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Jelentés a tagallamok 2022-2024 kozotti, a géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol szolo, 2009. majus 6-i
2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel kapcsolatos tapasztalatairol

Az e dokumentumban szerepld informaciokat a Bizottsdg a tagallamok 4ltal a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok (GMM-ek) zart rendszerben torténd
felhasznalasarol szolé 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelv! 17. cikkének
megfelelden benyujtott egyedi jelentések alapjan allitotta dssze.

BEVEZETES

A 2009/41/EK iranyelv (a tovabbiakban: iranyelv) értelmében a tagallamok haromévente
dsszefoglalé jelentést kiildenek a Bizottsagnak az iranyelvvel kapcsolatos tapasztalataikrol?, és
a Bizottsag e jelentések alapjan® 6sszefoglalot tesz kozzé. A Bizottsag az emlitett irdnyelv vagy
az azt megel6zé 90/219/EGK* tanicsi irdnyelv alapjan eddig dsszesen hat jelentést tett kozzé,
melyek az 1999-2003, a 2003-2006, a 2006-2009, a 2009-2014, a 2014-2018, illetve a 2019—
2021 kdzotti idészakra vonatkoznak?.

Ez ajelentés a 2022. janudr és 2024. december kozotti iddszakra vonatkozik, és 27 tagdllam és
két EGT-tag EFTA-allam® egyedi jelentésén alapul.

A nemzeti jelentések az iranyelv altalanos végrehajtasara — beleértve a tagallamok bejelentési
és jovahagyasi rendszerét, az ellendrzési ¢€s végrehajtdsi tevékenységeiket, a
hulladékartalmatlanitasi intézkedéseiket, a baleseteket, a nyilvanos konzultaciot, valamint a
teriiletiikon engedélyezett GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznaldsanak attekintését —
vonatkoz6 tagallami tapasztalatokrdl szo6ld, a Bizottsag szolgalatai altal készitett kérddiven
alapulnak.

N4

Az iranyelv kizarolag a GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznalasat szabalyozza, a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekét (GMO-k), azaz a géntechnologidval modositott
(GM) novényeket és allatokét nem. A géntechnologidval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasardl szolo 2001/18/EK iranyelv’ azonban eldirja, hogy egyes
esetekben a 2009/41/EK iranyelvben meghatarozott elszigetelési elvek mas GMO-k esetében
is relevansak. Ez a helyzet akkor, ha a GMM-ektdl eltér6 GMO-kat harmadik személyek
rendelkezésére bocsatjak ,.kizardlag olyan tevékenységekben tortéend felhasznaldsra,
amelyekben szigoru elszigeteld intézkedéseket alkalmaztak annak érdekében, hogy korlatozzak
az erintkezést a lakossaggal és a kornyezettel, igy nagy foku biztonsdagot nyujtva szamukra™ (a

! Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. mdjus 6.) a géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).

2 A 17. cikk (2) bekezdése.

3 A 17. cikk (3) bekezdése.

4 A Tanacs 90/219/EGK iranyelve (1990. aprilis 23.) a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhasznalasarol (HL L 117., 1990.5.8., 1. 0.).

5 A jelentések az Eurdpai Bizottsag honlapjan érhetdk el.

¢ Az EGT-megallapodas XX. melléklete (amely felsorolja tobbek kozott az e megallapodas alapjan alkalmazando,
a GMO-kra vonatkoz6 unids jogszabalyokat) ugy rendelkezik, hogy ,,[e] melléklet alkalmazasaban és az 1.
Jjegyzokonyv rendelkezéseinek sérelme nélkiil a »tagallam(ok)« kifejezésbe a hivatkozott jogi aktusokban emlitett
dllamok mellett bele kell érteni Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat”. Ezért ebben a dokumentumban a
Ltagallamokra” vald hivatkozas azokat az EGT-tag EFTA-allamokat is magaban foglalja, amelyek vélaszoltak a
kérdoéivre (Izland és Norvégia).

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgiaval médositott
szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).



https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/reports-and-studies_en?prefLang=hu

2. cikk (4) bekezdése masodik albekezdésének masodik franciabekezdése). Ugyanezen
rendelkezés szerint ilyen esetekben ,,az elszigetelés érdekében tett intézkedeseket a 90/219/EGK
iranyelv dltal eloirtak szerint dllapitjak meg”. Amennyiben a 2009/41/EK irdnyelvben foglalt
elszigetelési elvek nem teljesiilnek, a GMO harmadik személy részére torténd atadasa a
2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (4) bekezdése értelmében ,,forgalomba hozatalnak™ mindsiil,
¢s az emlitett iranyelv kdvetelményeinek hatalya alé tartozik.

Szamos tagallamban a vonatkoz6 nemzeti jogszabalyok a GMO-k zart rendszerben torténd
felhasznalasat is szabalyozzdk. A Bizottsag ezért kiterjesztette a kérddive hatokorét, hogy
lehetové tegye a tagdllamok szdmara az emlitett szervezetek zart rendszerben torténd
hasznalatanak nemzeti szintli szabalyozéasaval kapcsolatos tapasztalataik megosztasat.

A jelentés a korabbi jelentésekhez képest bekdvetkezett valtozadsokra dsszpontosit, és kiemeli
a tagéallamok altal felvetett Uj problémakat és végrehajtasi kihivasokat, valamint azok
kezelésének maodjat.

Felelosségkizaro nyilatkozat: Az ebben a jelentésben szerepld, tagdllamokra vonatkozo
informdciok a tagdallamok egyedi jelentésein alapulnak.

Sem az Europai Bizottsag, sem a nevében eljaro személyek nem felelosek ezen informdciok
tartalmaért és felhasznalasaért.

A tagdllamok dltal benyujtott egyedi jelentések nem keriilnek kozzétételre, és azokat kizdrolag
a Bizottsag osszefoglalo jelentésének alapjaul haszndljak fel.



I. RESZ: AZ IRANYELV ALTALANOS VEGREHAJTASA

1. Bejelentési és jovahagvasi rendszerek (és a relevans valtoztatasok)

Az iranyelv 6-9. cikke szerint minden olyan személynek, aki Iétesitmények elso zart rendszeru
felhasznalasra torténd hasznalatba vételét tervezi, a tervezett felhasznalast be kell jelentenie az
illetékes nemzeti hatésagoknak, a GMM-ekre, a létesitményekre, a védelmi intézkedésekre és
a kockazatértékelésre vonatkoz6 adatok megadasaval. A 2., 3. és 4. osztalyba tartozd zart
rendszeri felhasznéalashoz eldzetes hozzajarulas sziikséges: a 2. osztaly esetében csak az elso
felhasznalas eldtt, mig a 3. és 4. osztaly esetében az elsé és a késdbbi felhasznalas elott is
sziikséges hozzéjarulas.

