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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2002. jalius 24.)

a géntechnolégidval mdédositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsitisirdl és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérél sz616 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv IL. mellékletét kiegészitd irinymutatisok létrehozasarol

(az értesités a C(2002) 2715. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozdsii szoveg)

(2002/623EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnolégidval médositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsdtasarol és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2001. mércius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1), és kiilo-
nosen annak II. melléklete els bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/18/EK irdnyelv szerint a tagallamoknak és adott
esetben a Bizottsdgnak biztositania kell, hogy az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt drtalmas hatdsokat,
amelyek a genetikailag médositott szervezetekbdl (a tovab-
biakban GMO-k) mds szervezetekbe torténd génatvitel dltal
kozvetleniil vagy kozvetett médon elSfordulhatnak, az
emlitett irdnyelv II. melléklete szerint eseti alapon ponto-
san feliilvizsgaljak;

(2) A 2001/18/EK iranyelv 6. cikke (2) bekezdésének b) albe-
kezdése és a 13. cikk (2) bekezdésének b) albekezdése sze-
rint a GMO-k kibocsatdsardl vagy forgalomba hozasardl
sz616 bejelentéseknek tartalmazniuk kell kornyezetvédelmi
kockdzatértékelést, valamint e GMO-k az emlitett irdnyelv
II. melléklete szerint torténd kibocsitdsanak vagy forga-
lomba hozataldnak valészint kornyezeti hatdsaira vonat-
koz6 kovetkeztetéseket;

(") HLL106., 2001.4.17., 1. o.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletét ki kell egésziteni az
e mellékletben emlitett kornyezetvédelmi kockdzatérté-
kelés céljardl, elemeirdl, dltaldnos alapelveirdl és modszer-
tandrol szol6 részletes Gtmutatdst nyjtd jegyzetekkel;

(4) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések 6sszhangban van-
nak a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdése sze-
rint 1étrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat mellékletében meghatdrozott irdinymutatdsokat a
2001/18[EK irdnyelv II. mellékletének kiegészitéseként kell
haszndlni.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2002. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Margot WALLSTROM
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2001/18/EK IRANYELV IL MELLEKLETEBEN EMLITETT KORNYEZETVEDELMI KOCKAZATERTEKE-
LES CEL]AROL ELEMEIROL, ALTALANOS ALAPELVEIROL ES MODSZERTANAROL SZOLO IRANY-
MUTATAS

1. BEVEZETES

A kornyezetvédelmi kockdzatértékelésre (KKE) vonatkozéan a 2001/18[EK iranyelv 2. cikkének (8) bekezdésében
,azon emberi egészségre és kornyezetre hatd kockdzatok — akdr kozvetlenek vagy kozvetettek, azonnaliak vagy
késébbiek — értékelését jelenti, amelyet a GMO-k szdndékos kibocsdtdsa vagy forgalomba hozatala jelenthet”
meghatdrozds szerepel. Az irdnyelv szerinti dltaldnos kotelezettségek egyikeként a 4. cikk (3) bekezdése el6irja a
tagdllamok szdméra, és adott esetben a Bizottsdg szdmdra annak biztositdsdt, hogy azokat az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt lehetséges drtalmas hatdsokat, amelyek killonosen kozvetleniil vagy kozvetve fordulhatnak eld,
esetrdl esetre, a bevezetett szervezet és a fogadd kornyezet jellege szerinti kornyezeti hatdst ﬁgyelembe véve pontosan
felmérik. A KKE-t az irdnyely II. melléklete szerint kell végrehajtani és erre az irnyelv B. és C. részében is torténik
hivatkozds. A II. melléklet dltalinossdgban lelr]a az elérendd célt, a tekintetbe veend elemeket és a KKE
végrehajtasakor kovetendd dltaldnos alapelveket és modszertant a bevezetett szervezet és a fogadd kornyezet jellege
szerint, figyelembe véve az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatast.

A bejelentSknek a 6. cikk (2) bekezdése szerinti szandékos kibocsdtdsra vagy a 13. cikk (2) bekezdése szerinti
forgalomba hozatalra vonatkozé KKE-t tartalmazé értesitést kell benytjtaniuk.

Ezen irdnymutatds kiegésziti a 2001/18[EK irdnyelv II. mellékletét és korvonalazza a célokat és az alapelveket,
valamint a KKE médszertanat, hogy ezéltal a bejelentSket segitse, illetve az illetékes hatésdgoknak lehet6vé tegye, hogy
a 2001/18/EK irdnyelv szerint dtfogé és megfelel KKE-t hajtsanak végre, és a KKE folyamata a nyilvanossig szdmara
atlathat6 legyen.

Az KKE hat 1épése a 4.2. fejezetben keriil meghatdrozésra.

/.

2. CEL

A 2001/18/EK irdnyelv II. melléklete szerint a KKE célja, hogy esetrdl esetre meghatdrozza és értékelje a GMO-k
szdndékos kibocsdtdsdval vagy forgalomba hozataldval jir6, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt
lehetséges kedvezdtlen hatdsokat, akdr kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy késleltetett is az. A kornyezeti
kockézatértékelést abbdl a célbdl kell elvégezni, hogy meghatérozzdk, szitkség van-e kockdzatkezelésre, és ha igen,
meghatdrozzdk annak legmegfelelsbb moédszerét (1).

Ezért tehdt a KKE a 2001/18/EK irdnyelvben emlitett szandékos kibocsatdsra (B. rész) és forgalomba hozatalra (C. rész)
vonatkozik. A forgalomba hozatal nagyon gyakran, de nem szitkségszertien, magaban foglalja a kérnyezetbe torténd
szandékos kibocsatast is, de mindig szdndékos piaci bevezetést jelent (példdul GMO-kat tartalmazé vagy ezekbdl allo
mezdgazdasdgi termékek, amelyeket csak élelmiszerként, takarmdnyként vagy feldolgozdsra haszndlnak). A
bejelentési eljards ezen esetekben is magdban kell, hogy foglalja a KKEt Altaldban kiilonbség lehet a szandékos
kibocsdtaskor vegreha tott KKE és a fogalomba hozatalkor végrehajtott KKE kozott, példéul a meglévé adatokban, az
idStartamban és a teriiletben fennall eltérések kovetkeztében.

Ezen kiviil ezen irdnymutatdsok az 6sszes GMO-ra vonatkoznak, beleértve a mikroorganizmusokat, novényeket és
allatokat. Bar az eddig szdndékosan kibocsétott vagy forgalomba hozott legtobb GMO magasabb rendd novény volt,
ez a jovében megvaltozhat.

A KKE alapul szolgdl a kockdzatkezelés szitkségességének meghatdrozasihoz, és amennyiben igy van, akkor a
haszndlandé legalkalmasabb médszer meghatdrozasihoz és a célzatos figyelemmel kiséréshez (lisd a 3. fejezetet) is
alapot biztosit.

Az dtfogd eseti feliilvizsgalat kiterjed az érintett GMO-(k)ra (egyedi GMO vizsgdlat) és arra a kornyezetre, amelybe a
GMO-t ki akarjak bocsdtani (példdul adott esetben a helyszinenkénti vagy a régionkénti vizsgélat).

A genetikai mddositds jovébeni fejlédése szitkségessé teheti a II. mellékletnek és az irdinymutatdsoknak a mdszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitasat. A killonboz6 tipust GMO-kra — mint az egysejt( szervezetek, halak vagy rovarok
- vagy GMO-k kiilonleges felhasznaldsara — mint a vakcindk fejlesztése — vonatkozé informdcios kovetelmények
tovabbi differencidldsdra lehetGség van, mihelyt elegendd informacié all rendelkezésre a GMO-knak a Kozosségen
beliil torténd kibocsatdsardl szol6 bejelentésekhez (I melléklet negyedik bekezdés és a 6. fejezet).

Az antibiotikum-rezisztencia marker gének felhaszndldsira vonatkozé kockdzatbecslés nagyon specifikus eset, és
errdl tovabbi Gtmutatds javasolhato.

