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INDOKOLAS

AJAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az (j génkezelési technikdk (NGT-k)! uj lehetdségeket kindlnak egy szervezet
genetikai anyaganak modositasara, ami sajatos jellemzokkel rendelkezd novényfajtak
gyors Kkifejlesztését teszi lehetévé. Az NGT-k a technikdk valtozatos csoportjat
alkotjak, amelyek mindegyike sokféle modon hasznalhaté kiilonb6z6 eredmények
elérése érdekében. Ezek az U0j technikdk sok esetben a genom célzottabb és
pontosabb maodositasat eredményezhetik, mint a hagyomanyos nemesitési vagy a
bevalt génkezelési technikak?, és eléfordulhat, hogy e modositasok természetes Giton
vagy hagyomanyos nemesitéssel is elérhetok.

A célzott mutagenezis® és ciszgenezis* (beleértve az intragenezist is) NGT-knek
mindsiilnek. Ezek annyiban térnek el a bevett génkezelési technikéktol, hogy
Ujdonséagokat tartalmaznak, példaul pontosabban és gyorsabban viszik be a kivant
génmodositasokat, és csak keresztezhets® fajokbdl szarmazé genetikai anyagot
illesztenek be. A célzott mutagenezis és ciszgenezis soran nem visznek be nem
keresztezheté fajokbol szarmazd genetikai anyagot, mig a bevett génkezelési
technikak esetében ez a helyzet. Ezenkivil egyes esetekben az NGT-k utjan bevitt
génmodositasokkal rendelkezd ndvényeket tartalmazd vagy beldliik allo termékek
analitikai modszerekkel nem kiilonboztethetok meg a hagyomanyos nemesitési
modszerekkel nyert novényeket tartalmazo vagy bel6liik allo termékektdl, mig ez a
bevett génkezelési technikak esetében mindig lehetséges.

E kezdeményezés hatdkdre a célzott mutagenezissel és ciszgenezissel (beleértve az
intragenezist is) eldallitott ndvényekre, az e ndvényeket tartalmazé vagy beldliik allo
termékekre, valamint az e novényeket tartalmazo, beldlik allo6 vagy beldliik
eldallitott ¢élelmiszerekre és takarmanyokra terjed ki. A hatokor megvalasztasanak
tobb oka van. Szamos fejlett és korai ,kutatasi-fejlesztési” alkalmazas vonatkozik
ndvényekre, és tébb ndvényi termék mar jelen van a piacon vagy ahhoz nagyon
kozel all. Bizonyos esetekben hagyomanyos nemesitési mddszerek, valamint célzott
mutagenezis és ciszgenezis Utjan lényegében egyenértékli novények allithatok eld.
Foként a célzott mutagenezissel és ciszgenezissel kapott novényekrdl érhetdk el
biztonsdgi adatok, mas NGT-krdl és az allatokon és mikroorganizmusokon torténé
alkalmazasokrol viszont jelenleg nehéz relevans kovetkeztetéseket levonni.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) arra a kivetkeztetésre jutott, hogy
az emberi és allati egészséget, valamint a kornyezetet érintd kockéazatok terén a

A géntechnolégiaval modositott szervezetekre (GMO-K) vonatkoz6 unids jogszabalyok elfogadasaval
2001 ota kialakult vagy kifejlesztett, egy szervezet genetikai anyagat megvaltoztatni képes technikak
leirasara hasznalt gytjt6fogalom.

A 2001-ben elfogadott uniés GMO-jogszabalyok el6tt kifejlesztett génmodositasi technikak.

Azon 0jabb mutagenezis technikak leirasara hasznalt gyijtéfogalom, amelyek idegen genetikai anyag

beillesztése nélkiil idéznek elé mutacid(ka)t a genom kivalasztott célhelyein.

Ivarosan kompatibilis (keresztezhetd) donorbol szarmazé genetikai anyag (pl. gén) bevitele a recipiens
szervezetbe. Az exogén genetikai anyag moédositasok/atrendezések mellett (intragenezis) vagy ezek
nélkil (ciszgenezis) is bevihetd.

A keresztezhet§ azt jelenti, hogy az azonos vagy kiilonb6z6 fajhoz tartozé két novény keresztezésének
nincsenek természetes akadalyai.
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célzott mutagenezishez vagy ciszgenezishez nem kapcsolddnak konkrét veszélyek®.
Az EFSA azt is megallapitotta, hogy a célzott mutagenezis esetében a nem szandékos
hatasok, példaul a nem célzott hatasok Ilehetdsége jelentdsen csokkenhet a
transzgenezishez vagy a hagyomanyos nemesitéshez képest. Ezen 0jszerti technikak
mitkddési modja miatt — és a transzgenezishez kepest — tehat kevesebb adatra lehet
szlikség e novények és a beldliik eldallitott termékek kockazatértékeléséhez.

Az Unidban és vilagszerte jelentds kereslet mutatkozik az NGT ndvények irant,
mivel azok hozzajarulhatnak az agrar-élelmiszeripari rendszer jelenlegi kihivasainak
kezeléséhez. Az eéghajlatvaltozas és a biologiai sokféleség csokkenése az
¢lelmiszerlanc hosszu tavu reziliencidjara, valamint a fenntarthatobb mezdgazdasagra
és élelmiszerrendszerekre vald atallas szuksegességere helyezte a hangsulyt. Az
eurépai zo6ld megéllapodason beliill ,,a termelétdl a fogyasztdig” stratégia’ a
fogyasztok és a kornyezet szaméra biztonsagos és a tarsadalom egészére nézve
eléony6s uj technikdkat — koztlik a biotechnologiat — kifejezetten az agrar-
élelmiszeripari rendszerek fenntarthatosagat noveld és az élelmezésbiztonsag®
garantalasédhoz hozzajaruld lehetséges eszkdzként hatarozza meg.

A Covid19-vilagjarvany és Oroszorszag Ukrajna elleni agresszids habordja az Unid
kiilsé fiiggéségeire is ravilagitott. A kereskedelempolitika feliilvizsgalatarol szol6
kozleményében® a Bizottsag hangstlyozta a kereskedelem nyitottsaganak szerepét a
Hhyitott stratégiai autondmia” koncepciojan belill, emlékeztetve a jol muikodo,
diverzifikalt és fenntarthatd globéalis értéklancok mellett megvalosulé nyilt és
tisztességes kereskedelem fontossagara. Az NGT-k a névényfajok sokkal szélesebb
korében hasznélatosak, mint a bevett génkezelési technikak, és hozzajarulhatnak

EFSA — géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, Tudomanyos szakvélemény a
cinkujjas nukleaz 3 és a hasonlé funkcioju egyéb helyspecifikus nukledzok felhasznalasaval kifejlesztett
novények biztonsagi értékelésérél. EFSA Journal 2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.
EFSA — géntechnologiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete, ,,Applicability of the EFSA
Opinion on SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis” (Az EFSA 3. tipust helyspecifikus nukledzokra vonatkozd
szakvéleményének alkalmazhatésaga az 1. és 2. tipust helyspecifikus nukledzok és oligonukleotid-
specifikus mutagenezis 0tjan kifejlesztett ndveények biztonsagi értékeléséhez), EFSA Journal
2020;18(11):6299. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA - géntechnol6gidval mddositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2012. Tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis Gtjan kifejlesztett ndvények biztonsagi értékelésérél. EFSA
Journal 2012;10(2):2561.

EFSA — géntechnoldgiaval mddositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Frissitett tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis utjan Kkifejlesztett novényekrél. EFSA Journal
2022;20(10):7621, 33 0. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

EFSA — géntechnoldgidval mddositott szervezetek tudoményos testilete, 2021. Tudoméanyos
szakvélemény a szintetikus bioldgia Utjan nyert, géntechnoldgidval modositott névények molekuléris
jellemzéséhez ¢és kornyezeti kockézatértékeléséhez meglévd iranymutatdsok megfeleldségének
értékelésérdl. EFSA Journal 2021;19(2):6301, 21 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

EFSA - géntechnologiaval mddositott szervezetek tudomanyos testiillete, 2022. Tudomanyos
szakvélemény a szintetikus bioldgia Gtjan nyert, géntechnolégidval maédositott ndvények élelmiszer- és
takarmany-kockazatértékeléséhez meglévé iranymutatdsok megfeleléségének értékelésérél. EFSA
Journal 2022;20 (7):7410, 25 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

A termel6tol a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges és kdrnyezetbarat élelmiszerrendszerért,
COM (2020) 381 final.

Az ¢lelmezésbiztonsag garantaldsa és az élelmiszerrendszerek reziliencidjdnak megerdsitése, COM
(2022) 133 final.

A kereskedelempolitika felulvizsgalata — Nyitott, fenntarthat6 és hatarozott kereskedelempolitika, COM
(2021) 66 final.
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példaul a névényifehérje-behozataltdl vald unids fliggbség csokkentéséhez. Emellett
a legkillsé régiok sajatos sziikségleteit is tamogathatjak. Alacsony belépési és
mukodési koltségeik miatt az NGT-k technikailag konnyebben elérhetok, mint a
bevett génkezelési technikdk. Ez azt jelentheti, hogy e technikdk fejleszt6i és
felhasznal6i diverzifikaltabbak lesznek, ha sikerll fenntartani a technoldgiak
elérhetdségét megfizethet6ségét. Az NGT-k fontosak lehetnek az alacsony és
kozepes jovedelmii orszagokban is, ahol elényods lenne a hagyomanyos, helyi
novényfajok oly modon torténd atalakitasa, hogy azok ellenalljanak a valtozo
korilményeknek. Az EU-n bellli tamogatd keret is tamogathatna az ezen
orszagokban valé alkalmazast.

A C-528/16. sz. uigyben® 2018. jalius 25-én hozott itéletében az Eurdpai Unid
Birosaga megallapitotta, hogy a 2001/18 iranyelv nem értelmezhetd gy, hogy az
kizarja hatadlya alél a mutagenezis olyan 10j technikaival/modszereivel eldallitott,
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket (a tovabbiakban: GMO-k), amelyek az
iranyelv elfogadasa Ota jelentek meg vagy alakultak Ki.

A Tanécs a 2019. november 8-i (EU) 2019/1904 hatarozataban felkérte a Bizottsagot,
hogy az emlitett itélet fenyében 2021. aprilis 30-ig nyujtson be tanulméanyt az j
génkezelési technikdk unids jog szerinti jogallaséardl, valamint — amennyiben a
tanulmany eredményeire tekintettel annak helye van — (hatasvizsgalattal Kisért)
javaslatot.

A Bizottsag 2021. aprilis 29-én nyuijtotta be a kért tanulmanyt!! (a tovabbiakban: a
Bizottsdg NGT-tanulmanya). A tanulmany megéllapitdsa szerint komoly jelek
mutatjak, hogy a jelenlegi uniés GMO-jogszabalyok nem alkalmasak a célzott
mutagenezis vagy ciszgenezis Utjdn nyert NGT novények ¢€s a beldliikk szarmazo
termékek (koztik élelmiszerek és takarmanyok) szabalyozédsara, és hogy e
jogszabalyokat az e teriileten elért tudomanyos és technikai fejléddéshez kell igazitani.
A tanulmany a kdvetkez6 problémakat azonositotta:

e a jelenlegi GMO-jogszabalyok engedélyezési eljarasa és kockazatértékelési
kovetelményei nincsenek a célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyerhetd
potencialis ndvényi termékek sokféleségéhez igazitva, és ennek kdvetkeztében
bizonyos esetekben aranytalanok vagy nem megfeleldek,

e a jelenlegi GMO-jogszabalyok végrehajtasi és jogérvényesitési nehézséget
jelentenek a célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel eldallitott egyes
novények, kilondsen az NGT ndvenyek kapcsan, amelyekhez nem biztosithato
specifikus kimutatasi médszer,

e  az NGT-k esetében alkalmazott jelenlegi GMO-jogszabalyok nem kedveznek a
nemesitok, a mezégazdasagi termeldk, az élelmiszer-vallalkozok, a fogyasztok
¢s a kornyezet szamara potencidlisan elonyds innovativ termékek
kifejlesztésének.

E probléméak az agrar-élelmiszeripari rendszer szamos gazdasagi szerepl6jét érintik,
kilonosen a nemesitéket, a mezdgazdasagi biotechnoldgiai innovacios és kutatasi
agazatot, a mezd6gazdasagi termeldket, a bioalapu iparagakat és fogyasztokat, a
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A Birésadg C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai kontra Premier ministre és Ministre de
I’Agriculture, de 1’Agroalimentaire et de la Forét tigyben 2018. jllius 25-én hozott itélete,
ECLI:EU:C:2018:583.

SWD(2021) 92.
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kereskeddket, valamint az unios és nemzeti hatésadgokat. Emellett az Union kivil
tobb harmadik orszag is hozott mar intézkedéseket az NGT-k kapcsan, a
szabalyozasi felligyelet mértékét az NGT ndvenyek és a belSliik keszult termékek
sajatos jellegéhez igazitva. Fennall a kockazat, hogy ha GMO-keretrendszerét nem
igazitja az NGT-khez, akkor az Unio jelentésen kiszorul a technolégiai fejlédésbol,
valamint az (j technologidk altal potencialisan elérheté gazdasagi, tarsadalmi és
kornyezeti elényokbdl. Ez viszont az Unid stratégiai autondmiajanak csokkenéséhez
vezetne.

Ezért az Unid szabalyozasi keretét Ugy kell kiigazitani, hogy az NGT-ket megfeleld
szintli szabalyozoi feliigyelet ala vonja. A javaslat célkitiizései a kdvetkezok:

Altalanos célkitlizések:

e  az emberi és allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmének
fenntartasa az elovigyazatossag elvével 6sszhangban,

e  az curdpai zdld megallapodés, valamint a ,termel6tdl a fogyasztoig” és a
biodiverzitasi stratégia’?> innovacidés és fenntarthatosagi célkitiizéseihez
hozzéjarul6 novények és novényi termékek kifejlesztésének es forgalomba
hozatalanak lehetové tétele,

e az NGT novények és termékek, valamint az NGT ndvényeket tartalmazo,
beldliik allo vagy beldliik eldallitott élelmiszerek és takarméanyok belsé piaca
hatékony mikodésének biztositasa, valamint az unids agrar-élelmiszeripari
agazat versenyképességének unids ¢és globdlis szintli fokozasa, egyenld
versenyfeltételeket biztositva a gazdasagi szereplok szamara.

Konkrét célkitiizések:

e a szandékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozd eljarasok,
amelyek biztositjak, hogy az NGT novények és a beldlik szarmazo
élelmiszerek és takarmanyok ugyanolyan biztonsagosak legyenek, mint
hagyomanyos megfeleldik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen
szabalyozasi terhet,

e  az NGT ndvények és a beldlikk szarmazo, novényfajok és tulajdonsagok széles
skalajat tartalmazo élelmiszerek €s takarmanyok kiilonbozd fejleszték altali
szandékos kibocsatasa és forgalomba hozatala,

e a fenntarthatd agrar-élelmiszeripari rendszerhez hozzajaruld tulajdonsagokat
tartalmazé kibocsatott vagy forgalomba hozott NGT névények.

Osszhang a szabalyozasi tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

Az NGT ndvények a jelenlegi uniés GMO-jogszabalyok (2001/18/EK iranyelv,
1829/2003/EK rendelet, 1830/2003/EK rendelet, 2009/41/EK iranyelv) hatalya ala
tartoznak. E javaslat kifejezetten a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert
NGT novényekre, az e nodvényeket tartalmazd vagy beldlik allo termékekre,
valamint az e ndvényeket tartalmazo, beldliik all6 vagy beldliikk eldallitott
élelmiszerekre és takarmanyokra allapit meg 0j kovetelményeket. E javaslat osztja a
GMO-jogszabalyok azon célkitlizéseit, hogy az eldvigyazatossag elvével

A 2030-ig tarté idészakra szolé unidos biodiverzitasi stratégia — Hozzuk vissza a természetet az
életiinkbe!, COM/2020/380 final.
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Osszhangban biztositsa az emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmét,
valamint a belsé piac miikodését, mikozben foglalkozik az NGT novények
sajatossagaival. A javaslat 6sszhangban van a meglévo kerettel.

Osszhang az Unid egyéb szakpolitikaival

A javaslat része az europai zold megallapodas és a kapcsolodod stratégiak atfogo
szakpolitikainak: ,,a termel6t6l a fogyasztoig” és a biodiverzitasi stratégia, az unios
alkalmazkodasi stratégia, valamint a fenntarthaté élelmiszerrendszer jogszabalyi
keretére vonatkozo tervezett kezdeményezés. A javaslat 6sszhangban van e stratégiak
célkitlizéseivel.

A rovarokkal szemben ellenall6 novények fejlesztése révén példaul az NGT
novények azon eszkozok kozé tartozhatnak, amelyek hozzajarulnak a novényveédo
szerek haszndlatara és kockazatara vonatkozdan ,,a termeldtdl a fogyasztdig” és a
biodiverzitasi stratégiaban, valamint a novényvédo szerek fenntarthatdé hasznalatarol
sz616 rendeletjavaslatban®® meghatarozott csékkentési célhoz.

Az Uj génkezelési technikédkkal kialakitott névényi és erdészeti szaporitbanyagok
forgalomba hozatalanak és termesztésének meg kell felelnie a vetdmagok és az
egyeb novényi és erdészeti szaporitbanyagok forgalmazasarol szolé unios
jogszabalyoknak is, amelyek szintén fellillvizsgélat alatt allnak. A feltlvizsgalat célja,
hogy biztositsa a j6 mindségli, a jelenlegi €és az eldrelathatd éghajlati valtozdsokhoz
alkalmazkodd, valamint az élelmezéshiztonsaghoz, a fenntarthaté termeléshez és a
biodiverzitas védelméhez hozzajaruld ndévényi és erdészeti szaporitbanyagok Union
beliili elérhetéségét és valasztékat. Az NGT-kezdeményezés és a ndvényi/erdészeti
szaporitoanyagok  feliilvizsgalatanak  célkitlizései  tehat teljes  mértékben
Osszeegyeztethetok.