Az iranyelvet végrehajtd nemzeti jogszabalyok tekintetében az el6z6 jelentéstételi iddszakhoz
képest nem szamoltak be jelentds valtozasokrol.

Tobb tagallam azonban szamos reformot hajtott végre a hatékonysag javitiasa vagy a
digitalizaciéo fokozasa érdekében, illetve atalakitotta az illetékes hatésagokat és
folyamatokat:

- Franciaorszag egyszerUsitette az elhanyagolhatd kockazatot jelentd felhaszndlasokra
vonatkozé szabalyokat, és 2022 juniusatol egy 0j illetékes hatosag® egy erre a célra
létrehozott online platformon keresztiil feliigyeli a GMM-ek zart rendszerben, a
vizsgalati gydgyszerek klinikai vizsgélataival Osszefiiggésben torténd felhaszndldsara
vonatkoz6 bejelentéseket.

- Izland a korédbbi illetékes hatdsdgot az Gjonnan létrehozott Kornyezetvédelmi és
Energialigynokséggel valtotta fel.

- Olaszorszadg digitalis platformmal javitotta bejelentési rendszerét a bejelentések
kezelése érdekében, €s halozatépitési eszkozt fejlesztett ki a kutatok, biztonsagi
tisztviselk és intézmények képzése és Osszekapcsoldsa, valamint a készségek és az
irdnyelvnek valé megfelelés javitasa érdekében’.

- Ciprus Uj bizalmas bejelentési rendszert fejlesztett ki, amely eldirja, hogy a
bejelentéseket mostantol egységes formatumban kell benytjtani, és a kérelemért dijat
kell fizetni.

- Litvania megvaltoztatta az illetékes hatdsagot. 2023 januarjatol a Kornyezetvédelmi
Minisztérium ala tartoz6 Kornyezetvédelmi Ugynokség feliigyeli a GMO-k és GMM-
ek zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo bejelentéseket €s engedélyeket.

- Magyarorszag két intézmény'® dsszevonasaval alakitotta at illetékes hatdsagat, és 1j
rendszert vezetett be a zart rendszerli felhasznalasi tevékenységekre vonatkozdan
kérelmezési €s kockazatértékelési formanyomtatvanyokkal, valamint a felhasznaloknak
sz616 irinymutatas nytjtasaval'l,

- Norvégia 2024-ben 1j webalapu portalt inditott a GMM-bejelentések szamara, amely
javitja a felhasznaldi élményt és lehetdvé teszi a kérelmek és a 1étesitményjovahagyasok
jobb nyomonké&vethetdségét!2,

8 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

°® www.biotechsafety.org.

10 Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) dsszeolvadt az Nemzeti
Népegészségligyi €s Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK).

' A formanyomtatvényok és iranymutatasok a gmo.kormany.hu oldalon érheték el.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.



http://www.biotechsafety.org/
http://gmo.kormany.hu/
https://urldefense.com/v3/__https:/gmo.helsedirektoratet.no/__;!!DOxrgLBm!HyNFCjXLB5xCKidQvsQp1xSisATcSfr8I3_3N2LElXQs99RISidunHVyH4NMI6Xavug8k877dm_4i4jWZlAxE9Oa96pX9C46$

- Szlovénia a kormanyzati szervekben bekovetkezett strukturalis valtozasok tiikrozésére
atnevezte illetékes hatosagat és feliigyeldségét. A Kormyezetvédelmi, Eghajlat- és
Energiaiigyi Minisztérium Iépett a korabbi Kornyezetvédelmi és Teriiletrendezési
Minisztérium helyébe.

- Svédorszag 1j rendszert vezetett be, amely eldirja, hogy a 3. és 4. osztalyra vonatkozo
bejelentéseket biztonsadgos ajanlott levélben kell benyujtani.

Tobb tagallam!® szamolt be olyan kihivasokrél, mint a bejelentések jogszabalyban el&irt
hataridon beliili feldolgozasanak a létszamhidny és a megndvekedett munkateher miatti
késedelme, az adminisztrativ terhek, a korlatozott digitalis infrastruktura, a mobil
laboratériumok bejelentéseinek kezelésével kapcsolatos nehézségek, valamint a GMM-eket
tartalmazo bioldgiai gyogyszertermékek iranti kérelmek szaméanak novekedése.

2. Hulladékartalmatlanitas

A GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznéldsa tekintetében az irdnyelv 5. cikkének (1)
bekezdése eldirja az iranyelv IV. mellékletében felsorolt, a zart rendszerben torténd
felhasznalds osztdlyanak megfeleld elszigetelési és egyéb Ovintézkedések alkalmazasat,
beleértve a hulladékartalmatlanitsi intézkedéseket is.

E tekintetben a legtobb tagallam nem szamolt be a jelentéstételi iddszakban a
hulladékartalmatlanitas kezelésével kapcsolatos jelentds valtozasokrol vagy kihivasokrol.

Néhany tagéallam konkrét fejleményekrdl szamolt be:

- Belgium jelentette a hulladékokrol szo616 11j jogszabalyok elfogadasat. Briisszel fovarosi
régio'* és a vallon régio keretet fogadott el a szabdlyozasok észszerlisitésére és a
korforgasos gazdasag céljainak elémozditasara. Mindkét régid alternativ inaktivalasi
modszereket tesztel, beleértve a mikrohulldmu technoldgiat és a sterilizélassal torténd
apritast. Tesztelték az erjedési maradékok elégetését is, és azt koltségesként és nem
hatékonyként jelolték meg, az anaerob lebontast pedig az alacsony kockazatu
hulladékok esetében fenntarthaté hulladékartalmatlanitasnak tekintik, a helyszini
validalas fliggvényében.

- Németorszag nem emlitett jelentds valtozasokat, de rdmutatott a technikai kihivasokra.
Ezek kozé tartozott a vakuumos autoklavok sziikségessége, a komplex
hulladékmatrixok validalasa €s a bioindikdtorok hasznalata a hidrogén-peroxidos
ferttlenitésé¢hez. A GMM-hulladék nem megfeleld kezelésének egyik esete siirgetove
tette a képzés és a cimkézés javitasat. Uzemeltetdi kérések érkeztek az autoklavozas
validalt inaktivalasi alternativainak nyilvanosan hozzaférhetd jegyzéke irant.