(") A délt betdis szoveg a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletébdl szdrmazo6 szd szerinti idézet.
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A 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kiilonb6z8 hatdsok
szempontjdbol a GMO-knak kilonféle ,hatdskategoridi” szerepelnek. A kozos értelmezés érdekében a kovetkezd
kifejezések irdnyelvben megadott definicidi az aldbbiak szerint magyarazhatok:

,kozvetlen hatds™: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elsédleges hatds, amelyet maga a GMO
eredményez, és amely nem fordul el§ az események véletlenszerti ok-okozati ldncolataként (példdul a Bt toxinnak
a célszervezetekre gyakorolt kozvetlen hatdsa vagy egy GM mikroorganizmusnak az emberi egészségre gyakorolt
patogén hatdsa),

Jkozvetett hatds™: az az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatds, amely események véletlenszerd
ok-okozati lancolataként fordul el§ olyan mechanizmusok révén, mint példdul kolesonhatds mds szervezetekkel,
genetikai anyag dtaddsa, illetve véltozdsok a felhaszndldsban vagy a kezelésben (példdul amennyiben a rovarok
vagy szervi hatdsok kialakuldsa hossza tavi kolcsonhatdsok felmérését teszi sziikségessé; azonban néhdny
kozvetett hatds — mint példdul a rovarirt6 szerek haszndlatinak csokkenése —azonnali lehet),

,azonnali hatds”™ olyan, az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatds, amely a GMO kibocsétdsdnak
ideje alatt észlelhetd. Az azonnali hatds lehet kozvetlen vagy kozvetett (példdul a rovarrezisztencia-tulajdonsaggal
rendelkezd transzgénikus novényekkel taplalkozo rovarok pusztuldsa vagy a fogékony emberek esetében allergia
kivéltdsa egy adott GMO-nak torténd expozicié kovetkeztében),

Jkésleltetett hatds™: az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt azon hatds, amely a GMO kibocsatdsanak
idején nem észlelhetd, de kozvetlen vagy kozvetett hatdsként nyilvanvaléva valik egy késdbbi stddiumban, illetve
a kibocsdtds megsziintetése utdn (példdul ha a GMO a szandékos kibocsatds utdn néhdny generaciéval erésodik
meg vagy lesz invaziv, amely nagyon fontos, ha a GMO-nak hossz az élettartama, mint példaul a genetikailag
modositott faknak; vagy a transzgénikus novény kozeli rokonai hibridjeinek tdmadéva véldsa a természetes
okoszisztémakban).

A késleltetett hatdsokat kiilonosen nehéz lehet meghatarozni f6ként, ha azok csak hosszitdvon valnak nyilvanvalova.
Megfelel6 intézkedések — mint példdul a figyelemmel kisérés (ldsd a tovabbiakban) — segithet e hatdsok felderitésében.

3. ALTALANOS ALAPELVEK

Az elévigydzatossig elve szerint a KKE kiindulépontjdul a kovetkezd alapelvek szolgélnak:

a GMO olyan megdllapitott jellegzetességét és felhaszndldsdt, amely lehetséges kedvezdtlen hatdsok kifejtésének lehetdségét
rejti magdban, Gssze kell hasonlitani — annak felhaszndldsdval megegyezd helyzetekben — azokkal a hatdsokkal, amelyeket
az a nem mddositott szervezet fejthet ki, amelyb6l az szdrmazik.

A fogadd kornyezet kiindul6 dllapotdt — beleértve a kornyezetben €16 szervezeteket, azok kolcsonhatésait,
valamint ismert véltozatait — meg kell hatdrozni, miel6tt a GMO barmilyen (drtalmas) jellemzgjét
megdllapithatndk. A kiinduldsi  dllapot  referenciapontként  szolgdl a  jovébeni  viltozdsok
osszehasonlithatdsdgahoz. Példdul a vegetativ modon szaporitott haszonnovények esetében az 6sszehasonlitd
vizsgélatba be kell vonni a transzgénikus vonalak el6éllitdsdhoz haszndlt sziil6fajt. Az ivarosan szaporodé
novények esetében az dsszehasonlitdst végzének be kell vonnia megfelel§ izogenikus vonalakat. Ha a novényeket
visszakeresztezéssel nemesitették, akkor fontos az, hogy ezen esetekben, az alapos egyenértékdiség-vizsgalat sordn
a legmegfeleldbb kontrollokat haszndljdk, és ne bizzanak egyszertien az eredeti szil6i anyaggal torténd
osszehasonlitdsban.

Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 adatok nem elegenddek, akkor a kiinduldsi dllapotot mds 6sszeftiggések szerint
is meg kell hatdrozni, 6sszehasonlitdsi alap 1étrehozdsa céljdbol. A kiinduldsi dllapotnak a fogadd kornyezet
lényeges kiterjedésére kell vonatkoznia, beleértve a biotikus és abiotikus tényez8ket (példdul a védett természetes
él6helyeket, a mez$gazdasagilag miivelt teriileteket vagy a szennyezett teriileteket), vagy a killonboz8 kornyezetd
helyek kombinacidjat.

A KKE-t tudomdnyos megalapozottsdggal és dtldthaté modon kell végezni az elérhetd tudomdnyos és technikai ismeretekre
alapozva.

A lehetséges drtalmas hatdsok értékelését a tudomdnyos és technikai adatokra és a vonatkozé adatok
osszegytjtésének, azonositdsdnak és értelmezésének kozos modszertandra kell alapozni. Az adatokat, méréseket
és vizsgdlatokat érthet8en kell leirni. Ezenkiviil tudomdnyosan megbizhaté modellezési eljdrdsok biztosithatjak
a KKE szdméra hasznos hidnyz6 adatokat.

A KKE-nek figyelembe kell vennie a kiilonboz6 szinteken jelenlévs bizonytalansigot. A tudomdanyos
bizonytalansdg rendszerint a tudomdnyos médszer ot jellemz6jébdl szarmazik: a kivélasztott véltozo, az elvégzett
mérés, a vett mintdk, a haszndlt modellek és az okozati 9sszefiiggés megéllapitdsa. A tudomdnyos bizonytalansdg
szarmazhat a meglévs adatok vitathat6sdgabol vagy néhdny vonatkozo adat hidnyabdl is. A bizonytalansdg
vonatkozhat a vizsgalat mindségi vagy mennyiségi elemeire is. A kiinduldsi dllapotra vonatkozé ismeretek vagy
az adatok szintje visszatiikroz6dik a bizonytalansdgi szintben (a bizonytalansdg felmérése, beleértve az adatok
hidnydt, a hidnyos ismereteket, a szdrdst, a komplexitdst stb.), amit a bejelent6nek a jelenlegi gyakorlat
tudomdnyos bizonytalansdgdval osszehasonlitva kozolnie kell.
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Adatok hidnya miatt a KKE nem mindig adhat hatdrozott vlaszokat az osszes vizsgalt kérdésre. A lehetséges
hosszu tavi hatdsok esetében killonosen az adatok elérhetSsége lehet nagyon alacsony. Ilyen esetekben kiilonosen
az clGvigydzatossdg elve szerint megfelel§ kockazatkezelést (biztonsagi intézkedések) kell figyelembe venni, az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt drtalmas hatdsok megel6zése céljdbol.

Altaldnos alapelvként a KKE-nek tartalmaznia kell a GMO-k szdndékos kibocsdtdsinak vagy forgalomba
hozataldnak lehetséges veszélyeire vonatkozé megfelel6 kutatdsi eredményeket a jol dokumentdlt
osszehasonlithat tapasztalatokkal egyiitt.

Célravezetd lehet a lépésrél lépésre torténd megkozelités alkalmazdsa (azaz az Osszes 1épés a zdrt rendszerd
felhasznalds sordn végrehajtott kisérletekkel kezd6dik, a szandékos kibocsatdssal folytatddik, és a forgalomba
hozatalig tart). Az egyes lépések adatait az eljards sordn a lehetG leghamarabb 0ssze kell gydjteni. A zdrt rendszerd
felhaszndlds sordn létrehozott, szimulalt kornyezeti feltételek eredményeket szolgdltathatnak a szandékos
kibocsétds vonatkozdsdban (példdul a mikroorganizmusok viselkedése mikrokozmoszokban szimulédlhatd, vagy
a novények viselkedése bizonyos mértékig szimuldlhaté novényhdzakban).

