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a kovetkezohoz:

Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az egyes Uj génkezelési technikak utjan nyert novényekrol és a beloliik szarmazé
élelmiszerekrol és takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet modositasardl
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I. MELLEKLET

Az NGT novények hagyomanyos novényekkel valo egyenértékiiségének kritériumai

Az NGT novény akkor tekinthetdé a hagyomanyos novényekkel egyenértékiinek, ha az
atalakitando/sziil6i novényt6l legfeljebb 20, az 1-5. pontban emlitett tipusd genetikai
modositasban kulénbozik barmely olyan DNS-szekvenciat illetéen, amely bioinformatikai
eszkozok révén eldre jelezhetd szekvenciahasonlosagot mutat a célhellyel.

1. legfeljebb 20 nukleotid helyettesitése vagy bevitele;
2. tetsz6leges szamu nukleotid eltavolitasa;
3. azzal a feltétellel, hogy a génmddositas nem szakit meg endogén gént:

a) a nemesitdi génallomanyban meglévé egybefiiggé DNS-szekvencia célzott
beillesztese;

b)  endogén DNS-szekvencia célzott helyettesitése a nemesitéi génallomanyban
meglévo egybefiiggd DNS-szekvenciaval,

4. tetsz6leges szamu nukleotidbol all6 szekvencia célzott inverzioja;

tetszOleges méretli barmely egyéb modositas azzal a feltétellel, hogy az igy kapott
DNS-szekvenciak mar el6fordulnak (esetleg az 1. és/vagy 2. pontban elfogadott
modositasokkal) egy fajban a nemesitéi géndllomanybol.
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Il. MELLEKLET

A 2. kategoriaju NGT ndvények és a 2. kategoriaju NGT élelmiszerek és takarmanyok
kockazatértekelése

E melléklet 1. része a 13. cikk c) és d) pontjaban, a 14. cikk (1) bekezdésének €) pontjaban és
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takarmanyok biztonsagi értékeléséhez szilkséges konkrét informaciokat ismerteti.

1. rész — Altalanos elvek és informaciok

A kornyezeti kockazatértékelést a 2001/18/EK iranyelv Il. mellékletében meghatarozott
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni.
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NGT élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez sziikséges informécidknak a
2001/18/EK iranyelv I111. mellékletében meghatarozott tipusat és mennyiségét az adott
kockézati profilhoz kell igazitani. A figyelembe veend6 tényezdk a kovetkezok:

a) az NGT novény jellemzdi, kiilondsen a bevitt tulajdonsag(ok), a modositott vagy
beillesztett genomszekvencia/genomszekvenciak funkcidja és a ciszgén vagy annak
részei bevitelével megzavart barmely gén funkcioja;

b) a hasonlé novények vagy azok termékeinek fogyasztasaval kapcsolatos korabbi
tapasztalatok;

c) az ugyanazon ndvényfaj vagy olyan névényfajok termesztésével kapcsolatos korabbi
tapasztalatok, amelyek hasonl6 tulajdonsagokat mutatnak vagy amelyeknél hasonld
genomszekvencidk modositasa, beillesztése vagy megzavarasa tortént;

d) a kibocsatas nagysagrendje és feltételei;
e) az NGT ndvény felhasznalasanak tervezett feltételei.
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¢lelmiszerek és NGT takarmanyok kockazatértékelése a kovetkezokbdl all:

a) veszélyek azonositasa és jellemzése;
b) expozicids értékelés;
C) kockazatjellemzés.

A kovetkez6 informéaciokat mindig meg kell adni:
a) veszélyek azonositasa és jellemzése
I az atalakitandd ndévényre vagy adott esetben a sziiléi novényekre vonatkozo
informaciok;
ii.  molekuléris jellemzés.

Az informaciokat tudomanyos szakirodalombdl vagy mas forrasokbdl szarmazo, mar
rendelkezésre 4ll6 adatok Osszevetésével, vagy sziikség esetén megfeleld kisérleti
vagy bioinformatikai tanulmanyok végzésével nyert tudoményos adatok
eloallitasaval kell biztositani;
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b)

expozicios értékelés

Minden azonositott lehetséges karos hatas valdszinliségér6l informaciot kell
szolgaltatni. Ezt adott esetben a fogadd kornyezet(ek) jellemzdinek, a tervezett
funkcionak, az étrendi szerepnek, az élelmiszer és a takarmany véarhatd unios

felhasznalasi  szintjének,  valamint az  engedélykérelem  hatdkorének
figyelembevételével kell értekelni;

kockazatjellemzeés

A kérelmezének az NGT novények, ¢élelmiszerek ¢és  takarmanyok
kockazatjellemzését a veszélyek azonositdsabol, a veszélyek jellemzésébdl és az
expozicios értékelésbol szarmazod informaciokra Kkell alapoznia. A kockazat
jellemzéséhez minden lehetséges karos hatds sulyossagat 6ssze kell kapcsolni az
eléfordulas valoszintiségével a kockazat kvantitativ vagy félkvantitativ becslésének
biztositasa érdekében. Adott esetben minden azonositott kockazat bizonytalansagat le
kell irni.

A veszélyek azonositasat és jellemzését illetéen a 2. és 3. részben meghatarozott barmely

--------

¢lelmiszer vagy takarmany egyedi jellemzdi és tervezett felhasznalasa olyan valosziniisithetd
kockézati feltételezésre adnak okot, amely a megadott informaciok felhasznalasaval
vizsgalhato.

2. rész — A 2. kategoriaju NGT novények kdrnyezeti kockazatértékeléséhez sziikséges
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konkrét informécidk a veszélyek azonositésa és jellemzése tekintetében
Az agronomiai, fenotipusos és dsszetételi jellemzdok elemzése.
Alloképesség és invazios tulajdonsag.

Potencialis géntranszfer.

Az NGT novény és a célszervezetek kdlcsdnhatasai.
Az NGT novény és a nem célszervezetek kdlcsdnhatasai.
A specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikak hatésai.
Biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatasok.

Emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok

3. rész — A 2. kategoriaju NGT élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez
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szukséges konkrét informacidk a veszélyek azonositasa és jellemzése tekintetében

Az agronomiai, fenotipusos és Osszetételi jellemzok elemzése.
Toxikolégia.

Allergén hatés.

Taplalkozas-élettani értékelés.
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Il. MELLEKLET
A 22. cikkben emlitett tulajdonsagok

1. rész

A 22. cikkben emlitett 6sztonzoket indokold tulajdonsagok:

1.

terméshozam, beleértve a hozamstabilitast és az alacsony inputanyag-felhasznalas
melletti hozamot;

biotikus stresszekkel szembeni tolerancia/rezisztencia, beleértve a fonalférgek,
gombak, baktériumok, virusok és egyéb karositok altal okozott ndvenybetegségeket;

abiotikus stresszekkel szembeni tolerancia/rezisztencia, beleértve az éghajlatvaltozas
altal eldidézett vagy sulyosbitott stresszeket;

az er6forrasok, példaul a viz és a tapanyagok hatékonyabb felhasznalasa;
a tarolas, a feldolgozas es a forgalmazés fenntarthatosagat fokozo jellemzok;
jobb mindség- vagy tapértékjellemzok;

a kiilsé inputok, példaul névényveédo szerek és miitragyak iranti csokkentett igény.

2. rész

A 22. cikkben emlitett 0sztonzOk alkalmazasat kizard tulajdonsagok: gyomirtd szerekkel
szembeni tolerancia.
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