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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2001/18/EK IRANYELVE
(2001. marcius 12.)

a géntechnolégidaval mdédositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsitisirdl és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérél

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

a Szerz6dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfelelGen,
az egyeztetSbizottsdg dltal 2000. december 20-dn jévdhagyott
kozos szovegtervezet figyelembevételével (3),

mivel:

(1)

A,.\
w N
==

A Bizottsig 1996. december 10-én elfogadott jelentése a
géntechnolbgiaval mdédositott szervezetek kornyezetbe
torténd szdndékos kibocsatdsarol sz6016, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv () feliilvizsgalatardl szamos
javitdsra varo teriiletet jelolt meg.

Sziikséges a 90/220/EGK irdnyelv hatdlydnak és az irdny-
elvben szerepld fogalmaknak a tisztdzdsa.

A 90/220/EGK irdnyelvet médositottdk. Az irdnyelvben 4j
moédositasokat hajtanak végre, az érthetGség és ésszertisités
érdekében sziikséges a kérdéses rendelkezések dtdolgozdsa.

Az 86 szervezetek, amelyeket akdr kisérleti céllal, akar
mint kereskedelmi terméket, nagy vagy kis mennyiségben
a kornyezetbe bocsatanak, szaporodhatnak a kornyezetben
és atléphetik a nemzeti hatdrokat, ezdltal mas tagallamokra

HL C 139, 1998.5.4.,, 1. 0.
HL C 407.,1998.12.28., 1. o.
Az Eurépai Parlament 1999. februdr 11-i véleménye (HL C 150.,
1999.5.28., 363. 0.), a Tandcs 1999. december 9-i kozos dlldspontja
(HL C 64., 2000.3.06., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament 2000. dprilis
12-i hatdrozata (HL C 40., 2001.2.7., 123. 0.). az Eurdpai Parlament
2001. februdr 14-i hatdrozata és a Tanacs 2001. februdr 15-i hata-
rozata.
HLL117.,1990.5.8., 15. 0. A legut6bb a 97/35EK bizottsigi irdny-
elvvel (HL L 169., 1997.6.27., 72. 0.) mddositott irdnyelv.

(10)

(12)

is hatdssal lehetnek. Az ilyen jellegii kibocsatdsok vissza-
fordithatatlan hatdssal lehetnek a kornyezetre.

Az emberi egészség és a kornyezet védelme megkoveteli,
hogy megfeleld figyelmet forditsanak a géntechnoldgidval
moédositott szervezetek (GMO-k) kornyezetbe torténd
szandékos kibocsdtdsa kockdzatainak ellendrzésére.

A Szerz8dés értelmében a Kozosség kornyezettel kapcso-
latos tevékenységének a megel6z8 intézkedések foganato-
sitdsa elvén kell alapulnia.

Sziikséges tehdt a tagdllamok azon jogszabalyainak koze-
litése, amelyek a GMO-k kornyezetbe torténd szandékos
kibocsdtdsdra vonatkoznak, tovabbd a GMO-kat haszno-
sitd ipari termékek biztonsdgos fejlesztésének biztositdsa.

Ezen irdnyelvet az elGvigydzatossdg alapelvét figyelembe
véve alkottdk meg, és erre kell figyelemmel lenni a végre-
hajtdsakor is.

Az egyes tagdllamokban elfogadott etikai alapelvek tiszte-
letben tartdsa kiilonosen fontos. A tagallamok figyelembe
vehetik az etikai szempontokat a GMO-k szandékos kibo-
csdtdsa sordn, illetve ha azokat termékként vagy termékek-
ben forgalomba hozzdk.

Az 4tfogd és atlathaté jogalkotdsi keret érdekében biztosi-
tani kell, hogy az intézkedések kidolgozasa folyaman a
nyilvanossdg véleményét a Bizottsagon vagy a tagallamo-
kon keresztiil kikérjék, és a nyilvanossdgot tdjékoztassdk az
ezen iranyelv végrehajtdsa sordn tett intézkedésekrdl.

A forgalomba hozatal magaban foglalja az importot is. Az
ezen irdnyelvben foglalt GMO-kat is tartalmazo, illetve
azokbdl all6 termékeket nem lehet a Kozosségbe impor-
talni, ha azok nem felelnek meg ezen irdnyelv rendelkezé-
seinek.

GMO-k import céli eldllitdsat vagy nagy mennyiségben
torténd felhaszndldsat — mint példdul a mezdgazdasdgi aru-
cikkekét — ezen irdnyelv alkalmazasdban tgy kell tekinteni,
mint forgalomba hozatalt.

Ezen irdnyelv tartalma kellGen figyelembe veszi e teriileten
a nemzetkozi tapasztalatokat és a nemzetkozi
kereskedelmi kotelezettségeket, és figyelemmel van a
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Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez kapcsolddd bioldgiai
biztonsagrél sz6l6 CARTAGENALI JegyzSkonyv kovetel-
ményeire. Amint lehetséges, de még 2001 jualiusa el6tt, a
bizottsdg a jegyzSkonyv megerdsitésével Osszefiiggésben
benytjtja az annak végrehajtdsira vonatkozé megfeleld
javaslatokat.

A szabdlyozdsi bizottsignak irdnymutatdst kell adnia a
rendelkezések végrehajtasira vonatkozdan az ezen irdny-
elvben foglalt forgalomba hozatal fogalmaval osszhang-
ban.

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a ,géntechnoldgidval médo-
sitott szervezet” meghatdrozasakor az embereket nem lehet
szervezeteknek tekinteni.

Ezen irdnyelv rendelkezései nem sérthetik a kornyezeti
felel6sségre vonatkozo tagallami torvényeket, mivel e terii-
leten a kozosségi jogszabdlyokat olyan szabalyokkal kell
kiegésziteni, amelyek magukba foglaljdk a kornyezeti fele-
18sség kiilonbo6z4 tipusaira vonatkozo kotelezettségeket az
Eurdpai Uni6 egész teriiletén. Ezért a Bizottsdg kotelezte
magét, hogy a kornyezeti felelGsségre vonatkozé jogalko-
tasi javaslatot, amely a GMO-k altal okozott kdrosoddsokat
is feloleli, még 2001 vége elStt megalkotja.

Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni a géntechnoldgiai
modositds bizonyos technikdinak alkalmazasaval kapott
olyan szervezetekre, amelyeket mar hagyomédnyosan sza-
mos alkalmazdsban haszndlnak és biztonsdgossagukrol
szamos adat dll rendelkezésre.

A GMO-k kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatdsabol
szarmazo lehetséges kockdzatok eseti értékelésére egyezte-
tett eljardsokat és szempontokat sziikséges megéllapitani.

Az eseti kornyezeti kockdzatértékelést mindig a kibocsatds
el6tt kell elvégezni. KoriiltekintGen szdmba kell venni a
mds GMO-kal és a kornyezettel val6 kolesonhatdsbol szar-
mazo lehetséges hosszi tavi halmoz6dé hatdsokat is.

A kornyezeti kockdzatok felmérésére egy egységes, fiigget-
len tudomdnyos tandcsaddsra alapozott médszertant kell
létrehozni. Tovabba sziikséges a GMO-k feliigyeletének
egységes célkitiizéseit megallapitani, azok szandékos kibo-
csatdsat, illetve termékek gyandnt vagy termékekben tor-
ténd forgalomba hozatalukat kovetSen. A lehetséges hos-

szt tava halmozdd6 hatdsok figyelemmel kisérését gy kell
tekinteni, mint a feliigyeleti terv kotelezs részét.

A tagdllamoknak és a Bizottsdgnak biztositaniuk kell a
GMO-k szandékos kibocsatdsdban vagy forgalomba hoza-
taldban rejlg lehetséges kockazatok rendszeres és fiigget-
len kutatdsdnak folytatdsit. E kutatdsokhoz a sziikséges

(24)

(25)

(26)

Q)

anyagi forrasokat a tagallamoknak és a Kozosségnek kell
biztositaniuk mindenkori koltségvetési eljardsuknak meg-
felelGen, és a fiiggetlen kutatok szdmdra hozzaférést kell
biztositaniuk minden relevans anyaghoz, a szellemi tulaj-
donjogok tiszteletben tartdsa mellett.

Az antibiotikumrezisztencia-gének problémdjat kilonos
figyelemmel kell kisérni, amikor az ilyen géneket tartal-
mazé GMO-k kockdzati felmérését végzik.

A GMO-k kutatdsi stddiumban torténd szdndékos kibocsa-
tdsa a legtobb esetben sziikséges lépés az azokbdl szar-
maz6 vagy azokat tartalmazé Gj termékek kifejlesztésében.

A GMO-k kornyezetbe juttatasit a ,fokozatossag” elve sze-
rint kell végrehajtani. Ez azt jelenti, hogy a GMO-k elszi-
geteltsége fokozatosan csokken és a kibocsdtds mértéke
lépésrél 1épésre fokozatosan nd, de csak akkor, ha az
emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében végzett
korabbi értékelés azt jelzi, hogy a kovetkezd 1épés megte-
heté.

Nem johet széba a szandékos kibocsatdsra szant GMO-k —
akar termékekként, akdr termékekben fordulnak el8 — for-
galomba hozatala anélkiil, hogy el6zetesen olyan okoszisz-
témakban, amelyeket a GMO-k felhaszndldsa befolyasol-
hat, kielégitd kiilonleges vizsgdlat ald nem vetették azokat
a kutatasi-fejlesztési szakasz sordn.

Ezen irdnyelv végrehajtdsat szoros kapcsolatban kell elvé-
gezni mds vonatkozé jogszabalyok, mint példdul a novény-
véds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, 1991. julius
15-1 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (1) végrehajtdsaval.

A C. résszel kapcsolatos kornyezeti kockdzatértékelést, a
kockdzatkezelést, a cimkézést, a figyelemmel kisérést, a
nyilvanossag tdjékoztatsat és a védzaradékot illetGen ezen
irdnyelvnek hivatkozasi pontként kell szolgalnia azon ter-
mékként, vagy termékekben megjelend GMO-k tekinteté-
ben, amelyeket mds k6zosségi jogszabalyok hagynak jova,
valamint e jogszabdlyok olyan sajitos kérnyezeti kockdza-
tértékelést frnak el8, amelyet a II. mellékletben rogzitett
alapelvek szerint, a III. mellékletben meghatdrozott infor-
maéciok alapjan végeztek, a fent emlitett kozosségi jogsza-
balyok dltal el6irt tovabbi kovetelmények sérelme nélkiil,
tovdbbd a kockdzatértékelésre, cimkézésre, figyelemmel
kisérésre — értelemszertien —, a kozvélemény tdjékozta-
tdsdra és a védzdradékra vonatkozo olyan kovetelménye-
ket is elSirnak, amelyek legaldbb egyenértékiiek az ezen
irdnyelv altal megallapitottakkal. Ezért szitkséges el6irni a
Kozosség és a tagdllamok testiiletei kozotti egyiittmiiko-
dést ezen irdnyelv végrehajtasa érdekében.

HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutébb az 1999/80/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 210., 1999.8.10., 13. 0.) médositott irdnyelv.
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(28) A termékként vagy termékekben megjelend GMO-k forga- (38) Egy megerdsitett negativ vizsgalati értékelést kovetSen a
lomba hozataldra kozosségi engedélyezési eljarast kell 1ét- bejelentés visszautasitdsa nem befolydsolhat hatranyosan
rehozni, amennyiben a termék tervezett felhasznaldsa olyan késdbbi dontéseket, amelyek ugyanazon GMO mésik
magéban foglalja a szervezet(ek) kornyezetbe torténd szan- illetékes hat6sdghoz torténd bejelentésén alapulnak.
dékos kibocsdtasit.
(39) Ezen irdnyelv megfelel§ alkalmazasa érdekében biztositani

(29) Felkérték a Bizottsdgot egy tanulmdny elvégzésére, amely- kell, hogy a t’agéllamok é!hessenek az informécié-” é,S
nek tartalmaznia kell a kiillonboz6 viltozatok vizsgalatdt tapasztalateserére vonatkozo rendelkezések adta lehetGsé-
abbol a célbél, hogy tovabb javitsék e szabalyozési keret gekkel, miel6tt az irdnyelv védzdradékdnak alkalmazdsa-
egységességét és hatékonysdgat, killonos figyelmet forditva hoz folyamodnak.

a GMO-k Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonat-
kozé kozpontositott engedélyezési eljdrasra. (40) Annak biztositisa érdekében, hogy a GMO-k jelenléte
megfelelGen azonosithaté legyen azokban a termékekben,

(30) Az dgazati jogalkotds esetén szitkségessé valhat a figyelem- amelyek gentechnologl}a V?l médositort szer,veze,teket ar-

o P ) p talmaznak vagy azokbdl allnak, az ,E termék géntechno-

mel kisérésre vonatkozé kovetelmények adott termékre 160idval médoni K Imaz” kat vild
torténd elfogadasa. ogidval modositott szervezeteket tartalmaz” szavakat vild-
gosan fel kell tiintetni a cimkén vagy a kisér6okmanyon.

(31) Ezen irdnyelv C. része nem Vona,tkozik,aZ(’)kra a terme- (41) A megfelel§ bizottsdgi eljardst alkalmazva egy rendszert
ke/k/re, ame/lyek az emberl,/ lll?tVe, allatgyogyas}zatl fel}hasg- kell 1étrehozni a GMO-k egyedi azonositdsdnak megjel6lé-
néldsra szdnt gyogyszerkészitmények engedélyezésére és sére, figyelembe véve a nemzetkozi forumok kapcsol6do
feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljardsok meghatdrozd- fejleményeit.
sarol és az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokség (1) létre-
hozasardl sz6l6, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi . L o .
rendelet hatdlya ald tartoznak, feltéve hogy az egy olyan (42) A fo?galomba.h)o zatal mm‘der} faz1sa’l,3,an szuks;ges bth(f'
kornyezeti kockdzatértékelést tartalmaz, amely egyenér- ls1tan1 az ezen l’rlinlz el,v C. részében elo/llzteﬁ( szerint er.lgede;
tékdi az ezen irdnyelvben el6irtakkal. yezett, Ferme ¢ k}er}t vagy termékekben  megjelend

GMO-k kimutathat6sagat.

(32) MI,eIOt,t valgmely/s}ze/me;ly GMO-k ko,rnyezetbe torteno (43) Be kell épiteni a feliigyeleti terv megvaldsitdséra vonatkoz6
szandekqs klb/f)csatasat, illetve termékként vagy termekekj kotelezettségeket ezen iranyelvbe abbél a célbol, hogy a
ben meg]e.leno GMO'k, forgalomba hozatale}t )megkezsiene termékekként vagy termékekben megjelend GMO-knak
- am(?nnylben a"termek tervezett felhé}szn,alasa magal:})ap azok forgalomba hozatala utdn is figyelemmel kisérhetd és
foglalja annak kérnyezetbe torténd szandékos kibocsdtd- azonosithat6 legyen az emberi egészségre vagy a kornye-
sdt -, bejelentést kell benytjtania az illetékes nemzeti haté- zetre gyakorolt barmilyen kizvetlen vagy kozvetett, azon-
sdghoz. nali, késleltetett vagy el6re nem lathaté hatdsa.

(33) E bejelentésnek tartalmaznia kell a mdszaki informdcids (44) A tagéllamok tovabbi ]épéseket tehetnek a Szerz&déssel
dokumentaciot, amely a kovetkezdket foglalja magéban: 6sszhangban a termékekként vagy termékekben forga-
teljes kornyezeti kockdzatértékelés, megfeleld biztonsagi és lomba hozott GMO-k feliigyeletére és vizsgdlatdra vonat-
veszélyhelyzeti vélaszlépések, valamint termékek esetében kozo tovabbi intézkedések megtételére, példaul hivatalos
a felhaszndldsra vonatkozd pontos Gtmutatds és hasznalati szolgaltatdsok igénybevételével.
utasitds, tovabbd a javasolt cimkézés és csomagolds.

(45) Eszkozoket kell keresni a GMO-k ellendrzését elGsegitd

(34) A bejelentést kovetSen a GMO-k szandékos kibocsatasat lehet6ségek biztositasara vagy stlyos kockdzat esetén azok
addig nem lehet végrehajtani, amig az illetékes hat6sdg visszanyerésére.
hozzdjarulasit el nem nyerték.

(46) A nyilvanossdg észrevételeit figyelembe kell venni a szabd-

(35) A bejelentd az ezen iranyelvben meghatarozott kozigazga- lyoza/m IE izottsighoz benytjtandé intézkedések megfogal-
tasi eljdrds bdrmely szakaszdban jogosult bejelentése mazasaxor.
visszavondsara. Ha egy dokumentdciét visszavontak, a
hivatalos eljarast be kell fejezni. (47) Az illetékes hatésdg csak azutdn adhatja meg hozzdjdruld-

sdt, miutdn megbizonyosodott arrdl, hogy a kibocsitds az

(36) A termékként vagy termékben megjelend GMO forga- zlgqsblf:eglzfegeszseg é a komnyezet szempontjébl biztonsd
lomba hozatali bejelentésének valamely illetékes hatosdg
altali elutasitdsa nem befolydsolhatja az ugyanazon GMO- ) ) ) o
val kapcsolatos bejelentésnek egy masik illetékes hatdsdg- (48) A termékekként vagy termekekben megjelens GMO-k for-
hoz valé benytjtdsit. galomba hozataldra vonatkozd kozigazgatisi eljards kere-

tében folytatott engedélyezést hatékonyabbd és dtlatha-
tobba kell tenni, és az els6 hozzdjaruldst meghatdrozott

(37) Az egyeztetési szakasz végén megdllapodasra kell jutni, id6tartamra kell megadni.
amennyiben semmilyen tovébbi ellenvetés nem maradt.

(49) Azon termékek esetén, amelyekre a hozzdjdruldst megha-

() HLL 214, 1993.8.24, 1. 0. A 649/98/EK bizottsigi rendelettel (

HL L 88.,1998.3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.

térozott idGtartamra adtdk ki, a hozzajarulds megujitasakor
egyszer(sitett eljarast kell alkalmazni.
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(50)

(52)

(53)

(54)

(55)

(")
)

A 90/220/EGK irdnyelv szerint adott meglévé hozzdjiru-
lasokat meg kell djitani a fenti irdnyelv és az ezen irdnyelv
szerint megadott hozzdjiruldsok kozotti ellentmondasok
elkeriilése érdekében, valamint abbdl a célbdl, hogy teljes
mértékben teljesiiljenek az ezen irdnyelv dltal elSirt hozza-
jaruldsokban foglalt feltételek.

A 90/220/EGK irdnyelv szerint megadott hozzdjdrulds val-
tozatlan marad a megtjitds miatti dtmeneti id@szakban.

Hozzéjarulds megtjitdsakor az eredeti hozzdjarulds min-
den vonatkozasat feliil kell vizsgalni, beleértve a feliigyele-
tet és a hozzdjarulds iddbeli korlatozasat.

Rendelkezni kell a 97/579[EK bizottsdgi hatdrozattal (1)
létrehozott illetékes tudomdnyos bizottsaggal (bizottsdgok-
kal) torténd konzultdciordl olyan tigyekben, amelyeknek
valoszintsithetd hatdsuk lehet az emberi egészségre
ésvagy a kornyezetre.

A 90/220/EGK irdnyelv szerint létesitett, a bejelentésekben
taldlhaté informdciok cseréjére vonatkozé rendszer hasz-
nosnak bizonyult és azt folytatni kell.

Fontos a GMO-k fejlesztésének ¢és felhaszndldsanak szoros
nyomon kovetése.

