (9-10.cikk) és annak révén biztositjdk, hogy a
novényi/erdészeti szaporitdbanyagokrol szold jogszabalyokban eldirt katalogusokban
az szerepel, hogy a fajta 1. kategoridju NGT novény.

A III fejezet (12-25. cikk) azon NGT novényekre vonatkozik, amelyek nem
felelnek meg azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjan feltételezhetd, hogy
természetes Uton vagy hagyomanyos nemesitéssel is elérhetdek, €s ezért nem
tartoznak a II. fejezetben meghatarozott eljaras ala (a tovabbiakban: 2. kategoriaju
NGT novények). Ebben az esetben a GMO-jogszabalyok eljardsai alkalmazandok
néhany kiigazitassal: i. az 1. szakasz (13. cikk) a 2001/18/EK iranyelv B. részének
eljarasat igazitja ki a forgalomba hozataltdl eltéré céli szandékos kibocsatast
illetden, ii. a 2. szakasz (14—17. cikk) a 2001/18/EK iranyelv C. részének eljarasat
igazitja ki az élelmiszertdl és takarménytol eltérd termékek forgalomba hozatalat
illetOen, iii. és a 3. szakasz (18-21. cikk) az 1829/2033/EK rendelet eljarasat igazitja
ki a GM ¢élelmiszer és takarmany forgalomba hozatalat illetden.

A fobb kiigazitasok a kovetkezok: az e rendelet II. mellékletén alapuld
kockazatértékelés; a kimutatdsi modszer kovetelményeinek valo megfelelés
modozatai, amikor nem kivitelezhetd kimutatast, azonositast és szamszerisitést
végz0 modszer biztositasa; valamint a kockéazati profil nyomon kdvetésére vonatkozo
kovetelményekhez vald igazodas lehetdsége és a rendszeres megujitas
szlikségessége.

crey

novényekre szabalyozasi 0sztonzok (4. szakasz, 22. cikk) vonatkoznak. Ezek olyan
tulajdonsagok, amelyek hozzajarulhatnak a fajtdk altalanos fenntarthatosagi
teljesitményéhez, és feltéve, hogy nem tartalmaznak a III. melléklet 2. részében
felsorolt tulajdonsagokat (gyomirtoszer-tiirés).

cres

GMO-jogszabalyok szerinti nyomonkdvethetdségi és cimkézési kovetelmények, a
genetikai modositas tervezett céljardl szold tényszerli nyilatkozat beillesztésének
lehetdségével (4. szakasz, 23. cikk). Az ilyen NGT novényekre nem alkalmazhat6 a
tagallamok azon lehetdsége, hogy a 2001/18/EK irdnyelv értelmében teriiletiikon
korlatozzdk vagy megtiltsdk a GMO-k termesztését. A tagallamoknak egyiitt-
termesztési intézkedéseket kell elfogadniuk annak érdekében, hogy elkeriiljék az
ilyen NGT novények nem szandékos jelenlétét az Okologiai és hagyomanyos
kultarakban (4. szakasz, 24. cikk).

A 1V. fejezet (26-34. cikk) tartalmazza a felhatalmazason alapuld €s végrehajtasi
jogi aktusokra (16-28. cikk), az irdnymutatasra (29. cikk), a nyomon kovetésre,
jelentéstételre és értekelésre (30. cikk), a mas unids jogszabalyokban valo
hivatkozasra (31.cikk), a kozigazgatasi feliilvizsgalatra (32.cikk) és a mas
jogszabalyok moédositasara (33. cikk) vonatkoz6 rendelkezéseket.
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2023/0226 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az egyes uj génkezelési technikak utjan nyert novényekrol és a beldliik szarmazo
élelmiszerekrol és takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 43. cikkére,
114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének b)pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

2001 ota, amikor elfogadtdk a géntechnoldgiaval modositott szervezetek (GMO-k)
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl szolo 2001/18/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvet', a biotechnoldgia jelentds fejlédése 0j génkezelési technikak (NGT-
k), koztiik pedig nagyon fontos genomszerkesztési technikak kifejlesztéséhez vezetett,
amelyek lehetdvé teszik a genom pontos helyeken torténd modositasat.

Az NGT-k a génkezelési technikdk valtozatos csoportjat alkotjak, és mindegyikiik
eltétr0 modon hasznalhaté kiilonb6z0 eredmények eléréséhez ¢és termékek
eldallitasdhoz. Eredményezhetnek a hagyoméanyos nemesitési modszerek 1tjan
elérhetokkel egyenértékli modositasokat, vagy bonyolultabb mddositasokat tartalmazé
szervezeteket. Az 1j génkezelési technikdk koziil a célzott mutagenezis és a
ciszgenezis (beleértve az intragenezist is) a nem keresztezhetd fajok genetikai
anyaganak bevitele (transzgenezis) nélkiill végeznek genetikai moddositasokat.
Kizarolag a mnemesitéi génallomanyra, azaz a hagyomanyos nemesitéshez
rendelkezésre 4llo teljes genetikai informaciora tdmaszkodnak, beleértve a fejlett
nemesitési technikdkkal keresztezhetd, egymassal tavoli rokonsagban allo
novényfajokbol szarmazo6 genetikai informéciot is. A célzott mutagenezis-technikak a
DNS-szekvencia mddositasat (modositasait) eredményezik egy szervezet genomjanak
pontos helyein. A ciszgenezis-technikdk a nemesitéi génallomanyban mar meglévd
genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik. Az
intragenezis a ciszgenezis egy alcsoportja, amelynek eredményeként a genetikai anyag

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanécsi irdanyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).
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€)

(4)

egy atrendezett, a nemesitéi géndllomanyban mar meglévoé két vagy tobb DNS-
szekvenciabol all6 masolatat illesztik be a genomba.

Az Unioban vagy vilagszerte engedélyezett transzgénikus technikakkal elért
eredményekhez képest a novénykulturak és tulajdonsagok szélesebb skaldjan folynak
az  NGT-ket alkalmazé6 4llami és  magankutatisok?. Idetartoznak a
novénybetegségekkel és karositokkal szemben nagyobb toleranciat vagy rezisztenciat
mutatd novények, az éghajlatvaltozas hatasaival és a kornyezeti stresszekkel szemben
nagyobb tolerancidt vagy rezisztenciat mutatdé novények, a jobb tdpanyag- és
vizfelhasznalasi hatékonysag, a nagyobb terméshozamu ¢és ellenalld képességii
ndvények, valamint a jobb mindségi jellemzok. Az ilyen tipust 0j novények, valamint
ezen 1j technikdk viszonylag konnyii és gyors alkalmazhatosaga elonyokkel jarhat a
mezbgazdasagi termelSk, a fogyasztok és a kornyezet szamara. fgy az NGT-k
hozzajarulhatnak az eurdpai zold megallapodas®, ,,a termelétdl a fogyasztoig”
stratégia®, a biodiverzitasi stratégia® és az éghajlatvaltozas hatdsaihoz valo
alkalmazkodasra vonatkozé unids stratégia® innovaciés és fenntarthatosagi
célkitlizéseihez, a globalis élelmezésbiztonsaghoz’, a biogazdasagi stratégiahoz® és az
Uni6 stratégiai autondmiajahoz’.

Az NGT-k utjan nyert szervezetek — koztiik az ilyen szervezeteket tartalmaz6 vagy
beldliik allo termékek — kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasa, valamint az ilyen

"o

szervezetekbol eldallitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozatala a

A ndvénynemesitési stratégiakkal kapcsolatos, unids finanszirozasu kutatési és innovacios projektekbol
szarmazd meglatasok és megoldasok hozzjarulhatnak a kimutatasi kihivasok kezeléséhez, a
nyomonkovethetoség és az eredetiség biztositdsahoz, valamint az uj génkezelési technikak teriiletén az
innovacio elémozditasdhoz. A hetedik keretprogram ¢és az azt koveté Horizont 2020 program keretében
tobb mint 1 000 projekt finanszirozasara keriilt sor tobb mint 3 milliard EUR 06sszegli beruhazassal. A
Horizont Eurdpa keretében a névénynemesitési stratégidkkal kapcsolatos 1j, egyiittmiikodésen alapulo
kutatasi projektek tdamogatasa is folyamatban van, SWD(2021) 92.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az eurdpai z6ld megallapodas,
COM/2019/640 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsagdnak — A ,termeldtdl a fogyasztdig” stratégia a méltanyos,
egészséges ¢és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM/2020/381 final.

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A 2030-ig tarté idészakra sz6l6 unids biodiverzitasi stratégia
— Hozzuk vissza a természetet az életiinkbe!, COM/2020/380 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az éghajlatvaltozas hatasaival szemben reziliens Unid
létrehozasa — Az éghajlatvaltozas hatasaihoz vald alkalmazkodasra vonatkozo 0 unids stratégia,
COM(2021) 82 final.

A Bizottsdg kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdopai Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az élelmezésbiztonsag garantalasa és
az élelmiszerrendszerek reziliencidjanak megerésitése, COM(2022) 133 final. Az Egyesiilt Nemzetek
Elelmezési és Mezbgazdasagi Szervezete (FAO), 2022, Génszerkesztés és agrar-élelmiszeripari
rendszerek, Roma, ISBN 978-92-5-137417-17.

Eurodpai Bizottsag, Kutatasi és Innovacios Foigazgatosag, Fenntarthatdo biogazdasag Eurdpa szamara —
A gazdasag, a tarsadalom és a kdrnyezet kozotti kapcsolat megerdsitése: aktualizalt biogazdasagi
stratégia, Kiaddhivatal, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

A Bizottsdg koézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — A kereskedelempolitika feliilvizsgélata — Nyitott,
fenntarthat6 és hatdrozott kereskedelempolitika, COM(2021) 66 final.
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(6)

(7

2001/18/EK iranyelv és az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet!?,
valamint az élelmiszerek és takarmanyok esetében az 1829/2003/EK rendelet!! hatalya
ald tartozik, a novényi sejtek zart rendszerben torténd felhasznalasa a 2009/1/EK
iranyelv hatalya alé tartozik, az NGT ndvények orszaghatarokon torténd atvitelét pedig
az 1946/2003/EK rendelet szabalyozza (a tovabbiakban: unios GMO-jogszabalyok).

A (C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai iigyben hozott itéletében!? az
Eurdopai Unid Birosdga megallapitotta, hogy a 2001/18/EK iranyelv elfogaddsa ota
megjelent vagy nagyrészt azéta kifejlesztett Uj mutagenezis-technikak/-moédszerek
utjan nyert GMO-k nem tekinthetok az emlitett iranyelv hatalya alol kizartnak.

A Tanécs az (EU) 2019/1904 hatdrozatban'® felkérte a Bizottsagot, hogy az emlitett
itélet fényében 2021. aprilis 30-ig nydjtson be tanulmanyt az j génkezelési technikak
unidés jog szerinti jogalldsar6l, valamint adott esetben — a tanulmany
kovetkeztetéseinek fliggvényében — javaslatot (hatasvizsgalattal egyiitt).

A Bizottsag 1j génkezelési technikakrol sz616 tanulméanya'* megéllapitotta, hogy az
unids GMO-jogszabalyok nem alkalmasak arra, hogy szabalyozzak az egyes NGT-k
utjan nyert novények szandékos kibocsatasat és a kapcsolodd termékek — koztiik
¢lelmiszerek és takarmanyok — forgalomba hozatalat. A tanulmany megéllapitotta
kiilondsen, hogy az uniés GMO-jogszabalyok szerinti engedélyezési eljaras és
kockazatértékelési kovetelmények nincsenek az egyes NGT-k, nevezetesen a célzott
mutagenezis €s ciszgenezis (beleértve az intragenezist is) utjan eldallithatd potencialis
szervezetek ¢és termékek sokféleségéhez igazitva, ¢és ezek a kovetelmények
aranytalanok vagy nem megfeleléek lehetnek. A tanulmény kimutatta, hogy ez
kiilondsen igaz az e technikdkkal nyert novényekre, tekintettel a mar rendelkezésre
allo, kilondsen a biztonsagossagra vonatkozé tudomdnyos bizonyitékok
mennyiségére. Emellett az unids GMO-jogszabalyokat nehéz végrehajtani és betartatni
a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert novények és kapcsolodd termékek
esetében. Bizonyos esetekben az e technikékkal bevitt genetikai modositasok analitikai
modszerekkel nem kiilonboztetheték meg a természetes muticioktol vagy a
hagyoméanyos nemesitési technikdkkal bevitt genetikai modositasoktol, mig a
transzgenezissel bevitt genetikai modositasok megkiilonboztetése altalaban lehetséges.
Az uni6s GMO-jogszabalyok nem kedveznek az olyan innovativ és elényds termékek
kifejlesztésének sem, amelyek hozzdjarulhatnak a fenntarthatosaghoz, az
¢lelmezésbiztonsaghoz és az agrar-élelmiszeripari lanc reziliencidjahoz.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek nyomonkdvethetdségérol és cimkézésérdl, és a géntechnoldgiaval modositott
szervezetekbol eldallitott élelmiszer- és takarmanytermékek nyomonkdvethetdségérél, valamint a
2001/18/EK iranyelv modositasarol (HL L 268., 2003.10.18., 24. o0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgiaval
modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

A Birésag C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai kontra Premier ministre és Ministre de
I’Agriculture, de 1’Agroalimentaire et de la Forét iigyben 2018. julius 25-én hozott itélete,
ECLL:EU:C:2018:583.

A Tanacs (EU) 2019/1904 hatarozata (2019. november 8.) a Bizottsagnak a Birosag C-528/16 sz.
iigyben hozott itéletére tekintettel az ) génkezelési technikdk unids jog szerinti jogallasardl szolo
tanulmény és — amennyiben a tanulmany eredményeire tekintettel annak helye van — javaslat
benytjtasara valo felkérésérol (HL L 293., 2019.11.14., 103. o0.).

Tanulmany az 1j génkezelési technikdk unids jog szerinti jogéllasarol és a Birdsag C-528/16. sz.
iigyben hozott itéletének fényében, SWD(2021) 92 final.
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(8)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

Ezért egyedi jogi keretet kell elfogadni a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan
nyert GMO-k ¢és a kapcsoloddo termékek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasanak vagy forgalomba hozataldnak esetére.

A jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan, kiilonos tekintettel a biztonsagi
szempontokra, e rendeletet azon GMO-kra kell korlatozni, amelyek novények, azaz az
Archaeplastida vagy a Phaeophyceae rendszertani csoportba tartozd szervezetek,
kizdrva a mikroorganizmusokat, a gombakat és az allatokat, amelyek esetében
korlatozottabb ismeretek allnak rendelkezésre. Ugyanezen okndl fogva e rendeletnek
csak a bizonyos NGT-k — célzott mutagenezis ¢és ciszgenezis (beleértve az
intragenezist is) — és nem az egyéb 1j génkezelési technikdk utjdn nyert novényekre
kell vonatkoznia (a tovabbiakban: NGT ndvények). Az ilyen NGT ndévények nem
hordoznak nem keresztezheté fajokbdl szdrmazd genetikai anyagot. A valamely
szervezetbe nem keresztezhetd fajokbdl szarmazd genetikai anyagot bevivé mas Uj
génkezelési technikdk (transzgenezis) utjan eldallitott GMO-kra tovabbra is csak az
uniés GMO-jogszabalyok vonatkozhatnak, mivel az igy kapott ndvények a
transzgénhez kapcsolddo sajatos kockazatokat hordozhatnak. Ezenkiviil semmi nem
utal arra, hogy az uniés GMO-jogszabalyokban aktudlisan ki kellene igazitani a
transzgenezis utjan nyert GMO-kra vonatkozo jelenlegi kovetelményeket.

Az NGT novények jogi keretének osztoznia kell az unids GMO-jogszabalyok
célkitiizéseiben, hogy biztositsa az emberi és allati egészség €s a kdrnyezet magas
szintll védelmét, valamint az érintett ndvények €s termékek tekintetében a belsd piac
megfeleld miikodését, mikozben figyelembe veszi az NGT ndvények sajatossagait. E
jogi keretnek lehetévé kell tennie az NGT ndvényeket tartalmazo, beldliik allo vagy
beldliik eldallitott ndvények, élelmiszerek ¢€s takarmanyok, valamint az NGT
novényeket tartalmaz6 vagy beldlik allo egyéb termékek (a tovabbiakban: NGT
termékek) fejlesztését és forgalomba hozatalat, hogy hozzajaruljon az eurdpai zold
megallapodas, ,,a termel6tdl a fogyasztdig” stratégia, a biodiverzitdsi stratégia és az
éghajlatvaltozas hatdsaihoz valo alkalmazkodasra vonatkoz6 unids stratégia
innovacids ¢és fenntarthatosagi célkitlizéseihez, valamint fokozza az unids agrar-
¢lelmiszeripari dgazat unids és globalis szintli versenyképességét.