E javaslat osztja a fenntarthatdé mezO6gazdasaggal ¢és élelmiszer-termeléssel
kapcsolatos célkitlizéseket az 6kologiai termelésre vonatkozé unids jogszabalyokkal
((EVU) 2018/848 rendelet!*) (a tovéabbiakban: az Okoldgiai termékekrdl sz616
rendelet). Az 6kologiai termékekrdl szolo rendelet tiltja a GMO-k, valamint a GM
élelmiszer és takarmany oOkoldgiai termelésben vald felhasznalasat. E javaslat
értelmeben a tilalom tovébbra is alkalmazandé a hatélya alé tartoz6 valamennyi Uj
NGT- novényre, élelmiszerre és takarmanyra. Ez dsszhangban van az 6kologiai
termékekrdl szold rendelettel, mivel az 1) génkezelési technikdk alkalmazéasa
Osszeegyeztethetetlen az 6koldgiai termelésnek az (EU) 2018/848 rendeletben foglalt
jelenlegi fogalméaval és az 6koldgiai termékek jelenlegi fogyasztoi megitélésevel.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unid miikodésérél szold szerzédés (EUMSZ) 43. és
114. cikkén, valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul. E cikkek
biztositjak a jogalapot az Uni6 szamara olyan intézkedések elfogadasahoz, amelyek
célja a kozOs agrarpolitika vegrehajtasa (43. cikk), a bels6 piac megfeleld
miikodésének biztositasa (114. cikk), valamint az emberi egészség magas szintll
védelme az allat- és ndvenyegészséglgy teriletén (168. cikk (4) bekezdés b) pont).
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COM (2022) 305 final, 2022/0196 (CoD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&0id=1674645473396
HL L 150.,2018.6.14., 1. o.
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Szubszidiaritas (nem kizarélagos hataskor esetén)®®

A célzott mutagenezis és ciszgenezis utjan nyert novények olyan él6 szervezetek,
amelyek — mint barmely mas ndvény — Kisérleti célbdl vagy kereskedelmi termekként
a kornyezetbe kibocsatva szaporodhatnak és atléphetik a nemzeti hatarokat. Az NGT
novények ¢és a beldlik szdrmazd ¢élelmiszerek ¢és takarmanyok szandékos
kibocsatasara és forgalomba hozatalara vonatkozd kovetelményeket a GMO-kra
alkalmazand6 meglévo jogi keret unios szinten mar harmonizélta. Annak érdekében,
hogy ezek a ndvenyek, termékek, élelmiszerek és takarmanyok az emberi és allati
egészség, valamint a kornyezet magas szintii védelmének biztositasa mellett
szabadon mozoghassanak a belsd piacon, a szabalyozasi keretet az e technikéak utjan
nyert novények sajatossagaihoz kell igazitani. Emellett ,,a termel6tol a fogyasztoig”
unios stratégia elismeri az Uj technikak — koztlik a biotechnoldgia — lehetségeit az
élelmiszerrendszer fenntarthatésaganak fokozasara és a tarsadalom egészének javara.

Ezen okok miatt az Unidnak 1épéseket kell tennie. Az NGT ndvényeknek a jelenlegi
unids jogi keretbdl vald kiemelése ¢€s szabdlyozdsuknak a tagdllamokra bizasa
valdszintileg eltérd szabalyozasi kovetelményekhez €s védelmi szintekhez vezetne az
Unidban. Az NGT novényekre és a bel6liik szarmazd termékekre vonatkozo eltérd
nemzeti kovetelmények akadalyozndk e ndvények és termékek szabad mozgésat,
széttoredeznék a belsdé piacot, és a gazdasagi szereplok kozotti egyenldtlen
versenyhez vezetnének.

Aranyossag

A hatasvizsgalatban értékelt kiilonb6z6 lehetéségek Osszehasonlitdsa soran
figyelembe vették az ardnyossag elvét. A javaslat nem 1épi tul a célkitlizései
eléréséhez sziikséges mértéket. Az NGT ndévények €s a beldliik szarmazo termékek
(koztlk elelmiszerek és takarmanyok) szandékos kibocsatasara és forgalomba
hozatalara vonatkoz6 eljarasok kialakitasa figyelembe veszi e novények és termékek
valtozatos kockazati profiljait. A javaslat a természetben eléforduldo vagy
hagyomanyos nemesitéssel is eldallithat6 NGT novények és a beldliik szarmazo
termékek esetében ellendrzési eljarast, az dsszes tobbi NGT ndvény és a beldliik
szarmaz0 termék esetében pedig kockazati profilhoz igazitott kockézatértékelés
melletti engedélyezési eljarast ir eld. E kiilonboz6 eljarasok révén az illetékes
hatosagok ellendrizhetik, hogy az NGT novények és a beldliikk szdrmazd terméekek
ugyanolyan biztonsagosak-e, mint hagyomanyos megfeleldik, és nem 1épnek fel az
emberi vagy allati egészséget, illetve a kdrnyezetet érintd lehetséges kockazatok
megfeleld azonositdsdhoz és ertékelésehez szlikségesnél szigordbban.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A valasztott jogi aktus a rendelet. Az engedélyezési eljards és az ellendrzési eljaras
teljes mértékben harmonizalt kritériumokon, kévetelményeken és eljarasokon alapul,
amelyeknek az egész Unidra kiterjedd dontéshez kell vezetniiik, biztositva az
egészség ¢s a kornyezet ugyanolyan magas szintli védelmét €s az érintett termékek
elérhetdségét az egész Unidban. A rendelet a legmegfeleldbb jogi eszkdz az ilyen
eljarasok formaba Ontésére és a szakpolitikai beavatkozas egységes végrehajtasara,
amelynek fontos bels piaci Osszetevdje van.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetdségi
vizsgalata

A Bizottsag megbizdsdbol az uniés GMO-jogszabalyokrol két kiilsé tanulmany
késziilt 2010-ben (GM élelmiszer és takarmany)*® és 2011-ben (GMO-k termesztése
és forgalomba hozatala)'’. Ezek megallapitottdk annak aggalyossagat, hogy a
jogszabalyi keret csak a kockazatokra dsszpontosit és nem alkalmas arra, hogy az
Uni6 kihasznélja a biotechnoldgia 0j fejleményeit. Utaltak az abbol eredé kimutatasi
kihivasokra is, hogy a célzott mutagenezisbdl szarmazo termékek nem térhetnek el a
hagyomdnyos nemesitéssel eldallitott termékektél. E tanulmanyok arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy mivel a globalis biotechnolédgiai agazatban az
innovaci6 liteme valdsziniileg nem fog lassulni, a jogszabalyok relevancidjanak
biztositasa valosziniileg folyamatos kihivast jelent majd, kiillonésen ha a
végtermékek helyett inkabb az alkalmazott technikakra helyezddik a hangsuly. A
Bizottsdg NGT-tanulmanya megerésitette, hogy az emlitett korabbi tanulmanyok
megallapitasai tovabbra is relevansak, és hogy a kihivasok fokozodtak, kiléndsen a
célzott mutagenezissel és ciszgenezissel eldallitott ndvények tekintetében.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Konzultacios stratégiat’® dolgoztak ki, hogy véleményeket és bizonyitékokat
gyijtsenek toébb fontos érdekképviseleti csoporttdl: nagykdzonség; agrar-
¢lelmiszeripari és takarmanyipari szerepldk; az agrar-élelmiszeripari agazattol eltérd
agazatokban tevékenykedd novényi €s bioalapi ipardgak szerepldi; az altalanos
biotechnologia és a mezdgazdasagi/ndvényi biotechnoldgia teriiletén tevékenykedd
tudomanyos ¢€s kutatdsi érdekelt felek; a téma irdnt érdeklédo civil tarsadalmi/nem
kormanyzati szervezetek; uniés tagallamok és harmadik orszagok koézigazgatasi
szervei; uniés intézmények; harmadik orszagok élelmiszer-biztonséagi tigynokségei; a
téma irant érdeklddo egyéb érdekelt felek, példaul tanacsado irodak és agytrosztok.

A kovetkez6 konzultaciokra kertilt sor:

° a  Bizottsig  bevezetd  hatasvizsgalatira  vonatkozé  visszajelzés®®
(2021. szeptember 24. — 2021. oktober 22.),

e  aBizottsag nyilvanos konzultacidja (2022. aprilis 29. — 2022. jalius 22.)%,
o  az érdekelt felek célzott felmérése (2022. junius 28. — 2022. szeptember 5.),
° interjuk (2022. janius — 2022. december),

e  fenntarthatosdggal és nyomonkovethetéséggel foglalkozo fokuszesoportok
(2022. szeptember 22-23.).
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Elelmiszerlanc-értékelé Konzorcium (2010).
GHK Consulting (2011).
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/sc_modif-genet consultation-strateqy-ngts.pdf

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Egyes-uj-genkezelesi-

technikaval-eloallitott-novenyekre-vonatkozo-jogszabalyok hu

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-

produced-by-certain-new-genomic-technigues/F_hu
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A tudomanyos/kutatasi szféra, a nemesitok, a mezdgazdasagi termeldk (a
biogazdalkodas és GM-mentes termelés kivételével), az agrar-élelmiszeripari lanc
mas szerepléi és a hatdsagok esetében az érdekelt felek tobbsége a jelenlegi
jogszabalyok tdmogatobb kerethez vald igazitasat szorgalmazta. Ezzel szemben a
kornyezetvédelmi szervezetek, a nem kormanyzati szervezetek (NGO-k), valamint a
kiskereskedelmi és fogyasztoi szervezetek tObbsége a status quo fenntartasat
tamogatja. A konzultacios tevékenységek jelentds polgari érdeklddést valtottak ki,
ami kiilonbozd nézeteket tiikrozott (a bevezetd hatasvizsgalat soran a jelenlegi
rendszer meglrzését szorgalmazd nagyszabasi kampany, mig a nyilvanos
konzultaci6 soran a polgarok hozzaszolasainak tobbsége ¢és a bevezetd
hatasvizsgalatban a kampanyon Kivili valaszok a jogszabalyok Kkiigazitasat
részesitették elényben).

Egyes valaszadok (tudomanyos/kutatasi intézmenyek biotechnoldgia/bioalapu ipar,
mezdgazdasag, takarmanyipar, élelmiszer-feldolgozas/gyartas,
novénynemesités/vetdmagok, ndvényvédd szerek/miitragydk, diszndvényagazat,
kereskedelmi &gazatok és kozigazgatasi szervek tobbsége) szerint a jelenlegi
kockazatértékelési kdvetelmények aranytalanok a célzott mutagenezissel vagy
ciszgenezissel eldallitott novények esetében; e valaszadok némelyike (kdzigazgatasi
szervek, tudomanyos/kutatasi intézmények, a nyilvanos konzulticioban részt vevo
polgarok tobbsége) Ugy Véli, hogy a kockazatértékelés kdvetelményeit a ndvény
jellemzdihez és kockézati profiljdhoz kell igazitani. Kiilonbozd érdekelt felek
(biotechnoldgia/biotech ipar, névénynemesités/vetdmagok, névényvédo
szerek/miitragydk, takarmdnyipar, diszndvényagazat és kereskedelmi agazat) ugy
vélik, hogy nincs sziikség kockazatértékelésre, ha e ndvények hagyomanyos
novénynemesités vagy klasszikus mutagenezis utjan is eldallithatok lettek volna.
Ezzel szemben az NGO-k és a fogyasztdi szervezetek tobbsége Ugy Véli, hogy a
jelenlegi jogszabalyok megfelelnek a célnak és hatékonyak a kockazatértékelés
tekintetében.

Az érdekelt felek jelentds része (agrar-élelmiszeripari lanc szerepléi, NGO-K,
fogyasztoi és kornyezetvédelmi szervezetek) nem tdmogatja a fenntarthatésagi
rendelkezések jogszabalyba épitését és szorgalmazza a fenntarthatdsag
rendszerszinti megkozelitését, azt javasolva, hogy azt ne kizdrolag a
novénynemesitési folyamathoz, és kildndsen ne egyetlen tulajdonsaghoz kossék.
Masrészrol e rendelkezéseket a valaszadd tudomanyos/kutatdsi intézmények és
polgarok tobbsége, valamint a kbzigazgatasi szervek kozel fele tamogatja.

A fenntarthatdsdg szempontjabol az erdforrasok jobb felhaszndldsat, az abiotikus
stressz-tolerancidt (pl. aszaly, hd) és a biotikus stresszt (pl. kérositok), valamint a
hozamot vagy mas agronomiai jellemzoket és jobb Osszetételt (pl. jobb
tapanyagtartalom vagy a mérgezd vegyi anyagok/allergének alacsonyabb
mennyisége) befolyasold tulajdonsdgok szamitanak a legfontosabbnak, a
gyomirtoszer/rovardloszer-tiirés és a mindséggel kapcsolatos jellemzok (pl. szin, iz)
pedig a legkevesebb pontot kapjak.

A célzott mutagenezissel és ciszgenezissel eldallitott ndvények esetében eltérdek a
nyomonkovethetdségre és tajékoztatasra vonatkozo valaszok. Az NGO-k tobbsége és
a fogyasztdi szervezetek, illetve az Okoldgiai és GM-mentes agazatok fizikai
cimkéket kérnek a végterméken, mig a tobbi érdekelt fél alternativ megoldasokat,
példaul nyilvanos adatbazisokat és nyilvantartasokat részesit elényben. Emellett az
egyes tudomanyos/kutatasi intézmények, valamint a mezdgazdasagi termeldk
tobbsége (a biogazdalkodas és GM-mentes termelés kivételével), a

HU



HU

biotechnologia/biotech ipar €s a ndvénynemesitési/vetdmag agazatok nézete szerint a
technika atlathatosdga sziikségtelen a hagyomanyos tUton is eldallithatd NGT
novények esetében.

A konzultciok sorén az 6koldgiai és GM-mentes agazatokkal vald egytt-termesztés
is hangsulyosan felmertlt. Az 6koldgiai és a GM-mentes agazat a status quo és az
NGT novények jelenlegi GMO-kovetelményeinek fenntartasat (kilonosen a
nyomonkovethetdség ¢és cimkézés terén), valamint az egyutt-termesztési
rendelkezések megerdsitését és a felelosségi szabalyok harmonizalasat kéri. Mas
érdekelt felek (kiilondsen a kutatdsi, nemesitési és mezogazdasagi agazatbol) ugy
vélik, hogy az NGT novényeket — amennyiben azok hagyomanyos uton is
eléallithatok lettek volna — hagyomanyos termékekként kell kezelni, beleértve az
Okoldgiai termelés céljait is.

Az NGT-kre vonatkozd szabadalmak kérdését szamos erdekelt fél felvetette. A
nemesitok és a gazdalkodoi szervezetek aggodalmuknak adtak hangot azt illetGen,
hogy biztositani kell a nemesiték szdmara a szabadalmaztatott genetikai anyagokhoz
val6 hozzaférést és a mezdgazdasagi termel6k hozzaférését az NGT novényekbdl
szarmazd novényi szaporitbanyagokhoz, tekintettel arra, hogy egyes NGT ndvenyek
nem kiilonboztethetdk meg a hagyomanyos nemesitési technikdk utjan nyert
novényektol.

Szakérto6i vélemények beszerzése és felhasznélasa
A hatésvizsgalat alatdmasztasara a kdvetkezd tanulmanyok késziiltek:

e  Technopolis Group, Arcadia International és Wageningen University &
Research. Tanulmany az egyes 10j génkezelési technikdkkal eldallitott
novényekre vonatkozé jogszabalyok hatasvizsgélatanak tamogataséara??,

e  aBizottsdg Kozos Kutatokozpontjanak (JRC) esettanulméanyai a fejlesztés alatt
allé kivalasztott NGT ndvények lehetséges gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi
(egészségiigyi) hatdsainak elemzésére?®. A hatasvizsgalat a Bizottsaig NGT-
tanulmanyat alatdmasztd két (a piaci alkalmazasokrol?® és az NGT-kkel
kapcsolatos legtijabb tudomanyos fejleményekrél?* sz6l6) JRC-jelentésre is
tamaszkodik,
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https://doi.org/10.2875/282347

Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G., et al., 2023. Economic and environmental impacts of
disease resistant crops developed with cisgenesis (A ciszgenezissel kifejlesztett, betegségekkel szemben
ellendllé novények gazdasdgi és kodrnyezeti hatasai). EUR 31355, az Eurdpai Unié Kiadohivatala,
Luxembourg; Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. et al. 2023. Socioeconomic impact of low-
gluten, celiac-safe wheat developed through gene editing (A génszerkesztéssel kifejlesztett alacsony
gluténtartalmd, coeliakia-biztos buza tarsadalmi-gazdasagi hatasa), EUR 31380 EN, az Europai Unid
Kiadéhivatala, Luxembourg.

Parisi, C. and Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Az Uj génkezelési technikak jelenlegi és jovObeli piaci alkalmazasai), EUR 30589 EN, az Eurdpai Unio
Kiadohivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. et al., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review (Uj
génkezelési technikdk: a technika A&llasanak attekintése), EUR 30430 EN, az Eur6pai Unid
Kiadohivatala, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-24696-1, doi:10.2760/710056, JRC121847;
Europai Bizottsag, Kutatasi és Innovacios Féigazgatosag, New techniques in agricultural biotechnology
(Uj technikak az agrobiotechnoldgiaban), Kiaddhivatal, 2017 https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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e az EFSA két megbizast kapott e hatasvizsgalat tamogatasara (nyilatkozat a
kockazatértékelés kritériumairol® és az EFSA ciszgenezisrél sz6lo 2012-es
véleményének aktualizalasa?®). A hatasvizsgalatot mas korabbi, relevans (fent
hivatkozott) EFSA-velemények is aldtamasztjak.