Amennyiben egy GMO-t tartalmazé terméket — akdr az
maga a termék, akdr a termékben jelenik meg — forgalomba
hoztak, valamint azt szakszertien, ezen irdnyelv el6irdsai
szerint engedélyeztek, a tagdllamok nem tilthatjadk meg,
korldtozhatjdk vagy gdtolhatjdk az olyan termékekként
vagy termékekben megjelend GMO-k forgalomba hozata-
lat, amelyek megfelelnek ezen irdnyelv kovetelményeinek.
Az emberi egészség vagy a kornyezet kockdztatdsa esetén
biztonsdgi eljardst kell kialakitani.

A GMO-k kibocsdtdsdra vagy forgalomba hozataldra
vonatkozé dltaldnos természetd etikai kérdésekben ki kell
kérni a Bizottsdgnak a tudomdannyal és az Gj technol6gidk
etikdjaval foglalkozé eurdpai csoportjanak véleményét. E
konzultdciok nem érintik a tagéllamok illetékességét az eti-
kai kérdések tekintetében.

A tagillamok kikérhetik barmilyen, dltaluk létrehozott
bizottsag véleményét azzal a céllal, hogy tandcsot kapjanak
a biotechnoldgia etikai vonatkozdsairdl.

Az ezen irdnyelv végrehajtasahoz szitkséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorld-
sara  vonatkoz6 eljdrdsok megallapitdsarl  szdlo,
1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozat (2) sze-
rint fogadjdk el.

HLL 237.,1997.8.28., 18. o.
HLL 184.,1999.7.17., 23. o.

(60) Az ezen irdnyelvben szabdlyozott informacidcserébe az
etikai szempontok mérlegelése sordn nyert tapasztala-
toknak is bele kell tartozniuk.

(61) Az ezen irdnyelv szerint elfogadott rendelkezések hatékony
végrehajtisdnak novelése érdekében helyénvald a tagalla-
mok dltal alkalmazandé szankciok el6irdsa, beleértve az
ezen irdnyelv rendelkezéseibe iitk6z6 kibocsatést és forga-
lomba hozast, kiilonosképpen, ha az gondatlansdg kovet-
kezménye.

(62) A Bizottsignak hiromévenként a tagdllamok éltal szolgal-
tatott informdciok alapjan jelentést kell kozzétennie, amely
jelentésben kiilon fejezet targyalja a forgalomba hozatalra
engedélyezett GMO-k minden kategéridjanak tarsadalmi-
gazdasdgi el8nyeit és hdtranyait, ahol megfelelGen figye-
lembe veszik a mez@gazdasagi termelSk és a fogyasztok
érdekeit.

(63) A biotechnoldgidra vonatkozd szabdlyozasi keretprogra-
mot feliil kell vizsgdlni gy, hogy megdllapithassdk, hogy e
keretprogram tovabbfejlesztése megvalésithato-e a kovet-
kezetesség és a hatékonysdg tekintetében. El6fordulhat,
hogy eljarasokat kell elfogadni a hatékonysdg optimali-
zéldsa érdekében és az ennek megvaldsitdsara alkalmas
minden viltozatot figyelembe kell venni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

A. RESZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Célkitiizés

Az elGvigyazatossig elvének megfelelGen ezen irdnyelv célja, hogy
kozelitse egymdshoz a tagdllamok torvényeit, rendeleteit és koz-
igazgatasi rendelkezéseit, és védje az emberi egészséget és a kor-
nyezetet, amennyiben:

GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsara keriil
sor barmilyen mds célbdl, mint a Kozosségen beliili forga-
lomba hozatal,

- termékekként vagy termékekben megjelend GMO-kat hoznak
forgalomba a K6z0sségen beliil.

2. cikk

Fogalommeghatdrozds
Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

(1) ,szervezet” barmilyen él6lény, amely reprodukciora és gene-
tikai anyagdnak 4taddsdra képes;

(2) ,GMO” olyan szervezet, az ember kivételével, amelyben a
genetikai anyagot olyan mddon valtoztattdk meg, amely nem for-
dulna el§ a természetben parosodas, illetve természetes rekombi-
nacié atjan.
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E meghatdrozas értelmében: 3. cikk

a) géntechnoldgiai médositds torténik legaldbb azon technikdk
alkalmazdsdval, amelyeket az I.A. melléklet 1. része sorol fel;

b) az L.A. melléklet 2. részében felsorolt technikdk nem szdmita-
nak géntechnol6giai médositdst eredményezének;

(3) ,szandékos kibocsitds” a GMO vagy GMO-k kombindciojd-
nak barmilyen célzatos kornyezetbe juttatdsa, amely(ek)re nézve
semmilyen kiilonleges elszigetelési intézkedést nem alkalmaztak
a lakossaggal és a kornyezettel vald érintkezés korldtozdsa érde-
kében, valamint nagyfokt védelemnek a lakossdg és a kornyezet
szdmadra torténd biztositdsa érdekében;

(4) forgalomba hozatal” a hozzéférhetdvé tétel harmadik sze-
mélyek szdmara akér ellenérték fejében, akdr ingyenesen;

Az alabbi miveletek nem tekinthetSk forgalomba hozatalnak:

- géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok hozzafér-
het6vé tétele olyan tevékenységek szdmadra, amelyeket a gén-
technoldgidval médositott mikroorganizmusok zart rendszer-
ben torténd felhaszndldsir6l szol6, 1990. dprilis 23-i
90/219/EGK tandcsi irdnyelv(!) szabélyoz, beleértve a torzs-
gytjteményeket,

—  GMO-k hozziférhetsvé tétele, az els§ francia bekezdésben
emlitett mikroorganizmusok kivételével, kizdrélag olyan tevé-
kenységekben torténd felhaszndldsra, amelyekben szigort
elszigeteld intézkedéseket alkalmaztak annak érdekében, hogy
korlétozzak az érintkezést a lakossdggal és a kornyezettel, igy
nagyfokt biztonsdgot nytjtva szdmukra, és amelyekben az
elszigetelés érdekében tett intézkedéseket a 90/219/EGK
irdnyelv éltal elGirtak szerint dllapitjdk meg,

- GMO-k kizdrélag olyan szandékos kibocsatdsra valé hozzé-
férhet6vé tétele, amely megfelel az ezen irdnyelv B. részében
szabdlyozott kovetelményeknek;

(5) .bejelentés” az ezen irdnyelv dltal megkdvetelt informaciok
benytjtésa a tagallam illetékes hat6sdgahoz;

(6) ,bejelents” a bejelentést benyujtd személy;

(7) .termék” forgalomba hozott GMO vagy GMO-k kombindci-
6jat tartalmazo, illetve azokbdl dll6 készitmény;

(8) ,kornyezeti kockdzatértékelés” azon emberi egészségre és
kornyezetre hat6 kockazatok — akar kozvetlenek vagy kozvetet-
tek, azonnaliak vagy késdbbiek — értékelése, amelyeket a GMO-k
szdndékos kibocsdtdsa vagy forgalomba hozatala jelenthet, és
amelyet a II. mellékletben foglaltak szerint végeznek.

() HL L 117., 1990.5.8., 1. o. A 98/81/EK irdnyelvvel (HL L 330,
1998.1.25., 13. 0.) médositott irdnyelv.

Mentesiilés az irdnyelv hatélya alél

(1) Ezen irdnyelvet nem alkalmazandé azokra a szervezetekre,
amelyekhez az 1.B. mellékletben felsorolt genetikai mddositdsi
technikdk alkalmazasdval jutottak.

(2) Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni a GMO-k vasuti, koziti,
belvizi, tengeri vagy légi szallitdsdra.

4. cikk

Altalinos kotelezettségek

(1) A tagéllamok, az elGvigydzatossdg alapelvével dsszhangban,
gondoskodnak arrél, hogy minden megfelel§ intézkedést megte-
gyenek azon emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt kedve-
z6tlen hatdsok elhdritdsa érdekében, amelyek a GMO-k szdndé-
kos kibocsatdsabdl vagy forgalomba hozataldbdl eredhetnek.
Kizdrélag a B. és a C. résznek megfelel6 GMO-k nem bocsitha-
téak ki, illetve nem hozhat6ak forgalomba.

(2) A B, illetve a C. részben el6irtak szerinti bejelentést benyijtd
személynek a benytjtds el6tt kornyezeti kockazatértékelést kell
végezniitk. Azokat az informdcidkat, amelyekre sziikség lehet a
kornyezeti kockazatértékeléshez, a III. melléklet hatdrozza meg. A
tagdllamoknak és a Bizottsdgnak gondoskodniuk kell arrdl, hogy
azon GMO-kat, amelyek orvosi vagy dllatorvosi kezelésre hasz-
nalt antibiotikumokkal szembeni rezisztencidt mutaté géneket
tartalmaznak, kiilonos figyelemmel kisérjék a kornyezeti kockdza-
tértékelés sordn, abbdl a szempontbdl, hogy meghatarozzik és
fokozatosan  kivonjadk a  GMO-kban taldlhaté  azon
antibiotikumrezisztencia-markereket, amelyek kdros hatdssal
lehetnek az emberi egészségre és a kornyezetre. Ezt a fokozatos
torlést a forgalomba hozott GMO-k esetében 2004. december
31-ig kell elvégezni a C. részben meghatdrozottnak megfelelGen,
és 2008. december 31-ig a B. részben elirtaknak megfelelGen
engedélyezett GMO-k esetében.

(3) A tagallamoknak és szitkség esetén a Bizottsagnak biztosita-
nia kell, hogy az emberi egészség és a kornyezet szempontjabdl a
GMO-kbol mds szervezetekbe torténd génétvitel sordn kozvetle-
niil vagy kozvetetten el6forduld lehetséges kdros hatdsokat eset-
16l esetre alaposan értékeljék. Ezt az értékelést a II. melléklet sze-
rint kell elvégezni, figyelembe véve a bevitt szervezet és a fogadd
kornyezet természetének megfelel§ kornyezeti behatdst.

(4) A tagéllamok jelolik ki az ezen irdnyelv kovetelményeinek
betartdsaért felelGs illetékes hatdsdgot vagy hatdsdgokat. Az ille-
tékes hatosagnak kell megvizsgalnia a B. és a C. rész értelmében
tett bejelentéseket az ezen irdnyelv kovetelményeinek valé meg-
felelés szempontjabdl, valamint hogy a (2) bekezdésben eldirt
értékelés megfelel6-e.

(5) Az ezen irdnyelvnek valé megfelelés érdekében a tagdllamok-
nak biztositaniuk kell, hogy az illetékes hat6sdg megszervezze a
vizsgalatokat és sziikség esetén az egyéb ellendrzd intézkedéseket.
A termékekként vagy termékekben megjelen§ GMO (k) nem enge-
délyezett kibocsatdsa vagy forgalomba hozatala esetén az érintett
tagdllamnak gondoskodnia kell arrél, hogy megtegye a sziikséges
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intézkedéseket a kibocsdtds vagy a forgalomba hozatal megsziin-
tetése érdekében, szitkség esetén korrekcios intézkedéseket kezde-
ményezzen, és tdjékoztassa orszdga nyilvdnossdgat, a Bizottsdagot
és a tobbi tagéllamot.

(6) A tagallamok intézkedéseket tesznek, hogy biztositsdk a IV.
mellékletben el6irtakkal 6sszhangban, a C. résznek megfelelGen
engedélyezett GMO-k nyomon kovethetéségét forgalomba hoza-
taluk minden fdzisdban.

B. RESZ

GMO-k FORGALOMBA HOZATALTOL ELTERO CELBOL
TORTENG SZANDEKOS KIBOCSATASA

5. cikk

(1) A 6.és 11. cikket nem alkalmazandé olyan humén célii gyo-
gydszati anyagokra és vegyiletekre, amelyek GMO-kbdl vagy
GMO-k kombindci6jdbdl dllnak vagy azokat tartalmazzak, feltéve
hogy azok szandékos kibocsatasat a forgalomba hozataltdl eltérd
barmilyen egyéb célbdl a kozosségi jogszabalyok engedélyezik,
amelyek a kovetkezdket irjak eld:

a) specifikus kornyezeti kockdzatértékelés a II. melléklet szerint
és a IIl. mellékletben meghatdrozott informdcidk tipusa alap-
jan, az emlitett jogszabaly altal el8irt tovadbbi kovetelmények
sérelme nélkiil;

b) kifejezett hozzdjarulds a kibocsatdst megel6z8en;

c) felugyeleti terv a IIl. melléklet vonatkozé részeivel 6sszhang-
ban abbdl a célbdl, hogy idejében felismerjék a GMO(k) emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsait;

d) az Gj informdciok kezelésére, a nyilvanossdg tdjékoztatdsdra, a
kibocsatds eredményeinek kozlésére és az informaciok cseré-
jére vonatkoz6 olyan megfelel§ kovetelmények, amelyek leg-
alabb egyenértékiiek az ezen irdnyelvben foglaltakkal és az
ezzel 6sszhangban megtett intézkedésekkel.

(2) Az ilyen anyagok és vegyiiletek miatt fellépd kornyezeti koc-
kézatok értékelését az ezen irdnyelvben emlitett nemzeti és kozos-
ségi hatosagokkal egyeztetve kell lefolytatni.

(3) A specifikus kornyezeti kockdzatértékelés megfelelGségét biz-
tosito eljdrasokat és az ezen irdnyelv rendelkezéseinek valé megfe-
lel6séget az emlitett jogszabalyoknak kell el8irniuk, amelyeknek
hivatkozniuk kell ezen irdnyelvre.

6. cikk
Egységes engedélyezési eljirds

(1) Az 5. cikk sérelme nélkiil minden személynek, aki GMO vagy
GMO-k kombindcidjanak kibocsatasat kezdené meg, a tevékeny-
ség megkezdése el6tt bejelentést kell benytjtania azon tagéllam
illetékes hat6sdgahoz, amelynek teriiletén a kibocsatds torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a mszaki dokumentdciot, a IIl. mellékletben részletezett
informdacidkkal, amelyek szitkségesek a GMO vagy GMO-k
valamely kombindcidjdnak szdndékos kibocsitdsibol eredd
kornyezeti kockazatértékelés lefolytatisdhoz, nevezetesen:

i. dltaldnos tdjékoztatast, beleértve a személyzeti és képzési
adatokat;

ii. a GMO(k)ra vonatkoz6 adatokat;

iii. a kibocsatdsi feltételekre és a lehetséges fogadd kornye-
zetre vonatkoz6 adatokat;

iv. a GMO(k) és a kornyezet kozotti kolesonhatdsra vonat-
kozé adatokat;

v. figyelemmel kisérési tervet a III. melléklet vonatkozd
részeinek megfelelGen abbdl a célbdl, hogy meghatdroz-
zdk a GMO(k) emberi egészségre vagy a kornyezetre gya-
korolt hatdsat;

vi. adatokat az ellen8rzésrél, a korrekcids modszerekrdl, a
hulladékkezelésrdl és a veszélyhelyzeti intézkedési tervek-
rél;

vii. a dokumentdcié 6sszefoglaldsat;

b) kornyezeti kockdzatértékelést és a kovetkeztetéseket a II. mel-
léklet D. szakaszdban megkoveteltek szerint, szakirodalmi
hivatkozasokkal és az alkalmazott médszerek megjelolésével

egyiitt.

(3) A bejelentS hivatkozhat mas bejelent8k dltal kordbban
benytjtott adatokra és eredményekre, feltéve hogy az informa-
ciok, adatok és eredmények nem bizalmas természetiiek, vagy a
bejelentSk irdsban beleegyeztek a kozlésiikbe, illetve tovabbi, a
bejelentd altal relevansnak tartott informdciot is benyujthat.

(4) Az illetékes hatosdg elfogadhatja, hogy ugyanazon GMO vagy
GMO-k egy kombindci6janak ugyanazon a helyen, vagy kiilon-
b6z6 helyeken, ugyanazon célra és egy meghatdrozott idészakon
beliil torténd kibocsatdsai egyetlen bejelentésben is bejelenthetdk.

(5) Az illetékes hatdsag igazolja a bejelentés beérkezésének id6-
pontjat, és miutdn —szitkség esetén — mds tagallamoknak a 11.
cikkel 6sszhangban tett észrevételeit is figyelembe vette, a beje-
lentés érkezésétsl szamitott 90 napon beliil {rdsban vélaszt ad a
bejelentdnek:
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a) vagy értesiti, hogy meggy6z3dott arrél, hogy a bejelentés meg-
felel az ezen irdnyelvben foglaltaknak és a kibocsatds megkez-
dédhet, vagy

b) értesiti, hogy a kibocsdtds nem teljesiti az ezen irdnyelvben
foglalt feltételeket, és az adott bejelentést ezért elutasitjdk.

(6) Az (5) bekezdésben meghatarozott 90 napos id6tartam kiszd-
mitdsakor nem kell figyelembe venni azt az idGtartamot, amely
alatt az illetékes hatdsag:

a) tovabbi informdcidkra vir, amelyeket esetleg a bejelent6td]
kért, vagy

b) a 9. cikk értelmében kozvélemény-kutatdst vagy konzultdciot
folytat; ugyanakkor ezen kozvélemény-kutatds vagy konzulta-
ci6 30 napnal tobbel nem hosszabbithatja meg az (5) bekez-
désben emlitett 90 napos idStartamot.

(7) Amennyiben az illetékes hat6sdg Gj informdaciot kér, egyide-
jlleg az informdciokérés okat is meg kell jel6lnie.

(8) A bejelentd csak akkor folytathatja a kibocsatast, ha megkapta
az illetékes hatdsdg irdsos jovahagyasit, és megfelel minden, a
jovahagyésban eldirt feltételnek.

(9) A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a B. rész-
nek megfelelen szdndékosan kibocsdtott GMO-kbdl szdrmazd
barmilyen anyagot csak a C. résszel 6sszhangban hozzanak for-
galomba.

7. cikk
Kiiloneljirisok

(1) Ha mar elegend§ tapasztalat all rendelkezésre bizonyos
GMO-k bizonyos 6koszisztémakba torténd kibocsitdsarol, és a
széban forgd GMO-k megfelelnek az V. melléklet kritériumainak,
az illetékes hat6sdg indokldsaval elltott javaslatot nydjthat be a
Bizottsdgnak az ilyen tipusi GMO-kra vonatkozé kiiloneljards
alkalmazdsdra.

(2) Sajat kezdeményezésére vagy az illetékes hatdsdg javaslatanak
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Bizottsdg

a) tovabbitja a javaslatot az illetékes hatésighoz, az pedig 60
napon belill észrevételeket tehet; és

b) a javaslatot a nyilvdnossdg szdmdra hozzdférhet6vé teszi,
amely 60 napon beliil észrevételeket tehet; és

¢) kikéri a megfelels tudomdnyos bizottsdg(ok) véleményét,
amelynek benytjtasdra 60 napos hataridg all rendelkezésre.

(3) Minden javaslatrdl hatdrozni kell a 30. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott eljdrds szerint. E hatdrozatnak meg kell allapitania
a Il melléklet alapjan a sziikséges mdiszaki informdaciék azon
minimalis mennyiségét, amelyek a kibocsatasbdl ereds barmely
eldrelathatd kockdzat értékeléséhez sziikségesek, nevezetesen:

a) a GMO(k)kal kapcsolatos informéciok;

b) a kibocsatds feltételeivel és a lehetséges fogadd kornyezettel
kapcsolatos informdciok;

¢) a GMO(k) és a kornyezet kolesonhatdsaira vonatkozé infor-
maciok;

d) a kornyezeti kockdzatértékelés.

(4) E hatdrozatot a Bizottsdg javaslatdnak napjat vagy az illetékes
hat6sdg javaslata kézhezvételének napjat koveté 90 napon beliil
kell meghozni. E 90 napos idtartamba nem szdmit bele az az
id8szak, amely alatt a Bizottsag az illetékes hatdsdg, a nyilvanos-
sdg észrevételeit vagy a tudomdnyos bizottsagok véleményét var-
ja, ahogyan azt a (2) bekezdés el6irja.