E rendelet az unios GMO- jogszabalyokat illetden lex specialisnak mindsiil. Egyedi
rendelkezéseket vezet be az NGT ndvények és NGT termékek vonatkozasiban.
Amennyiben azonban e rendelet nem tartalmaz egyedi szabalyokat, az NGT
novényekre és a beldlik eldallitott termékekre (koztik az élelmiszerekre és
takarmanyokra) tovabbra is az unidos GMO-jogszabalyok kovetelményei, illetve az
agazati jogszabdlyokban, példaul a hatésagi ellendrzésekrdl szoldo (EU) 2017/625
rendeletben vagy a bizonyos termékekre, példaul a ndvényi ¢és erdészeti
szaporitdbanyagokra  vonatkozd  jogszabadlyokban  foglalt =~ GMO-szabalyok
alkalmazandok.

Az NGT novények potencidlis kockazatai eltérdek, a hagyoményos modon nemesitett
novényekhez hasonld kockdzati profiloktol kezdve a kiilonboz6 tipust és mértékii
veszélyekig és kockazatokig, amelyek hasonloak lehetnek a transzgenezis Utjan nyert
novényekéihez. E rendeletnek ezért kiilonleges szabdlyokat kell megallapitania a
kockazatértékelési €s kockazatkezelési kovetelményeknek az NGT novények és NGT
termékek altal jelentett potencialis kockazatok vagy azok hidnya szerinti
kiigazitasahoz.

crer
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A természetben eléforduld vagy hagyomanyos nemesitési technikakkal is eldallithato
NGT novényeket és azok hagyomanyos nemesitési technikdk Utjan nyert utodait (a
tovabbiakban: 1. kategéridju  NGT ndvények) természetben eléforduld vagy
hagyomanyos nemesitési technikakkal eléallitott ndvényekként kell kezelni, mivel
egyenértékiiek azokkal és kockazataik Osszehasonlithatoak, ezaltal teljes mértékben
eltérve az uniés GMO-jogszabalyoktél és az 4gazati jogszabalyok GMO-val
kapcsolatos kdvetelményeitdl. A jogbiztonsag biztositasa érdekében e rendeletnek meg
kell hataroznia azokat a kritériumokat, amelyek alapjan megallapithatd, hogy egy
NGT novény egyenértékii-e a természetben eléfordulé vagy hagyoméanyos modon
nemesitett novényekkel, és eljarast kell megallapitania ahhoz, hogy az illetékes
hatosdgok az NGT novények vagy NGT termékek kibocsatdsa vagy forgalomba
hozatala el6tt ellendrizzék e kritériumok teljesiilését és hatarozatot hozzanak arrdl. E
kritériumoknak objektivnek kell lenniiik és tudomanyos alapokra kell tdmaszkodniuk.
Ki kell terjednilik a természetben vagy a hagyomanyos nemesitési technikdk utjan
nyert szervezetekben megfigyelhetd genetikai modositasok tipusara és mértékére, és
kiiszobértékeket kell tartalmazniuk az NGT ndvények genomjat érintd genetikai
modositdsok méretére és szdmara vonatkozoan. Mivel a tudomanyos és miszaki
ismeretek gyorsan fejlédnek ezen a teriileten, a Bizottsdgot az Eurdpai Unid
miikodésérdl szolo szerzddés 290. cikkének megfelelden fel kell hatalmazni arra, hogy
a tudomanyos ¢s miuszaki fejlédés fényében aktualizalja e kritériumokat a
természetben vagy hagyomanyos nemesités utjan eléforduld genetikai moédositasok
tipusa és mértéke tekintetében.

Tovéabbra is az uniéos GMO-jogszabalyok kovetelményeinek kell alkalmazandonak
lennitik az 1. kategdéridba nem tartozd Osszes NGT novényre (a tovabbiakban:

cres

sorozatait tartalmazzak.

Az 1. kategorigjo NGT novényekre és termékekre nem vonatkozhatnak az unids
GMO-jogszabalyok szabalyai és kovetelményei, valamint a GMO-kra vonatkozo
egyéb unids jogszabalyok rendelkezései. A gazdasagi szereplok jogbiztonsaga és az
atlathatosag érdekében az 1. kategoriaji NGT ndvény statuszarél a szandékos
kibocsatas eldtt — beleértve a forgalomba hozatalt is — nyilatkozatot kell beszerezni.

E nyilatkozatot az 1. kategoriajd NGT novényeknek a forgalomba hozataltol eltérd
barmely mas célu szandékos kibocsatasa eldtt kell beszerezni, példaul az Unid
teriiletén végzendd szantofoldi kisérletek esetében, mivel a kritériumok a szant6foldi
kisérletek el6tt rendelkezésre 4all6 adatokon alapulnak ¢és nem e szant6foldi
kisérletektdl fliggenek. Amennyiben az Unid teriiletén nem keriil sor szant6foldi

s

hozatala el6tt kell beszerezniiik ezt a nyilatkozatot.

Mivel az NGT novény természetben eléforduld vagy hagyomanyos modon nemesitett
novényekkel valo egyenértékiiségének megallapitasara szolgdld kritériumok nem
kapcsolodnak az NGT novény szandékos kibocsatasat igényld tevékenység tipusahoz,
az 1. kategoriqja NGT novény statuszarol az Unid teriiletén a forgalomba hozataltol
eltérd barmely mas céllal torténd szandékos kibocsatas elott tett nyilatkozatnak a
kapcsoldddo NGT termékek forgalomba hozatalara is érvényesnek kell lennie. Mivel a
szantofoldi kisérleti szakaszban nagy a piacra keriilé termékkel kapcsolatos
bizonytalansag, ¢és mivel e kibocsatasokban valoszinlileg kisebb piaci szerepldk is
ellendrzési eljarasat az illetékes nemzeti hatésdgoknak kell lefolytatniuk, mert ez
kisebb adminisztrativ terhet jelent a gazdasagi szereploknek, unids szintli hatdrozatot
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pedig csak akkor kell hozni, ha més illetékes nemzeti hatésagok észrevételeket tesznek
az ellendrzési jelentéssel kapcsolatban. Amennyiben az ellendrzési kérelmet az NGT
termékek forgalomba hozatalat megeldzden nyujtjak be, az eljarast uniés szinten kell
lefolytatni az ellendrzési eljaras eredményességének €s az 1. kategoriaju NGT novény
statuszara vonatkoz6 nyilatkozatok kovetkezetességének biztositasa érdekében.

A tagillamok illetékes hatdsagai, a Bizottsig és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) szamara szigoru hataridket kell eléirni annak
biztositdsa érdekében, hogy az 1. kategoriaja NGT ndvény statuszara vonatkozod
nyilatkozatokat észszerti idon beliil megtegyék.

Az 1. kategoridju NGT novény statuszanak ellendrzése technikai jellegii, és nem terjed
ki kockazatértékelési vagy kockazatkezelési megfontolasokra, a statuszrol szolo
hatérozat pedig csupan deklarativ jellegli. Ezért az eljards unios szintli lefolytatdsa
esetén az ilyen végrehajtadsi hatarozatokat tanacsado-bizottsagi eljaras utjan kell
elfogadni, a Hatosag tudomanyos és technikai segitségnyujtasaval tdimogatva.

Az 1. kategoriaju NGT novény statuszat megallapitd hatarozatoknak azonositd szamot
kell rendelniiik az érintett NGT ndvényhez, hogy az ilyen novények atlathatdsaga és
nyomonkovethetdsége biztosithatd legyen az adatbazisban valé feltiintetéskor,
valamint a bel6liik szarmazo6 névényi szaporitdoanyagok cimkézése céljabol.

cres

novényekre vonatkozd szabalyozasi keret alkalmazand6. A hagyomanyos
novényekhez ¢és termékekhez hasonldan ezek az NGT ndvények és termékeik is a
vetdmagokra és egyéb novényi szaporitdbanyagokra, élelmiszerekre, takarmanyokra és
egy¢b termékekre vonatkozo agazati jogszabalyok, valamint a horizontalis keretek,
példaul a természetmegOrzési jogszabalyok és a kornyezeti feleldsség hatalya ala
megvaltozott Osszetétele vagy szerkezete befolyasolja az ¢élelmiszer tapértékét,
anyagcseréjét vagy nemkivanatos anyagainak szintjét, 4j élelmiszernek mindsiil, igy az
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'> hatdlya ala tartozik és
kockézatat ezen Osszefiiggésben értékelik.

Az Okologiai termelésrél ¢€s az Okologiai termékek jelolésérdl, valamint a
834/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo (EU) 2018/848
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® megtiltja a GMO-k és a GMO-kbdl vagy azok
felhasznalasaval eldallitott termékek oOkologiai termelésben vald hasznalatat. Az
emlitett rendelet alkalmazasdban a GMO-k meghatarozasa a 2001/18/EK iranyelvre
hivatkozik, kizdrva a tilalom aldl a 2001/18/EK irdanyelv 1.B. mellékletében felsorolt,
géntechnoldgiai modositast eredményezd technikak alkalmazaséaval eléallitott GMO-
novények. Ugyanakkor tisztdzni kell az 1. kategoridja NGT novények statuszat az
okologiai termelés szempontjabol. Az 0 génkezelési technikdk alkalmazasa jelenleg
nem egyeztethetd Ossze az Okoldgiai termelés (EU) 2018/848 rendelet szerinti

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az Uj
¢élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
258/97/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 327.,2015.12.11., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/848 rendelete (2018. majus 30.) az 6kologiai termelésrdl
és az Okologiai termékek jelolésérol, valamint a 834/2007/EK tanacsi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 150.,2018.6.14., 1. 0.).
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NGT noévények hasznalatat is meg kell tiltani az 6koldgiai termelésben.

Az 1. kategoriagji NGT novényfajtadk hasznalatat illetden rendelkezni kell az
atlathatdsag biztositdsarél annak érdekében, hogy az NGT-mentességet valasztod
termelési lancok ezt megtehessék, és ezaltal megorizhessék a fogyasztok bizalmat.
Nyilvédnosan elérheté adatbazisban kell felsorolni azokat az NGT névényeket, amelyek
tekintetében az 1. kategoriagjut NGT novény statuszara vonatkozd nyilatkozatot
allitottak ki. Ahhoz, hogy a kutatas és ndvénynemesités, a vetémagok mezdégazdasagi
termelOk részére torténd értékesitése, illetve a ndvényi szaporitdanyagok harmadik
felek szaméara mas modon vald hozzaférhetové tétele sordn a gazdasagi szereplok
szamara biztositott legyen a nyomonkovethetdség, az atlathatésag és a valasztasi
lehetdség, az 1. kategoriaji NGT ndvények ndvényi szaporitdbanyagat 1. kategoriaju
NGT-ként kell cimkézni.

A 2. kategéridgju  NGT nodvényekre tovabbra is az uniés GMO-jogszabalyok
kovetelményeinek kell alkalmazandonak lenniiik, mivel a jelenlegi tudomanyos és
miszaki ismeretek alapjan értékelni kell kockazataikat. Kiilonleges szabalyokat kell
eléirni annak érdekében, hogy a 2001/18/EK irdnyelvben és az 1829/2003/EK
rendeletben foglalt eljarasokat és bizonyos egyéb szabalyokat a 2. kategoriaja NGT
novények sajatos jellegéhez ¢és az esetiikben lehetséges kiilonbozd kockézati
szintekhez igazitsak.

A 2. kategoriagjt NGT novények és termékek kornyezetbe torténd kibocsatasa vagy
forgalomba hozatala tovabbra is a 2001/18/EK iranyelvvel vagy az 1829/2003/EK
rendelettel Gsszhangban 1évé hozzajarulashoz vagy engedélyhez kotott. Tekintettel
azonban ezen NGT noévények sokféleségére, a kockazatértékeléshez sziikséges
informéciok mennyisége eseti alapon valtozik. A ciszgenezis és intragenezis Utjan
kifejlesztett novényekroél!’, illetve a célzott mutagenezis Utjan kifejlesztett
névényekrdl!'® sz616 tudomanyos szakvéleményeiben a Hatosag rugalmassagot ajanlott
az e novények kockazatértekeléséhez sziikséges adatszolgaltatdsi kovetelmények
tekintetében. A Hatosag ,,A célzott mutagenezissel, ciszgenezissel €s intragenezissel
eléallitott novények kockazatértékelésének kritériumai”!® cimii munkéja alapjan a
biztonsagos hasznalat elézményeivel, a kornyezet ismeretével, valamint a

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

EFSA GMO Panel (EFSA — géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete), Naegeli
H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Mullins E, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro
A, Paraskevopoulos K, Raffaello T és Rostoks N, 2020. Az EFSA 3. tipust helyspecifikus nukleazokra
vonatkoz6 szakvéleményének alkalmazhatosaga az 1.és 2. tipusu helyspecifikus nukledzok és
oligonukleotid-specifikus mutagenezis utjan kifejlesztett novények biztonsagi értékeléséhez. EFSA
Journal 2020;18(11):6299, 14 o., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA GMO Panel (EFSA — géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete), Mullins
E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbafnk LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez
A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T és Schoonjans R, 2022. Nyilatkozat a célzott
mutagenezissel, ciszgenezissel és intragenezissel eldallitott novények kockazatértékelésének
kritériumair6l. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618
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modositott/bevitt  szekvenciak  funkcidjaval és  szerkezetével  kapcsolatos
megfontolasok segithetnek az emlitett NGT novények kockazatértékeléséhez
sziikséges adatok tipusdnak €s mennyiségének meghatarozasaban. Ezért altalanos
elveket és kritériumokat kell megéllapitani az ilyen ndvények kockazatértékelésére,
ugyanakkor rugalmassagot ¢és lehetdséget kell biztositani a kockazatértékelési
modszereknek a tudoményos €s miiszaki fejlddéshez valé igazitasahoz.

Az ¢lelmiszereken és takarméanyokon kiviili, GMO-kat tartalmaz6 vagy beldliik allo
termékek forgalomba hozataldhoz sziikséges hozzdjarulasi bejelentések tartalmara,
valamint a géntechnologiaval modositott ¢lelmiszerek és takarmanyok forgalomba
hozatalahoz sziikséges engedélykérelmek tartalmara vonatkozo kovetelményeket
bejelentései és engedélykérelmei kozotti 6sszhang biztositdsa érdekében e bejelentések
és kérelmek tartalmanak azonosnak kell lennie, kivéve az élelmiszer- ¢és

e ey

NGT-¢lelmiszerekre és -takarmanyokra vonatkoznak.

A GM ¢élelmiszerek és takarmanyok unids referencialaboratéoriuma (EURL) a GMO
Laboratoriumok Europai Halézatdval (ENGL) egyiittmiikddve arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az analitikai vizsgalat nem tekinthetd kivitelezhetonek a célzott
mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert dsszes termék esetében’. Ha a genetikai anyag
bevitt mdédositasai nem a széban forgd NGT novényre specifikusak, akkor nem teszik
lehetévé az NGT ndvénynek a hagyomanyos novényektdl vald megkiilonboztetését.
Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatdst, azonositist és szamszerlsitést végzo
analitikai modszer biztositasa — ha ezt a bejelentd vagy kérelmezd kelléen indokolja —,
ki kell igazitani az analitikai mddszer kdvetelményeinek valé megfelelés modozatait.
Ezt az e rendelet alapjan elfogadott végrehajtdsi jogi aktusokban kell megtenni.
Rendelkezni kell arrdl is, hogy az EURL az ENGL segitségével iranymutatast
fogadjon el a kérelmezOk szadmara az analitikai méodszerekre vonatkoz6é minimalis
teljesitménykovetelményekrdl. A mddszerek validalasanak modozatai is kiigazithatok.

A 2001/18/EK iranyelv a GMO-k szandékos kibocsatasat vagy forgalomba hozatalat
kovetden feliigyeleti tervet ir el6 a GMO-k kornyezeti hatdsaira vonatkozoan, de a terv
kialakitasa tekintetében rugalmassagot biztosit, figyelembe véve a kornyezeti
kockazatértékelést, a GMO jellemzdit, a varhato felhasznalast és a fogado kornyezetet.
A 2. kategoéridgjt NGT novények genetikai modositdsai a csak korlatozott
kockézatértékelést igényld valtozasoktol a lehetséges kockazatok alaposabb elemzését
igényld Osszetett modositasokig terjedhetnek. Ezért a 2. kategdriaji NGT ndvények
kornyezeti hatasainak forgalomba hozatalt kovetd feliigyeletére vonatkozo
kovetelményeket a kornyezeti kockazatértékelés ¢és a szantofoldi  kisérletek
tapasztalatai, az érintett NGT ndvény jellemz0i, a varhato felhasznélas jellemzoi és
mértéke, kiilondsen a novény biztonsagos hasznalatdnak elézményei és a fogadd
kornyezet jellemzdi alapjan kell kiigazitani. Ezért nincs sziikség a kornyezeti hatasok
felligyeletet igénylé kockazatot, mint az emberi egészségre vagy a kornyezetre
gyakorolt kozvetett, késleltetett vagy elére nem lathat6 hatasok.