Hatasvizsgéalat

E javaslatot hatasvizsgalat tdmasztja ala, amely 2023. majus 26-an kedvezd
véleményt kapott a Szabalyozoi Ellendrzési Testiilett]?’.

Atvizsgalasukat kovetden a lehetséges intézkedéseket 6t szakpolitikai alternativa ala
csoportositottak:

1.  Alapforgatokonyv: a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert
novényekre valtozatlanul és tovabbra is a jelenlegi GMO-jogszabalyok
(kockazatértékelés, engedélyezés, nyomonkovethetéség és  cimkézés)
vonatkoznanak.

2. 1. alternativa: a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert novények
engedélykotelesek lennének (mint ma). A kockazatértékelést a novenyek
valtozatos kockazati profiljaihoz és a kimutatasi kihivasok kezeléséhez
igazitandk. Fennmaradna az alapforgatokonyv szerinti nyomonkdvethetdség és
cimkézés.

3. 2. alternativa: a célzott mutagenezis és ciszgenezis Gtjan nyert novények
engedélykdtelesek lennének (mint ma). A kockazatértékelést a ndvények
valtozatos kockazati profiljaihoz és a kimutatasi kihivasok kezeléséhez
igazitandk. Intézkedéseket vezetnének be az olyan ndvényi termékek
Osztonzésére, amelyek hozzajarulhatnak a fenntarthaté agrar-élelmiszeripari
rendszerhez. Fennmaradna az alapforgatokonyv szerinti nyomonkovethetdség.
Tdbb cimkézési alternativat is mérlegeltek: fenntarthatosagi cimkével, a bevitt
tulajdonsagra vonatkozo tényszerii nyilatkozattal kisért GM-cimke, vagy nincs
GMO-cimke, ha az NGT-tulajdonsag hozzajarulhat a fenntarthatésaghoz.

4. 3. alternativa: a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan nyert névenyek
engedélykotelesek lennének (mint ma). A kockazatértékelést a ndvenyek
valtozatos kockazati profiljaihoz és a kimutatasi kihivasok kezeléséhez
igazitanak. Fennmaradna az alapforgatokdnyv szerinti nyomonkdvethetdség €s
cimkézés. Ezenkivil az engedély kérelmez6i szamara eldirndk annak
bizonyitasat, hogy a bevitt tulajdonsag nem karos a fenntarthatosagra.

5. 4. alternativa: ellendrzési eljaras®® a természetben eléfordulé vagy

hagyomanyos nemesitéssel is eldallithatod célzott mutagenezis vagy ciszgenezis
atjan nyert novenyekhez. E novények kezelése a hagyomanyos novényekhez
hasonl6an torténne, és nem igényelnének engedélyezést, kockazatértékelést,
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EFSA — géntechnoldgidval mddositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Nyilatkozat a célzott
mutagenezissel, ciszgenezissel ¢&s intragenezissel eldéallitott novények kockazatértékelésének
kritériumairdl. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618

EFSA — géentechnoldgiaval médositott szervezetek tudomanyos testiilete, 2022. Frissitett tudomanyos
szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis Utjan kifejlesztett novényekrél. EFSA  Journal
2022;20(10):7621, 33 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

SWD(2023) 412.

Ezen ellenérzési eljaras hivatkozasa a hatasvizsgélatban ,bejelentési eljaras”. A 2001/18/EK
iranyelvben szerepld bejelentési eljarassal vald Osszetévesztés elkeriilése érdekében a jogalkotési
javaslat nem hasznélja ezt a terminolégiét.
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nyomonkovethetdséget ¢és GMO-ként vald cimkézést; e novényekre
vonatkozoan atlathatdsagi nyilvantartast hoznanak létre. Ez az alternativa az
alapforgatokonyvvel vagy az 1., 2. vagy 3. alternativaval egyitt alkalmazandd
(a hagyomanyos novényekkel vald egyenértékiiség kritériumainak nem
megfeleld6 NGT novények esetében).

Az eldnyben részesitett alternativa a 4. alternativa (a természetben eléfordulé
vagy hagyomanyos nemesitéssel is eldallithatd NGT novények esetén) és a
2. alternativa (a tébbi NGT novény esetén) kombinécidja. E kombinaci6 a lehetd
legnagyobb mértékben biztositja, hogy az NGT ndvények és a beldliik szarmazo
termékek (koztuk élelmiszerek és takarmanyok) ugyanolyan biztonsagosak legyenek,
mint hagyomanyos megfeleldik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen
szabalyozasi terhet. Emellett a lehetd legnagyobb mértékben biztositja, hogy a
kiilonb6z6é fejlesztdktdl szarmazo, kiilonbozé faji és a fenntarthatd agrér-
élelmiszeripari rendszerhez hozzajarulni képes tulajdonsidgokkal rendelkez6 NGT
novények ¢és a beldlilk szarmazo termékek — koztuk élelmiszerek/takarmanyok —
széles skalaja keriiljon forgalomba. Az elényben részesitett alternativa tamogatd
keretet hoz létre a mezdgazdasagi termelok 0j fajtak kifejlesztésére és eldnyods
tulajdonsagokkal rendelkezd novényi szaporitdoanyagok forgalmazasira vonatkozo
igényeinek kielégitéséhez, a mezdgazdasagi termeldk agrodkoldgiai kdrnyezetébdl
adodo korlatoknak valdé megfelelés érdekében.

A célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel nyert, természetben el6forduld vagy
hagyomanyos nemesitéssel is eldallithaté novények ellendrzési eljarasa az emberi és
allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmét, illetve azt is biztositja,
hogy a kdvetelmények ardnyosak legyenek a kockazatokkal. E ndvényekre nem
vonatkozik a nyomonkdvethetéség és GMO-ként valo cimkézes. E rendszer
varhatoan messze a legerdsebb pozitiv hatdssal lesz az NGT novények ¢€s terméekek
(koztik élelmiszerek és takarmanyok) fejlesztésére és forgalomba hozatalara, mivel
az egyszerlsités nagyobb fokat és a kérelmezdk ¢€s hatdosagok adminisztrativ
terheinek csokkenését eredményezi. A nemesitdk ellendrzési eljarasonkénti
megtakaritasa a becslések szerint 9,95 millié EUR és 11,2 millié6 EUR kdz6tt mozog.
A kozigazgatasi szervek esetében az ellendrzési eljardsokkal kapcsolatos teljes
megtakaritas a becslések szerint elérheti az évi 1,4 millio EUR-t. A fejlesztés alatt
allo tulajdonsagokat illetéen szintén ez az alternativa mutatja a legnagyobb potencialt
arra, hogy el6segitse az NGT novények hozzajarulasat az agrar-élelmiszeripari
rendszer fenntarthatosagahoz. A kkv-k szamara ez a legeldnyosebb, mivel az
adminisztrativ és megfelelési koltségek jelentdsen csokkennek, a versenyképességre
a legnagyobb hatassal van és a legkisebb zavart okozna a kereskedelemben.

Az ellendrzési eljaras hatalya al4d nem tartoz6 NGT novények €s termékek kiigazitott
kockazatértékelés melletti engedélyezési eljardsa az emberi és allati egészség,
valamint a kérnyezet magas szintii védelmét biztositja, ugyanakkor aranyos, mivel a
kockazatértékeléshez sziikséges adatszolgaltatasi kdvetelmények a kockazati
profilhoz igazodnak. A nemesitok engedélyenkénti megtakaritasa a becslések szerint
0 és 10365000 EUR kozétt (a maihoz hasonlé adatszolgaltatasi kovetelmények
melletti elhanyagolhaté mértékli csokkenés ¢és a minimalis adatszolgaltatasi
kovetelmények melletti 85 %-0s maximalis csokkenés kodzott) mozog. A
kozigazgatasi szervek esetében az engedélyezéssel kapcsolatos teljes megtakaritas a
becslések szerint évente 0 és 700 000 EUR ko6z6tt mozog. E megtakaritasok ndvelni
fogjak az ilyen NGT novények Union belili fejlesztésének vonzerejét. A
szabalyozasi 0sztonzOk segitenék az NGT-k fejlesztését olyan tulajdonsagok felé
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terelni, amelyek hozzajarulhatnak az agrar-élelmiszeripari lanc fenntarthatésagahoz,
és tamogatnak a kkv-k versenyképessegét. A kimutatadsi modszerek validalasi
dijainak elengedése tovabbi 105000 EUR (kkv-k esetében 52 500 EUR)
megtakaritast jelent a nemesiték szamara az engedélyezési eljaras soran.

Az engedélykoteles NGT novényekre tovabbra is vonatkozna a nyomonkdvethetoség
és a GMO-ként vald cimkézés. A meglévé GM-cimke Kkiegészilne azzal a
lehetdséggel, hogy a vasarlokat tajékoztassak a genetikai modositas céljarol, hogy a
gazdasagi szereplok és a fogyasztok megalapozott dontéseket hozhassanak. Ez
varhatoan serkenti az eldnyds tulajdonsagokkal rendelkezé termékek iranti piaci
keresletet. A tulajdonsagra vonatkozé ezen nyilatkozat tartalmat az engedélyben
hatadrozzak meg, és annak hasznalata a gazdasagi szereplok szdmara onkéntes lesz,
hogy -eloszlassak a kotelezdveé tétel esetén fellépd teherrel kapcsolatban a
hatasvizsgalat soran feltart aggalyokat (kilondsen bizonyos koriilmények kozott,
amikor ez tovabbi elkulonitést tenne szilkségessé, pl. a méasokkal kevert vagy
feldolgozott aruszallitmanyok esetében). Mindenesetre a GM-cimke tovabbra is
kotelez6 maradna.

A hagyomanyos nemesitéssel egyenértékiinek tekintendd kritériumoknak megfeleld
NGT novények és az azokbol szarmazd termekek okologiai termelésben vald
kezelését illetden a hatdsvizsgalatban két lehetséges alopciot vizsgaltak meg: GMO-
ként vagy hagyomanyos termékként valo kezelésiik. Az (j génkezelési technikak
alkalmazasa jelenleg nem egyeztethetd 0ssze az Okologiai termelés (EU) 2018/848
rendelet szerinti fogalméval és az Okologiai termékek jelenlegi fogyasztoi
megitélésével. Ezt az Okologiai agazat tobbségének aggalyai is tikrozték a
hatasvizsgalat soran. Ezért az eldbbi forgatokonyvet valasztottdk. Ennek
kovetkeztében ezek az NGT novények tovabbra is tilosak maradnak az 6koldgiai
termelésben. Annak érdekében, hogy az ellatasi lanc elején lehetdség nyiljon az
NGT-mentes 6koldgiai termelés fenntartdsanak tamogatasara és a fogyasztdi bizalom
megbrzésére, a hatasvizsgalatban figyelembe vett, nyilvanos nyilvantartdsokban
szerepld informaciok mellett egy tovabbi intézkedés is javasolt: az NGT-k
hasznalatanak feltiintetése a vetdmagok cimkézésén.

A jelent6s karokozas elkertilését célzd elvvel teljes Gsszhangban az el6nyben
részesitett alternativa azt biztositd eljardsokat foglal magaban, hogy az NGT
novényeket csak akkor bocsassak ki vagy hozzak forgalomba, ha azokat ugyanolyan
biztonsagosnak tekintik, mint hagyomanyos megfeleldiket.

Az eurdpai klimarendelet?® eldirasa szerint az érintett unios intézmények és a
tagallamok biztositjak a folyamatos eldrehaladast az alkalmazkodoképesseg
fokozésa, a reziliencia megerésitése €s az éghajlatvaltozdssal szembeni
kiszolgaltatottsag csokkentése terén. Mindezek alapjan az éghajlatvaltozas
hatasaihoz val6 alkalmazkodasra vonatkoz6 uni6s stratégia®® szerint a genetikai
sokféleség és a nem karos novénygenetikai forrdsok legujabb tudomanyos
eredmeényeken alapulé jobb felhasznélasa egyike a mezdgazdasagi termel6k és a
gazdalkoddk szdmara az eghajlati kockazatok kezeléséhez nyujtott segitseg siirgds
megoldéasainak. Ebben az ¢sszefliggésben a jelenlegi javaslat azaltal, hogy lehetévé
teszi az NGT-k fejlesztését és forgalmazasat, reagal az alkalmazkodas és a reziliencia
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célkitlizésére, ezzel pedig az Unid 2050-es klimasemlegessegi célkitiizését tamogatd
szarazfoldi alapu mérsékleésre is.

A javaslat hozzajarulhat az ENSZ fenntarthatd fejlodési céljai (a tovabbiakban:
SDG) kozul tébbnek a megvalositasahoz: SDG2 (Az éhezés megsziintetése), SDG3
(Egészseg és jollét), SDGY9 (lIpar, innovacid és infrastruktara); SDG12 (Felel6s
fogyasztés és termelés), SDG13 (Siirgds fellépés az éghajlatvaltozés és annak hatésai
elleni kiizdelem érdekében) (lasd a hatasvizsgalat 1.1. szakaszat).

A hatasvizsgélati jelentés elsé valtozatat 2023. februar 15-én nyujtottdk be a
Szabéalyozdi Ellenérzési Testlletnek. A Testllet altalanos véleménye negativ volt,
mivel hidnyzott az altalanos és konkrét célkitiizések egyértelmii, kdvetkezetes és
hierarchikus halmaza, az alternativak f6 elemei és a legfontosabb szakpolitikai
dontések nem voltak kell6en részletesek, a fogyasztoi bizalomra, a biodgazatra, a
kdrnyezetre és az egeszsegre gyakorolt hatasok eértékelése nem volt kielégito,
hianyzott a koltségek és az elényok atfogd attekintése, illetve az dsszes relevans
(kombinalt) alternativa atfogo értékelése az eredményesség, hatékonysag és
koherencia szempontjabdl. Mindezen kérdésekkel egy felllvizsgalt valtozat
foglalkozott (lasd a hatasvizsgalat 1. mellékletét).

A felllvizsgalt hatasvizsgéalat 2023. majus 26-an fenntartasokkal ellatott pozitiv
véleményt kapott®!. A Testiilet észrevételei szerint sziikség van az ellendrzési
eljarassal és kritériumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokra, a hagyomanyos
novényekkel vald egyenértékiiség kritériumainak megfeleld NGT
novények/termékek Okoldgiai termelésben vald felhasznalasat illetéen elonyben
részesitett alternativa tovabbi tisztazasara, valamint az elényok és koltségek atfogd
attekintésére. Mindezen észrevételeket megvalaszoltak (l&sd a hatésvizsgalat
1. mellékletét).

Célravezet6 szabalyozas és egyszeriisités

A javaslat az NGT-k tekintetében a jelenlegi engedélyezési eljaras jelentds
egyszeriisitését jelenti, nevezetesen a kiigazitott kockazatértékelés és a hagyomanyos
nemesitéssel vald egyenértékiiség kritériumainak megfeleld termékek 1) ellendrzési
eljardsa révén, ¢és varhatéan jelentdsen csOkkenti a fejlesztok koltségeit ¢és
felgyorsitja az 0j termékek kifejlesztését. Az NGT-k a névénynemesités viszonylag
konnyen hozzaférhetd eszkozeinek tekinthetok a bevett génkezelési technikdkhoz
képest. E tekintetben az NGT-k varhatéan csokkentik a ndvénynemesitési agazatba
valo belépés technologiai akadalyait, ami kilondsen a kkv-k javat szolgalja.

Ellenérzési eljaras: A nemesitok adminisztrativ terhei és a megfelelési koltségei
varhatdéan jelentdsen csokkennek, elsdsorban a jelenlegi helyzethez képest
csOkkentett adatszolgaltatasi kovetelményeknek kodszonhetden (a
kockazatértékeléshez és a kimutatdsi modszerhez sziikséges adatok helyett csak a
hagyomdnyos nemesitéssel vald egyenértékiiség kritériumainak valé megfelelést
igazolo adatok).

Engedélyezés: Az NGT novények engedélyezéséhez kapcsolédd szabalyozasi
0sztonzOk varhatéan pozitiv hatast gyakorolnak a Kkutatds eés fejlesztés
fenntarthat6sagi potencialt mutatd tulajdonsagok iranyaba valé elmozduléséra, és
kilénosen a kkv-k szdmara — versenykepességiket tamogatva — megkonnyitik a
szabalyozasi keret elérését és az abban valo eligazodast. A jelenlegi helyzethez
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képest a nemesitok varhatoan a kiigazitott kockazatértékelés adatszolgaltatasi
kdvetelményeihez kapcsolodd megfelelési koltségek csokkenését tapasztaljak majd.
A megtakaritas mértéke valtozo lehet, de a jelenlegi koltségek akar 85 %-at is
elérhetik.

A javaslat varhatéan tdmogatja az unidés novénynemesitési és mezOgazdasagi agazat
versenyképességét. Az Unid 6 kereskedelmi partnereinél az NGT nodvények,
amelyek hagyomanyos nemesitésbol is szarmazhatnak, ¢és a beldlik szarmazo
élelmiszerek és takarmanyok nem tartoznak a GMO-rendszerek hatalya ald. Az unios
vetOmagagazat a vilag legnagyobb vetdmagexportdre, és az innovativ technologiak
hasznélatanak képessége elofeltétele a vilagpiaci versenyképesség fenntartasdnak. Ez
a javaslat véarhatéan hatassal lesz az wunids élelmiszerrendszer stratégiai
autondémigjéra és rezilienciajara is, mivel az NGT-ket varhatéan sokféle szerepld
fogja alkalmazni a ndvényfajok és tulajdonsagok széles korére.

Alapjogok

E kezdeményezés Osszhangban van az eldvigyazatossag elvével, a javaslat pedig
hozzajarul az emberi egészség magas szinti védelmének eléréséhez, ezért
6sszhangban van az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajanak 35. cikkével. Szabalyozasi
feliigyeleti eljarasok biztositjak, hogy csak olyan NGT ndvényeket és beldliik
szarmazd termékeket bocsassanak ki vagy hozzanak forgalomba, amelyek az emberi
egészség és a kornyezet szempontjabol ugyanolyan biztonsagosnak tekinthetok, mint
hagyomanyos megfeleldik. A fogyasztok tdjékoztatashoz vald joganak biztositasa
érdekében tovabbra is megmarad a kockazatértékelés és engedélyezés
kovetelményeinek hatalya ala tartozé termékek cimkézése (a Charta 38. cikke).

