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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/18/EK és a 2010/53/EU iranyelvnek a géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusok forgalomba hozatala és a szervek feldolgozasa tekintetében torténo
modositasarol
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INDOKOLAS

1. AJAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Ez a javaslat az (EU) .../... rendeletet [eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly] kiséri, amely
jogszabalyi keretet hoz létre az egészségugyi biotechnologiai dgazat versenyképességének
erdsitése céljabol. Az emlitett rendelet kedvezd feltételeket teremt és erdsit meg az
egészségugyi biotechnoldgia szamara a biotechnologiai innovaciok és termékek kutatasatol és
fejlesztésétdl kezdve az unids piacon torténd, idobeni forgalomba hozatalukig és gyartasukig,
mikdzben magas szintli eldirdsokat biztosit az emberi egészség védelme, a betegbiztonsag ¢és
az allategészségiigy, a kornyezet, az etika, a termékminGség, az élelmiszer- és
takarmanybiztonsag és a bioldgiai védelem tekintetében. Az emlitett rendelet alkalmazasaban
,»egészségligyi biotechnoldgia™ alatt a biotechnoldgianak az emberi egészség elomozditasa,
védelme vagy helyredllitdsa érdekében torténd alkalmazésa, valamint az allategészségiigy, a
névényegészségligy, az allatorvosi kdzegészséglgy és az élelmiszer-biztonsadg szempontjabdl
relevans biotechnologiai alkalmazasok értenddk, amennyiben ezek a teriiletek kozvetleniil
vagy kozvetve hozzajarulnak az emberi egészség védelméhez, és igazodnak az Eurdpai Unid
milkodésérél szolo  szerzédés  168. cikkében meghatarozott uniés népegészseglgyi
célkitiizésekhez. A horizontalis kezdeményezés altalanos hatterét, indokait és célkitlizéseit az
azt kiséré indokolas ismerteti részletesen. Annak érdekében, hogy az 0j keret hatékonyan
miikodhessen a meglévé vivmanyokon belill, két 4agazati jogszabalyban célzott
aktualizalasokra van szlkség.

A géntechnologiaval maodositott szervezetek kornyezetbe torténé szandékos
kibocsatasarol sz6l6 2001/18/EK iranyelv?

A géntechnoldgiaval mdédositott mikroorganizmusok (GMM-ek) dont6 szerepet jatszanak a
biotechnoldgiaban, mind gyartasi eszk6zként, mind pedig termékként. A mikroorganizmusok
gyorsan szaporodnak ¢és novekednek, €s konnyen szerkeszthetOk. Alkalmazésaik széles
koriek és valtozatosak, és messze tilmutatnak az egészségiigyi agazaton. Az agrar-
élelmiszeripari felhasznalas céljara kutatott termékek kozé tartoznak az (j biotragyak és
biologiai novényvédd szerek, a biologiai élelmiszer-tartositoszerek, valamint az
élelmiszeripari termékek szennyez6dését jelzé bioszenzorok. Az ipari dgazatban a GMM-ek
felhasznalhatok a karos vegyi anyagok es gazok — tobbek kozott a CO2 — szennyvizbdl és
kibocsatasokbol valo eltavolitasara, vagy értékes fémek, példaul az arany vagy a litium
elektronikai eszk6zokbol és akkumulatorhulladékbol valod visszanyerésére. Hasonlo GMM-ek
kornyezetvédelmi alkalmazisokban is felhasznalhatok a talajegészség ¢és a vizmindség
helyreallitdsahoz. Emellett vizsgaljak a szarvasmarhak bélmikrobiomjanak a metankibocsatas
csokkentése érdekében torténd modulaldsara irdnyuld alkalmazasokat is. E termékek koziil
tobb mar forgalomban van vagy a fejlesztés késObbi szakaszaiban tart harmadik orszagokban,
kiilondsen az Egyesiilt Allamokban és Kinaban. Ezek a termékek egyiittesen jelentds hatést
gyakorolhatnak az EU gazdasagara és versenykepességere, és hozzajarulhatnak példaul az
Uveghazhatasugaz-kibocsatas csokkentéséhez, a fenntarthatobb eszkozok mezégazdasiagban
valé hasznalatahoz, az élelmiszer-hulladek csokkentéséhez, a ndvényvéddszer- €s

! Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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gyogyszermaradvanyok kornyezetbdl valo eltdvolitdsdhoz vagy az antimikrobialis
rezisztencia elleni kuizdelemhez.

A GMM esetében a fejlesztes ideje és koltségei sokkal alacsonyabbak mas géntechnolégiaval
modositott szervezetekhez, példaul a géntechnologidval modositott névényekhez képest. Ezeért
a szabalyozési keretnek biztositania kell, hogy a GMM-ek és az azokbol szdrmazo6 termékek
eljussanak az unios piacra, miel6tt elavultta valnanak.

A GMM-ekben rejlé innovacios potencial felszabaditasa érdekében, valamint ahhoz, hogy az
unids piac vonzobba valjon a fejlesztésiik, eldallitasuk és forgalmazasuk szempontjabol, a
GMM-ekre vonatkozO szabalyokat alkalmassa kell tenni erre a célra. A géntechnologiaval
modositott szervezetek (GMO-K) kornyezetbe torténé szandékos kibocsatasarol szold
2001/18/EK iranyelv elsddleges célja a géntechnologiaval modositott novények szabalyozasa
volt, igy az kevésbé megfeleld a géntechnologiaval moddositott mikroorganizmusok
szempontjabol, amelyek bioldgiai tulajdonsagaik e€s képességeik, valamint lehetséges
alkalmazasaik tekintetében jelentdsen eltérnek a novényektol.

Az atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozé mindségi és biztonsagi eldirasokrol
sz616 2010/53/EU iranyelv?

A szolidszerv-atultetés teriilete, amely az emberi eredetii anyagok tagabb teriiletének részét
képezi, folyamatos innovéacio targya, kilondsen olyan technoldgiak révén, amelyek célja a
donorbdl valo kivétel és a recipiensbe torténd atiiltetés kozotti ex vivo iddablak tagitasa. Ezen
idéablak meghosszabbitdsa lehetdséget teremt kiilonbozd tipust feldolgozédsi miiveletek
alkalmazasara a szervek atiiltetés elotti funkcionalis allapotanak fenntartisa vagy javitasa
céljabol. A jogbiztonsag érdekében ez a jogszabaly rendelkezéseket vezet be annak
egyértelmiisitésére, hogy miként szervezhetok meg ezek a feldolgozési tevékenységek a
transzplantacids hatdsagok felligyelete alatt. Amennyiben az ilyen feldolgozas gydgyszereket,
orvostechnikai eszkozoket vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményeket érint, a
transzplantacios hatosagoknak szorosan egyiitt kell miikddniiik az adott teriileteken relevans
szakértelemmel rendelkezd megfeleld illetékes hatosagokkal, biztositva a koherens
felugyeletet és az 6sszehangolt szabalyozasi végrehajtast.

. Osszhang a szabalyozasi tertilet jelenlegi rendelkezéseivel

A 2001/18/EK iranyelv célzott mddositasai Osszhangban vannak az iranyelv altalanos
célkitlizéseivel, nevezetesen az emberi egészség €s a kdrnyezet magas szintli védelmének a
GMO-k szandékos kibocsatasa es forgalomba hozatala soran torténd biztositasaval, valamint a
belsd piac hatékony miikddésének biztositdsaval. Az itt javasolt kiigazitasok célja, hogy testre
szabott, hatékonyabb és észszerlsitett szabalyozasi keret jojjon létre a GMM-ek szdmara. A
kiigazitasok a kockéazatértékeleshez, a forgalomba hozatalukhoz adott hozzajarulas
érvényességéhez és az 6sszes GMM-re alkalmazand6 kimutatasi modszerekhez, valamint az
alacsony kockazatt GMM-ek fogalmanak bevezeteséhez kapcsolodnak — beleértve az e
statuszt megerdsité tudomanyos kritériumokat is —, és keretet hataroznak meg az elfogadhato
alacsony kockazatt GMM-ek egyszeriisitett engedélyezési eljarasahoz. Ezek a bevezetendd
intézkedések a legUjabb tudomanyos értékeléseket tiikrozik, és dsszhangban vannak az
iranyelv elfogadasa utani tudomanyos és miiszaki fejlodéssel.