20

GMO Laboratériumok Eurdpai Halozata (ENGL), Az 0j mutagenezis-technikék utjan nyert élelmiszer-
¢és takarmanynovények termékeinek kimutatdsa, 2019. marcius 26. (JRC116289); 2023. junius 13.
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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Az arédnyossag ¢érdekében az engedély elsé megujitasat kovetden az engedélynek
korlatlan ideig érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megtljitds id6pontjaban a
kockézatértékelés és az érintett NGT ndvényrdl rendelkezésre allo informaciok alapjan
masként hatdroznak, 0j informaciok rendelkezésre allasa esetén pedig ujraértékelést
végeznek.

A jogbiztonsag és a megfeleld ligyintézés érdekében a Hatosag engedélykérelemmel
kapcsolatos  véleménynyilvanitdsara vonatkozo  hataridét csak akkor kell
meghosszabbitani, ha a kérelem értékeléséhez tovabbi informacidkra van sziikség, és a
meghosszabbitas nem haladhatja meg az eredetileg eldiranyzott hataridoét, kivéve, ha
azt az adatok jellege vagy rendkiviili kdriilmények indokoljak.

Az atlathatésag és a fogyasztok tajékoztatasanak fokozasa érdekében a gazdasagi
valo cimkézését a genetikai moddositassal nyert tulajdonsagra vonatkozo
informaciokkal egészitsék ki. A félrevezetd vagy megtévesztd jelolések elkeriilése
¢érdekében az ilyen cimkézésre vonatkozo javaslatot a hozzajarulési bejelentésben vagy
az engedélykérelemben kell megadni, és a hozzajaruldsban vagy az engedélyezési
hatarozatban kell pontositani.

[ SN4

agrar-¢lelmiszeripari rendszerhez hozzéjarulni képes tulajdonsagokat tartalmazéd
termékek potencidlis bejelentdinek vagy kérelmezdinek, hogy a 2. kategoridju NGT
novények fejlesztése e tulajdonsdgok iranyaba mozduljon el. Az ezen 0sztonzdket
aktivalo kritériumoknak a fenntarthatésaghoz vald hozzajarulasra alkalmas tag
tulajdonsagkategoriakra (példaul a biotikus ¢és abiotikus stresszekkel szembeni
tolerancidhoz vagy rezisztencidhoz, a jobb tapértékjellemzékhdz vagy a terméshozam
noveléséhez kapcsolodd tulajdonsdgokra) kell Osszpontositaniuk, és a [a ndvényi
szaporitbanyagok Unidén beliili termelésérdl és forgalmazasarol szolé eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozd bizottsagi javaslat 52. cikkének
(1) bekezdésében®'] meghatarozott fenntarthaté termesztési és felhasznalasi értékhez
vald hozz4jarulason kell alapulniuk. A kritériumok EU-n beliili alkalmazhatdsdga nem
teszi lehetdvé a tulajdonsagok sziikebb korii, azaz konkrét kérdésekre fokuszald, vagy
helyi és regionalis sajatossagokat kezeld meghatarozasat.

Az 0sztonzoknek a teljes mértékben kozpontositott eljardssal kezelt kérelmek
gyorsitott kockazatértékelési eljarasabol (élelmiszer- €s takarmanytermékek), illetve a
benyujtas eldtti fokozott tanacsadasbol kell allniuk, hogy segitsék a fejlesztoket a
kornyezeti és az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi értékelésekhez sziikséges
dokumenticio elkészitésében, a 178/2002/EK rendelet’® 32a.(a kérelem vagy
bejelentés benyujtdsa eldtti  tanicsadds), 32b. (tanulmanyok bejelentése) és
32c. (konzultacié harmadik felekkel) cikke szerinti altalanos rendelkezések sérelme
nélkiil.

Amennyiben a bejelentd vagy a kérelmezo kis- vagy kézépvallalkozas (kkv), tovabbi
Osztonzoket kell adni e vallalkozasok szabalyozasi eljardsokhoz vald hozzaférésének

crer

valamint a ndvényfajok és tulajdonsdgok kis nemesitdk altal NGT-k utjan végzett

21
22

COM(2023) 414 final.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosag 1étrehozasardl és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkoz6 eljardsok megéallapitasarél (HL L 031., 2002.2.1., 1. 0.).
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fejlesztésének Gsztonzésére azaltal, hogy biztositjak a kimutatasi modszerek validalasi
dijainak elengedését a kkv-k szamdra, ¢és a kockazatértékeléshez sziikséges
tanulmanyok megtervezésére is kiterjedd, benyujtas elotti tanacsadas fokozasat.

A gyomirtd szereket tir0 novényeket szandékosan gyomirtdszer-tiirésére nemesitik
annak ¢érdekében, hogy e gyomirtd szerek hasznalatdval kombinalva termeszthessék
Oket. Ha nem megfeleld koriilmények kozott torténik, akkor az ilyen termesztés a
gyomirtd szerekkel szemben ellenalld6 gyomnovények kialakulasdhoz vagy az
alkalmazott gyomirtdé szerek mennyiségének novekedéséhez vezethet, a nemesitési
technikatol fliggetleniil. Ezért a gyomirtdszer-tird tulajdonsagokat mutato NGT
novények nem jogosultak e keretrendszerben 0sztonzokre. E rendelet azonban nem
hozhat egyéb konkrét intézkedéseket a gyomirtdszer-tird6 NGT ndvényeket illetden,
mivel ezeket az intézkedéseket horizontalisan hozzdk [a ndvényi szaporitdanyagok
Union beliili termelésérél és forgalmazasarol szold eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendeletre vonatkozo bizottsagi javaslatban].

Ahhoz, hogy az NGT ndvények hozzédjarulhassanak a zold megallapodas, valamint ,,a
termel6tdl a fogyasztoig” stratégia és a biodiverzitasi stratégia fenntarthatdsagi
célkitlizéseihez, el kell segiteni az NGT novények Union beliili termesztését. Ehhez
kiszamithatdsagra van sziikség a nemesitok ¢s a mezdégazdasagi termeldk szamara az
ilyen novények Union beliili termesztésének lehetdségét illetden. E célokat tehat
alaasna a 2001/18/EK iranyelv 26b. cikke szerinti azon lehetdség, hogy a tagallamok

crer

NGT ndvények teriiletiik egészén vagy annak egy részén torténd termesztését.

Az e rendeletben a 2. kategéridgjd NGT nodvények engedélyezési eljarasdhoz
megallapitott kiilonleges szabalyok a jelenlegi uniés GMO-jogszabalyok szerinti
termesztését eredményezik az Unidban. Ez sziikségessé teszi, hogy a tagallamok
hatdésagai olyan egyiitt-termesztési intézkedéseket hatdrozzanak meg, amelyek
egyensulyt teremtenek a hagyomanyos, az 6koldgiai és a GM novények termeldinek
érdekei kozott, ezaltal pedig lehetdvé teszik a termelSknek a kiilonbozd termelési
modok kozotti valasztast, ,,a termel6tdl a fogyasztdig” stratégia azon célkitlizésével
Osszhangban, hogy 2030-ra a mezdgazdasagi fOldteriiletek 25 %-at oOkologiai
gazdalkodas ala vonjak.

A belsd piac hatékony miikodésének biztositasara iranyuld cél elérése érdekében az
NGT novényeknek és a kapcsolodd termékeknek részesiilnitik kell az aruk szabad
mozgasanak eldnyeibdl, feltéve, hogy megfelelnek mas unids jogszabalyok
kovetelményeinek.

Tekintettel az NGT-k 0jszerliségére, fontos lesz szorosan nyomon kovetni az NGT
novények és termékek fejlodését €s piaci jelenlétét, tovabba értékelni az emberi és
allati egészségre, a kornyezetre, valamint a kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi
fenntarthatosagra gyakorolt kisérd hatasokat. Az informacidkat rendszeresen gytijteni
kell, és az NGT novények vagy NGT termékek szdndékos kibocsatasat vagy
forgalmazasat az Unidban engedélyezo elsé hatarozat elfogadasat kovetd 6t éven beliil
a Bizottsagnak értékelnie kell ezt a rendeletet, hogy felmérje az ilyen jellemzdket vagy
tulajdonsagokat mutatdé NGT ndvények unids piacon vald hozzaférhetdsége terén elért
haladast.

Az egészség és a kornyezet NGT novényekkel és NGT termékekkel kapcsolatos
magas szinti védelmének biztositdsa érdekében az e rendeletbdl eredd
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

kovetelményeket megkiilonboztetéstél mentes modon kell alkalmazni az Unidbol
szarmaz0 és a harmadik orszdgokbdl behozott termékekre.

Mivel e rendelet célkitiizéseit a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, am
azok uniés szinten jobban megvalosithatok, és igy az NGT novények és NGT
termékek szabadon mozoghatnak a belsd piacon, az Unid intézkedéseket hozhat
szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniordl szo6ld szerzddés 5. cikkében foglalt elvével
0sszhangban. Az emlitett cikkben foglalt aranyossagi elvnek megfelelden ez a rendelet
nem 1épi tal az e célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

A kifejlesztett NGT novények tipusai, valamint az egyes tulajdonsdgok kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatdsadgra gyakorolt hatdsai folyamatosan fejlodnek.
Ezért az ilyen fejleményekre ¢€s hatasokra vonatkozoan rendelkezésre 4llod
bizonyitékok alapjan a Bizottsagot az Eurdpai Unid miikodésérdl szold szerzdés
290. cikkével Osszhangban fel kell hatalmazni arra, hogy a z6ld megallapodas, a
»termelotdl a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitdsi stratégia és az éghajlatvaltozas
hatasathoz vald alkalmazkodédsra vonatkozd wunids stratégia céljainak elérése
érdekében kiigazitsa az 6sztonzendd vagy keriilend6 tulajdonsagok listajat.

Kiilonosen fontos, hogy eldkészitd munkdja soran a Bizottsdg megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e konzultaciokra a
jogalkotds mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-1  intézménykozi
megallapodasban®® foglalt elvekkel &sszhangban keriiljon sor. A felhatalmazason
alapulo jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében az
Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, ¢és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapulé jogi aktusok elokészitésével foglalkozd szakértdi
csoportjainak iilésein.

E rendelet egységes végrehajtasi feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagot
végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni az annak bizonyitdsdhoz sziikséges

s

s

kornyezeti  kockéazatértékelésének modszertana ¢€s informéciés kovetelményei
tekintetében, az e rendeletben meghatarozott elvekkel €s kritériumokkal 6sszhangban.
Ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel®*
Osszhangban kell gyakorolni.

A Bizottsagnak rendszeresen informaciokat kell gylijtenie annak érdekében, hogy
értekelje a jogszabalyok teljesitményét a zdold megallapodas, a ,termel6tdl a
fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitési stratégia és az éghajlatvaltozas hatdsaihoz vald
alkalmazkodasra vonatkoz6 unids stratégia célkitlizéseihez hozzdjarulni képes NGT
novények és NGT termékek fejlesztésének és piaci elérhetdségének teljesiilését
illetéen, tovabba hogy informacidkkal szolgaljon a jogszabalyok értékeléséhez. A
Bizottsag a mutatok széles korét hatarozta meg”, amelyeket rendszeresen feliil kell
vizsgélnia. A mutatoknak tdmogatniuk kell a 2. kategoriaja NGT ndvények és a

23
24

25

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

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozoé tagallami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

SWD(2023) 412.

27

HU



HU

kapcsolddo NGT termékek lehetséges egészségiigyi vagy kornyezeti kockazatainak, az
NGT ndvények kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi fenntarthatdsadgra gyakorolt
hatdsanak, valamint a biogazdalkodasra ¢és az NGT termékek fogyasztoi
elfogadottsdgara gyakorolt hatds nyomon kovetését. Az elsd feliigyeleti jelentést
harom ¢évvel az els6 termékek bejelentése/engedélyezése utdn — igy biztositva
elegendd adat rendelkezésre allasat az 0j jogszabalyok teljes korti végrehajtasat
kovetéen —, majd azt kovetden rendszeres idokozonként kell benyudjtani. A
Bizottsagnak két évvel az elsd feliigyeleti jelentés kozzététele utan el kell végeznie e
rendelet értékelését annak érdekében, hogy az ellendrzésen vagy engedélyezésen
atesett els6 termékek hatéasa teljes mértékben megjelenhessen.

(47) Az (EU)2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben’® modositani kell az
unids GMO-jogszabalyok egyes rendelkezéseire valod hivatkozasokat, hogy azokban
szerepeljenek az NGT novényekre vonatkozdan e jogszabalyban foglalt konkrét
rendelkezések.

(48) Mivel e rendelet alkalmazésa végrehajtasi jogi aktusok elfogadésat teszi szlikségessé, a
rendelet alkalmazasat idében el kell halasztani, hogy lehetdvé valjon ezen
intézkedések elfogadésa,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet egyedi szabalyokat allapit meg az egyes 0 génkezelési technikak utjan nyert
névények (a tovabbiakban: NGT novények) forgalomba hozataltol eltérd barmely mas céllal a
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasara, valamint az ilyen ndvényeket tartalmazo,
beldliik allo vagy beldliik eldallitott élelmiszerek és takarmanyok, illetve az ilyen ndvényeket
tartalmazo vagy beldliik allo, élelmiszertd]l vagy takarmanytol eltéré termékek forgalomba
hozataldra vonatkozoan.

2. cikk
Hataly

Ez a rendelet a kovetkez6kre alkalmazando:

26 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és

takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a ndvényegészségiigyi szabalyok,
és a novényvédo szerekre vonatkozo szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatosagi
ellendrzésekrol és mas hatosagi tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 ¢és az
(EU) 2016/2031 eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi
rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi
iranyelv mddositasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a
89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tanacsi irdnyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (a hatdsagi
ellendrzésekrol sz616 rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).
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NGT novények;

NGT ndvényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldlik eldallitott, illetve NGT
novényekbdl eldallitott 6sszetevoket tartalmazd €lelmiszerek;

NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldliik eldallitott takarméanyok;

NGT novényeket tartalmazo vagy beldliik allo, ¢€lelmiszertdl vagy takarmanytol
eltérd termékek.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1.

a ,szervezet”, a ,,szandékos kibocsatas” és a ,,forgalomba hozatal” fogalmanak a
2001/18/EK iranyelvben foglalt, az ,.¢lelmiszer” és a ,takarmany” fogalmanak a
178/2002/EK rendeletben foglalt, a ,nyomonkdvethetdség” fogalmanak az
1830/2003/EK rendeletben foglalt, a ,,ndvény” fogalmanak az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben?’ foglalt, valamint a ,ndvényi
szaporitdanyag” fogalmanak [a novényi szaporitoanyagok Union beliili termelésérol
és forgalmazasarol szolo europai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozo
bizottsagi javaslatban?®] foglalt meghatérozasa;

»,NGT novény”: olyan géntechnoldégiaval modositott novény, amelyet célzott
mutagenezissel vagy ciszgenezissel illetve ezek kombinacigjaval allitottak el azzal a
feltétellel, hogy nem tartalmaz a nemesitéi génallomanyon kiviilrél szarmazo olyan
genetikai anyagot, amelyet az NGT nodvény kifejlesztése soran ideiglenesen
beilleszthettek;

»géntechnologiaval modositott szervezet” vagy ,,GMO”: a 2001/18/EK iranyelv
2. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott géntechnologiaval modositott szervezet,
kivéve a 2001/18/EK iranyelv [.B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai modositd
technikdk révén nyert szervezeteket;

,»Célzott mutagenezis”: mutagenezis-technika, amely egy szervezet genomjanak
pontos helyein a DNS-szekvencia modositasat (modositasait) eredményezi;

»ciszgenezis”: géntechnoldgiai moddosité technikdk, amelyek a nemesitdi
génallomanyban mar meglévd genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd
beillesztését eredményezik;

,hemesitdi génallomany”: egy adott fajban €s az azzal keresztezhetd — beleértve az
olyan fejlett technikdk alkalmazésat, mint az embridmentés, az indukalt poliploidia
¢és a hid keresztezés — rendszertanilag kiilonallo fajokban rendelkezésre allo teljes
genetikai informacio.