(5) A (3) és (4) bekezdés értelmében hozott hatirozatnak bizto-
sitania kell, hogy a bejelentd csak akkor folytathassa a kibocsa-
tast, ha mar megkapta az illetékes hatdsdg irasbeli beleegyezését.
A bejelentd csak az e hozzdjaruldsban megkovetelt feltételekkel
osszhangban folytathatja a kibocsatast.

A (3) és (4) bekezdés szerint hozott hatdrozat biztosithatja, hogy
a GMO vagy a GMO-k egy kombinaci6janak ugyanazon a helyen
vagy kiilonb6z6 helyeken, ugyanazon célbdl és meghatdrozott
idgszakon beliil torténd kibocsdtdsai egyetlen bejelentésben is
bejelenthetSek legyenek.

(6) A 90/220/EGK tandcsi irdnyelv 6. cikkének (5) bekezdése
értelmében a géntechnoldgidval modositott noévények szandékos
kornyezetbe juttatdsira irdnyuld egyszertisitett eljardsok megha-
tdrozdsarol sz616, 1994. november 4-i 94/730/EK bizottsigi hata-
rozatot (1) az (1)—(5) bekezdés sérelme nélkiil tovdbbra is alkal-
mazni kell.

(7) Amennyiben a tagdllam hatdrozatot hoz arrdl, hogy sajdt
teriiletén felhaszndl vagy nem haszndl fel egy, a (3) és (4) bekez-
désnek megfeleléen hozott dontésben megdllapitott eljdrast a
GMO-k kibocsdtdsaira, arrdl értesitenie kell a Bizottsdgot.

8. cikk
Moédositisok és dj informdciok kezelése

(1) Amennyiben az illetékes hatdsdg irdsbeli engedélyének kéz-
hezvétele utain a GMO vagy a GMO-k egy kombindciéjanak szan-
dékos kibocsatasat modositjdk vagy nem szdndékosan megvaltoz-
tatjdk, amely véltozdsnak kovetkezményei lehetnek az emberi
egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatokat illetGen, vagy ha
ilyen természetti kockdzatokrol 6j informdcidkhoz jutottak — akdr
az illetékes hat6sdg még vizsgélja a bejelentést, akdr azutdn, hogy
az illetékes hatésdg mdr irdsbeli hozzdjaruldsat adta — a bejelen-
tének haladéktalanul:

() HLL 292, 1994.11.12., 31. 0.
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a) meg kell tennie a szitkséges lépéseket az emberi egészség és a
kornyezet védelme érdekében;

b) elSzetesen, illetve amint a nem szdndékos valtozds ismertté,
illetve az 1j informdcié hozzaférhetdvé valt, tdjékoztatnia kell
az illetékes hatésdgot minden médositasrol;

c) felul kell vizsgalnia a bejelentésben meghatérozott intézkedé-
seket.

(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett illetékes hatdsagnak olyan
informadci6 jut a tudomadsdra, amely jelents kockazattal jarhat az
emberi egészségre vagy a kornyezetre, illetve az (1) bekezdésben
leirt feltételekre vonatkozdan, az illetékes hatésdgnak értékelnie
kell ezen informdcidkat, és azokat hozzaférhet6vé kell tennie a
kozvélemény szdmdra. Megkovetelheti a bejelent6tsl, hogy
moédositsa a szadndékos kibocsitds feltételeit, fiiggessze fel azt,
vagy hagyjon fel azzal, és egyuttal tdjékoztatnia kell a nyilvanos-
sagot.

9. cikk

A nyilvinossig véleményének kikérése és a nyilvanossig
tdjékoztatdsa

(1) A tagdllamoknak a 7. és 25. cikk rendelkezéseinek sérelme
nélkal ki kell kérnitik a nyilvanossdg és sziikség esetén egyes cso-
portok véleményét a javasolt szandékos kibocsatdsrol. Ennek
érdekében a tagdllamoknak ezeket a konzultacidkat meg kell szer-
vezniiik, beleértve egy elfogadhat6 id6tartam meghatdrozasat
ahhoz, hogy lehetdséget biztositsanak a nyilvdnossignak vagy a
csoportoknak véleményiik kifejtésére.

(2) A 25. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil:

— a tagdllamoknak a nyilvdnossdg szdmaéra hozzaférhet6vé kell
tenniiik a GMO-k minden, a B. rész szerinti, sajat teriiletiikon
torténd kibocsatdsardl szol6 informdciokat;

— a Bizottsagnak a 11. cikk szerint hozzaférhet6vé kell tennie a
nyilvanossdg szdmdra az informdcidcsere-rendszerben 1évé
informdciokat.

10. cikk

A bejelentdk jelentése a kibocsatdsokrol

A kibocsatds befejezése utdn és azt kovetSen a kornyezeti
kockazatértékelés eredményei alapjan adott jovdhagydsban eldirt
id6kozonként a bejelentdnek meg kell kiildenie a kibocsétds ered-
ményét az illetékes hatdsdg szamadra barmilyen, az emberi egész-
séget vagy a kornyezetet érint8 kockdzatra vonatkozdan, tovdbba
— adott esetben — kiilonds tekintettel barmely olyan termékre,
amelyet a bejelentd egy késdbbi szakaszban bejelenteni szdndé-
kozik. Ezen eredmény kozlésének formdtumat a 30. cikk (2)
bekezdésben szabalyozott eljards szerint kell megallapitani.

11. cikk

Informdcidcsere az illetékes hatésigok és a Bizottsdg
kozott

(1) A Bizottsignak létre kell hoznia a bejelentésekben szerepld
informacidk cseréjének rendszerét. Az illetékes hatdsiagnak a

bejelentés érkezését kovetd 30 napon belil el kell juttatnia min-
den, a 6. cikk szerint érkezett bejelentés Osszefoglaldjat a Bizott-
sdg szdmdra. Ezen osszefoglalé formai kévetelményeit a 30. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott eljardsnak megfelelGen kell meg-
allapitani, és sziikség esetén modositani.

(2) A Bizottsdg az Gsszefoglalok érkezését kovetd legkésébb 30
napon beliil tovdbbitja azokat a tagdllamokhoz, amelyek 30
napon beliil észrevételeiket a Bizottsigon keresztiil vagy kozvet-
leniil tehetik meg. A tagdllam kérése alapjan megkapja az érintett
tagdllam illetékes hatdsdga altal készitett bejelentés teljes masola-
tat.

(3) Az illetékes hatdsagnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot a
6. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban hozott végss hatdrozatdrol,
amennyiben a bejelentés visszautasitasara elégséges ok merdilt fel,
annak okairdl, valamint a 10. cikk értelmében a kibocsdtdsok
eredményérél.

(4) A GMO-k 7. cikkben emlitett kibocsdtdsakor a tagdllamok
évente egy alkalommal listat kiildenek a Bizottsdg szdmadra a terii-
letiikon kibocsdtott GMO-krdl és egy listdt a visszautasitott beje-
lentésekr6l, amelyeket aztdn a Bizottsdg tovabbit mds tagallamok
illetékes hat6sdgai szdmara.

C. RESZ
TERMEKEKKENT VAGY TERMEKEKBEN MEGJELENO GMO-K
FORGALOMBA HOZATALA
12. cikk

Agazati torvényhozds

(1) A 13-24. cikket nem kell alkalmazni semmilyen termékek-
ként vagy termékekben megjelend GMO-ra, amennyiben azt a IL
mellékletben megfogalmazott alapelvek és a II mellékletben
meghatdrozott informdacidk alapjan végrehajtott, a specifikus kor-
nyezeti felmérésre vonatkoz6 kozosségi jogszabalyok engedélye-
zik, az ilyen kozosségi jogszabdlyokban eldirt tovabbi kovetelmé-
nyek, valamint az ezen irdnyelvben elirtakkal legaldbb
egyenértékd, a kockdzatkezelésre, cimkézésre, figyelemmel kisé-
résre és amennyiben sziikséges, a nyilvanossag tdjékoztatasara és
a védzdradékra vonatkozd kovetelmények sérelme nélkiil.

(2) A 2309/93/EGK tandcsi rendeletet illetGen ezen irdnyelv
13-24. cikkét nem kell alkalmazni a fenti rendelet dltal engedé-
lyezett termékként vagy termékben megjelen6 GMO-ra, amenny-
iben az a fenti rendelet értelmében engedélyezett, feltéve hogy az
ezen irdnyelv II. mellékletében rogzitett alapelvek, valamint az
ezen irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott informaciétipusok
alapjan specifikus kornyezeti kockazatértékelést hajtanak végre —
az emberi és dllatgydgydszati felhasznaldst gyogydszati termékek-
16l rendelkez6 kozosségi jogszabalyokban eléirt, a kockdzatkeze-
lésre, a cimkézésre, adott esetben a figyelemmel kisérésre, a nyil-
vanossag tdjékoztatdsdra és a védzdradékokra vonatkozé egyéb
kovetelmények sérelme nélkiil.

(3) A kockdzatértékelésre, a kockdzatkezelésre, cimkézésre, adott
esetben a figyelemmel kisérésre, a nyilvanossag tdjékoztatdsdra és
a védzdradékra vonatkoz6 kovetelmények ezen irdnyelvben fog-
laltakkal valéo egyenértékliségének Dbiztositasira szolgdld
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eljdrasokat a kés@bbiekben az Eurépai Parlament, illetve a Tandcs
rendelete tartalmazza. Az azon rendelet rendelkezésein alapuld
tovabbi dgazati jogszabdlyoknak hivatkozniuk kell ezen irdny-
elvre. A rendelet hatdlyba 1épéséig a mas kozosségi jogszabalyok
dltal engedélyezett, termékként vagy termékben megjelend
GMO-k csak akkor hozhatok forgalomba, ha forgalomba hozata-
lukat ezen irdnyelvnek megfelelGen elfogadtdk.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett GMO-k forgalomba hozataldra
vonatkozo kovetelmények értékelése sordn ki kell kérni azon tes-
tilletek véleményét, amelyeket a Kozosség és a tagallamok ezen
irdnyelv végrehajtdsa céljabol hoztak létre.

13. cikk
Bejelentési eljirds

(1) Mieldtt egy GMO-t vagy GMO-k kombindcidjat, akdr termék-
ként, akdr termékekben forgalomba hoznak, bejelentést kell tenni
azon tagallam illetékes hat6sdgdhoz, amelyben az adott GMO-t
elsé alkalommal forgalomba hozzék. Az illetékes hatdsdg igazolja
a bejelentés beérkezésének napjdt, és a (2) bekezdés h) pontjaban
emlitett dokumentacié 6sszefoglaléjat azonnal tovabbitja a tobbi
tagdllam illetékes hatésdgdhoz és a Bizottsighoz.

Az illetékes hat6sdg késedelem nélkiil megvizsgélja, hogy a beje-
lentés 6sszhangban dll-e a (2) bekezdéssel, és ha sziikséges, felszo-
litja a bejelentdt tovabbi informéciok szolgéltatasara.

Ha a bejelentés osszhangban dll a (2) bekezdéssel, és legkésGbb a
14. cikk (2) bekezdése szerint el6irt vizsgdlati jelentés megkiildé-
sével egy id6ben, az illetékes hatdsdg a bejelentés egy masolatat
megkiildi a Bizottsdg szdmadra, amely annak beérkezését kovetd
30 napon beliil tovabbitja azt a tobbi tagéllam illetékes hatdsaga-
nak.

(2) A bejelentésnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) alll és IV. mellékletek szerinti informaciok. Ezen informdci-
oknak figyelembe kell venniiik a termékként vagy termékek-
ben megjelend GMO felhaszndldsanak kiilonféle helyeit, vala-
mint azokat a kutatdsi és fejlesztési kibocsdtdsokbodl szdrmazd
adatokra és eredményekre vonatkozé informéciokat is tartal-
mazniuk kell, amelyek a kibocsatdsnak az emberi egészségre
és a kornyezetre gyakorolt hatdsdra vonatkoznak;

b) a I melléklet D. szakasza szerint megkovetelt kornyezeti
kockazatértékelés és a kovetkeztetések;

¢) atermék forgalomba hozataldnak feltételei, beleértve a felhasz-
nalds és kezelés kiilonleges feltételeit;

d) a 15. cikk (4) bekezdésére torténd hivatkozdssal a hozzdjaru-
lds javasolt id6tartama, amely nem haladhatja meg a tiz évet;

¢) a VIL mellékletnek megfeleld figyelemmel kisérési terv, amely
tartalmazza a feliigyeleti terv id6tartaméra vonatkozé javasla-
tot, amely id6tartam eltérhet a hozzdjdrulds javasolt id6tarta-
matol;

f) javaslat a cimkézésre, amelynek meg kell felelnie a IV. mellék-
letben el6irt kovetelményeknek; a cimkézésnek viligosan meg
kell jelolnie a GMO jelenlétét; az ,E termék géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmaz” szavaknak meg kell jelen-
niitk a cimkén vagy a kiséré dokumentacion;

g) javaslat a csomagoldsrdl, amelynek a IV. mellékletben el8irt
kovetelményeknek kell megfelelnie;

h) a dokumentdcié oOsszefoglaldsa; az Gsszefoglalds tartalmat a
30. cikk (2) bekezdésében eldirt eljdrasnak megfelelGen kell
megallapitani.

Ha a B. részben foglaltak szerint bejelentett kibocsatds eredmé-
nyei alapjan vagy mds 1ényeges, indokolt tudomdnyos alapon a
bejelentd tgy itéli meg, hogy a termékként vagy termékben meg-
jelen6 GMO-k forgalomba hozatala és felhasznaldsa nem jelent
kockazatot az emberi egészségre vagy a kornyezetre, javasolhatja
az illetékes hat6sdgnak, hogy ne kelljen benydjtania a IV. mellék-
let B. szakaszdban megkovetelt informdacidkat vagy azok egy
részét.

(3) A bejelentSnek e bejelentéshez csatolnia kell az dltala korab-
ban vagy jelenleg bejelentett és/vagy a Kozosségen beliill vagy
azon kivill altala végzett kibocsitdsok adataira és eredményére
vonatkozé informdcidkat, amely kibocsatdsok ugyanazon GMO-
kat, illetve GMO-knak ugyanazon kombindcidjat érintik.

(4) A bejelentS hivatkozhat mds bejelent8k altal kordbban
benyjtott adatokra és eredményekre is, vagy benyujthat tovébbi,
altala relevansnak itélt informdciokat feltéve hogy az adatok és
eredmények nem bizalmas természettiek, vagy bejelent6ik irasbeli
hozzdjéruldsukat adtak.

(5) Ha a GMO-t vagy a GMO-k kombindcidjit a bejelentésben
mér megjelolt céloktdl eltérd célra kivanjak felhasznalni, kilon
bejelentést kell benytjtani.

(6) Amennyiben az irdsos hozzdjarulds megaddsa el6tt az emberi
egészséget vagy a kornyezetet érint6, a GMO-bdl eredé kocka-
zatra vonatkozé j informaci6hoz jutottak, a bejelentének azon-
nal meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket az emberi egész-
ség és kornyezet védelme érdekében, és errdl értesitenie kell az
illetékes hatosagot. A bejelentének tovabba feliil kell vizsgalnia a
bejelentésben megjelolt informdciokat és feltételeket.

14. cikk

Ertékelésrél sz616 jelentés

(1) Miutan a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelGen atvette és iga-
zolta a bejelentés beérkezését, az illetékes hatsdg megvizsgdlja
azt az ezen irdnyelvnek valé megfelelés szempontjdbol.
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(2) Azilletékes hatosagnak a bejelentés atvételét kovets 90 napon
beliil:

- vizsgélati jelentést kell készitenie, és azt el kell kiildenie a beje-
lentSnek. A bejelentd altal torténd késébbi visszavonds nem
érintheti a bejelentés barmilyen, masik illetékes hatésaghoz
torténd tovabbi benyujtdsat,

— a (3) bekezdés a) pontjdban emlitett esetben el kell kiildenie
jelentését a (4) bekezdésben meghatdrozott informéciokkal és
minden egyéb, a jelentés elkészitésének alapjaul szolgdlé infor-
madcioval egyiitt a Bizottsighoz, amely az értesités atvételét
kévetS 30 napon beliil tovabbitja azt a tobbi tagallam illeté-
kes hat6sagahoz.

A (3) bekezdés b) pontjdban emlitett esetben az illetékes hatdsag-
nak el kell kiildenie a jelentését a (4) bekezdésben meghatérozott
informdcidkkal és minden egyéb, a jelentés elkészitésének alap-
jaul szolgdl6 informaciéval egyiitt a Bizottsaghoz, legkordbban 15
nappal azt kévetden, hogy az értékeld jelentést a bejelentSnek
elkiildte és nem késébb, mint 105 nappal a bejelentés atvétele
utdn. A Bizottsag a jelentés dtvételét kovetd 30 napon beliil tovab-
bitja azt a tobbi tagallam illetékes hat6sdgahoz.

(3) A vizsgdlati jelentésnek fel kell tiintetnie, hogy:

a) a kérdéses GMO(k) forgalomba hozhat6(k)-e és milyen felté-
telek esetén; vagy

b) a kérdéses GMO(k) nem hozhaték forgalomba.

A vizsgdlati jelentéseket a VI. mellékletben el6irt Gtmutatdsnak
megfelelGen kell elkésziteni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett 90 napos idtartam szamitasakor
semmilyen olyan id6tartamot, amely alatt az illetékes hatdsdg
tovabbi, az dltala a bejelent5td] esetleg megkovetelt informacidkra
var, nem kell figyelembe venni. Az illetékes hatdsignak meg kell
jelolnie a tovabbi informdcid kérésének okat.

15. cikk
Altalénos eljérds

(1) A 14. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben az illetékes
hatdsdg vagy a Bizottsdg tovabbi informdciot kérhet, észrevétele-
ket tehet, illetve indokolt kifogast tehet a kérdéses GMO (k) forga-
lomba hozatalat illetGen a vizsgilati jelentés tovabbitdsinak kez-
detétdl szamitott 60 napon beliil.

Az észrevételeket vagy az indokolt kifogdsokat és valaszokat a
Bizottsdg szamadra kell tovabbitani, amely azonnal eljuttatja azo-
kat valamennyi illetékes hatdsdghoz.

Az illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg barmilyen vitds kérdést meg-
targyalhatnak azzal a céllal, hogy megdllapodast érjenek el a vizs-
gélati jelentés tovabbitdsdnak napjatol szamitott 105 napon beliil.

Azt az id6tartamot, amely alatt a bejelent6té] tovabbi informadci-
6ra varnak, nem vehetik figyelembe a megdllapoddsra jutds végsd,

45 napos hatdridejének szamitdsakor. A tovabbi informacikérés
okét meg kell jellni.

(2) Haa 14. cikk (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett esetben
a jelentést készitd illetékes hatdsdg azt a hatdrozatot hozza, hogy
a GMO(k) nem hozhaték forgalomba, a bejelentést el kell utasi-
tani. E dontést meg kell indokolni.

(3) Ha a jelentést készit§ illetékes hatdsdg dontése szerint a ter-
mék forgalomba hozhat6, valamely tagédllamtdl, vagy a Bizott-
sagtol a 14. cikk (3) bekezdésének a) pontjaban emlitett vizsgalati
jelentés tovabbitdsdnak napjdtél szdmitott 60 napon beliil érkez6
indokolt ellenvetés hidnydban, valamint ha a vitds kérdéseket az
(1) bekezdésben emlitett 105 napos idgszakon beliil megoldottdk,
a jelentést készitd illetékes hatésdgnak ifrdsban hozzd kell jarulnia
a termék forgalomba hozataldhoz, a hozzdjaruldsat el kell juttat-
nia a bejelent6hoz, és errél 30 napon beliil tdjékoztatnia kell a
tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(4) A hozzdjarulast legfeljebb az annak kiaddsatdl szamitott 10
éves idGtartamra lehet megadni.