2 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiltetésre szant emberi
szervekre vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasokrol (HL L 207., 2010.8.6., 14.o0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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A 2010/53/EU iranyelv modositasai szintén Osszhangban vannak a célkitlizésével, azaz az
atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkoz6 magas szintli mindségi €s biztonsagi eléirasok
biztositasaval. A szervfeldolgozasi tevékenységek szabalyozasi kezelesenek pontositasa és a
feliigyeleti mechanizmusok megerdsitése Osszehangolja az iranyelvet a jelenlegi klinikai
gyakorlattal, és timogatja a tagallamok kozotti 6sszehangolt végrehajtast.

Ezek a célzott modositdsok egyiittesen megoérzik a meglévd jogszabalyok védelemmel
kapcsolatos  célkitlizéseit, mikozben hozzdjarulnak a biotechnologiai  jogszabaly
célkitiizéseihez.

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat tdmogatja az eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly tagabb célkitiizéseit, amelyek a
versenyképesség, az innovacids kapacitds és a biztonsdgos biotechnologia-fejlesztés
agazatokon ativeld megerdsitésére iranyuld uniods stratégiai erdfeszitések részét képezik. A
javaslat hozzéjarul ahhoz, hogy a biotechnoldgiai alkalmazasok szamara kovetkezetesebb,
inkluzivabb és kiszdmithatdbb szabalyozasi kdrnyezet jojjon létre az Unidban.

A 2001/18/EK iranyelv modositasai 6sszhangban vannak a tudoméanyosan megalapozott
kockazatértékelést ¢és az ardnyos szabalyozéasi kovetelményeket elémozditd unids
szakpolitikakkal, beleértve az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (EFSA) GMM-ekkel
kapcsolatos munkajat is. Kiegészitik tovabba a kutatdsnak és az innovéciénak, valamint a
biotechnoldgia ipari, kornyezeti és egészsegugyi alkalmazdsokban valé biztonsagos
hasznélatanak a tamogatéséra iranyul6 unios kezdeményezéseket.

A 2010/53/EU iranyelv modositasai 0sszhangban vannak a népegészségugyre, az orvosi
kezelések mindségére és biztonsdgossagara, valamint a hatdrokon atnytlo egészségligyi
rendszerek hatékony miikddésére vonatkozo szélesebb korli unids szakpolitikakkal. A
szervfeldolgozasi technoldgidk szabalyozasi kezelésének tisztdzasaval a javaslat timogatja a
tagallamok kozotti 6sszehangolt végrehajtast, és kiegésziti a szomszédos terileteken, példaul
a gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zO0k és az emberi eredetli anyagok teriiletén
végrehajtott unios fellépéseket.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

— Az Eurépai Unido mikodésérdl szolo szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 114.
cikke, amely alapul szolgdl az olyan jogszabalyok kozelitésére iranyulo
intézkedésekhez, amelyek targya a belsd piac megteremtése ¢és mikodése. Az
EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdésével tsszhangban a javaslat célja az egészseg és
a biztonsag magas szintli védelmének elérése;

- az EUMSZ 168. cikkének (4) bekezdése, amelynek targya az emberi egészség magas
szintli védelmének elérése a kozos biztonsagi kockazatok kezelése érdekében, az
emberi eredetli szervek és szovetek, a vér és vérkészitmények magas szintli mindségi
¢és biztonsagi eldirasainak megallapitasara vonatkozo intézkedések elfogadasa révén;
intézkedések az allat- és ndvényegészségiigy terén, amelyek kozvetlen célja a
kdzegeszség vedelme; valamint a gyogyszerek és a gyogyaszati célu eszk6zok magas
szintli minéségi és biztonsagi eldirasainak megallapitasara vonatkozé intézkedések.
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. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A szubszidiaritas elvével Osszhangban az Unio a kizarolagos hataskorébe nem tartozo
tertileteken csak akkor és annyiban jarhat el, amikor és amennyiben a tervezett intézkedés
céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani.

A termékekként vagy termékekben megjelen6 GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkozé
kdvetelményeket unios szinten mar harmonizaltdk a GMO-kra alkalmazandd meglévé jogi
keret alapjan. A fent kifejtett okok miatt a szabalyozasi keretet hozza kell igazitani a GMM-ek
sajatossagaihoz. E célbol az Unidnak intézkedéseket kell hoznia a 2001/18/EK iranyelv
modositasaval.

A fent vazolt célok elérése érdekében mddositani kell a 2010/53/EU iranyelvet, ami csak
unids szinten valosithatd meg.

. Aranyossag

A javaslat nem Iépi tul az (EU) .../... rendelet [eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly] f6
célkitlizéseinek eléréséhez és a meglévd agazati jogszabalyok teljesitéséhez sziikséges
mértéket, nevezetesen az emberi egészség, az allati egészség, a betegek és a fogyasztok,
valamint a kornyezet védelmére vonatkoz6 magas szintli eldirdsok védelmét, ugyanakkor
erdsiti a biotechnologiai dgazat versenyképességét.

Tovébba, ami a 2001/18/EK iranyelv mddositasat illeti, a javaslat biztositja az aranyossagot
azaltal, hogy el6irja a kockazatértékelés és mas kovetelmények kiigazitasat a GMM-ek
sajatossagainak tlkrozése érdekében, és testre szabott rendelkezéseket hoz az alacsony
kockazatt GMM-ekre vonatkozdan. E Kkiigazitdsok célja annak biztositasa, hogy az
alkalmazand6 kovetelmények ne lépjék til a jogszabaly célkitlizéseinek, és kiilondsen az
emberi egészség ¢€s a kornyezet magas szintll biztonsdganak biztositasdhoz sziikséges
mértéket.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Mivel a javaslat meglévo iranyelveket modosit, a megfeleld eszk6z az iranyelv. Ez biztositja,
hogy a 2001/18/EK és a 2010/53/EU iranyelven kozvetlenll elvégezzék a sziikséges
kiigazitasokat, megérizve ugyanakkor azok jogi szerkezetét és atiiltetési mechanizmusait.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. Utolagos értékelések / célravezetéségi vizsgalatok

A Bizottsag 2021-ben tanulmanyt tett kozzé a novényekre, allatokra és mikroorganizmusokra
alkalmazott (j génkezelési technikakrol®, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adatok
még tul korlatozottak ahhoz, hogy szakpolitikai intézkedéseket lehessen hozni ezen a
terileten. A tanulmany megallapitotta, hogy a GMO-kra vonatkozd jogszabalyok csak
korlatozottan képesek 1épést tartani a tudomanyos fejlodéssel, ami végrehajtasi kihivasokat és

3 Study on the status of new genomic techniques under Union law and in the light of the Court of Justice
ruling in C-528/16 [Tanulmany az 0j génkezelési technikak unios jog szerinti helyzetér6l a Birdsag C-
528/16. sz. ligyben hozott itéletének fényében], SWD(2021) 92 final.
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jogbizonytalansagot okoz. Levonta a kovetkeztetést, hogy vannak arra utalo jelek, hogy az
alkalmazandé jogszabalyokat hozza kell igazitani a tudomanyos és technologiai fejlédéshez.
A tanulmany nyomon kdvetéseként a Bizottsag jogalkotasi javaslatot fogadott el az egyes Uj
génkezelési technikakkal nyert novényekrél. Mas génkezelési technikdk és mas
szervezetekben, tobbek kozott mikroorganizmusokban torténé alkalmazasok tekintetében
azonban a tanulmany arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a szlikséges tudomanyos ismeretek
még korlatozottak vagy hianyoznak, kiilondsen a biztonsagi szempontokat illetden.

Ezen ismeretbeli hianyossagok kezelése érdekében a Bizottsdg felkérte az EFSA-t, a
géntechnoldgiaval ~ modositott  élelmiszerek  és  takarmanyok  eurdpai  unids
referencialaboratoriumat és a GMO-Laboratériumok Eurdpai Hal6zatdt (ENGL), hogy
készitsenek jelentéseket a mikroorganizmusokrol.

2024. janius 19-én az EFSA véleményt fogadott el a biotechnoldgia Uj fejleményeinek a
mikroorganizmusokra torténd alkalmazasarol, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
lehetséges veszélyek a bevezetett valtoztatdsokhoz kapcsolddnak, fuggetlenil az alkalmazott
modszertdl, és hogy a kockazatértékelésnek a mikroorganizmusokat tartalmazo6 vagy azokbol
allo termék jellemz6in kell alapulnia. Megallapitotta tovabba, hogy egyes GMM-ek esetében
a GMO-kra altaldban alkalmazandd kovetelményekhez képest kevesebb kockazatértékelési
kovetelményre lenne szilkség®, és meghatarozott néhany kritériumot e GMM-ek
azonositasahoz®.