- Magyarorszag jelezte, hogy a zart rendszerli felhasznalassal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkozé 1) formanyomtatvanyainak részét képezik a
hulladékgazdalkodasra vonatkozé szakaszok. A felhaszndloknak ismertetniiik kell a
keletkezd hulladék tipusat és formajat, kezelését, végsd formajat és rendeltetési helyét.
A GMM-eket tartalmazd hulladékot veszélyesként kell kezelni, a helyszinen
autoklavban kell kezelni, és engedéllyel rendelkez6 hulladékartalmatlanito vallalathoz
kell széllitani. A szallitdsra vonatkozd szerz0dés egy példanyat az illetékes hatosaghoz
is be kell nytjtani.

13 Belgium, Németorszag, frorszag, Franciaorszag, Horvatorszag, Olaszorszag, Magyarorszag, Finnorszag és
Svédorszag.
4 BRUDALEX 2.0.



- Ausztria arrél szamolt be, hogy a felhasznalok folyamatosan kérik a mikrohulldmt
technologia haszndlatit a GMM-ek inaktivaldsdra szolgdld autokldvozas
alternativajaként, foként elhanyagolhaté vagy alacsony kockazatu zart rendszerii
felhasznalasi tevékenységek esetében. Mivel ezt a mddszert a zart felhasznalasu GMO-
kkal foglalkozd osztrdk tudomanyos bizottsdg a magasabb kockazatu hulladékok,
burkolt virusok ¢és virustorzs-oldatok esetében alkalmatlannak itélte, az illetékes
hatosagok javasoltak az autoklavozas alkalmazasanak folytatdsat, és iranymutatasokat
kértek alternativainak validalasara.

- Finnorszag arr6l szamolt be, hogy a koltségekkel és a foglalkozasi kockéazatokkal
kapcsolatos aggalyok miatt, a vonatkoz6 unids jogszabalyoknak megfeleld hatékony
fertétlenitdszerek rendelkezésre allasanak csokkenésével parhuzamosan csokkent az
autoklavhasznalat. Emiatt nétt a hulladékégetés mértéke. Az illetékes hatdsag arra
Osztonzi a felhasznalokat, hogy keressenek alternativ inaktivalasi modszereket, és
konkrét esetekre vonatkozdan tandcsadast nyjt.

3. Ellenorzési és végrehajtasi kérdések

Az iranyelv 10. és 16. cikke szerint a tagallamok illetékes hatdsagainak a megfelelés biztositasa
érdekében vizsgalatokat és egyéb végrehajtasi intézkedéseket kell szervezniiik.

A tagallamok tobbsége nem szamolt be valtozasokrol vizsgalati és végrehajtasi
tevékenységeivel kapcsolatban.

Tobb tagallam nyujtott tdjékoztatast arrdl, hogy a jelentéstételi iddszakban javultak a
végrehajtasi és ellendrzési tevékenységek:

- Belgium régiodspecifikus gyakorlatokrdl szamolt be, hogy a vallon régié a mélyrehatobb
vizsgalatok érdekében erdsitette a tudomanyos szakértokkel vald egylittmiikddést.

- A Cseh Koztarsasag visszatért a szokasos helyszini vizsgéalatokhoz azt kovetden, hogy
a Covid19-vilagjarvany idején ideiglenesen tavolbol torténd vizsgalatokra
hagyatkozott.

- Irorszag megallapitotta, hogy a Covid19-vildgjarvannyal érintett el6z8 idészakhoz
képest megharomszorozodott a végrehajtasi tevékenységek szama.

- Franciaorszag jelenleg rendszeres havi vizsgalatokat végzo ,,feleskiidott ellendrok™
kinevezésével novelte kapacitasat.

- Olaszorszag javitotta ellendrzési rendszerét azaltal, hogy az eljardsokat szimulalt
tevékenységek révén validalta, ellendroket nevezett és képzett ki, és megosztotta ezeket
a validalt eljarasokat az eurdpai végrehajtasi projekt keretében'>.

- Ciprus kockézatalapt vizsgalati megkozelitést vezetett be, amely a magasabb kockéazati
l1étesitményekre — példaul egyetemekre €s laboratoriumokra — Gsszpontosit, valamint
fejlesztette a jelentéstételi és nyomonkovetési tevékenységeket.

A néhany tagallam altal jelentett, a vizsgalatok soran leggyakrabban tapasztalt problémak az
alabbi hianyossagokhoz kapcsolodtak:

15' A GMO-kkal kapcsolatos Eurdpai Végrehajtasi Projekt az Eurdpai Union beliili (és kiviili) feliigyel8ségek
szabalyozoéinak halozata, amely a GMO-kat érintd tevékenységek ellendrzéséért felelds. A haldézatot 1997-ben
alapitottak.



e Dokumentici6 és adminisztrativ eljardsok'®

A tagallamok hidnyz6 vagy elavult bioldgiai biztonsagi dokumentaciot, hidnyos GMM-
nyilvantartasokat, a valtozasok (pl. uj létesitmények, biologiai biztonsagi tisztviseld)
bejelentésének elmaradasat, a belso ellendrzések hidnyat, elégtelen vagy nem egyértelmii
kockazatértékeléseket tartak fel.

e Infrastrukturalis és bioldgiai biztonsagi intézkedések'’

Megemlitettek néhany fizikai és eljarasi hidnyossagot, példadul az elavult vagy nem
megfelelden karbantartott berendezéseket, a biologiai biztonsagi kabinok nem megfeleld
hasznalatat és a hianyos hulladékgazdalkodasi rendszereket.

e Bejelentés és jovahagyas'®

A tagéallamok beszamoltak olyan problémaékrol, mint példaul a GMM-felhasznalas eldzetes
bejelentés nélkiili megkezdése, az eldirt elszigetelési szintre nem jovahagyott
létesitmények hasznalata vagy a felhasznaldsok barmely valtozasanak a hatosdgoknak
torténd késedelmes bejelentése.

e Ellendrzési és végrehajtasi gyakorlatok!'

Tobb tagéllam szamolt be a vizsgélati gyakorisag eltéréseirdl, kiilonésen a Covid19-
vilagjarvany soran végrehajtott kiigazitasokat kovetden. Mindazonaltal a legtobb tagallam
az6ta visszaallitotta a rendes eljarasokat, és sziikség esetén tovabbfejlesztette vizsgalati
protokolljait.

e Eréforrasok, képzés és a személyzet feliigyelete?’

Néhany esetben a vizsgalatok a képzési nyilvantartdsok vagy programok hidnyéara, hidnyzé
bizonyitvanyokra vagy a személyzet felel0sségi koreinek tisztazatlansagara deritettek
fényt. Néhany tagillam®' megemlitette az illetékes hatdsagoknal a korlatozott eréforrasok
miatti nehézségeket a bioldgiai biztonsaggal kapcsolatos célzott szakértelem fenntartasa
terén.