A természetben eléforduld vagy hagyomdnyos nemesitéssel is eldallithatdo NGT
termékekre nem vonatkozna a GMO-k nyomonkovethetésége és cimkézése, de
nyilvanos nyilvantartasba keriilnének. Ez a GMO-jogszabalyok kdvetelményei aldl
mentesitett GMO-k (pl. a véletlenszer(i mutagenezis termékei) jelenlegi kezeléséhez
képest novelné az atlathatosagot a gazdasagi szereplék (6kologiai, GM-mentes) és a
fogyasztok szamadra, €és lehetdvé tenné az élelmiszerlanc elején — a nemesitéstdl a
vetOmagtermelésig —, hogy a gazdasagi szereplOk azonositsdk és kivansag szerint
elkertiljék az NGT-kbdl nyert termékeket.

Az adatszolgaltatasi kovetelményeknek az NGT novények és termékek kockazati
profiljahoz igazitasa csokkenti az engedélykérelem — amennyiben ez szikséges —
Osszetettségét, idOtartamat és koltségeit, az ellendrzési eljaras pedig jelentdsen
csokkenti a gazdasagi szereplék adminisztrativ és megfelelési koltségeit.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A koltségvetési vonzatokat a javaslathoz csatolt pénzugyi kimutatas tartalmazza. A
javaslat  Osszességeben  koltségvetési  szempontbdl semleges. A  javaslat
2 434 milli6 EUR-ra becsult koltségeit ugyanis teljes mértékben a jelenlegi MFF
meglévo pénziigyi keretdsszegei fedezik.

A koltségvetési vonzatok foként az EFSA altal a kiigazitott kockazatértékeléssel, az
egyes NGT novények ellendrzési eljarasaval €s a benyujtas eldtti tanacsadéssal
Osszefiiggd 1) tudoményos és adminisztrativ feladatok kapcsan elvégzendd tovabbi
feladatokhoz kapcsolddnak. A Bizottsag javasolja az EFSA koltsegvetési keretének
2 334 millio EUR-val torténd megerdsitését a 2b. fejezet lekotetlen mozgasterébol,
amelyet az Egyseges piac program csokkentésével kompenzalnak, amelynek
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célkitlizései kozvetleniil kapcsolodnak e kezdeményezés célkitiizéseihez, ami az
1. fejezet lekotetlen mozgéasterének ndvekedéset eredményezi.

Emellett 0j informatikai eszkdzokre és adatbazisokra is szikség van a jogszabalyok
végrehajtdsahoz. Az Egységes piac program keretében 100 000 EUR-t iranyoztak el
az NGT novényeknek/termékeknek a mar meglévo élelmiszer-innovacios platformba
(FIP) és e-benyujtasi élelmiszerlancba (ESFC) valé integralésara.

EGYEB ELEMEK

Veégrehajtasi tervek, valamint az ellendrzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az e javaslat célkitlizései felé¢ tett eldrehaladds, valamint a javaslat gazdasagi,
kornyezeti €s tdrsadalmi hatasainak nyomon kovetése €s értékelése érdekében az elsd
felugyeleti  jelentést  legkorabban  harom  évvel az els6  termékek
bejelentése/engedélyezése utan — igy biztositva elegend6 adat rendelkezésre allasat
az Uj jogszabalyok teljes kori végrehajtasat kovetéen — majd azt kdvetden
rendszeres 1dokozonként kell benytjtani. Az értékelést legkordbban két évvel az elsd
felgyeleti jelentés kozzététele utan kell elvégezni.

Magyarazo dokumentumok (irdnyelvek esetén)
N/A
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az |. fejezet (1-4. cikk) meghatarozza a GMO-jogszabalyok targyat, hatalyat és lex
specialis elvét. Az NGT novények és a beldlik szarmazé termékek (koztiik
élelmiszerek és takarmanyok) szandékos kibocsatasat és forgalomba hozatalat két
eljaras egyikéhez koti: a  hagyomanyos ndvényekkel/termékekkel  vald
egyenértékiiség megallapitasara iranyuld ellendérzési eljaras (I1. fejezet), vagy a
termékek esetében a 2001/18/EK iranyelv, élelmiszer és takarmany esetében pedig az
1829/2003/EK rendelet szerinti engedélyezes (111. fejezet).

A 1l fejezet (5-11. cikk) ellenérzési eljarast és kritériumokat ir el6 annak
ellendrzésére, hogy a célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel nyert NGT
ndvényeket természetes uton vagy hagyoméanyos nemesitési technikdkkal is eld
lehetett volna-e allitani az I. melléklet kritériumai alapjan (a tovéabbiakban:
1. kategoriaju NGT ndvények). Az 1. kategériaju NGT novények mentesiilnek a
GMO-jogszabalyok kovetelményei aldl, és a hagyomanyos névenyekre vonatkozo
rendelkezések hatalya ala tartoznak. Az ¢kologiai termelésben azonban tovabbra is
tilosak maradnak (5. cikk).

A szant6foldi kisérleteket megel6zd ellendrzés esetén a kritériumoknak valo
megfelelést az a tagallam végzi, amelyhez az ellenérzés iranti kérelem érkezik,
ahogyan az a 2001/18 iranyelv B. része szerinti bejelentési eljaras hatalya ala tartozo
szantofoldi kisérletek esetében jelenleg is torténik. Az NGT névenyek esetében
azonban az |. melléklet kritériumainak valé megfelelés ellendrzését a kérelmet
fogado tagallam végzi hatarozat forméajaban, amely az Unio egészére érvényes, és
amely kiterjed az NGT novény, az e novényt tartalmazo vagy beldle allo termékek,
valamint az e novényt tartalmazd, beldle all6 vagy beldle eldallitott élelmiszer és
takarmany késébbi forgalomba hozatalara (6. cikk). Amennyiben az Unidban nem
végeztek szantdfoldi kisérletet, beleértve az importélt élelmiszer vagy takarmany
esetét is, az ellenérzés iranti kérelmet az EFSA-hoz kell benyuljtani, amely
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tudoméanyos tanacsot ad a kritériumoknak vald megfeleléssel kapcsolatban, és a
hatarozatot a Bizottsag hozza meg (7. cikk).

Az 1. kategoriaju NGT novények atlathatdsagat egy nyilvanos adatbazis létrehozésa,
a vetdmagok cimkézése (9-10.cikk) és annak révén biztositjadk, hogy a
novényi/erdészeti szaporitdanyagokrol szold jogszabalyokban eldirt kataldgusokban

=77

A 111 fejezet (12-25. cikk) azon NGT ndvenyekre vonatkozik, amelyek nem
felelnek meg azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjan feltételezhetd, hogy
természetes (ton vagy hagyomanyos nemesitéssel is eclérhetéek, és ezért nem
NGT novények). Ebben az esetben a GMO-jogszabalyok eljarasai alkalmazandok
néhany Kiigazitassal: i. az 1. szakasz (13. cikk) a 2001/18/EK iranyelv B. részének
eljarasat igazitja ki a forgalomba hozataltdl eltérd célu szdndékos kibocsatast
illetéen, ii. a 2. szakasz (14-17. cikk) a 2001/18/EK iranyelv C. részének eljarésat
igazitja ki az élelmiszert6l és takarmanytol eltéré termékek forgalomba hozatalat
illet6en, iii. és a 3. szakasz (18-21. cikk) az 1829/2033/EK rendelet eljarasat igazitja
ki a GM ¢élelmiszer és takarmany forgalomba hozatalat illetden.

A fobb kiigazitasok a kovetkezék: az e rendelet II. mellékletén alapulo
kockazatértékelés; a kimutatasi moddszer kdvetelményeinek valdo  megfelelés
modozatai, amikor nem Kkivitelezhetd kimutatast, azonositast és szamszerisitést
végz0 modszer biztositdsa; valamint a kockéazati profil nyomon kdvetésére vonatkozo
kdvetelményekhez vald igazodds lehet6sége és a rendszeres megujitas
szlikségessége.

=77

novényekre szabalyozasi 0sztonzok (4. szakasz, 22. cikk) vonatkoznak. Ezek olyan
tulajdonsagok, amelyek hozzajarulhatnak a fajtdk altalanos fenntarthatdsagi
teljesitményéhez, és feltéve, hogy nem tartalmaznak a Ill. melléklet 2. részében
felsorolt tulajdonsagokat (gyomirtdszer-tiirés).

=7

GMO-jogszabalyok szerinti nyomonkdvethetdségi és cimkézési kovetelmények, a
genetikai modositas tervezett céljardl szold tényszerli nyilatkozat beillesztésének
lehetségével (4. szakasz, 23. cikk). Az ilyen NGT ndvényekre nem alkalmazhat6 a
tagallamok azon lehet6sége, hogy a 2001/18/EK irdnyelv értelmében teriletikon
korlatozzak vagy megtiltsdk a GMO-k termesztését. A tagéallamoknak egyutt-
termesztési intézkedéseket kell elfogadniuk annak érdekében, hogy elkeriiljék az
ilyen NGT novények nem szandekos jelenlétét az Okoldgiai és hagyomanyos
kultdrakban (4. szakasz, 24. cikk).

A V. fejezet (26-34. cikk) tartalmazza a felhatalmazason alapuld és végrehajtasi
jogi aktusokra (16-28. cikk), az iranymutatasra (29. cikk), a nyomon kovetésre,
jelentéstételre és értékelésre (30.cikk), a mas unids jogszabalyokban valo
hivatkozasra (31.cikk), a kozigazgatasi felulvizsgalatra (32.cikk) és a mas
jogszabalyok modositasara (33. cikk) vonatkozo rendelkezéseket.
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2023/0226 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az egyes uj génkezelési technikak utjan nyert novényekrol és a beldliik szarmazé
élelmiszerekrol és takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szbveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilonosen annak 43. cikkére,
114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének b)pontjara,

tekintettel az EurOpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetéen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményere,

tekintettel a Régidk Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotéasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

2001 6ta, amikor elfogadtdk a géntechnol6gidval moédositott szervezetek (GMO-k)
kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasarol szolo 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet!, a biotechnolégia jelentds fejlddése uj génkezelési technikak (NGT-
k), kdztik pedig nagyon fontos genomszerkesztési technikéak kifejlesztéséhez vezetett,
amelyek lehetové teszik a genom pontos helyeken torténd modositasat.

Az NGT-k a génkezelési technikak valtozatos csoportjat alkotjak, €s mindegyikik
eltér6 modon hasznalhatd  kiilonbozé eredmények eléréséhez  és  termékek
eléallitdsdhoz. Eredményezhetnek a hagyomanyos nemesitési modszerek tUtjan
elérhetokkel egyenértékli modositasokat, vagy bonyolultabb moddositasokat tartalmazé
szervezeteket. Az U] génkezelési technikak kozil a célzott mutagenezis és a
ciszgenezis (beleértve az intragenezist is) a nem keresztezhetd fajok genetikai
anyaganak bevitele (transzgenezis) nélkil végeznek genetikai mddositasokat.
Kizarolag a nemesitdi génallomanyra, azaz a hagyomanyos nemesitéshez
rendelkezésre all6 teljes genetikai informéacidra tdmaszkodnak, beleértve a fejlett
nemesitési technikdkkal keresztezhetd, egymassal tavoli rokonsagban allo
ndvényfajokbdl szarmazo6 genetikai informécidt is. A célzott mutagenezis-technikék a
DNS-szekvencia médositasat (modositasait) eredményezik egy szervezet genomjanak
pontos helyein. A ciszgenezis-technikak a nemesit6i génallomanyban mar meglévd
genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik. Az
intragenezis a ciszgenezis egy alcsoportja, amelynek eredményeként a genetikai anyag

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2001/18/EK iranyelve (2001. méarcius 12.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).
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(3)

(4)

egy atrendezett, a nemesitéi génallomanyban mar meglévé két vagy tobb DNS-
szekvencidbol all6 mésolatét illesztik be a genomba.

Az Unidban vagy vilagszerte engedélyezett transzgénikus technikakkal elért
eredmeényekhez képest a novénykulturék és tulajdonsagok szélesebb skalajan folynak
az NGT-ket alkalmazé allami és  magankutatasok?®. ldetartoznak a
novenybetegségekkel és kérositokkal szemben nagyobb toleranciat vagy rezisztenciat
mutaté ndvenyek, az éghajlatvaltozas hatasaival és a kdrnyezeti stresszekkel szemben
nagyobb tolerancidt vagy rezisztenciat mutaté novények, a jobb tapanyag- és
vizfelhasznalasi hatékonysag, a nagyobb terméshozamu ¢és ellenallo képességl
novények, valamint a jobb mindségi jellemzok. Az ilyen tipust 0j névények, valamint
ezen Uj technikdk viszonylag konnyt és gyors alkalmazhatosaga elonyokkel jarhat a
mezbgazdasagi termelSk, a fogyasztok és a kornyezet szamara. igy az NGT-k
hozzajarulhatnak az eurdpai zOld megallapodas®, ,a termelétdl a fogyasztoig”
stratégia®, a biodiverzitasi stratégia® és az éghajlatvaltozas hatasaihoz vald
alkalmazkodasra vonatkozé uni6s stratégia® innovacios és fenntarthatosagi
célkitiizéseihez, a globélis élelmezésbiztonsaghoz’, a biogazdasagi stratégiahoz® és az
Unio stratégiai autondémiajahoz®.

Az NGT-k Utjan nyert szervezetek — koztik az ilyen szervezeteket tartalmaz6 vagy
beldliik allo termékek — kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasa, valamint az ilyen
szervezetekbol eldallitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozatala a

A ndveénynemesitési stratégidkkal kapcsolatos, unios finanszirozasu kutatasi és innovacios projektekbol
szarmaz6 meglatasok és megoldasok hozzajarulhatnak a kimutatasi kihivasok kezeléséhez, a
nyomonkdvethetdség és az eredetiség biztositasahoz, valamint az 0j génkezelési technikak teriiletén az
innovacio elémozditisahoz. A hetedik keretprogram és az azt koveté Horizont 2020 program keretében
tobb mint 1 000 projekt finanszirozéséra kerult sor tébb mint 3 milliard EUR 6sszegii beruhazassal. A
Horizont Eurdpa keretében a ndvénynemesitési stratégiakkal kapcsolatos 1j, egyiittmiikodésen alapuld
kutatasi projektek tdmogatasa is folyamatban van, SWD(2021) 92.

A Bizottsag kdzleménye az Europai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanécsnak, az Eurdpai
Gazdaségi €s Szociélis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak — Az eurdpai z6ld megallapodas,
COM/2019/640 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsdgnak és a Régidk Bizottsaganak — A ,termel6t6l a fogyasztdig” stratégia a méltanyos,
egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért, COM/2020/381 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eur6pai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — A 2030-ig tartd id6szakra sz616 unids biodiverzitasi stratégia
— Hozzuk vissza a természetet az életiinkbe!, COM/2020/380 final.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek Tanécsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis
Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsdgdnak — Az éghajlatvaltozds hatdsaival szemben reziliens Unid
létrehozdsa — Az éghajlatvaltozds hatésaihoz vald alkalmazkodasra vonatkozd (j unids stratégia,
COM(2021) 82 final.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanécsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az élelmezéshiztonsag garantalasa és
az élelmiszerrendszerek reziliencidjanak megerdsitése, COM(2022) 133 final. Az Egyesiilt Nemzetek
Elelmezési és Mezoégazdasagi Szervezete (FAO), 2022, Génszerkesztés és agrar-élelmiszeripari
rendszerek, Roma, ISBN 978-92-5-137417-7.

Eurodpai Bizottsag, Kutatasi és Innovacios Foigazgatosag, Fenntarthatd biogazdasag Eurdpa szamara —
A gazdasag, a tarsadalom és a kornyezet kozotti kapcsolat megerdsitése: aktualizalt biogazdasagi
stratégia, Kiadohivatal, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdaséagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A kereskedelempolitika felllvizsgalata — Nyitott,
fenntarthat6 és hatarozott kereskedelempolitika, COM(2021) 66 final.
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(7)

2001/18/EK iranyelv és az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'?,
valamint az élelmiszerek és takarmanyok esetében az 1829/2003/EK rendelet'! hatalya
ald tartozik, a ndvényi sejtek zart rendszerben torténd felhasznalasa a 2009/1/EK
iranyelv hatalya ald tartozik, az NGT ndvények orszaghatarokon torténd atvitelét pedig
az 1946/2003/EK rendelet szabalyozza (a tovabbiakban: uniés GMO-jogszabalyok).

A C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai tgyben hozott itéletében!? az
Eurdpai Unio Birdsaga megallapitotta, hogy a 2001/18/EK iranyelv elfogadasa oOta
megjelent vagy nagyrészt azota kifejlesztett Uj mutagenezis-technikék/-modszerek
atjan nyert GMO-k nem tekinthet6k az emlitett iranyelv hatalya aldl kizartnak.

A Tanécs az (EU) 2019/1904 hatarozatban'® felkérte a Bizottsagot, hogy az emlitett
itélet fényében 2021. aprilis 30-ig nyujtson be tanulmanyt az Uj génkezelési technikak
uniés jog szerinti jogallasarol, valamint adott esetben — a tanulmany
kovetkeztetéseinek fliggvényében — javaslatot (hatasvizsgalattal egyutt).