A forgalomba hozatalra szdnt GMO-k esetében a szdndékos kibocsdtisokbdl szdrmazé lényeges és meglévd
adatokat olyan kornyezettipusokbdl kell beszerezni, ahol majd a GMO-t haszndljik.

A KKE-t esetrdl esetre kell elvégezni, ami azt jelenti, hogy a megkovetelt informéciok az érintett GMO-k tipusaitél,
azok tervezett felhaszndldsdtdl és a lehetséges fogadd kérnyezettdl fiiggden véltozhatnak, figyelembe véve tobbek
kozott a kornyezetben médr meglévé GMO-kat.

A KKE-nek a kiilonboz6 szervezetek (GMO-nként valtozo) egyedi jellemz6i és a kiillonboz6 (helyszinenként és
régionként viltozo) kornyezetek széles kore miatt az eseti alapelvet kell alkalmaznia.

Nagy eltérések lehetnek a genetikailag médositott mikroorganizmusok (ezek kis mérete és gyakran ismeretlen
kolesonhatdsai miatt), a novények (példdul az élelmiszerként és takarmdnyként haszndlt magasabb rendd
novények vagy fak a lehetséges hosszl élettartamuk miatt) és dllatok (példdul a rovarok a kis méretiik és az
akadélyok legy6zésére irdnyulé nagy potencidljuk miatt; vagy a tengeri halak a nagy elterjedésiik miatt) dltal
okozott kornyezeti hatdsok kozott.

Azonkiviil figyelembe vehetd a kornyezeti jellemzdk széles kore is (helyspecifikus vagy régidspecifikus). Az eseti
vizsgdlat timogatdsa c€ljdbol hasznos lehet a regiondlis adatok él6helyteriilet szerinti besoroldsa, amely kifejezi
a GMO-kra vonatkoz6 befogad6 kornyezet jellegét (példdul a GMO novények vad rokonainak eléforduldsira
vonatkozé botanikai adatok Eurdpa kiilonboz6 mezgazdasagi vagy természetes él6helyein).

A bejelentének figyelembe kell vennie a GMO-nak mds olyan lényeges GMO-kkal torténd lehetségesen drtalmas
kolesonhatdsait is, amelyeket a multban szdndékosan bocsdtottak ki, vagy hoztak forgalomba, beleértve
ugyanazon GMO ismételt kibocsitdsait is, mint példdul a novényvéds szerek felhaszndldsit. Az ismételt
kibocsdtdsok az eseti kibocsatdsokkal osszehasonlitva idével a kornyezetben édllanddan jelenlévévé valt GMO
magas héttérszintjét okozhatjak.

Ha a GMO-161 vagy az emberi egészségre vagy kornyezetre gyakorolt hatdsair6l dj informaciok vélnak elérhet6vé,
akkor a KKE-t sziikséges lehet Gjra végrehajtani a kovetkezdk céljdbol:

- annak meghatdrozdsdra, hogy a kockdzat véltozott-e,
- annak meghatdrozdsdra, hogy sziikséges-¢ ennek megfelel6en médositani a kockdzatkezelést.

Uj informdcidk esetén fiiggetleniil att6], hogy azonnali intézkedéseket kell-e hozni, sziikség lehet Gj KKE-ra a GMO
kibocsdtdsi vagy forgalomba hozatali engedélyének megvdltoztatdsa vagy a kockdzatkezelési intézkedések
modositdsa (ldsd a 6. fejezetet is) céljabol. Az Gj informdcidk a kutatdsbol, a novények figyelemmel kisérésébdl
vagy mdshonnan szdrmazé lényeges tapasztalatokbdl szdrmazhatnak.

A KKE és a figyelemmel kisérés szoros kapcsolatban dllnak. A KKE biztositja a novények figyelemmel kisérésének
alapjdt, ami az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt drtalmas hatdsokra osszpontosit. A GMO-k
szandékos kibocsdtdsdra (B. rész a Ill. melléklet vonatkozo részei szerint) és a forgalomba helyezésre (C. rész a
VIL. melléklet szerint) vonatkozé figyelemmel kisérési tervek kovetelményei kiilonbozdek. A figyelemmel
kisérésrdl sz6l6 C. rész, beleértve az dltaldnos feliigyeletet, szintén fontos szerepet jatszhat a GMO-k hossz tavd,
lehetségesen drtalmas hatdsairdl sz6016 adatok szolgédltatdsiban. A figyelemmel kisérési eredmények
megerdsithetik a KKE-t, vagy a KKE Gjraértékeléséhez vezethetnek.
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—  AKKE dltaldnos alapelve az is, hogy a kibocsdtdsra vagy forgalomba hozatalra vonatkozd ,kumulatfv hosszi tdvii hatdsok”
elemzését is elvégezzék. ,Kumulativ hosszii tdvi hatdsok” a hozzdjdruldsok halmozddd hatdsai az emberi egészségre és
kornyezetre, beleértve tobbek kozott a novény- és dllatvildgot, a talaj termékenységét, a szerves anyagok talajban torténd
lebomldsdt, a tdpldlkozdsi és tdpldlékldncot, a bioldgiai sokféleséget, az dllategészségiigyet és az antibiotikumokkal szembeni
rezisztencidval kapcsolatos problémdkat.

A kumulativ hosszd tava hatdsok mérlegelése sordn a KKE-nek a kovetkezdket kell figyelembe vennie:

a GMO és a fogadd kornyezet hosszi tavi kolesonhatésai,

a GMO hosszi tdvon fontossa valo jellemzdi,
— a hosszabb id6szak alatti ismételt szandékos kibocsdtasok és forgalomba hozatalok,
— a maltban szandékosan kibocsatott vagy forgalomba hozott GMO-k.

A hosszi tdva hatdsokrdl tovabbi informdcid kérhetS (példdul tobbszords gyomirtdszer-rezisztencia), €és
megfeleld kutatds szitkséges részben a figyelemmel kisérési tervek keretén beliil, amely fontos adatokat
szolgdltathat a kumulativ hossza tdvid hatdsok becslésére vonatkozdan. E témdban tovabbi titmutatds ajanlhato.

4. MODSZERTAN

4.1. A GMO-k és a kibocsdtisok jellemzGi

Az esett] fiiggden a kornyezeti kockdzatértékelésnek figyelembe kell vennie a relevdns technikai és tudomdnyos adatokat, a
kovetkezd jellemzikre tekintettel:

- fogado és sziil6i szervezet(ek),

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

- a GMO;
- a tervezett kibocsétds és felhasznélds, beleértve annak ardnydt,
- alehetséges fogadé kornyezet, és

- ezek kozotti kolesonhatds.

A hasonld szervezetek és hasonld jelleggel bird szervezetek kibocsdtdsaibdl és azok kolcsinhatdsaibdl szdrmazd informdcick
segithetik a kornyezeti kockdzatértékelést.

Egy GMO, illetve GMO-k kombindci6janak az irdnyelv B. része szerint torténd szdndékos kibocsdtdsa vagy a C. rész
szerint torténd forgalomba hozatala el6tt egy, az irdnyelv IILA. és IIL.B. mellékletében meghatérozott informacidkat
(@ GMO-1dl, a donorrdl, a fogaddszervezetrdl, a vektorrdl, a kibocsétdsi és kornyezeti feltételekrdl, a GMO-k és a
atadni azon tagdllam illetékes hatdsdga részére, amelyben a kibocsatds vagy a forgalomba hozatal els§ alkalommal
megtorténik.

A bejelentésnek tartalmaznia kell egy technikai informéci6s dossziét, amely az irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése és
13. cikkének (2) bekezdése szerint tartalmazza a teljes KKE-t, ahol az egyes pontok indokldsahoz szitkséges részletek
mennyisége azoknak a KKE-ben betoltott fontossigatdl fiigg. A bejelentSknek bibliografiai hivatkozasokat kell
megadniuk, és fel kell tintetniiik a haszndlt mddszereket.

