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— Altalanos megkézelités

I. BEVEZETES

1. A Bizottsag 2025. december 16-an benyujtotta a Tanacsnak €s az Eurdpai Parlamentnek a
2001/18/EK ¢és a 2010/53/EU iranyelvnek a géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusok forgalomba hozatala és a szervek feldolgozésa tekintetében torténd
modositasarol sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvre irdnyulo javaslatot!. Ez a javaslat
egy szélesebb korii egészségiigyi intézkedéscsomag részét képezi, €s az eurdpai
biotechnologiai rendeletet kiséri. A Bizottsag a javaslatot hatasvizsgalat nélkiil nyujtotta be,
de 2026. majus 26-4an bizottsagi szolgalati munkadokumentumot? tett kdzzé, amelyben

Osszefoglalja a jogalkotasi javaslatot alatdmaszto bizonyitékokat.

1 17103/25.
2 9833/26 + ADD 1.

9805/26 1
LIFE.5 HU



2. Ajavasolt iranyelv célzott mddositasokat vezet be két dgazati iranyelvbe a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmusokra (GMM-ek) vonatkoz6 szabalyozasi folyamat hatékonyabba
tétele érdekében, beleértve az egyes GMM-ekre vonatkozd gyorsitott eljarast, tovabba a
szervatiiltetés biztonsagossaganak €s mindségének biztositdsara vonatkozo rendelkezések
naprakésszé tétele érdekében, figyelembe véve a legijabb tudomanyos ¢€s klinikai
fejleményeket. Ezek a rendelkezések a szervfeldolgozassal kapcsolatos innovaciot tiikrozik,

amely hosszabb id6ablakokat tesz lehetové a szervgylijtés €s a szervatiiltetés kozott.

3. Aziranyelvtervezet az Europai Uni6 miikddésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 114. cikkén és

168. cikkének (4) bekezdésén alapul (rendes jogalkotasi eljaras).

4. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsadg 2026. marcius 18-an fogadta el véleményét® a

javaslatrol, a Régiok Bizottsdga pedig uigy hatarozott, hogy nem nyilvanit véleményt a

javaslatrol.

5. Az olasz képvisel6haz pozitiv értékelést nyujtott be, ugyanakkor aggalyokat fogalmazott meg

a Bizottsdgnak adott felhatalmazasokkal kapcsolatban. A romén szendtus véleményt nyujtott

be, amelyben altalanossagban tamogatta a javaslat célkitlizéseit, de aranyossagi aggalyokat
fogalmazott meg a 2010/53/EU iranyelv javasolt mddositasaival kapcsolatban. A svéd
parlament indokolt véleményt nyujtott be, amelyben szubszidiaritasi aggalyokat fogalmazott
meg a 2010/53/EU iranyelv javasolt modositasaival kapcsolatban, és kétségbe vonta azok

hozzéaadott értékét. Az eurdpai adatvédelmi biztos véleménye* 2026. majus 27-én érkezett be.

6. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé munkacsoport a februar 10-1,

marcius 5—6-1, aprilis 15—16-1, majus 8-1 és majus 22-1 tilésén megvitatta a javaslatot, és

nagyrészt megallapodott az e feljegyzés mellékletében foglalt szovegrdl.

7. Az Eurdpai Parlamentben a Kézegészségiigyi Bizottsag (SANT) és a Kornyezetvédelmi,

Eghaijlatvaltozasi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag (ENVI) a felel6s bizottsag. Eladonak
pedig Adam Jarubas (EPP, PL) és Marta Temido (S&D, PT) eurdpai parlamenti képviseldt

jelbltek ki.
3 7842/26.
4 9783/26.
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II.__AZ AKTUALIS HELYZET

8. A ciprusi elndkség két iilést szervezett a munkacsoport szamara, amelyek targya a javaslat

ismertetése, valamint a delegaciok konkrét észrevételeinek és kérdéseinek kezelése volt. Az

elndkség ezt kovetden a kompromisszumos szoveg harom valtozatat terjesztette a

munkacsoport elé, amelyekben — valaszul a delegaciok kéréseire — tobbek kozott a

rendelkezések egyértelmiiségének javitasara, a felhatalmazasok korlatozasara és pontosabb

keretbe foglalasara, valamint a rendelkezéseknek a vonatkozé unioés jogszabalyokkal valo

Osszehangoldsara 0sszpontositott.

9. A vizsgalat és a végrehajtott kiigazitasok keretében a kovetkezo fo kérdésekkel foglalkozott

(a felsorolt hivatkozéasok a javasolt feliilvizsgélatban szereplé szdmozast tiikkrozik):

az 1. cikkben (a 2001/18/EK iranyelv médositasai):

a ,»vélelmezetten biztonsagos« mindsités” fogalom javasolt 0j meghatarozasanak
egyértelmiive tétele €s pontositasa (a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének kiegészitése),
az informacids kovetelmények kiigazitdsanak és az eldirdnyzott felhatalmazasoknak a
részletesebb kidolgozasa (24b. cikk),

a korlatozott id6tartamu elsé hozzajarulas megtartasa, amelyet kovetden potencidlisan
korlatlan idejli megujitott hozzéajarulds adhato, ami kiegésziil ugyanakkor annak
lehetdségével, hogy a megujitott hozzajarulas érvényességét indokolt okok alapjan
korlatozzak (24c. cikk),

az analitikai mddszerekre vonatkozo rendelkezések kiigazitasa; az iranyelv kiegészitése
annak lehetdvé tételével, hogy az illetékes hatdsagok tamogatast kérjenek a nemzeti
referencialaboratoriumoktol (24d. cikk),

az ,,alacsony kockéazatt GMM-ek” terminus kiigazitdsa a ,,gyorsitott eljarasra jogosult
GMM-ek” kifejezésre, a tényszerlibb leirds érdekében; e GMM-kategoria leirasanak
kiigazitasa az egyértelmiiség érdekében; a felhatalmazasok feliilvizsgalata azon
rendelkezések jobb meghatarozésa és egyértelmiivé tétele érdekében, amelyek

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok révén feliilvizsgalhatok (24e. cikk),

9805/26
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az illetékes hatdsagok szerepének és hataskorének pontositasa a feliigyeletre vonatkozé
kovetelmények tekintetében (24f. cikk), valamint egy informacids kovetelményekrodl szolo
kapcsolodo végrehajtasi jogi aktus beillesztése arra az esetre, ha a bejelentd azt javasolja,
hogy tekintsenek el a felligyeleti terv benyujtasatol (24f. cikk és a 24g. cikk (1)
bekezdésének ba) pontja),

egy, a bejelentoket segiteni hivatott iranymutatasra vonatkoz6 rendelkezés beillesztése
(24h. cikk),

atfogo jelleggel: az 0 génkezelési technikakrol szol0, a tarsjogalkotok altal a
kdzelmultban jovahagyott és a Tanécs altal elfogadott rendeletben® hasznalt
terminoldgidval vald 6sszehangolés, valamint részletesebb megfogalmazas a

rendelkezések egyértelmiivé tétele céljabol, tamogatando a rendelkezések végrehajtasat.

a 2. cikkben (a 2010/53/EU iranyelv modositasai):

az iranyelv hatdlyanak tovabbi feliilvizsgélata az autolog felhasznalas forgatokonyvére
vonatkoz6 kiigazitasok relevancidjanak tisztazasa céljabol, valamint a 2010/53/EU
iranyelv és mas vonatkozo jogi keretek kozotti kapcsolat tisztdzasa (a 2010/53/EU
iranyelv 2. cikkének feliilvizsgalata),

tobb 1) fogalommeghatarozas beillesztése, tobbek kozott az ,,autolog felhasznalas”
vonatkozasaban, a ,,szerv” jelenlegi fogalommeghatarozasanak kiigazitasa, a
»feldolgozas™ javasolt 1) fogalommeghatarozasanak kiigazitasa és az ,,atiiltetés”
fogalommeghatarozasat illeten javasolt kiigazitas elhagyasa a rendelkezések
egyértelmiiségének javitasa és az egyéb unids jogszabalyokkal valo dsszehangolas
érdekében (a 2010/53/EU iranyelv 3. cikkének és melléklete B. részének feliilvizsgélata),
a rendelkezések tobb esetben torténd kiigazitasa, hogy azok tiikrozzek a szovegnek a
,»feldolgozas™ 0j fogalommeghatarozasaval torténd kiegésziilését, tovabba annak
tisztdzasa érdekében, hogy mely rendelkezések alkalmazandok a szervek ,,autolog
felhasznalasara”,

az 1j szervfeldolgozasi modszerek bevezetése eldtt elvégzendd elény-kockazat
értékelésnek, a kapcsolddo klinikai kimenetel nyomon kdvetésének, valamint ezzel
Osszefliggésben az egyéb vonatkozo jogi keretektdl valo elhatarolasnak a részletesebb

leirdsa (6a. cikk (1), (1a), (2), (2a) és (2b) bekezdése),

5 17037/1/25 REV 1.
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— anemzeti hatdsagok és szolgalatok hataskorének és szerepének hangsulyozasa a
szervfeldolgozési modszerek engedélyezésében (6a. cikk (2¢) bekezdése), valamint abban,
hogy meghatarozott klinikai helyzetekben biztositott legyen a kezelés és az ellatas
folytonossaga (6a. cikk (2d) bekezdése), mentességek biztositasa a bevett nemzeti
feldolgozasi modszerek alol (6a. cikk (3a) bekezdése) — beillesztve a bizottsagi
javaslatban a cikk (9) és (10) bekezdésében szerepld elemeket is,