A tagillamok beszadmoltak a vizsgalatokat kovetden hozott végrehajtasi intézkedésekrol.
Amennyiben meg nem felelést azonositottak, intézkedéseket alkalmaztak, mint példaul
jelentéseket, figyelmeztetéseket vagy birsagokat, €s a felhaszndlok altaldban a megadott
hataridén beliil végrehajtottak a hatosagok altal kért korrekcids intézkedéseket, amelyeket
nyomonkovetési ellendrzésekkel ellendriztek. Bar az ellendrzések soran azonositottak egy sor
kisebb problémat, azokat nem tekintették kritikusnak, és jellemzden az ellendrzések soran vagy
roviddel azt kovetéen megoldottdk az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt karos
hatasok elkertilése érdekében.

16 Cseh Koztarsasag, Németorszag, frorszég, Olaszorszag, Hollandia, Ausztria, Szlovénia, Szlovakia és
Finnorszag.

17 Németorszag, Spanyolorszag, Olaszorszag, Hollandia, Norvégia és Ausztria.

'8 Franciaorszag, Olaszorszag, Norvégia és Ausztria.

19 Cseh Koztarsasag, frorszag és Svédorszag.

20 Németorszag, frorszag, Olaszorszag, Hollandia és Finnorszag.

2! Franciaorszag és Luxemburg,



Az illetékes hatdésagoknal rendelkezésre alld biologiai biztonsagi szakértelem korlatait képzési
kezdeményezések, ligynokségkdzi egylittmiikodés ¢és kapacitasépitési erdfeszitések révén
enyhitették.

4. Balesetek

Az iranyelv 14. és 15. cikke szerint a tagallamok illetékes hatdésagainak meg kell tenniiik a
szlikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy baleset esetén a felhasznalonak
haladéktalanul t4jékoztatnia kelljen az illetékes hatosagot, és konkrét informéaciokat kell
szolgéltatnia a balesetrdl, az érintett GMM-ekrdl, az egészségre és a kornyezetre gyakorolt
hatasok értékelés¢hez szlikséges informaciokrol, valamint a meghozott intézkedésekrol.

Nem jelentettek (az iranyelv 2. cikkének d) pontjdban szerepld fogalommeghatérozas>? szerinti)
balesetet.

Néhany tagallamban?® az illetékes hatosdgok meghataroztak olyan kritériumokat, amelyek
lehetdve teszik a felhasznalok szamdra annak felmérését, hogy a kibocsatas jelentds volt-e,
olyan tényezok alapjan, mint a kibocsatott GMM-ek jellege és mennyisége, az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre gyakorolt potencidlis veszélye és bioldgiai biztonsagi szintje.

Néhany tagallam?* beszamolt olyan eseményekrél, amelyek nem érték el a jelentds kibocsatasra
vonatkoz6 kiiszobértéket. Ezek kozé tartoztak a fesziiltség-kimaradasok, a hulladék téves
besoroldasa, a kisebb kiszivarogtatasok, a berendezések meghibasoddsa ¢és a kisebb
laboratériumi hibak, amelyek mindegyikét az illetékes hatdsdgok ugy itélték meg, hogy nem
jelentenek jelentds kockazatot az egészségre vagy a kornyezetre.

A legtdbb esetben a nemzeti hatésagok a GMM-kibocsatasok jelentdségének értékelése soran
rogzitett kritériumok alkalmazasa helyett a biologiai biztonsagi tisztviselok eseti felméréseire

tamaszkodnak.

5. A nyilvanossag tajékoztatasa és konzultacio

Az iranyelv 12. cikke szerint a tagallamok —amennyiben ezt helyénvalonak itélik —
konzultalhatnak a nyilvanossdggal a javasolt zart rendszerli felhasznalds bizonyos
vonatkozasairdl a 18. cikkben meghatarozott titoktartasi kovetelmények alkalmazasa mellett.

A tagéllamok nem szamoltak be az utolso jelentéstételi 1ddszak ota tortént valtozasokrol a
nyilvanossag GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznaldsaval kapcsolatban torténd
tajekoztatasat illetden.

Belgium beszamolt a zart rendszerii felhasznalasi tevékenységekre vonatkozd engedélyekkel
kapcsolatos, nyilvanosan hozzaférhetd informaciok valtozasairol, amelyek célja az
informaciokkal biologiai biztonsagi okokbol torténd esetleges visszaélések megeldzése, az
iranyelv 18. cikkében foglalt kovetelmények sérelme nélkiil.

A beszdmoloban szerepld nyilvanos konzultaciok a 3. és 4. osztalyba tartozo zart rendszerii
felhasznalasokra vonatkoztak. Belgium és frorszag beszamoldja szerint a nyilvanossagtol
kapott észrevételeket, amelyekkel a feliilvizsgalati folyamat soran foglalkozott. Belgium
beszamolt a nyilvanossag allatkisérletekkel szembeni ellenallasarol, valamint az emberekre €s

22 Baleset” minden olyan véletlen esemény, amely sordn a zart rendszerben hasznalt GMM-ek jelent8s, nem
szandékos kibocsatasa torténik, és amely azonnali, illetve kés6bb bekovetkezd veszélyt jelenthet az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre.

23 Cseh Koztarsasag, Németorszag, frorszag, Olaszorszag, Hollandia és Finnorszag.

24 Németorszag, frorszag, Franciaorszag, Hollandia és Finnorszag.
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a kozelben ¢l6 allatokra jelentett, érzékelt bioldgiai kockazatokkal kapcsolatban felvetett
aggalyokrol. A nyilvdnos konzultacidkat folytatd tobbi tagdllam®® beszamoldja szerint nem
kaptak észrevételeket.

Néhany tagallam?® nem szamolt be a jelentéstételi idészakban nyilvanos konzultaciorol,
gyakran amiatt, mert a bejelentések alacsonyabb kockézati osztalyba tartozé tevékenységekre

vonatkoztak.
Szamos tagallam?’ nem nyujtott tajékoztatast nyilvanos konzultaciokrol.

6. Aziranvelv értelmezése

Kilenc tagallam?® arrél szamolt be, hogy az iranyelv értelmezésével kapcsolatban konkrét
kihivasokkal nem szembesiilt.

Ezzel szemben hét tagallam?® azonositott nehézségeket az iranyelv értelmezése és végrehajtasa
terén, kiilondsen az olyan tudomanyos és technologiai haladds miatt, mint az 0j génkezelési
technikdk (NGT-k), az onklonozéas és az olyan 0j hordozorendszerek, mint a virusszer(i
részecskék és a lipid nanorészecskék.