A Bizottsag Uj génkezelési technikakrol szdl6 tanulméanyal megallapitotta, hogy az
uniés GMO-jogszabalyok nem alkalmasak arra, hogy szabalyozzak az egyes NGT-k
utjan nyert névények szandékos kibocsatasat és a kapcsolddd termékek — koztik
élelmiszerek és takarmanyok — forgalomba hozatalat. A tanulmany megallapitotta
kiléndsen, hogy az uniés GMO-jogszabalyok szerinti engedélyezési eljaras és
kockazatértékelési kdvetelmények nincsenek az egyes NGT-k, nevezetesen a célzott
mutagenezis €s ciszgenezis (beleértve az intragenezist is) utjan eldallithaté potencialis
szervezetek és termékek sokfélesegéhez igazitva, és ezek a kdvetelmények
aranytalanok vagy nem megfeleléek lehetnek. A tanulmany kimutatta, hogy ez
kilonosen igaz az e technikakkal nyert névényekre, tekintettel a mar rendelkezésre
allo, kulongsen a biztonsagossdgra vonatkozé tudoményos  bizonyitékok
mennyiségére. Emellett az uniés GMO-jogszabalyokat nehéz végrehajtani és betartatni
a célzott mutagenezis €s ciszgenezis Utjan nyert ndvények és kapcsoldédd termékek
esetében. Bizonyos esetekben az e technikakkal bevitt genetikai modositasok analitikali
modszerekkel nem kiillonboztethetok meg a természetes mutacioktol vagy a
hagyomanyos nemesitési technikdkkal bevitt genetikai modositasoktol, mig a
transzgenezissel bevitt genetikai médositasok megkilonboztetése altalaban lehetséges.
Az uniés GMO-jogszabalyok nem kedveznek az olyan innovativ és eldnyos termékek
kifejlesztésének sem, amelyek hozzajarulhatnak a fenntarthatésaghoz, az
élelmezésbiztonsaghoz és az agrar-élelmiszeripari lanc rezilienciajahoz.

10

11

12

13

14

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek nyomonkovethet6ségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgiaval modositott
szervezetekbOl eldallitott élelmiszer- és takarmanytermékek nyomonkdvethetdségérdl, valamint a
2001/18/EK iranyelv modositasarol (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgiaval
modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

A Birosag C-528/16. sz., Confédération paysanne és tarsai kontra Premier ministre és Ministre de
I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét tigyben 2018. jdlius 25-én hozott itélete,
ECLI:EU:C:2018:583.

A Tanéacs (EU) 2019/1904 hatarozata (2019. november 8.) a Bizottsagnak a Birdsag C-528/16 sz.
Ugyben hozott itéletére tekintettel az (j génkezelési technikdk unios jog szerinti jogallasardl sz6lé
tanulmény és — amennyiben a tanulmény eredményeire tekintettel annak helye van — javaslat
benyujtasara valé felkérésérél (HL L 293., 2019.11.14., 103. 0.).

Tanulméany az 0j génkezelési technikdk unids jog szerinti jogallasarél és a Bir6sag C-528/16. sz.
Ugyben hozott itéletének fényében, SWD(2021) 92 final.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Ezért egyedi jogi keretet kell elfogadni a célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjan
nyert GMO-k ¢és a kapcsolodd termékek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasanak vagy forgalomba hozatalanak esetére.

A jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan, kiilonos tekintettel a biztonsagi
szempontokra, e rendeletet azon GMO-kra kell korlatozni, amelyek névények, azaz az
Archaeplastida vagy a Phaeophyceae rendszertani csoportba tartozd szervezetek,
kizarva a mikroorganizmusokat, a gombakat és az allatokat, amelyek esetében
korlatozottabb ismeretek allnak rendelkezésre. Ugyanezen oknal fogva e rendeletnek
csak a bizonyos NGT-k — célzott mutagenezis és ciszgenezis (beleértve az
intragenezist is) — és nem az egyéb Uj génkezelési technikék utjan nyert névényekre
kell vonatkoznia (a tovabbiakban: NGT ndvenyek). Az ilyen NGT ndvények nem
hordoznak nem keresztezhetd fajokbdl szarmazo genetikai anyagot. A valamely
szervezetbe nem keresztezhetd fajokbol szarmazo genetikai anyagot bevivé mas 1j
génkezelési technikak (transzgenezis) utjan eléallitott GMO-kra tovabbra is csak az
uniés GMO-jogszabalyok vonatkozhatnak, mivel az igy kapott novények a
transzgénhez kapcsolodd sajatos kockéazatokat hordozhatnak. Ezenkivil semmi nem
utal arra, hogy az unidos GMO-jogszabalyokban aktudlisan ki kellene igazitani a
transzgenezis utjan nyert GMO-kra vonatkozo jelenlegi kdvetelményeket.

Az NGT novények jogi keretének osztoznia kell az uniés GMO-jogszabalyok
célkitiizéseiben, hogy biztositsa az emberi és allati egészség €s a kdrnyezet magas
szintli védelmét, valamint az érintett ndvények és termékek tekintetében a belsd piac
megfeleld miikodését, mikozben figyelembe veszi az NGT novények sajatossagait. E
jogi keretnek lehetévé kell tennie az NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy
beldliik eldallitott novények, élelmiszerek ¢és takarmanyok, valamint az NGT
novényeket tartalmazd vagy beldlik allo egyéb termékek (a tovabbiakban: NGT
termékek) fejlesztését és forgalomba hozatalat, hogy hozzajaruljon az eurdpai z6ld
megallapodas, ,,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitasi stratégia és az
éghajlatvaltozds hatasaihoz valdé alkalmazkodasra vonatkozd unids stratégia
innovacios és fenntarthatosagi célkitiizéseihez, valamint fokozza az unids agrar-
¢lelmiszeripari dgazat unids ¢és globalis szintii versenyképességét.

E rendelet az uniés GMO- jogszabalyokat illetéen lex specialisnak mindsiil. Egyedi
rendelkezéseket vezet be az NGT novények és NGT termékek vonatkozasaban.
Amennyiben azonban e rendelet nem tartalmaz egyedi szabalyokat, az NGT
novényekre ¢és a belolik eldallitott termékekre (koztik az €lelmiszerekre és
takarmanyokra) tovabbra is az uniés GMO-jogszabalyok kovetelményei, illetve az
agazati jogszabalyokban, példaul a hatdsagi ellendrzésekr6l szolo (EU) 2017/625
rendeletben vagy a bizonyos termékekre, példaul a novényi és erdészeti
szaporitéanyagokra  vonatkoz0  jogszabalyokban  foglalt ~ GMO-szabalyok
alkalmazandok.

Az NGT novények potencialis kockazatai eltérdek, a hagyoméanyos modon nemesitett
novényekhez hasonld kockdzati profiloktol kezdve a kiilonboz6 tipust és mértékii
veszelyekig és kockazatokig, amelyek hasonléak lehetnek a transzgenezis utjan nyert
novényekéihez. E rendeletnek ezért kildnleges szabalyokat kell megallapitania a
kockazatéertékeleési és kockazatkezelési kovetelményeknek az NGT novények és NGT
termékek altal jelentett potencidlis kockadzatok vagy azok hianya szerinti
kiigazitasahoz.

= sz
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A természetben el6forduld vagy hagyomanyos nemesitési technikakkal is eldallithato
NGT novényeket és azok hagyomanyos nemesitési technikdk utjan nyert utodait (a
tovabbiakban: 1. kategoriagja NGT novények) természetben eléforduld vagy
hagyomanyos nemesitési technikdkkal eléallitott ndvényekként kell kezelni, mivel
egyenértékiiek azokkal és kockazataik Osszehasonlithatoak, ezaltal teljes mértékben
eltérve az unidés GMO-jogszabalyoktdl és az 4&gazati jogszabalyok GMO-val
kapcsolatos kdvetelményeitdl. A jogbiztonsag biztositasa érdekében e rendeletnek meg
kell hatdroznia azokat a kritériumokat, amelyek alapjan megéllapithat, hogy egy
NGT novény egyenértékii-e a természetben eléforduld vagy hagyomanyos modon
nemesitett novényekkel, és eljarast kell megallapitania ahhoz, hogy az illetékes
hatésagok az NGT ndvények vagy NGT termékek kibocsatasa vagy forgalomba
hozatala el6tt ellendrizzék e kritériumok teljesiilését és hatarozatot hozzanak arrdl. E
kritériumoknak objektivnek kell lennitk és tudomanyos alapokra kell tamaszkodniuk.
Ki kell terjednitk a természetben vagy a hagyomanyos nemesitési technikék Utjan
nyert szervezetekben megfigyelhetd genetikai modositasok tipusara és mértékére, és
kiiszobértékeket kell tartalmazniuk az NGT ndvények genomjat érintd genetikai
modositdsok méretére és szdmara vonatkozdéan. Mivel a tudomanyos és miszaki
ismeretek gyorsan fejlédnek ezen a teriileten, a Bizottsagot az Eurdpai Unid
miikodésérdl szolo szerzddés 290. cikkének megfelelden fel kell hatalmazni arra, hogy
a tudomanyos ¢s miuszaki fejlédés fényében aktualizadlja e kritériumokat a
természetben vagy hagyomanyos nemesités utjan eléforduld genetikai modositasok
tipusa és mértéke tekintetében.

Tovabbra is az uniés GMO-jogszabalyok kdvetelményeinek kell alkalmazanddnak
lennitk az 1. kategdridba nem tartoz6 Osszes NGT novényre (a tovabbiakban:

=7

sorozatait tartalmazzak.

Az 1. kategoriaju NGT novényekre es termékekre nem vonatkozhatnak az unids
GMO-jogszabalyok szabalyai és kovetelményei, valamint a GMO-kra vonatkoz6
egyeéb unids jogszabalyok rendelkezései. A gazdasdgi szereplok jogbiztonsaga és az
atlathatdsdg érdekében az 1. kategdriagju NGT noOvény statuszarél a szandékos
kibocsatas elott — beleértve a forgalomba hozatalt is — nyilatkozatot kell beszerezni.

E nyilatkozatot az 1. kategoriaju NGT novényeknek a forgalomba hozataltol eltérd
barmely mas céli szandékos kibocsatasa el6tt kell beszerezni, példaul az Unid
teriiletén végzendd szant6foldi kisérletek esetében, mivel a kritériumok a szant6foldi
kisérletek el6tt rendelkezésre 4all6 adatokon alapulnak ¢és nem e szant6foldi
kisérletektol fiiggenek. Amennyiben az Uni0 teruletén nem kerul sor szantofoldi
kisérletre, a gazdasagi szereploknek az 1. kategoriagju NGT termék forgalomba
hozatala el6tt kell beszerezniiik ezt a nyilatkozatot.

Mivel az NGT novény természetben eléforduld vagy hagyomanyos modon nemesitett
novényekkel valo egyenértékiiségének megallapitdsara szolgald kritériumok nem
kapcsolodnak az NGT novény szandékos kibocsatasat igényld tevékenység tipusahoz,
az 1. kategoriaju NGT noveny statuszardl az Unio tertletén a forgalomba hozataltdl
eltérd barmely mas céllal torténd szadndékos kibocsatas elott tett nyilatkozatnak a
kapcsolodd NGT termékek forgalomba hozatalara is érvényesnek kell lennie. Mivel a
szantofoldi kisérleti szakaszban nagy a piacra keriild6 termékkel kapcsolatos
bizonytalansag, és mivel e kibocsatasokban valdsziniileg kisebb piaci szereplok is
részt vesznek, az 1. kategoriaji NGT novény statuszanak szantofoldi kisérletek el6tti
ellenérzési eljarasat az illetékes nemzeti hatésagoknak kell lefolytatniuk, mert ez
Kisebb adminisztrativ terhet jelent a gazdasagi szereploknek, unids szintli hatarozatot
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pedig csak akkor kell hozni, ha mas illetékes nemzeti hatdsagok észrevételeket tesznek
az ellendrzési jelentéssel kapcsolatban. Amennyiben az ellendrzési kérelmet az NGT
termékek forgalomba hozatalat megel6z6en nyujtjak be, az eljarast unids szinten kell

=77

statuszara vonatkozd nyilatkozatok kovetkezetessegének biztositasa érdekében.

A tagallamok illetékes hatdsagai, a Bizottsag és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) szamara szigora hataridéket kell eléirni annak

=77

nyilatkozatokat €szszerii idon beliil megtegyék.

Az 1. kategoridju NGT novény statuszanak ellendrzése technikai jellegii, és nem terjed
ki Kkockazatértékelesi vagy kockazatkezelési megfontolasokra, a statuszrol szolo
hatérozat pedig csupan deklarativ jellegli. Ezért az eljaras unids szintli lefolytatdsa
esetén az ilyen veégrehajtasi hatarozatokat tanacsadd-bizottsagi eljaras utjan kell
elfogadni, a Hatdsag tudomanyos és technikai segitségnyujtasaval timogatva.

Az 1. kategoriaju NGT ndvény statuszat megallapitd hatdrozatoknak azonosité szamot
kell rendelnitik az érintett NGT novényhez, hogy az ilyen ndvenyek atlathatdsaga és
nyomonkovethetdsége biztosithatd legyen az adatbazisban vald feltiintetéskor,
valamint a bel6liik szarmazo6 novényi szaporitdoanyagok cimkézése céljabol.

-7

novényekre vonatkoz0 szabalyozasi keret alkalmazand6. A hagyomanyos
novényekhez és termékekhez hasonloan ezek az NGT ndvények és termékeik is a
vetOmagokra és egyéb novényi szaporitdanyagokra, élelmiszerekre, takarmanyokra és
egyéb termékekre vonatkozd &gazati jogszabalyok, valamint a horizontélis keretek,
példaul a természetmegdrzési jogszabalyok €s a kornyezeti feleldsség hatalya ala
megvaltozott 0Osszetétele vagy szerkezete befolyasolja az élelmiszer tapértékét,
anyagcseréjét vagy nemkivanatos anyagainak szintjét, 4 élelmiszernek mindsiil, igy az
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® hatalya ala tartozik és
kockazatat ezen 0sszefiiggésben értékelik.

Az oOkologiai termelésrél ¢€és az Okologiai termékek jelolésérdl, valamint a
834/2007/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél szolo (EU) 2018/848
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® megtiltja a GMO-k és a GMO-kbdl vagy azok
felhasznalasaval eldallitott termékek oOkologiai termelésben vald hasznalatit. Az
emlitett rendelet alkalmazasidban a GMO-k meghatérozésa a 2001/18/EK iranyelvre
hivatkozik, kizarva a tilalom aldl a 2001/18/EK iranyelv 1.B. mellékletében felsorolt,
géntechnoldgiai modositast eredményezd technikak alkalmazaséval eléallitott GMO-
novenyek. Ugyanakkor tisztazni kell az 1. kategoriagja NGT nodvények statuszat az
Okoldgiai termelés szempontjabdl. Az (j génkezelési technikak alkalmazésa jelenleg
nem egyeztethetd Ossze az Okologiai termelés (EU) 2018/848 rendelet szerinti

15

16

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az (j
élelmiszerekr6l, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet mddositasardl, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kivil
helyezésérdl (HL L 327., 2015.12.11., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/848 rendelete (2018. majus 30.) az 6kologiai termelésrol
és az Okologiai termékek jelolésérdl, valamint a 834/2007/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 150., 2018.6.14., 1. 0.).
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NGT ndvények hasznélatat is meg kell tiltani az 6kologiai termelésben.

Az 1. kategoriagjit NGT novényfajtak hasznalatat illetden rendelkezni kell az
atlathatdsdg biztositasarol annak érdekében, hogy az NGT-mentességet valasztd
termelési lancok ezt megtehessék, és ezaltal megdrizhessék a fogyasztok bizalmat.
Nyilvénosan elérheté adatbazisban kell felsorolni azokat az NGT novényeket, amelyek
allitottak ki. Ahhoz, hogy a kutatas és névenynemesités, a vetémagok mezdgazdasagi
termelOk részére torténd értékesitése, illetve a ndvényi szaporitdanyagok harmadik
felek szaméara mas modon vald hozzaférhetové tétele sordn a gazdasagi szereplok
szamara biztositott legyen a nyomonkovethetéség, az atlathatésag és a valasztasi

--------

NGT-ként kell cimkézni.

A 2. kateg6riagju NGT novenyekre tovdbbra is az uniés GMO-jogszabalyok
kovetelményeinek kell alkalmazanddnak lennitk, mivel a jelenlegi tudomanyos és
miszaki ismeretek alapjan értékelni kell kockazataikat. Kiilonleges szabalyokat kell
eléirni annak érdekében, hogy a 2001/18/EK irdnyelvben és az 1829/2003/EK
novények sajatos jellegéhez ¢és az esetiikben lehetséges kiilonbozé kockézati
szintekhez igazitsak.

A 2. kategoriajit NGT novények és termékek kornyezetbe torténd kibocsatasa vagy
forgalomba hozatala tovabbra is a 2001/18/EK iranyelvvel vagy az 1829/2003/EK
rendelettel Gsszhangban 1évé hozzdjarulashoz vagy engedélyhez kotott. Tekintettel
azonban ezen NGT novények sokféleségére, a kockazatértékeléshez sziikséges
informéacidk mennyisége eseti alapon valtozik. A ciszgenezis és intragenezis Utjan
kifejlesztett ndvényekrdl'’, illetve a célzott mutagenezis Gtjan kifejlesztett
novényekrol'® sz616 tudomanyos szakvéleményeiben a Hatdsag rugalmassagot ajanlott
az e novények kockazatértékeléséhez sziikséges adatszolgaltatasi kovetelmények
tekintetében. A Hatosag ,,A célzott mutagenezissel, ciszgenezissel és intragenezissel
eléallitott novények kockazatértékelésének kritériumai”'® cimiéi munkija alapjan a
biztonsagos hasznalat elézményeivel, a kornyezet ismeretével, valamint a

17

18

19

EFSA GMO Panel (EFSA — géntechnoldgidval madositott szervezetek tudomanyos testiilete), Mullins
E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Naegeli H, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta, J,
Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N és
Rostoks N, 2022. Frissitett tudomanyos szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis Gtjan kifejlesztett
novényekr6l. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

EFSA GMO Panel (EFSA — géntechnoldgidval mddositott szervezetek tudomanyos testiilete), Naegeli
H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Mullins E, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro
A, Paraskevopoulos K, Raffaello T és Rostoks N, 2020. Az EFSA 3. tipusu helyspecifikus nukleazokra
vonatkozd szakvéleményének alkalmazhatésaga az 1.és 2. tipust helyspecifikus nukledzok és
oligonukleotid-specifikus mutagenezis Gtjan kifejlesztett ndvények biztonsagi értékeléséhez. EFSA
Journal 2020;18(11):6299, 14 o., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA GMO Panel (EFSA — géntechnolégidval médositott szervezetek tudomanyos testiilete), Mullins
E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbafnk LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez
A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T és Schoonjans R, 2022. Nyilatkozat a célzott
mutagenezissel, ciszgenezissel és intragenezissel elballitott novények kockazatértékelésének
kritériumairdl. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618
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modositott/bevitt  szekvenciak  funkcidjaval és  szerkezetével kapcsolatos
megfontolasok segithetnek az emlitett NGT ndvények kockazatértékeléséhez
szlikséges adatok tipusanak és mennyiségenek meghatarozasaban. Ezért altalanos
elveket és kritériumokat kell megallapitani az ilyen novények kockazatértékelésere,
ugyanakkor rugalmassagot ¢s Ilehetdséget kell biztositani a kockazatértékelési
moddszereknek a tudoményos és muszaki fejlédéshez valo igazitasahoz.