— az eldny-kockazat értékelésektdl, a klinikai kimenetelre vonatkozd nyomonkdvetési
tervektdl és a szervfeldolgozasi modszerek elézetes engedélyezésétol valo eltérések
tovabbi részletezése az egyéb vonatkozd jogi keretek fényében, biztositva ugyanakkor az
ezen iranyelv végrehajtasaért felelds illetékes hatosagokkal valo egytittmiikodést (6a. cikk
(3b) bekezdése),

— a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények felhasznalasaval jaro feldolgozasi technoldgidkra vonatkozo tagallami
kotelezettségeket leird terminologia kiigazitdsa a nemzeti rendszerek kozotti kiilonbségek
(6a. cikk (4), (6) és (7) bekezdése) és a hatésagok kozotti egylittmiikddés (6a. cikk (8)
bekezdése) figyelembevétele érdekében,

— az engedélyezett szervfeldolgozasi modszerekkel kapcsolatos kozzétételre és
kommunikéciora vonatkoz6 rendelkezések feliilvizsgalata (6a. cikk (11) bekezdése),

— az eldny-kockazat értékelésekkel, a magas kockazatu szervfeldolgozasi modszerek
azonositasaval és a klinikai kimenetel nyomon kovetésével kapcsolatos irdnymutatasokra
¢s a kapcsolodo végrehajtési jogi aktusokra vonatkozo rendelkezések feliilvizsgalata e jogi
aktusok, valamint a Bizottsag és a tagallamok kozotti egyiittmiikodés egyértelmiibb
keretbe foglalasa érdekében (6a. cikk (12) bekezdése — a bizottsagi javaslatban a cikk (5)
¢s (12) bekezdésében szerepld elemek 6tvozése),

— aziranyelv kiegészitése a személyes adatoknak a szervatiiltetés teriiletét érintd
kozérdekbol torténd felhasznalasarol szolo 16a. cikkel,

— atfogo jelleggel: az egyéb vonatkozd unids jogszabalyokban hasznalt terminoldgiaval vald
Osszehangolas, valamint részletesebb megfogalmazas és a szovegelemek atrendezése a

rendelkezések egyértelmiivé tétele érdekében, timogatando a végrehajtast.

10. Végezetiil, a 3. cikkben az atiiltetési hataridé 24 hénaprol 36 honapra modosult.

11. Tobb preambulumbekezdés szovege is aktualizalasra kertilt, és az iranyelv kiegésziilt néhany

preambulumbekezdéssel, hogy a cikkeknek megfelelé magyarazatokkal szolgaljon.

9805/26 5
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12. Az Alland6 KépviselSk Bizottsaga (I. rész) a 2026. junius 5-i iilésén megvizsgalta a
kompromisszumos szoveget, ¢s megallapodott arrol, hogy felkéri a Tanacsot, hogy alakitson

ki altalanos megkozelitést.

13. Az elndkség ugy véli, hogy a mellékletben foglalt kompromisszumos széveg hatékony valaszt
ad a delegaciok altal megfogalmazott aggalyokra, tovabba kiegyensulyozott, és tiikrozi a

Tanacs kozos allaspontjat.

III. Konkluzio

14. Felkérjiik a Tanacsot, hogy a 2026. junius 16-i iilésén alakitson ki 4ltalanos megkdzelitést az e
dokumentum mellékletében foglalt szovegre vonatkozoan. Az 4ltalanos megkdzelités képezi
majd a Tandcs megbizasat a rendes jogalkotasi eljaras keretében az Europai Parlamenttel

folytatand6 jovobeli targyaldsokhoz.

6 9527/26 + CORI.
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MELLEKLET

2025/0405 (COD)
Tervezet
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/18/EK és a 2010/53/EU iranyelvnek a géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusok forgalomba hozatala és a szervek feldolgozasa tekintetében torténd

modositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiillondsen annak 114. cikkére és

168. cikkének (4) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

1 HLC[...].[...]. [...]. o.
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mivel;

(1

Az (EU) .../... rendelet [eurdpai biotechnologiai jogszabaly] keretrendszert hoz 1étre az
Union beliili egészségligyi biotechnologiai dgazat versenyképességének megerdsitése
érdekében, amely kiterjed a biotechnolédgiai innovaciok és termékek kutatasatol és
fejlesztésétdl kezdve azok unids piacon torténd, idobeni forgalomba hozataldig és
gyartasaig, mikozben magas szintli normakat biztosit az emberi egészség, a betegbiztonsag
¢s az allategészségiigy védelme terén, valamint a kornyezet, az etika, a termékmindség, az
¢lelmiszer- €s takarmanybiztonsag és a biologiai védelem tekintetében. Az emlitett
rendelet alkalmazasaban ,,egészségiigyi biotechnoldgia™ alatt a biotechnoldgidnak az
emberi egészség eldmozditasa, védelme vagy helyredllitasa érdekében torténd alkalmazasa,
valamint az allategészségligy, a ndvényegészségligy, az allatorvosi kozegészségiigy €s az
¢lelmiszer- és takarmanybiztonsadg szempontjabdl relevans biotechnoldgiai alkalmazasok
értendok, amennyiben ezek a teriiletek kozvetleniil vagy kozvetve hozzajarulnak az emberi
egészség védelméhez, és igazodnak az Eurdpai Unid miikddésérdl szolod szerzodés

(EUMSZ) 168. cikkében meghatarozott unids népegészségiigyi célkitlizésekhez.

9805/26
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(2) Mivel a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv? és a 2010/53/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi irAnyelv? célkitlizései szorosan kapcsolddnak az (EU) .../... rendelet
[eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly] célkitiizéseihez, €s tekintettel arra, hogy az emlitett
iranyelvek elfogadésa 6ta jelentds eldrelépés tortént a biotechnologia terén, helyénvald
kiigazitani ezen irdnyelveket az 0j technologiai realitdsokhoz valé igazodas, valamint az
(EU) .../... rendeletben [europai biotechnoldgiai jogszabaly] meghatarozott
célkitiizésekkel és rendelkezésekkel valo dsszhang biztositasa érdekében. Ez az iranyelv
azt a célt szolgalja, hogy — az emberi egészség, az allatok egészsége és a kornyezet magas
szintli biztonsadganak fenntartdsa mellett — javitsa a belsd piac mitkkddését a
géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok (GMM-ek) tekintetében, €s magas
szintli mindségi és biztonsagi eldirasokat allapitson meg a szervfeldolgozasi modszerekre
vonatkozoan. Erre a biotechnologidra vonatkozo unids jogszabalyi keret
kovetkezetességének, jogi egyértelmiiségének és alkalmassaganak javitasa céljabol van
szlikség, illetve végso soron annak biztositasa érdekében, hogy biztonsagos és kivald
mindségli terapidk és egyéb termékek alljanak az unios polgarok rendelkezésére. Az
EUMSZ 114. cikke tekintetében ez az irdnyelv kiilonos rendelkezéseket vezet be a GMM-
ek forgalomba hozataldra vonatkozoan. Az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése
tekintetében ez az iranyelv k6zos megkozelitést alakit ki a szervfeldolgozasi modszerek

illetekes hatosagok altali engedélyezésére vonatkozoan.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a
90/220/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az atiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol (HL L 207.,
2010.8.6., 14. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

9805/26 9
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3) A GMM-ek — igy példaul a baktériumok, az algak, a gombak és a virusok — élelmiszertdl
¢s takarmanytdl eltérd felhasznalasra szant termékekként vagy termékekben torténd
felhasznalasara a 2001/18/EK iranyelv vonatkozik. Az emlitett irdnyelv elfogadasa ota
jelentds eldrelépés tortént a biotechnologia terén, és a GMM-ek ma mar felhasznalhatok
példaul biotragyaként vagy biotragyakban, biostimuldnsként vagy biostimuldnsokban,
biodgensként vagy biodgensekben, valamint bioremediacid, szennyviztisztitas,
biobanyaszat és biologiai kioldas céljara, ami elényokkel jar a tagabb értelemben vett

agrar-¢lelmiszeripari, ipari és kornyezetvédelmi dgazatokban.

(4) A Bizottsagtél kapott megbizas nyoman az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a
tovabbiakban: a Hatosag) 2024. jinius 19-én véleményt* fogadott el a biotechnologia 1j
fejlesztéseinek a mikroorganizmusokra torténd alkalmazasardl. Ebben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazott modszertdl fliggetleniil potencialis veszélyek
kapcsolodnak a bevezetett valtoztatasokhoz, és hogy a kockazatértékelésnek a
mikroorganizmusokat tartalmazo vagy azokbol allo termék jellemzdin kell alapulnia.
Megallapitotta tovabba, hogy egyes GMM-ek esetében a GMO-kra altalanossdgban
alkalmazando kovetelményekhez képest kevesebb kockazatértékelési kovetelményre lenne
sziikség. Végezetiil a Hatosag ugy itélte meg, hogy egyes GMM-ek esetében a kornyezeti
kockazatértékelés alapjan el lehet tekinteni a forgalomba hozatal utani kérnyezeti

feliigyelet sziikségességétol.

4 Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnologiaval modositott szervezetekkel foglalkozé
tudomanyos testiilete), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank,
L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (A biotechnoldgia 0j fejlesztéseinek alkalmazasa a
mikroorganizmusokra). EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(5) A 2001/18/EK iranyelvet elsdsorban bizonyos bevett génkezelési technikakkal nyert,
géntechnoldgiaval mddositott novények figyelembevételével alakitottak ki, kiilonds
tekintettel azokra a technikékra, amelyek nem keresztezhet6 fajokbol szarmazo genetikai
anyagot juttatnak be valamely szervezetbe (transzgenézis). Erre tekintettel €s figyelembe
véve a Hatosag GMM-ekre vonatkoz6 kovetkeztetéseit, valamint a GMM-ek biologiai
tulajdonsagait, képességeit €s lehetséges alkalmazasait, amelyek jelentdsen eltérnek a
novényekéitdl, a 2001/18/EK iranyelvet hozza kell igazitani a GMM-ek sajatossagaihoz.
Ez azt célozza, hogy az innovativ termékek elavulasuk el6tt és aranytalan engedélyezési
koltségek nélkiil piacra juthassanak, és ezzel egyidejlileg fennmaradjon az emberi

egészségnek, az allatok egészségének és a kornyezetnek a magas szintli biztonsaga.