A vonatkozé kozosségi elSirdsoknak megfelel6en csak a
vetémagja értékesitésére szant GMO-nak vagy ezen GMO szapo-
rulatdnak engedélyezése esetén az els§ jovahagyas idGtartamanak
legkésSbb tiz évvel azt a napot kovetden kell letelnie, amikor az
adott GMO-t tartalmazé elsd fajtat elGszor vették fel a hivatalos
nemzeti novényfajok fajtajegyzékébe a 70[457/EGK (1) és
70/458/EGK tandcsi irdnyelvnek (2) megfelelGen.

Az erdészeti szaporitéanyagok esetében az els hozzdjarulds id6-
tartamdnak legkésdbb tiz év elteltével azt kovetGen kell letelnie,
amikor el8szor vették fel a GMO-t tartalmazé bdzisanyagot a
hivatalos nemzeti bazisanyag-regiszterbe a 1999/105/EK tanacsi
irdnyelvnek (?) megfelelGen.

16. cikk

Meghatirozott GMO-kra vonatkozé szempontok és
informdciok

(1) Az illetékes hatdsdg, vagy sajdt kezdeményezésére a Bizottsdg
javaslatot tehet a bizonyos tipust, termékként vagy termékekben
megjelend GMO-k forgalomba hozataldra vonatkozd bejelenté-
sekhez szitkséges feltételek és informacids kovetelmények kitdizé-
sére, a 13. cikktdl eltérve.

() A legutobb a 98/96[EK irdnyelvvel (HL L 25., 1999.2.1., 27. o.)
modositott, a mezdgazdasigi novényfajok kozos fajtajegyzékérdl
sz016, 1970. szeptember 29-i 70/457/EGK tandcsi irdnyelv
(HL L 225.,1970.10.12., 1. o).

(3 Alegutébb a 98/96/EK irdnyelvvel médositott, a z6ldségvetdmag for-
galmazdsardl sz6l6, 1970. szeptember 29-i 70/458/EGK tandcsi
iranyelv (HL L 225.,1970.10.12., 7. o).

(}) Az erdészeti szaporitéanyagok forgalmazdsardl sz616, 1999. decem-
ber 22-1 1999/105EK tanacsi irdnyelv (HLL 11., 2000.1.15.,17. 0.).
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(2) E feltételeket és informdcids kovetelményeket, valamint bar-
mely, az Osszefoglaléhoz sziikséges kovetelményt a megfelels
tudomdnyos bizottsdg(ok)kal valé konzultdciét kovetSen kell
elfogadni, a 30. cikk (2) bekezdésben emlitett eljarasnak megfele-
18en. A feltételeknek és az informdciés kovetelményeknek bizto-
sitaniuk kell az emberi egészség és a kornyezet magas szintd biz-
tonsagat, és olyan tudomdnyos bizonyitékokra kell alapozni
azokat, amelyek e biztonsdgra vonatkoznak, illetve amelyek
hasonlé6 GMO-k kibocsatdsa sordn nyert tapasztalatokbdl kovet-
keznek.

A 13. cikk (2) bekezdésében eldirt kovetelmények helyébe a fen-
tiekben elfogadottak 1épnek, tovabbad a 13. cikk (3), (4), (5) és (6)
bekezdésében, valamint a 14. és 15. cikkben meghatdrozott elja-
rast kell alkalmazni.

(3) Miel6tt az (1) bekezdésben emlitett feltételek és informacids
kovetelmények meghatdrozasat a 30. cikk (2) bekezdésében el6-
irt eljards szerint kezdeményezik, a Bizottsdg a javaslatot a nyil-
vanossag szamara hozzaférhet6vé teszi. A nyilvanossdg 60 napig
teheti meg észrevételeit a Bizottsdg szdmadra. A Bizottsdg barmely
ilyen észrevételt annak elemzésével egyiitt tovabbit a 30. cikkben
el6irtak szerint létrehozott bizottsaghoz.

17. cikk
A hozzdjirulds megijitdsa

(1) A 13, 14.¢és 15. cikktdl eltérve, a (2)—(9) bekezdésben megal-
lapitott eljarast kell alkalmazni a kovetkez6k megtjitdsa sordn:

a) a C. rész szerinti hozzdjaruldsok; és

b) 2006. oktober 17-e el6tt azok a hozzdjiruldsok, amelyeket a
90/220/EGK iranyelv alapjan fogadtak el a termékként vagy
termékekben megjelend GMO-k 2002. oktéber 17-¢ el6tti for-
galomba hozataldra vonatkozoéan.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett hozzdjarulds esetén leg-
késdbb kilenc honappal a hozzdjérulds lejarta el6tt, illetve az (1)
bekezdés b) pontjaban emlitett hozzdjérulds esetén 2006. okto-
ber 17-¢ el6tt az e cikk hatdlya ald tartozé bejelentdnek olyan
bejelentést kell az eredeti bejelentés szerint illetékes hatdsighoz
tovabbitania, amelynek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a GMO(k) forgalomba hozataldra vonatkozdé hozzdjarulds
madsolata;

b) jelentést a 20. cikkben elSirtak szerint végzett figyelemmel
kisérés eredményérél. Az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett
hozzdjaruldsok esetében ezt a jelentést akkor kell benytjtani,
amikor a figyelemmel kisérését végezték;

¢) barmilyen egyéb 4j, ismertté valt informécio, amely a termék-
nek az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockd-
zatdra vonatkozik; és

d) adott esetben egy javaslat az eredeti hozzdjarulas feltételeinek
moédositasardl vagy kiegészitésérél, tobbek kozott azokrdl a
feltételekrdl, amelyek a tovdbbi feliigyeletet és a hozzdjarulds
id6beni korldtozasat érintik.

Az illetékes hatdsdg igazolja a bejelentés beérkezésének napjat, és
amennyiben a bejelentés e bekezdésnek megfelel, késedelem nél-
kiil tovabbitja a bejelentés egy mdsolatat és annak értékeld jelen-
tését a Bizottsighoz, amely az annak érkezését kovets 30 napon
beliil tovabbitja azokat a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgahoz.
Vizsgdlati jelentését elkiildi a bejelent§ szdmara is.

(3) A vizsgalati jelentésnek jeleznie kell, hogy:

a) a GMO(k) forgalomban maradhatnak-e és milyen feltételek
mellett; vagy

b) a GMO(k) nem maradhatnak forgalomban.

(4) A tobbi illetékes hat6sdg vagy a Bizottsdg tovabbi informd-
ciot kérhet, észrevételeket tehet vagy indokolt kifogast emelhet a
vizsgdlati jelentés tovabbitdsinak napjdtdl szdmitott 60 napos
idGszak lejarta el6tt.

(5) Minden észrevételt, indokolt kifogdst és vélaszt a Bizott-
saghoz kell tovdbbitani, amely azonnal tovabbitja azokat
valamennyi illetékes hatdsdg szdmara.

(6) A (3) bekezdés a) pontja esetén és barmilyen, a tagdllamok
vagy a Bizottsdg részérdl a vizsgdlati jelentés tovabbitdsanak nap-
jatol szamitott 60 napon beliil felmeriil§ indokolt kifogds hianya-
ban, a jelentést készit§ illetékes hatésdgnak irdsban meg kell kiil-
denie végsS dontését a bejelents szdmadra, és errdl 30 napon beliil
tdjékoztatnia kell a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot is. A hozza-
jarulds érvényessége, dltaldnos szabdlyként, nem haladhatja meg
a tiz évet, és kilonleges okok miatt — értelemszertien — korlatoz-
hat6 vagy kiterjeszthetd.

(7) Az illetékes hat6sdg és a Bizottsdg barmilyen fiiggd vitds kér-
dést megtdrgyalhat azzal a céllal, hogy megéllapodast érjenck el a
vizsgdlati jelentés tovabbitdsanak napjdtél szdmitott 75 napon
beliil.

(8) Haa (7) bekezdésben emlitett vitds kérdéseket a 75 napos id6-
szakon beliil megoldjdk, a jelentést készit§ illetékes hatdsdgnak
irasban meg kell kiildenie a végs6 hatdrozatat a bejelent§ szamara,
és err6l 30 napon beliil tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot és a
Bizottsagot. A hozzdjarulds érvényességének idGtartamat a meg-
felel6 mértékben korlatozni lehet.

(9) A hozzdjirulds megtjitdsdra irdnyul6 (2) bekezdés szerinti
bejelentést kovetGen a bejelentd folytathatja a GMO-k forgalma-
zdsat az adott hozzdjarulds dltal meghatdrozott feltételek szerint
mindaddig, amig végsS hatdrozatot nem hoznak a bejelentésrél.
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18. cikk

Kozosségi eljaras ellenvetés esetén

(1) Amennyiben a 15.,17. és 20. cikk szerint ellenvetés meriil fel
és marad fenn az illetékes hat6sdg vagy a Bizottsdg részérdl, a
30. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljardsnak megfelelGen
120 napon beliil hatdrozatot kell hozzni és kozzétenni. E hatdro-
zatnak ugyanazokat az informdciokat kell tartalmaznia, mint a
19. cikk (3) bekezdésében foglaltaknak.

A 120 napos idGszak szamitdsakor azt az idGszakot, amely alatt
a Bizottsdg tovabbi, az dltala a bejelentStd] esetleg kért informad-
ciéra vér, vagy azon tudomdnyos bizottsdg véleményét vérja,
amelynek véleményét a 28. cikk szerint kérte ki, nem kell beszé-
mitani. A Bizottsdgnak meg kell jelolnie a tovabbi informacié
kérésének okat, és tdjékoztatja az illetékes hatdsdgokat a bejelen-
t6hoz tovébbitott kérésérdl. Az az idSszak, amely alatt a Bizottsdg
a tudomdnyos bizottsdg véleményét vérja, nem haladhatja meg a
90 napot.

Azt az idGszakot, amely alatt a Tandcs a 30. cikk (2) bekezdésé-
nek megfelel6 [épéseket tesz, nem kell beszdmitani.

(2) Amennyiben kedvezd hatdrozat sziiletett, a jelentést készit§
illetékes hat6sdg irdsos hozzdjéruldsa szitkséges a forgalomba
hozatalhoz vagy a hozzdjirulds megdjitdsdhoz, azt tovdbbitania
kell a bejelent8hoz, és errdl tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot
és a Bizottsagot a hatdrozat kozzétételét vagy bejelentését kovets
30 napon beliil.

19. cikk

Hozzdjirulds

(1) Egyéb kozosségi jogszabalyok kovetelményeinek sérelme nél-
kiil csak akkor lehet a termékként vagy termékekben megjelend
GMO-t a Kozosség teriiletén tovabbi bejelentés nélkil felhasz-
nalni, ha a szervezet forgalomba hozataldra irdsos hozzdjaruldst
adtak — amennyiben a felhaszndlds meghatdrozott koriilményeit,
illetve a feltételekben szerepld foldrajzi teriileteket pontosan
betartjak.

(2) A Dbejelentd csak akkor folytathatja a forgalomba hozatalt, ha
a15., 17. és 18. cikk szerint megkapta az illetékes hatésdg irdsos
hozzdjaruldsdt, és megfelel minden olyan feltételnek, amelyet e
hozzéjaruldsban megkoveteltek.

(3) A15.,17.és 18. cikkben emlitett {rdsos hozzdjérulds minden
esetben kifejezetten meghatdrozza a kovetkezdket:

a) a hozzdjarulds hatlya, beleértve a forgalomba hozandé, ter-
mékként vagy termékekben megjelend GMO(k) azonositdsat,
és azok egyedi azonositéjat;

b) a hozzdjarulds érvényességének idStartama;

¢) a termék forgalomba hozataldnak feltételei, beleértve a ter-
mékként vagy termékekben megjelend GMO(k) felhaszndldsa-
nak, kezelésének és csomagoldsanak kiilonleges feltételeit,
valamint az adott okoszisztémdk/kornyezetek és/vagy fold-
rajzi teriiletek védelmére vonatkoz6 feltételeket;

d) a 25. cikk sérelme nélkiil, a bejelentdnek kérésre hozzaférhe-

t6vé kell tennie kontrollmintakat az illetékes hat6sdg szdmara;

e) acimkézési kovetelmények, a IV. mellékletben meghatdrozott
kovetelményekkel osszhangban. A cimkézésnek vilagosan
jelolnie kell a GMO jelenlétét. Az ,E termék géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmaz” szavakat fel kell tiintetni
vagy a cimkén, vagy a GMO(k)bdl dll6 terméket vagy az ilyen
szervezeteket részben tartalmazé egyéb termékeket kisérd
dokumentumban;

f) a feliigyeleti kovetelmények a VII. mellékletnek megfelelGen,
beleértve a Bizottsdg és az illetékes hatdsigok szamadra torténd
tdjékoztatdsi kotelezettséget, a feliigyeleti terv idGtartamat és
adott esetben az azon személyekre vonatkozo kotelezettsége-
ket, akik a terméket drusitjdk vagy azokat felhasznaljak, tob-
bek kozott —a GMO-k tenyésztése esetén — a hollétitkre vonat-
koz6 megfelelGen részletes informdcidkat.

(4) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy a 18. cikkben emlitett irdsos hozzdjaruldst és
hatdrozatot — megfelel§ esetben — a nyilvdnossdg szdmdara hozza-
térhetvé tegyék, és teljesitik az irdsos hozzdjarulasban és a haté-

Py

rozatban el6irt feltételeket.

20. cikk

A figyelemmel kisérés és az 4j informdaciok kezelése

(1) A bejelentdnek kell gondoskodnia arrél, hogy a termékként
vagy termékekben megjelend GMO forgalomba hozatalat kove-
t8en azt feliigyeljék, és arr6l a hozzdjaruldsban meghatdrozott fel-
tételek szerint jelentést készitsenek. E feliigyeleti jelentéseket a
Bizottsdg és a tagdllamok illetékes hat6sdgai szamdra kell benyj-
tani. E jelentések alapjan, a hozzdjaruldsnak megfelelGen, és az
ezen hozzdjiruldsban megdllapitott feliigyeleti terv keretében
fogadhatja el — az elsé feliigyeleti id6szak utdn — az eredeti beje-
lentés szerint illetékes hatdsdg a feliigyeleti tervet.

(2) Amennyiben a GMO-knak az emberi egészségre vagy a kor-
nyezetre jelentett veszélyére vonatkozdan dj, a felhasznaloktol
vagy mds forrdsokbdl szdrmazé informdci6 vélt ismertté az ird-
sos hozzdjarulds megaddsat kovetGen, a bejelentének azonnal
intézkedéseket kell tennie az emberi egészség és a kornyezet
védelme érdekében, és arrdl téjékoztatnia kell az illetékes hatdsa-
got.

A bejelentSnek tovabba feliil kell vizsgdlnia a bejelentésben meg-
jelolt informdcidkat és feltételeket.
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(3) Ha az illetékes hatdsdg tudomdsara jut olyan informdcio,
amely a GMO(k) emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett
veszélyével kapcsolatban kovetkezményekkel jdr, tovabbd a (2)
bekezdésben részletezett esetben, az informdciot azonnal tovab-
bitania kell a Bizottsighoz és a tobbi tagallam illetékes hatdsaga-
hoz, és maga is alkalmazhatja a 15. cikk (1) bekezdésének és adott
esetben a 17. cikk (7) bekezdésének a rendelkezéseit, ha az infor-
mécié mér az irdsos hozzdjarulds megaddsa el6tt ismertté valt.

Amennyiben az informdacié a hozzdjarulds megaddsa utdn jut az
illetékes hat6sag tudomdsdra, az illetékes hatésdgnak az 4j infor-
maécié atvételétdl szamitott 60 napon beliil tovabbitania kell érté-
kel§ jelentését a Bizottsaghoz, feltiintetve, hogy a hozzdjarulds fel-
tételeit miért és hogyan kellett modositani, vagy hogy a
hozzdjarulast vissza kellett vonni, és a Bizottsdg a vizsgdlati jelen-
tést annak beérkezését kovet§ 30 napon beliil tovabbitja a tobbi
tagéllam illetékes hat6sdgédhoz.

A GMO tovébbi forgalomba hozataldra vonatkozé észrevételeket
és az indokolt ellenvéleményeket vagy a hozzdjarulds feltételeinek
modositdsdra vonatkozé javaslatokat a vizsgélati jelentés tovab-
bitasat kovetd 60 napon beliil kell a Bizottsdg szdmadra tovabbi-
tani, amely azokat azonnal tovéabbitja valamennyi illetékes haté-
sdghoz.

Az illetékes hat6sdg és a Bizottsdg barmely felmerild vitds kér-
dést megtargyalhat azzal a céllal, hogy a vizsgalati jelentés tovab-
bitdsdnak napjtdl szamitott 75 napon beliil megdllapoddsra jus-
sanak.

Egy tagdllamnak vagy a Bizottsdgnak, az 4j informdci6 tovabbi-
tasat kovetS 60 napon beliil érkez$ barmely indokolt ellenvéle-
ménye hidnyédban, illetve ha a rendezetlen kérdéseket 75 napon
beliil megoldottak, a jelentést készitd illetékes hatésagnak médo-
sitania kell a hozzdjaruldst a javasolt médon, a médositott hoz-
zdjaruldst el kell juttatnia a bejelent6hoz, és errdl 30 napon beliil
értesitenie kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(4) Az ezen irdnyelv C. részének megfelelGen végzett figyelemmel
kisérés eredménye atlathat6sdgdnak biztositdsa érdekében ezen
eredményeket a nyilvanossdg szdmdra hozzéférhet6vé kell tenni.

21. cikk

Cimkézés

(1) A tagillamok megtesznek minden sziikséges intézkedést,
hogy a termékekként vagy termékekben megjelen6 GMO-k for-
galomba hozataldnak, cimkézésének és csomagolasinak minden
fazisdban teljesiiljenek az irdsbeli hozzdjarulds relevans kovetel-
ményei, amelyeket a 15. cikk (3) bekezdése, a 17 cikk (5) és (8)
bekezdése, a 18. cikk (2) bekezdése és a 19. cikk (3) bekezdése ir
eld.

(2) Azon termékek esetében, amelyekben az engedélyezett
GMO-k esetleges vagy technikailag elkeriilhetetlen nyomai nem

zarhatok ki, olyan alsé hatdrértéket lehet megallapitani, amely
alatt ezeket a termékeket nem kell cimkézni az (1) bekezdésben
foglaltak szerint. A hatdrértékszinteket az adott termékre vonat-
kozéan kell megéllapitani a 30. cikk (2) bekezdésében eldirt elja-
rasnak megfelelGen.

22. cikk

Szabad forgalmazds

A tagéllamok — a 23. cikk sérelme nélkiil — nem tilthatjak meg,
nem korldtozhatjdk vagy nem gdtolhatjdk meg azon termékek-
ként vagy termékekben megjelend GMO-k forgalomba hozatalat,
amelyek ezen irdnyelv kovetelményeinek megfelelnek.