Az EURL-ENGL 2025-ben nyuljtotta be az 0j génkezelési technikékkal nyert
mikroorganizmusok kimutatasarél szolé jelentését’, ramutatva a technikai nehézségekbdl
ered6 bizonyos kihivasokra, valamint arra, hogy egyes esetekben az uj génkezelési
technikdkkal nyertekhez hasonlé modosulasok természetes modon is elédfordulhatnak.

Ez a vélemény és jelentés relevans tudomanyos bizonyitékokkal szolgéal e javaslathoz.
Emellett a Bizottsag figyelembe vette az EFSA mikroorganizmusokkal kapcsolatos szélesebb
kort munkajat is®.

4 COM(2023) 410 final.

5 Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnologiaval mddositott 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., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T.
(2024), New developments in biotechnology applied to microorganisms [A biotechnolégia Uj
fejleményeinek alkalmazdsa a mikroorganizmusokra]. EFSA Journal, 22(7), e8895; 4. pont:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 Az EFSA tudoményos 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.,... Glandorf, B. (2025),
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain [Irdnymutatas a mikroorganizmusok jellemzéséhez az élelmiszerlanchan hasznalt
termékek  kockazatértékelésének tdmogatdsa érdekében]. EFSA Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

7 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 0j génkezelési technikakkal nyert
mikroorganizmusok kimutatasa az élelmiszer- és takarmanytermékekben], az Eurdépai Unid
Kiadohivatala, Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 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., Gémez, M. A.,... Glandorf, B. (2025),
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Ami a szervatiltetést illeti, a 2010/53/EU iranyelvvel kapcsolatos végrehajtasi tapasztalatok
azt mutatjdk, hogy egyre kifinomultabb szervprezervécids és -feldolgozasi technologiak
jelennek meg, amelyekre a meglévd rendelkezések nem terjednek ki teljes mértékben, de
amelyek egyértelmi kovetkezményekkel jarnak a mindségre, a biztonsagra ¢s a feliigyeletre
nézve.

Emellett a Bizottsag tdmaszkodott az illetékes hatdsagokkal, transzplantacios kdzpontokkal,
agazati és kutatoszervezetekkel fenntartott kapcsolatokra is, amelyek hangsulyoztdk mind a
szervfeldolgozasban rejld innovacios potencialt, mind pedig a jogi egyértelmiiség és az
aranyos, tudomanyosan megalapozott kovetelmenyek sziiksegességet.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Ami a 2001/18/EU iranyelvet illeti, az Europai Bizottsdg megbizasabol kiilsd tanulmany
készil (,,A biotechnoldgia és a biogyartas Unidén bellli szabalyozasi keretének
elemzése”)®. A tanulmany atfogdan feltérképezi a biotechnoldgiai és biogyartasi termékekre
¢és folyamatokra vonatkozd f6bb unids és nemzeti jogszabalyokat — fliggetlenll attol, hogy
azok horizontélisak-e vagy agazatspecifikusak —, s felmérések, interjuk és munkaértekezletek
segitségével azonositja a kihivasokat, azok okait és az érdekelt felekre gyakorolt
kdvetkezményeit. A tanulmany értékeli az unids szabalyozasi Kkerettel kapcsolatos
szakpolitikai alternativak hatasait is. 25 interju keretében (2025 novemberéig) bizonyitékokat
gyijtottek az alternativaknak a géntechnolégiaval modositott mikroorganizmusokra
gyakorolt hatasairol.

A Bizottsag figyelembe vette tovabba az érdekelt feleknek a biotechnoldgiai jogszaballyal®
és az élelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozo egyszeriisitési omnibusz rendelettel!!
kapcsolatos véleményezési felhivasok soran kifejtett véleményét, amelyben rdmutatnak a
GMM-ekkel kapcsolatos kdzelmaltbeli innovaciokra, és hangsulyozzék, hogy ezekhez a
fejleményekhez hozza kell igazitani a GMO-kra alkalmazandé keretet.

Végezetiil az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag értékelését alatamasztd tanulmany*?
keretében célzott konzultacios tevékenységek is zajlanak.

. Hatasvizsgéalat

Tekintettel arra, hogy politikailag silirgdsen kezelni kell az eurdpai biotechnologiai
jogszabalyban ((EU) .../... rendelet) azonositott szakpolitikai kihivasokat, a javaslat

Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain [IrAnymutatas a mikroorganizmusok jellemzéséhez az élelmiszerlancban hasznélt
termékek  kock&zatértékelésének tdmogatdsa érdekében]. EFSA  Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

9 Hatasvizsgalatot alatamasztd tanulmany — Analysis of the regulatory framework for biotechnology and
biomanufacturing in the EU [A biotechnolégia és a biogyartds Unién beliili szabalyozasi keretének
elemzése]; 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500. sz. szolgaltatasi kérelem.

10 Az Eurdpai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_hu.

Az Eurdpai Bizottsag ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldala: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-sayl/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_hu.

12 Az Eurbpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag teljesitményértékelése —  Elelmiszer-biztonsag:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_hu.
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elfogadasa elott rendelkezésre all6 idokereten beliil nem lehetett volna hatdsvizsgalatot
végezni. Ehelyett elemzd bizottsagi szolgalati munkadokumentum késziil. Az elemzd
szolgalati munkadokumentum ismerteti a javaslatot, és bemutatja az annak alapjaul szolgald
bizonyitékokat és hatasvizsgalatot, beleértve egy koltség-haszon elemzést is.

A javaslat rendelkezéseinek esetében olyan egyszerisitési intézkedésekrdl van sz6, amelyek
jellemz6en nem kinalnak életképes alternativakat, és nem modositjak a modositott jogszabaly
célkitlizéseit. Mindazonaltal az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok és az eurdpai
biotechnologiai jogszabaly elokészitése soran végzett elemzések révén kidolgoztak az alapul
szolgalo6 szakpolitikai indokokat, a mérlegelt alternativakat és az alatamasztd bizonyitékokat.

. Célravezet6 szabalyozas és egyszeriisités

A javaslat az eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly részét képezi, amelynek f6 szakpolitikai
célkitiizései tobbek kozott a szabalyozasi keret korszertisitése és egyszerisitése, az atfedések
és a szikségtelen adminisztrativ 1épések megszintetésével. A javaslat célja tehat a
biotechnoldgiai dgazat szabalyozési kdrnyezetének javitasa, valamint a véllalkozasokra és a
hat6sagokra harulo szlikségtelen terhek és koltségek csokkentése anélkil, hogy az alaasna az
emberi egészség és a kornyezet védelmét.

. Alapjogok

A javaslat tiszteletben tartja az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajaban foglalt jogokat és elveket,
és nem assa ala az emberi egészség, az allatjolét vagy a kornyezet védelmének a meglévo
jogszabalyi keret altal garantalt szintjét.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslatnak nincsenek az unids koltségvetést érintd kdzvetlen vonzatai.

5. EGYEB ELEMEK
. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarézata
A 2001/18/EK iranyelv modositasai (géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok)

Ez az iranyelv egyedi rendelkezéseket vezet be a 2001/18/EK iranyelv C. részében a GMM-
ek élelmiszertdl és takarmanytol eltérd termékként vagy termékekben torténd forgalomba
hozatalara vonatkozoan azzal a céllal, hogy testre szabott, hatékonyabb és észszertisitett
szabalyozasi keretet hozzon létre a GMM-ekre vonatkozdan, mikdzben fenntartja az emberi
egészség és a kornyezet magas szintii biztonsagat.