,» 1. kategériaju NGT novény”: olyan NGT ndvény, amely:

27

28

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktober 26.) a novénykarositokkal

szembeni védekezd intézkedésekrdl, a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014/EU eurdpai

parlamenti és tanacsi 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 tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 317.,2016.11.23., 4. 0.).
COM(2023) 414 final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

a) megfelel a hagyomanyos novényekkel valdo egyenértékiiség I. mellékletben
meghatarozott kritériumainak, vagy

b) az a) pontban emlitett NGT novény(ek) utdda, beleértve az ilyen ndvények
keresztezésébdl szarmazd utddokat is, azzal a feltétellel, hogy nincsenek olyan
tovabbi modositasok, amelyek a 2001/18/EK irdnyelv vagy az 1829/2003/EK
rendelet hatdlya ala vonndk;

cres

»elelmiszercélu NGT novény”: élelmiszerként vagy élelmiszerek eldallitdsa soran
kiindulési anyagként felhasznalhaté NGT novény;

ntakarmanycéli NGT novény”: takarméanyként vagy takarmanyok eldallitasa soran
kiindulési anyagként felhasznalhaté NGT novény;

,INGT novénybdl eldallitott™: részben vagy egészben NGT novénybdl szarmazo, de
NGT névényt nem tartalmazo vagy nem abbol allo;

»NGT termék™: az élelmiszeren és takarmanyon kiviili olyan termék, amely NGT
novényt tartalmaz vagy abbol all, valamint az ilyen ndvényt tartalmazo, abbol allo
vagy abbdl eldallitott élelmiszer és takarmany;

»1. kategoridjit NGT termék™: olyan NGT termék, amelynél az az NGT ndvény,
amely abban talalhato, amelybdl az 4ll, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —
amelybdl azt eldallitottak, 1. kategoriaja NGT ndvény;

,»2. kategoriagju NGT termék™: olyan NGT termék, amelynél az az NGT ndvény,
amely abban talalhato, amelybdl az 4ll, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —
amelybdl azt eldallitottak, 2. kategoriaja NGT novény;

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

4. cikk

NGT novények forgalomba hozataltdl eltéro célu szandékos kibocsatasa és NGT

termékek forgalomba hozatala

Az uniods jog egyeb kovetelményeinek sérelme nélkiill NGT ndvény forgalomba hozataltol
eltérd barmely mas céllal csak akkor bocsathatd ki szandékosan a kdrnyezetbe, és NGT
termék csak akkor hozhat6 forgalomba, ha:

1.

cres

a) tekintetében a 6. vagy 7.cikkel Osszhangban elfogadtdk az ezt a statuszt
megallapit6 hatarozatot; vagy
b) aza) pontban emlitett novény(ek) utdoda; vagy

s

II. FEJEZET

1. kategoriaju NGT novények és 1. kategoriaju NGT termékek

5. cikk
Az 1. kategoriaju NGT novények statusza
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(1)

2)

€)

Az unids jogszabalyok GMO-kra vonatkozé szabalyai nem vonatkoznak az
1. kategoriaju NGT novényekre.

Az (EU)2018/848 rendelet alkalmazasaban az annak 5. cikke f) pontjanak
iil. alpontjaban  és 11. cikkében meghatarozott szabéalyok alkalmazandok az
1. kategoriaja NGT novényekre €s az ilyen novényekbdl vagy azok felhasznalasaval
eléallitott termékekre.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazéason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az NGT novények hagyoményos novényekkel
valo egyenértékiisége I. mellékletben foglalt kritériumainak modositasara annak
érdekében, hogy azokat a tudomdnyos és technologiai fejlddéshez igazitsa a
természetben eldforduld vagy hagyoméanyos nemesitéssel is eldallithatd modositasok
tipusai és mértéke tekintetében.

6. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novény statuszanak ellenérzési eljarasa a forgalomba hozataltol

(1)

2)

€)

eltéro barmely mas célu szandékos kibocsatast megel6zéen

A 4. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, az 1. kategériaji NGT ndvény
statuszt megallapitd nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT ndvény forgalomba
hozataltol eltér6 barmely mas célu szandékos kibocsatdsanak végrehajtasat
megeldzéen — a szdndékos kibocsatast végrehajtani szandékozd személy az
I. mellékletben meghatarozott kritériumok teljesiilésének ellenérzésére iranyulo
kérelmet (a tovabbiakban: ellendrzési kérelem) nyajt be a 2001/18/EK irdnyelv
4. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban kijelolt illetékes hatosaghoz abban a
tagallamban, amelynek teriiletén a kibocsatasra a (2) és (3) bekezdéssel, valamint a
27. cikk b) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktussal dsszhangban
sor kertil.

Amennyiben egy személy egyidejiileg tobb tagallamban szandékozik ilyen
szandékos kibocsatast végrehajtani, az ellendrzési kérelmet e tagallamok egyikének
illetékes hatosagahoz nyujtja be.

Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen kell benyUjtani, amennyiben
léteznek ilyenek, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban
eldirhatd tovabbi informacidk sérelme nélkiil — a kovetkezoket kell tartalmaznia:

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

d) az elvégzett tanulmanyok masolata és barmely mas rendelkezésre allo anyag
annak igazoldsara, hogy:

1. a novény NGT novény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitoi
génallomanyon kiviilr6l szdrmaz6 genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a
27. cikk a) pontjaval Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban
meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii. az NGT ndvény megfelel az I mellékletben meghatarozott
kritériumoknak;
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(4)

©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

Az 1.

(D

e) a (2)bekezdésben emlitett esetekben azon tagallamok megjeldlése,
amelyekben a kérelmez6 a szandékos kibocsatast tervezi,

f) az ellen6rzési kérelem azon részeinek ¢€s barmely mas kiegészitd
informacionak a meghatdrozasa, amelyek tekintetében a kérelmezé -
ellendrizhetd indokoléast mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK
rendelet 39. cikke értelmében bizalmas kezelést kér.

Az illetékes hatosag indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezonek az
ellendrzési kérelem kézhezvételét, megjeldlve a kézhezvétel idopontjat. A kérelmet
indokolatlan késedelem nélkiil a tobbi tagallam és a Bizottsag rendelkezésére
bocsatja.

Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az Osszes sziikséges informacidt, az
illetékes hatosag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon
beliil elfogadhatatlannak nyilvanitja azt. Az illetékes hat6sag indokolatlan késedelem
nélkil tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi tagallamot és a Bizottsagot az ellendrzési
kérelem elfogadhatatlansagarol, és megindokolja dontését.

Ha az ellen6rzési kérelem az (5) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak,
az illetékes hatosag ellendrzi, hogy az NGT novény megfelel-e az 1. mellékletben
meghatarozott kritériumoknak, és az ellenérzési kérelem kézhezvételétdl szamitott
30 munkanapon beliil ellenérzési jelentést készit. Az illetékes hatésag az ellendrzési
jelentést indokolatlan késedelem nélkiil a tobbi tagallam ¢és a Bizottsag
rendelkezésére bocsatja.

A tobbi tagallam és a Bizottsag a jelentés kézhezvételétol szamitott 20 napon beliil
¢észrevételeket tehet az ellendrzési jelentéssel kapcsolatban.

Amennyiben valamely tagdllamtol vagy a Bizottsagtol nem érkezik észrevétel, a
(7) bekezdésben emlitett hataridd lejartat kdvetd 10 munkanapon beliil az ellendrzési
jelentést készitd illetékes hatdsag hatarozatot fogad el, amelyben megéllapitja, hogy
az NGT novény 1. kategorigju NGT ndvénynek mindsiil-e. A hatarozatot
indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja a kérelmezdnek, a tobbi tagallamnak és a
Bizottsagnak.

Amennyiben egy masik tagidllam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett
hataridén beliil észrevételt tesz, az ellendrzési jelentést készitd illetékes hatosag
indokolatlan késedelem né¢lkiil tovabbitja az észrevétel(eke)t a Bizottsagnak.

A Bizottsag az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (a tovabbiakban: Hatosag)
folytatott konzultaciot kovetéen az észrevétel(ek) kézhezvételétdl szamitott
45 munkanapon beliil az észrevétel(eke)t figyelembe véve hatirozattervezetet készit

a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag a (8) és (10) bekezdésben emlitett hatarozatok osszefoglaldjat kdzzéteszi
az Europai Unio Hivatalos Lapjaban.

7. cikk

kategoriaju NGT novény statuszanak az NGT termékek forgalomba hozatalat
megeloz6 ellendrzési eljarasa

crer

novény statuszt megallapitd nyilatkozatot még nem tették meg a 6. cikkel
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2)

€)

(4)

)

Osszhangban, az ilyen nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT termék forgalomba
hozatalat megelézéen — a terméket forgalomba hozni szandékozd személy a
(2) bekezdéssel, valamint a 27. cikk b) pontjanak megfelelden elfogadott végrehajtasi
jogi aktussal 6sszhangban ellenérzési kérelmet nytjt be a Hatosadghoz.

Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani a Hatdsaghoz,
amennyiben léteznek ilyenek, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
Osszhangban eléirhaté tovabbi informacidk sérelme nélkiill — a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

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

d) az elvégzett tanulmanyok masolata és barmely mas rendelkezésre all6 anyag
annak igazoléasara, hogy:

1. a novény NGT ndvény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitdi
génallomanyon kiviilrél szarmaz6 genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a
27. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban
meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii. az NGT ndvény megfelel az I mellékletben meghatarozott
kritériumoknak;

e) az ellenérzési kérelem azon részeinek és barmely mas kiegészitd
informacionak a meghatirozasa, amelyek tekintetében a kérelmezd -—
ellendrizhetd indokolast mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK
rendelet 39. cikke értelmében bizalmas kezelést kér.

A Hato6sag késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezdnek az ellendrzési kérelem
kézhezvételét, megjelolve a kézhezvétel idépontjat. Az ellendrzési kérelmet
indokolatlan késedelem nélkiil a tagallamok ¢€s a Bizottsdg rendelkezésére bocsatja,
¢s a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban
nyilvanossagra hozza az ellendrzési kérelmet, a vonatkoz6 alatdmaszt6 informaciokat
és a kérelmezd altal szolgaltatott barmely kiegészitd informaciot, a 178/2002/EK
rendelet 39—39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével dsszhangban bizalmasnak
mindsitett informaciok elhagyasat kdvetden.

Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az Osszes sziikséges informaciot, a
Hatésag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil
elfogadhatatlannak nyilvanitja azt. A Hatdsag indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi tagallamot és a Bizottsagot az ellendrzési kérelem
elfogadhatatlansagarol, €s megindokolja dontését.

Ha az ellendrzési kérelem a (4) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak, a
Hatosag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil
nyilatkozik arrdl, hogy az NGT ndvény megfelel-e az 1. mellékletben meghatarozott
kritériumoknak. A Hat6sdg a Bizottsag ¢és a tagallamok rendelkezésére bocsatja a
nyilatkozatot. A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével
Osszhangban bizalmasnak mindsitett informaciok elhagyésat kovetéen a Hatosag a
178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban nyilvanossagra
hozza nyilatkozatat.
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(6) A Bizottsdg a Hatosag nyilatkozatanak kézhezvételétél szamitott 30 munkanapon
beliil a nyilatkozatot figyelembe véve hatarozattervezetet készit arrol, hogy az NGT

crer

(2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(7) A Bizottsdg a hatarozat Osszefoglalojat kozzéteszi az Europai Unio Hivatalos
Lapjaban.

8. cikk
A tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag kozotti informaciocsere rendszere

A Bizottsag elektronikus rendszert hoz létre és tart fenn az ellendrzési kérelmek 6. és 7. cikkel
Osszhangban torténd benytjtasara és az e cim szerinti informaciocserére.

9. cikk
Az 1. kategoriaju NGT novény statuszat megallapito hatarozatok adatbazisa

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

megallapito hatarozatokat tartalmazo adatbazist.

Az adatbazis a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:

a)  akérelmezo neve és cime;

b) az 1. kategoriaja NGT novény megnevezése;

c) a genetikai modositds eléréséhez hasznalt technika/technikdk Osszefoglald
leirasa;

d) abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) €s jellemzdk ismertetése;

€)  azonositd szam; és

f) a 6.cikk (8)vagy (10)bekezdésében ¢és adott esetben a 7. cikk
(6) bekezdésében emlitett hatarozat.

(2) Az adatbazist nyilvanosan elérhetdvé kell tenni.

10. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novényi szaporitéanyag cimkézése, beleértve a nemesitési
anyagot is

Az 1. kategoriaju NGT novény(ek)et tartalmazo vagy beldliik allo és akar térités ellenében,
akar ingyenesen harmadik felek rendelkezésére bocsatott ndvényi szaporitdanyagot —
beleértve a nemesitési és tudoméanyos céli szaporitdanyagot is — cimkével kell ellatni,
feltiintetve azon az ,,1. kat. NGT” feliratot, amelyet az anyag forrasat jelentd NGT novény(ek)
azonosito szama kovet.

11. cikk
Titoktartas

(1) A 6.¢s 7.cikkben emlitett kérelmezd a (3)¢és (6)bekezdéssel 0Osszhangban
ellendrizhetd indokolassal kisérve kérelmet nyQjthat be a tagallam illetékes
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2)

€)

(4)

©)

(6)

()

hatésdgahoz vagy adott esetben a Hatosdghoz az e cim alapjan benytjtott
informaciok bizonyos részeinek bizalmasan torténd kezelésére.

Az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Hatosag értékeli az (1) bekezdésben
emlitett titoktartasi kérelmet.

Az illetékes hatosag vagy adott esetben a Hatosag csak az alabbi informacidk
tekintetében biztosithat bizalmas kezelést, igazolhat6d indokolés esetén, amennyiben a
kérelmezd bizonyitja, hogy az ilyen informaciok nyilvanossagra hozatala jelentds
mértékben sértheti az érdekeit:

a) a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b)és c) pontjaban
szerepld informacids elemek;

b)  DNS-szekvencia-informaciok; és
c) termesztési mintak és stratégidk.

Az illetékes hatosdg vagy adott esetben a Hatosag a kérelmezdvel folytatott
konzultacidt kovetden hataroz arrdl, hogy mely informacidk kezelenddk bizalmasan,
¢s hatarozatarol tajékoztatja a kérelmezot.

A tagallamok, a Bizottsag és a Hatosdg megteszik a szilikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy az e fejezet alapjan bejelentett vagy kicserélt bizalmas
informaciok ne keriiljenek nyilvanossagra.

A 178/2002/EK  rendelet 39e.és 41.cikkének vonatkoz6 rendelkezései
értelemszeriien alkalmazandok.

Amennyiben a kérelmezd visszavonja az ellendrzési kérelmet, a tagillamok, a
Bizottsag és a Hatosag tiszteletben tartjak az illetékes hatdsag vagy a Hatosag altal e
cikkel 0sszhangban biztositott bizalmas jelleget. Amennyiben az igazolasi kérelem
visszavondsara azt megeldzden keriil sor, hogy az illetékes hatésag vagy a Hatosag
hatarozna a vonatkoz6 titoktartasi kérelemrdl, a tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag
nem hozzak nyilvanossagra azokat az informdaciokat, amelyek esetében titoktartast
kértek.

III. FEJEZET

2. kategoriaju NGT novények és 2. kategoriaju NGT termékek

12. cikk

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

--------

jogszabalyokban foglalt, GMO-kra vonatkoz6 szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben
azoktol e rendelet nem tér el.
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1. SZAKASZ

A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK FORGALOMBA HOZATALTOL ELTERO

BARMELY MAS CELU SZANDEKOS KIBOCSATASA

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

A 2. kateg6ridji NGT novények forgalomba hozataltol eltéré barmely maés célu szandékos
kibocsatasa tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett
bejelentésnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)
b)

d)

a bejelentd neve és cime;

az elvégzett tanulmanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre allo anyag, amely
igazolja, hogy a ndévény NGT ndvény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a
nemesitéi génallomanyon kiviilr6l szdrmazd genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 0Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

a II. mellékletben meghatarozott informaciokat tartalmazo technikai dokumentécio,
amely sziikséges az NGT novény vagy NGT novények kombinacidja szandékos
kibocsatasanak kornyezeti kockazatértékeléséhez:

1. altalanos informacidk, koztik a személyzetre és a képzésre vonatkozo
informaciok;

cres

ii.  a?2.kategoriagju NGT ndvény(ek)re vonatkozé informaciok;

1. a kibocsatas feltételeivel €s a lehetséges fogadd kornyezettel kapcsolatos
informaciok;

iv. a 2.kategérigju NGT ndvény(ek) €és a kornyezet kozotti kolcsonhatdsokra
vonatkozo6 informaciok;

cre

gyakorolt hatasainak azonositaséara iranyulo felligyeleti terv;

vi. adott esetben az ellendrzési, helyreallitdsi modszerekre, hulladékkezelési ¢€s
vészhelyzeti intézkedési tervekre vonatkozd informaciok;

vil. a bejelentés azon részeinek és barmely mas kiegészitd informacidénak a
meghatdrozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke értelmében bizalmas kezelést
kér;

viii. a dokumentaci6 6sszefoglaldja;

a II. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és kritériumokkal, valamint a

27. cikk c¢) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 0sszhangban
elvégzett kornyezeti kockazatértékelés.