23. cikk

Védzaradék

(1) Ha a tagillam, a hozzdjarulds megaddsa 6ta ismertté valt, a
kornyezeti kockdzatértékelés vagy ismételt felmérés révén rendel-
kezésre dll6 informdciot befolydsold Gj vagy tovabbi tudoményos
ismeretek alapjdn, @j vagy tovabbi informdcidk kovetkeztében
elégséges indokkal rendelkezik annak feltételezésére, hogy egy
szabdlyosan bejelentett, termékként vagy termékekben megjelend
GMO az emberi egészségre vagy a kornyezetre kockazatot jelent,
az illet tagallam korldtozhatja vagy megtilthatja sajdt teriiletén a
termékként vagy termékben megjelend GMO felhasznaldsat
és[vagy drusitdsat.

A tagéllam gondoskodik arrdl, hogy silyos kockazat esetén biz-
tonsagi intézkedéseket — példdul a forgalomba hozatal felfiiggesz-
tését vagy megsziintetését — alkalmazzanak, beleértve a nyilvanos-
sag tdjékoztatdsat.

A tagallamnak azonnal értesitenie kell a Bizottsdgot és a tobbi tag-
allamot az e cikk alapjan tett intézkedésekrdl, és meg kell indo-
kolnia azokat, mellékelve a kornyezeti kockazatértékelés feliilvizs-
gélatat, rimutatva arra, hogy miért és hogyan kellett médositania
a hozzdjarulds feltételeit, vagy hogyan kellett visszavonnia a hoz-
zdjarulast, és adott esetben azt az Gj vagy tovabbi informécidt,
amelyre hatdrozatdt alapozta.

(2) A 30. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljardsban szerint
60 napon belil kell hatirozatot hozni. A 60 napos idGszak
szamitasakor nem kell beszdmitani azt az idGtartamot, amely alatt
a Bizottsdg a bejelent5tdl esetlegesen kért tovabbi informdaciora
vér, vagy annakfazoknak a tudomdnyos bizottsdg(ok)nak a véle-
ményére var, amely(ek) véleményét kérte. Az az idGtartam, amely
alatt a Bizottsdg a véleményezd tudomdnyos bizottsag(ok) véle-
ményére var, nem haladhatja meg a 60 napot.

Hasonl6képpen nem kell beszdmitani azt az id6tartamot, amely
alatt a Tandcs a 30. cikk (2) bekezdésében el6irt eljards szerinti
intézkedést hozza.
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24. cikk
A nyilvdnossdg tdjékoztatisa

(1) A 13. cikk (1) bekezdése szerint érkezett bejelentés beérkezé-
sekor a Bizottsdg — a 25. cikk sérelme nélkiil — azonnal hozzafér-
hetdvé teszi a 13. cikk (2) bekezdésének h) pontjdban emlitett
osszefoglaldst a nyilvanossdg szdmdra. A Bizottsdg a nyilvdnos-
sag szdmara szintén hozzaférhet6vé teszi a 14. cikk (3) bekezdé-
sének a) pontjiban emlitett vizsgdlati jelentéseket is. A nyilvanos-
sdg 30 napig teheti meg észrevételeit a Bizottsdg szdmdra. A
Bizottsignak azonnal tovabbitania kell az észrevételeket az illeté-
kes hatésaghoz.

(2) Az azon GMO-krol készitett vizsgdlati jelentéseket, amelyek a
25. cikk sérelme nélkiil a forgalomba hozatalra az irdsos hozza-
jaruldst megkaptdk, és a véleményezd tudomdnyos bizottsigok
véleményét/véleményeit a nyilvinossdg szdmara hozzaférhetgvé
kell tenni, és azok esetében, amelyeket ezen irdnyelv szerint elu-
tasitottak — akar termékekként, akdr termékekben torténd megje-
lenésiikre vonatkozdan. Minden egyes termék esetén az azt alkotd
vagy abban megtaldlhaté GMO-t, valamint a felhaszndldst vagy
felhasznaldsokat egyértelmtien meg kell jelolni.

D. RESZ

ZARO RENDELKEZESEK

25. cikk

Titkossdg

(1) A Bizottsag és az illetékes hatdsigok harmadik személy szd-
mdra nem fedhetnek fel az ezen irdnyelv hatdlya ald tartoz6 sem-
milyen titkos, a bejelentés vagy az informacidcsere sordn felme-
rillt informdciot, és védeniiik kell a kapott adatokkal kapcsolatos
szellemi tulajdonjogokat.

(2) A bejelentS a bejelentésben megjelolheti azokat az ezen irdny-
elv hatdlya ald tartoz6 informdcidkat, amelyek feltardsa hatranyo-
san érintheti versenybeli helyzetét, és amelyeket ezért bizalmasan
kell kezelni. Ebben az esetben igazolhaté indokldst kell adniuk.

(3) Az illetékes hatdsagnak a bejelentSvel folytatott tdrgyaldst
kovetSen meg kell hatdroznia, hogy mely informécidkat tartja
bizalmasnak, és hatdrozatardl értesitenie kell a bejelent6t.

(4) Az alabbi informdciok, ha azokata 6., 7., 8., 13., 17., 20. vagy
23. cikk szerint nydjtottdk be, semmilyen esetben sem tekinthe-
t6k bizalmasnak:

- aGMO vagy GMO-k dltaldnos leirdsa, a bejelentd neve és cime,
a kibocsdtas célja, a kibocsitas helye és a tervezett felhasznd-
ldsok,

- a GMO vagy GMO-k figyelemmel kisérésére és a katasztrofa-
elhdritdsra vonatkoz6 maédszerek és tervek,

— kornyezeti kockdzatértékelés.

(5) Ha a bejelentd barmely oknal fogva visszavonja bejelentését,
az illetékes hat6sdg és a Bizottsdg koteles az eljuttatott informaé-
ciok titkossdgdra tekintettel lenni.

26. cikk

A 2. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében
emlitett GMO-k cimkézése

(1) A 2. cikk (4) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett
tevékenységekre alkalmassd tett GMO-kat megfelel§ cimkézési
kovetelményeknek kell alavetni a IV. melléklet vonatkozé szaka-
szai értelmében annak érdekében, hogy a cimkén vagy a kisérd
dokumentdcioban vilagos tdjékoztatdst biztositsanak a GMO-k
jelenlétérdl. Ennek érdekében az ,E termék géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmaz” szavakat fel kell tiintetni vagy
a cimkén, vagy a kiséré dokumentacidban.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtdsinak feltételeit — anélkiil, hogy a
maér érvényben 1év8 kozosségi jogszabdlyokban el6irt cimkézési
rendelkezések kovetkezetlenségeit lemdsolndk vagy ilyeneket hoz-
nanak létre — a 30. cikk (2) bekezdésében megallapitott eljards
szerint kell meghatdrozni. Ennek végrehajtdsa sordn figyelembe
kell venni — adott esetben — a tagallamok altal a kozosségi jogsza-
balyoknak megfelelGen hozott, a cimkézésre vonatkozé rendel-
kezéseket.

27. cikk

A mellékletek miiszaki fejlddéshez valé igazitdsa

AL melléklet C. és D. szakaszat, a [II-VI. mellékletet és a VIL. mel-
léklet C. szakaszat a 30. cikk (2) bekezdésében megadllapitott elja-
rs szerint kell a mtiszaki fejlédéshez igazitani.

28. cikk

Konzultici6 a tudomdnyos bizottsig(ok)kal

(1) Amennyiben a GMO-k emberi egészséget vagy a kornyezetet
érint6 kockdzatait tekintve kifogds mertil fel az illetékes hatosdg
vagy a Bizottsdg részérdl, és azokat a 15. cikk (1) bekezdése, a
17. cikk (4) bekezdése, a 20. cikk (3) bekezdése vagy a 23. cikk
szerint fenntartottdk, illetve a 14. cikkben emlitett értékeld jelen-
tés jelzi, hogy a GMO-t nem lehet forgalomba hozni, a Bizott-
sdgnak sajat kezdeményezésre vagy egy tagdllam kérésére a kifo-
gasrol konzultaciot kell folytatnia a megfelel6 tudomanyos
bizottsag(ok)kal.

(2) A Bizottsag sajat kezdeményezésre vagy egy tagallam kérésére
targyalast folytathat a megfelel§ tudomdnyos bizottsig(ok)al min-
den, az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé ténydlldsrol, amely ked-
vezdtlen hatdssal lehet az emberi egészségre és a kornyezetre.
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(3) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott kozigazgatdsi eljardst a
(2) bekezdés nem befolyasolhatja.

29. cikk

Konzultici6 az etikai bizottsig(ok)kal

(1) A tagallamok etikai kérdésekben vald illetékességének sérelme
nélkiil a Bizottsdg sajit kezdeményezésére, illetve az Eurépai Par-
lament vagy a Tandcs kérésére targyaldsokat folytathat barmely
bizottsdggal, amelyet azzal a céllal hozott létre, hogy attdl tana-
csot kapjon biotechnoldgiai targyt etikai kérdésekben, példaul a
Bizottsdgnak a tudomdny és az 4j technoldgidk etikdjaval foglal-
koz6 eurdpai csoportjitol, dltalinos természetd etikai kérdések-
ben.

E tdrgyaldsokat a tagallamok kérésére is lehet folytatni.

(2) E targyalds az elfogulatlansdg, az atlithatdsdg és a nyilvanos-
sdg bevondsanak szabdlyai szerint folyik. Eredményét a nyilvanos-
sag szdmara hozzaférhetévé kell tenni.

(3) Az ezen iranyelvben el6irt kozigazgatasi eljardst az (1) bekez-
dés nem érinti.

30. cikk
Bizottsdgi eljdras
(1) A Bizottsdg munkdjit egy bizottsdg segiti.

(2) E bekezdésre val6 hivatkozds esetén az 1999/468/EK hatdro-
zat 5. és 7. cikke szerint kell eljdrni, figyelembe véve 8. cikke ren-
delkezéseit.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megal-
lapitott idGtartamot hdrom hénapban kell meghatdrozni.

(3) A bizottsag éllapitja meg sajat eljrdsi szabélyzatat.

31. cikk

Informdcidcsere és jelentés

(1) A tagallamok és a Bizottsag rendszeresen iiléseznek, és a kibo-
csdtdsokra vonatkozé kockdzatok megel8zése és a GMO-k forga-
lomba hozatala terén szerezett tapasztalatokrol kolcsondsen tdjé-
koztatjak egymdst. E tdjékoztatds feldleli azon tapasztalatokat is,
amelyeket a 2. cikk (4) bekezdése masodik albekezdésének végre-
hajtdsa sordn, valamint a kornyezeti kockazatértékelés, a feliigye-
let, a konzultdciok és a nyilvanossdg tdjékoztatdsa kapcsdn nyer-
tek.

Amennyiben sziikséges, a 30. cikk (1) bekezdése értelmében 1ét-
rehozott bizottsdg irdnymutatdst adhat a 2. cikk (4) bekezdésé-
nek mésodik albekezdése végrehajtasival kapcsolatban.

(2) A Bizottsag egy vagy tobb nyilvantartdst hoz létre a IV. mel-
léklet A. szakaszdnak 7. pontjaban emlitett GMO-kon végzett
géntechnoldgiai  moddositasokra  vonatkozé — informaciok

nyilvantartasba vételére. A 25. cikk sérelme nélkiil a nyilvantar-
tas(ok)nak tartalmaznia/tartalmazniuk kell egy olyan részt, amely
a nyilvdnossdg szamdra hozzaférhet. A nyilvantartds(ok) kezelé-
sére vonatkoz6 részletes megallapodast a 30. cikk (2) bekezdésé-
ben megallapitott eljards szerint kell meghatdrozni.

(3) A (2) bekezdésben és a IV. melléklet A. szakaszanak 7. pont-
jaban foglaltak sérelme nélkiil,

a) a tagallamoknak nyilvanos nyilvantartdst kell létrehozniuk, a
B. rész hatdlya ald tartoz6 GMO-k kibocsdtdsi helyének nyil-
vantartdsara.

b) a tagdllamoknak nyilvantartdsokat kell 1étrehozniuk a C. rész
értelmében termesztett GMO-k helyének nyilvantartdsara is,
tobbek kozott dgy, hogy ezen GMO-k kornyezetre gyakorolt
hatdsa figyelemmel kisérhet6 legyen a 19. cikk (3) bekezdése
f) pontjanak és a 20. cikk (1) bekezdésének rendelkezései sze-
rint. A 19. és 20. cikk fent emlitett rendelkezéseinek sérelme
nélkiil, az emlitett helyeket:

- Dbe kell jelenteni az illetékes hatdsagnak, és
— ismertté kell tenni a nyilvanossdg szdméra

az illetékes hatdsagok altal megfelel6nek itélt modon, valamint
a nemzeti rendelkezésekkel osszhangban.

(4) A tagdllamok haromévenként jelentést kiilldenek a Bizottsdg
részére az ezen irdnyelv rendelkezéseinek végrehajtdsa érdekében
tett intézkedésekrdl. E jelentésnek tartalmaznia kell egy, az ezen
irdnyelv értelmében termékként vagy termékekben forgalomba
keriilt GMO-kkal kapcsolatos tapasztalatokrdl szerzett rovid,
tényszer jelentést.

(5) A Bizottsdg haromévenként kozzétesz egy, a (4) bekezdésben
emlitett jelentéseken alapul6 Gsszefoglalot.

(6) A Bizottsdg 2003-ban és azt kovetSen hdromévenként jelen-
tést kiild az Eurépai Parlament és a Tanacs részére a tagallamok-
nak az ezen irdnyelv hatdlya alatt forgalomba hozott GMO-kkal
kapcsolatos tapasztalatairdl.

(7) Azzal egyidejtileg, hogy 2003-ban e jelentést benydjtjik, a
Bizottsdg kiilon jelentést tovabbit a B. és C. rész megvaldsuldsarol,
beleértve a kovetkezSk értékelését:

a) annak minden kovetkezményérdl, kiilonos tekintettel az eurd-
pai okoszisztémak sokféleségére és a szabalyozdsi keret e terii-
leten torténd kiegészitésének igényére;

b) az e szabdlyozdsi keret kovetkezetességének és hatékonysaga-
nak novelését célz6 killonbozg véltozatok megvaldsithatdsa-
ga, beleértve a kozpontositott kozosségi engedélyezési eljardst
és a Bizottsdg dltal hozand6 végleges dontések lebonyolitdsat;

¢) hogy elégséges tapasztalat halmozddott-e fel a B. részben fog-
lalt kiilonleges eljardsok végrehajtasardl az eljardsok sordn tett
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implicit hozzdjarulds igazoldsdra, és a C. résszel kapcsolatban
a kiilonleges eljardsok alkalmazdsinak igazoldsra; és

d) a GMO-k szandékos kibocsatdsanak és forgalomba hozatala-
nak tarsadalmi-gazdasdgi hatdsarol.

(8) A Bizottsag minden évben jelentést kiild az Eur6pai Parlament
és a Tandcs részére a 29. cikk (1) bekezdésében emlitett etikai kér-
désekrdl; és e jelentést adott esetben az ezen irdnyelv médosita-
sdra irdnyuld javaslat is kisérheti.

32. cikk

A bioldgiai biztonsidgrol sz616 Cartagenai jegyzkonyv
végrehajtdsa

(1) A Bizottsgot felkérték, hogy a lehetd legrévidebb id6n beliil,
de legkésdbb 2001 juliusa eldtt, készitsen jogalkotdsi javaslatot a
biolégiai biztonsdgrol sz6lé Cartagenai JegyzSkonyv végrehajta-
sdra. A javaslat kiegésziti, illetve — amennyiben szitkséges — mddo-
sitja ezen irdnyelvet.

(2) E javaslatnak kiilonosképpen azokat a megfelel§ intézkedé-
seket kell magédban foglalnia, amelyek alapjdn a Cartagenai Jegy-
z8konyvben eldirt eljdrasokat végrehajtjak és a JegyzSkonyv sze-
rint  megkovetelik a  kozosségi  exportéroktdl,  hogy
gondoskodjanak arrél, hogy a helyzet ismeretében torténd eléze-
tes hozzdjaruldsi minden kovetelménye — ahogyan azt a Cartage-
nai JegyzSkonyv 7-10. cikke, a 12. és 14. cikke rogziti — teljesiil-
jon.

33. cikk
Szankcidk

A tagdllamok dllapitjak meg az ezen irdnyelv szerint elfogadott
nemzeti rendelkezések megszegése esetén alkalmazhaté szankci-
okat. E szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6
erejlicknek kell lenniiik.

34. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok hatélyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek 2002. oktober 17-¢ el6tt megfeleljenek.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz kihirdetésiik
alkalméval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A hivatkozds médjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat
a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabélyo-
zott teriileten fogadnak el.

35. cikk

Folyamatban 1évG bejelentések

(1) A 90/220/EGK irdnyelv szerint érkezett, a termékként vagy
termékekben megjelend GMO-k forgalomba hozataldra vonat-
kozé bejelentéseket és azokat, amelyekre nézve 2002. oktdber
17-ig a fenti irdnyelv szerinti eljardst nem fejezik be, ezen irdny-
elv rendelkezései szerint kell elbirdlni.

(2) 2003. janudr 17-étdl a bejelentSknek ezen irdnyelvnek meg-
felelGen kell kiegésziteniiik bejelentéseiket.

36. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés
(1) A 90/220/EGK irdnyelv 2002. okt6ber 17-én hatalyat veszti.

(2) A hatalyat vesztett iranyelvre valé hivatkozdsokat tgy kell
kezelni, mintha ezen irdnyelvre vonatkoznanak, és azokat a VIIL
mellékletben taldlhaté megfelelési tdblazat szerint kell értelmezni.

37. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjaban valé kihir-
detése napjan 1ép hatdlyba.

38. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. marcius 12-én.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnék az elnok

N. FONTAINE L. PAGROTSKY
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I.A. MELLEKLET
A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT TECHNIKAK
1. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett géntechnoldgiai médositdsi eljdrasok tobbek kozott az alabbiak:

1. DNS rekombindciés technikdk, amelyek magukban foglaljik a genetikai anyag tj kombindcidinak létrehozdsdt olyan
nukleinsav molekuldk beépitésével virusba, bakteridlis plazmidba vagy egyéb hordozdba, amelyeket barmilyen médon egy
szervezeten kiviil hoztak létre, és azok beépitését egy gazdaszervezetbe, amelyben azok természetes korillmények kozott nem
fordulnak el6, de amelyekben azok képesek a folyamatos reprodukciéra;

2. Olyan eljarasok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil elééllitott 6rokitGanyagot juttatjak a mikroorganizmusba, ideértve
a mikroinjektaldst, makroinjektaldst és mikroenkapszuldciot;

3. sejtftizids (beleértve a protoplaszt fiizi6t) és hibridizdcios eljardsok, amelyekkel két vagy tobb sejt fiizidja dltal, természetes

koriilmények kozt el nem fordulé modszereket alkalmazva, orokolhetd géndllomdny Gj kombindcidjaval rendelkezd él6
sejtet hoznak létre.

2. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett eljardsok, amelyek nem eredményeznek géntechnoldgiai modositast, feltéve
hogy nem alkalmaznak rekombindns nukleinsav molekuldkat, vagy mas GMO-kat, csak olyanokat, amelyeket a I.B. melléklet dltal
kizart eljardsoktol/modszerektdl eltérd eljardssal/modszerrel allitottak el6:

1. in vitro megtermékenyités,
2. természetes folyamatok, mint példdul: konjugdcio, transzdukcio, transzformacio,

3. poliploid indukci6.
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I.B. MELLEKLET

A 3. CIKKBEN EMLITETT TECHNIKAK

A géntechnoldgidval torténd modositds szervezeteket eredményezd, ebbdl az irdnyelvbdl kizdrando
technikdi/médszerei, feltéve hogy azok nem foglaljdk magukban olyan rekombindns nukleinsav molekuldk vagy
géntechnoldgidval modositott szervezetek felhasznaldsdt, amelyek mdsok, mint az aldbbiakban felsorolt
technikdk/mddszerek segitségével el@allitottak:

1. mutagenezis,

2. novényi sejtfuzid (beleértve a protoplaszt-fiziot) olyan szervezetek esetében, amelyek genetikai anyaga
hagyomanyos termesztési modszerekkel is kicserélhetd.
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II. MELLEKLET

A KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES ALAPELVEI

E melléklet dltaldnossdgban irja le az elérend§ célokat, a figyelembe veendd alapelveket valamint a 4. és 13. cikkekben
emlitett kornyezeti kockdzatértékelés (k.k.é.) kovetendd dltalinos alapelveit és mddszertandt. Irainymutatdsok is
kiegészitik majd, amelyeket a 30. cikk (2) bekezdésében eldirt eljardsnak megfelelSen dolgoznak ki. Ezen dtmutatékat
2002. oktdber 17-ig kell elkésziteni.