A javasolt rendelkezések a kockazatértékelésre, a forgalomba hozatalukhoz adott hozzajarulas
érvényességére, valamint az 06sszes GMM-re alkalmazandd kimutatdsi modszerekre
vonatkoznak. A testre szabott kockazatértékeléssel kapcsolatban rendelkezés sziletett arrol,
hogy a 2001/18/EK iranyelv Ill. mellékletében foglalt informacios kovetelmeényeket
felhatalmazason alapuld jogi aktussal kell modositani annak érdekeben, hogy azok
igazodjanak a GMM-ek sajatossagaihoz, tiszteletben tartva a 2001/18/EK iranyelv
I1. mellékletében foglalt, a kdrnyezeti kockazatértékelésre vonatkozo altalanos elveket. Az
illetékes hatosagok altal megadott hozzajarulas érvényessége a GMM-ek esetében korlatlan
ideig tartana. A javaslat a kKimutatasi modszerre vonatkozd kovetelmenyeknek valé megfelelés
modozatait is kiigazitja azokban az esetekben, amikor nem lehet mddszert biztositani a
kimutatashoz, az azonositashoz és a szamszerusitéshez.
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A javaslat bevezetne tovabba az alacsony kockadzati GMM-ek fogalmat, beleértve az e
statuszt meger6sitd tudomanyos kritériumokat is, és meghatarozna az elfogadhato alacsony
kockazati GMM-ek egyszerisitett engedélyezési eljarasanak keretrendszerét. A javaslat
szerint a Bizottsdg felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan kiegésziti az alacsony
kockazatra vonatkozd kritériumokat, és modositja az iranyelvet a 1ll. mellékletben foglalt
kockézatértékelési informacios kdvetelmények és bizonyos eljarasi elemek Kkiigazitasa
érdekében. A javaslat hasonloképpen kiigazitja az alacsony kockazati GMM-ek forgalomba
hozatal utani kornyezeti feliigyeletére vonatkoz6 kovetelményt, lehetdvé téve a bejelentd
szamara, hogy bizonyos feltételek mellett javasolja a forgalomba hozatal utani kornyezeti
feligyelet elhagyésat.

A 2010/53/EU iranyelv mddositésa (szervfeldolgozés)
Hatély

A 2010/53/EU iranyelv hatalya modosul annak érdekében, hogy az adomanyozas, a vizsgalat,
az adatok meghatérozéasa, a szervkivétel, a szallitds és az Aatultetés mellett Kkifejezetten
kiterjedjen a feldolgozasra, és pontositasra kerlljon, hogy amennyiben a szerveket kutatasi
célokra hasznéljak fel, az irdnyelv csak akkor alkalmazandd, ha azokat az emberi testbe
torténd atiiltetésre szanjak.

Fogalommeghatarozasok

Az ,atiltetés” fogalommeghatarozasa kiigazitasra keriil annak tukrdzése érdekében, hogy az
az emberi test bizonyos funkcidinak helyredllitasara iranyulé folyamat valamely szervnek a
recipiensbe torténd betiltetésével.

A szoveg kiegésziil a ,feldolgozds” uj fogalommeghatdrozasaval, amely a szervek
mitkddésének szervatiiltetés eldtti fenntartdsa vagy javitdsa érdekében végzett szervkezelési
miuveleteket fedi le, beleértve tobbek kozott a prezervaciot, a kemoterapia alkalmazésat és a
miitétet. A fogalommeghatarozas nem terjed ki a kovetkezdkre:

. elokészito kezelés a sebészeti szervatiiltetd beavatkozas soran,
. a szervek rendeltetésének modositasa szovetekké vagy sejtekké,
. olyan farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasu anyagok hasznéalata,

amelyek elsddleges célja valamely betegség recipiensnél torténd kezelése vagy
megeldzése, nem pedig a szerv feldolgozasa.

Szervfeldolgozasi rendszer (Uj 6a. cikk)

Az (j 6a. cikk:

. eldirja, hogy a transzplantacidés kozpontok eldzetes engedélyt szerezzenek be az
illetékes hatdsagtol, miel6tt feldolgozott szervet alkalmaznanak a recipiensnél,
kivéve a feldolgozott szerv engedélyének részét képezd, a klinikai kimenetelre
vonatkoz6 nyomonkovetési terveket,

. kotelezi a transzplantacios kodzpontokat, hogy készitsenek a feldolgozasrol
feldolgozas eldny-kockézat értékelést, beleértve a tervezett klinikai javallatot is,
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. eldirja, hogy amennyiben a bizonyitékok korlatozottak vagy a kockazatok jelentdsek,
az elony-kockézat értékelést és a klinikai kimenetelre vonatkozdé nyomonkovetesi
tervet jovahagyas céljabol be kell nyujtani az illetéekes hatésaghoz,

. eléirja az illetékes hatosagok szdmara, hogy amennyiben a feldolgozas gyodgyszert,
orvostechnikai eszkdézt vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményt érint,
ellendrizzék, hogy a felhasznalt terméket vagy készitményt engedélyezték vagy
tanusitottak-e a vonatkozo unios keret (a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv®3, a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet'4, az (EU) 2017/745
europai parlamenti és tanacsi rendelet® és az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’®) alapjan, és miikddjenek egyiitt az emlitett keretek alapjan kijeldlt
hatosagokkal, tébbek kozott a klinikai eredményekre vonatkozo adatok tekintetében,

. eléirja a Bizottsdg szamara, hogy tegye kozz¢é az engedélyezett szervfeldolgozasi
miiveletek jegyzékét, beleértve adott esetben a kapcsolodo termékeket is,

. felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy a 2010/53/EU irényelv 30. cikkének
(2) bekezdésében emlitett komitologiai eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokat fogadjon el, amelyekben meghatdrozza a szervek feldolgozasanak
engedélyezésére vonatkozo részletes szabalyokat.

A melléklet B. része

A szerv- és donoradatok meghatarozasahoz sziikséges informaciokat a 2010/53/EU iranyelv
melléklete hatdrozza meg, beleértve az A. részt (minimalis adatkor) és a B. részt (kiegészitd
adatkor). A B. rész kiegésziil a ,Feldolgozas” 1€pés beillesztésével, amelyet a szerv
funkcionalis &llapotanak javitasa céljabol alkalmaznak, és amely hatassal lehet a szerv
mindségére és biztonsagossagara, mint példaul a prezervacio, a kemoterapia alkalmazéasa és a
miitét.

13 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. méarcius 31.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 unios eljardsok meghatérozasarol és az
Eurépai  Gydgyszeriigynokség  létrehozasarol  (HL L 136., 2004.4.30., 1l.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

15 Az Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. é&prilis5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv, a178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
madositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irnyelv hatalyon kivil helyezésérél
(HL L 117.,2017.5.5,, 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. janius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irasokrol, valamint
a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L, 2024/1938, 2024.7.17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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2025/0405 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/18/EK és a 2010/53/EU iranyelvnek a géntechnoldgiaval modositott

mikroorganizmusok forgalomba hozatala és a szervek feldolgozasa tekintetében torténo

maodositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen annak 114. cikkére
és 168. cikkének (4) bekezdésére,

tekintettel az EurOpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotéasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

Az (EU) .../... rendelet [eurdpai biotechnologiai jogszabaly] keretrendszert hoz létre
az Union beliili egészségiigyi biotechnoldgiai agazat versenyképességének erdsitése
érdekében, amely Kiterjed a biotechnol6giai innovaciok és termékek kutatasatol és
fejlesztésétdl kezdve azok unids piacon torténd, iddbeni forgalomba hozataldig és
gyartasaig, mikozben magas szinti normakat biztosit az emberi egészség, a
betegbiztonsag és az allategészségigy védelme terén, valamint a kdrnyezet, az etika, a
termékmindség, az élelmiszer- és takarmanybiztonsdg és a bioldgiai vedelem
tekintetében. Az emlitett rendelet alkalmazasaban ,,egészségligyi biotechnoldgia” alatt
a biotechnolégianak az emberi egészség elémozditasa, védelme vagy helyreallitasa
érdekében torténd alkalmazésa, valamint az allategészségiigy, a ndvényegészségligy,
az éallatorvosi kozegészsegugy és az élelmiszer-biztonsdg szempontjabol relevans
biotechnologiai alkalmazasok értend6k, amennyiben ezek a teruletek kdzvetlenil vagy
kdzvetve hozzajarulnak az emberi egészseg védelméhez, és igazodnak az Eurdpai
Uni6  mikodésérél  szolo  szerz6dés  168. cikkében  meghatarozott  unios
népegészségiigyi célkitiizésekhez.

Mivel a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® és a 2010/53/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv* célkitiizései szorosan kapcsoldodnak az (EU) .../...

HLC,,.o.