Az élelmiszereken és takarmanyokon kivili, GMO-kat tartalmazd vagy belSlik alld
termékek forgalomba hozataldhoz szikseéges hozzajaruldsi bejelentések tartalmara,
valamint a géntechnologidval modositott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba
hozataldhoz sziikséges engedélykérelmek tartalméra vonatkozo kdvetelményeket
bejelentései és engedélykérelmei kdzotti 6sszhang biztositasa érdekeben e bejelentések
és kérelmek tartalmanak azonosnak kell lennie, Kkivéve az élelmiszer- és

=77

NGT-élelmiszerekre és -takarmanyokra vonatkoznak.

A GM élelmiszerek és takarmanyok unios referencialaboratériuma (EURL) a GMO
Laboratoriumok Eurdpai Haldzatdval (ENGL) egyiittmiikodve arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az analitikai vizsgalat nem tekinthetd kivitelezhetonek a célzott
mutagenezis és ciszgenezis Gtjan nyert dsszes termék esetében?. Ha a genetikai anyag
bevitt modositasai nem a szoban forgd NGT ndvényre specifikusak, akkor nem teszik
lehetévé az NGT ndvénynek a hagyomanyos novényektdl valdo megkiilonboztetését.
Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatast, azonositdst és szamszerlisitést végzo
analitikai modszer biztositasa — ha ezt a bejelent6 vagy kérelmezo kellden indokolja —,
ki kell igazitani az analitikai mddszer kdvetelményeinek valé megfelelés modozatait.
Ezt az e rendelet alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban kell megtenni.
Rendelkezni kell arr6l is, hogy az EURL az ENGL segitségével iranymutatast
fogadjon el a kérelmezOk szamara az analitikai modszerekre vonatkozé minimalis
teljesitménykovetelményekrdl. A mddszerek validalasanak modozatai is kiigazithatok.

A 2001/18/EK iranyelv a GMO-k szandékos kibocsatasat vagy forgalomba hozatalat
kovetden feliigyeleti tervet ir el6 a GMO-k kdrnyezeti hatasaira vonatkozéan, de a terv
kialakitasa tekintetében rugalmassagot biztosit, figyelembe véve a kdrnyezeti
kockazatértékelést, a GMO jellemzdit, a varhato felhasznélast és a fogado kornyezetet.
A 2. kategoridju NGT novények genetikai moddositasai a csak korlatozott
kockézatértékelést igényld valtozasoktol a lehetséges kockazatok alaposabb elemzését
igényld Osszetett modositasokig terjedhetnek. Ezért a 2. kategoriagju NGT ndvények
kornyezeti hatdsainak forgalomba hozatalt kovetd felligyeletére vonatkozo
kovetelményeket a kornyezeti kockazatértékelés és a szantéfoldi  kisérletek
tapasztalatai, az érintett NGT ndvény jellemzdi, a varhato felhasznélas jellemzoi és
mértéke, kiilondsen a novény biztonsagos hasznalatanak elézményei és a fogadd
kornyezet jellemzoi alapjan kell kiigazitani. Ezért nincs sziikség a kdrnyezeti hatasok
felligyeletet igényld kockazatot, mint az emberi egészségre vagy a kornyezetre
gyakorolt kdzvetett, késleltetett vagy elére nem lathatd hatasok.

20

GMO Laboratériumok Eurdpai Hal6zata (ENGL), Az (j mutagenezis-technikak Gtjan nyert élelmiszer-
és takarmanynovények termékeinek kimutatdsa, 2019. méarcius 26. (JRC116289); 2023. jdnius 13.
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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Az arédnyossag ¢érdekében az engedély els6 megujitdsat kovetden az engedélynek
korlatlan ideig érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megujitds idOpontjadban a
kockazatértékelés és az érintett NGT novényrol rendelkezésre allo informaciok alapjan
masként hataroznak, 0j informaciok rendelkezésre allasa esetén pedig Ujraértékelést
vegeznek.

A jogbiztonsag és a megfeleld ligyintézés érdekében a Hatosag engedélykérelemmel
kapcsolatos  véleménynyilvanitasara vonatkozé  hataridét csak akkor  kell
meghosszabbitani, ha a kérelem értékeléseéhez tovabbi informéacidkra van szikség, és a
meghosszabbitas nem haladhatja meg az eredetileg eléiranyzott hataridoét, kivéve, ha
azt az adatok jellege vagy rendkivili kérilmények indokoljék.

Az atlathatdsadg és a fogyasztok tajékoztatdsanak fokozasa érdekeében a gazdasagi
szerepl6k szamara lehet6vé kell tenni, hogy a 2. kategoridju NGT termékek GMO-ként
vald cimkézeset a genetikai modositassal nyert tulajdonsagra vonatkozé
informéciokkal egészitsék ki. A félrevezetd vagy megtévesztd jelolések elkeriilése
érdekében az ilyen cimkézésre vonatkozo javaslatot a hozzajarulasi bejelentésben vagy
az engedélykérelemben kell megadni, és a hozzjarulasban vagy az engedélyezési
hatarozatban kell pontositani.

=77

=77

novenyek fejlesztése e tulajdonsagok iranyaba mozduljon el. Az ezen Gsztonzoket
aktivalo kritériumoknak a fenntarthatésaghoz valé hozzajaruldsra alkalmas tag
tulajdonsagkategoriadkra (példaul a biotikus és abiotikus stresszekkel szembeni
toleranciahoz vagy rezisztenciahoz, a jobb tapértékjellemzOkhoz vagy a terméshozam
noveléséhez kapcsolodd tulajdonsagokra) kell 6sszpontositaniuk, és a [a ndvényi
szaporitdanyagok Unidén beliili termelésérdl és forgalmazasarol szolo eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre vonatkozO bizottsdgi javaslat 52. cikkének
(1) bekezdésében?!] meghatarozott fenntarthatd termesztési és felhasznalasi értékhez
vald hozzajarulason kell alapulniuk. A kritériumok EU-n beluli alkalmazhatésaga nem
teszi lehetdve a tulajdonsagok sziikebb korii, azaz konkrét kérdésekre fokuszald, vagy
helyi és regionalis sajatossagokat kezeld meghatarozasat.

Az 0sztonzOknek a teljes mértékben kozpontositott eljarassal kezelt kérelmek
gyorsitott kockazatértékelési eljarasabol (élelmiszer- és takarmanytermékek), illetve a
benyujtas eldtti fokozott tanacsadasbol kell allniuk, hogy segitsék a fejlesztoket a
kornyezeti és az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi értékelésekhez szlikséges
dokumentacio elkészitésében, a 178/2002/EK rendelet?® 32a.(a kérelem vagy
bejelentés benyujtasa el6tti  tanacsadas), 32b. (tanulményok bejelentése) és
32c. (konzultacioé harmadik felekkel) cikke szerinti altalanos rendelkezések sérelme
nélkal.

Amennyiben a bejelentd vagy a kérelmezé kis- vagy kdzépvallalkozas (kkv), tovabbi
0sztonzoket kell adni e vallalkozasok szabalyozasi eljarasokhoz vald hozzaférésének

crer

valamint a novényfajok és tulajdonsagok kis nemesitok altal NGT-k utjan végzett

21
22

COM(2023) 414 final.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januér 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarél (HL L 031., 2002.2.1., 1. 0.).
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fejlesztésének 0sztonzésére azaltal, hogy biztositjak a kimutatasi mddszerek validalasi
dijainak elengedesét a kkv-k szdméra, és a kockazatértekeléshez sziikséges
tanulmanyok megtervezésére is kiterjedd, benyujtas elotti tanacsadas fokozasat.

A gyomirtd szereket tird novényeket szandékosan gyomirtdszer-tiirésére nemesitik
annak érdekében, hogy e gyomirtd szerek hasznalataval kombinalva termeszthessék
Oket. Ha nem megfeleld koriilmények kozott torténik, akkor az ilyen termesztés a
gyomirté szerekkel szemben ellendlld6 gyomnoévenyek kialakuldsdhoz vagy az
alkalmazott gyomirtd szerek mennyisegenek ndvekedéséhez vezethet, a nemesitési
technikatol fuggetlenll. Ezért a gyomirtdszer-tiré tulajdonsagokat mutato6 NGT
novények nem jogosultak e keretrendszerben 0sztonzokre. E rendelet azonban nem
hozhat egyéb konkrét intézkedéseket a gyomirtdszer-tiir6 NGT novényeket illeten,
mivel ezeket az intézkedéseket horizontdlisan hozzék [a ndvényi szaporitdanyagok
Unién beliili termelésérél és forgalmazasarol szold eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre vonatkozd bizottsagi javaslatban].

Ahhoz, hogy az NGT ndvények hozzajarulhassanak a zold megallapodas, valamint ,,a
termel6tdl a fogyasztoéig” stratégia és a biodiverzitdsi stratégia fenntarthatosagi
célkitlizéseihez, eld kell segiteni az NGT novények Union beliili termesztését. Ehhez
Kiszamithatsagra van sziikség a nemesiték és a mezdgazdasagi termel6k szamara az
ilyen novények Union beliili termesztésének lehetdségét illetden. E célokat tehat
alddsné a 2001/18/EK irényelv 26b. cikke szerinti azon lehetéség, hogy a tagallamok

-7
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termesztését eredményezik az Unidban. Ez szikségessé teszi, hogy a tagallamok
hatésagai olyan egydtt-termesztési intézkedéseket hatarozzanak meg, amelyek
egyensulyt teremtenek a hagyomanyos, az 6koldgiai és a GM ndvények termeldinek
érdekei kozott, ezaltal pedig lehetdvé teszik a termeldknek a kiilonbozd termelési
modok kozotti valasztast, ,,a termeldtél a fogyasztdig” stratégia azon célkitlizésével
0sszhangban, hogy 2030-ra a mezOgazdasagi fOldteriiletek 25 %-at Okologiai
gazdalkodés alé vonjak.

A belsd piac hatékony miikodésének biztositdsara irdnyuld cél elérése érdekében az
NGT novényeknek és a kapcsolddd termékeknek részesilniuk kell az aruk szabad
mozgasanak eldnyeibdl, feltéve, hogy megfelelnek mas unidés jogszabalyok
kovetelmenyeinek.

Tekintettel az NGT-k ujszertiségére, fontos lesz szorosan nyomon kdvetni az NGT
novények és termékek fejlédését és piaci jelenlétét, tovabba értékelni az emberi és
allati egészségre, a kornyezetre, valamint a kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi
fenntarthatosagra gyakorolt kisérd hatasokat. Az informacidkat rendszeresen gytiijteni
kell, és az NGT ndvények vagy NGT termékek szandékos Kkibocsatasat vagy
forgalmazasat az Unioban engedélyez6 elsé hatarozat elfogadasat kovetd 6t éven beliil
a Bizottsagnak értékelnie kell ezt a rendeletet, hogy felmérje az ilyen jellemzdket vagy
tulajdonsagokat mutatdé NGT ndvények unids piacon valo hozzaférhetdsége terén elért
haladést.

Az egészség és a kornyezet NGT novényekkel és NGT termékekkel kapcsolatos
magas szinti védelmének biztositdsa érdekében az e rendeletbdl eredd
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

kovetelményeket megkiilonboztetéstél mentes modon kell alkalmazni az Unidbol
szarmazd és a harmadik orszagokbol behozott termékekre.

Mivel e rendelet célkitiizéseit a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, am
azok unio6s szinten jobban megvaldsithatok, és igy az NGT novények és NGT
termékek szabadon mozoghatnak a bels6 piacon, az Uni6 intézkedéscket hozhat
szubszidiaritasnak az Eurdpai Unidrdl szold szerz6dés 5. cikkében foglalt elvével
0sszhangban. Az emlitett cikkben foglalt aranyossagi elvnek megfelelden ez a rendelet
nem 1épi tal az e célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

A Kkifejlesztett NGT ndvények tipusai, valamint az egyes tulajdonsagok kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatdsadgra gyakorolt hatdsai folyamatosan fejlodnek.
Ezért az ilyen fejleményekre és hatdsokra vonatkozéan rendelkezésre allo
bizonyitékok alapjan a Bizottsagot az Eurdpai Unié mikodésérdl szold szerzodés
290. cikkével o6sszhangban fel kell hatalmazni arra, hogy a z6ld megallapodas, a
Htermelotol a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitasi stratégia és az éghajlatvaltozas
hatadsaihoz val6 alkalmazkodasra vonatkozo unids stratégia céljainak elérése
érdekében kiigazitsa az 0sztonzendd vagy keriilend6 tulajdonsagok listajat.

Kiilonosen fontos, hogy eldkészitd munkdja soran a Bizottsdg megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek k6zott szakértéi szinten, és hogy e konzultacidkra a
jogalkotds minGségének  javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i  intézmenykozi
megallapodasban®® foglalt elvekkel osszhangban keriiljon sor. A felhatalmazason
alapulo jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositdsa érdekében az
Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, ¢és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapuldé jogi aktusok eldkészitésével foglalkoz6 szakértoi
csoportjainak ulésein.

E rendelet egységes végrehajtasi feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagot
végrehajtasi hataskorokkel kell felruhazni az annak bizonyitasahoz sziikséges

=77

=77

2. kateg6riaju NGT novények, illetve NGT-élelmiszerek és NGT-takarmanyok
kornyezeti  kockazatértékelésének modszertana és informacids kdvetelményei
tekintetében, az e rendeletben meghatéarozott elvekkel és kritériumokkal 6sszhangban.
Ezeket a hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel®*
6sszhangban kell gyakorolni.

A Bizottsagnak rendszeresen informaciokat kell gylijtenie annak érdekében, hogy
értékelje a jogszabalyok teljesitményét a zold megallapodas, a ,termel6tl a
fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitési stratégia €s az éghajlatvaltozas hatdsaihoz vald
alkalmazkodasra vonatkozd unids stratégia célkitizéseihez hozzajarulni képes NGT
novenyek és NGT termékek fejlesztésének és piaci elérhetdségének teljestilését
illetéen, tovabba hogy informacidkkal szolgaljon a jogszabalyok értékeléséhez. A
Bizottsag a mutatok széles korét hatarozta meg?®, amelyeket rendszeresen feliil kell
vizsgalnia. A mutatdknak tdmogatniuk kell a 2. kategoriagju NGT novények és a

23
24

25

HL L 123.,2016.5.12,, 1. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagédllami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).

SWD(2023) 412.
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kapcsolodd NGT termékek lehetséges egeszsegugyi vagy kornyezeti kockazatainak, az
NGT novények kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi fenntarthatésagra gyakorolt
hatdsanak, valamint a biogazdalkodasra eés az NGT termekek fogyasztoi
elfogadottsagara gyakorolt hatds nyomon kdvetését. Az elsd feliigyeleti jelentést
harom évvel az els6 termékek bejelentése/engedélyezése utan — igy biztositva
elegendd adat rendelkezésre allasat az uj jogszabalyok teljes korii végrehajtasat
kovetéen —, majd azt kovetden rendszeres idokozonként kell benyujtani. A
Bizottsagnak két évvel az elsd feliigyeleti jelentés kozzététele utan el kell végeznie e
rendelet értékelését annak érdekében, hogy az ellendrzésen vagy engedélyezésen
atesett els6 termékek hatasa teljes mértékben megjelenhessen.

(47) Az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben®® modositani kell az
uniés GMO-jogszabalyok egyes rendelkezéseire valo hivatkozasokat, hogy azokban
szerepeljenek az NGT novényekre vonatkozdan e jogszabalyban foglalt konkrét
rendelkezések.

(48) Mivel e rendelet alkalmazasa vegrehajtasi jogi aktusok elfogadasat teszi szlikségessé, a
rendelet alkalmazéasat idében el kell halasztani, hogy lehetdvé véljon ezen
intézkedések elfogadasa,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet egyedi szabalyokat allapit meg az egyes Uj génkezelési technikak Gtjan nyert
ndvények (a tovabbiakban: NGT novények) forgalomba hozataltol eltérd barmely mas céllal a
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasara, valamint az ilyen novényeket tartalmazo,
beldliik allo vagy beldliik eldallitott élelmiszerek és takarmanyok, illetve az ilyen ndvényeket
tartalmazo vagy beldliik allo, élelmiszertd]l vagy takarmanytol eltéré termékek forgalomba
hozatalara vonatkozoéan.

2. cikk
Hataly
Ez a rendelet a kdvetkezokre alkalmazando:
% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és

takarmanyjog, valamint az allategészségligyi és allatjoléti szabalyok, a ndvényegészségligyi szabalyok,
és a novényvéds szerekre vonatkozo szabéalyok alkalmazasanak biztositasa céljabol végzett hatdsagi
ellendrzésekrél és mas hatosagi tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az
(EU) 2016/2031 eurtpai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi
rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi
irdnyelv modositasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a
89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tanacsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (a hatdsagi
ellenbrzésekrél szol6 rendelet) (HL L 95., 2017.4.7., 1. 0.).