2. SZAKASZ
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AZ ELELMISZERTOL VAGY TAKARMANYTOL ELTERO 2. KATEGORIAJU NGT

(D

TERMEKEK FORGALOMBA HOZATALA

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

Az ¢élelmiszertdl vagy takarmanytol eltérd 2. kategoriaja NGT termékek forgalomba
hozatala tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
bejelentésnek — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével dsszhangban eldirhato tovabbi
informdaciok sérelme nélkiil — a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) a bejelenté és az Unidban letelepedett képviseldjének neve és cime (ha a
bejelentd nem az Unidban letelepedett);

b) a?2.kategoriaji NGT novény megnevezése és meghatarozasa;
c) abejelentés hatokore:

1. termesztés;

ii.  (a bejelentésben meghatarozandd) egyéb felhasznaldsok;

d) az elvégzett tanulmanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre all6 anyag,
amely igazolja, hogy a novény NGT ndvény, beleértve azt is, hogy nem
tartalmaz a nemesitéi génallomanyon kiviilrél szarmazd genetikai anyagot,
amennyiben a novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot
vittek be, a 27.cikk a)pontjaval 0sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktusban meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

e) a IL melléklet 1.és 2.részében meghatarozott elvekkel ¢és kritériumokkal,
valamint a 27.cikk c) pontjdval Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktussal 0sszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés;

f)  atermék forgalomba hozataldnak feltételei, beleértve a felhasznalas és kezelés
kiilonleges feltételeit;

g) a2001/18/EK iranyelv 15. cikkének (4) bekezdésére hivatkozva a hozzajarulés
javasolt idOtartama, amely nem haladhatja meg a 10 évet;

h) adott esetben a 2001/18/EK irdnyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatasokra vonatkozo feliigyeleti terv, beleértve a feliigyeleti terv
iddtartamara vonatkoz6 javaslatot; ez az id6tartam eltérhet a hozzajarulas
javasolt 1iddtartamatol. Ha az 1. szakasznak megfeleléen bejelentett
kibocsatasok eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés megallapitasai, az
NGT novény jellemzdi, varhato hasznalatdnak jellemzoi €s mértéke, valamint a
fogadd kornyezet jellemzo6i alapjan — a 27. cikk d) pontjanak megfeleléen
elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban — a bejelentd ugy itéli meg,
hogy az NGT novény nem igényel feliigyeleti tervet, a bejelentd javasolhatja,
hogy ne nyujtson be feliigyeleti tervet;

1) a 2001/18/EK iranyelv IV. mellékletének A.8. pontjaban, az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében és e rendelet 23. cikkében megallapitott
kovetelményeknek megfeleld cimkézési javaslat;
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1 a termékek javasolt kereskedelmi megnevezései és a benniik talalhato
2. kategoriajo NGT ndvények nevei, valamint a 2. kategoridju NGT ndvény
65/2004/EK  bizottsagi  rendelette]?”®  &sszhangban  kialakitott egyedi
azonositojara vonatkozé javaslat. A hozzdjarulast kovetden minden Uj
kereskedelmi megnevezést be kell jelenteni az illetékes hatésagnak;

k) a termék tervezett felhasznalasi modjanak leirdsa. Ki kell emelni az adott
termék hasznalatdnak vagy kezelésének a nem géntechnologiaval modositott
hasonlé termékekhez viszonyitott kiilonbségeit;

1) az NGT ndvény mintavételi (beleértve a meglévd hatosagi vagy
szabvanyositott mintavételi modszerek hivatkozasait), kimutatasi, azonositasi
€s szamszerisitési modszerei. Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatést,
azonositast és szamszertlisitést végzo analitikai modszer biztositdsa — ha ezt a
bejelentd kellden indokolja —, az analitikai moddszerrel kapcsolatos
kovetelményeknek valé megfelelés modozatait a 27.cikk e) pontjaval
Osszhangban elfogadott végrehajtdsi jogi aktusban ¢és a 29.cikk
(2) bekezdésében emlitett iranymutatdsban meghatarozottak szerint kell
kiigazitani;

referenciaanyag elérhetdségének helyére vonatkozo informaciok;

n) adott esetben a Biologiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrol szolo
Cartagena JegyzOkonyve II. mellékletének valdé megfelelés céljabol
benytjtandé informéciok;

0) a bejelentés azon részeinek ¢és barmely mdas kiegészitd informacionak a
meghatdrozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizheté indokolast
mellékelve — a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39—
39e. cikke értelmében bizalmas kezelést kér;

p)  adokumentécié szabvanyositott formaju osszefoglaloja.

(2) A bejelentd e bejelentésben feltiinteti az ugyanazon 2. kategoériaja NGT novény vagy
a 2. kategériaja NGT ndvények ugyanazon kombinacidjanak altala korabban vagy
jelenleg bejelentett és/vagy az Union beliil vagy kiviil végrehajtott kibocsatasaira
vonatkoz6 adatok és eredmények informacioit.

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

15. cikk
A nyomon kovetésre vonatkozo egyedi rendelkezések

A 2001/18/EK iranyelv 19. cikkében emlitett irdsbeli hozzajarulasban a 19. cikk
(3) bekezdésének f) pontjdban foglaltak szerint meg kell hatdrozni a nyomon kovetés
kovetelményeit, vagy rogziteni kell, hogy nincs sziikség nyomon kovetésre. A 2001/18/EK

» A Bizottsag 65/2004/EK rendelete (2004. januar 14.) a géntechnoldgiaval moddositott szervezetek

egyedi azonositéinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgald rendszer létrehozasarél (HL L 10.,
2004.1.16., 5. 0.).
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iranyelv 17. cikke (2) bekezdésének b) pontja nem alkalmazando, ha a hozzajarulas nem ir el
nyomon kovetést.

16. cikk
A 23. cikKk szerinti cimkézés

Az irasbeli hozzajarulasban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkének (3) bekezdésében foglaltakon
tulmenden e rendelet 23. cikkének megfelelden kell meghatarozni a cimkézést.

17. cikk
A hozzajarulas megujitast koveté érvényességének idotartama

(1) A 2001/18/EK iranyelv C.része alapjan megadott hozzajarulas a 2001/18/EK
iranyelv 17. cikke szerinti elsé megujitast kovetden korlatlan ideig érvényes, kivéve,
ha a 17. cikk (6) vagy (8) bekezdésében emlitett hatarozat a megujitas korlatozott
iddtartamat irja el6 az e rendelet szerint elvégzett kockéazatértékelés megallapitasain
¢s a felhasznalasnak — ha a hozzéjarulasban igy hatdroztdk meg — a nyomon kovetés
eredményeit is magaban foglald tapasztalatain alapul6 indokolt okok alapjan.

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

3. SZAKASZ
AZ ELELMISZER- VAGY TAKARMANYCELU FELHASZNALASRA SZANT
2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK ES A 2. KATEGORIAJU NGT-ELELMISZEREK
ES -TAKARMANYOK FORGALOMBA HOZATALA

18. cikk
Hataly

Ezt a szakaszt a kovetkezokre kell alkalmazni:

a) élelmiszercélu vagy takarmanycélu felhasznalasra szant 2. kategériagju NGT
novények;
b) 2. kategoriajo NGT novényeket tartalmazo, beldlik allo vagy beldlik eldallitott,

illetve 2. kategoriagji  NGT novényekbdl eldallitott Osszetevoket tartalmazo
¢élelmiszerek (a tovabbiakban: 2. kategoridji NGT-¢élelmiszerek);

C) 2. kategorigja NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldliik eldallitott

s

19. cikk

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

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének e) pontjatol és 17. cikke
(3) bekezdésének e) pontjatol eltérve — és a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
Osszhangban el6irhatd tovabbi informaciok sérelme nélkiill — az élelmiszer- vagy

s
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2)

€)

4

NGT-¢lelmiszer vagy -takarmany engedélykérelméhez csatolni kell az elvégzett
tanulmanyok — koztiik, amennyiben elérhetdk, fliggetlen, lektoralt tanulmanyok —
masolatat és barmely mas rendelkezésre allo anyagot annak igazolasara, hogy:

a) a novény NGT novény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitoi
génallomanyon kiviilrdl szarmazd genetikai anyagot, amennyiben a ndévény
fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 0sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

b) az ¢lelmiszernek vagy takarménynak az e rendelet II. mellékletének 1. ¢s
3. részében foglalt elvekkel és kritériumokkal, tovabba a 27. cikk c) pontja
értelmében elfogadott végrehajtasi jogi aktussal Osszhangban 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) pontjatdl és 17. cikke
(3) bekezdésének 1) pontjatdl eltérve az engedélykérelemhez csatolni kell az NGT
novényre vonatkozd mintavételi (beleértve a meglévd hatdsagi vagy szabvanyositott
mintavételi moddszerek hivatkozasait), kimutatasi, azonositasi és szamszerlisitési
modszereket, illetve adott esetben az NGT-élelmiszerben vagy -takarméanyban
talalhato NGT novényre vonatkoz6 kimutatdsi és azonositasi modszereket.

Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatast, azonositast és szdmszeriisitést végzo
analitikai moddszer biztositdsa — ha ezt a bejelentd kelléen indokolja vagy az
1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitett unids referencialaboratérium a 20. cikk
(4) bekezdésében emlitett eljards soran megallapitja —, az analitikai moédszerrel
kapcsolatos kovetelményeknek valdo megfelelés modozatait a 27. cikk e) pontjaval
Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében
emlitett irdnymutatasban meghatarozottak szerint kell kiigazitani;

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésétdl ¢és 17. cikkének
novényeket tartalmazo6 vagy beldliik allo élelmiszerek vagy takarmanyok esetében a
kérelemhez csatolni kell a kovetkezdket is:

a) a Il melléklet 1.¢és 2.részében meghatarozott elvekkel ¢€s kritériumokkal,
valamint a 27.cikk c)pontjaval Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktussal 0sszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés;

b) adott esetben a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatasokra vonatkozo feliigyeleti terv, beleértve a feliigyeleti terv
iddtartamara vonatkozd javaslatot. Ez az id6tartam kiilonbozhet az engedély
idotartamatol. Ha az 1. szakasznak megfelelden bejelentett kibocsatasok
eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés megallapitdsai, az NGT ndvény
jellemzo6i, véarhat6 hasznalatdnak jellemzdi €s mértéke, valamint a fogadd
kornyezet jellemzdi alapjan — a 27. cikk d) pontjanak megfeleléen elfogadott
végrehajtasi jogi aktussal Osszhangban — a kérelmezd ugy itéli meg, hogy az
NGT ndvény nem igényel feliigyeleti tervet, a kérelmezd javasolhatja, hogy ne
nyUjtson be feliigyeleti tervet.

A kérelemnek tartalmaznia kell a 23. cikk szerinti cimkézési javaslatot is.
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20. cikk
A Hatosag véleményére vonatkozo egyedi rendelkezések

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl és 18. cikkének (1) és
(2) bekezdésétdl eltérve a Hatdsag az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat
honapon beliill véleményt nyilvanit az e rendelet 19. cikkében emlitett
engedélykérelemrol.

Amennyiben a Hatésag vagy az ¢lelmiszer vagy takarmény 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 elvégzo tagallami illetékes hatdsag ugy itéli meg, hogy tovabbi informacidkra
van sziikség, a Hatosag vagy a Hatosagon keresztiil az illetékes nemzeti hatosag
felkéri a kérelmez6t, hogy meghatdrozott hataridon beliil nyujtsa be ezeket az
informaciokat. Ebben az esetben a hat hoénapos idészak e tovabbi iddszakkal
meghosszabbodik. A meghosszabbitéas idétartama nem haladhatja meg a hat honapot,
kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili kériilmények indokoljak.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében ¢és 18. cikkének
(3) bekezdésében emlitett feladatokon tilmenden a Hatdsag ellendrzi, hogy a

kérelmez6 altal benyujtott valamennyi adat és dokumentum megfelel-e e rendelet
19. cikkének.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének d) pontjatol és 18. cikke
(3) bekezdésének d) pontjatol eltérve a Hatosag tovabbitja az 1829/2003/EK rendelet
32. cikkében emlitett unids referencialaboratoriumnak az e rendelet 19. cikkének
(2) bekezdésében ¢és az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének
j) pontjaban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban emlitett adatokat.

Az uni6és referencialaboratorium a 19.cikk (2) bekezdésével Osszhangban
megvizsgalja ¢és validalja a kérelmezd altal javasolt kimutatdsi, azonositdsi és
szamszer(isitési modszert, vagy értékeli, hogy a kérelmezd 4&ltal szolgaltatott
informaci6 indokolja-e a kimutatdsi moddszerre vonatkozo, a szoban forgd
bekezdésben emlitett kovetelményeknek valé megfelelés céljabol kiigazitott
modozatok alkalmazasat.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének f) pontjatol és 18. cikke
(5) bekezdésének f) pontjatol eltérve az élelmiszer vagy takarmany engedélyezését
tamogato vélemény esetén a véleménynek a kdvetkezdoket is tartalmaznia kell:

a) az unios referencialaboratorium altal validalt, az NGT novény kimutatasara,
ezen beliil mintavételére, és adott esetben azonositasara és szamszerusitésére,
illetve az NGT-¢lelmiszerben vagy -takarmanyban taldlhatd6 NGT novény
kimutatasara és azonositasara szolgalé modszer, valamint a mddszer esetleges
kiigazitdsanak indokoldsa a 19.cikk (2) bekezdésének 2. albekezdésében
emlitett esetekben;

b) amegfeleld referenciaanyag elérhetdségi helyének megjelolése.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének d) pontjaban és 18. cikke
(5) bekezdésének d) pontjaban emlitett adatokon tilmenden a véleménynek
tartalmaznia kell az e rendelet 23. cikke szerinti cimkézési javaslatot is.
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21. cikk
Az engedély megujitast koveto érvényességének idotartama

Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdésétdl és 23. cikkének (1) bekezdésétol
eltérve az elsd megujitast kovetden az engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a
Bizottsag az engedély korlatozott idétartamtt megljitdsarol hataroz az e rendelet szerint
elvégzett kockézatértékelés megallapitasain €és a felhasznéaldsnak — ha az engedélyben igy
hataroztak meg — a nyomon kovetés eredményeit is magaban foglald tapasztalatain alapulo
indokolt okok alapjan.

4. SZAKASZ

A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEKRE ES A 2. KATEGORIAJU NGT
TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS RENDELKEZESEK

22. cikk

A fenntarthatésag szempontjabol relevans tulajdonsagokat tartalmazoé 2. kategoriaju
NGT novények és 2. kategoriaju NGT termékek 6sztonzoi

(1) Az e cikkben foglalt 6sztonzdk alkalmazandok a 2. kategoridju NGT ndvényekre és
2. kategoriaju NGT termékekre, amennyiben az NGT ndvény géntechnologiai
modositassal bevitt tervezett tulajdonsaga(i) koziil legalabb egy szerepel a
III. melléklet 1. részében, ¢és az ugyanezen melléklet 2.részében emlitett
tulajdonsagok egyikét sem tartalmazza.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5.vagy 17.cikkének a 19. cikkel 0sszefliggésben
értelmezett rendelkezéseivel 0Osszhangban benyujtott engedélykérelmekre a
kovetkezd 6sztonzoket kell alkalmazni:

a) az e rendelet 20. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésétdl eltérve a Hatosag
az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 4 honapon beliill véleményt
nyilvanit a kérelemrdl, kivéve, ha a termék Osszetettsége a 20. cikk
(1) bekezdésében emlitett hataridd alkalmazasat teszi sziikségessé. A hataridd a
20. cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdésében foglalt feltételek szerint
meghosszabbithato;

b) amennyiben a kérelmezd kkv, mentesiil az 1829/2003/EK rendelet
32. cikkében emlitett unids referencialaboratorium €¢s GMO Laboratoriumok
Eurdpai Halozata szamara torténd pénziigyi hozzajarulas megfizetése alol.