(6) Ezért a 2001/18/EK irdanyelvet modositani kell a GMM-ek forgalomba hozatalara
alkalmazando6 kiilonos rendelkezések bevezetése érdekében azzal a céllal, hogy — az
emberi egészség, az allatok egészsége és a kdrnyezet magas szintl biztonsaganak
fenntartasa mellett — testre szabott, hatékonyabb ¢€s észszertsitett jogszabalyi keret j6jjon
1étre. Tekintettel arra, hogy az alkalmazott mddszertdl fliggetleniil potencidlis veszélyek
kapcsolodnak a mikroorganizmus genomjaba bevezetett valtoztatdsokhoz, és hogy a
mikroorganizmusokat gyakran kiilonb6z6 technikdk kombinacidjaval modositjak, melyek
kozott bevett és 1j génkezelési technikdk egyardnt vannaks, az emlitett rendelkezéseknek
altalanossagban a GMM-ekre kell vonatkozniuk, anélkiil, hogy konkrét technikékra

Osszpontositananak.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques (Az 1) génkezelési technikdk jelenlegi és jovobeli piaci alkalmazasai),

EUR 30589 EN, Az Eurdpai Uni6 Kiadohivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-
30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7 A 2001/18/EK iranyelv alkalmazasaban a ,,mikroorganizmus” ¢és a ,,GMM”
fogalommeghatarozasanak a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben®
szereplé fogalommeghatarozason kell alapulnia, de ki kell zarni beldliik az allati €s
novényi sejtkultirakat. Annak biztositasa érdekében, hogy a GMO-kra alkalmazandé
atfogo keret kovetkezetes maradjon, az allati és novényi sejtekre ugyanazoknak a
szabalyoknak kell vonatkozniuk, fliggetleniil attdl, hogy a sejtek sejtkultirdban vannak-e,
nem sejtkultiraban vannak-e, vagy a teljes szervezetekbe vannak-e bedgyazva. A kiilonos
rendelkezéseknek ezért csak a bioldgiai értelemben vett mikroorganizmusokra kell
vonatkozniuk, beleértve az Archaea ¢€s Bacteria rendszertani csoportokat, a Protozoa,
Chromista és Fungi egysejtli fajait és relevans életszakaszait, valamint a fonalas gombakat

¢s virusokat, kizarva ugyanakkor az allati és novényi sejtkultarakat.

(8) A GMM-ek sajatos tulajdonsagainak figyelembevétele érdekében a 2001/18/EK iranyelv
II1. mellékletében meghatarozott, a kornyezeti kockazatértékelés soran alkalmazando
informacios kovetelményeket ki kell igazitani a GMM-ekkel kapcsolatban rendelkezésre
allo informacidk és bizonyitékok alapjan, tiszteletben tartva ugyanakkor az emlitett
iranyelv II. mellékletében meghatarozott, a GMO-k kdrnyezeti kockazatértékelésére
vonatkozd elveket. E kiigazitdsok elvégzése érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerzodés 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el a 2001/18/EK irdanyelv III. mellékletében megallapitott informacios

kovetelmények modositasara vonatkozoan.

6 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
(HL L 125.,2009.5.21., 75. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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©)

(10)

Az ardnyossag érdekében a hozzdjarulasnak — az elsé megujitasat kdvetden — korlatlan
ideig érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megujitas idépontjaban a kdrnyezeti
kockazatértékelés €s az érintett termékre vonatkozdan rendelkezésre alld informaciok
alapjan masként hataroznak. Tovabbra is el kell fogadni minden, az emberi egészségnek,
az allatok egészségének és a kornyezetnek a védelméhez sziikséges intézkedést minden
olyan esetben, amikor a megadott hozzajarulasok mar nem felelnek meg a 2001/18/EK
iranyelvben meghatarozott biztonsagi feltételeknek, figyelembe véve az id6kozben

rendelkezésre all6 j informacidkat, valamint a tudoményos és miiszaki fejlodést.

2025. oktober 2-an a GMO-laboratériumok Eurdpai Halozatanak (ENGL) 1j
mutagenézistechnikékkal foglalkoz6 munkacsoportja jelentést tett kdzz¢ az uj génkezelési
technikakkal modositott mikroorganizmusok kimutatasaval kapcsolatos analitikai
lehetdségekrdl és kihivasokrol, amelyben arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az analitikai
vizsgalat nem kivitelezhet egyes, az emlitett technikakkal eldallitott GMM-ek esetében,
kiilondsen a rutinszer(l laboratdriumi ellendrzés keretében’. Ezért azokra az esetekre,
amikor nem lehet olyan analitikai mddszert biztositani, amely a GMM-et azonositja és
szamszerlsiti érintett termékként vagy az érintett termékekben, végrehajtasi jogi aktusok
utjan ki kell igazitani az analitikai mddszer teljesitoképességére vonatkozo
kovetelményeknek valdo megfelelés szabalyait, ha a bejelentd altal adott indoklas

megfeleld.

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products (Az 1j
génkezelési technikakkal nyert mikroorganizmusok kimutatasa élelmiszer- és
takarmanytermékekben), Az Europai Uni6 Kiadohivatala, Luxembourg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) Ezenkiviil egyes GMM-ek esetében a Hatosag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
kockazatértékeléshez kevesebb adatszolgaltatasi kovetelményre lenne sziikség?, és
meghatarozott néhany kritériumot az emlitett GMM-ek azonositasahoz®. Ezért a
2001/18/EK iranyelvnek olyan, gyorsitott eljarast kell 1étrehoznia egyes GMM-ek (a
tovabbiakban: gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek) tekintetében, amely aranyos az e
GMM-ek altal jelentett kockazatokkal, és figyelembe veszi a rajuk vonatkozoan
rendelkezésre all6 informaciokat. E GMM-ek esetében — az emberi egészség, az allatok
egészsége €s a kornyezet magas szintli biztonsaganak fenntartasa mellett — kevesebb
adatszolgaltatasi kdvetelmény is elegendd lenne a kdrnyezeti kockazatértékelés
elvégzéséhez. Az ilyen kiigazitdsnak azt kell eredményeznie, hogy csokkenjen a gyorsitott
eljarasra jogosult GMM-ek piaci bevezetésének ideje, és lehetdvé valjon az innovacid

anélkiil, hogy csokkennének a biztonsagi normak.

8 Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnologidval modositott szervezetekkel foglalkozo
tudomanyos testiilete), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank,
L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (A biotechnoldgia 0 fejlesztéseinek alkalmazasa a
mikroorganizmusokra). EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9 Az EFSA tudomanyos bizottsdga, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain (Irdnymutatds a mikroorganizmusok jellemzéséhez az
¢lelmiszerlancban hasznalt termékek kockazatértékelésének tAmogatasa érdekében). EFSA
Journal, 23(11), €9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12) Konkrétan meg kell allapitani a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek meghatarozasara
szolgalo kritériumokat. Az ilyen GMM-ek esetében kovetelmény, hogy kielégitéen
jellemezni kell 6ket rendszertanilag és molekularisan — figyelembe véve rendszertani
azonositasukat, genomszekvenciajukat €s alapvetd biologiai tulajdonsagaikat —, meg kell
felelniiik a HatOsag ,,vélelmezetten biztonsagos” mindsitéssel (a tovabbiakban: QPS)1?
kapcsolatos koncepcidjaban kifejezett altalanos biztonsagi eldirasoknak, és nem
tartalmazhatnak géntechnologiai modositas altal bevezetett vagy abbol eredd, aggodalomra

okot ad6 géneket.

(12a) A QPS-megkozelitést 2007 6ta alkalmazza a Hatosag azzal a céllal, hogy megkonnyitse a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek dokumentacidinak biztonsagi értékelését
egyes rendszertani egységekhez tartoz6 mikrobidlis torzsek egyszeriisitett értékelése révén.
Magéban foglalja a mikroorganizmus rendszertani azonositasdnak, a kapcsolodo
ismeretanyagnak, valamint az emberi egészséggel, az allatok egészségével és a
kornyezettel kapcsolatos potencidlis biztonsagi aggalyoknak az el6zetes értékelését. A
QPS-értékelésre kiilon, a termékek forgalombahozatali engedélye iranti kérelmek
kockazatértékelésétdl fliggetleniil kertil sor. A QPS-értékelés tamogatni, nem pedig
felvaltani hivatott az atfogo kockazatértékelést. E tekintetben a QPS alkalmazasa eldsegiti,
hogy a mikroorganizmusok biztonsdgossagara vonatkozo értekelés egy részére harmonizalt
¢s altalanos megkozelités vonatkozzon az Union beliil. Ezen tulmenden a ,,vélelmezetten
biztonsagos” mindsitésre ajanlott mikrobiologiai dgensek jegyzéke rendszeresen frissitésre

kertil, tobbek kozott az 0 rendszertani egységek megfeleldségének értékelése céljabol.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12b) A QPS-koncepciot egyes, olyan rendszertani egységhez tartoz6 GMM-ek kornyezeti
kockazatértékelésének észszeriisitése céljabol kell alkalmazni, amely rendszertani egység
tekintetében a ra vonatkozo QPS-értékelés keretében koradbban kizartak specifikus
biztonsagi aggalyokat a tudomanyos ismeretek €s a felhasznalasi el6zmények alapjan.
Ebben az esetben az ilyen biztonsagi aggalyokat nem kell tjra kiértékelni, a bejelentéknek
pedig nem kell Gjra benyujtaniuk a vonatkozo6 biztonsagi adatokat. Mindazoknak a
szempontoknak a tekintetében, amelyekre a QPS-értékelés nem terjedt ki — kiilondsen a
genetikai modositashoz vagy a GMM konkrét felhasznalasaihoz kapcsolddo lehetséges
kockézatokra vonatkozdan —, tovéabbra is el kell végezni az értékelést a GMM-specifikus
kornyezeti kockazatértékelés keretében. Ezért a QPS-értékelés nem helyettesitheti a GMM-
ek egyedi aspektusaira vonatkozo6 kornyezeti kockazatértékelést, amely tovabbra is a

tagallamok illetékes hatdsagainak hataskorébe tartozik.