HLC,,.o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténé szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanécsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiltetésre szant emberi
szervekre vonatkozd mindségi €s biztonsagi eldirasokr6l (HL L 207., 2010.8.6., 14.0., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

rendelet [eurdpai biotechnologiai jogszabaly] célkitlizéseihez, és tekintettel arra, hogy
az emlitett iranyelvek elfogadasa ota jelentds eldrelépés tortént a biotechnoldgia terén,
helyénvalo kiigazitani ezen iranyelveket, hogy 6sszhangba kerlljenek az (j
technologiai realitdsokkal, valamint az (EU) .../... rendeletben [eurOpai
biotechnoldgiai jogszabaly] meghatarozott célkitlizésekkel és rendelkezésekkel. E
kiigazitasok célja a kovetkezetesség, a jogi egyértelmiiség €és a biotechnoldgiara
vonatkozd unids jogszabalyi keret zokkenOmentes miikodésének javitdsa, valamint
végs6 soron annak biztositasa, hogy az unios polgarok szamara biztonsagos és magas
szinvonald terapiak és egyéb termékek alljanak rendelkezésre.

A géntechnologiaval maodositott mikroorganizmusok (GMM-ek) — mint peéldaul
baktériumok, algdk, gombak és virusok — élelmiszert6l és takarmanytol eltérd
felhaszndldsra szant termékekben vagy termékekként torténd felhasznalasara a
2001/18/EK iranyelv kdvetelményei vonatkoznak. Az emlitett iranyelv elfogadasa o6ta
jelentds elérelépés tortént a biotechnologia terén, és a GMM-ek immar felhasznalhatdk
példaul mitragyaként vagy mitragyakban, a biologiai védekezésben, a
bioremediaciondl, a szennyviztisztitisban, a biobanyaszatban és a bioldgiai
kioldasban, ami eldnydkkel jar a tagabb értelemben vett agrar-élelmiszeripari, ipari és
kornyezetvédelmi dgazatokban.

A Bizottsagtol kapott megbizas nyoman az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a
tovabbiakban: Hatdsag) 2024. junius 19-én véleményt fogadott el a biotechnoldgia U]
fejleményeinek a mikroorganizmusokra torténd alkalmazasarol®. Ebben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a bevezetett valtoztatdsokhoz lehetséges veszélyek
kapcsolodnak, fliggetleniil az alkalmazott mddszertdl, és hogy a kockazatértékelésnek
a mikroorganizmusokat tartalmaz6 vagy azokbol allé termék jellemzdin kell alapulnia.
Megallapitotta tovabba, hogy egyes GMM-ek esetében a GMO-kra Aaltaldban
alkalmazand6 kovetelményekhez képest kevesebb kockazatértékelési kdvetelményre
lenne sziikség. Végezetill a Hatdsag ugy itélte meg, hogy egyes GMM-ek esetében a
kornyezeti kockazatértékelés alapjan el lehet tekinteni a forgalomba hozatal utani
kornyezeti feliigyelet sziikségességétol.

Tekintettel arra, hogy a 2001/18/EK irdnyelv elsOdlegesen a bizonyos bevett
génkezelési technikéakkal nyert, géntechnologiaval modositott névények szabalyozasat
celozta, killonos tekintettel azokra a technikakra, amelyek nem keresztezhet6 fajokbol
szarmazd genetikai anyagot vezetnek be valamely szervezetbe (transzgenézis),
tovabba figyelembe véve a Hatdsag GMM-ekre vonatkozd kdvetkeztetéseit, valamint
a GMM-ek biologiai tulajdonsagait, képességeit és lehetseges alkalmazasait, amelyek
jelentdsen eltérnek a novényekéitdl, a 2001/18/EK irdnyelvet hozza kell igazitani a
GMM-ek sajatossagaihoz annak érdekében, hogy az innovativ termékek még az
elavultta valasuk el6tt és aranytalan engedélyezési koltségek nélkil piacra
kertilhessenek, a magas szintli biztonsag fenntartasa mellett.

Ezért a 2001/18/EK iranyelvet modositani kell a GMM-ek forgalomba hozatalara
alkalmazand6 egyedi rendelkezések bevezetése érdekében azzal a céllal, hogy testre

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval mddositott szervezetekkel foglalkozo
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., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T.
(2024), New developments in biotechnology applied to microorganisms [A biotechnolégia Uj
fejleményeinek alkalmazasa a mikroorganizmusokra]. EFSA Journal, 22(7), e8895; 4. pont:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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szabott, hatékonyabb ¢és észszeriisitett jogszabalyi keret j6jjon létre, az emberi
egészség €s a kornyezet magas szintli biztonsaganak fenntartdsa mellett. Tekintettel
arra, hogy lehetséges veszélyek kapcsolodnak az alkalmazott modszertdl fiiggetleniil a
mikroorganizmus  genomjaba  bevezetett  valtoztatasokhoz, és hogy a
mikroorganizmusokat gyakran kiilonb6z6é technikdk kombindciojaval modositjak,
melyek kozott vannak mind bevett, mind (j génkezelési technikak® ezeknek a
rendelkezéseknek altalanossagban a GMM-ekre kell vonatkozniuk, anélkil, hogy
konkrét technikékra 6sszpontositananak.

A 2001/18/EK iranyelv alkalmazasiaban a ,mikroorganizmus” ¢és a ,,GMM”
fogalommeghatarozasoknak a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben’
szereplé fogalommeghatarozasokon kell alapulniuk, de ki kell zarni beldliik az allati és
novenyi sejtkultirékat. Annak biztositasa érdekében, hogy a GMO-kra alkalmazandd
atfogo keret kovetkezetes maradjon, az allati és ndvényi sejtekre ugyanazoknak a
szabalyoknak kell vonatkozniuk, fuggetlendl attdl, hogy sejtkultdraban vannak-e, nem
sejtkultiraban vannak-e, vagy a teljes szervezetekbe bedgyazva vannak-e. Az egyedi
rendelkezéseknek ezért csak a biologiai értelemben vett mikroorganizmusokra kell
vonatkozniuk, beleértve az Archaea és Bacteria rendszertani csoportokat, a Protozoa,
Chromista és Fungi egysejtii fajait és életszakaszait, valamint a fonalas gombakat ¢s
virusokat, kizarva ugyanakkor az allati és novenyi sejtkultirakat.

A GMM-ek sajatos tulajdonsagainak figyelembevétele érdekében a 2001/18/EK
iranyelv 111. mellékletében meghatarozott, a kockazatértékelés soran alkalmazando
informéacios kovetelményeket a GMM-ekkel kapcsolatban rendelkezésre allg
informéacidk és bizonyitékok alapjan ki kell igazitani, tiszteletben tartva az emlitett
iranyelv 11. mellékletében meghatérozott, a GMO-k kornyezeti kockazatértékelésére
vonatkozO elveket. E Kkiigazitdsok elvégzése érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unio miikodésér6l szolo szerz6dés 290. cikkének
megfeleléen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el az iranyelv
I1l. mellékletében  megallapitott  informécids  kdvetelmények — mddositasara
vonatkozoan.

Tekintettel arra, hogy a GMM-ek termékciklusai nagyon révidek, és az 0j generacids
GMM-eket rovid id6 alatt fejlesztik ki — az U termékeket a korabbiakkal kapcsolatban
szerzett tapasztalatokra épitve —, tobbek kozott a kockéazatértékelés tekintetében is, a
hozzajarulas érvényességi idOtartaméanak a 2001/18/EK irdnyelvben meghatarozott
korlatozasa terhet r6 a gazdasagi szereplOkre és az illetékes nemzeti hatosagokra,
mikozben e termékek rovid élettartamara tekintettel korlatozott értéket képvisel az
ilyen termékek biztonsagossaga szempontjabol. A 2001/18/EK iranyelv mar tartalmaz
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a bejelenté minden 0j relevans informaciot
benydjtson, valamint védintézkedéseket arra az esetre, ha (] kockazatokat
azonositanak. Ezért a 2001/18/EK iranyelvnek rendelkeznie kell arrél, hogy a GMM-
ek forgalomba hozataldhoz megadott hozzajarulasok korlatlan ideig érvényesek
legyenek. Tovabbra is el kell fogadni az emberi egészség és a kdrnyezet védelméhez
szlikséges intézkedéseket minden olyan esetben, amikor a megadott hozzajarulasok

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
[Az uj génkezelési technikak jelenlegi és jovobeli piaci alkalmazasai], EUR 30589 EN, az Europai Unio
Kiaddhivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. méajus 6.) a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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mar nem felelnek meg az emlitett iranyelvben meghatarozott biztonsagi feltételeknek,
figyelembe véve az id6kozben rendelkezésre allo6 0j informacidkat, valamint a
tudoményos és miiszaki fejlodést.