3) A II. melléklet szerinti kockazatértékelés céljara szolgald alabbi, benyujtas elotti
tanacsadas alkalmazandd6 — a 178/2002/EK rendelet 32a. cikkében foglaltakon
tulmenden — a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a 14. cikkel Osszefliggésben
értelmezett rendelkezéseivel Osszhangban benyujtott bejelentéseket, valamint az
1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel dsszefliggésben értelmezett
rendelkezéseivel 6sszhangban benytjtott engedélykérelmeket megeldzden:

a) a Hatésag munkatarsai a potencidlis kérelmezd vagy bejelentd kérésére
tanacsot adnak a potencialis kérelmezd vagy bejelentd altal a ndvény, termék
vagy feltételezett novény vagy termék tulajdonsagai alapjan azonositott olyan
valosziniisithetd kockazati feltételezésekkel kapcsolatban, amelyeket a
II. melléklet 2. és 3. része szerinti informaciok megadasaval kell kezelni. A
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(4)

©)

tanacsadds azonban nem terjed ki a kockazati feltételezések kezelését célzo
tanulmanyok megtervezésére;

b) amennyiben a potencidlis kérelmez6 vagy bejelentd kkv, értesitheti a Hatdsagot
arrol, hogy miként kivanja kezelni az a) pontban emlitett azon valdsziniisithetd
kockazati feltételezéseket, amelyeket egy novény, termék vagy feltételezett
novény vagy termék tulajdonsagai alapjan azonositott, beleértve a II. melléklet
2.¢és 3.részében meghatarozott kovetelményekkel Osszhangban 4ltala
elvégezni kivant tanulményok megtervezését is. A Hatosag tanacsot ad a
bejelentett informacidokkal — koztik a tanulmanyok megtervezésével —
kapcsolatban.

A (3) bekezdésben emlitett, benyujtds el6tti tandcsadasnak a kovetkezo
kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) a Hatésaghoz tartozd, géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos
testiilete altal a tovabbiakban értékelt semmilyen kérelemre vagy bejelentésre
nézve nem jelenthet sérelmet és kotelezd erét. A Hatosdg tanacsadést végzo
munkatarsai nem vehetnek részt olyan tudomanyos vagy technikai elokészito
munkéban, amely kozvetleniil vagy kozvetve kapcsolodik a tandcsadas targyat
képezo kérelemhez vagy bejelentéshez;

b) a vetdbmagként vagy mds ndvényi szaporitdanyagként felhaszndlando
2. kategoriaju NGT novényre vonatkozd, a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a
14. cikkel egyiitt értelmezett rendelkezéseivel Osszhangban tett lehetséges
bejelentések és az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel
egylitt értelmezett rendelkezéseivel 0Osszhangban benyujtott lehetséges
kérelmek esetében a benyljtas elOtti tanacsadast a Hatésdg annak a
tagallamnak az illetékes hatdsagdval egylitt vagy azzal szoros
egylttmiikodésben végzi, amelyhez a bejelentést vagy kérelmet be kivanjak
nyujtani;

c) amint a kérelmet vagy bejelentést érvényesnek mindsitik, a Hatdsag
haladéktalanul kozzéteszi a benyujtas eldtti tandcsadas Osszefoglalojat. A
38. cikk (1a) bekezdésének rendelkezéseit értelemszeriien kell alkalmazni;

d) azok a potencialis kérelmezdk vagy bejelentdk, akik igazoljak, hogy kkv-k,
kiilonb6zé 1dépontokban kérhetik a (3) bekezdés a) pontjdban emlitett,
benyujtas eldtti tanacsadast.

Az 0sztonzokre vonatkozd kérelmet a (3) bekezdésben emlitett tandcsadas kérésével
vagy az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel Osszefiiggésben
értelmezett rendelkezéseiben emlitett kérelemmel egyidejiileg kell benyujtani a
Hatosaghoz a kovetkezd informaciokkal egyfitt:

a)  az annak megallapitasdhoz sziikséges informaciok, hogy a 2. kategoriaja NGT
novény géntechnologiai modositadssal bevitt tervezett tulajdonsaga(i)
megfelel(nek) az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek;

b)  adott esetben a (potencidlis) kérelmezd vagy bejelentd kkv-ként vald
miukodésének bizonyitasahoz sziikséges informaciok;

c) a (3)bekezdés alkalmazasadban a II. melléklet 1.részében felsorolt
szempontokra vonatkozo informacidk, amennyiben azok mar megadhatok,
valamint minden egy¢b relevans informacio.
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(6) Az e cikk értelmében a Hatdsagnak benyujtott informaciokra a 2001/18/EK iranyelv
26. cikke vagy adott esetben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikke alkalmazando.

(7) A Hatdésag megallapitja a (3)—(6) bekezdés végrehajtdsahoz sziikséges gyakorlati
intézkedéseket.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazéason
alapul6d jogi aktusokat fogadjon el az NGT novények III. mellékletben foglalt
tulajdonsaglistdinak modositdsara annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos és
technologiai fejlddéshez és az ezen tulajdonsdgok fenntarthatosagra gyakorolt
hatasaval kapcsolatos 1) bizonyitékokhoz igazitsa, az alabbi feltételek mellett:

a) a Bizottsag a 30. cikk (3) bekezdésével Osszhangban figyelembe veszi e
rendelet hatasainak nyomon kovetését;

b) a Bizottsdg naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést végez azon
tulajdonsag(ok) kornyezeti, tarsadalmi ¢és gazdasagi fenntarthatosagra
gyakorolt hatasarol, amelye(ke)t a III. mellékletben szerepld listdhoz hozzaadni
vagy onnan tordlni szdndékozik;

c) adott esetben a Bizottsag figyelembe veszi a géntechnologiai modositasuk
utjan bevitt tulajdonsag(ok)at hordoz6 NGT novények esetében a 14. cikk
h) pontjaval vagy a 19. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban elvégzett nyomon
kovetés eredményeit.

23. cikk
Az engedélyezett 2. kategoriaju NGT termékek cimkézése

A 2001/18/EK iranyelv 21. cikkében, az 1829/2003/EK rendelet 12., 13., 24. és 25. cikkében,
valamint az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6)—(7) bekezdésében emlitett cimkézési
kovetelményeken tilmenden és az egyéb unids jogszabalyok szerinti kdvetelmények sérelme
nélkiil, az engedélyezett 2. kategdriaji NGT termékek cimkézése az e rendelet I11. fejezetének
2.vagy 3. szakasza szerinti hozzajaruldsban vagy engedélyben foglaltaknak megfeleléen a
géntechnoldgiai modositas utjan bevitt tulajdonsadgo(ka)t is feltlintetheti.

24. cikk

A 2. kategoriaju NGT novények nem szandékos elofordulasanak elkeriilésére vonatkozo
intézkedések

A tagallamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy elkertiljék a
2. kategoriaja NGT novények nem szandékos el6fordulasat a 2001/18/EK iranyelv vagy az
1829/2003/EK rendelet hatalya ala nem tartozé termékekben.

25. cikk
Termesztés

A 2001/18/EK iranyelv 26b. cikke nem alkalmazando6 a 2. kategoriajad NGT novényekre.
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IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

26. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak az 5. cikk (3) bekezdésében és a 22. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa 5 éves
id6tartamra szol [e rendelet hatalybalépésének idopontja]-tol/-t0l kezdddo hatallyal.
A Bizottsag legkésobb 9 honappal az 5 éves iddtartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb 3 honappal minden egyes iddétartam letelte
elott.

Az FEurdopai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk
(3) bekezdésében és a 22.cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavonasrol sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon vagy a
benne megjeldlt késobbi idopontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogaddsa elétt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szold, 2016. prilis 13-i intézménykozi megallapodasban®
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

Az 5.cikk (3) bekezdése ¢és a 22.cikk (8) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanics nem emelt ellene kifogast, illetve ha
az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogést emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az idotartam 2 honappal meghosszabbodik.

27. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkozoan:

a)
b)

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

a 6. és 7. cikkben emlitett ellendrzési kérelmek elkészitése és benyujtasa;
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NGT-¢lelmiszerek ¢és -takarmanyok biztonsdgi értékelésének modszertana ¢és
informacioés kovetelményei a II. mellékletben meghatarozott elvekkel ¢és
kritériumokkal 6sszhangban;

a 14. és 19. cikk alkalmazasa, beleértve a bejelentés vagy kérelem elkészitésére és
benyujtasara vonatkoz6 szabalyokat;

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

Az a)-d) pontban emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadésa el6tt a Bizottsag konzultal a
Hatosaggal. A végrehajtasi jogi aktusokat a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras
keretében kell elfogadni.

(1)

)

€)

(1)

2)

(D

28. cikk
Bizottsagi eljaras
A Bizottsagot munkéjaban a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével 1étrehozott bizottsag
segiti.

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

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EK rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

29. cikk
Iranymutatas

E rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat megeléz6en a Hatosag részletes
iranymutatast tesz k6zz¢ a bejelentdnek vagy a kérelmezdnek a II. és I1I. fejezetben
emlitett bejelentések és kérelmek elkészitésében €s benyujtdsdban torténd segitése
érdekében, valamint a II. melléklet végrehajtasahoz.

E rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat megel6zéen az 1829/2003/EK rendelet
32. cikke alapjan létrehozott, géntechnologidval modositott élelmiszerekkel és
takarmanyokkal foglalkozd eurdpai unidés referencialaboratorium a GMO
Laboratoriumok Europai Halozatanak kozremiikodésével részletes iranymutatast tesz
kozz¢é, hogy segitse a bejelentét vagy a kérelmezdét a 14. cikk (1) bekezdése
1) pontjanak és a 19. cikk (2) bekezdésének alkalmazasaban.

30. cikk
Nyomon kovetés, jelentéstétel és értékelés

E rendelet végrehajtasarol a Bizottsag legkorabban harom évvel az els6é hatarozatnak
a 6.cikk (8)vagy (10)bekezdésével vagy a 7.cikk (6) bekezdésével, illetve a
III. fejezet 2. vagy 3. szakaszaval Osszhangban torténd elfogadasat kovetden — attol
fliggben, hogy melyik a kordbbi id6pont —, majd ezt kdvetden Gtévente jelentést nyljt
be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak.
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(2) A jelentésben ki kell térni az e rendelet alkalmazasa soran felmertilt etikai kérdésekre
is.

3) Az (1)bekezdésben emlitett jelentéstétel céljabol a Bizottsag legkésdbb
[24 honappal e rendelet hatdlybalépésének idopontjat kovetoen]-ig — a tagéallamok
illetékes hatosagaival a 2001/18/EK iranyelvvel és az 1829/2003/EK rendelettel
Osszhangban folytatott konzultaciot kovetden — kidolgoz egy részletes programot e
rendelet hatasdnak mutatokon alapuldé nyomon kovetésére. A program meghatarozza
a Bizottsdg és a tagéallamok altal az adatok és egyéb bizonyitékok gylijtése és
elemzése soran meghozando6 intézkedéseket.

(4) A Bizottsag legkorabban két évvel az (1) bekezdésben emlitett elsd jelentés
kozzétételét kovetden értékeli e rendelet végrehajtasat és annak az emberi és allati
egészségre, a kornyezetre, a fogyasztok tdjékoztatdsira, a belsd piac mikodésére,
valamint a gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi fenntarthatdsagra gyakorolt hatasat.

(5) A Bizottsag a (4) bekezdésben emlitett értékelés fobb megallapitasairdl jelentést
nyUjt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak.

31. cikk

Hivatkozasok mas unios jogszabalyokban

cres

iranyelv II. vagy III. mellékletére torténd hivatkozasokat az e rendelet I1. mellékletének 1. és
2. részére torténd hivatkozasként kell értelmezni.

32. cikk
Kozigazgatasi feliilvizsgalat
Az e rendelet értelmében a Hatdsagra ruhazott hataskor alapjan hozott barmely hatarozatot,

vagy a hataskor gyakorlasanak elmulasztasat, a Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy egy
tagallam vagy barmely kozvetleniil és egyénileg érintett személy kérésére feliilvizsgalhatja.

E célbol a kérelmet attol a naptdl szamitott két honapon beliil kell benyujtani a Bizottsaghoz,
amely napon az érintett fél tudomast szerzett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasztasrol.

A Bizottsag két honapon beliil hatarozattervezetet készit, amely a Hatosagot adott esetben
hatdrozatanak visszavonasara vagy mulasztdsanak orvoslasara kotelezi.

33. cikk
Az (EU) 2017/625 rendelet modositasai
Az (EU) 2017/625 rendelet 23. cikke a kdvetkezOképpen modosul:
1. A (2) bekezdés a) pontjanak ii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»ll. az ¢€lelmiszerek ¢s takarmanyok eldallitasara szant GMO-k termesztése €s a

2001/18/EK  iranyelv  13.cikke (2) bekezdésének e) pontjdban, az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban ¢és 17. cikke
(5) bekezdésének b) pontjaban, valamint az [e rendeletre valo hivatkozas]
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének h) pontjaban és 19. cikke (3) bekezdésének
b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv megfeleld alkalmazasa;”.
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2.

(D

2

A (3) bekezdés b) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

34. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendelet [24 honappal e rendelet hatdlybalépését kivetoen]-tol/-t6l kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
Célkitiizés(ek)

Altalanos célkitiizés(ek)

Konkreét célkitiizés (ek)

Varhato eredmény(ek) és hatdas(ok)

Teljesitménymutatok

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

Az Unio részvételebol szarmazo hozzaadott ertéek (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbol, a jogbiztonsaghdl, a fokozott hatékonysagbol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és egyéeb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

A rendelkezésre allo kiilonbozo finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositdsi lehetoségeket is

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

A koltségvetés tervezett végrehajtasanak modszere(i)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések
Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozds végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informaciok

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
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3.1.

3.2

3.2.1
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai

A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa

Az operativ eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszefoglalasa
Operativ eloiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Az EFSA humanerdforrasra gyakorolt becsiilt hatds osszefoglaldasa
Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas ésszefoglalasa
A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség
Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az egyes 0j
génkezelési technikak utjan nyert ndvényekrdl és a beldliik szarmazo €élelmiszerekrol
¢s takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet mddositasarol

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1 — Egységes piac, innovacio ¢és digitalis gazdasag

2 — Kohézid, reziliencia és értékek

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:

O 4j intézkedés

O kisérleti projektet/el6készité intézkedést kovetd uj intézkedés!

O jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

M egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitasa egy masik/ij
intézkedéssé

Célkitiizés(ek)
Altalénos célkitiizés(ek)

Az 1 jogszabdly altalanos célkitlizései az alabbiak:

L.

II.

III.

Az emberi és allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmének
fenntartasa az elovigyazatossag elvével dsszhangban.

Az eurdpai z0ld megallapodas, valamint a ,termel6tdl a fogyasztdig” és a
biodiverzitdsi stratégia innovacidos ¢€s fenntarthatosagi célkitlizéseihez
hozzajarulé novények és novényi termékek kifejlesztésének és forgalomba
hozatalanak lehetdvé tétele.

A belsdé piac hatékony milkddésének biztositasa, valamint az unids agrar-
¢élelmiszeripari agazat versenyképességének unids és globalis szintli fokozasa,
egyenld versenyfeltételeket biztositva a gazdasagi szereplok szamara.

Konkreét célkitiizés (ek)

... sz. konkrét célkitizés

1.

A szandékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozd eljarasok,
amelyek biztositjdk, hogy az NGT nodvények ¢és a beldlik szarmazo
¢lelmiszerek/takarményok  ugyanolyan  biztonsdgosak legyenek, mint
hagyomanyos tarsaik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen szabdlyozasi
terhet.

Az NGT ndvények ¢€s a beldliik szarmazo, ndvényfajok és tulajdonsagok széles
skalajat tartalmazo élelmiszerek/takarmanyok kiilonbozé fejleszték altali
szandékos kibocsatasa és forgalomba hozatala.

1

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.4.4.

3. A fenntarthatd agrar-¢lelmiszeripari rendszerhez hozzajarulo tulajdonsagokat
tartalmazo kibocsatott vagy forgalomba hozott NGT novények.

Varhato eredmeény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a Jjavaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

Az egyes Uj génkezelési technikdkkal nyert novények engedélyezési eljarasai és
kockézatértékelési kovetelményei illeszkednének a termékek sokféleségéhez.
Csokkennének a szabalyozasi koltségek €s az adminisztrativ terhek, ami a kkv-k és
kozintézmények ndvénynemesitésbe vald belépésének akadalyait is csokkentené.

A nemesitdk globalis versenyképességét és innovacids erejét a tudomdanyos és
technologiai fejlodéshez alkalmazkodo kereten beliili egyszertisités €s idotallova tétel
tdmogatnd. A nemesitk, a gazdasagi szereplok, kiilondsen a kkv-k esetében
csOkkennének a terhek és koltségek, valamint kiszamithatobba valna az 0 termékek
kifejlesztésének iitemezése.

A mezdgazdasagi termeldk tobb, aktudlis igényekhez igazodo fajtaval, azok pedig a
fenntarthatd  agrar-élelmiszeripari  rendszerhez  hozzajarulé tobb  ndvényi
tulajdonsaggal rendelkeznének.

A fogyasztok szdmara elonyosek lennének az elvardsaiknak és igényeiknek
megfeleld termékek (pl. jobb iz, jobb tdpanyag-Osszetétel vagy csokkentett
allergéntartalom).

A tudomanyos/kutatasi intézmények tobb (finanszirozasi) lehetdséget latnanak az e
teriileten folytatott kutatasaikra az EU-ban.