E tagdllamok megemlitették, hogy a beérkezett dsszetettebb kérelmek kihivasokhoz vezettek a
GMO-k/GMM-ek fogalommeghatarozasanak értelmezése €s a szervezetek jogi statuszanak
meghatarozasa terén. Tobb illetékes hatdsag rdmutatott arra, hogy ezeket a kérdéseket érdemes
lenne az iranyelv altal 1étrehozott szabalyozasi bizottsagban megvitatni, figyelmet forditva a
harmonizalt megkdzelitést timogatd irdnymutatis nyujtasara.

Kiilonosen a kovetkez6 nehézségek meriiltek fel:

- Dénia arr6l szdmolt be, hogy tobb esetben is nehézséget jelentett az irdnyelv
alkalmazasa a GMM-eket tartalmaz6 vagy azokbol allo gyogyszereknek a betegek
otthonaban torténd beadasaval kapcsolatban, és megjegyezte, hogy a hatarokon atnyulo
kovetkezetlenségek elkeriilése érdekében fontos a tagallamokban a k6zos szabalyozasi
megkozelitések kialakitasa.

- Németorszag beszamolt egyes szOvetségi tartomanyok illetékes hatdsdgainak
visszajelzésér6l az iranyelvre vonatkozoan a Birdsag altal 2018-ban®® a
géntechnoldgiaval modositott szervezet fogalma értelmezése, €¢s a 2001/18/EK
iranyelvben foglalt mutagenezis-mentesség vonatkozasdban adott értelmezés
alkalmazhatdsagéaval kapcsolatos bizonytalansdgokrol, amelyek bizonyos esetekben a
szovetségi tartomanyok kozott eltérd értelmezésekhez vezettek.

- Horvatorszag ¢és Olaszorszag utalt a GMO-kkal/GMM-ekkel végzett klinikai
vizsgalatok tekintetében a zart rendszerii felhaszndlas és a szdndékos kibocsatas kozotti
kiilonbségtétel bonyolultsagara, Olaszorszag pedig kiemelte, hogy az eltérd tagallami
értelmezések és megkozelitések nehézségeket keltenek az illetékes hatdsdgok, a

vallalatok és a felhasznalok szamara.

25 Németorszag, Izland, Spanyolorszag, Magyarorszag, Romania és Szlovakia.

26 Bulgaria, Cseh Koztarsasag, Norvégia, Portugalia és Finnorszag.

2"Dania, Gordgorszag, Franciaorszag, Horvatorszag, Ciprus, Lettorszdg, Litvania, Luxemburg, Malta, Hollandia,
Szlovénia és Svédorszag.

8 Esztorszag, Gorogorszag, Ciprus, Lettorszag, Litvania, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia, Szlovékia.

2 Belgium, Dania, Németorszag, frorszag, Olaszorszag, Hollandia és Finnorszag.

30 A Birosag 2018. julius 25-i itélete, Confédération paysanne és masok, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
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- Svédorszadg bizonytalansagrol szamolt be azzal kapcsolatban, hogy miként kell
alkalmazni a valtozo helyszinli mobil vagy ideiglenes laboratdoriumokban hasznalt
GMM-ekre vonatkoz6 kovetelményeket.

A fent emlitett nehézségek kezelése érdekében néhany tagallam kiilonb6zé megoldasokat
vezetett be, beleértve a belsd szakértéi konzultaciokat®', az NGT-kre vonatkozé aktualizalt
nemzeti irdnymutatést®?, a fokozott tudomanyos hozzajarulast és az illetékes hatosdgok kozotti
koordinaciét (Spanyolorszag).

Hollandia a GMO-k/GMM-¢ek fogalommeghatarozasanak értelmezésével kapcsolatos kérdések
kezelése érdekében létrehozott egy nemzeti szakértokbdl allo ad hoc csoportot, amelyet egy
holland kutatési projekt tdmogatott, és amely hozzjaruldst kapott mas tagallamok szakértditol.
A megiéllapitdsokat®® 2024 novemberében tették kdzzé, és 2024 decemberében ismertették a
2001/18/EK iranyelvvel létrehozott szabalyozo bizottsaggal®*, 2025 szeptemberében pedig a
2009/41/EK iranyelvvel létrehozott szabalyozo bizottsaggal®.

Belgium megosztotta a ,,Do-It-Yourself” (csindld magad) gyakorlatokkal kapcsolatos
megkozelitését és a bioldgiai biztonsdgi kovetelmények alkalmazasa terén szerzett
tapasztalatait, példaul a GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo
szabalyozasi kovetelményekkel kapcsolatos nyilt tudoményos kozOsség azonositasat és
tudatossaganak fokozasat.

7. A zart rendszeri felhasznalasok attekintése

Tobb tagallam*® arrél szamolt be, hogy a GMM-ek zart rendszer(i felhasznalasara vonatkozd
bejelentések szdma az el6z6 jelentéstételi iddszakhoz képest stabil vagy enyhén nétt.

Azonban eltérések figyelhetok meg a jelentéskészitd tagallamok kozott a zart rendszerii
felhasznaldsok kategoridira vonatkozé bejelentések szama tekintetében. Konkrétan:

- Belgium megerdsitette, hogy a legtobb zart rendszerti felhasznalas a 2. osztalyba
tartozik (a bejelentések 71 %-a).

- Hollandia a 2. és 3. osztalyba tartozo bejelentések csokkenésérdl szamolt be, és arra
utalt, hogy a 2. osztalyba tartozo tevékenységek csokkenése részben annak tudhato be,
hogy egyes virusvektor-rendszereket most mar az 1. osztalyba sorolnak, és valoszintileg
annak, hogy az atfogd bejelentések (a vektorrendszerek és a donorszekvencidk
altalanosabb leirasaval) az emlitett leirdsokkal korabban bejelentett 2. osztalyba tartozo
tevékenységek modositasai szamanak csokkenését eredményezték.

- Franciaorszag az 1. osztalyba tartozé bejelentések szaméanak 39 %-os csokkenését és a
2. osztalyba tartozé bejelentések szamanak hasonld novekedését emlitette.

- Ausztria az 1. osztdlyba tartoz6 kereskedelmi bejelentések szdméanak novekedését
figyelte meg, de a bejelentések teljes szamanak csokkenését emlitette.

- Szlovénia az 1. osztalyrol a 2. osztalyra vald attérést és a kereskedelmi bejelentések
szamanak novekedését emlitette.

- Finnorszagban 6sszességében enyhe csokkenést figyeltek meg a bejelentések szamaban,
de a kereskedelmi ¢és kutatasi bejelentések egyenletességérdl szamoltak be.

31 Németorszag és Hollandia.

32 Franciaorszag és Olaszorszag.

33 Perseus-jelentés a GMO meghatirozdsdnak az EU tagallamaiban torténd értelmezésérol.
342024. december 11., A.03. pont.

35 2025. szeptember 26., A.07. pont.