2025. oktdber 2-4n a GMO-Laboratériumok Europai Halozatanak (ENGL) Uj
mutagenezises technikakkal foglalkozé munkacsoportja jelentést tett kdzzé az )
génkezelési technikakkal maddositott mikroorganizmusok kimutatasaval kapcsolatos
analitikai lehetdségekrdl €s kihivasokrol, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az analitikai vizsgdlat nem kivitelezhetd az emlitett technikakkal eldallitott egyes
GMM-ek esetében, kiilonosen a rutinszerii laboratoriumi ellendrzés keretében®. Ezért
azokra az esetekre, amikor nem lehet olyan analitikai mddszert biztositani, amellyel
elvégezhetd lenne a kimutatas, az azonositas és a szamszerisités — amennyiben azt a
bejelentd kell6en indokolja —, végrehajtési jogi aktusok utjan ki kell igazitani az
analitikai modszer teljesit6képességére vonatkozo kovetelményeknek vald megfelelés
mddozatait.

Ezenkivil egyes GMM-ek esetében a Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kockazatértékeléshez kevesebb adatszolgaltatasi kovetelményre lenne szilkség®, és
meghatarozott néhany kritériumot az emlitett GMM-ek azonositasahoz®. Ezért a
2001/18/EK iranyelvnek egyedi kdvetelményeket kell megallapitania az eredendéen
alacsony kockazati profilt GMM-ekre vonatkozoan annak biztositasa érdekében, hogy
a kockazatértékelés és az eljardsok aranyosak legyenek a GMM-ek altal jelentett
kockazatokkal. Egy ilyen kiigazitas ezt eredményezné, hogy lerévidilne az alacsony
kockézati GMM-ek piaci bevezetésének ideje, és lehet6vé tenné az innovaciot
anélkul, hogy csokkennének a biztonsagi normak.

Konkrétan rogziteni kell az alacsony kockdzati GMM-ek meghatarozasanak
kritériumait a Hatosag ,»vélelmezetten biztonsagos« mindsitéssel” kapcsolatos
koncepcidjaban kifejezett altalanos biztonsagi eldirasok alapjan®!, valamint a sziil6i
szervezetben természetes modon jelen nem 1évd, aggodalomra okot add gének hianya
alapjan, a  mikroorganizmusok  jellemzésérél  szold6  EFSA-iranymutatas'?

10

11
12

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 Gj génkezelési technikakkal nyert
mikroorganizmusok kimutatdsa az élelmiszer- és takarmanytermékekben], az Eurdpai Unio
Kiadohivatala, Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnologiaval mddositott szervezetekkel foglalkozo
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., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T.
(2024), New developments in biotechnology applied to microorganisms [A biotechnolégia Uj
fejleményeinek alkalmazdsa a mikroorganizmusokra]. EFSA Journal, 22(7), e8895; 3.3.2.9. pont:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

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., Gdmez, M. A.,... Glandorf, B. (2025),
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain [Irdnymutatas a mikroorganizmusok jellemzéséhez az élelmiszerlancban hasznalt
termékek  kockazatértékelésének tdmogatdsa érdekében]. EFSA Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

Az EFSA tudomanyos bizottsadga, 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.,... Glandorf, B. (2025),
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
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glosszariumaban leirtaknak megfelelden, ideértve a szerzett antimikrobidlis
rezisztenciagéneket, a virulenciatényezdket és a toxinok vagy karos metabolitok
termeléséhez ismerten hozzajarulé géneket.

Bar a 2001/18/EK iranyelvben meg kell hatarozni azokat az alapvet6 kritériumokat,
amelyeknek teljestlnitik kell ahhoz, hogy egy GMM alacsony kockézatt GMM-nek
mindsiiljon, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérol
sz016 szerz6dés 290. cikkével dsszhangban e kritériumok tovabbi pontositasaval és
szlikség esetén tovabbi kritériumok hozzdadasaval Kiegészitse a 2001/18/EK
iranyelvet. Ezen tulmenden a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Europai
Uni6 mikodésérél szolo  szerz6dés 290. cikkével 0Osszhangban moédositsa a
2001/18/EK iranyelvet a kockazatértékelési kdvetelmények és az engedélyezési eljaras
kiigazitasa révén, eldirva az alacsony kockazatu statusz bizonyitdsat, észszerusitve
bizonyos eljarasi elemeket, és elébbre hozva a hataridoket, tiikrozve ezaltal a
kiigazitott kockézatértékelési kovetelményeket.

A Hatésag ajanlasaival®™® 6sszhangban és az aranytalan adminisztrativ terhek
elkeriilése érdekében az alacsony kockazatt GMM-ekre nem vonatkozhat a
forgalomba hozatal utani kornyezeti felligyeleti terv kidolgozasanak kotelezettsége, ha
a GMM nem vet fel olyan aggalyokat, amelyek indokoljak a figyelemmel kisérést,
mint példaul az emberi egészseégre vagy a kornyezetre gyakorolt kdzvetett, késleltetett
vagy nem vart hatasok.

Az emberi szervek feldolgozasa, beleértve a prezervaciét is, egyre gyakoribb, és
lehetévé teszi a donorbol torténd kivétel és a recipiensbe torténd atiiltetés kozotti ex
vivo idéablak meghosszabbitasat.

E prezervéaciés és feldolgozési technoldgiak elterjedése nemcsak hatékonyabb
szervezeti felallast tesz lehetévé, hanem az emberi szervek javitasara is lehetdséget ad
a meghosszabbitott ex vivo iddablak alatt, novelve a varolistin szerepld betegek
kezelési lehet6ségeit. Az ilyen tevékenységeket az illetékes hatosagoknak feliigyelnitik
kell a mindségiik biztositdsa, a transzplantaciok hatékonysdganak optimalizaldsa és a
recipiensek egészségenek védelme érdekében.

Annak érdekében, hogy valamennyi érintett szerepld szdmdara egyértelmiiséget
biztositva kovetkezetes és atfogd jogszabalyi keret alljon rendelkezésre, a 2010/53/EU
iranyelvnek az ilyen szervek prezervacidjan tal ki kell terjednie a szervek
feldolgozasara is. Az egészségiigy teriiletét érintd kiilonféle unids jogszabalyi keretek
alapjan miikodé hatoésagok kozotti koherencia és hatékony koordinacid biztositasa
érdekében rendelkezéseket kell megallapitani annak egyértelmusitésére, hogy az
alkalmazott technologidk koziil melyek tartoznak a 2010/53/EU iranyelvtdl eltérd
unidés jogszabalyi keretek — kilondsen a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
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in the food chain [Irdnymutatas a mikroorganizmusok jellemzéséhez az élelmiszerlanchan hasznalt
termékek kockazatértékelésének tdmogatasa érdekében]. EFSA Journal, 23(11), €9705; 22. oldal:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

Az EFSA GMO-testiilete (az EFSA géntechnoldgiaval mddositott szervezetekkel foglalkozo
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., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T.
(2024), New developments in biotechnology applied to microorganisms [A biotechnolégia Uj
fejleményeinek alkalmazasa a mikroorganizmusokra]. EFSA Journal, 22(7), e8895; 3.3.2.9. pont:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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iranyelvben®, a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben®®, az (EU)
2017/745 eur6pai parlamenti és tanacsi rendeletben’® és az (EU) 2024/1938 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben'’ meghatarozott keretek — hatdlya ald. A
rendelkezéseknek az emlitett keretek alapjan miikddd hatosagok kozotti koherencia és
hatékony koordinacié biztositasara kell iranyulniuk. A 2010/53/EU iranyelvet ezért
ennek megfeleléen modositani kell.

Annak biztositdsa erdekében, hogy ezen iranyelv végrehajtasa egységes feltételek
szerint torténjen, a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. E hataskoroknek
ki kell terjednilik kilondsen az analitikai modszer kdvetelményeinek valé megfelelées
Kiigazitott mddozataira, valamint az annak igazolasara benydjtandé alatamaszto
informéacidkra, hogy teljestilnek a 2001/18/EK iranyelv tekintetében az alacsony
kockdzatt GMM-nek mindsiilés kritériumai, tovabbd a 2010/53/EU irényelv
tekintetében a szervfeldolgozas engedélyezésére vonatkozd részletes szabalyok
megallapitasara. E végrehajtasi jogi aktusokat a 182/2011/EU eurGpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek® megfelelden kell elfogadni.