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

A hagyomanyos megfeleldikkel megegyezden biztonsagos NGT ndvények esetében:
— a forgalomba hozatalra engedélyezett vagy bejelentett termékek szdma,

— az engedélyezett/bejelentett termék géntechnologiai mddositasabol eredd, az
emberi és allati egészséget, valamint a kdrnyezetet érintd kockézatra utalo
bejelentett esetek ¢és a megtett szabalyozasi intézkedések.

A kiilonbozd fejleszték altal a ndvényfajok ¢és tulajdonsagok széles skalajat
felvonultatd NGT novények esetében:

— a bejelentésekben/engedélykérelmekben  szerepld  ndvény-tulajdonsag
kombinaciok szama,

— a  szantofoldi  kisérletet/bejelentést/engedélykérelmet  tervezd — kkv-
k/k6zintézmények szama és aranya.

A fenntarthatd agréar-élelmiszeripari rendszerhez hozzajaruld tulajdonsadgokat mutatod
NGT novények esetében:

— Az NGT novények hatdsa az EU-ban a gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi
fenntarthatosagra, pl. a novényvéddszer-hasznalat, miitragyahasznalat,
biologiai sokféleség, UHG-kibocsatas, terméshozam, hozamstabilitas,
egészsegligyl eldnyok révén.
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A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid  vagy hosszu  tavon  kielégitends — sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

Az NGT novények/termékek akkor hozhatok forgalomba, ha megfelelnek a
bejelentési kritériumoknak, vagy ha kockézatértékelés alapjan biztonsagosnak
mindsiilnek és ezaltal engedélyezik Oket. A bejelentési kritériumok és a
kockézatértékelés ellendrzését bizonyos esetekben unids szabalyozd szerv végzi
(mas esetekben az eljarasok kezelését a tagallamok végzik).

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) mar most is kulcsszereplje a
GMO-kra vonatkozé jogszabalyi keret alkalmazasanak, amelynek feladatait ki kell
terjeszteni az ) novények/termékek bejelentési és engedélyezési kdvetelményeinek
az adatelemzést és kockazatértékelést illetd megfeleld teljesitése céljabol.

Az EFSA feladatait 2025-t61 kezdddden kellene végrehajtani.

Az NGT novények/termékek esetében 0j informatikai eszkdzokre is sziikség lenne,
mégpedig a mar miikodoé FIP/ESFC-rendszerbe vald integralassal, ami korlatozza az
informatikai igények koltségeit.

Az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobdl eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdagbol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tébbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Az eurdpai szintii fellépés indokai (eldzetes):

Az unids beavatkozas egységes szabalyokat biztositana az NGT novények és a
beldliik késziilt élelmiszer- ¢€s takarmanytermékek fejlesztéséhez és forgalomba
hozatalahoz. Az ilyen termékek forgalmazéasara vonatkozd harmonizalt unids
szabalyok Unio-szerte biztositandk az emberek €s allatok magas szintli biztonsagat és
a kornyezet védelmét, a gazdasagi szereplok egységes piacon beliili egyenld
versenyfeltételeit, valamint a kiszdmithatobb és hatékonyabb szabalyozasi
feliigyeletet.

Sziikség van a jovobeni €lelmezésbiztonsag, valamint annak biztositasara, hogy a
mezdgazdasagi termeldk, az élelmiszer-vallalkozok és a fogyasztok szamara olyan
novényfajtak legyenek elérhetok, amelyek képesek megbirkdzni az Eurdpa jelenlegi
geopolitikai és energiavalsaga altal tovabb stlyosbitott olyan globalis jellegli
kihivasokkal, mint az éghajlatvaltozas €s a bioldgiai sokféleség csokkenése.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A rendelet a GMO-k szandékos kibocsatasara (2001/18/EK iranyelv) és az
¢lelmiszer- ¢€s takarmanycélu GMO-k forgalomba hozatalara (1829/2003/EK
rendelet) vonatkozé jogszabalyok tapasztalatain alapul.

A javaslat figyelembe veszi a legujabb tudomanyos ismereteken alapuld 1j
génkezelési technikdkkal eldallithatd termékek sokféleségét, és a kiilonbdzo
terméktipusokhoz jobban igazodo6 kdvetelményeket ir eld.
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1.5.4.

1.5.5.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség és egyeb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidak

A rendelet az Egységes piac program ,,Elelmiszer” szalanak részét képezi, és a kozos
agrarpolitikaval szinergiaban miikddik. Mig e javaslat inkdbb a fenntarthatdosaghoz
hozzéjaruld tulajdonsagokat mutato NGT ndvények €s NGT novényekbdl szarmazo
termékek hasznalatdnak elémozditasara torekszik, addig a KAP kiilonbozo
eszkozoket tartalmaz az éghajlatvaltozas kezelésére az 1) moddszerekkel ¢és
technoldgiakkal kapcsolatos beruhazasok ¢s tanacsadas révén.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

Az EFSA szamara az 1) feladatok elvégzéséhez sziikséges Osszeget (2,3 milli6 EUR
a jelenlegi MFF idészakaban) az EFSA éves tdmogatasanak a 2b. fejezet lekdtetlen
mozgasterébdl vald novelésével fedezik, amelyet az Egységes piac program
,.Elelmiszerlanc” szalanak ugyanilyen mértékii csokkentése ellenstlyoz, ez pedig az
1. fejezet lekotetlen mozgasterének novekedését eredményezi. Emellett
0,1 milli6 EUR belsé atcsoportositasara keriil sor az Egységes piac program
,Elelmiszer” szalan belil az informatikai kiadasok fedezésére. Az EFSA
megbizatisa hozzijarul az Egységes piac program ,Elelmiszer” szalanak az
emberek, allatok és ndvények magas szintli egészségére ¢€s biztonsdgara iranyuld
célkitiizéseihez a novények, allatok, ¢lelmiszerek €s takarmanyok teriiletén.
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1.6. A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

L] hatarozott idétartam

— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t6l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig,

— O pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok
esetében ¢és EEEE-t6l/-t6l EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében.

v hatirozatlan idétartam

— beinditasi idészak: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig,

— azt kovetden: rendes iitem.

1.7. A koltségvetés tervezett végrehajtasanak médszere(i)?

v’ Bizottsag altali kézvetlen iranyitas

— ¥ a Bizottsag szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét

— v végrehajto tigynokségen keresztiil.

[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

v Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a

kovetkezokre torténd atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek,

— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg),

— [Jaz EBB és az Eurdpai Beruhazasi Alap,

— v akoltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek,

— [ kozjogi szervek,

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garanciakat nyujtanak,

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miik6do, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyujtd
szervek,

— O az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, €s a vonatkozo alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek,

— egynél tobb iranyitdsi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a , Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valod
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2
2.2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Valamennyi unios tligynokség tevékenységét szigori nyomonkovetési rendszer
felligyeli, amelyben részt vesz egy belso ellendrzési koordinator, a Bizottsag Belso
Ellenérzési Szolgélata, az igazgatdtanacs, a Bizottsdg, a Szamvevdszék ¢és a
koltségvetési hatdsag. Ezt a rendszert az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(EFSA) alapit6 rendelete tiikrozi és rogziti. Az EU decentralizalt igyndkségeirdl
sz0lo egyiittes nyilatkozattal (a tovabbiakban: ko6zds megkozelités), a pénziigyi
keretszabalyzattal (2019/715) és a kapcsolodo C(2020)2297 bizottsagi kozleménnyel
Osszhangban a Hatésag éves munkaprogramja ¢és egységes programozasi
dokumentuma tartalmazza a részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket,
beleértve a teljesitménymutatokat is.

Az egységes programozasi dokumentum egyesiti a tobbéves ¢és az éves
programozast, valamint a ,stratégiai dokumentumokat”, pl. a filiggetlenségre
vonatkozéan. Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosig a Hatosag
igazgatotandcsan keresztiil észrevételeket tesz, és hivatalos bizottsagi véleményt
készit az egységes programozasi dokumentumrdél. A Hatdsag tevékenységeinek
értékelése ezt kdvetden e mutatok alapjan torténik a konszolidalt éves tevékenységi
jelentésben.

Az adatok hatékony, eredményes ¢s idOben torténd gylijtése, a belsé ellendrzési
hianyossdgok azonositdsa, tovabba az ellendrzési eredmények, az ellenérzési
eltérések ¢és a kivételek nyilvantartdsa ¢&s értékelése érdekében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag rendszeresen nyomon koveti belso
kontrollrendszerének teljesitményét. A belsé kontroll értékelési eredményeit,
beleértve az azonositott jelentds hianyossagokat és a belsd és kiils ellendrzés
megallapitadsaihoz viszonyitott esetleges eltéréseket a konszolidalt éves tevékenységi
jelentésben teszik kozzé.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

Az éves unids tamogatis Hatosdgnak valo atutalasat a kifizetési igényeknek
megfelelden és a Hatosag kérése szerint végzik. A Hatosag igazgatasi ellendrzések
targyat képezi, beleértve a koltségvetési ellendrzést, a belsé ellendrzést, a
Szamvevdszek éves jelentéseit, az unids koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos
éves mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat, kiilondsen a
Hatosagnak juttatott forrdsok megfeleld felhasznaldsanak biztositdsa érdekében. A
Hatosag igazgatdtandcsaban ¢és az auditbizottsagban valdo képviselete révén a
Bizottsdg megkapja az ellendrzési jelentéseket, és biztositja, hogy a Hatdsag
meghatarozza ¢s idOben végrehajtsa a feltart problémak kezelésére irdnyulo
megfeleld intézkedéseket. Minden kifizetés eldfinanszirozas marad mindaddig, amig
a SzamvevOszek nem ellendrzi a Hatosag beszamolojat és a Hatésag be nem nyujtja
végleges beszamolojat. Sziikség esetén a Bizottsag visszafizetteti a Hatdsag részére
folyositott részletek fel nem hasznalt 6sszegét.

Az Ugyndkség miikddését emellett a Szerzddés 228. cikkének rendelkezéseivel
Osszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatasi ellendrzések szamos
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2.2.2.

eljarasi biztositékot nyujtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
érdekében.

Az EFSA belsé ellendrzési keretrendszerét ugy alakitottdk ki, hogy észszeri
biztositékot nydjtson az EFSA pénziigyi szabalyzatanak 30. cikkében meghatarozott
ot célkitizés' elérésére.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informaciok

A 16 kockazatok a Hatosag teljesitményével és fliggetlenségével kapcsolatosak a
rabizott feladatok végrehajtasa sordn. Az alulteljesités vagy a fiiggetlenség
csorbuldsa akadalyozhatja e kezdeményezés célkitlizéseinek elérését, és negativ
hatéast gyakorolhat Bizottsag hirnevére is.

A Bizottsag ¢és a Hatosag belsé eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott
kockazatok kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a
koltségvetési rendeletnek, tovabba csaldsellenes intézkedésekre és koltség-haszon
szempontokra is kiterjednek. Mindenekeldtt elegendd forrast kell a Hatosag
rendelkezésére bocsatani mind pénziigyi, mind személyzeti szempontbol e
kezdeményezés célkitiizéseinek eléréséhez.

Ezenkiviil a mindségiranyitds magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitasi
tevékenységeket, mind a Hatosadgon beliili kockazatkezelési tevékenységeket. A
kockazati feliilvizsgdlat évente végzett folyamatos, proaktiv és szisztematikus
folyamat, amelynek soran a kockéazatokat maradvanyszinten értékelik, azaz
figyelembe veszik a mar meglévé ellendrzéseket ¢és kockazatcsokkentd
intézkedéseket. Az  oOnértékelések  elvégzése (az  unids  ligynokségek
teljesitményértékelési programjanak részeként), az érzékeny funkcidk éves
fellilvizsgalata és az utolagos ellendrzések szintén e teriilethez tartoznak, akarcsak a
kivételek nyilvantartasanak vezetése.

Annak érdekében, hogy a Hatosdg munkdjdnak minden teriiletén megorizzék a
partatlansagot és az objektivitast, a versengd érdekek kezeléséhez szamos politikat és
szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissitenek és amelyek leirjak a Hatosag
igazgatotanacsara, a tudomanyos bizottsdg tagjaira és szakértdire, a Hatdsag
munkatarsaira €s jeloltjeire, valamint a tanacsadokra és vallalkozokra vonatkozo
konkrét eldirasokat, kovetelményeket és eljarasokat.

Az EFSA kockazatalapti belsd kontroll ¢€s hitelesitési rendszere az 1) integralt
irdnyitasi rendszer keretében, valamint az EFSA-n beliili megfelelé bizonyossagi
menedzsment tevékenységek koherens tervezésével és jelentésével. A Bizottsag
id6ben tajékoztatast kap a Hatdsag altal tapasztalt relevans iranyitasi és fliggetlenségi
kérdésekrdl, és idében és megfelelden reagal a bejelentett kérdésekre.

Az EFSA pénziigyi szabalyzatanak 30. cikkében kiemelt célkitiizések: i. a miiveletek hatékonysaga,
eredményessége ¢€s gazdasagossaga; ii. a jelentéstétel megbizhatosaga; iii. az eszkozok és informaciok
védelme; iv. a csalas és a szabalytalansagok megeldzése, felderitése, korrekcidja és nyomon kovetése;
és v. az alapul szolgald iigyletek jogszeriiségével és szabalyszertiségével kapcsolatos kockazatok
megfeleld kezelése.
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2.2.3.

2.3.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokoldsa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
ertékelese (kifizetéskor és zardskor)

A Bizottsag és az Ugynokség belsdkontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6
koltségtényezoket, valamint az ellendrzések koltségeinek csokkentése érdekében mar
évek oOta tett erdfeszitéseket, az ellendrzések hatékonysdganak veszélyeztetése
nélkiil. A meglévé kontrollrendszerek alkalmasnak bizonyultak a hibdk és/vagy
szabalytalansdgok megel6zésére és/vagy feltardsara, illetve hibak vagy
szabalytalansagok esetén azok korrigalasara.

Az elmult 6t évben a Bizottsagnak a kozvetett iranyitast ellenOrzéseinek éves
koltségei a Hatdsagnak kifizetett timogatasokra forditott éves koltségvetés kevesebb
mint 1 %-at tették ki. A Hatosag teljes éves koltségvetésének 5 %-at forditotta az
integralt mindségiranyitas, az audit, a csalds elleni intézkedések, a pénziigyi és
ellenérzési folyamatok, a wvallalati kockazatkezelés, a kockazatértékelés és az
onértékelési tevékenységek koré 6sszpontosuld ellendrzési tevékenységekre.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kozvetett iranyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében megfeleld
intézkedéseket hoz, amelyek biztositjadk az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek
védelmét a csalas, a korrupcid és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zd
intézkedések alkalmazasaval, hatékony ellenérzésekkel, szabalytalansagok feltarasa
esetén pedig a jogtalanul kifizetett Gsszegek behajtasaval, valamint adott esetben
hatékony, ardnyos és visszatarto ereji szankciokkal.

E célbdl a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — legutdbb 2019 aprilisdban
frissitve (COM(2019) 176) — a megel6z6, felderitd és korrekcids intézkedésekre
kiterjedden.

A Bizottsag vagy képviseloi €s a SzamvevOszék jogosult dokumentumalapu és
helyszini ellendrzést végezni a tdmogatdsok kedvezményezettjeinél, valamint az
uniods forrasokban részesiilt vallalkozoknal és alvallalkozoknal. Az OLAF jogosult az
ilyen finanszirozassal kozvetetten érintett gazdasagi szereploknél helyszini
ellendrzéseket és vizsgalatokat végezni.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag tekintetében a csalas elleni intézkedésekrdl
a 178/2002/EK rendelet 25. cikkének (9) bekezdése és a pénziigyi keretszabalyzat
(2019/715) rendelkezik. Az igazgatdtanacs elfogadja a Hatdsdg pénziigyi
szabalyzatat, amely az Europai Kozosségek altalanos koltségvetésérol szolo,
1977. december 21-1 pénziigyi rendelet (26) 142. cikkével és az Europai Csaléaselleni
Hivatal altal végzett vizsgalatokra vonatkoz6 jogszabdlyi eldirasokkal 6sszhangban
kiilonosen a Hatosdg koltségvetésének elkészitésére €s végrehajtasara vonatkozo
eljarasokat hatdrozza meg. A kozos megkozelitéssel és a pénziigyi keretszabalyzat
42. cikkének megfeleléen az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal modszertanaval és
iranymutatasaval Osszhangban csalds elleni stratégiat dolgoztak ki, amelyet a
Hatosag kovet.