36 Bulgaria, frorszag, Ciprus, Norvégia, Szlovakia és Svédorszag.
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https://open.overheid.nl/documenten/15f63566-b13f-4b11-a4cf-570e7d9ed83b/file
https://food.ec.europa.eu/document/download/c61b09e2-8962-452c-adaf-24e39e4f631e_en?filename=reg-com_2001-18-ec_20241211_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

A 3. osztalyba tartozé bejelentések szama Gsszességében alacsonyabb, de tobb tagallamban —
példaul Spanyolorszdgban ¢és Franciaorszagban — nétt, foként a kutatdshoz kapcsoloddan.
Magyarorszag beszamolt a 3. osztalyba tartozo felhasznaldsok novekedésérdl és egy 4.
osztalyba tartozé tevékenység engedélyezésérdl is. Masfeldl Olaszorszag az ilyen bejelentések
szamanak jelentds csokkenésérdl szamolt be.

Ami a bejelentett tevékenységek tipusat illeti, a zart rendszert felhasznaldsokban tovabbra is a
kutatas-fejlesztés (K+F) az uralkodd, bar néhany tagallamban a kereskedelmi tevékenységek
egyre hangsulyosabbak. Belgium példaul arr6l szamolt be, hogy a bejelentések 51 %-a a K+F-
hez kapcsolodott, a kereskedelmi tevékenységek 36 %-ot, és a GMM-ek egészségiigyi
intézményekben vald felhasznaldsa 13 %-ot tett ki. Szlovékia kiemelte az egészség és a
kornyezet javitasara 6sszpontositod kereskedelmi felhasznalas novekedését.

IL RESZ: GMM-EKET TARTALMAZO VAGY AZOKBOL ALLO
VIZSGALATI GYOGYSZEREK

A GMM-eket tartalmazoé vagy azokbdl 4allo vizsgélati készitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok egyszerre tartoznak a klinikai vizsgalatokra®” és a GMO-kra vonatkozo
jogszabalyok, kiillondsen a 2001/18/EK és a 2009/41/EK irdnyelv hatalya ala.

A tagallamok nem jelentettek jelentds valtozasokat az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra
szant GMM-IMP-k gyartasaban és alkalmazasaban.

Tobb tagallam kiigazitotta eljarasait a GMM-IMP-kkel végzett klinikai vizsgalatok
jovéhagyasanak egyszerlsitése érdekében. Belgium nemzeti irdnymutatast, valamint
egyszerlsitett értékelési és jovahagyasi eljarasokat vezetett be. Ausztria a 2001/18/EK
iranyelvvel 0sszhangban kiigazitotta a GMO-k gyogyaszati célu felhasznalasara vonatkozo
nemzeti szabalyozasat, és kozos kérelemnyomtatvanyok elfogadasaval egyszeriisitette a
kornyezeti kockéazatértékelést. Spanyolorszag és Svédorszag arrdl szamolt be, hogy a
2001/18/EK iranyelvet ezekre a termékekre is alkalmazza, €s tovabbi 1épések, példaul
nyilvanos konzultacid beiktatdsadval. Németorszag kiemelte a klinikai vizsgalatokért felelds
illetékes hatosagok és a GMM-eket feliigyeld illetékes hatosagok kozotti koordinacid javulésat.
Franciaorszag megemlitette, hogy bizonyos esetekben — ha kétség meriil fel az osztalyozassal
vagy a kornyezeti kockazattal kapcsolatban — az illetékes hatosag kikérheti a zart rendszerti
GMO-felhasznalasért felelds illetékes hatdsdg, nevezetesen a Kutatdsi Minisztérium altal
miikddtetett, a GMO-k zart rendszerti felhasznalasaval foglalkoz6 bizottsag véleményét.

Egyes tagallamok®® arrél szamoltak be, hogy folyamatos erdfeszitéseket tesznek az ilyen
termékekre vonatkozd megkozelitéseik tovabbfejlesztése érdekében, kiilondsen az olyan
konkrét esetek értékelése terén, mint az otthoni vizsgalatok® valamint a GMM-ek klinikai
vizsgélatokban val6 alkalmazasaval jaré biogydgyszerészeti termékek hasznalata.

Németorszag €és Olaszorszag hangstulyozta, hogy a nemzeti hatdosdgok €és mas tagallamokbeli
partnereik kozotti fokozott egylittmiikddésre van sziikség a tagallamok kozott a klinikai
vizsgalatok lefolytatdsdra vonatkoz6 harmonizalt megkozelités biztositdsa, valamint a

37 Az Eur6dpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 158.,
2014.5.27., 1. 0.).

38 Dénia, Horvatorszag és Finnorszag.

39 Vizsgalati gyogyszerek otthoni alkalmazasa klinikai vizsgalat soran.
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felhasznalokra vonatkozd szabalyozasi kovetelmények alkalmazasanak egyszerisitése
érdekében.

Bulgaria és Olaszorszag ugy itélte meg, hogy a GMM-ekkel kapcsolatos klinikai tevékenységek
digitalis nyilvantartasanak vezetése javitana az unids szintli nyomonkovethetdséget.

Finnorszag beszamolt operativ kihivasokrél, tobbek kozott a  kozos  kérelem
formanyomtatvanyok hasznéalata sordn felmeriild nyelvi akadalyokrol, mivel ezek néha
iitkoznek a nemzeti jogszabalyokban foglalt nyelvi kovetelményekkel, valamint problémakrol
az EU-n kivil gyartott GMM-IMP-k hatdrokon atnyuldé mozgédsara alkalmazandé
kovetelményekkel kapcsolatban.

III. RESZ: A GMM-EKTOL ELTERO GMO-K ZART RENDSZERBEN
TORTENO FELHASZNALASA

A legtobb tagallam*® rendelkezik olyan nemzeti jogszabalyokkal, amelyek a GMM-ektél eltéré
GMO-k, példaul a géntechnologiaval mddositott ndvények és allatok zart rendszerben torténd
felhasznaldsat szabalyozzak. Osszességében, ahol 1éteznek nemzeti jogszabalyok, a tagallamok
eljarasaikat jorészt a 2009/41/EK iranyelvhez igazitottak.

Tobb tagallam*!' jelentette, hogy nem tapasztalt kihivasokat az irAnyelvben meghatarozott
intézkedéseknek a GMM-ektdl eltéré GMO-k zart rendszerben torténd felhasznalasara vald
alkalmazdsa tekintetében.