Annak érdekében, hogy a ,kozvetlen, kozvetett, azonnali és késleltetett” kifejezések egységes értelmezést kapjanak e
melléklet végrehajtdsa sordn — a vonatkoz6 tovébbi Gtmutatdsok sérelme nélkiil, killonos tekintettel arra, hogy a
kozvetett hatdsok milyen mértékig vehetdk, illetve veenddk figyelembe —, ezen kifejezéseket az alabbiak szerint kell
értelmezni:

,kozvetlen hatds™: az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elsGdleges hatds, amelyet maga a GMO okoz,
és amely nem fordul el§ az események véletlenszerti ok-okozati lancolataként,

- kozvetett hatds™ az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatds, amely események véletlenszer
ok-okozati ldncolataként fordul el§ olyan mechanizmusok révén, mint példdul kolesonhatds mds szervezetekkel,
genetikai anyag dtaddsa, illetve véltozdsok a felhaszndldsban vagy a kezelésben.

A kozvetett hatdsok észlelése feltehetGen késébbi;

- ,azonnali hatds”: az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatds, amely a GMO kibocsdtdsanak ideje alatt
észlelhetd. Az azonnali hatds lehet kozvetlen vagy kozvetett,

- késleltetett hatds™: az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt azon hatds, amely a GMO kibocsatdsanak
idején nem észlelhetd, de kozvetlen vagy kozvetett hatdsként nyilvanvalova valik egy kés6bbi stddiumban, illetve
a kibocsdtds megsziintetése utdn.

A kké. dltalanos alapelve az is, hogy a kibocsitdsra vagy fogalomba hozatalra vonatkozé ,kumulativ hosszd tava
hatdsok” elemzését is elvégezzék. ,Kumulativ hosszi tdva hatdsok” a hozzdjaruldsok halmoz6dé hatdsai az emberi
egészségre és kornyezetre, beleértve tobbek kozott a novény- és dllatvildgot, a talaj termékenységét, a szerves anyagok
talajban torténd lebomldsdt, a tdpldlkozasi-[tapldléklancot, a bioldgiai sokféleséget, az dllategészségiigyet és az
antibiotikumokkal szembeni rezisztencidval kapcsolatos problémédkat.

A.  Célkitfizés

Akk.é. célja, hogy esetrdl esetre meghatdrozza és értékelje a GMO-k szandékos kibocsatdsaval vagy forgalomba
hozataldval jird, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt lehetséges kedvezGtlen hatdsait, akar
kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy késleltetett is az. A kk.é.-t abbdl a célbdl kell elvégezni, hogy
meghatdrozzdk, sziikség van-e kockazatkezelésre, és ha igen, meghatdrozzak annak legmegfelel6bb médszerét.

B.  Altalinos alapelvek

Az el8vigydzatossdg alapelve szerint a k.k.é. kivitelezésekor az aldbbi dltaldnos alapelveket kell kovetni:

a GMO olyan megdllapitott jellegzetességét és felhaszndldsdt, amely lehetséges kedvezdtlen hatds
kifejtésének lehet@ségét rejti magdban, Ossze kell hasonlitani — annak felhaszndldsdval megegyezd
helyzetekben — azokkal a hatdsokkal, amelyeket az a nem mddositott szervezet fejthet ki, amelybdl az
szarmazik,

- a kké.-t tudomdnyos megalapozottsiggal és dtlithaté médon kell végezni az elérheté tudomdnyos és
technikai ismeretekre alapozva,

- akké-tesetrdl esetre kell elvégezni, ami azt jelenti, hogy a megkovetelt informdciok az érintett GMO-k
tipusaitol, azok tervezett felhaszndldsatol és a lehetséges fogadd kornyezettdl figglen véltozhatnak,
figyelembe véve — tobbek kozott — a kornyezetben mdr meglévé GMO-kat;

- ha 0j informdcié valik ismertté a GMO-rdl és annak az emberi egészségre, vagy a kornyezetre gyakorolt
hatdsairdl, sziikségessé valhat a kk.é. ismételt elvégzésére:
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C1

C2

megallapitjdk, hogy a kockdzat megviltozott-e,

megallapitjak, hogy a kockdzatkezelés szitkséges-¢ ennek megfelelGen médositani.

Médszertan

A GMO-k és a kibocsdtdsok jellemzdi

Az esettd] fuggSen a k k.é.-nek figyelembe kell vennie a relevans technikai és tudomdnyos adatokat, a kovetkezd
jellemzdkre tekintettel:

- fogadé vagy sziil6i szervezet(ek),

- agéntechnolbgiai modositds(ok), akdr genetikai anyag bevitelérdl, akar torlésérdl van sz6, illetve a vektorra
és donorra vonatkozé informdciok,

- a GMO,

- a tervezett kibocsatds és felhaszndlds, beleértve annak ardnydt,

- alehetséges fogadd kornyezet; és

— ezek kozotti kolesonhatds.

A hasonl6 szervezetek és a hasonlé jelleggel bird szervezetek kibocsitdsaibdl és azok kélesonhatdsaibol
szdrmaz6 informdciok segithetik a k.k.é.-t.

A k.k.é. 1épései

A lg.k.é.-re vonatkozd, a 4., 6., 7. és 13. cikkben emlitett kovetkeztetések levondsa sordn a kovetkezsket kell a
KKE 6 1épéseinek tekinteni:

1. Az esetleg kdros hatdsokat okozé jellemzk azonositdsa::

A GMO-knak a géntechnoldgiai médositdshoz kapcsolédé barmely olyan jellegzetességét meg kell
hatdrozni, amely kedvezdtlen hatds lehet az emberi egészségre vagy a kornyezetre. A GMO(k)
jellegzetességeinek Gsszehasonlitdsa a nem mddositott szervezetekkel, egyezd kibocsdtdsi vagy
felhasznaldsi koriilmények kozott, segit meghatdrozni azokat a bizonyos lehetséges kedvezdtlen hatdsokat,
amelyek a géntechnoldgiai médositasbdl erednek. Fontos, hogy ne maradjon figyelmen kiviil egyetlen
lehetséges kedvezdtlen hatds sem azon az alapon, hogy nem valdszint annak el6forduldsa.

A GMO-k lehetséges kedvezétlen hatdsai esetenként valtoznak és magukban foglalhatnak:

emberi betegségeket, beleértve az allergén és toxikus hatdsokat (ldsd példdul a IILA. melléklet II.
szakasza A. 11. pontjit és II. szakasza C. pontja 2. i) alpontjdt, valamint a IIL.B. melléklet B. pontjdnak
7. pontjat és D. pontjdnak 8. pontjdt),

allatok és novények betegségét, beleértve a toxikus és adott esetben az allergén hatdsokat (ldsd példdul
a IILA. melléklet II. szakaszdnak A. 11. pontjit és II. szakaszdnak C. 2. i) alpontjit, valamint a
[L.B. melléklet B. pontjdnak 7. pontjit és D. pontjinak 8. pontjat),

a fogadd kornyezetben taldlhaté fajok populdciodinamikdjira és mindezen populdciok genetikai
sokféleségére kifejtett hatdsokat (lasd példdul a IIL.A. melléklet IV. szakaszanak B. 8., 9. és 12. pontjit),

a kérokozokkal szembeni megvaltozott fogékonysdgot, amely elGsegiti a fert6z8 betegségek terjedését
és|vagy 1j betegségforrasokat vagy -vektorokat hoz létre,

megel6z8 vagy gydgyité orvosi, dllatorvosi vagy novényvédelmi kezelések lerontdsat, példaul az ember-
vagy dllatgydgydszatban haszndlt antibiotikumokkal szembeni rezisztencidért felel6s gének dtvitele
dltal (ldsd példdul a IIL.A. melléklet II. szakasza A. pontjanak 11. e) alpontjt és II. szakasza C. pontjanak
2. i) iv. alpontjdt),

a biogeokémidra (biogeokémiai ciklusokra) gyakorolt hatdsokat, killonosképpen a szén- és
nitrogénkorforgdsra gyakorolt hatdsokat a szerves anyagok talajban torténd lebontdsdnak valtozésain
keresztiil (lasd példdul a IILA. melléklet II. szakasza A. 11. pontjanak f) alpontjat és IV. szakaszdnak B.
15. pontjdt, illetve a II1.B. melléklet D. 11. pontjat).
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A kedvezétlen hatdsok kozvetleniil vagy kozvetve 1éphetnek fel az alabbiak kovetkeztében:
- a GMO(k) terjedése a kornyezetben,

— a beépitett genetikai anyag dtvitele mds szervezetekbe vagy ugyanazon szervezetbe, akdr
géntechnoldgidval modositott, akdr nem,

- fenotipusos és genetikai instabilitds,
—  kolcsonhatds mas szervezetekkel,

- a kezelés megviltozasa, beleértve — adott esetben — a mezégazdasagi gyakorlatot.

2. Minden egyes kedvezdtlen hatds annak fellépésekor lehetséges kivetkezményeinek értékelése
Minden egyes lehetséges hatranyos hatds kovetkezményeinek a mértékét értékelni kell.

Ezen értékelés feltételezi, hogy a hatranyos hatds nem fog bekovetkezni. A kovetkezmények nagysdgat
feltehetSen befolydsolja az a kornyezet, amelybe a GMO(k)at kibocsdtani szdndékoznak, valamint a
kibocsdtds modja.

3. Minden azonositott lehetséges hdtrdnyos hatds eldforduldsi valdsziniiségének értékelése

A fellép6 hatranyos hatdsok lehetségességének és valoszintiségének értékelésében az egyik {6 tényez6t azon
kornyezet jellemzdi alkotjdk, amelybe a GMO(k)at kibocsitani szdndékozzdk, valamint a kibocsdtds
modjanak jellemz6i.

4. A GMO(k) minden egyes megdllapitott tulajdonsdga dltal jelentett kockdzat felmérése

A tudomadny jelenlegi dlldsinak megfelelGen a lehetd legalaposabban fel kell becsiilni a GMO minden egyes
megallapitott jellegzetessége dltal az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockazatdt tigy, hogy
ossze kell kapcsolni az el6forduld hatranyos hatds valdszintségét és a hatds el6forduldsa esetén megjelend
kovetkezmények 1éptékét.

5. A GMO(k) szdndékos kibocsdtdsdbdl vagy forgalmazdsdbdl eredd kockdzatok kezelési stratégidjdnak alkalmazdsa

A kockdzatértékelés megdllapithat olyan kockdzatokat, amelyek kezelést igényelnek, valamint azok
kezelésének legjobb maédjat, és meg kell hatdrozni egy kockdzatkezelési stratégiat.

6. A GMO(k) dltaldnos kockdzatdnak meghatdrozdsa

A GMO(K) teljes kockdzatanak értékelését tigy kell elvégezni, hogy figyelembe vesznek minden javasolt
kockdzatkezelési stratégiat.

A GMO-k kibocsitdsibol vagy forgalomba hozataldbdl eredd lehetséges kornyezeti hatdsra vonatkozé
kovetkeztetések

A B. és C. szakaszban vézolt alapelvek és mddszertan szerint végzett k k.é. alapjan a D.1. és a D.2. szakaszban
felsorolt pontok szerinti informaciokat — megfelel6 médon — a bejelentésekbe kell foglalni, hogy el@segitsék
a GMO-k kibocsitdsabol vagy forgalomba hozatalabdl ered lehetséges kornyezeti behatdsokra vonatkozd
kovetkeztetések levondsat:

A nem a magasabbrendd névényekhez tartozé GMO-k esetében

1. A GMO ill6képessé és terjedGképessé vdldsdnak valdszintisége a természetes élGhelyeken, a javasolt
kibocsétds(ok) koriilményei kozott.

2. Barmely szelektiv el6ny vagy hatrdny, amellyel a GMO-t felruhdztdk, és ezek megjelenési valoszintisége a
javasolt kibocsdtds(ok) koriilményei kozott.

3. Lehetséges géndtvitel mds fajokba a GMO javasolt kibocsatdsanak koriilményei kozott és barmilyen, e fajok
szamdra biztositott szelektiv elény vagy hatrany.

4. A GMO és a célzott szervezetek kozotti kozvetlen vagy kozvetett kolesonhatds azonnali és/vagy késébbi
lehetséges kornyezeti behatdsa (adott esetben).

5. A GMO és a nem célzott szervezetek kozotti kozvetlen vagy kozvetett kolesonhatdsok azonnali ésfvagy
késabbi lehetséges kornyezeti hatdsa, beleértve a versenytdrsak, zsakmanyok, gazdak, szimbidzisban é16
szervezetek, ragadozok, parazitdk és kérokozok populdcionagysdgara gyakorolt hatdst.
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D.2

6. A GMO-kkal val6 lehetséges, kozvetlen vagy kozvetett érintkezésbsl eredd, illetve a GMO
kibocsdtdsa(ai)nak kozelében dolgozé, az azzal érintkezésbe 1épS vagy annak kozelében tartdzkodd
személyek esetében az emberi egészségre kifejtett lehetséges azonnali vagy késleltetett hatdsok.

7. A GMO és az abbdl szdrmazo termékek fogyasztdsabol eredd, az dllatok egészségére gyakorolt lehetséges
azonnali és/vagy késleltetett hatdsok, valamint a tdpldlkozdsiftdpldlék lancra gyakorolt lehetséges
kovetkezmények, ha a szervezetet dllati takarmanyozasra szdnjak.

8. A GMO kibocsatdsd(ainak kornyezetében €16 célzott vagy nem célzott szervezetek és a GMO kozvetlen
vagy kozvetett kolcsonhatdsainak lehetSségébdl szarmazo, a biogeokémiai folyamatokra gyakorolt
lehetséges azonnali és/vagy késleltetett hatdsok.

9. GMO kezelésére hasznalt specifikus technikdk lehetséges azonnali ésjvagy késleltetett, kozvetlen vagy
kozvetett behatédsai, ahol a technikdk kiillonboznek a nem GMO-knal hasznaltaktdl.

Géntechnoldgidval médositott magasabbrendd novények

1. A géntechnoldgidval modositott magasabbrendli novényeknek a fogadd vagy sziil6i novényeknél
alloképesebbé vdldsanak valoszintisége mezSgazdasdgi él6helyeken vagy terjedGképesebbé vildsanak
val6szindisége természetes él6helyeken.

2. Az a szelektiv elény vagy hdtrdny, amellyel a géntechnoldgidval mddositott magasabbrenddi novényt
felruhdztdk.

3. LehetSség a géndtvitelre ugyanazon novényfajba vagy mds, a reprodukcié szempontjabdl osszeférhets
novényfajokba a géntechnoldgidval médositott magasabbrend(i novény termesztésének koriilményei
kozott és barmilyen szelektiv el6ny vagy hétrany, amellyel ezeket a novényfajokat felruhdztak.

4. A géntechnoldgidval médositott magasabbrendd novények és a célzott szervezetek, tigymint a ragadozok,
a parazitoidok és a korokozok kozotti kolesonhatdsbol eredd lehetséges azonnali ésfvagy késleltetett
kornyezeti hatds (adott esetben).

5. A géntechnoldgidval médositott magasabbrendd novényeknek a nem célzott szervezetekkel vald kozvetlen
vagy kozvetett kolesonhatdsaibol eredd lehetséges azonnali és[vagy késleltetett kornyezeti hatds (figyelembe
véve azokat a szervezeteket, amelyek a célszervezetekkel vannak kolcsonhatdsban), beleértve a
versenytarsak, a névényevdk, a szimbidzisban é16 szervezetek (ha alkalmazhat6), a parazitdk és a kérokozok

6. A géntechnoldgidval médositott magasabbrend( novényekkel valé lehetséges, kozvetlen vagy kozvetett
érintkezésbdl ereds, illetve a géntechnoldgidval médositott magasabbrend( névény(ek) kibocsatasd(ijnak
kozelében dolgozd, az azzal érintkezésbe 1éps vagy annak kozelében tartézkodd személyek esetében az
emberi egészségre kifejtett lehetséges azonnali vagy késleltetett hatdsok.

7. Az dllati takarmdnyozdsra szdnt GMO és az abbdl szdrmazé termékek fogyasztdsdbol eredd, az éllatok
egészségére gyakorolt azonnali ésfvagy késleltetett lehetséges hatdsok, valamint a tédpldléklancban
jelentkezd lehetséges kovetkezmények.

8. A GMO kibocsdtdsd(ai)nak kornyezetében él6 célzott vagy nem célzott szervezetek és a GMO kozvetlen
vagy kozvetett kolcsonhatdsainak lehetSségébdl szdrmazd, a biogeokémiai folyamatokra gyakorolt
lehetséges azonnali és|vagy késleltetett hatdsok.

9. A géntechnoldgidval médositott magasabbrend(i novények specifikus termesztési, kezelési és betakaritdsi
technikdinak kornyezetre gyakorolt lehetséges azonnali vagy késleltetett, kozvetlen és|vagy kozvetett
hatdsai, amennyiben ezek kiilonboznek azoktdl, amelyeket genetikailag nem médositott magasabbrendd
novények esetében alkalmaznak.



15/6. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

99

II. MELLEKLET

A BEJELENTESBEN MEGKOVETELT INFORMA CIOK

Ezen irdnyelv B. és C. részében emlitett bejelentésnek tartalmaznia kell — adott esetben — az aldbbi almellékletekben
rogzitett informdciodkat.

Nem minden itt felsorolt kitételt kell alkalmazni minden esetre. Vdrhatd, hogy az egyedi bejelentések csak a
szempontok olyan alrészeit érintik, amelyek egyedi helyzetekre alkalmazhatok.

A szempontok egyes alrészei érintésének részletessége is valoszinleg véltozik majd a javasolt kibocsdtds 1éptékének
és természetének megfelelGen.

A genetikai médositds tovabbi fejlédése sziikségessé teheti e melléklet miszaki fejlédéshez igazitdsit és az e
melléklethez tartozé Gtmutatdk tovébbfejlesztését. A kiilonb6zd tipusi GMO-kra — példdul egysejtii szervezetekre,
halakra vagy rovarokra, vagy a GMO-k olyan kiilonleges felhaszndldsra, mint a vakcindk fejlesztése — vonatkoz6
informdcids kovetelmények tovébbi differencidldsa is lehetséges, ha az egyedi GMO-k kibocsétdsainak bejelentéseibdl
elégséges tapasztalat halmozddik fel a Kozdsségben.

A felhaszndlt modszerek leirdsdt, vagy a szabvanyositott vagy nemzetkozileg elfogadott mddszerekre valé utaldst
szintén meg kell emliteni a dokumentacioban, azon testiilet vagy testiiletek nevével egyiitt, amelyek felel6sek a
tanulmdnyok elvégzéséért.

A 1ILA. melléklet alkalmazandé a nem a magasabbrendd névényekhez tartoz6 GMO-k minden tipusdnak
kibocsdtdsara. A 11L.B. melléklet a géntechnoldgidval médositott magasabbrendd novények kibocsdtdsra vonatkozik.