(12c) Az aggodalomra okot ad6 gének fogalmat tagan kell értelmezni — minden olyan gén
ideértendd, amely GMM formajaban kifejezodve karosithatja az emberi egészséget, az
allatok egészségét vagy a kornyezetet. A Hatosdg a mikroorganizmusok jellemzésére
vonatkozé iranymutatasanak!! glosszariumaban jelenleg az aggodalomra okot adé géneket
olyan géneknek tekinti, amelyekrdl ismert, hogy hozzajarulnak a toxinok, a karos
metabolitok €s a terapias antimikrobidlis szerek eldallitdsdhoz, tovabba idesorolja a
terapias antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztenciat okozo szerzett géneket, az €16
mikroorganizmusokat tartalmazo termékek esetében pedig a virulenciatényezdket. Emellett
aggodalomra okot ad6 géneknek kell tekinteni mindazokat a de novo tervezés vagy a
szintetikus bioldgia egyéb fejlett alkalmazasai révén 1étrehozott géneket, amelyek olyan

funkciokat biztositanak, amelyek Gjak a természetben.

1 Az EFSA tudomanyos bizottsaga, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain (Irdnymutatds a mikroorganizmusok jellemzéséhez az
¢lelmiszerlancban hasznalt termékek kockazatértékelésének tAmogatasa érdekében). EFSA
Journal, 23(11), €9705; 22. old.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Mig az ahhoz teljesitendd alapvetd kritériumokat, hogy valamely GMM gyorsitott eljarasra
legyen jogosult, a 2001/18/EK iranyelvben kell meghatarozni, az e teriileten rendelkezésre
allo tudomanyos ¢€s technoldgiai ismeretek gyors fejlodésének leképezése érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzodés
290. cikkével 6sszhangban kiegészitse a 2001/18/EK iranyelvet e kritériumok tovabbi
pontositasaval, kiilondsen az aggodalomra okot ad6 génre vonatkozé kritériumnak a
Hatosag iranymutatasanak figyelembevételével torténd meghatarozasaval. A Bizottsagot
arra is fel kell hatalmazni, hogy — kizarolag olyan mértékben, amilyen mértékben ezt a
tudomanyos ismeretek fejlédésérol és a technoldgiai haladasrol rendelkezésre allo
bizonyitékok, valamint a hasonlé mikroorganizmusok kibocsatasa soran szerzett
tapasztalatok indokoljak — tovabbi kumulativ kritériumokat vezessen be. A Bizottsagot
ezenkiviil az Eurdpai Uni6 miikdésérdl szolod szerzédés 290. cikkével dsszhangban fel
kell hatalmazni arra, hogy mddositsa a 2001/18/EK iranyelvet azaltal, hogy a gyorsitott
eljarasra jogosult GMM-ek kornyezeti kockéazatértékelésére vonatkozé adatszolgaltatasi
kovetelményeket a GMM-ek jellemzdi altal indokolt mértékben kiigazitja, tobbek kozott
annak meghatarozasa révén, hogy mely adatokra nincs sziikség arra valo tekintettel, hogy a
GMM-ek megfelelnek a gyorsitott eljarasra vald jogosultsag kritériumainak. A Bizottsagot
fel kell tovabba hatalmazni arra, hogy kiigazitsa az engedélyezési eljarast annak
érdekében, hogy az eldirja a jogosultsagi kritériumok teljesiilésének bizonyitasat,
¢szszerlsitsen bizonyos eljardsi elemeket, €s a kiigazitott kockazatértékelési

kovetelményeknek megfelelden leroviditse a hataridoket.

9805/26
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(14) A Hatosag ajanlasaival'? 9sszhangban és az aranytalan adminisztrativ terhek elkertilése
érdekében a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ekre nem vonatkozhat a forgalomba hozatal
utani kornyezeti feliigyeleti terv kidolgozasanak kotelezettsége, ha a GMM kapcsan nem
meriilnek fel olyan aggalyok — pl. az emberi egészségre, az allatok egészségére vagy a
kdrnyezetre gyakorolt kozvetett, késleltetett vagy nem vart hatasokat illetden — amelyek
indokoljék a feliigyeletet. Ezért lehetdvé kell tenni az illetékes hatdsadg szamara, hogy ne
irja el6 a kornyezeti hatasok forgalomba hozatal utani feliigyeletét, amennyiben ez kelléen
indokolt barmely korabbi kibocsatas eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés
megallapitasai, a GMM jellemz0di, a GMM véarhato hasznalatanak jellemzoi és mértéke,

valamint a fogad6 kornyezet jellemzdi alapjan.

(14a)  Rendelkezni kell arrol, hogy a Hatosag irdnymutatast fogadjon el abbdl a célbdl, hogy
segitséget nyujtson a bejelentéknek a GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkozo
bejelentés elkészitéséhez €s benyujtasdhoz, tobbek kdzott a kornyezeti hatasokra

vonatkozo6 feliigyeleti terv tekintetében.

(14b)  Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd munkaja sordn és a felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elfogadasa el6tt megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott
nemzeti szakértdi szinten is, tovabba hogy e konzultacidkra a jogalkotds mindségének
Javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megéallapodasban megallapitott elvekkel

Osszhangban kertiljon sor.

12 Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnologiaval modositott szervezetekkel foglalkozé
tudomanyos testiilete), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank,
L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (A biotechnoldgia 0j fejlesztéseinek alkalmazasa a
mikroorganizmusokra). EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

A kompozit vaszkularizalt szovetek — mint példaul a kéz vagy az arc — az emberi test

differencialt részei, amelyek borbol, izmokbdl, csontokbol, inakbol és erekbdl épiilnek fel,

amelyek vérerek €s adott esetben idegek sebészi iton torténd dsszekapcsolasat teszik
sziikségessé atiiltetéskor. Az atiiltetést kovetden megorzik szerkezetiiket,
vaszkularizacidjukat és azt a képességiiket, hogy meglehetésen autoném maddon élettani
funkciokat fejlesszenek ki. Az iszkémiaval szembeni sebezhetdségiik, a tarolasi
lehetdségek hianya és az immunszuppressziv terapia sziikségessége miatt ugyanazok az
idobeli korlatok vonatkoznak rajuk, mint a szervekre. Ezért a kompozit vaszkularizalt

szoveteket ezen irdnyelv alkalmazasaban szerveknek kell tekinteni.

Az emberi szervek testen kiviili feldolgozasa, a prezervaciot is ideértve, egyre gyakoribb,
¢s lehetOvé teszi a donorbol torténd kivétel €s a recipiensbe torténd atiiltetés kozotti

idéablak megndvelését.

Ezeknek a feldolgozasi mddszereknek az elterjedése nemcsak hatékonyabb szervezeti
felallast tesz lehetdvé, hanem az emberi szervek miikodési allapotanak javitasara is
lehetdséget ad a testen kiviil, a megndvelt idéablakban, bévitve a varolistan szerepld
betegek kezelési lehetdségeit. Az illetékes hatdsagoknak feliigyelniiik kell ezeket a
tevékenységeket mindségiik biztositasa, a transzplantaciok hatékonysaganak

optimalizalasa és a recipiensek egészségének védelme érdekében.
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(17) Annak érdekében, hogy valamennyi érintett szerepld szamara egyértelmiiséget biztositva
kovetkezetes és atfogod jogszabalyi keret alljon rendelkezésre, a 2010/53/EU irdnyelvnek a
akar autolog felhasznalast célzo — feldolgozésara is. A feldolgozasnak azt a célt kell
szolgalnia, hogy fenntartsa vagy javitsa a szerv mikodését, illetve hogy modositsa a
tulajdonsagait, anélkiil, hogy megvaltoztatna az eredeti funkcidit. A szerv tulajdonsagainak
ilyen jellegli modositasa magéaban foglalhatja példaul a szervnek az immunkompatibilitas
javitasat célzo genetikai modositasat, illetve gyogyszereknek valamely betegség donorrol
recipiensre torténd atvitelének megakadalyozasat célzo alkalmazasat. A tagallamoknak
kovetelményeket kell megallapitaniuk azoknak a szervfeldolgozasi modszereknek az
illetékes hatosagok altali engedélyezésére vonatkozdan, amelyek jak. Ezeknek a
kovetelményeknek magukban kell foglalniuk az engedélyeztetést azokban az esetekben,
amikor az elény-kockazat értékelés magas kockazatot allapit meg a szerv mindsége,
valamint az atiiltetés vagy az autolog felhasznalés biztonsdgossaga és hatékonysaga
tekintetében, tovabba a klinikai kimenetelre vonatkozo nyomonkdvetési terveket,
amennyiben a rendelkezésre 4116 tudoményos bizonyitékok és klinikai adatok nem

elégségesek ahhoz, hogy atfogod értékelést tegyenek lehetdveé.