Az EFSA intézkedéseket hozott és hajtott végre a csalds és az EFSA érdekeit sértd
jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében azaltal, hogy megbizhato csalas
elleni stratégiat és végrehajtasi szabalyokat vezetett be a csaldsok megeldzésének,
felderitésének ¢€s kivizsgalasi feltételeinek javitdsa, valamint a jovatételi és elrettentd
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1épések aranyos és visszatartd erejii intézkedések mellett torténd meghatdrozasa

crer
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terv kiséri, amely vazolja a kdvetkezd évekre vonatkozo konkrét kiemelt teriileteket
¢és intézkedéseket, valamint tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul
egy kiilonallo, egyedi csaldsi kockazatértékelést, amely esetében az azonositott
csalasi bekeriilnek az Ugynokség atfogd kockazati nyilvantartasiba. A csalas elleni
figyelemfelhivo képzések részeként kotelezd csaldsellenes tréningeket szerveznek. A
kivalasztott folyamatgazdak/vezetok szamara személyre szabott képzéseket
dolgoznak ki a csaldsnak potencialisan jobban Kkitett teriiletekhez kapcsolodo
kockéazatok kezelése érdekében. A munkatarsakat tajékoztatjdk arr6l, hogyan
jelenthetik a visszaélések gyanujat, €s a személyzeti szabalyzat eldirdsai szerinti
fegyelmi eljarasok vannak érvényben.

11
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor Kiadas Hozzjarulas
tipusa
Ap té?lk;?iég\;eis tagjelolt
keret Sz ) EFTA- orszagoktol mas o
foiozete zam dlff../nem orszigokt & harmadik egyéb cimzett
J diff.! o potencialis | orszagokt bevétel
tagjeloltekt ol
o3
03 02 06 Hozzajarulds az emberek,
allatok és novények magas szinti | Diff. NEM NEM NEM NEM
egészségehez €s jolétéhez
06 10 02 Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Diff IGEN NEM NEM NEM
Hatésag 1.

HU

Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat.

— v' A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ el6iranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbeves penzugyl keret Szam | 1 — Egységes piac, innovaci6 ¢s digitalis gazdasag

fejezete
. Ev Ev Ev .
Féigazgatosag: SANTE OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutan

* Operativ eldiranyzatok

03 ,02 06 HOZZEI:]aI"l'llaS’ az. e’rnber?ki ' a,ll?tok és K?Fe!ezettségvéllalém (a) 0,100 0,000 0,000 0,100

ndvények magas szintli egészségéhez €s jolétéhez eléiranyzatok
Kifizetési ) 0,050 0,050 0,000 0,100
eléiranyzatok

Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegl elSirdnyzatok

Koltségvetési sor -3 0 0 0 0
Kotelezettsegvallaldsi | - _ ), 1)) 0,100 0,000 0,000 0,100
eléiranyzatok

A DG SANTE-hez tartozé eléiranyzatok
OSSZESEN N “a42b 43

Kifizetési 0,050 0,050 0,000 0,100
eldiranyzatok

HU 13


file:///C:/Users/georgdi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/AF265DB3.xlsx%23RANGE!A171
file:///C:/Users/georgdi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/AF265DB3.xlsx%23RANGE!A171

Kételezettségvallalasi

eliranyzatok 4 0,100 0,000 0,000 0,100
e Operativ eldiranyzatok OSSZESEN
Kifizetési
eléiranyzatok -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi
jellegii elsiranyzatok OSSZESEN ¢ 0,000 0,000 0,000 0,000
Eléiranyzatok OSSZESEN
Kételezettségvallalasi
P =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
A tébbéves pénziigyi keret eldirdnyzatok
1. FEJEZETEHEZ tartozé — Egységes | Kifizetési
e =5
piac, innovacié és digitalis gazdassg | clirinyzatok o 0,050 0,050 0,000 0,100

HU
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millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret

/ 2 2b — Kohézid, reziliencia és értékek
fejezete
., Ev Ev Ev .
Féigazgatdsag: SANTE OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutan
* Operativ el6iranyzatok
06 , 1,0 02 Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Ktj@ezettségvéllalési (1a) 0,405 0,830 1,099 2334
Hatosag eléiranyzatok
Kifizetsi ) 0,081 0,287 1,966 2,334
eléiranyzatok
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatdsi jellegli
elGirdnyzatok
Koltségvetési sor -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Kotelezettségvallalasi a3
A DG SANTE-hez tartozo elgiranyzatok | €0ranyzatok
OSSZESEN
Kifizetési =2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
eléiranyzatok

HU
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Kotelezettségvallalasi @ 0,405 0,830 1,099 2,334
o , P = eléiranyzatok
Operativ el6iranyzatok OSSZESEN Kifizotesi " 0,081 0287 1966 235
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi © 0.000 0,000 0.000 0,000
jellegli eldiranyzatok OSSZESEN ’ ’
Eléiranyzatok OSSZESEN 0,405 0,830 1,099 2,334
Koételezettségvallalasi A
A tobbéves pénziigyi keret eldiranyzatok
2. FEJEZETEHEZ tartoz6 — Kohézié, Kifizetési 6 0,081 0,287 1,966 2,334
reziliencia és értékek eléiranyzatok
A tobbéves Renzugyl keret 7 Tgazgatési kiaddsok”
fejezete

Ezt a részt az igazgatasi jellegli koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatas mellékletébe (az Europai
Unio altalanos koltségvetése Bizottsagra vonatkoz6 szakaszanak végrehajtasara vonatkozo belsd szabalyzatrol sz6l6 bizottsagi hatarozat
5. melleklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkozi konzultaciohoz fel kell télteni a DECIDE rendszerbe.
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millié EUR (harom tizedesjegyig)

HU

Ev Ev Ev Ev .
OSSZESEN
2025 2026 2027 2027 és azutan
Foigazgatosag: SANTE
* Human er6forras 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi .
i S El tok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Foigazgatosag OSSZESEN onranyzato
Eléiranyzatok OSSZESEN (Osszes _
. .. kotelezettségvallalasi
A tobbéves pénziigyi keret el8irdnyzat = Osszes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
- . kifizetési
7. FEJEZETEHEZ tartozé lirinyzat)
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev i
OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutan
Eléiranyzatok OSSZESEN 5 sovallalasi
Trallyeatos Eess Botelezetiscgvallalist 0,505 0,830 1,099 2,434
A tobbéves pénziigyi keret eloranyzato
1-7. FEJEZETEHEZ tartozé Kifizetési el6iranyzatok 0,131 0,337 1,966 2,434
17
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Tajékoztatasul: az Egységes piac program ,Elelmiszerlanc” sordnak csokkentése az 1. fejezet lekotetlen mozgasterének noveléséhez, ezzel ellensiilyozva az EFSA sor
novekedését a 2b. fejezet lekdtetlen mozgasterébol.

millio EUR (harom tizedesjegyig)

1. FEJEZET — Egységes piac Ev Ev Ev )
o BAn L BEYRCEes Plag, OSSZESEN
innovacio és digitalis gazdasag 2025 2026 2027
* Operativ eldiranyzatok
03 02 06 Hozzajarulas az emberek, Kitelezettséavallalési
dllatok és ndvények magas Szintll | or, oo SosVaalast (1a) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
., P eléiranyzatok
egészségéhez és jolétéhez
3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)
Tiintesse fel a célkitiizéseket és a kimeneteket Ev Ev Ev OSSZESEN
2025 2026 2027 és
azutan
KIMENETEK
[1.] Atlagos Koltség Kolts Kolts | Ossz | Ossz
tipus koltség ég ég esitet | kolts
: : : oim |
S T T szam
%)) n %)
1. KONKRET CELKITUZES: A szandékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozo
eljarasok, amelyek biztositjdk, hogy az NGT ndvények ¢és a beldlik szarmazé
¢élelmiszerek/takarmanyok ugyanolyan biztonsadgosak legyenek, mint hagyomanyos megfeleldik,
ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen szabalyozasi terhet.
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Az NGT novények hagyomanyos ndvényekkel vald egyenértékiiségének
ellendrzése: Az EFSA 1) feladata annak meghatarozasa a forgalomba
hozatal vagy a szantofoldi kisérletek el6tt, hogy a bejelentett NGT ndvény
megfelel-e az elére meghatarozott egyenértékiiségi kritériumoknak
(elokészitd munka, az elére meghatarozott kritériumokkal valo
egyenértékiség értékelése)

0,041 0,217 0,330 0,589

Az NGT novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsolodo feladatok — Az EFSA kapacitasanak kiterjesztése az NGT
novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatalara iranyulo uj
kérelmek kockazatértékelésére, valamint elére meghatarozott esetekben az
engedélyezési eljaras eldtti tudomanyos/technikai tanacsadasra (elokészitd
munka és az NGT-kérelmek kockazatértékelése)

0,113 0,286 0,412 0,812

Az NGT ndvények hagyomanyos ndvényekkel vald egyenértékiiségének
ellenérzése — A molekularis adatok ellendrzésének kiszervezése 0,090 0,090 0,090 0,270
(18 bejelentés)

Az e-benyujtasi élelmiszerlanc (ESFC) kiterjesztése informacidcserére és
fenntartasra, valamint egy nyilvanos nyilvantartds kialakitasara ¢és 0,100 0,000 0,000 0,100
fenntartasara ehhez: Uj teriilet a FIP/ESFC rendszerben

NGT novények és ¢élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsolodo feladatok — El6készitd munka (kartéritések ¢és szakértdi 0,150 0,150 0,150 0,450
talalkozok koltségei, valamint az RA-t timogatd szerz6dések koltsége)

1. konkrét célkitlizés részosszege 0,494 0,744 0,982 2,221

2. KONKRET CELKITUZES: Az NGT névények és a beldlik szarmazéd, novényfajok és
tulajdonsagok széles skalajat tartalmazo ¢€lelmiszerek/takarmanyok kiilonb6zo fejlesztok altali
szandékos kibocsatasa és forgalomba hozatala

Az NGT ndvények hagyomanyos novényekkel valdo egyenértékiiségének
ellendrzése — Az EFSA uj feladata annak meghatarozasa a forgalomba
hozatal vagy a szant6foldi kisérletek eldtt, hogy a bejelentett NGT novény 0,000 0,048 0,065 0,113
megfelel-e az elére meghatirozott egyenértékiiségi kritériumoknak:
Bevezetési 1épések
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Az NGT novények ¢és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsolodo feladatok — Az EFSA kapacitasanak kiterjesztése az NGT
novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatalara iranyulo uj
kérelmek kockazatértékelésére, valamint elore meghatarozott esetekben az
engedélyezési eljaras el6tti tudomanyos/technikai tanacsadasra (Benytjtas
el6tti tanacsadas és bevezetési 1épések)

0,011

0,038

0,052

0,100

2. konkrét célkitlizés részosszege

0,011

0,086

0,117

0,214

OSSZESEN

0,505

0,830

1,099

2,434

i) Az EFSA humanerdforrasra gyakorolt becsiilt hatds osszefoglaldsa

(")sszesen
2025 2026 2027 és azutan
millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ideigl::nes allfa_lmazottak (AD 0,165 0,505 0,687 1,358
esorolasi fokozat)

Ideiglenes alk'al.mazottak (AST 0,000 0,084 0,172 0,256
besorolasi fokozat)

Szerzédéses alkalmazottak 0,000 0,000 0,000 0,000

Kirendelt nemzeti szakértok 0,000 0,000 0,000 0,000

Osszesen 0,165 0,590 0,859 1,614

HU

20

HU



Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték): Unid altal finanszirozott allashelyek dsszesen

Ideiglenes alkalmazottak (AD 2,0 4,0 4,0 40
besorolasi fokozat) !
Ideiglenes alkalmazottak 1,0 1,0 1.0
(AST besorolisi fokozat) 0,0 !
Szerzédéses alkalmazottak 0,0 0,0 0,0 0,0
Kirendelt nemzeti szakértok 0,0 0,0 0,0 0,0
Osszesen 2,0 5,0 5,0 5,0

A személyzeti koltségek kiigazitdsa oly modon tortént, hogy az Gjonnan felvett személyzet esetében a felvétel évére 6 hdonapot szamoltunk el.
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— v A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn igazgatasi jellegli
eldiranyzatok felhasznalésat.

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegli eldiranyzatok
felhasznaldsat vonja maga utan:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev A tablazat a hatés idétartamanak megfeleléen
N.! N+1 N+2 N+3 (v6. 1.6. pont) tovabbi évekkel bdvithetd.

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETE

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret

7. FEJEZETEHEZ nem
tartozé?

Humaneréforras

Egyéb igazgatasi
jellegti kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETEHEZ nem
tartozo
részosszege

OSSZESEN

A huméaneréforrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos elbiranyzat-igényeket az adott féigazgatdsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt eldiranyzatokkal és/vagy az adott fOigazgatdosagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyitd féigazgatdosaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elsd éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato els6 évét kell
beirni (példaul: 2021). A kovetkezo évek esetében ugyanigy kell eljarni.

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz
biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen kutatas.
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3.2.3.1. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— v' A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

N+1

N+2.

év

N+3.

év

A tablazat a hatas
iddtartamanak megfelelden

(vo. 1.6. pont) tovabbi évekkel

bdvithetd.

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

2001 02 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken)

20 01 02 03 (a kiildottségeknél)

010101 01 (kdzvetlen kutatas)

010101 11 (kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

¢ Kiilsé munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve'

20 02 01 (AC, END, INT a teljes keretb6l)

2002 03 (AC, AL, END, INT ¢és JPD a kiildottségeknél)

, - a kozpontban

XX 01 xx yy zz

- a kiildottségeknél

010101 02 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)

010101 12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

(OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
és/vagy az adott féigazgatdsagon belill atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatdsaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

a GMO-testiilet iranyitasa (AD) és tamogatasa (AST) az NGT névényekre
vonatkoz6 kockazatértékelési tevékenységek soran az engedélyezési eljaras

névények elére  meghatarozott  kritériumokkal  valo
egyenértékiiségének értékelése (AD) és az értékelés tdmogatiasa (AST) a
bejelentési eljaras alatt;

a kérelmezdk tamogatasa és az NGT novények teljességi ellendrzésének (AD)
elvégzése a bejelentési eljaras alatt;

tanacsadas (AD) a kérelmezének a fenntarthatésaghoz
hozzéajaruld tulajdonsagokat tartalmazé6 NGT novényekkel kapcsolatban az
engedélyezési eljaras alatt;

a kérelmezdk tdmogatasa és az NGT novények teljességi ellendrzésének (AD)
elvégzése az engedélyezési eljaras alatt.

Tisztviselok és ideiglenes D
alkalmazottak .
alatt;
2) az NGT
3)
4) tudomanyos
5)

! AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakérté; INT =
kolecsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezd6 szakeérto.

(korédbban: BA-tételek).

HU

Az operativ eldiranyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges fels6 hatarérték
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Kiils6 munkatarsak
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3.24.

3.2.5.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
A javaslat/kezdeményezés

— v Teljes mértékben finanszirozhatd a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Az EFSA 06 10 02 — Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag koltségvetési sora 2025-2027. évi
eléiranyzatainak 2,3 millio6 EUR-val torténd novelését a 2b. fejezet lekotetlen mozgésterébdl fedezik.

Egységes piac program ,Elelmiszerlinc” koltségvetési sort ugyanennyivel csokkentik, ami az
1. fejezet mozgasterének ugyanilyen mértékli ndvelését eredményezi. A 03 02 06 — Hozzajarulas az
emberek, allatok és ndvények magas szintli egészségéhez ¢s jolétéhez koltségvetési sor esetében
igényelt 0,100 milli6 EUR Gsszegli finanszirozast bels6 atcsoportositassal fedezik.

E javaslat unios koltségvetéssel szembeni semlegességének megdrzése érdekében a 03 02 06 —

— v A tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretr6l sz6l6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkozok
felhasznalasat teszi sziikségessé.

— A fent ismertetett koltségvetési mechanizmus kdvetkeztében a 2b. fejezet lekotetlen mozgastere a
2025-2027-es iddszakban 2,3 milli6 EUR-val csokken, mig az 1. fejezet lekotetlen mozgastere

ugyanilyen dsszeggel n6.L1 a  tobbéves pénziigyi keret modositasat teszi
sziikségessé.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat és a megfeleld
Osszegeket.

Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
A javaslat/kezdeményezés
— v/ Nem iranyoz el harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ el6iranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev by A tablazat a hatas id6tartamanak
1
N N+1 N+2 N+3 tovabbi évekkel bévithets.

megfeleléen (v6. 1.6. pont) Osszesen

Tiintesse
tarsfinanszirozé szervet

fel a

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

HU

1

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhatd elso
évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell eljarni.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

— v A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatsa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt
hatésa a kovetkezo:

O
([

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egy¢b bevételekre gyakorol hatast

kérjik adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [J

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatdsa®

N+1

Ev
N+2

Ev
N+3

A tablazat a hatas idGtartamanak
megfeleléen (v6. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd.

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tlintesse fel az érintett kiadashoz tartozé koltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatas szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.
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