A ,magasabbrend(i n6évények” azok a novények, amelyek a Spermatophyta (Gymnospermae és Angiospermac)
rendszertani egységbe tartoznak.
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II.A. MELLEKLET

A NEM MAGASABBRENDU NOVENYEKHEZ TARTOZO GMO-K KIBOCSATASAIRA VONATKOZO

BEJELENTESEKBEN FELTUNTETENDGO INFORMACIOK

. ALTALANOS INFORMACIOK

A. A bejelentd (tdrsasdg vagy intézmény) neve és cime

B. A felelds tudds(ok) neve, képesitései és tapasztalata

C. A terv cime

II. A GMO-RA VONATKOZO INFORMACIOK

A. A donor (a), a fogadé (b) vagy (adott esetben) sziilSi szervezet(ek) (c) jellemz6i:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

tudomdnyos elnevezés,

taxon,

mds nevek (koznapi név, a torzs neve stb.),

fenotipusos és genetikai bélyegek,

a donor és a fogadd vagy a sziili szervezetek kozotti rokonsdg mértéke,
a meghatdrozds és a kimutatds technikdinak lefrasa,

a kimutatds és a meghatdrozds technikdinak érzékenysége, megbizhatésdga (mennyiségileg megadva) és
fajlagossaga,

a szervezet foldrajzi elterjedésének és természetes élGhelyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozokra, a
zsdkmdnyokra, a parazitdkra, a versenytdrsakra, a szimbi6zisban él8 szervezetekre és a gazdaszervezetekre
vonatkozé informdciokat,

szervezetek, amelyekkel a genetikai anyag étvitele természetes koriilmények kozott ismerten el6fordul,

a szervezet genetikai stabilitdsdnak bizonyitdsa és az arra hat6 tényezdk,

kértani, 6koldgiai és élettani jellemzdk:

a) a hatdlyos Kozosségi szabalyozds szerint értelmezett, az emberi egészségre és[vagy a kornyezetre vonatkozo
veszélyesség minGsitése;

b) a generécios ciklus ideje természetes 6koszisztémdkban, ivaros és ivartalan reprodukcids ciklus;

¢) a tulélésre vonatkozd informdciok, beleértve az évszakossdgot és a talélési struktirdk képzésére vald
képességet;

d) patogenitds: fert6z6képesség, toxikus hatds, virulencia, allergén hatds, a patogén hordozdja (vektora),
lehetséges vektorok, gazdaszervezetek kore, beleértve a nem célszervezetet. Litens virusok (provirusok)

lehetséges aktivéldsa. Mds szervezetek kolonizdcidjdra valé képesség;

e) antibiotikum-rezisztencia és ezen antibiotikumok lehetséges felhaszndldsa az emberek és a hazidllatok
esetében megel6z§ és gyogyitd céllal;

f) kornyezeti folyamatokba torténd bekapcsolddas: elsédleges produkci6, tdpanyagforgalom, szerves anyagok
lebontdsa, 1égzés stb.

A belsé vektorok természete:

a) szakasz;

b) mobilizaciés gyakorisdg;

) fajlagossdg;

d) a rezisztencidért felelgs gének jelenléte.

A kordbbi genetikai médositdsok torténete.
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B. A vektor jellemzgi

a vektor természete és forrdsa,

a GMO megalkotdsdhoz, a bevitt hordozé el8illitdsahoz és a GMO-ban 1évS beépiilési funkcié eldallitisahoz
felhasznalt transzpozonok, valamint a GMO vektor és inszert funkcioi,

a beépitett hordoz6 és|vagy genetikai dtvivék mobilizacids gyakorisdga és a meghatdrozds mddszere,

informdcidk arrdl a szintrdl, amelyen a beépitett vektornak a DNS-hez kell kot6dnie ahhoz, hogy a kivant mtikodés
megval6suljon.

C. A mddositott szervezet jellemzGi

1.

A genetikai mddositdsra vonatkozé informdciok:

a)

b)

a modositdsra felhaszndlt mddszerek;

a konstrukci6 1étrehozdsara és az inszertek fogadd szervezetbe torténd bejuttatdsdra vagy egy szakasz torlésére
alkalmazott médszerek;

az inszert- és/vagy a vektorkonstrukcié leirdsa;

az inszert tisztasdga barmilyen ismeretlen szekvencidt6l, valamint informdciok arrdl a szintrl, amelyen a
beépitett szekvencidnak a DNS-hez kell k6t6dnie ahhoz, hogy a megkivant mtikodés megvaldsuljon;

a szelekcid soran alkalmazott mddszerek és feltételek;

a kérdéses megviltoztatott/beépitett kivont nukleinsav szegmens(ek) szekvencidja, funkcionalis azonossiga és
elhelyezkedése, kiilonos tekintettel barmilyen ismert veszélyes szekvencidra.

A végs6 GMO-ra vonatkozé informéciok:

a)

genetikai jelleg(ek) vagy fenotipusos jellemzdk leirdsa, kiilonos tekintettel birmilyen dj jellegre vagy jellemzdre,
amelyek kifejezGdhetnek, vagy a tovdbbiakban nem fejez6dnek ki;

a modositott szervezet végsd konstrukcidjdban megmaradé barmilyen hordozé és/vagy donor nukleinsav
szerkezete és mennyisége;

a szervezet genetikai értelemben vett stabilitdsa;
az 0] genetikai anyag kifejez6désének mértéke és szintje. A mérés médszere és érzékenysége;
a expresszlt fehérje/fehérjék aktivitdsa;

a kimutatds és a meghatdrozds technikdinak leirdsa, beleértve a beépitett szakasz és hordoz6 kimutatdsdnak és
azonositdsanak technikdit;

a kimutatds és a meghatdrozds technikdinak érzékenysége, megbizhatésdga (mennyiségi értelemben) és
fajlagossdga;

a GMO korabbi kibocsatdsainak és felhasznéaldsanak torténete;
humén- és allategészségiigyi, valamint novényegészségiigyi vonatkozasok:
i. a GMO-k ésfvagy azok bomldsi termékeinek toxikus vagy allergén hatdsai;

ii. amoédositott szervezet 6sszehasonlitdsa patogenitds tekintetében a donor, a fogad6 vagy (adott esetben) a
sziil6i szervezetekkel;

iii. kolonizdcids képesség;
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iv. ha a szervezet immunkompetens emberekre patogén:
- az okozott betegségek és a patogenitds mechanizmusa, beleértve az invdziéképességet és a virulencidt,
- aterjedés képessége,

— afert6z6 dézis,

— gazdaszervezetek kore, a megvéltozds lehetdsége,

- lehetséges tdlélés az emberi gazdaszervezeten kiviil,
- vektorok jelenléte vagy a terjedés modjai,

- bioldgiai stabilitds,

— antibiotikum-rezisztencia mintazatok,

- allergén hatds,

- megfelel§ terdpia rendelkezésre alldsa.

v. a termékben rejlé mds veszélyek.

. A KIBOCSATAS KORULMENYEIVEL £S A BEFOGADO KORNYEZETTEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A. A kibocsitdssal kapcsolatos informdciok

1.

10.

11.

a javasolt szandékos kibocsatds leirdsa, beleértve a cél(oka)t és a varhatd termékeket,

a kibocsdtds varhato id6pontjai és a kisérlet idGtartama, beleértve a kibocsdtdsok gyakorisdgat és idGtartamat,
a kibocsdtds helyének el6készitése a kibocsatast megel§zden,

a kibocsdtds helyének mérete,

a kibocsdtdsra alkalmazott méodszer(ek),

a kibocsdtandé GMO-k mennyisége,

zavar a kibocsdtds helyén (a kultivdcio tipusa és médszere, banydszat, ontozés vagy mds tevékenységek),

a dolgozok védelmét szolgalé intézkedések a kibocsatds alatt,

a kibocsdtds helyének kezelése a kibocsatdst kovetGen,

vérhat6 technikdk a GMO-k felszdmoldsdra vagy hatdstalanitdsdra a kisérlet befejeztével,

a GMO-k kordbbi kibocsdtdsaira vonatkozé informdcidk és eredmények, kiilonosen kiilonbozd 1éptékekben és
kiilonbozd 6koszisztémdkban.

B. A kornyezettel (mind a helyi, mind a tdgabb értelemben vett kornyezettel) kapcsolatos informdciék

1.

akibocsdtds helyének foldrajzi elhelyezkedése és koordindtdi hivatkozdsai (a C. részben meghatdrozott bejelentések
esetén a kibocsétds helye(i) a termék felhaszndldsdnak varhato teriiletei lesznek),

fizikai és bioldgiai kozelség az emberekhez és mds jelentds él6lényekhez,
kozelség jelentds élGhelyekhez, védett tertiletekhez vagy ivévizforrasokhoz,

a valoszintileg befolydsolt térség(ek) klimatikus jellemz6i,

. foldrajzi, geologiai és talajtani jellemzdk,

a novényzet és az dllatvildg, beleértve a kultirnovényeket, az dllatdllomanyt és a vandorlé fajokat,

a valoszintileg befolydsolt célzott és nem célzott okoszisztémadk lefrdsa,
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8.

9.

a fogado szervezet természetes élGhelyének 6sszehasonlitdsa a kibocsatds javasolt helyé(ei)vel,

barmilyen ismert tervezett fejlesztések vagy véltozdsok a régidban 1évé teriilet haszndlatiban, amelyek
befolydsolhatjdk a kibocsdtds kornyezeti hatdsat.

IV. A GMO-k £S A KORNYEZET KOZOTTI KOLCSONHATASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A. A tilélést, a reprodukcidt és az elterjedést befolydsolé jellemzék

1.

bioldgiai sajatossdgok, amelyek befolydsoljdk a talélést, a reprodukciot és a terjedést,

ismert vagy elre jelzett kornyezeti koriilmények, amelyek befolydsolhatjdk a tilélést, a reprodukcidt és az
elterjedést (szél, viz, talaj, h6mérséklet, pH stb.),

. meghatdrozott vegyszerekkel szembeni érzékenység.

B. Kélcsonhatdsok a kornyezettel

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

a GMO-k kiszamithaté élGhelye,

a GMO-k viselkedésének és jellemzdinek, valamint azok okoldgiai hatdsdnak tanulmdnyozdsa szimulalt
természetes kornyezetben, dgymint mikrovildgban, névényszobdban, tiveghdzban,

genetikai dtaddsi képesség

a) GMO-kbdl szdrmazé genetikai anyag kibocsitdst kovetd dtaddsa a befolydsolt okoszisztémdban €16
szervezetekbe;

b) Gshonos szervezetekbdl szdrmazé genetikai anyag kibocsatdst kovetd dtaddsa a GMO-kba;

a kibocsdtdst kovetd olyan szelekcid valdszintisége, amely nem viért és/vagy nem kivént jellegek kifejez6déséhez
vezet a modositott szervezetben,

genetikai dllanddsdgot biztositd és bizonyitd intézkedések alkalmazdsa. Azon genetikai jellegek leirdsa, amelyek
megel6zhetik vagy a legkisebb mértékire csokkenthetik a genetikai anyag elterjedését. A genetikai dlland6sdg
igazoldsanak modszerei,

a bioldgiai terjedés utjai, a terjeszt$ kozeggel valé kolcsonhatds ismert vagy lehetséges moédjai, beleértve a
belélegzést, a felszivast, a felilleti kontaktust, a fold alatti rejtSzést stb.,

azon Okoszisztémadk lefrdsa, amelyekben a GMO-k elterjedhetnek,

a populdcié talreprodukcidjanak lehetGsége a kornyezetben,

a GMO-k versenyképessége a nem modositott fogadd vagy sziil6i szervezet(ek)hez viszonyitva,
a célszervezetek meghatdrozdsa és leirdsa, adott esetben,

a kibocsdtott GMO-k és a célszervezet(ek) kozotti kolesonhatds szamitott mechanizmusa és eredménye, ha
alkalmazhato,

nem célszervezetek meghatdrozdsa és lefrdsa, amelyeket a GMO kibocsdtdsa hétranyosan befolydsolhat, és
barmilyen azonositott drtalmas kolcsonhatds elére szdmitott mechanizmusai,

a bioldgiai kolcsonhatdsokban vagy a gazdaszervezetek korében a kibocsatdst kovetden bekovetkezd eltoldddsok
val6szindsége,

ismert vagy eldre jelezhetd kolesonhatésok a kornyezetben €16 nem célszervezetekkel, beleértve a versenytdrsakat,
a prédakat, a gazddkat, a szimbidzisban érzg szervezeteket, a ragadozokat, a parazitdkat és a korokozokat,

ismert vagy eldre jelezhetd bekapcsolddds biogeokémiai folyamatokba,

egyéb lehetséges kolcsonhatdsok a kornyezettel.
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V. A FELUGYELETRE, SZABALYOZASRA, HULLADEKKEZELESRE ES KATASZTROFA-ELHARITASI TERVEKRE
VONATKOZO INFORMACIOK

A. Feliigyeleti technikdk
1. a GMO-k nyomon kovetésének és hatdsaik figyelemmel kisérésének modszerei,

2. afeliigyeleti technikdk fajlagossaga (a GMO-k meghatdrozdsahoz és azok megkiilonboztetéséhez a donor, a fogadd
vagy adott esetben a sziil6i szervezetektdl), érzékenysége és megbizhatdsiga,

3. az dtadandé genetikai anyag mds szervezetekbe torténd dtaddsdnak kimutatasi technikéi,

4. a figyelemmel kisérés idGtartama és gyakorisdga.

B. A kibocsitds szabélyozisa

1. a GMO-k kibocsdtdsi helyén vagy a megjelolt felhaszndldsi teriileten kiviili terjedésének elkeriilésére és/vagy
minimalizdldsdra szolgdlé mddszerek és eljardsok,

2. a kibocsdtasi hely illetéktelen személyek jogtalan behatoldstol valé védelmét szolgdlé modszerek és eljdrdsok,

3. mds szervezeteknek a kibocsdtdsi helyre torténd belépését megel6z6 méodszerek és eljarasok.

C. Hulladékkezelés
1. akeletkezd hulladék tipusa,
2. a hulladék vérhaté mennyisége,

3. a tervezett kezelés lefrdsa.

D. Katasztrofa-elhdritisi tervek
1. a GMO-k elleni védekezés modszerei és eljdrdsai nem vart terjedés esetén,
2. az érintett teriiletek szennyezés-mentesitésének modszerei, példdul a GMO-k kiirtésa,
3. aterjedés alatt vagy utdn az érintett novények, allatok, a talaj stb. eltdvolitdsinak vagy megtisztitdsanak modszerei,
4. a terjedésben érintett teriilet elszigetelésének modszerei,

5. tervek az emberi egészség és a kornyezet védelmére nem kivant hatds esetében.
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[1.B. MELLEKLET

A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MAGASABBRENDU NOVENYEK (GYMNOSPERMAE ES
ANGIOSPERMAE) KIBOCSATASAIRA VONATKOZO BEJELENTESEKBEN MEGKOVETELT INFORMACIOK

A. ALTALANOS INFORMACIOK
1. A bejelentd (tdrsasdg vagy intézmény) neve és cime,
2. A felel6s tudds(ok) neve, képesitései és tapasztalata,

3. A terv cime,

B. A FOGADO (A) ES (ADOTT ESETBEN) A SZULOI NOVENYEKRE (B) VONATKOZO INFORMACIOK
1. Teljes név:

) csaldd neve,

(S

b) nemzetség,

o faj,

d) alfaj,

e) termesztési vonal,

f) koznyelvi elnevezés.

2. a) Az Gjratermel8désre vonatkozé informdciok:

i. djratermel6dés modja(i)
ii. az jratermelGdést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha van ilyen
iii. generdcios idg.

b) Reprodukcié szempontjdbdl Osszeférhetdség mds termesztett vagy vadon él6 novényfajokkal, beleértve az
Gsszeférhetd fajok elterjedését Eurdpdban.

3. Tualélési képesség:
a) képesség talélési struktiirdk képzésére vagy nyugalmi dllapotra
b) a talélést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.
4. Terjedés:

a) a terjedés modjai és mértéke (példdul annak felmérése, hogy a tavolsag fiiggvényében hogyan csokken az életképes
pollen és/vagy mag mennyisége)

b) a terjedést befolydsold kiilonleges tényezdk, ha vannak ilyenek.

5. A novény foldrajzi elterjedése.

6. Azon novények esetében, amelyek normalis koriilmények kozott nem élnek a tagédllam(ok)ban, a névény természetes
él6helyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozokat, a parazitdkat, a versenytdrsakat és a szimbidzisban él6
szervezeteket.

7. A novénynek a GMO-ra vonatkozé mds lehetséges kolcsonhatdsai abban az Okoszisztémdban taldlhaté mds

szervezetekkel, ahol az rendszerint €, vagy egyéb helyen, beleértve az emberekre, dllatokra és mds szervezetekre gyakorolt
mérgezd hatdsokra vonatkozé informacidkat.

C. A GENETIKAI MODOSITASRA VONATKOZO INFORMACIOK
1. A genetikai médositdsra felhasznalt médszerek leirdsa.
2. A felhasznélt hordoz6 természete és forrdsa.

3. A donor szervezet(ek) mérete, forrdsa (neve) és a beépitésre szant régié minden egyes alkotéelemének szandékolt szerepe.
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D. A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT NOVENYRE VONATKOZO INFORMACIOK

10.

11.

12.

13.

A létrehozott vagy modositott jellemz8(k) és ismertetSjegyek leirdsa.
A ténylegesen beépitett/torolt szakaszokra vonatkozd informéciok:

a) az inszert mérete és szerkezete, valamint a jellemzésére haszndlt mddszerek, beleértve a géntechnoldgidval
modositott magasabb renddi novénybe beépitett vektor minden részére vonatkozé informdcidt, és barmilyen
hordozéra vagy kiilsé eredetdi, a géntechnoldgidval mddositott magasabb rendi novényben maradé DNS-re
vonatkozé informdciot;

b) torlés esetén a kivagott szakasz(ok) mérete és funkcidja;
¢) az inszert mésolatainak szdma;

d) a beépitett szakasz(ok) elhelyezkedése(i) a novényi sejtekben (kromoszéméba, kloroplasztiszba, mitokondriumba
tortént beépiilés vagy nem beépiilt formdban val6 fennmaradds) és meghatdrozdsdnak modszerei.

Az inszert kifejez6désére vonatkozé informéciok:

a) az inszert fejlédéshez kotott kifejezGdésére vonatkozd informdciok a novény életciklusa folyamdn és az ennek
jellemzésére alkalmazott médszerek;

b) anovény azon részei, amelyben az inszert kifejezGdik (példaul gyokerek, szdr, pollen stb.).

Informdcidk arrél, hogy miben kiilonbozik a géntechnolégidval médositott novény a fogadé novénytdl a kovetkezsk
terén:

a) reprodukcié modja(i) és/vagy ardnya;

b) terjedés;

o) tulélési képesség.

Az inszert genetikai dllanddsdga és a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novény fenotipusos allandésdga.

Barmilyen véltozds a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd névény azon képességében, hogy genetikai anyagot
adjon 4t més szervezeteknek.

A genetikai médositdsbol eredd barmilyen, az emberi egészségre haté mérgezd, allergén vagy mds kéros hatds.

Informéciok a géntechnoldgidval moédositott magasabb rendd névény dllategészségiigyi biztonsdgardl, kiilonos
tekintettel barmilyen, a genetikai modositdsbol ered6 mérgezd, allergén vagy mds kdros hatdsokra, amikor a
géntechnoldgidval médositott magasabb rendd novényt dllati takarmdnyként kivanjdk felhaszndlni.