(17a) Az észszerisitett eljarasok biztositasa €s a parhuzamossagok elkertilése érdekében az ezen
iranyelvben az elony-kockazat értékelésre, a klinikai kimenetelre vonatkozo
nyomonkovetési tervekre €s az 0j szervfeldolgozasi modszerek engedélyezésére
vonatkozoan meghatarozott kovetelmények nem alkalmazandok, ha ezeket a modszereket
olyan klinikai vizsgalat, teljesitOképesség-vizsgalat vagy emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalat soran alkalmazzak, amelyet az alkalmazand6 unios
egészségligyi jogszabalyokkal 6sszhangban ugyanarra a klinikai javallatra és alkalmazasi
korre engedélyeztek. Hasonloképpen, ezek a kdvetelmények nem alkalmazandok abban az
esetben, ha a szervfeldolgozasi modszerek gyogyszernek, orvostechnikai eszk6znek vagy
emberi eredetli anyagot tartalmazo készitménynek az engedély feltételeivel vagy adott
esetben az alkalmazandé megfeleldségértékelési eljaras eredményeivel 6sszhangban
torténd alkalmazasabol allnak. A 2010/53/EU irdnyelv és a szervek kivételére, elosztasara
¢s atiiltetésére vonatkozo nemzeti jogszabalyok rendelkezéseinek végrehajtasaért felelds
illetékes hatosagokat is tajékoztatni kell a klinikai vizsgélatok engedélyezése eldtt annak

érdekében, hogy biztositani tudjak az emlitett rendelkezéseknek vald megfelelést.
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(17b) Az egészségiigy teriiletén kiillonb6zd unids jogszabalyi keretek alapjan miikodé hatosagok
kozotti koherencia és hatékony koordinacid biztositasa érdekében rendelkezéseket kell
megallapitani annak tisztdzasa céljabol, hogy a testen kiviili szervfeldolgozasra hasznalt
modszerek koziil melyek tartoznak a 2010/53/EU iranyelvtdl eltérd unids jogszabalyi
keretek — kiilondsen a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben'3, a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben', az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben!®, az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben és az (EU)
2024/1938 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben'® 1étrehozott keretek — hatalya ala. A
2010/53/EU iranyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell. Ezen iranyelv
szervfeldolgozasra vonatkozd rendelkezéseit a géntechnoldgiaval modositott szervezetekre

vonatkoz6 unids jogszabalyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(17c) Az ezen iranyelvben a szervek feldolgozasara vonatkoz6an meghatarozott rendelkezések
tekintetében fontos emlékeztetni arra, hogy az emberi test és annak részei, mint olyanok,

nem haszndlhatdk fel anyagi haszonszerzésre.

13 Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 k6zdsségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyodgyszerliigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

16 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szdnt emberi eredetli anyagokra vonatkozd mindségi és biztonsagi
eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L, 2024/1938, 2024.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

Az emberi egészség magas szintli védelmének a szervek adomanyozasa, atiiltetése és
autolog felhasznalasa terén torténd biztositasa érdekében a tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy az adoményozas, az elosztas, a szervfeldolgozas, az atiiltetés €s a nyomon
kovetés céljabol gylijtott személyes adatok — koztiik az egészségligyi €s a genetikai adatok
— alkalmasak legyenek arra, hogy a népegészségiigy tertiletét érintd kdzérdekbdl tovabbi
adatkezelés targyat képezzek, kiilondsen a betegbiztonsag, valamint az egészségligyi
ellatas magas szinti mindségi és biztonsagi eldirasainak biztositasa, illetve az Union beliili,
hatarokon atnyuldé adatmegosztas érdekében, hogy tamogassak az atiiltetés és az autolog
felhasznalas nagyobb betegcsoportok korébdl nyert eredményeinek elemzését. Ugy kell
tekinteni, hogy az ilyen adatkezelés a népegészségiigy teriiletét érintd kozérdeket szolgalja.
Az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet meghatarozza az ilyen
adatkezelésre alkalmazand6 szabalyokat, az érintettek jogaira és szabadsagaira vonatkozo

megfeleld biztositékok mellett.

(17e)  Annak érdekében, hogy konnyebb legyen végrehajtani ennek az irdnyelvnek a
szervfeldolgozasra vonatkozo rendelkezéseit, a Bizottsag irdnymutatdsokat fogadhat el az
elény-kockazat értékelés modszertanara, a magas kockéazatu szervfeldolgozasi modszerek
azonositasara ¢€s a klinikai kimenetelre vonatkoz6 nyomonkovetési tervre vonatkozoan.
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(18)

(19)

(19a)

Annak biztositdsa érdekében, hogy ezen iranyelv végrehajtasa egységes feltételek szerint
torténjen, végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a Bizottsagra. Ezeknek a hataskoroknek ki
kell terjedniiik mindenekeldtt az analitikai modszerre vonatkozo
teljesitménykovetelményeknek valdé megfelelés kiigazitott szabalyaira és a 2001/18/EK
iranyelvvel kapcsolatos, a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ként vald besorolas
kritériumainak vald megfelelés igazoldsara benyujtand6 alatdmasztd informaciokra,
valamint a 2010/53/EU iranyelvvel kapcsolatban az eldny-kockazat értékeléssel, a magas
kockazatu szervfeldolgozasi modszerek azonositasaval és a klinikai kimenetelre vonatkozé
nyomonkovetési tervvel kapcsolatos minimumkovetelmények megallapitasara,
amennyiben ez a szervek hatarokon atnyulé cseréjének megkonnyitése érdekében
sziikséges. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és

tanacsi rendeletnek!” megfelelden kell elfogadni.

Mivel ezen iranyelv céljait — tobbek kozott a tagallamokon ativeld jogi egyértelmiiség
biztositasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban
az intézkedések terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvalodsithatok, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Unidrdl szolo szerzddés 5. cikkében
foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

0sszhangban ez az irdnyelv nem 1€pi tal az e célok elérés¢hez sziikséges mértéket.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor, és a biztos 2026. méjus 27-én

véleményt!® nyilvanitott,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

17

18

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

9783/26.
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1. cikk
A 2001/18/EK iranyelv modositasai

A 2001/18/EK iranyelv a kovetkezoképpen modosul:

1. A2. cikk a kdvetkezd 9., 10. és 11. ponttal egésziil ki:

7’(9)

(10)

(11)

»mikroorganizmus«: a 2009/41/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelv* 2. cikkének
a) pontjaban meghatarozottak szerinti mikroorganizmus, az allati és novényi

sejtkulturak kivételével,

»géntechnologidval modositott mikroorganizmus« vagy »GMM«: a 2009/41/EK
iranyelv 2. cikkének b) pontjaban meghatarozottak szerinti, géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmus, a géntechnoldgiaval modositott allati és novényi

sejtkulturak kivételével,

»’ vélelmezetten biztonsagos’ mindsités«: az a biztonsagi allapot, amelyet az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: a Hatdsag) mikroorganizmusok egyes
csoportjaira nézve hataroz meg a rendszertani azonositasukra, a kapcsolodo
ismeretanyagra, valamint az emberi egészséget, az allatok egészségét és a kornyezetet
érintd potencialis biztonsagi aggalyokra vonatkozdan eseti alapon végzett eldzetes

értekelés eredményeként.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd
felhasznalasarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”
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2. AC.résza, TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-K
FORGALOMBA HOZATALA” fejezetcim utan a kdvetkezé cimmel egésziil ki:

L CiM

A TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-KRA
ALKALMAZANDO ALTALANOS RENDELKEZESEK”.

3. Aszoveg a24. cikk utan a kovetkezd cimmel és 24a—24h. cikkel egésziil ki:
L1 CIM

A TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO,
GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MIKROORGANIZMUSOKRA (GMM-EKRE)
ALKALMAZANDO KULONOS RENDELKEZESEK

24a. cikk
Téargy és a GMM-ek statusza

(1) Ezacim kiilonds szabalyokat allapit meg a termékekként vagy termékekben megjelend,
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok (GMM-ek) forgalomba hozatalara

vonatkozoan.

(3) Amennyiben e cim masként nem rendelkezik, a termékekként vagy termékekben
megjelend GMM-ekre ezen irdnyelv termékekként vagy termékekben megjelend GMO-

kra vonatkoz6 szabalyait kell alkalmazni.
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24b. cikk
Az informacios kovetelmények kiigazitasa

A bejelentésekre vonatkozo informacids kovetelményeket a GMM-ek jellemzdihez kell

igazitani.

E célbdl a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 29a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy modositsa a I11.
mellékletet annak érdekében, hogy a GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkozo
bejelentésekben kiilonds informacios kovetelményeket irjon eld a GMM-ek jellemzdi altal
indokolt mértékben, a kornyezeti kockazatértékelés I1. mellékletben meghatarozott
alapelveinek sérelme nélkiil. Az e bekezdés szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitése soran a Bizottsdg a GMM-ek biztonsagi és kockazatértékelésével kapcsolatos
tudomanyos bizonyitékokra, tobbek kozott a Hatdésag vonatkozé tudoményos

szakvéleményeire timaszkodik.
24c. cikk
A hozzajarulés érvényessége

(1) A GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkozdéan megadott hozzajarulas a 17. cikk
szerinti els6 megujitas esetén korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a 17. cikk (6) vagy
(8) bekezdésében vagy a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett hatarozat a megujitas
tekintetében korlatozott id6tartamot ir el6 az ezen iranyelv szerint elvégzett kornyezeti
kockazatértékelés megallapitasain és a felhasznalasnak — ha a hozzajarulasban igy
hataroztak meg — a felligyelet eredményeit is magéban foglalo tapasztalatain alapuld

indokolt okok alapjan.

(2) A 17. cikk (6) bekezdésének masodik mondata €s a 17. cikk (8) bekezdésének méasodik

mondata nem alkalmazandé.