A fogaddszervezetrdl, a donorrdl, a vektorrdl, a genetikai modositdsokrdl és a GMO-rdl sz616 informéciok az irdnyelv
IILA. és IILB. mellékletében el8irt informdciok alapjan fiiggetlenek attdl a kornyezettsl, amelybe a GMO-t kisérleti
célbol ki kell bocsdtani vagy forgalomba kell hozni, és azoktdl a feltételektd], amelyek szerint a GMO-t kisérleti célbol
ki kell bocsatani vagy forgalmazni kell. Ezen informdcié szolgdl alapul a GMO barmiféle lehetséges drtalmas
jellemz&jének (lehetséges veszélyek) azonositdsara. Az ugyanazon vagy hasonlé GMO-k kibocsatdsai sordn szerzett
ismeretek és tapasztalat fontos informdciot szolgéltathat a kérdéses kibocsatas lehetséges veszélyeirdl.

Az irdnyelv IILA. és ILB. mellékletében el6irt, a szdndékos kibocsdtdsrol, a fogadd kornyezetrdl és ezek
kolesonhatdsairdl sz616 informaciok vonatkoznak egyrészt arra az adott kornyezetre, amelybe a GMO kibocsatdsra
kertil, mdsrészt a kibocsdtds feltételeire, beleértve a kibocsdtds mértékét. Ezen informdcié hatdrozza meg a GMO
lehetségesen drtalmas jellemzdit.
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4.2. A KKE vizsgdlat 1épései

A 2001/18/EK irdnyelv 4., 6., 7. és 13. cikkében emlitett KKE-re vonatkozé kovetkeztetések levondsa sordn a
kovetkez8 pontokat kell a KKE f¢ lépéseinek tekinteni:

1. dbra: A KKE vizsgdlat hat [épése

1.1épés: Olyan jellemzok azonositdsa, amelyek drtalmas

hatdsokat okozhatnak
2. lépés: Az egyes drtalmas hatdsok — ha van ilyen — 3. lépés: Az egyes azonositott lehetséges drtalmas hatdsok
lehetséges kovetkezményeinek értékelése eldforduldsi valdszintiségének értékelése

4. lépés: A GMO(-k) egyes azonositott jellemz6i révén
felmeriilé kockdzat becslése

5.1épés: A GMO(-k) szdndékos kibocsdtdsa vagy
forgalmazdsa révén keletkezd veszélyek kezelési
stratégidjdnak alkalmazdsa

6. lépés: A GMO(-k) dtfogd veszélyének meghatdrozdsa

A ,veszély” (drtalmas jellemzdk) egy szervezetnek az emberi szervezetre ésfvagy a kornyezetre gyakorolt kir vagy
artalmas hatds okozdsdra vonatkozd potencidlja.

A kockdzat” a veszély kovetkezményei nagysdgdnak kombindcidja és a kovetkezmények bekovetkezésének
val6szindisége.

4.2.1. 1. lépés: Az esetlegesen drtalmas hatdsokat okozd jellemzék azonositdsa

A GMO-knak meg kell hatdrozni a genetikai médositdshoz kapcsoldd barmely olyan jellegzetességét, amely az emberi egészségre
vagy a kornyezetre kedvezdtlen hatdsii lehet. A GMO(k) jellegzetességeinek dsszehasonlitdsa a nem médositott szervezetekkel,
egyezd kibocsdtdsi vagy felhaszndldsi koriilmények kozott, segit meghatdrozni azokat a bizonyos lehetséges kedvezdtlen hatdsokat,
amelyek a genetikai médositdsbdl erednek. Fontos, hogy ne maradjon figyelmen kiviil egyetlen lehetséges kedvezétlen hatds sem
azon az alapon, hogy annak el6forduldsa nem valdszini.

A GMO-k lehetséges kedvez6tlen hatdsai esetenként vdltoznak és magukban foglalhatnak:
- emberi betegségeket, beleértve az allergén és toxikus hatdsokat,
- dllatok és novények betegségét, beleértve a toxikus és adott esetben az allergén hatdsokat,

- a fogadd kornyezetben taldlhat6 fajok populéciddinamikdjira és mindezen populdcidk genetikai sokféleségére
kifejtett hatdsokat,

- akorokozokkal szembeni megvaltozott fogékonysdgot, amely elsegiti a fert6z3 betegségek terjedését ésfvagy ij
betegségforrdsokat vagy -vektorokat hoz létre,

- megel6z8 vagy gyogyité orvosi, dllatorvosi vagy novényvédelmi kezelések lerontdsdt, példdul az ember- vagy
allatgyogydszatban haszndlt antibiotikumokkal szembeni rezisztencidért felel8s gének 4tvitele dltal,

- abio-geokémidra (bio-geokémiai ciklusokra) gyakorolt hatdsokat, killonosképpen a szén- és nitrogénkorforgdsra
gyakorolt hatdsokat a szerves anyagok talajban torténd lebontdsdnak véltozdsain keresztiil.

A fenti lehetséges drtalmas hatdsokra vonatkozo példdk a 2001/18/EK irdnyelv IILA. és IIL.B. mellékletében taldlhatok.

A drtalmas hatdsokat okozd azonosithat6 veszélyek (drtalmas jellemzdk) tobbsége a GMO-ba szdndékosan bevezetett
génnel vagy génekkel és az e génekbdl kialakult kapcsolodd fehérjékkel van dsszefiiggésben. Tovabbi drtalmas hatdsok
— példaul pleiotrépids hatdsok — keletkezhetnek a transzgének elddllitdsira hasznalt modszer eredményeképpen és a
konstrukcionak a GMO genomjdban 1évS helye miatt, amennyiben transzgéneket épitettek be. Amennyiben egynél
tobb transzgént épitettek be egy fogadd szervezetbe, vagy amennyiben egy transzgént egy GMO-ba épitencek be, akkor
a killonbozd transzgének lehetséges kolesonhatasat figyelembe kell venni a lehetséges epigenetikus vagy szabdlyozasi
hatdsok felmérése sordn.
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Mikézben a veszélyt fontos a lehet6 legpontosabban azonositani, sok esetben hasznos a veszélynek a kovetkezd
pontok szerint torténd felmérése, és a KKE céljara azonositott adott veszély ezt kovetd meghatdrozdsa (példdul ha egy
killonleges esetben az emberi egészségre gyakorolt drtalmas hatdsok — allergenitds és toxikussdg — lehetdségét
azonositottdk, akkor ezeket kiilon fel kell mérni a KKE-ben).

Ha egy GMO veszélyes, ez a veszély dllandban jelen van, és ez velejard tulajdonsdgnak tekinthetd. A veszélyek — adott
valdszintiséggel (3. 1épés) — negativ kovetkezményekkel jarnak, és e kovetkezmények viszont kiilonbozd
nagysagrendtiek lehetnek (2. 1épés). Végiil a GMO esetében dsszegezni kell az egyes veszélyeket.

Az KKE e szakaszaban azonban csak az esetleg drtalmas hatdst okozé genetikai médositdsok eredményeként fellép6
veszélyeket kell felmérni. Az 1. 1épés biztositja a KKE kovetkezs 1épéseinek tudomanyos alapjit. Még e szakaszban
az egyes lehetséges veszélyek esetében is kritikus azonositani a tudomdnyos bizonytalansag specifikus szintjét abbol
a célbol, hogy ez figyelembe vehetd legyen egy késGbbi szakaszban.

A kedvezdtlen hatdsok kozvetleniil vagy kozvetve léphetnek fel az aldbbiak kovetkeztében:
- a GMO(-k) terjedése a kirnyezetben

A terjedési ttvonalak mutatjdk a GMO terjedésének lehetséges ttvonalait vagy a kornyezetre vagy a kornyezeten
beliil gyakorolt lehetséges drtalmas hatdst (példdul humén toxicitds: toxikus mikroorganizmus vagy toxikus
fehérjék belégzése).