Mivel ezen iranyelv céljait — beleértve a tagallamokon ativeld jogi egyértelmiiséget — a
tagallamok nem tudjdk kielégitben megvaldsitani, az Unié szintjén azonban a
terjedelmik és hatasaik miatt e célok jobban megvalosithatdk, az Unié intézkedéseket
hozhat az Eurdpai Uniordl sz6lo szerzdés 5. cikkében foglalt szubszidiarités elvének
megfeleléen. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez az
iranyelv nem Iépi tul az e célok eléréséhez sziikséges mérteket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2001/18/EK iranyelv médositasai

A 2001/18/EK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:

1.

A 2. cikk a kovetkez6 9., 10. és 11. ponttal egésziil ki:

9. »mikroorganizmus«: a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv*
2. cikkének a) pontjaban meghatarozott mikroorganizmus, az allati és névényi
sejtkultarak kivételével;
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16

17

18

Az Eurdpai 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. 0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatarozasarol és az
Eurépai  Gydgyszerigynokség  létrehozasarol  (HL L 136., 2004.4.30., 1.0, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv, a178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
madositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 117.,2017.5.5,, 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint
a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L, 2024/1938, 2024.7.17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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10. »géntechnoldgidval moddositott mikroorganizmus« vagy ,,GMM« a

2009/41/EK iranyelv 2. cikkének b) pontjaban meghatérozott,
géntechnoldgiaval ~modositott  mikroorganizmus, a géntechnoldgiaval
modositott allati és novényi sejtkultdrak kivételével;

11.  »,vélelmezetten biztonsagos” mindsités«: az a biztonsagi allapot, amelyet a
Hatdsag mikroorganizmusok egyes csoportjaira nézve hataroz meg olyan
értékelés alapjan, amely nem adott okot biztonsagi aggalyokra.”

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 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).”

A C. rész a ,TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-K
FORGALOMBA HOZATALA” fejezetcim utan a kdvetkezé cimmel egésziil ki:

1. CIM

A TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-KRA

ALKALMAZANDO ALTALANOS RENDELKEZESEK”.
A szoveg a 24. cikk utan a kovetkez6 cimmel és 24a—24g. cikkel egészul ki:
LI CIM
A TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO,

GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MIKROORGANIZMUSOKRA (GMM-EKRE)

ALKALMAZANDO EGYEDI RENDELKEZESEK

24a. cikk
Targy és a GMM-ek statusza

(1) Ez a cim egyedi szabalyokat allapit meg a termékekként vagy termékekben
megjelend, géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok (GMM-ek)
forgalomba hozatalara vonatkozéan.

(2) A 24e. és a 24f. cikk csak az alacsony kockéazati profilt, termékekként vagy
termékekben megjelend GMM-ek forgalomba hozatalara alkalmazandé.

(3) Amennyiben e cim masként nem rendelkezik, a termékként vagy termékekben
megjelend GMM-ekre ezen irdnyelv termékként vagy termékekben megjelend
GMO-kra vonatkozd szabélyait kell alkalmazni.

24b. cikk
Eltérés az informacios kovetelményektol

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 29a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a Ill. melléklet modositasa
céljabol annak érdekében, hogy egyedi informdacios kovetelményeket irjon eld a
GMM-ek forgalomba hozatalara vonatkoz6 bejelentésekben, hozzéigazitva azokat a
tudomanyos és miszaki fejlddéshez.

24c. cikk
A hozzajarulas érvényessége
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A 20. cikk (2) és (3) bekezdésének, valamint a 23. cikknek a sérelme nélkil, a
C. rész alapjan megadott hozzgjarulas korlatlan ideig érvényes, és a 17. cikk nem
alkalmazando.

1)

()

(1)

()

©)

24d. cikk
Kimutatasi médszerek

Azokban az esetekben, amikor a IV. melléklet A. szakaszanak 7. pontjaban —
amelyre a 13. cikk (2) bekezdésének a) pontja hivatkozik — részletezett, a
transzforméciés esemény kimutatdsira, azonositdsara és szamszerusitésére
szolgdlo modszer biztositasa nem megvaldsithatd, és amennyiben ezt a
bejelentd kellden indokolja, az analitikai modszer teljesitOképességére
vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfelelés moddozatait a 24g. cikk
(1) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktusban meghatarozottak szerint ki kell igazitani.

Az illetékes hatdsag értékeli, hogy a bejelentd altal az analitikai modszerre
vonatkozoan benyujtott informaciok indokoljak-e a kimutatasi mddszerre
vonatkozd kovetelményeknek valé megfelelés érdekében az (1) bekezdéssel
6sszhangban kiigazitott modszerek alkalmazasat.

24e. cikk
Alacsony kockazatu GMM-ek

Egy GMM akkor tekintheté »alacsony kockazati GMM-nek«, ha megfelel
valamennyi kovetkezd kritériumnak:

a)  rendszertanilag és molekularisan kielégitden jellemzett;

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

C) nem tartalmaz a sziil6i szervezetben természetes modon jelen nem 1évo,
aggodalomra okot ad6 géneket, kulondsen szerzett antimikrobialis
rezisztenciagéneket.

A Bizottsdg a (3) bekezdés b) pontjaban eldirtak szerint tovabbi kritériumok
meghatarozasaval kiegészitheti ezeket a kritériumokat a GMM-ek
biztonsdgossagara vonatkozdan rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok és
a hasonlé mikroorganizmusok kibocsatasa soran szerzett tapasztalatok alapjan.

Az alacsony kockézati GMM-ek kockazatértékelését és a forgalomba
hozatalukrél  sz6l6  bejelentésekben  szerepld  egyedi  informacids
kovetelményeket a jellemzdikhez kell igazitani.

Az 1. cimben megallapitott eljarasi kovetelményeket a (3) bekezdés
d) pontjaban eléirtak szerint ki kell igazitani az alacsony kockazatu statusz
igazolasanak biztositasa, egyes eljarasi elemek észszerlisitése és a hataridk
leroviditése erdekében. Ezeknek a kiigazitasoknak biztositaniuk kell az emberi
egészség ¢s a kornyezet magas szintli védelmét, valamint az illetékes
hatosagokkal és a nyilvanossaggal valé sziikséges konzultacidkat.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 29a. cikknek megfeleléen
felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezok céljabol:
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4.

1)

()

1)

)

A 29a.

(1)

a) ezen iranyelv kiegészitése a GMM-ek tekintetében fennallé alacsony
kockézatra vonatkozd, az (1) bekezdés elsé albekezdésének a), b) és
C) pontjaban emlitett kritériumainak tovabbi pontositasaval;

b) ezen iranyelv Kiegészitése szilkség eseten a GMM-ek tekintetében
fennall6 alacsony kockazatra vonatkozo, az (1) bekezdésben emlitett
tovabbi kritériumainak megallapitasaval;

C)  ezen iranyelv médositasa, egyedi informacios kovetelményeket irva el6 a
II. mellékletben az alacsony kockdzatt GMM-ek forgalomba
hozatalaval kapcsolatos bejelentésekre vonatkozéan;

d) ezen irdnyelv modositdsa az alacsony kockdzatt GMM-ek
kockézatértékelésére vonatkozo, a jellemzoOikhez igazitott eljarasi
kdvetelmények meghatarozasaval.

24f, cikk
Az alacsony kockazatu GMM-ek felligyelete és jelentése

Amennyiben a 6. cikkel 6sszhangban bejelentett kibocsatasok eredményei, a
13. cikk (2) bekezdésének b) pontjaval 0Osszhangban elvégzett kdrnyezeti
kockézatértékelés megallapitasai, a GMM jellemzdi, a jellemz6i és a varhatd
hasznélatanak mértéke, valamint a fogadd kornyezet jellemzdi alapjan a
bejelentd ugy itéli meg, hogy nincs sziikség a 13. cikk (2) bekezdésének
e) pontjaban emlitett feliigyeleti tervre, a bejelentd javasolhatja, hogy
tekintsenek el a felligyeleti terv benyujtasatol.

A 19. cikkben emlitett irasbeli hozzajarulasban vagy meg kell hatarozni a
19. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban el6irt feliigyeleti kovetelményeket,
vagy nyilatkozni kell arr6l, hogy nincs szlikseég felligyeletre.