9805/26 26
MELLEKLET LIFE.5 HU



24d. cikk
Analitikai modszerek

(1) Ha abejelentd kell6en megindokolja, hogy nem megvalosithato analitikai modszert
biztositani az érintett GMM azonositasa és szamszerusitése tekintetében, az analitikai
modszerre vonatkozo teljesitménykovetelményeknek vald megfelelés szabalyait ki kell
igazitani a 24g. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi

jogi aktusban foglaltak szerint.

(2) Azilletékes hatosagnak értékelnie kell, hogy a bejelentd altal az analitikai mddszerre
vonatkozodan benyujtott informaciok indokoljak-e az analitikai médszerre vonatkozé
teljesitménykovetelményeknek valdé megfelelés (1) bekezdéssel 6sszhangban kiigazitott

szabalyainak az alkalmazésat.

(2a) A 14. cikkben emlitett értékeld jelentést készitd tagallami illetékes hatosag adott esetben
szakértdi segitséget kérhet az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében vagy az (EU)
2017/625 rendelet 100. cikkében emlitett érintett nemzeti referencialaboratoriumoktol
annak értékeléséhez, hogy a bejelentd altal az (1) bekezdés szerint benyujtott informacid
indokolja-e kiigazitott szabalyok alkalmazasat az analitikai médszerre vonatkozo

teljesitménykovetelményeknek valdé megfelelésre vonatkozoan.
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24e. cikk
Gyorsitott eljaras

(1) Egy adott GMM csak akkor jogosult az e cikk szerinti gyorsitott eljarasra, ha megfelel

az alabbi kritériumok mindegyikének:
a) rendszertanilag és molekularisan kielégitéen jellemzett;

b)  olyan rendszertani egységhez tartozik, amely »vélelmezetten biztonsagos«

mindsitéssel rendelkezik;

c) agéntechnoldgiai modositas nem vezet be vagy nem eredményez aggodalomra

okot ad6 géneket.

(2) A gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkoz6
bejelentésekre alkalmazando kiilonds informacios kovetelményeket az adott GMM-ek
jellemzdihez kell igazitani, kiilonods tekintettel arra, hogy megfelelnek-e az (1)

bekezdésben meghatarozott jogosultsagi kritériumoknak.

Az 1. cimben megallapitott eljarasi kovetelményeket ki kell igazitani egyrészt annak
bizonyitasanak eldirasa érdekében, hogy a GMM teljesiti a gyorsitott eljarasra valo
jogosultsag kritériumait, masrészt egyes eljarasi elemek észszeriisitése, harmadrészt

pedig a hataridok lerdviditése érdekében.
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(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 29a. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy:

a)  kiegészitse ezt az irdnyelvet a gyorsitott eljarasra valo jogosultsagnak az (1)

bekezdés a), b) és ¢) pontjaban emlitett kritériumainak a tovabbi pontositasaval;

b)  sziikség esetén kiegészitse ezt az iranyelvet az (1) bekezdésben emlitett gyorsitott
eljarasra vonatkoz6 tovabbi, kumulativ jogosultsagi kritériumok megallapitasaval,
annyiban, amennyiben ezt a GMM-ek biztonsagossagara vonatkozdan
rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretek fejlodése, a technoldgiai fejlodés és a

hasonlé mikroorganizmusok kibocsatasa soran szerzett tapasztalatok indokoljak;

c) modositsa a II. mellékletet azaltal, hogy kiilonds informécios kovetelményeket ir
eld a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ekre vonatkozoan, az ezen GMM-ek
jellemzdi altal indokolt mértékben és a kornyezeti kockazatértékelés I1.
mellékletben meghatarozott alapelveinek a sérelme nélkiil. A Bizottsag ennek
keretében kiilondsen azt vizsgalja meg, hogy a jogosultsagi kritériumoknak valo
megfelelés és a »vélelmezetten biztonsagos« mindsitésnek a rendszertani
egységhez valo hozzarendelésével Osszefiiggésben a Hatdsag altal elézetesen
értékelt adatok eredményeként mely, a III. mellékletben meghatarozott

informaciokra nincs sziikség;

d) modositsa ezt az irdnyelvet azaltal, hogy a (2) bekezdés masodik albekezdésében
foglaltak szerint eljarasi kovetelményeket hatdroz meg a gyorsitott eljarasra
jogosult GMM-ek kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozoan, az ezen GMM-
ek jellemzdi altal indokolt mértékben €s a kornyezeti kockazatértékelés I1.
mellékletben meghatarozott alapelveinek a sérelme nélkiil. Ezeknek az eljarasi
kovetelményeknek biztositaniuk kell az emberi egészségnek, az allatok
egészségeének ¢és a kornyezetnek a magas szintli védelmét, valamint az illetékes

hatosagokkal és a nyilvanossaggal valo sziikséges konzultaciokat.
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Az e bekezdés szerinti, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elékészitése sordn a
Bizottsag a GMM-ek biztonsagi és kockazatértékelésével kapcsolatos tudomanyos
bizonyitékokra, tobbek kozott a Hatésag vonatkozo tudomanyos szakvéleményeire

tamaszkodik.

Az a) pontban meghatarozottak szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitése soran a Bizottsag az aggodalomra okot ado génre vonatkozd, a 24e. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaban foglalt kritérium meghatarozasa céljabol felsorolja
azokat a génfunkciokat ¢€s -jellemzoket, amelyek karosithatjak az emberi egészséget, az

allatok egészséget vagy a kornyezetet.

A b) pontban meghatarozottak szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elfogadédsakor a Bizottsag jelentést tesz kdzzé, amelyben megindokolja a gyorsitott
eljarasra vonatkozo tovabbi jogosultsagi kritériumokat, a GMM-ek biztonsagossagara,
valamint a kornyezeti kockazatértékelésiikre és a jellemzésiikre vonatkoz6 naprakész
tudomanyos szakirodalmi attekintést is beleértve. Ezek a felhatalmazason alapul6 jogi

aktusok nem bdvithetik a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek korét.
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24f. cikk
A gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek feliigyelete €s jelentése

(1) Amennyiben a 6. cikkel 6sszhangban bejelentett kibocsatasok eredményei, a 13. cikk
(2) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban elvégzett kornyezeti kockazatértékelés
megallapitasai, a GMM jellemzdi, a varhat6 hasznalatanak jellemz6i és mértéke,
valamint a fogad6 kornyezet jellemzdi alapjan a bejelentd tigy itéli meg, hogy nincs
sziikség a 13. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban emlitett feliigyeleti tervre, a bejelentd
javasolhatja, hogy tekintsenek el a feliigyeleti terv benyujtasatol.

(2) Azilletékes hatosagnak értékelnie kell az (1) bekezdésben emlitett javaslatot, és meg
kell hoznia a végleges dontést arrdl, hogy sziikség van-e feliigyeletre. A 19. cikkben
emlitett irdsos hozzdjarulasban vagy meg kell hatarozni a 19. cikk (3) bekezdésének
f) pontjaban eldirt feliigyeleti kovetelményeket, vagy nyilatkozni kell arrol, hogy nincs

szlikség feliigyeletre.
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24g. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok
(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkozoan:

a)  az analitikai modszerre vonatkozo6 teljesitménykovetelményeknek vald
megfelelésre vonatkozd, a 24d. cikk (1) bekezdésében emlitett kiigazitott

szabalyok;

b) a13. cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentés keretében benytjtando alatdmasztd
informaciok a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ként valo besorolas 24e. cikk

(1) bekezdésében emlitett kritériumainak valdé megfelelés igazolasara;

ba) a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentésben abban az esetben feltiintetendd
alatdmasztd informaciok, amennyiben a 24f. cikkben emlitettek szerint az a

javaslat sziiletik, hogy tekintsenek el a feliigyeleti terv benyu;jtasatol.

(2) Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras
keretében kell elfogadni.
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24h. cikk
[ranymutatas

(1) A Hatosag részletes iranymutatast tesz kozz¢ abbol a célbol, hogy segitséget nyljtson a
bejelentdknek a GMM-ek e cimmel 6sszhangban torténd forgalomba hozataldra

vonatkoz6 bejelentés elkészitéséhez és benyujtasdhoz.

(2) Az eurdpai unios referencialaboratoriumok (EURL) —a GMO-laboratériumok Eurdpai
Halozatanak (ENGL) segitségével — részletes iranymutatast tesznek kozz¢ abbol a

célbol, hogy segitsék a bejelentdt a 24d. cikk alkalmazésaban.”
4. A 29a. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,»29a. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

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

adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 16. cikk (2) bekezdésében, a 21. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
24b. cikkben, a 24e. cikk (3) bekezdésében, a 26. cikk (2) bekezdésében és a
27. cikkben emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo
felhatalmazasa [az ezen irdnyelv hatalybalépésének napjatdl szamitott] 6téves
id6tartamra szol. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves idOtartam letelte eldtt
jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs
nem ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom honappal minden egyes iddtartam

letelte elott.
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3)

(4)

©)

(6)

Az Eurodpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 16. cikk

(2) bekezdésében, a 21. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 24b. cikkben, a 24e. cikk

(3) bekezdésében, a 26. cikk (2) bekezdésében és a 27. cikkben emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrol szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatéarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban val kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt késobbi iddpontban 1ép hatalyba. A hatidrozat nem érinti a mar

hatalyban 1év6, felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szold, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban™**
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadéasat kovetden haladéktalanul és

egyidejileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 16. cikk (2) bekezdése, a 21. cikk (2) és (3) bekezdése, a 24b. cikk, a 24e. cikk

(3) bekezdése, a 26. cikk (2) bekezdése és a 27. cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek
¢s a Tanacsnak a jogi aktusrol valé értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai
Parlament, sem a Tanécs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam
lejartat megel6zden mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrol tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs

kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

koH HL L 123.,2016.5.12,, 1. 0.”
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2. cikk
A 2010/53/EU iranyelv modositasai

A 2010/53/EU irényelv a kovetkezoképpen modosul:
I. A2 cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) Ezaz iranyelv az atiiltetésre szant szervek adoméanyozasara, vizsgalatara, adatainak
meghatarozasara, kivételére, feldolgozasara, szallitasara és atiiltetésére, valamint az

autolog felhasznalasra szant szervek feldolgozasara alkalmazando.