28

HU



HU

NGT ndvények;

NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy beldlik eldallitott, illetve NGT
novényekbdl eldallitott 6sszetevoket tartalmazod €lelmiszerek;

NGT novényeket tartalmazo, beldliik allo vagy bel6liik eléallitott takarmanyok;

NGT novényeket tartalmazo vagy beldliik allo, é€lelmiszertdl vagy takarmanytol
eltérd termékek.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1.

a ,szervezet”, a ,,szandékos kibocsatas” és a ,,forgalomba hozatal” fogalmanak a
2001/18/EK iranyelvben foglalt, az ,¢lelmiszer” és a ,takarmany” fogalménak a
178/2002/EK rendeletben foglalt, a ,nyomonkovethetdség” fogalmanak az
1830/2003/EK rendeletben foglalt, a ,,novény” fogalmanak az (EU) 2016/2031
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben?” foglalt, valamint a ,ndvényi
szaporitdanyag” fogalmanak [a novényi szaporitoanyagok Union beliili termelésérol
és forgalmazasardl szolé eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre vonatkoz6
bizottsagi javaslatban?] foglalt meghatarozasa;

»NGT novény”: olyan géntechnoldgidval moddositott novény, amelyet célzott
mutagenezissel vagy ciszgenezissel illetve ezek kombinacigjaval allitottak el azzal a
feltétellel, hogy nem tartalmaz a nemesitéi génallomanyon kiviilrél szarmazo6 olyan
genetikai anyagot, amelyet az NGT novény Kkifejlesztése soran ideiglenesen
beilleszthettek;

»géntechnologiaval modositott szervezet” vagy ,,GMO”: a 2001/18/EK iranyelv
2. cikkének (2) bekezdésében meghatéarozott géntechnoldgiaval modositott szervezet,
kivéve a 2001/18/EK iranyelv 1.B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai modosito
technikak révén nyert szervezeteket;

,»célzott mutagenezis”: mutagenezis-technika, amely egy szervezet genomjanak
pontos helyein a DNS-szekvencia médositasat (mddositasait) eredmeényezi;

»ciszgenezis”:  géntechnologiai moddositd technikdk, amelyek a nemesitdi
génallomanyban mar meglévd genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd
beillesztését eredményezik;

,hemesitéi génallomany”: egy adott fajban és az azzal keresztezheté — beleértve az
olyan fejlett technikak alkalmazésat, mint az embriémentés, az indukalt poliploidia
és a hid keresztezés — rendszertanilag kilonallé fajokban rendelkezesre allo teljes
genetikai informécio.

,,1. kategoriajia NGT novény”: olyan NGT novény, amely:

27

28

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktéber 26.) a ndvénykarositokkal

szembeni védekezd intézkedésekrol, a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a 69/464/EGK, a 74/647/EGK, a 93/85/EGK, a
98/57/EK, a 2000/29/EK, a 2006/91/EK ¢és a 2007/33/EK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 317, 2016.11.23., 4. 0.).

COM(2023) 414 final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

a) megfelel a hagyomanyos novényekkel valdo egyenértékiiség 1. mellékletben
meghatarozott kritériumainak, vagy

b) az a) pontban emlitett NGT ndvény(ek) utdda, beleértve az ilyen novények
keresztez¢ésébdl szarmazo utddokat is, azzal a feltétellel, hogy nincsenek olyan
tovabbi modositasok, amelyek a 2001/18/EK iranyelv vagy az 1829/2003/EK
rendelet hatalya ala vonnék;

rrrrrrrr

welelmiszercélt NGT novény”: élelmiszerként vagy élelmiszerek eldallitdsa soran
kiindulasi anyagként felhasznalhaté NGT novény;

ntakarmanycélu NGT novény”: takarméanyként vagy takarmanyok eléallitasa sordn
kiindulasi anyagként felhasznalhaté NGT novény;

,NGT novénybdl eldallitott™: részben vagy egészben NGT novénybdl szarmazo, de
NGT ndvényt nem tartalmazé vagy nem abbol allo;

»NGT termék™: az élelmiszeren és takarméanyon kiviili olyan termék, amely NGT
novényt tartalmaz vagy abbdl all, valamint az ilyen ndvényt tartalmazd, abbdl allo
vagy abbdl eldallitott élelmiszer és takarmany;

,»1. kategoridjit NGT termék™: olyan NGT termék, amelynél az az NGT ndvény,
amely abban talalhatd, amelybdl az all, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —

-7

2. kategoridgju NGT termék™: olyan NGT termék, amelynél az az NGT ndvény,
amely abban talalhato, amelybdl az all, vagy — élelmiszer vagy takarmany esetében —

=77

,kis- vagy kozépvallalkozas (kkv)”: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas® értelmében
vett kkv.

4. cikk

NGT novények forgalomba hozataltol eltéré célu szandékos kibocsatasa és NGT

termékek forgalomba hozatala

Az unios jog egyéb kodvetelményeinek sérelme nélkil NGT novény forgalomba hozataltol
eltérd barmely mas céllal csak akkor bocsathaté ki szdndékosan a kdrnyezetbe, és NGT
termék csak akkor hozhaté forgalomba, ha:

1.

=77

a) tekintetében a 6.vagy 7.cikkel Osszhangban elfogadtak az ezt a statuszt
megallapité hatarozatot; vagy

b)  aza) pontban emlitett ndvény(ek) utdda; vagy

=77

Il. FEJEZET

1. kategoriaju NGT novények és 1. kategdriaju NGT termékek

5. cikk

-z =
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1)
()

(3)

Az uni6s jogszabalyok GMO-kra vonatkozé szabalyai nem vonatkoznak az
1. kateg6riaju NGT novényekre.

Az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazasaban az annak 5. cikke f) pontjanak
iii. alpontjaban és 11. cikkében meghatarozott szabédlyok alkalmazanddk az

cre

eldallitott termékekre.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az NGT novények hagyoméanyos novényekkel
valo egyenértékiisége I. mellékletben foglalt Kkritériumainak modositasara annak
érdekében, hogy azokat a tudomdnyos és technologiai fejlddéshez igazitsa a
természetben eldforduld vagy hagyomanyos nemesitéssel is eldallithatdé modositasok
tipusai és mértéke tekintetében.

6. cikk

Az 1. kategoriaju NGT novény statuszanak ellenorzési eljarasa a forgalomba hozataltol

(1)

()

3)

eltéro barmely mas célu szandékos kibocsatast megel6zéen

=77

statuszt megallapitd nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT noévény forgalomba
hozataltol eltér6 barmely mas célu szadndékos kibocsatdsanak végrehajtasat
megel6zéen — a szandékos kibocsatast végrehajtani szandékozd személy az
I. mellékletben meghatarozott kritériumok teljesiilésének ellendrzésére iranyulod
kérelmet (a tovabbiakban: ellendrzési kérelem) nytjt be a 2001/18/EK irdnyelv
4. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban kijel6lt illetékes hatésaghoz abban a
tagallamban, amelynek terlletén a kibocsatasra a (2) es (3) bekezdéssel, valamint a
27. cikk b) pontjanak megfeleléen elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban
sor kertl.

Amennyiben egy személy egyidejlileg tobb tagillamban szandékozik ilyen
szandékos kibocsatast végrehajtani, az ellendrzési kérelmet e tagallamok egyikének
illetékes hatésagahoz nyujtja be.

Az (1) bekezdésben emlitett ellenérzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen kell benydjtani, amennyiben
léteznek ilyenek, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban
eldirhatd tovabbi informacidk sérelme nélkiil — a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  akérelmezd neve és cime;
b) az NGT ndvény megnevezése €s meghatarozasa;
C)  abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) és jellemzok ismertetése;

d) az elvégzett tanulmanyok masolata és barmely mas rendelkezésre allé anyag
annak igazolasara, hogy:

I a noéveny NGT noveény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesit6i
génallomanyon kiviilr6l szdrmaz6 genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a
27. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban
meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii. az NGT novény megfelel az I mellékletben meghatarozott
kritériumoknak;
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(4)

(5)

(6)

(7)
(8)

(9)

(10)

(11)

Az 1.

1)

e) a (2)bekezdésben emlitett esetekben azon tagallamok megjel6lése,
amelyekben a kérelmez6 a szandékos kibocsatast tervezi;

f) az ellenbrzési kérelem azon részeinek és barmely mas kiegészitd
informacionak a meghatdrozasa, amelyek tekintetében a kérelmezé -
ellendrizhetd indokolast mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK
rendelet 39. cikke értelmében bizalmas kezelest kér.

Az illetékes hatosag indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezdének az
ellendrzési kérelem kézhezvételét, megjeldlve a kézhezvétel id6pontjat. A kérelmet
indokolatlan késedelem nélkil a tobbi tagallam és a Bizottsdg rendelkezesére
bocsétja.

Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az 0sszes sziikséges informaciot, az
illetékes hatosag az ellenérzési kérelem kézhezvételétél szamitott 30 munkanapon
belll elfogadhatatlannak nyilvanitja azt. Az illetékes hatdsag indokolatlan késedelem
nélkiil tajékoztatja a kérelmezdt, a tobbi tagallamot €s a Bizottsdgot az ellendrzési
kérelem elfogadhatatlansagardl, és megindokolja dontéseét.

Ha az ellen6rzési kérelem az (5) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak,
az illetékes hatosag ellenérzi, hogy az NGT ndvény megfelel-e az 1. mellékletben
meghatarozott kritériumoknak, és az ellenérzési kérelem kézhezvételétdl szamitott
30 munkanapon beliil ellenérzési jelentést készit. Az illetékes hatosag az ellendrzési
jelentést indokolatlan késedelem nélkil a tobbi tagallam és a Bizottsag
rendelkezésére bocsatja.

A tobbi tagallam és a Bizottsag a jelentés kézhezvételétol szamitott 20 napon bell
¢szrevételeket tehet az ellendrzési jelentéssel kapcesolatban.

Amennyiben valamely tagallamtol vagy a Bizottsagtol nem érkezik észrevétel, a
(7) bekezdésben emlitett hatarid6 lejartat kovetd 10 munkanapon beliil az ellendrzési
jelentést készitd illetékes hatdsag hatarozatot fogad el, amelyben megéllapitja, hogy
az NGT novény 1.kategoriajt NGT ndvénynek mindsiil-e. A hatarozatot
indokolatlan késedelem nélkil tovabbitja a kérelmezonek, a tobbi tagallamnak és a

Bizottsagnak.

Amennyiben egy masik tagallam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett
hataridon beliil észrevételt tesz, az ellendrzési jelentést készitd illetékes hatosag
indokolatlan késedelem nélkil tovabbitja az észrevétel(eke)t a Bizottsagnak.

A Bizottsag az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsaggal (a tovabbiakban: Hatdsag)
folytatott konzultaciot kovetden az észrevétel(ek) kézhezvételétdl szamitott
45 munkanapon belll az észrevétel(eke)t figyelembe véve hatarozattervezetet készit

s

arrol, hogy az NGT novény 1. kategoriaju NGT ndvénynek mindsiil-e. A hatarozatot
a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag a (8) és (10) bekezdésben emlitett hatarozatok dsszefoglalojat kozzéteszi
az Eurédpai Unio Hivatalos Lapjaban.

7. cikk

=z =7

=77

novény statuszt megallapitd nyilatkozatot még nem tették meg a 6. cikkel
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(3)

(4)

()

0sszhangban, az ilyen nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT termék forgalomba
hozatalat megelézéen — a terméket forgalomba hozni szandékozd személy a
(2) bekezdéssel, valamint a 27. cikk b) pontjanak megfelel6en elfogadott végrehajtasi
jogi aktussal 6sszhangban ellendrzési kérelmet nytjt be a Hatdsadghoz.

Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen kell benydjtani a Hat6saghoz,
amennyiben léteznek ilyenek, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
Osszhangban el6irhaté tovabbi informacidok sérelme nélkiill — a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) akérelmezo6 neve és cime;
b) az NGT ndvény megnevezése €s meghatarozasa;
C)  abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) és jellemzok ismertetése;

d) az elvégzett tanulmanyok masolata és barmely mas rendelkezésre allé anyag
annak igazoléséra, hogy:

i a ndéveny NGT ndvény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesit6i
génallomanyon kiviilrél szdrmaz6 genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a
27. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban
meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

ii. az NGT noveny megfelel az I mellékletben meghatérozott
kritériumoknak;

e) az ellenOrzési kérelem azon részeinek ¢és barmely mas kiegészitd
informéacionak a meghatdrozasa, amelyek tekintetében a kérelmezé -
ellenérizheté indokolast mellékelve — e rendelet 11. cikke és a 178/2002/EK
rendelet 39. cikke értelmében bizalmas kezelést kér.

A Hato6sag késedelem nélkiil visszaigazolja a kérelmezOnek az ellendrzési kérelem
kézhezvételét, megjeldlve a kézhezvétel idépontjat. Az ellendrzési kérelmet
indokolatlan késedelem nélkil a tagallamok és a Bizottsag rendelkezésére bocsétja,
és a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
nyilvanossagra hozza az ellendrzési kérelmet, a vonatkozo alatamaszto informéaciokat
és a kérelmez6 altal szolgaltatott barmely kiegészité informaciot, a 178/2002/EK
rendelet 39-39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével dsszhangban bizalmasnak
mindsitett informacidk elhagyasat kdvetden.

Ha az ellen6rzési kérelem nem tartalmazza az 06sszes szikséges informéciot, a
Hatosag az ellendrzési kérelem kézhezvételétél szamitott 30 munkanapon beldl
elfogadhatatlannak nyilvanitja azt. A Hatoésag indokolatlan késedelem nélkal
tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot az ellendrzési kérelem
elfogadhatatlansagarol, és megindokolja dontését.

Ha az ellendrzési kérelem a (4) bekezdés alapjan nem mindsiil elfogadhatatlannak, a
Hatosag az ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beldl
nyilatkozik arrél, hogy az NGT ndvény megfelel-e az I. mellékletben meghatarozott
kritériumoknak. A Hatésag a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére bocséatja a
nyilatkozatot. A 178/2002/EK rendelet 39-39¢. cikkével és az e rendelet 11. cikkével
0sszhangban bizalmasnak minésitett informaciok elhagyasat kovetéen a Hatosag a
178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra
hozza nyilatkozatat.
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(6) A Bizottsag a Hatdsag nyilatkozatanak kézhezvételétél szamitott 30 munkanapon
beldl a nyilatkozatot figyelembe véve hatarozattervezetet készit arrol, hogy az NGT

s

novény 1. kategériagja NGT novénynek mindsiil-e. A hatarozatot a 28. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

@) A Bizottsag a hatarozat Osszefoglalojat kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban.

8. cikk
A tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag kozotti informaciocsere rendszere

A Bizottsag elektronikus rendszert hoz 1étre és tart fenn az ellenérzési kérelmek 6. és 7. cikkel
Osszhangban torténd benytjtasara és az e cim szerinti informéacidcserére.

9. cikk

=z =7

1) A Bizottsag létrehozza és fenntartja a 6. cikk (8) és (10) bekezdésével és a 7. cikk

=77

megallapitd hatarozatokat tartalmazé adatbazist.

Az adatbazis a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:
a)  akérelmezo neve és cime;

b) az 1. kateg6ridju NGT ndvény megnevezése;

c) a genetikai mddositas elérésehez hasznélt technika/technikdk @6sszefoglalo
leiréasa;

d) abevitt vagy modositott tulajdonsag(ok) és jellemzok ismertetése;
e)  azonositd szam; €és

f) a 6.cikk (8)vagy (10)bekezdésében és adott esetben a 7. cikk
(6) bekezdésében emlitett hatarozat.

2 Az adatbazist nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

10. cikk

Az 1. kategoriaju NGT ndvényi szaporitdéanyag cimkézése, beleértve a nemesitési
anyagot is

Az 1. kategoriajo NGT novény(ek)et tartalmazd vagy beldlik allo és akar térités ellenében,
akar ingyenesen harmadik felek rendelkezésére bocsatott ndvényi szaporitdanyagot —
beleértve a nemesitési és tudomanyos céli szaporitéanyagot is — cimkével kell ellatni,
feltlintetve azon az ,,1. kat. NGT” feliratot, amelyet az anyag forrasat jelentd NGT novény(ek)
azonosité szama kovet.

11. cikk
Titoktartéas

1) A 6.és 7.cikkben emlitett kérelmez6 a (3)és (6) bekezdéssel 0Gsszhangban
ellendrizhetd indokolassal kisérve kérelmet nyujthat be a tagallam illetékes
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(3)

(4)

()

(6)
(")

hatésagdhoz vagy adott esetben a Hatdsdghoz az e cim alapjan benyujtott
informaciok bizonyos részeinek bizalmasan torténé kezelésére.

Az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Hatdsag értékeli az (1) bekezdésben
emlitett titoktartasi kérelmet.

Az illetékes hat6sdg vagy adott esetben a Hatdsag csak az alabbi informéacidk
tekintetében biztosithat bizalmas kezelést, igazolhatd indokolas esetén, amennyiben a
kérelmezd bizonyitja, hogy az ilyen informaciok nyilvanossagra hozatala jelentds
mértékben seértheti az érdekeit:

a) a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és c) pontjaban
szerepl6 informécids elemek;

b)  DNS-szekvencia-informaciok; és
c)  termesztési mintak és stratégiak.

Az illetékes hatosdg vagy adott esetben a Hatésdg a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetéen hataroz arrdl, hogy mely informacidk kezelenddk bizalmasan,
¢s hatarozatarol tajékoztatja a kérelmezot.

A tagéllamok, a Bizottsag és a Hatdsag megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasara, hogy az e fejezet alapjan bejelentett vagy Kkicserélt bizalmas
informaciok ne keriljenek nyilvanossagra.