A géntechnoldgidval modositott novény és a célszervezetek kozotti kolesonhatds mechanizmusa (ha alkalmazhato).

Lehetséges véltozdsok a géntechnoldgidval médositott magasabb rendd névénynek nem célszervezetekkel torténd, a
genetikai modositdsbol eredd kolesonhatdsaiban.

Lehetséges kolcsonhatdsok az abiotikus kornyezettel.
Kimutatdsi és meghatdrozdsi technikdk lefrdsa a géntechnoldgidval médositott novényre.

Adott esetben informdcidk a géntechnoldgidval modositott novény kordbbi kibocsatdsairdl.

E. INFORMACIOK A KIBOCSATAS HELYERE VONATKOZOAN (CSAK A 6. ES 7. CIKKEK SZERINT TOVABBITOTT
BEJELENTESEK ESETERE)

1.

2.

3.

4.

A kibocsatési hely(ek) meghatdrozdsa és mérete.
A kibocsatdsi hely okoszisztémdjanak leirdsa, beleértve a novényzetet és az dllatvildgot.
Reprodukcié szempontjabdl osszeférhets vadon €16 rokonok vagy termesztett novényfajok jelenléte.

Kozelség hivatalosan nyilvantartott biotopokhoz vagy védett teriiletekhez, amelyek érintettek lehetnek.
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F. INFORMACIOK A KIBOCSATASRA VONATKOZOAN (CSAK A 6. ES 7. CIKKEK SZERINT TOVABBITOTT BEJELENTESEK
ESETERE)

1. A kibocsdtds célja.
2. A kibocsdtds véarhat6 idSpontja(i) és idStartama.
3. Az a mddszer, ahogyan a géntechnoldgidval médositott novények kibocsétdsa torténik.

4. A kibocsitisi hely el6készitésének és kezelésének médszere a kibocsatdst megel6z6n, a kibocsdtds alatt és a kibocsdtds
utdn, beleértve a termesztési és betakaritasi modszereket.

5. A novények megkozelits szdma (vagy novényszdm/m?).

G. INFORMACIOK A SZABALYOZASROL, A FELUGYELETROL, A KIBOCSATAS UTANI ES A HULLADEKKEZELESI
TERVEKROL (CSAK A 6. ES 7. CIKKEK ERTELMEBEN TOVABBITOTT BEJELENTESEK ESETERE)

1. Béarmilyen megtett dvintézkedés:

a) tavolsdg(ok) biztositdsa a reprodukcié szempontjabol dsszeférhetS novényfajoktdl, mind a vadon €16 rokonoktol,
mind a termesztett névényektdl

b) barmilyen intézkedés ahhoz, hogy a legkisebb mértékiire csokkentsék/megel6zzék a géntechnoldgidval médositott
magasabb rendd novény bdrmilyen reprodukcidi képletének (példdaul pollennek, magoknak, gumonak)
szétszorodasat.

2. A hely kibocsitds utdni kezelési modszereinek leirdsa.

3. A géntechnoldgidval mddositott novényre — beleértve a hulladékokat — alkalmazott kibocsatds utdni kezelési modszerek
lefrasa.

4. A feltigyeleti tervek és technikdk lefrdsa.
5. A katasztrofaelhdritdsi terv leirdsa.

6. Modszerek és eljardsok a kibocsatasi hely védelmére.
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IV. MELLEKLET

KIEGESZITO INFORMA CIOK

E melléklet altaldnosan fogalmazza meg azokat a kiegészitd informdaciokat, amelyeket meg kell adni a forgalomba hozatali
bejelentések esetén, valamint informdciokat a forgalomba hozandé, termékként vagy termékekben megjelend GMO-kra, és a
2. cikk (4) bekezdése masodik albekezdésének értelmében mentesitett GMO-kra vonatkozé cimkézési kovetelményekrdl. Ez
irdnymutatdssal egésziil ki, amely tobbek kozott annak lefrdsdt tartalmazza, hogy az érintett terméket hogyan haszndljék fel, és
hogyan fejlesztik a 30. cikk (2) bekezdésében eldirt eljarasnak megfelel6en. A mentesiil szervezetek 26. cikk kovetelményeivel
osszhangban torténd cimkézésének agy kell eleget tenni, hogy a felhaszndldsra vonatkozdan megfelel6 ajanldsokat és
korlatozasokat kell megadni:

A. A termékként vagy termékekben megjelend GMO-k forgalomba hozatali bejelentéseiben az aldbbi informdcidkat kell
biztositani a III. mellékletben el8irtakon tul:

1.

a termékek javasolt kereskedelmi neve és az azokban taldlhaté GMO-k neve, valamint barmely olyan kiilonleges
meghatdrozds, név vagy kod, amelyet a bejelentd felhaszndlt a GMO azonositdsdra. A hozzdjarulds megaddsa utdn
barmilyen 4j kereskedelmi nevet be kell jelenteni az illetékes hatésagnak,

a Kozosségen beliil kijelolt azon személy neve és teljes cime, aki felelés a forgalomba hozatalért, legyen a gydrtd, importér
vagy terjesztd,

az ellen6rz6 mintdk rendelkezésre bocsatd(i)janak neve és teljes cime,

. annak lefrdsa, hogy a terméket és a termékként vagy termékben megjelend GMO-t hogyan kivdnjdk felhaszndlni.

Osszehasonlitva a genetikailag nem médositott hasonlé termékekkel, a GMO felhaszndldsdban és kezelésében meglévé
killonbségeket ki kell emelni,

a foldrajzi teriilet(ek) és a kornyezet tipusdnak leirdsa, ahol a terméket a K6zosségen beliil fel kivanjdk haszndlni, beleértve
— ahol lehetséges — a felhaszndlds megbecsiilt mértékét minden egyes teriileten,

. a termék felhaszndl6inak varhaté kategéridi, példdul ipar, mezdgazdasig és killonféle szakmdk, nagyfogyasztéi

felhasznalas,

. a genetikai médositdsra vonatkozo informdciok azzal a céllal, hogy egy vagy tobb olyan nyilvantartast dllitsanak fel a

szervezetekben tortént médositdsokrol, amelyeket az egyes GMO-t tartalmazé termékek kimutatdsara és azonositdsara
fel lehet hasznalni, hogy biztositva legyen az eladds utdni ellenérzés és szemlézés. Ezen informacidknak adott esetben
tartalmazniuk kell a GMO mintdinak vagy genetikai anyagdnak benyujtdsit az illetékes hatdsighoz, és a nukleotid
szekvencidra vagy az informdcidk mds tipusdra vonatkozé részleteket, amelyek a GMO-t tartalmazé terméknek vagy
szaporulatdnak azonositdsihoz sziikségesek, példdul a GMO-t tartalmazé termék kimutatdsanak és meghatdrozdsinak
modszertandt, beleértve azokat a kisérleti adatokat, amelyek a metodika fajlagossdgat szemléltetik. Meg kell hatdrozni
azokat az informdcidkat, amelyeket nem lehet — példdul titkossdgi okokbdl — a nyilvantartdsban a nyilvdnossdg szdémdra
hozzéférhetd részben elhelyezni,

. javasolt cimkézés egy cimkén vagy a kiséré dokumentéacioban. Ennek fel kell tiintetnie — legalabb 6sszefoglalé formédban

—a termék kereskedelmi nevét, annak kijelentését, hogy ,E termék géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmaz”,
a GMO nevét és a 2. pontban emlitett informdcidkat, valamint a cimkézésnek jelolnie kell, hogyan érhetdk el azok az
informdacidk, amelyek a nyilvantartds nyilvinossdg szdmdra hozzaférhetd részében talalhatok.

B. Az irdnyelv 13. cikke értelmében a bejelentésnek megfelel§ esetben az aldbbi informdcidkat kell biztositani az A. ponton
kiviil:

1.

4.

intézkedések, amelyeket nem szandékolt kibocsatds vagy téves felhaszndlds esetén kell tenni,

. specifikus utasitdsok és javaslatok a tdroldsra és kezelésre,

kiilonos utasitdsok a feliigyelet kivitelezésére, valamint a bejelents és — amennyiben sziikséges — az illetékes hatdsdg
értesitésére azért, hogy az illetékes hatésigot barmilyen kedvezétlen hatdsrol megfelelen tdjékoztassik. Ezen
utasitdsoknak meg kell egyezniiik a VIL. melléklet C. pontjaval,

a GMO elfogadott felhasznaldsanak javasolt korldtozdsai, példdul hogy hol és milyen célra hasznélhato fel a termék,
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5. ajavasolt csomagolds,
6. a becslések szerinti termelés a Kozosségben ésfvagy import a Kozosségbe,

7. ajavasolt kiegészit6 cimkézés. Ez magaban foglalhatja — legaldbb Gsszefoglalé formdban — az A. 4. és 5., valamint a B.
1., 2., 3. és 4. pontjdban emlitett informdciokat.
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V. MELLEKLET

KIVETELES ELJARASOK ALKALMAZASANAK FELTETELEI (7. CIKK)

A 7. cikkben emlitett feltételeket az albbiak rogzitik.

1.

A nem modositott (fogadd) szervezet rendszertani helyének és biologidjanak (példdul reprodukciomédjanak és
megporzasanak, mas rokon fajokkal vald keresztez8dési képességének, korokozo-képességének) jol ismertnek kell lennie.

. Elégséges ismeretnek kell rendelkezésre dllnia a sziil6i és — adott esetben — a fogadd szervezet biztonsigossagarol az emberi

egészségre és a kornyezetre a kibocsdtds kornyezetében.

. Informdcioknak kell rendelkezésre dllniuk killonosen a kockdzati értékelés targykorébe tartozd barmilyen kolesonhatdsrol,

beleértve a kisérleti kibocsdtdsi okoszisztémakban taldlhaté sziil6i — ha van ilyen — és fogadd szervezetet, illetve mds
szervezeteket.

Informdciénak rendelkezésre kell dllnia, amely bizonyitja, hogy valamennyi beépitett genetikai anyag kielégiten jellemzett.
Informdcioknak kell rendelkezésre dllniuk valamennyi vektorrendszer felépitésérsl vagy a hordozé DNS-sel hasznalt
genetikai anyag szekvencidjar6l. Amennyiben a genetikai modositds genetikai anyag torlését foglalja magédban, ismerni kell
a torlés terjedelmét. Elégséges informdcionak kell rendelkezésre dllnia a genetikai médositdsrol a GMO vagy szaporulata
meghatdrozdsanak lehet6vé tételéhez is a kibocsatds ideje alatt.

A GMO nem jelenthet tovabbi vagy megnovekedett kockdzatot az emberi egészségre vagy a kornyezetre a kisérleti kibocsatdsi
koriilmények kozott, mint amelyet a megfelel§ sziil6i — adott esetben — és fogadd szervezetek kibocsatdsai jelentenek.
Barmilyen képesség a kornyezetben vald terjedésre és mds nem rokon 6koszisztémdk megszalldsdra, valamint a genetikai
anyag ataddsanak képessége a kornyezetben talilhaté mds szervezetekbe nem eredményez drtalmas hatdsokat.



15/6. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

111

VI. MELLEKLET

IRANYMUTATAS A FIGYELEMMEL KiSERESHEZ

A 13, 17., 19. és 20. cikkben el8irt vizsgélati jelentésnek killonosképpen az aldbbiakat kell tartalmaznia:

1.

A fogadd szervezet meghatdrozdsat és jellegzetességeit, amelyek a kérdéses GMO(k) értékelésére vonatkoznak. Barmilyen, az
emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockdzat meghatdrozasat, amely a fogadé nem modositott szervezet
kornyezetbe torténd kibocsatasabol ered.

A genetikai modositds eredményének leirdsat a médositott szervezetben.

Annak értékelését, hogy a genetikai modositdst elégségesen jellemezték-e az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett
kockdzat felmérése szempontjdbol.

Barmely olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockdzatokra vonatkoz6 1j informécié megjel6lését, amely
a kérdéses GMO(k) kibocsatdsdabol ered, dsszehasonlitva a nem modositott szervezet kibocsatdsaval, amelyet a II. melléklet
szerint végzett k.k.é.-re alapoztak.

Végkovetkeztetést arrél, hogy a termékként vagy termékekben megjelend kérdéses GMO(k)-at forgalomba szabad-e hozni,
és milyen feltételekkel, illetve, hogy a kérdéses GMO-kat nem szabad forgalomba hozni, illetve, hogy a tobbi illetékes hatdsdg
és a Bizottsdg véleményét kell kikérni a k.k.é.-vel kapcsolatos bizonyos kérdésekben. Ezeket a szempontokat meg kell jelolni.
A dontésnek vildgosan meg kell jelolnie a javasolt felhaszndldst, a kockdzatkezelést és a javasolt feliigyeleti tervet.
Amennyiben arrdl dontottek, hogy a GMO-kat nem szabad forgalomba hozni, az illetékes hatdsdgnak meg kell indokolnia
dontését.
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VII. MELLEKLET

FIGYELEMMEL KISERES

E melléklet altaldban irja le az elérendd célokat és 13. cikk (2) bekezdésében, a 19. cikk (3) bekezdésében és a 20. cikkben emlitett
feliigyeleti terv megtervezésekor kovetendd dltaldnos alapelveket. Ez irdnymutatdssal egészil ki, amelyet a 30. cikk (2)
bekezdésében szabélyozott eljards szerint alakitanak ki.

Ezen dtmutatdkat 2002. oktéber 17-ig kell elkésziteni.

A. Célkitiizés
A feliigyeleti terv célja, hogy:

- megerdsitse, hogy a k.k.é.-ben szereplé barmely feltételezés, amely a GMO vagy felhaszndldsa lehetséges htranyos hatdsainak
eléforduldsdra és behatdsdra vonatkozik, helytéllo-e, és

— azonositsa a GMO-nak vagy felhaszndldsanak az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett azon kedvezdtlen hatdsainak
el6forduldsit, amelyeket nem jeleztek elére a k.k.é. sorn.

B. Altalinos elvek
A 13, 19. és 20. cikkekben emlitett feliigyelet egy GMO forgalomba hozataldt kovetSen kezdédik.

A figyelemmel kisérés sordn gyjtott adatok értelmezését mds meglévd kornyezeti feltételek és tevékenységek fényében kell
elvégezni. Ha a kornyezetben véltozdsokat figyelnek meg, tovabbi vizsgalat megfontoldsa sziikséges annak megéllapitdsdra, hogy
a véltozdsok a GMO vagy annak haszndlatdnak kovetkezményei-e, vagy pedig olyan kornyezeti tényez8k eredményei lehetnek-e,
amelyek nincsenek osszefiiggésben a GMO forgalomba hozataldval.

A GMO-k kisérleti kibocsdtdsa sordn nyert tapasztalatok és adatok segithetik a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer
megtervezését, amelyeket a termékként vagy termékekben megjelené GMO-k forgalomba hozatala megkovetel.

C. A feliigyeleti terv elkészitése

A feliigyeleti tervnek:
1. eseti alapon kell részleteket tartalmaznia, figyelembe véve a kk.é.-t,

2. figyelembe kell vennie a GMO jellegzetességeit, szdndékolt felhasznédldsdnak jellegzetességeit és mértékét, a relevins
kornyezeti viszonyokat, ahol a GMO-t eldreldthaton kibocsatjak,

3. anem vart drtalmas hatdsok esetére dltaldnos megfigyelésrdl kell rendelkeznie, és ha sziikséges (eseti) killonleges, a k.k.é.-ben
meghatarozott kedvezétlen hatdsokra irdnyulé feliigyeletet:

3.1. mivel az esetspecifikus feliigyelet elvégzésére elegendd id6t kell hagyni, hogy kimutathassdk azokat az azonnali vagy
kozvetlen, valamint — ahol helyénval6 — a késleltetett és kozvetett hatdsokat, amelyeket a k.k.é.-ben azonositottak,

3.2. mivel megfigyelést — adott esetben — mdr meglévs megfigyelési gyakorlatok alkalmazdsdval is lehetett gyakorolni, mint
példdul a mezGgazdasagi fajtdk, a novényvédelem vagy az allatgydgydszati és gyogydszati termékek feltigyelete. Ki kell
fejteni, hogyan kell hozzaférhet6vé tenni a hozzdjaruldssal rendelkezd szdmdra a meglévé rutinmegfigyelések sordn
gytjtott vonatkozo6 informdacidkat.

4. szisztematikus médon meg kell konnyiteni a GMO kibocsdtdsinak megfigyelését a fogad6 kornyezetben, és e megfigyelések
értelmezését az emberi egészség és a kornyezet biztonsagat illetGen.

5. meg kell hatdrozni, hogy kik (a bejelents vagy a felhasznalok) fogjak a feliigyeleti terv kovetelményei szerinti feladatokat
elvégezni, és kiknek a feladata arrdl gondoskodni, hogy a figyelemmel kisérés megkezdddjon és azt megfelelGen végrehajtsak,
tovabbd, hogy ki gondoskodik arrél, hogy a hozzdjaruldssal rendelkezd és az illetékes hatdsdg értesiilhessen barmilyen, az
emberi egészségre és a kornyezetre jelentett kedvezGtlen hatds megfigyelésérdl (A figyelemmel kisérés eredményeirdl késziil§
jelentések idSpontjait és idSkozeit ki kell jelolni).
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6. figyelmet kell forditani birmely, az emberi egészséget vagy a kornyezetet érinté megfigyelt kdros hatds megdllapitdsanak és
megerdsitésének mechanizmusaira, és lehetdvé kell tenni a hozzdjaruldssal rendelkezd vagy — adott esetben — az illetékes
hat6sdg szdmadra, hogy megtegyék az emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében szitkséges intézkedéseket.
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VIII. MELLEKLET
MEGFELELESI TABLAZAT

90/220/EGK irdnyelv
1. cikk (1) bekezdés 1. cikk
1. cikk (2) bekezdés 3. cikk (2) bekezdés
2. cikk 2. cikk
3. cikk 3. cikk (1) bekezdés
4. cikk 4. cikk
- 5. cikk
5. cikk
6. cikk (1)-(4) bekezdés } 6. cikk
6. cikk (5) bekezdés 7. cikk
6. cikk (6) bekezdés 8. cikk
7. cikk 9. cikk
8. cikk 10. cikk
9. cikk 11. cikk
10. cikk (2) bekezdés 12. cikk
11. cikk 13. cikk
12. cikk (1)—(3) és (5) bekezdés 14. cikk

13. cikk (2) bekezdés

13. cikk (3) és (4) bekezdés
13. cikk (5) és (6) bekezdés
12. cikk (4) bekezdés

14. cikk

15. cikk

16. cikk

17. cikk

19. cikk

20. cikk

21. cikk
22. cikk
18. cikk (2) bekezdés
18. cikk (3) bekezdés

23. cikk

24. cikk

LA. melléklet
L.B. melléklet
I1. melléklet
ILA. melléklet
IL.B. melléklet
M1, melléklet

16. cikk
17. cikk
18. cikk

21 cikk.
22. cikk
23. cikk

25. cikk
26. cikk
27. cikk
28 cikk.
29. cikk
30. cikk

32. cikk

33. cikk

34, cikk

35. cikk

36. cikk

37. cikk

38. cikk

LA. melléklet
L.B. melléklet
I melléklet
II. melléklet
IILA. melléklet
I11.B. melléklet
IV. melléklet
V. melléklet
VI. melléklet
VIIL melléklet

15. cikk (3) bekezdés
15. cikk (1), (2) és (4) bekezdés

19. cikk (1) és (4) bekezdés
20. cikk (3) bekezdés

24. cikk (1) bekezdés
24. cikk (2) bekezdés

31. cikk (1), (4) és (5) bekezdés
31. cikk (6) bekezdés
31. cikk (7) bekezdés