(1b) Amennyiben a szervek feldolgozasara a testen kiviil, a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2.
pontjanak b) alpontja értelmében vett farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus
hatast anyag felhasznalasaval kertil sor adott betegségnek annal a betegnél torténd
kezelése vagy megeldzése céljabol, akibe a szervet at fogjak iiltetni, ez az irdnyelv az
atiiltetést vagy az autolog felhasznalast megel6z6 szervfeldolgozasi modszerre
alkalmazando, mig az anyag felhasznalasara az esettdl fiiggden a 2001/83/EK
iranyelvben, az 1394/2007/EK rendeletben***** 'a 726/2004/EK rendeletben és az
536/2014/EU rendeletben meghatarozott szabalyok az irdnyadok.

(1c) Amennyiben a szervek feldolgozasara az (EU) 2024/1938 rendelet értelmében vett,
emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény felhasznalasaval kertil sor adott
betegségnek anndl a betegnél torténd kezelése vagy megeldzeése céljabol, akibe a szervet
at fogjak iiltetni, ez az iranyelv az atiiltetést vagy az autolog felhasznalast megel6z6
szervfeldolgozasi modszerre alkalmazando, mig az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmény felhasznélasara az (EU) 2024/1938 rendeletben meghatarozott szabalyok az

iranyadok.
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(1d) Az a szerv, amely — tobbek kozott gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok vagy emberi

eredetli anyagot tartalmazé készitmények felhasznalasa atjan — feldolgozason esik at,
tovabbra is olyan szerv marad, amely az ezen iranyelvben meghatarozott, a szervekre
vonatkozd mindségi és biztonsagi szabalyok, valamint a szervek kivételére, elosztasara

¢s atliltetésére vonatkozo alkalmazand6 nemzeti rendelkezések hatalya alé tartozik.”

2. A 3. cikk a kovetkez6képpen modosul:

—a)

b)

a h) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»h) »szerv«: az emberi test differencialt része, amelyet kiilonb6zd szovetek alkotnak, és
amely megtartja szerkezetét, vaszkularizaciojat és azt a képességét, hogy jelentds
onallosaggal ¢élettani funkcidkat tartson fenn. Valamely szerv egy része is szervnek
mindsiil, amennyiben miikddése az emberi szervezetben ugyanazt a célt szolgalja, mint
az egész szerv, megtartva a szerkezet €s vaszkularizacio kovetelményét is; a kompozit

vaszkularizalt szovet is szervnek mindsiil;”
a cikk a kovetkez6 pontokkal egésziil ki:

»aa) »autolog felhasznalas«: szerv eltavolitasa és felhasznaldsa ugyanazon a

személyen;

ab) »klinikai kimenetelre vonatkozé nyomonkdvetési terv«: olyan program, amelynek
célja, hogy a recipienseknél megfigyelt eredményekkel alatamasztott
bizonyitékokat gylijtson a szervfeldolgozasi modszereknek a szerv mindségére,
valamint a szervatiiltetés vagy az autolog felhasznalas biztonsagossagara és

hatékonysagara gyakorolt hatasairol;
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ba)

ga)

gb)

gc)

»kompozit vaszkularizalt szovet«: az emberi test olyan differenciélt része, amely
tobb olyan szdvettipusbol épiil fel, amelyek vérerek €s adott esetben idegek

sebészi uton torténd Osszekapcsolasat teszik sziikségessé atiiltetéskor;

»magas kockazata szervfeldolgozasi modszer«: olyan szervfeldolgozasi modszer,
amelyhez graft-elégtelenség fokozott valdszinlisége vagy a recipiensre nézve

sulyos karos egészségiigyi kimenetel tarsul;

»orvostechnikai eszk6z«: az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
2. cikkének 1. pontjaban meghatarozottak szerinti orvostechnikai eszkoz, az

(EU) 2017/746 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet****** 2 cikkének 2.
pontjaban meghatarozottak szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt

is beleértve;

»gyodgyszer«: a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 1. cikkének 2.

pontjaban meghatdrozottak szerinti gyogyszer;
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ka)

0a)

ob)

»feldolgozas«: barmely olyan, szerv testen kiviili kezelésével jaré miivelet —
beleértve tobbek kozott, de nem kizarolag a prezervaciot, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények
alkalmazasat és a sebészeti beavatkozast —, amelyet azzal a céllal végeznek, hogy
szervatiiltetés vagy autolog felhasznélas el6tt fenntartsdk vagy javitsak a szerv
mikodését, illetve modositsak tulajdonsagait, igy példaul az
immunkompatibilitast, a szerv szervatiiltetd beavatkozas vagy autolog
felhasznalas soran torténd, a sebészeti térben végzett elokészitd kezelésének a

kivételével;

»jelentds valtoztatas«: szervfeldolgozasi médszer barmely olyan mddositasa,
amelyrdl észszerlien feltételezhetd, hogy hatast gyakorol a klinikai kimenetelre, a
szerv €letképességére vagy olyan tulajdonsdgokra, mint az immunologiai

kompatibilitas;

»emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény«: az (EU) 2024/1938 europai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének 37. pontjdban meghatarozottak szerinti,

emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény;”.
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2a. A 4. cikk (2) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»d) a szervek kivétele, feldolgozasa, csomagolésa és cimkézése az 5., 6., 6a. €s 8. cikkel

Osszhangban;”.

3. A szoveg a kovetkezo 6a. cikkel egésziil ki:
,,0a. cikk
Szervfeldolgozas

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy 0j szervfeldolgozasi mddszer bevezetése eldtt elony-
kockazat értékelésre keriiljon sor, figyelembe véve a tervezett klinikai javallatot és az
arra vonatkozodan rendelkezésre 4ll6 valamennyi bizonyitékot, hogy a médszer milyen
hatast gyakorol a szerv mindségére, valamint az atiiltetés vagy az autolog felhasznalas
biztonsagossagara ¢€s hatékonysagara nézve. Az eldny-kockazat értékelést dokumentalni

kell, és azt a nemzeti joggal 0sszhangban tovabbitani kell az illetékes hatosag részére.

(1a) Amennyiben a szervfeldolgozasi moédszer elény-kockazat értékelésének elvégzéséhez
rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok és klinikai adatok nem elegendéek, a
tagallamok biztositjak, hogy a mddszert ne alkalmazzak az illetékes hatosag altal

jovahagyott, a klinikai kimenetelre vonatkozd nyomonkdvetési terv keretein kiviil.

(2) Amennyiben a rendelkezésre allo6 tudoméanyos bizonyitékok és klinikai adatok
elegenddek az elony-kockazat értékelés elvégzéséhez, €s az elony-kockazat értékelés
magas kockazatot allapit meg, a tagallamok biztositjak, hogy a szervfeldolgozasi
modszert ne alkalmazzak az illetékes hatosag eldzetes engedélye nélkiil, kivéve ha erre
egy, a klinikai kimenetelre vonatkoz6 jovahagyott nyomonkdvetési terv

Osszefliggésében kertil sor.
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(2a)

(2b)

A klinikai kimenetel jévahagyott nyomon kovetése keretében gytijtott bizonyitékokat be
kell nyujtani az illetékes hatésaghoz azzal a céllal, hogy azokkal adott esetben ala
lehessen tdmasztani a szervfeldolgozasi modszernek a nemzeti joggal 6sszhangban

torténd engedélyezését.

Amennyiben a szervfeldolgozasi modszer gyogyszer, orvostechnikai eszk6z vagy
emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény felhasznalasaval jar, az elony-kockazat
értékelésben és a klinikai kimenetelre vonatkozd nyomonkovetési terv kialakitasa soran
figyelembe kell venni az emlitett gyogyszer, eszkoz vagy készitmény felhasznalasara
vonatkozoan rendelkezésre 4116 bizonyitékokat, anélkiil, hogy fiiggetlen eldny-kockazat
értékelést végeznének az érintett gyodgyszer, orvostechnikai eszkdz vagy emberi eredetii

anyagot tartalmazo készitmény felhasznalasarol.

A szervfeldolgozasi modszer ezen iranyelvvel 6sszhangban torténd engedélyezése nem
érinti a 2001/83/EK iranyelvben, a 726/2004/EK rendeletben, az 1394/2007/EK
rendeletben, az (EU) 2024/1938 rendeletben, az 536/2014/EU rendeletben, az (EU)
2017/745 rendeletben és az (EU) 2017/746 rendeletben a felhasznalt gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok, illetve emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények

tekintetében meghatarozott szabalyokat.
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(2¢)

(2d)

A szervfeldolgozasi modszerek engedélyezésére vonatkozd nemzeti kdvetelmények
meghatarozasakor a tagallamok magas szintli mindségi €és biztonsagi eldirdsokat
biztositanak, és figyelembe veszik az e cikk (12) bekezdése alapjan kozzétett

iranymutatasokat.

A tagallamok meghatarozzak az engedélyezett szervfeldolgozasi modszer 1épéseivel,
valamint a szervfeldolgozasi mddszer engedélyezésének felfliggesztésével vagy

visszavonasaval kapcsolatos jelentds valtoztatasok bevezetésének feltételeit.

A tagallamok a Bizottsdg vagy egy masik tagallam kérésére tajékoztatast nytjtanak az e

bekezdésben emlitett nemzeti kdvetelményekrdl és azok végrehajtasarol.