24q. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok
A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a kdvetkezOkre vonatkozodan:

a)  a kiigazitott modozatok a 24d. cikk (1) bekezdésében emlitett analitikai
maodszerekre vonatkoz6 kévetelményeknek valé megfelelés érdekében;

b) a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentés keretében benyujtand6
informéacidk az alacsony kockéazati GMM-ként val6 besorolas 24e. cikk
(1) bekezdésében emlitett kritériumainak valo megfelelés igazolasara.

Ezeket avégrehajtasi jogi aktusokat a 30.cikk (2) bekezdésében emlitett
eljaras keretében kell elfogadni.”

cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

. 29a. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul0 jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatrozza meg.
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(2)

(3)

(4)

()

(6)

A Bizottsagnak a 16.cikk (2) bekezdeseben, 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, felhatalmazason alapul6 jogi aktus
elfogadésara vonatkozo felhatalmazésa Otéves idotartamra szol [ezen iranyelv
hatalybalépésének napjatol] kezd6dé hatallyal. A Bizottsag legkésdbb kilenc
hoénappal az 6téves idétartam letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez6
iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésobb harom honappal minden egyes idétartam letelte
elott.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 16. cikk
(2) bekezdésében, a 21. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 24b. cikkben, a
24e. cikk (3) bekezdésében, 26. cikk (2) bekezdésében és a 27. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrél sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Uni0 Hivatalos
Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt kés6bbi
idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo,
felhatalmazéson alapuld jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazéason alapulé jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének  javitdsarol  szolo,  2016.  aprilis 13-i  intézménykozi
megéllapodasban** megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetéen
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet é&s
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 alapuld jogi aktus csak akkor Iép hatdlyba, ha az
Eurdpai Parlamentnek €és a Tanacsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetod két
honapon belll sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6z6éen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tanacs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az
idStartam két honappal meghosszabbodik.”

**

HL L 123., 2016.5.12., 1. 0.”.

2. cikk
A 2010/53/EU iranyelv médositasai

A 2010/53/EU iranyelv a kovetkezéképpen modosul:

1.

A 2. cikk (1) bekezdésenek helyebe a kovetkez6 szoveg 1ép:

(1) Ez az irdnyelv az atiltetésre szant szervek adomanyozasara, vizsgalatara,

adatainak meghatarozasara, Kkivételére, feldolgozasara, széllitdsara és
atiiltetésére vonatkozik.”

A 3. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
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b)

a () pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,q) »atlltetés«: az emberi test bizonyos funkcidinak — egy szerv recipiensbe
torténd beiiltetésével torténd — helyreallitasara irdnyuld folyamat;”

a bekezdés a kovetkezo ka) ponttal egészul ki:

,ka) »feldolgozas«: a szervek szervatiiltetés el6tti funkcionalis allapotanak
fenntartdsa vagy javitdsa érdekében végzett barmely szervkezelési
miivelet, beleértve — de nem kizardlag — a prezervéaciot, a kemoterapiat és
a sebészeti beavatkozast, kivéve a szerv sebészeti szervatiiltetd
beavatkozas soran torténé el0készitd kezelését, és kivéve a kovetkezoket:

i. a szervek rendeltetésének modositasa szdvetekké vagy sejtekké;

ii.  farmakoldgiai, immunologiai vagy metabolikus hatasu anyag
hasznalata betegség kezelése vagy megel6zése céljabol anndl a
betegnél, akibe a szervet Aatiltetik, amennyiben az ilyen
felhasznalas nem mindsiil a szerv feldolgozasanak.”

A szoveg a kovetkez6 6a. cikkel egészil ki:

(1)

()

3)

(4)

()

(6)

,,6a. cikk
Szervfeldolgozas

A transzplantacios kozpontok az illetékes hatdsag elézetes engedélye nélkiil
nem alkalmazhatnak feldolgozott szervet a recipiensnél, kivéve az e cikk
(3) bekezdésében emlitett, a klinikai kimenetelre vonatkoz6 jévéahagyott
nyomonkdvetési terv dsszefliggésében, szervfeldolgozasi engedély részeként.

A transzplantaciés koOzpont elvégzi a szervfeldolgozas el6ny-kockazat
értékeléset, figyelembe véve azt a tervezett klinikai javallatot, amelyhez a
szervfeldolgozasi engedélyt kérik.

A transzplantacios kozpont feliilvizsgalat céljabol benyujtja az elény-kockazat
értékelést az illetékes hatésagnak.

Azokban az esetekben, amikor az eldny-kockéazat értékeles elvégzésehez
rendelkezésre &ll6 tudoméanyos bizonyitékok és Kklinikai adatok nem
elegendéek, vagy ha az értékelés jelentds kockazatot allapit meg, a
transzplantacios kdzpont egy klinikai kimenetelre vonatkozd nyomonkdvetési
tervre irdnyulo javaslatot nyujt be az illetékes hatdésaghoz jovahagyas céljabol.

Amennyiben egy szerv feldolgozasa gyogyszer hasznélataval jar, az illetekes
hatosag ellendrzi, hogy engedélyezte-e a gydgyszert valamely tagallam
illetékes hatosdga vagy az Eurdpai Bizottsag a 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvvel*, vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel** 6sszhangban.

Az illetékes hatdsagok a 2001/83/EK iranyelv alapjan kijel6lt hatosagokkal
folytatott konzultaciot kovetden iranymutatast tesznek kozzé, amely
meghatarozza az eclény-kockdzat értékeléshez és a szerv gyogyszer
alkalmazasat kovetd kezeléséhez sziikséges kovetelményeket.

Amennyiben egy szerv feldolgozasa orvostechnikai eszkdz hasznélataval jar,
az illetékes hatosag ellendrzi, hogy tanusitotta-e az orvostechnikai eszkozt egy
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bejelentett szervezet az (EU) 2017/745 eurOpai parlamenti és tanacsi
rendelettel*** gsszhangban.

(7) Amennyiben egy szerv feldolgozasa emberi eredetii anyagot tartalmazod
készitmény felhasznaldsaval jar, az illetékes hatosag ellendrzi, hogy
engedélyezte-e az illetékes hatésag az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményt az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel****
0sszhangban.

(8) Adott esetben az ezen iranyelv szerinti illetékes hatdsagok és a 2001/83/EK
iranyelv, a 726/2004/EK rendelet, az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU)
2024/1938 rendelet szerinti illetékes hatosagok egyiittmiikddnek a klinikai
eredményekre vonatkozé adatok ezen unids jogszabalyi keretek szerinti cseréje
érdekében, beleértve az ezen iranyelv szerinti, a klinikai kimenetelre vonatkozo
nyomonkoveteési tervet is.

(9) A transzplantaciés kozpontok az illetékes hatosag elOzetes irasbeli
hozzajarulasa nélkiil nem valtoztathatjdk meg jelentésen az alkalmazott
feldolgozas lépéseit.

(10) Az illetékes hatdsdgok felfliggeszthetik az engedélyt, ha alapos okkal
feltételezhetd, hogy az elvégzett feldolgozasi tevékenységek nem felelnek meg
az engedélynek.

(11) A Bizottsag kozzéteszi a szervfeldolgozasként engedélyezett vagy a klinikai
kimenetelre vonatkozé nyomonkdvetési terv tekintetében jévéahagyott
miiveletek jegyzékét, beleértve adott esetben a gyogyszerek, orvostechnikai
eszk0zOk vagy emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények hasznalatat is.

(12) A Bizottsag a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen
végrehajtasi  jogi aktusokat fogad el, amelyekben megéllapitia a
szervfeldolgozas alkalmazasanak és engedélyezésének részletes szabalyait.

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

** Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasarol (HL
L 136.,2004.4.30., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
maédositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv hatélyon kivil
helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. janius 13.) az emberi
felhaszndlasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsagi eldirasokral,
valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L, 2024/1938, 2024.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).”

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

A szerven a funkcionalis allapotanak javitasa céljabol alkalmazott feldolgozési
Iépések, amelyek hatassal lehetnek a szerv mindségére és biztonsdgossagara,
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1)

()

(3)

beleértve kiilénésen, de nem Kizarolag a prezervaciot, a kemoterapia alkalmazasat és
a mutétet.”

3. cikk
Atiltetés

A tagallamok elfogadjak és kdzzéteszik azokat a torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkés6bb
[a hatdalybalépésének iddpontjatol szamitott 24 honapon belil] megfeleljenek. E
rendelkezések szdvegét haladéktalanul megkildik a Bizottsag szdmara.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésik alkalméaval ilyen hivatkozast
kell fiizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fObb rendelkezéseinek
szOvegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elnok
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