A GMO-nak a kornyezetben vald terjedési potencidlja példaul a kovetkezsked] fugg:

— annak bioldgiai dlloképessége (a természetes kornyezeti viszonyok kozotti megnovelt versenyképességhez
vezetd tulajdonsdgok kifejezdése dltal a kornyezetben nydjtott jobb teljesitmény érdekében tervezett GMO-k,
vagy az alkotorészek osszetételének mindségi és mennyiségi megvaltozdsa, vagy természetes szelekcios
nyomdssal — mint példdul betegségre vagy abiotikus stresszre, igymint meleg, hideg, s6 vagy antimikrobidlis
anyagok termelése mikroorganizmusokban — szembeni ellendllé képesség),

- a szdndékos kibocsétds vagy a forgalomba hozatal feltételei (kiillonosen a kibocsatasi teriilet és a kibocsatasi
méret, azaz a kibocsdtott GMO-k szdma),

— a szandékos kibocsatds vagy a forgalomba hozatal, vagy a kornyezetbe torténd véletlen kibocsdtds
val6szindsége (példdul feldolgozdsra szant GMO-K),

- az életképes anyag (példdul magok, sporék stb.) szél, viz, dllatok stb. dltal kozvetitett szétszoroddsi Gtvonalai,
- kiilonleges kornyezeti szempontok (helyspecifikus vagy régiospecifikus): a helyszinenként vagy régionként
végzett felmérés lehetdvé tétele hasznos lehet az adatok él6helyenként torténd osztdlyozdsa szempontjdbol,

kifejezve a fogadd kornyezetnek a GMO-ra vonatkozd szempontjait (példdul botanikai adatok a GMO
novényekkel keresztezédni képes vad rokonfajairdl az eurépai mezégazdasagi vagy természetes élGhelyeken).

Fontos felmérni egy bizonyos faj GMO egyedének vagy adott szimti GMO-jénak valdszind tdlélési idGtartamat
és azt a készséget is, amellyel e GMO szétszorodhat és kiilonbozs él6helyeken megtelepedhet. Figyelmet kell
forditani a szaporodd, taléls és nyugvé formakra, beleértve példaul:

— anovények esetében: a virdgpor, a magok és a vegetativ részek életképességét,

- a mikroorganizmusok esetében: a spérdk tilél6 formaként tanusitott életképességét vagy a
mikroorganizmusok arra vonatkozé potencidljt, hogy életképes, de nem tenyészthetd formaba alakuljanak.

Az dtfogd elterjedési potencidl a fajtdl, a genetikai modositastdl és a fogadd kornyezettdl figgden 1ényegesen
eltérhet, példdul novénytermesztés a sivatagban vagy haltenyésztés a tengerben.

— A mds szervezetekbe vagy ugyanabba a szervezetbe beépitett genetikai anyag dtvitele, legyen az géntechnolégidval médositott
vagy sem

A veszély ugyanazon fajon beliili vagy mds fajokba torténd géndtvitel 4ltal drtalmas hatdsokat eredményezhet
(vertikalis és horizontdlis géndtvitel). A mds fajokra torténd génétvitel sebessége és mértéke (dltaldban ivarosan
kompatibilis fajokra a magasabb rend szervezetek esetében) példdul a kovetkezsktdl fiigg:

- a sajat GMO szaporodasi tulajdonsdgai, beleértve a médositott szekvencidkat,

- a kibocsdtds koriilményei és killonosen a kornyezeti tényezék, mint példdul a klima (példdul a szél),
- a szaporoddsbioldgiai killonbségek,

— a mezGgazdasagi gyakorlat,

- a lehetséges keresztez6dd partnerek elérhetSsége,

- a szallitd és megporzd vektorok (példdul rovarok vagy madarak, dltaldban dllatok),

- a parazita gazdaszervezetek elérhetGsége.

A géndtvitel altal okozott specifikus drtalmas hatdsok el6forduldsa a kibocsdtott GMO-k szdmahoz kapcsolhat.
A transzgénikus novényekkel betiltetett nagy teriileteknek még ardnyossagi alapon is teljesen eltérd hatdsa lehet
a kis teriiletekhez képest. Ezenkiviil rendkiviil fontosak a lehetséges (novények esetében megfeleld tavolsagra 1évd)
keresztez3d6 partnerek elérhet@ségérdl sz616 informaciok.
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A magasabb rend(i novények és dllatok esetében tovabbi killonbséget kell tenni az ugyanazon fajon beliil, kozeli
rokonsdgban 4ll6 fajok kozotti, a tavoli rokonsdgban dll6 fajok kozotti és a nem rokon fajok kozotti géndtvitelre
vonatkozéan.

A mikroorganizmusok esetében a horizontalis géndtvitel jatssza a fontosabb szerepet. Bizonyos genetikai anyag
konnyen dtvihetd kozelebbi rokonsdgban dllé fajok kozott, példaul plazmidokon vagy figokon keresztiil. A
mikroorganizmusok lehetséges gyors novekedése a magasabb rend(i organizmusokhoz képest a géndtadds magas
szintjét teheti lehetévé.

A transzgének dtaddsa egy id6 utdn GMO-k kevert populdciéihoz vagy kiilonboz6 gén-névény kombindcidkhoz
vezethet, ami azutdn kiilonésen hosszi tdvh drtalmas hatdsok Gsszetett rendszeréhez vezethet. Ahogy tobb
transzgénikus anyag keriil 4t egy populdcioba (példdul génhalmozddds titjdn), e hatdsok még osszetettebbé valnak.

Egyes estekben a géntechnoldgiai médositds mddszere megvaltoztathatja a géndtadds potencidljat, mint példdul
a nem integrdl6dé plazmidok vagy virusvektorok esetében. A genetikai mddositds mddszere is csokkentheti a
génétaddsi potencidlt, példdul a kloroplaszt transzformdcié esetében.

A géndtadds a beépitett anyag tartés megmaraddsdt eredményezheti a természetes populdciokban. Ha egy
GMO-nak van géndtaddsi potencidlja, ez nem jelent sziikségszertien 1ényeges veszélyt vagy a talél6képesség
megvaltozdsinak dllanddsuldsat vagy drtalmas hatdsok kivéltdsat. Ez a beépitett genetikai anyagtdl, a fajtdl és a
kornyezettdl fiigg, beleértve a lehetséges fogadd organizmusokat.

Fenotipusos és genetikai instabilitds

Tekintetbe kell venni, hogy a genetikai (in)stabilitds milyen mértékben vezethet fenotipusos (in)stabilitdshoz, és
ez mekkora veszélyt eredményezhet. A genetikai mddositds instabilitdsa bizonyos esetekben a vad tipust
fenotipusra torténd visszaalakuldst eredményezheti. A tobbi esetet is tekintetbe kell venni, példdul:

- ha egy transzgénikus novényfajta egynél tobb transzgént tartalmaz, akkor az utdna kovetkezd szegregicios
folyamat e transzgéneknek a leszdrmazottak kozott torténd eloszldsit eredményezi, és lehetnek majd olyan
novények, melyekben kevesebb transzgén van, de 4j fenotipussal rendelkeznek,

- ha a legyengiilt mutdnsok az instabilitdsnak tulajdonithatéan (az adott mutdcié konstrukciéja miatt) ismét
fert6zévé valnak,

- ha a transzgének duplikdcidja a gén elnémitdsdhoz vezet,
- ha a mésolatok szdma nagyon magas,

— haaz dthelyez6dg elemek ismételt beépitése Gj fenotipusokat eredményez a transzgén mobil genetikai elemek
beépitése dltal torténd inaktivaldsa miatt,

— haa transzgén kifejez8désének szintje fontos (példdul egy toxikus anyag nagyon alacsony kifejez8dése), akkor
a szabdlyoz6 elem(ek) genetikai instabilitdsa magasabb transzgén-kifejezGdést eredményezhet.

A fenotipusos instabilitds a termesztés sordn a kornyezettel val6 kolesonhatdsokbdl is szarmazhat, igy a kérnyezeti
és agronomiai tényezSknek a transzgének kifejez8désére gyakorolt hatdsait is figyelembe kell venni a KKE-ben.