A tagallamok kivételes esetben fenntarthatnak vagy bevezethetnek olyan nemzeti
rendelkezéseket, amelyek lehetdve teszik egy szervfeldolgozasi modszer engedélyezés
nélkiili és a klinikai kimenetelre vonatkozo jovahagyott nyomonkdvetési terv keretein
kiviili alkalmazasat, amennyiben ez olyan beteg kezeléséhez sziikséges, aki esetében
nem all rendelkezésre terapids alternativa, és aki azonnali atiiltetésre vagy autolog

felhasznalasra szorul.

(3a) Eza cikk nem alkalmazando az érintett tagallamban [az ezen iranyelv hatalybalépésétdl
szamitott 24 honap] el6tt mar bevalt szervfeldolgozasi modszerekre.
A tagéallamok kozzéteszik a tertiletiikon mar bevalt szervfeldolgozasi modszerek
jegyzeket, és azt eljuttatjak a Bizottsaghoz.
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(3b) E cikknek az elony-kockézat értékelésre, a klinikai kimenetelre vonatkoz6
nyomonkovetési tervre €s a szervfeldolgozasi modszerek elézetes engedélyezésére

vonatkozé rendelkezései nem alkalmazandok, ha az ilyen médszer a kdvetkezokbol all:

a)  egy vizsgalati gyogyszernek az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban
engedélyezett klinikai vizsgalatban, egy klinikai vizsgélatra szant eszkdznek az
(EU) 2017/745 rendelet 62. cikkével 6sszhangban engedélyezett klinikai
vizsgalatban, vagy egy teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoznek az (EU)
2017/746 rendelet 58. cikkével 6sszhangban engedélyezett teljesitoképesség-
vizsgalatban, illetve egy, az (EU) 2024/1938 rendelettel 6sszhangban
engedélyezett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgélat keretében
még nem engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitménynek a
felhasznalasa az esettdl fliggden a klinikai vizsgélatra, illetve a klinikai kimenetel
nyomon kovetésére vonatkozd protokoll szerintivel megegyezo klinikai javallatra

¢és engedélyezett alkalmazasi korre;

b) egy kifejezetten az adott szervfeldolgozasi moédszer céljara szdnt gydgyszernek a
forgalombahozatali engedély feltételeinek megfeleld, vagy egy kifejezetten az
adott szervfeldolgozasi modszer céljara szant orvostechnikai eszk6znek az
alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljaras eredményeivel 6sszhangban allo,
illetve egy kifejezetten az adott szervfeldolgozasi modszer céljara szant, emberi
eredetll anyagot tartalmazoé készitménynek az emberi eredetii anyagot tartalmazé

készitményre vonatkoz6 engedély feltételei szerinti hasznalata.

A tagallamok biztositjak, hogy az e bekezdés a) pontjaban emlitett engedélyezést
megeldzden az ezen iranyelv végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagok tajékoztatast
kapjanak annak érdekében, hogy értékelni és biztositani tudjak az ezen irdnyelvben
meghatarozott szabalyoknak, valamint a szervek kivételére, elosztasara és atiiltetésére

vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseknek valo megfelelést.
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4

(6)

()

Amennyiben egy szerv feldolgozasa gyogyszer felhasznaldsaval jar, a tagallamok
biztositjak, hogy a gyogyszert a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel*
vagy a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelettel** 6sszhangban

engedélyezték.

Amennyiben egy szerv feldolgozasa orvostechnikai eszkoz felhasznalasaval jar, a
tagallamok biztositjak, hogy az orvostechnikai eszkozt az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel*** ¢és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti €s tanacsi

rendelette]****** Gsszhangban hoztak forgalomba vagy adtak hasznélatba.

Amennyiben egy szerv feldolgozéasa emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény
felhasznalasaval jar, a tagallamok biztositjak, hogy az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményt az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelette]**** sszhangban engedélyezték.
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®)

(11)

Amennyiben egy szerv feldolgozasa gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok vagy emberi
eredetli anyagot tartalmazoé készitmények felhasznalasaval jar, az illetékes hatosagok €s
a 2001/83/EK iranyelvben, a 726/2004/EK rendeletben, az (EU) 2017/745 rendeletben,
az (EU) 2017/746 rendeletben és az (EU) 2024/1938 rendeletben meghatarozott
kovetelmények végrehajtasaért felelds hatosagoknak egyiitt kell miikodniiik annak
érdekében, hogy az ezen iranyelv végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagok biztositani
tudjak az ezen iranyelvben meghatarozott szabalyoknak, valamint a szervek kivételére,
elosztasara ¢s atiiltetésére vonatkozd nemzeti rendelkezéseknek valdé megfelelést,
tovabba kicseréljék egymassal a klinikai kimenetelre vonatkozo6 adatokat, a vigilanciara
¢s az ellendrzésekre vonatkoz6 informaciokat, illetve megosszanak egymassal a szerv
mindségét vagy az atiiltetés vagy az autoldg felhasznalés biztonsdgossagat vagy
hatékonysagat érint6 barmely mas kérdést, az adatvédelemre és a titoktartasra

vonatkoz6 alkalmazando szabalyok sérelme nélkiil.

A tagallamok kozlik egymassal és a Bizottsaggal a teriiletiikon e cikkel 6sszhangban
engedélyezett szervfeldolgozasi modszereket. A Bizottsag platformot miikodtet ezen

informaciocsere megkonnyitése érdekében.
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(12) A Bizottsag az illetékes hatosagokkal egyiittmiikddve irdnymutatasokat dolgozhat ki az

elény-kockazat értékelés modszertanara vonatkozoan, beleértve a magas kockézatt
szervfeldolgozéasi mddszerek azonositasat €s a klinikai kimenetelre vonatkozo

nyomonkovetési tervet.

A Bizottsag a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el, amelyekben — amennyiben ez a szervekre vonatkoz6 magas
szintll mindségi €s biztonsagi eldirasoknak a nemzetkdzi atiiltetés soran torténd
biztositasdhoz sziikséges — minimumkovetelményeket hatdroz meg az eldny-kockazat
értekelés modszertanaval, tobbek kozott a magas kockazatu szervfeldolgozasi
modszerek azonositaséval €s a klinikai kimenetelre vonatkoz6 nyomonkdvetési tervvel

kapcsolatban.

* Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az
emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28.,
67. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére €s
feliigyeletére vonatkozo6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai
Gyobgyszerligynokség 1étrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%% Az Europai Parlament €s a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az
emberi felhasznaldsra szant emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi
eldirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L, 2024/1938, 2024.7.17., ELL:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

*dxk Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 324., 2007.12.10., 121. o., ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asoksk Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5.,
176. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”
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3a. A 11. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A tagallamok biztositjak, hogy bejelentési rendszer alljon rendelkezésre az olyan sulyos
karos eseményekre vonatkozo relevans ¢€s sziikséges informacio bejelentésére,
kivizsgalasara, nyilvantartasara €s tovabbitasara, amelyek befolyasolhatjak a szervek
mindségét és biztonsagat, és amelyek a szervek vizsgalatanak, adatai meghatarozasanak,
kivételének, feldolgozasanak és szallitdsanak tulajdonithatok, valamint az emlitett
tevékenységekkel kapcsolatba hozhat6, az atiiltetés vagy az autolog felhasznalas soran

vagy utan megfigyelt, barmely sulyos szovédményre vonatkozoan.”

3b. A 16. cikk els6 bekezdésének els6 mondataban a ,,valamennyi szervadomanyozassal és

szervatliltetéssel 0sszefliggd tevékenység soran” szovegrész helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

,»valamennyi szervadomanyozassal és szervatiiltetéssel 0sszefliggd tevékenység sordn,

valamint a szervek feldolgozasaval 6sszefiiggésben”.
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3c. A szoveg a kovetkezd 16a. cikkel egésziil ki:
,»16a. cikk
A személyes adatoknak a szervatiiltetés teriiletét érint6 kozérdekbdl torténd felhasznalasa

A tagallamok biztositjak, hogy a szervadomanyozassal és szervatiiltetéssel 6sszefiiggd
tevékenységek soran, valamint a szervek feldolgozasaval 6sszefiiggésben gylijtott személyes
adatok — koztiik az egészségiigyi és a genetikai adatok — kezelése az adatgytijtés eredeti

céljaitdl eltérd célokbol is végezhetd legyen, sziikség esetén:

1.  abetegbiztonsag, valamint az emberi szervekre ¢és az egészségiigyi ellatasra

vonatkoz6 magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasok biztositasa érdekében; vagy

2. az Unidn beliili, hatarokon atnyul6 adatmegosztas érdekében, hogy tdmogassak az

atiiltetés eredményeinek elemzését a nagyobb betegcsoportok korében.

Ugy kell tekinteni, hogy az ilyen személyesadat-kezelés a népegészségiigy teriiletét érinté

kozérdeket szolgalja.”

9805/26 48
MELLEKLET LIFE.5 HU



(1)

)

3)

A melléklet B. részében a szoveg a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
,Feldolgozas

A szerven azzal a céllal elvégzett feldolgozasi 1épések, hogy atiiltetés vagy autolog
felhasznalas elott fenntartsak vagy javitsak a szerv mitkodését, illetve modositsak
tulajdonsagait, igy példaul az immunkompatibilitast, amely 1épések hatassal lehetnek a szerv
mindségére €s biztonsagara, beleértve kiillondsen, de nem kizarélag a prezervaciot, a
gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények

alkalmazasat és a sebészeti beavatkozast.”

3. cikk
Atiiltetés

A tagéillamok elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésdbb [a
hatalybalépésének napjatdl szamitott 36 honappal]-ig megfeleljenek. E rendelkezések
szovegét haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A

hivatkozas modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

A tagéillamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek szoveget,

amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.
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4. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.
5. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, ...-an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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