Néhany tagéallam nehézségekrdl szamolt be a megfeleld elszigetelési intézkedések
meghatdrozasa, bizonyos szervezetek GMO-statuszdnak meghatarozasa, valamint a szandékos
kibocsatas és a zart rendszerben torténd felhasznalas kozott bizonyos esetekben torténd
kiilonbségtétel tekintetében:

- Németorszdg megemlitette, hogy bar a géntechnologiaval modositott allatokkal vagy
novényekkel foglalkozo 1étesitmények ritkan vetnek fel jelentds problémakat, konkrét
nehézségek meriilnek fel a rovarok visszaszoritasaval és a GMM-ekkel kezelt nagy
allati testek biztonsdgos inaktivalasaval kapcsolatban. Ezeket a kérdéseket a nemzeti
hatésdgok megvitattak, és irdnymutatas céljabol az illetékes nemzeti bizottsaghoz
utaltdk. Emellett egy hatdsag kiemelte az NGT-allatokra alkalmazando elszigetelési
intézkedésekkel kapcsolatos jogbizonytalansagot.

- Spanyolorszag arr6l szdmolt be, hogy egyes esetekben tudomanyos megbeszélésekre
volt sziikség annak meghatdrozasahoz, hogy egyes szervezetek megfelelnek-e a GMO
fogalommeghatarozasanak. A nemzeti bioldgiai biztonsagi tanacsado testiilet konzultal
szakértbivel, és tdjékoztatja az illetékes hatosagot.

- Hollandia beszamoloja szerint nehéz kiilonbséget tenni a zart rendszerli felhasznalas és
a szandékos kibocsatas kozott olyan esetekben, mint az allatokon végzett nagyszabast
vizsgalatok, a GMM-eket hasznalé bioilizemanyag-eldallitas vagy a GMM-ek
bioszenzorként vald felhasznalasa. Kérdések meriiltek fel a géntechnoldgiaval
modositott allatoknak vagy a GMM-eknek kitett allatoknak a kisérletek utani
statuszaval kapcsolatban is.

40 Belgium, Cseh Koztarsasag, Déania, Németorszag, [rorszag, Izland, Spanyolorszag, Lettorszag, Litvania,
Magyarorszag,

Hollandia, Norvégia, Ausztria, Portugdlia, Szlovénia, Szlovakia, Finnorszag és Svédorszag.

41 Cseh Koztarsasag, Hollandia és Ausztria.
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- Svédorszdg megjegyezte, hogy a GMM-ek esetétdl eltéréen nem tamaszkodik eldére
meghatarozott GMO-elszigetelési osztalyokra, €s minden létesitményt egyedileg kell
engedélyezni. Bar nem tekintik kihivasnak, a Svéd Mezdgazdasagi Tanacs
feliilvizsgalja, hogy a jelenlegi rendszer aranyos-e a tényleges kockazattal.

- Finnorszadg arr6l szamolt be, hogy az 10j génkezelési technikakat sokféle modon
alkalmazzak az allatkisérletekben, gyakran idegen DNS hozziadasa nélkiili vagy
korlatozott 6rokolhetdségli modositasokkal, ami megneheziti a GMO-statusz illetékes
hatdsag altali értékelését és annak meghatarozasat, hogy az elszigetelési kovetelmények
érvényesiilnek-e. Emellett kérdések meriiltek fel a génszerkesztett halembriok harmadik
orszagokbdl torténd szallitdsdval kapcsolatban, kiilondsen azt illetden, hogy alkalmazni
kell-e a veszélyes aruk szallitasara vonatkozo szabalyokat.

Néhany tagallam*? arrél szamolt be, hogy a GMM-ektél eltéré6 GMO-k zért rendszerben torténd
felhasznalasdhoz tobb hatosag hozzajarulasat kérik, vagy tobb hatosaggal (Portugalia)
folytatnak konzultaciot. Olaszorszag beszdmoloja szerint a felhasznalok a 2001/18/EK iranyelv
alapjan onkéntesen felkérhetik az illetékes hatdsagot, hogy végezze el a 2009/41/EK irdnyelv
IV. mellékletében meghatarozott elszigetelési intézkedéseknek a GMM-ektdl eltéré GMO-kra
val6 alkalmazdsanak igazolo ellendrzését.

KOVETKEZTETESEK

Az iranyelv altalanos végrehajtasat illetéen a nemzeti jelentések azt mutatjdk, hogy a
tagallamok elfogadtdk az annak biztositdsdhoz sziikséges rendelkezéseket, illetve 1étrehoztak
az azt biztositd struktirakat és eljardsokat, hogy meghozzék a sziikséges intézkedéseket a
GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznalasabol eredd, az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt karos hatasok elkeriilése érdekében, az adminisztrativ hatékonysag, a
digitélis transzformacié és az adminisztrativ koherencia folyamatos javitisa mellett. Bar a
bejelentési és jovahagyasi rendszerek jelentds strukturalis valtozasairdl beszamold nem
érkezett, tobb tagallam beszdmolt a folyamatoknak a valtozo technologiai fejlédéshez igazodas
érdekében torténd korszerlisitését, pontositasat €s észszerlisitését szolgald, célzott reformokrol.

Bizonyos operativ kihivasok azonban szerepeltek a beszamolokban, tobbek kozott a
munkaeréhidny, a digitalis infrastruktira korlatai, az adminisztrativ 0Osszetettség és a
szabalyozasi bizonytalansagok, kiilondsen az olyan feltorekvd teriileteken, mint a mobil
laboratoriumok ¢€s az 1) biologiai gydgyszerek.

A hulladékartalmatlanitas kezelése nagyrészt valtozatlan maradt, bar tobb tagallam a
hagyomanyos autoklavozas miszaki és pénziigyi korlataira reagéalva alternativ mddszereket
keresett a GMM inaktivalasara. A tagallamok és a Bizottsdg az e kérdéssel kapcsolatos
gyakorlatokr6l a  2009/41/EK  iranyelvvel  foglalkoz6  szabdlyozd  bizottsag
2023. szeptember 20-i** és 2025. szeptember 26-i** {ilésén folytattak eszmecserét.

Az ellendrzési és végrehajtasi tevékenységek a korabbi jelentéstételi idoszakokhoz hasonldan
folytatédtak. Osszességében gy tiinik, hogy az illetékes hatosagok hathatds feliigyeletet
tartanak fenn. Az ellendrzések 4ltalaban csak kisebb adminisztrativ vagy eljarasi
hianyossadgokat tartak fel, amelyeket haladéktalanul kezeltek az emberi egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt karos hatasok megeldzése érdekében. Bar a Covid19-vilagjarvany
atmenetileg befolyasolta a vizsgalatok gyakorisagat, azota ujraindultak a rutineljarasok.