Ha a transzgén-kifejez8dés a GMO bizonyos részére korlatozddik (példdul egy bizonyos névényi szovetre), akkor
a szabélyozds instabilitdsa a transzgénnek az egész szervezetben torténd kifejez6dését eredményezheti.

A transzgénnek a szervezet bizonyos életciklusdban vagy specifikus kornyezeti feltételek mellett torténd
kifejez6dését is figyelembe kell venni.

A szaporodds meggdtldsdra kiilonleges, terméketlenséget okozé transzgént is beépithettek a GMO-ba (példdul
bizonyos transzgének dtaddsdnak és elterjedésének megel6zése céljabol). A terméketlenséget okozé transzgének
instabilitdsa a novény termékenységének reaktivaloddsat eredményezheti, lehetdvé téve a transzgének elterjedését,
ami 4rtalmas hatdsokkal jarhat.

A kilonbozd transzgén(ek) stabilitdsa nem elsdsorban csak a GMO-ban, de annak utédaiban is fontos
jelent@séggel bir, killonosen a hosszi tdva hatdsok esetében.

Kolesonhatdsok mds szervezetekkel (genetikai anyag/virdgpor cseréjén kiviili kdlcsinhatdsok)

A mds szervezetekkel — beleértve a tobbi GMO-t —lezajl6 lehetséges kolcsonhatdsokat alaposan meg kell vizsgdlni,
figyelembe véve a multitrofikus kolcsonhatdsok osszetettségét. A kozvetleniil veszélyes kolesonhatdsok, amelyek
artalmas hatdsokat okozhatnak, a kovetkezdket tartalmazhatjak:

- az emberek kitettségét (mint példdul a gazddlkodokét, a fogyasztokét),

- az dllatok expozicidjat,

- atermészetes erSforrdsokért — mint a talajért, teriiletért, vizért, fényért — folyé versenyt,
- természetes populdciok vagy mds szervezetek kiszoritdsdt,

- toxikus anyagok kibocsétdsit,

— eltéré novekedési mintdzatokat.

Altaldban ha a genetikai médositds noveli a biolégiai életképességet, akkor a GMO eldraszthatja az Gj
kornyezeteket és a meglévé fajok helyébe 1éphet. Az drtalmas hatdsok el6forduldsa gyakran ardnyosan kapcsolodik
a kibocsdtds méretéhez.
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—  Vdltoztatdsok a kezelésben, adott esetben a mezdgazdasdgi gyakorlatban

Az irdnyitasi eljdrdsok megvéltoztatdsinak fontossdgat, igymint a GMO szdndékos kibocsdtdsdnak elkeriilhetetlen
kovetkezményét, a meglévé eljdrdsok alapjdn kell felbecsiilni. A gazdasdg miikodtetésének véltozdsai példaul a
kovetkezSkre vonatkozhatnak:

— anovények vetésére, iltetésére, nevelésére, betakaritdsira vagy szdllitdsdra (példdul kis vagy nagy teriiletek
beiiltetésére), titemezésre,

- a vetésforgéra (példdul azonos novény termesztése minden évben vagy minden negyedik évben),

— a betegségek és kartevdk elleni védekezésre (példdul a novényi rovarirtd szerek vagy éllati antibiotikumok
tipusdra és adagoldsdra vagy alternativ intézkedésekre),

- arezisztencia irdnyitdsdra (példdul a gyomirtdszer-rezisztens novények esetében a gyomirtd szer tipusdra és
adagoldsdra vagy a bioldgiai kontroll alkalmazdsinak megvéltoztatdsa a Bt fehérjéken keresztiil vagy a virusok
hatdsa 4ltal),

— a szdrazfoldi és vizi mezGgazdasdgi rendszerek elszigetelésére (példdul izoldciés tdvolsigok a
novénytermesztés esetében vagy a halgazdasdgok izoldcids mindsége),

- a mez@gazdasdgi gyakorlatra (GMO-k termesztése és transzgénmentes termelés, beleértve a biotermelést),
— a nem mezdgazdasdgi rendszerek irdnyitdsdra (példdul a természetes élShelyek izoldcids tdvolsdga a
GMO-termdteriiletektdl).
4.2.2. 2. lépés: Minden egyes kedvezdtlen hatds lehetséges kivetkezményeinek értékelése, annak bekovetkezése esetén
Minden egyes lehetséges hdtrdnyos hatds kivetkezményeinek a mértékét értékelni kell.

Eltekintve a lehetséges drtalmas jellemzSk bekovetkezésének valoszintiségétdl (lasd a 4.2.3. fejezet 3. 1épését), a
kovetkezmények nagysdgdnak értékelése a kockdzatértékelés fontos részét képezi. A nagysdg az a kiterjedés, amely
mértékig a szdndékosan kibocsdtandd vagy forgalomba hozandé GMO-k lehetséges veszélyeinek kovetkezményei
megval6sulnak.

A nagysdgot a kiinduldsi dllapottal osszefiiggésben kell vizsgalni és azt valdszintileg a kovetkezdk befolydsoljak:
- a genetikai szerkezet,

— az Osszes azonositott artalmas hatas,

- a kibocsdtott GMO-k szdma (1épték),

- a kornyezet, amelybe a GMO-(ka)t szdndékozzédk kibocsdtani,

— a kibocsatas feltételei, beleértve az ellendrzési intézkedéseket,

a fentiek kombindcidi.

Minden egyes azonositott drtalmas hatds esetében a GMO-nak kitett mds szervezeteket, populdcidkat, fajokat vagy
okoszisztémakat érint6 kovetkezményeket ki kell értékelni. Ez megkoveteli annak a kornyezetnek az alapos ismeretét,
amelybe a GMO-t ki fogjak bocsatani (helyszin, régid), valamint a kibocsatdsi modszer részletes ismeretét. A
kovetkezmények az ,elhanyagolhat6” avagy Iényegtelen és onkorldtoz6 kovetkezményektdl a ,jelentés” vagy lényeges
kovetkezményekig valtoznak, vagy azonnali és komoly drtalmas hatdssal, vagy hossza tavd, dllandé drtalmas hatdssal
jarnak.

Mennyiségi tekintetben a nagysdgot — ha lehet — a ,jelentds”, a ,mérsékelt”, az ,alacsony” vagy az ,elhanyagolhat6”
szavakkal kell kifejezni. Egyes esetekben egy adott kornyezetben nem lehet drtalmas hatdst azonositani. llyen
esetekben az adott drtalmas hatdssal jar6 kockazatot ,elhanyagolhaténak” vagy lényegtelennek lehet minGsiteni.

Tdg értelemben véve a kovetkezd szemléltetd és minGségi példdk haszndlata javasolt. Ezek nem végleges vagy
kizar6lagos meghatdrozdsok, de jelzik azokat a szempontokat, amelyek a kovetkezmények felmérése sordn
figyelembe vehetdk:

- a,stlyos kovetkezmény” a tobbi szervezet koziil egy vagy tobb faj eléforduldsiban jelentds valtozast idézhet eld,
beleértve a rovid vagy hosszi tdvon veszélyeztetett és haszonfajokat. E valtozdsok tartalmazhatjak egy faj egyedei
szdménak csokkenését vagy azok teljes elttinését, ami az 6koszisztéma és|vagy més kapcsolddé okoszisztémdk
mtikodésére hatranyos hatéssal jar. E véltozdsok valoszintleg nem fordithaték konnyen vissza, és az 6koszisztéma
helyredlldsa valészintleg lassan megy végbe,

- a,mérsékelt kovetkezmény” a tobbi szervezet populdcidstrtiségében jelentds véltozdsokat okozhat, de a véltozas
nem eredményezheti egy faj teljes elttinését vagy a veszélyeztetett vagy haszonfajokra gyakorolt jelentds hatdst.
Az dtmeneti és Iényeges populdcidvaltozasok itt szerepelhetnek, ha ezek valdszintleg visszafordithatok. Lehetnek
hosszi tava hatdsok, feltéve hogy ezeknek nincs komoly hétrdnyos hatdsuk az 6koszisztéma miikodésére,

nn

- ,csekély mértékd kovetkezmény” a tobbi szervezet populdcidstirtiségében nem jelents valtozasokat okozhat,
amelyek nem eredményezik egy faj vagy populdci6 teljes elttinését és nem gyakorolnak hatranyos hatdsokat az
okoszisztéma miikodésére. Csak olyan szervezetek lehetnek érintettek, amelyek révid vagy hosszi tdvon nem
veszélyeztetett vagy nem haszon-fajok,

- az ,clhanyagolhat6 kovetkezmény” azt jelentheti, hogy nincs jelentés véltozds a kornyezet vagy barmilyen
okoszisztéma populdcioi esetében.
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A fenti példak a GMO-k dltal a populdciokra gyakorolt lehetséges hatdsokat fejezik ki, br egyes esetekben megfelel6bb
lehet felmérni az egyedi szervezetekre gyakorolt val6szind hatdsokat. Egyetlen veszélynek lehet tobb drtalmas hatdsa,
és az egyes artalmas hatdsok nagysdga eltéré lehet. Egy veszélynek az emberi egészségre, valamint a mezégazdasagi
és természetes élGhelyekre gyakorolt drtalmas hatdsai eltéréek lehetnek.