42 Szlovénia és Szlovakia.
432023. szeptember 20., A.01. pont.
44 2025. szeptember 26., A.02. pont.
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https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

A jelentéstételi idoszakban nem jelentettek az irdnyelvben meghatarozott balesetet, ami az
elszigetelés és a biologiai biztonsagi feliigyelet magas szintjére enged kovetkeztetni.

A nyilvanossag tajékoztatasaval és részvételével kapcsolatos gyakorlatok nagyrészt
valtozatlanok maradtak, és altaldban a nyilvanossag alacsony szintli bevondsat eredményezik.

A jelentéstételi idoszak alatt a tagallamok a szabalyozo6 bizottsag iilései keretében cseréltek
informdciot az irdnyelvben meghatarozott bioldgiai biztonsagi kovetelmények alkalmazasaval
kapcsolatos kiilonbozé egyéb kérdésekre vonatkozoé nemzeti intézkedéseikrdl és bevalt
gyakorlataikrol. Ezek az eszmecseré¢k az azzal kapcsolatos nemzeti tapasztalatokra tértek ki,
mint a GMM-ek® zart rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo szabalyozasi
kovetelmények azonositdsa és tudatositisa a nyilt tudomanyos kozosségen beliil, a zart
rendszerben torténd felhasznalas soran alkalmazott antibiotikumrezisztencia-markergének
értékelésére vonatkozd nemzeti iranymutatdsok, valamint a felhaszndlok e gének fokozatos
kivezetését célzo tevékenységei’®. A szabalyozo bizottsag 2025-ben tobb, a tagallamok altal a
jelentéstételi idoszakban felvetett kérdést is megvitatott. Ezek koz¢ tartozott a magas biztonsagi
szintll 1étesitmények ellendrzése, a GMM-ek széllitasa, a hulladékértalmatlanitas, valamint a
megeldzés €s az egészség és a kornyezet védelme az 1ij biotechnologiai technikakkal
kapcsolatban*’.

Az iranyelv értelmezése tovabbra is tdmaszt bizonyos kihivasokat egyes tagallamok szamara,
példaul bizonyos szervezetek ¢és alkalmazasok osztilyba soroldsdhoz kapcsoléddan. A
2001/18/EK iranyelvvel l1étrehozott szabalyozd bizottsag iilésein rendszeresen megvitatjak a
GMO meghatarozasanak értelmezésével kapcsolatos altalanos kérdéseket. A 2009/41/EK
irAnyelvvel létrehozott szabalyozd bizottsdg a jelentéstételi iddszak alatt*® és
2025. szeptember 26-an  tartott  {ilésein megvitatott  tobb, kifejezetten a GMM
fogalommeghatarozasanak értelmezésével és a GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznalasa
keretében (pl. a bakteriofagok esetében) alkalmazand6d megfeleld biztonsagi intézkedésekkel
kapcsolatos kérdést is*.

Egy tagallam szamolt be arrdl, hogy tovabbra is belsd bizonytalansag all fenn a Birdsag 2018-
ban hozott itélete szerint a 2001/18/EK iranyelvben foglalt mutagenezis aloli mentességnek a
GMM-ek 2009/41/EK iranyelv szerinti zart rendszerben torténd felhaszndlasara vald
alkalmazhatosagaval kapcsolatban. E tekintetben a Bizottsag utal a 2014-2018-as" és a 2019—
2021-es”! jelentéseiben szerepld pontositasokra.

A zart rendszerii felhasznalasokra vonatkozo bejelentések szama a beszamolo szerint stabilnak
vagy enyhén ndvekvonek tlinik, az 1. és 2. osztalyba tartozé tevékenységek tulsulya mellett. A
kutatds €és az oktatas mellett egyre fontosabba valnak a kereskedelmi alkalmazésok is, a
bejelentések egyre inkabb digitalis rendszereken keresztiil torténd kezelése mellett.

A GMM-IMP-Kk teriiletén a legtobb tagallam nem szamolt be jelentds fejleményekrol. Néhany
tagallam ismételten ramutatott a GMM-IMP-kre vonatkozo6 kiilonb6zd szabalyozasi keretek,
azaz a GMO-jogszabalyok ¢és a klinikai vizsgalatokrol szold 536/2014/EU rendelet szerinti
engedélyezési eljardsok Osszetettségére, valamint a GMM-IMP-kkel végzett klinikai
vizsgalatok kornyezeti kockazatértékelésével kapcsolatos tagallami megkozelitések kozotti

45 2023. szeptember 20., A.02. pont.

46 2023. szeptember 20., A.03. pont.
472025. szeptember 26., A.03 — A.07. pont.
48 2023. szeptember 20., A.04. pont.

49 2025. szeptember 26., A.05. pont.

50 COM(2021) 266 final.

S| COM(2023) 75 final.
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https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

kiilonbségekre. Tobb tagallam jelezte, hogy javitani kell az unios szintli irdnymutatast, a
klinikai vizsgalatok digitalis nyomon kovetését, és hogy egyértelmiibb szabalyokra van sziikség
a GMM-ek hatarokon atnytl6 mozgéasara vonatkozoan.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a Bizottsag 2023. aprilis 26-an rendelet- ¢és
irAnyelvjavaslatot fogadott el a gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatarol’?,
feliilvizsgalva az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére
vonatkoz6 kovetelményeket. Az 536/2014/EU rendelet moddositasainak célja a GMO-kat
tartalmaz6 vagy azokbol allo vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgéalatok
engedélyezési eljarasanak egyszeriisitése, az emlitett rendelet szerinti egységes engedélyezés
lehetové tétele mellett. E klinikai vizsgélati engedélyek részeként 0 kozpontositott eljarast
javasolnak a kornyezeti kockazatértékelések elvégzésére, amelynek célja a széttagolt nemzeti
kovetelmények megsziintetése és a GMO-tartalmu gyogyszerek klinikai vizsgalati keretének
javitasa az egész EU-ban. Az e jogalkotasi javaslatokkal kapcsolatos rendes jogalkotasi eljaras
folyamatban van.

A GMM-ektdl eltéré GMO-k — azaz a géntechnoldgiaval modositott ndvények ¢és allatok —
zart rendszerben torténd felhasznalasa tekintetében a legtobb nemzeti keret 6sszhangban all a
2009/41/EK iranyelvvel. Bar a legtobb esetben nem szdmoltak be jelentds problémakrol, egyes
tagallamok bizonyos kihivasokkal szembesiiltek, tobbek kozott az elszigetelési intézkedések
azonositdsa, a hatdrokon atnyuld szallitds irdnyitdsa és a kovetkezetes kockéazatértékelés
biztositasa terén.

52 COM(2023) 192 final és COM(2023) 193 final.
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