A lehetséges kovetkezmények olyan médon foglalhatok dssze, hogy azok vonatkozzanak az 6sszes olyan 6koldgiai
entitdsra, amelyre hatdssal lehetnek (mint példaul fajok, populdciok, trofikus szintek, okoszisztémadk), beleértve a
lehetséges hatdst és a bizonytalansdgi szintet.

4.2.3. 3. lépés: Minden azonositott lehetséges hdtrdnyos hatds el6forduldsi valdsziniiségének értékelése

A fellépd hdtrdnyos hatdsok lehetségességének és valdsziniiségének értékelésében az egyik G tényezdt azon kornyezet jellemzGi
alkotjdk, amelybe a GMO-(ka)t kibocsdtani szdndékozzdk, valamint a kibocsdtds médjdnak jellemzdi.

A veszélyek kovetkezményeinek nagysdga mellett (ldsd a 4.2.2. fejezet 2. 1épése) az drtalmas hatdsok bekovetkezési
val6szindségének értékelése a kockazatértékelés mdasik fontos része. E 1épésnek kell felmérnie azt, hogy mennyire
val6szind az, hogy az drtalmas hatdsok valéban megtorténnek. Egyes esetekben mind a valdszintséget, mind a
gyakorisdgot meg kell adni. A 2. lépéshez hasonldan (az egyes drtalmas hatdsok megtorténte esetén a lehetséges
hatdsaik értékelése) a veszély mellett a GMO-k, a fogadé kornyezet és a kibocsdtdsi koriilmények fontosak a
val6szintiség meghatdrozdsa céljabol. A fogadoé kornyezet klimatikus, foldrajzi, talajra vonatkozo és demogréfiai
feltételei, valamint a flora és a fauna tipusa a fontos tényezdk kozé tartoznak.

Azonban a szandékos kibocsdtds vagy forgalomba helyezés esetén javasolt, végrehajtani kivant kockdzatkezelésen
kiviil a talélsképesség kérdésében helyénval6 felbecsiilni azon GMO-k ardnyét, amelyek valdszintileg megmaradnak.
Amennyiben fenndll a géndtvitel valdszintisége, akkor az ilyen események valdszintiségét vagy az dtvitel el6forduldsi
mértékét kell tekintetbe venni. Ha a GMO-nak patogén vagy toxikus jellemzdi vannak, akkor a kornyezetben 1év,
val6szindleg érintett célszervezetek ardnyat kell felbecsiilni.

Tovébbé valamely hatds bekovetkezésének valdszintisége azoktdl a kockdzatkezelési intézkedésektdl fiigg, amelyek
megel6zhetik a kockdzat bekovetkezését (példdul ha a virdgpor szétszérdddsa lehetetlen a virdgzat megsemmisitése
miatt).

Minden egyes azonositott drtalmas hatds esetében a kovetkezmények relativ val6szintiségét valészintileg nem lehet
szémszertien meghatdrozni, de leirhaté a ,jelentds”, ,mérsékelt”, ,alacsony” és ,elhanyagolhatd” kifejezésekkel.

A fenti példak a GMO dltal a populdcidkra gyakorolt lehetséges hatdsokat fejezik ki, bar egyes esetekben alkalmasabb
lehet felmérni az egyedi szervezetekre gyakorolt valdszint hatdsokat. Egyetlen veszélynek lehet tobb drtalmas hatdsa,
és az egyes drtalmas hatdsok nagysdga is eltéré lehet. Egy veszélynek az emberi egészségre, valamint a mez§gazdasagi
és természetes élGhelyekre gyakorolt drtalmas hatdsai eltérGek lehetnek.

A valészintiség olyan médon foglalhat6 6ssze, hogy az vonatkozzon az dsszes olyan okoldgiai entitdsra, amelyre
hatdssal lehet (példdul fajok, populdcidk, trofikus szintek, 6koszisztémak), beleértve a lehetséges hatdsra vonatkozd
intézkedéseket, valamint a bizonytalansagi szintet.

4.2.4. 4. lépés: A GMO(-k) minden egyes megdllapitott tulajdonsdga dltal jelentett kockdzat felmérése

A tudomdny jelenlegi dlldsdnak megfelelden a lehetd legalaposabban fel kell mérni a GMO minden egyes megdllapitott
jellegzetessége dltal az emberi egészségre vagy a kirnyezetre gyakorolt kockdzatot oly médon, hogy ssze kell kapcsolni az eldfordulé
drtalmas hatdsok valdsziniiségét és a hatdsok eldforduldsa esetén megjelend kivetkezmények nagysdgdt.

A 2. és 3. 1épés sordn kapott eredmények alapjdn a drtalmas hatdsok kockdzatbecslését az 1. 1épésben azonositott

értékelése sordn figyelembe kell venni:
- a kovetkezmények nagysagat (,jelentds”, ,mérsékelt”, ,alacsony” vagy ,elhanyagolhaté”),
- a drtalmas hatds val6szintiségét (,jelentds”, ,mérsékelt”, ,alacsony” vagy ,elhanyagolhatd”),

- ha a veszélynek egynél tobb drtalmas hatdsa van, akkor az egyes drtalmas hatdsok nagysdgdt és valdszintiségét.

Valamennyi GMO-t kiilon kell kezelni. A fentiekben leirtak szdmszerdsitésére tett dltalinos probalkozésokat nagyon
Gvatosan kell végrehajtani. Példdul egy adott esetben egy kovetkezmény nagysdga a megtorténtének elhanyagolhat6
valdszintségével parosulhat, ami egészében a nagy veszélytSl az elhanyagolhatd veszélyig terjedd teljes skéldt
eredményezi. Az eredmény az eset koriilményeitdl, és bizonyos tényezdknek a bejelentd altal alkalmazott silyozdsatol
fiigg, amelyek Osszességét tisztan és igazoltan fel kell jegyezni a KKE-ben.
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Az egyes azonositott kockdzatok osszes bizonytalansagat le kell irni, lehet@ség szerint a kovetkezdékre vonatkozd
dokumentumokban:

~  a KKE kiilonboz szintjein végrehajtott feltételezések és kovetkeztetések,
- a bizonytalansigok,

a mérsékls intézkedések ismert hatdsai,

az adatokbol levont kovetkeztetések.

Ambér a KKE-t szimszerdsithetd eredményekre kell alapozni, mégis a KKE eredményei koziil soknak mingségi
eredménye lehet. Ennek ellenére lehet$ség szerint a KKE-eredményeknek valamilyen viszonyt kell tiikroznitik (példaul
a géntechnoldgidval nem modositott szervezetekkel), még ha ezek mingségi eredmények is.

4.2.5. 5. lépés: A GMO(-k) szdndékos kibocsdtdsdbdl vagy forgalmazdsdbdl eredd kockdzatkezelési stratégidk alkalmazdsa

Az KKE megdllapithat olyan kockdzatokat, amelyek kezelést igényelnek, tovdbbd azok kezelésének legjobb mddjdt; valamint meg
kell hatdrozni egy kockdzatkezelési stratégidt.

A kockézatkezelés alkalmazdsa el6tt a megel6zés céljabol figyelmet kell forditani a kibocsatds modositasdra, lehetGség
szerint addig, amig a kockdzat elhanyagolhatévd nem vilik. Példdul az esetleg drtalmas hatdsokat okozé vagy
azonositatlan genetikai elemeket keriilni kell a génkonstrukcids folyamatban. Amennyiben ez nem lehetséges, ezeket
a genetikai elemeket egy késGbbi szakaszban lehetdleg el kell tavolitani a GMO-bdl még a szdndékos kibocsatds vagy
a forgalomba hozatal el6tt.

Eztaz 1-4. 1épés sordn is figyelembe kell venni. A kockézatkezelésnek egy meghatérozott kockdzatot kell ellendriznie
és ki kell terjednie a bizonytalansdgokra is. Az dvintézkedéseknek ardnyban kell lenniiik a kockdzat és a bizonytalansdg
szintjével. Amennyiben a késGbbiek folyaman lényeges adatok vélnak elérhet6vé, akkor a kockdzatkezelést ezekkel
az 0j adatokkal 6sszhangban at kell dolgozni.

A kockazatnak kezeléssel torténd csokkentése céljabol az intézkedéseknek tisztn el kell érniiik ezt a célt. Ha példdul
fenndll annak a veszélye, hogy egy termesztett novénybe beépitett, rovarokra toxikus gén keriil dtaddsra egy rokon
novényfajba, akkor a megfeleld ellen6rzé intézkedés tartalmazhatja az e rokon novényektdl vald térbeli vagy id6beli
izolaciot, vagy esetleg a kibocsatasi helynek egy olyan teriiletre torténé megvaltoztatdsdt, ahol nincs jelen a specifikus
kockdzatnak (példdul novényfajoknak) valé kitettség.

A kezelési stratégidk a GMO-k kezelésének és felhasznaldsanak Osszes 1ényeges szakasza folyamdn alkalmazhatnak
izoldciét. E stratégidk az intézkedések széles korét tartalmazhatjak, beleértve az izoldlt szaporodds kilonbozd
eszkozeit, fizikai vagy bioldgiai gatakat és a GMO-kkal érintkez§ tisztitéeszkozoket és taroloedényeket stb.

A részletes kockdzatkezelési eljdrds a kovetkezdkedl fiigg:
- a GMO felhaszndldsatdl (a szandékos kibocsitds vagy forgalomba hozatal tipusa és méretardnya),

- a GMO tipusdtdl (példdul genetikailag médositott mikroorganizmusok, magasabb renddi egynydri novények,
magasabb rendd éveld novények vagy éllatok, egyszeresen vagy tobbszorésen médositott GMO, egy- vagy
tobbféle GMO),

- az élGhely altaldnos tipusa (példdul bio-geokémiai dllapot, klima, fajon beliili és fajok kozotti keresztezd partnerek
elérhetdsége, génkozpontok, kiilonbozs él6helyek kapcsolata),

- a mez@gazdasdgi él6hely tipusa (példdul mez§gazdasdg, erdészet, vizi kornyezet, vidéki teriiletek, a helyszinek
mérete, a kiilonb6z6 GMO-k),

- a természetes él6hely tipusa (példdul a védett teriiletek allapota).

A kisérletek szitkséges modositdsa, a forgalomba hozatal feltételei stb. céljidbdl a kockdzatkezelés kovetkeztetéseit
tisztdn ki kell nyilvanitani, és az ebbdl szdrmazo kockdzatcsokkenés valdszintleg elérhetd.

4.2.6. 6. lépés: A GMO(-k) dltaldnos kockdzatdnak meghatdrozdsa

A GMO(-k) dltaldnos kockdzatdnak értékelését iigy kell elvégezni, hogy figyelembe kell venni minden javasolt kockdzatkezelési
stratégidt.

A 4. 1épés, valamint adott esetben az 5. lépés alapjdn végre kell hajtani az dltaldnos kockdzat végsd értékelését,
beleértve a GMO-nak az 9sszes egyedi drtalmas hatdsabdl — koztitk a mas GMO-ktdl szdrmazé kumulativ hatdsokbdl
- szarmazd kockdzatok kombindci6jan alapul6 drtalmas hatdsinak a nagysdgat és a valoszintiségét. E végsé értékelést
a szandékos kibocsatds vagy forgalomba hozatal dtfogd kockdzata osszefoglaldsdnak formdjaban kell kifejezni,
beleértve a teljes bizonytalansigot is.
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5. A GMO-K KIBOCSATASABOL VAGY FORGALOMBA HOZATALABOL EREDO LEHETSEGES
KORNYEZETI HATASOKRA VONATKOZO KOVETKEZTETESEK

A GMO-k kibocsdtdsdbél vagy forgalomba hozataldbdl eredd lehetséges kirnyezeti hatdsokra vonatkozd kovetkeztetések
levondsdnak tdmogatdsa céljdbdl a 3. és 4. szakaszban korvonalazott dltaldnos alapelvek és modszertan szerint végrehajtott KKE
alapjdn az értesitéseknek megfeleld mddon tartalmazniuk kell a 2001/18/EK irdnyelv I1. mellékletének D1. és D2. szakaszdban
felsorolt pontokrdl sz6l6 informdcidkat.

A tovabbi fejlesztések — kiilonosen a nem novényi teriileten — tovdbbi utmutatdst nydjthatnak az értesitésekben
feltiintetendd informaciokrdl.

6. FELULVIZSGALAT ES KIIGAZITAS

6.1. A KKE feliilvizsgalata és dtdolgozdsa

A KKE-t nem szabad statikusnak tekinteni. Rendszeresen feliil kell azt vizsgalni és frissiteni kell, vagy esetleg
véltoztatdsokat kell eszkdzolni a lényeges Gj adatok figyelembe vétele céljdbol (a 2001/18EK irdnyelv 8. vagy 20. cikke
szerint). A feliilvizsgdlatoknak foglalkozniuk kell a KKE és a kockazatkezelés hatékonysagdval, hatdsfokaval és
pontossdgdval, figyelembe véve a kutatdsi adatokat, valamint a tobbi szdndékos kibocsdtdsbdl és figyelemmel
kisérésbdl szdrmazé adatokat. Ez is a KKE dltal meghatdrozott bizonytalansdgi szinttd] fuigg.

Az ilyen feliilvizsgdlatokat kovetSen a KKE-t és a kockdzatkezelést a megfelel6 médon at kell dolgozni, vagy frissiteni
kell.

6.2. A KKE-re vonatkoz6 irinymutatisok feliilvizsgilata és dtdolgozasa

A géntechnoldgiai médositds tovabbi fejlddése szikségessé teheti a II. melléklet és az irdnymutatdsok mdszaki
fejlédéshez valé hozzdigazitdsat. A kiilonb6z6 GMO-tipusokra — példdul egysejtii szervezetek, halak vagy rovarok —
vagy a GMO-k kiilonleges felhasznaldsdra — példdul vakcindk kifejlesztése — vonatkozé informécids kovetelmények
tovéabbi differencidldsa lehet6vé valik, ha elegendd tapasztalat dll rendelkezésre az adott GMO-k Kozosségen beliili
kibocsdtasanak bejelentésében (I melléklet negyedik bekezdése).

A KKE-re vonatkozé irdinymutatésok feliilvizsgdlata és dtdolgozdsa sordn — adott esetben — figyelembe kell venni a
miszaki fejlédéshez vald hozzdigazitds sziikségességét €s azt a kivanalmat, hogy tovabbi dtmutatdst dolgozzanak ki
bizonyos GMO-knak az emlitett irdnyelv V. mellékletében (7. cikk (1) bekezdés) meghatdrozott kritériumok szerint
bizonyos 6koszisztémakba torténd kibocsdtdsanak tapasztalatai, valamint bizonyos GMO-k forgalomba hozataldval
kapcsolatban az emberi egészségre és a kornyezetre vonatkozé tapasztalatok és tudomdnyos bizonyitékok (16. cikk
(2) bekezdés) alapjan.