A 178/2002/EK rendelet 39e.és 41.cikkének vonatkoz6 rendelkezései
értelemszertien alkalmazandok.

Amennyiben a kérelmezd visszavonja az ellendrzési kérelmet, a tagallamok, a
Bizottsag és a Hatosag tiszteletben tartjak az illetékes hatdsag vagy a Hat6sag altal e
cikkel dsszhangban biztositott bizalmas jelleget. Amennyiben az igazolasi kérelem
visszavonasara azt megel6zden keriil sor, hogy az illetékes hatosag vagy a Hatosag
hatarozna a vonatkozo titoktartasi kérelemr6l, a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag
nem hozzak nyilvanossagra azokat az informéaciokat, amelyek esetében titoktartast
kértek.

1. FEJEZET

2. kategoriaju NGT novények és 2. kategoriaju NGT termekek

12. cikk

A 2. kategoriaju NGT novények és a 2. kategoriaju NGT termékek statusza

--------

jogszabalyokban foglalt, GMO-kra vonatkozé szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben
azoktdl e rendelet nem tér el.
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1. SZAKASZ

A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK FORGALOMBA HOZATALTOL ELTERO

BARMELY MAS CELU SZANDEKOS KIBOCSATASA

13. cikk
A 2001/18/EK iranyelv 6. cikkében emlitett bejelentés tartalma

A 2. kategoridju NGT ndvények forgalomba hozataltol eltéré barmely mas célu szandékos
kibocsatasa tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett
bejelentésnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)
b)

d)

a bejelentd neve és cime;

az elvégzett tanulméanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre all6 anyag, amely
igazolja, hogy a ndvény NGT novény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a
nemesitéi génallomanyon kiviilrél szarmazd genetikai anyagot, amennyiben a
novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
tajékoztatasi kdvetelményekkel 6sszhangban;

a 1. mellekletben meghatéarozott informéacidkat tartalmazo technikai dokumentécio,
amely szlkséges az NGT novény vagy NGT novények kombinacidja szandékos
kibocsatasanak kornyezeti kockazatértékeléséhez:

i altalanos informaciok, koztik a személyzetre és a képzésre vonatkozd
informaciok;

=7

iii. a kibocsatas feltételeivel és a lehetséges fogadd kornyezettel kapcsolatos
informécidk;

iv. a 2. kategoriagju NGT ndveny(ek) és a kornyezet kodzotti kdlcsonhatésokra
vonatkozo informacidk;

=77

gyakorolt hatasainak azonositasara iranyuld felligyeleti terv;

vi. adott esetben az ellenérzési, helyredllitdsi mddszerekre, hulladékkezelési és
veszhelyzeti intézkedeési tervekre vonatkozd informaciok;

vii. a bejelentés azon részeinek és barmely mas kiegészitd informacionak a
meghatdrozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke értelmében bizalmas kezelést
kér;

viii. a dokumentacio 6sszefoglaloja;

a Il. melléklet 1. és 2. részében meghatarozott elvekkel és kritériumokkal, valamint a

27. cikk c) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban
elvégzett kornyezeti kockazatértékelés.

2. SZAKASZ
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AZ ELELMISZERTOL VAGY TAKARMANYTOL ELTERO 2. KATEGORIAJU NGT

1)

TERMEKEK FORGALOMBA HOZATALA

14. cikk
A 2001/18/EK iranyelv 13. cikkében emlitett bejelentés tartalma

-7

hozatala tekintetében a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
bejelentésnek — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban el6irhatd tovabbi
informacidk sérelme nélkil — a kovetkezbket kell tartalmaznia:

a) a bejelentd és az Unidban letelepedett képvisel6jének neve és cime (ha a
bejelentd nem az Unidban letelepedett);

b) a2 kategoridju NGT ndvény megnevezése és meghatarozasa;
c) abejelentés hatdkore:

i.  termesztés;

ii.  (abejelentésben meghatarozando) egyéb felhasznalasok;

d)  az elvégzett tanulmanyok masolata és minden egyéb rendelkezésre all6 anyag,
amely igazolja, hogy a novény NGT noveény, beleértve azt is, hogy nem
tartalmaz a nemesitdi génallomanyon kiviilrél szarmazd genetikai anyagot,
amennyiben a novény fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot
vittek be, a 27.cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktusban meghatarozott tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

e) a Il. melléklet 1.és 2.részében meghatarozott elvekkel és kritériumokkal,
valamint a 27. cikk c) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktussal 6sszhangban elvégzett kdrnyezeti kockazatértékelés;

f)  atermék forgalomba hozatalanak feltételei, beleértve a felhasznalas és kezelés
kilonleges feltételeit;

g) a2001/18/EK iranyelv 15. cikkének (4) bekezdésére hivatkozva a hozzajarulas
javasolt id6tartama, amely nem haladhatja meg a 10 évet;

h) adott esetben a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kdrnyezeti hatasokra vonatkozd fellgyeleti terv, beleértve a felligyeleti terv
idOtartamara vonatkoz6 javaslatot; ez az iddétartam eltérhet a hozzajarulas
javasolt 1iddtartamatol. Ha az 1. szakasznak megfeleléen bejelentett
kibocsatasok eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés megallapitasai, az
NGT novény jellemzoi, varhatd hasznalatanak jellemzdi és mértéke, valamint a
fogadd kornyezet jellemzOi alapjan — a 27. cikk d) pontjanak megfeleléen
elfogadott végrehajtasi jogi aktussal dsszhangban — a bejelent6 ugy itéli meg,
hogy az NGT novény nem igényel feliigyeleti tervet, a bejelentd javasolhatja,
hogy ne nyujtson be felligyeleti tervet;

i) a 2001/18/EK iranyelv IV. mellékletének A.8. pontjaban, az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében és e rendelet 23. cikkében megallapitott
kovetelményeknek megfeleld cimkézési javaslat;
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j) a termékek javasolt kereskedelmi megnevezesei és a bennik talalhatd
65/2004/EK  bizottsagi  rendelettel?®  dsszhangban  kialakitott  egyedi
azonositojara vonatkozd javaslat. A hozzdjarulast kovetden minden Uj
kereskedelmi megnevezést be kell jelenteni az illetékes hatésagnak;

k) a termék tervezett felhasznalasi modjanak leirasa. Ki kell emelni az adott
termék hasznalatanak vagy kezelésének a nem géntechnoldgiaval maédositott
hasonlé termékekhez viszonyitott kiilonbségeit;

) az NGT novény mintavételi (beleértve a meglévé hatosagi vagy
szabvanyositott mintavételi mddszerek hivatkozasait), kimutatéasi, azonositasi
¢s szamszerisitési modszerei. Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatast,
azonositast és szamszertsitést végz6 analitikai modszer biztositasa — ha ezt a
bejelentd kellden indokolja —, az analitikai modszerrel kapcsolatos
kdvetelményeknek valé megfelelés moddozatait a 27.cikk e) pontjaval
Osszhangban elfogadott végrehajtadsi jogi aktusban és a 29. cikk
(2) bekezdésében emlitett irdnymutatdsban meghatarozottak szerint Kkell
kiigazitani;

referenciaanyag elérhetdségének helyére vonatkozo6 informaciok;

n)  adott esetben a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsagrol szol6
Cartagena JegyzOkonyve II. mellékletének valé megfeleles céljabol
benyujtand6 informécidk;

0) a bejelentés azon részeinek és barmely mas kiegészitd informacionak a
meghatarozasa, amelyek tekintetében a bejelentd — ellendrizhetd indokolést
mellékelve — a 2001/18/EK iranyelv 25. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39—
39e. cikke értelmében bizalmas kezelést kér;

p) adokumentacio szabvanyositott formaju 6sszefoglaldja.

2 A bejelent6 e bejelentésben feltlinteti az ugyanazon 2. kategoriaju NGT noévény vagy
a 2. kategériaju NGT novények ugyanazon kombinacidjanak altala kordbban vagy
jelenleg bejelentett és/vagy az Unidn belll vagy kivil végrehajtott kibocsatasaira
vonatkozo adatok és eredmények informacioit.

3) A 2001/18/EK iranyelv 14. cikkében emlitett értékeld jelentést készitd illetékes
hatésag megvizsgalja a bejelentést az (1) és (2) bekezdésnek valdé megfelelés
szempontjabol.

15. cikk
A nyomon kovetesre vonatkozoé egyedi rendelkezések

A 2001/18/EK iranyelv 19. cikkében emlitett irasbeli hozzajarulasban a 19. cikk
(3) bekezdésének f) pontjaban foglaltak szerint meg kell hatarozni a nyomon kovetés
kovetelményeit, vagy rogziteni kell, hogy nincs sziikség nyomon kovetésre. A 2001/18/EK

% A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. januéar 14.) a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
egyedi azonositoinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgalé rendszer létrehozasardl (HL L 10.,
2004.1.16.,5. 0.).
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iranyelv 17. cikke (2) bekezdésének b) pontja nem alkalmazando, ha a hozzajarulas nem ir el6
nyomon kovetést.

16. cikk
A 23. cikk szerinti cimkézés

Az irasbeli hozzajarulasban a 2001/18/EK iranyelv 19. cikkének (3) bekezdeseben foglaltakon
tulmenden e rendelet 23. cikkének megfelelden kell meghatarozni a cimkézést.

17. cikk
A hozzajarulas megujitast koveté érvényességének idotartama

1) A 2001/18/EK iranyelv C.része alapjan megadott hozzajarulas a 2001/18/EK
iranyelv 17. cikke szerinti els6 megujitast kovetéen korlatlan ideig érvényes, kivéve,
ha a 17. cikk (6) vagy (8) bekezdésében emlitett hatdrozat a megujitas korlatozott
id6tartamat irja el6 az e rendelet szerint elvégzett kockazatértekelés megallapitasain
és a felhasznalasnak — ha a hozzajarulasban igy hataroztak meg — a nyomon kovetés
eredményeit is magaban foglalé tapasztalatain alapuld indokolt okok alapjan.

2 A 2001/18/EK iranyelv 17.cikke (6)és (8) bekezdesenek utols6 mondata nem
alkalmazando.

3. SZAKASZ
AZ ELELMISZER- VAGY TAKARMANYCELU FELHASZNALASRA SZANT
2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK ES A 2. KATEGORIAJU NG T-ELELMISZEREK
ES -TAKARMANYOK FORGALOMBA HOZATALA

18. cikk
Hataly

Ezt a szakaszt a kovetkezOkre kell alkalmazni:

a) élelmiszercéll vagy takarmanycéll felhasznélasra szant 2. kategoriagju NGT
névények;
b) 2. kategoriaju NGT nodvényeket tartalmazo, beldlik allo vagy beldlik eléallitott,

illetve 2. kategoriaju NGT novényekbdl eldallitott Osszetevoket —tartalmazo

=77

cre

takarmanyok (a tovabbiakban: 2. kategoriaju NGT-takarmanyok).

19. cikk

Az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkében emlitett engedélykérelemre vonatkoz6
egyedi rendelkezések

1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének e) pontjatél és 17. cikke
(3) bekezdésének e) pontjatol eltérve — és a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
Osszhangban eldirhato tovabbi informéciok sérelme nélkil — az élelmiszer- vagy

“se s
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)

3)

(4)

NGT-élelmiszer vagy -takarmany engedelykérelméhez csatolni kell az elvégzett
tanulményok — koztikk, amennyiben elérhetdk, fiiggetlen, lektoralt tanulmanyok —
masolatat és barmely mas rendelkezésre all6 anyagot annak igazolasara, hogy:

a) a novény NGT novény, beleértve azt is, hogy nem tartalmaz a nemesitoi
génallomanyon kiviilrdl szarmazd genetikai anyagot, amennyiben a ndévény
fejlesztése sorén ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be, a 27. cikk
a) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
tajékoztatasi kovetelményekkel 6sszhangban;

b) az élelmiszernek vagy takarmanynak az e rendelet Il. mellékletének 1. és
3. részében foglalt elvekkel és kritériumokkal, tovdbba a 27. cikk c) pontja
értelmében elfogadott végrehajtasi jogi aktussal Osszhangban elvegzett
biztonsdgi értékelése alapjan az élelmiszer vagy takarmany megfelel az
1829/2003/EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében, illetve 16. cikkének
(1) bekezdésében emlitett kritériumoknak.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pontjatol és 17. cikke
(3) bekezdésének i) pontjatol eltérve az engedelykérelemhez csatolni kell az NGT
novényre vonatkozo mintavételi (beleértve a meglévd hatdsagi vagy szabvanyositott
mintavételi moddszerek hivatkozasait), kimutatdsi, azonositdsi és szamszerlsitési
modszereket, illetve adott esetben az NGT-élelmiszerben vagy -takarmanyban
talalhaté NGT novényre vonatkozo6 kimutatasi és azonositasi médszereket.

Amennyiben nem kivitelezhetd kimutatast, azonositast és szadmszeriisitést végzd
analitikai mddszer biztositasa — ha ezt a bejelentd kellden indokolja vagy az
1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitett unids referencialaboratérium a 20. cikk
(4) bekezdésében emlitett eljaras sordn megallapitja —, az analitikai maddszerrel
kapcsolatos kovetelményeknek vald megfelelés modozatait a 27. cikk e) pontjaval
dsszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében
emlitett iranymutatasban meghatarozottak szerint kell kiigazitani;

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésétél és  17. cikkének
(5) bekezdésétol eltérve, a 2. kategoriaju NGT novények vagy a 2. kategoriadju NGT
ndvényeket tartalmazo vagy bel6liik allo élelmiszerek vagy takarmanyok esetében a
kérelemhez csatolni kell a kovetkezdket is:

a) a Il.melléklet 1.és 2.részében meghatarozott elvekkel és kritériumokkal,
valamint a 27. cikk c) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktussal 6sszhangban elvégzett kdrnyezeti kockazatértékelés;

b) adott esetben a 2001/18/EK iranyelv VII. mellékletének megfeleld, a
kornyezeti hatasokra vonatkozd feltigyeleti terv, beleértve a felligyeleti terv
iddtartamara vonatkozd javaslatot. Ez az id6tartam kiilonbozhet az engedély
id6tartamatol. Ha az 1. szakasznak megfelelden bejelentett kibocsatasok
eredményei, a kornyezeti kockazatértékelés megallapitasai, az NGT ndvény
jellemz06i, varhaté hasznalatanak jellemzOi és mértéke, valamint a fogadd
kornyezet jellemz6i alapjan — a 27. cikk d) pontjanak megfeleléen elfogadott
végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban — a kérelmez6 ugy itéli meg, hogy az
NGT ndvény nem igényel feliigyeleti tervet, a kérelmezd javasolhatja, hogy ne
nyujtson be felligyeleti tervet.

A kérelemnek tartalmaznia kell a 23. cikk szerinti cimkézési javaslatot is.
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(4)

(5)

(6)

20. cikk
A Hatbsag véleményére vonatkozo egyedi rendelkezések

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl és 18. cikkenek (1) és
(2) bekezdésétol eltérve a Hatosag az érvényes kérelem kézhezvételétol szamitott hat
honapon belil véleményt nyilvanit az e rendelet 19. cikkében emlitett
engedélykérelemrol.

Amennyiben a Hatésag vagy az élelmiszer vagy takarmany kornyezeti
kockézatértékelését vagy biztonséagi értékelését az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke
(3) bekezdésének b) és c) pontja, valamint 18. cikke (3) bekezdésének b) és c) pontja
szerint elvégzd tagallami illetékes hatdsag ugy itéli meg, hogy tovabbi informacidkra
van szlkség, a Hatdsag vagy a Hatdsadgon keresztil az illetékes nemzeti hatésag
felkéri a kérelmez6t, hogy meghatdrozott hatdridon beliil nyujtsa be ezeket az
informaciokat. Ebben az esetben a hat hénapos idészak e tovabbi iddszakkal
meghosszabbodik. A meghosszabbitas idétartama nem haladhatja meg a hat honapot,
Kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkivili kérilmények indokoljak.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében és 18. cikkének
(3) bekezdésében emlitett feladatokon tilmenéen a Hatdsag ellendrzi, hogy a

kérelmezé altal benyujtott valamennyi adat és dokumentum megfelel-e e rendelet
19. cikkének.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének d) pontjatél és 18. cikke
(3) bekezdésének d) pontjatol eltérve a Hatdsag tovabbitja az 1829/2003/EK rendelet
32. cikkében emlitett unids referencialaboratériumnak az e rendelet 19. cikkének
(2) bekezdésében és az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének
j) pontjaban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban emlitett adatokat.

Az unios referencialaboratorium a 19.cikk (2) bekezdésével 06sszhangban
megvizsgalja ¢és validalja a kérelmezd 4altal javasolt kimutatdsi, azonositdsi és
szamszerisitési modszert, vagy értékeli, hogy a kérelmezd 4altal szolgaltatott
informécié indokolja-e a kimutatdsi moddszerre vonatkozd, a szoban forgd
bekezdesben emlitett kovetelményeknek valdo megfelelés céljabol kiigazitott
modozatok alkalmazésat.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének f) pontjatol és 18. cikke
(5) bekezdésének f) pontjatol eltérve az élelmiszer vagy takarmény engedélyezését
tamogato vélemény esetén a véleménynek a kovetkezdket is tartalmaznia kell:

a) az unios referencialaboratorium altal validalt, az NGT néveny kimutatasara,
ezen beliil mintavételére, és adott esetben azonositasara és szamszerisitésére,
illetve az NGT-élelmiszerben vagy -takarmanyban talalhatdé NGT ndvény
Kimutatasara és azonositasara szolgalé6 maodszer, valamint a modszer esetleges
kiigazitasanak indokolasa a 19. cikk (2) bekezdésének 2. albekezdésében
emlitett esetekben;

b)  amegfeleld referenciaanyag elérhetdségi helyének megjelolése.

Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének d) pontjaban és 18. cikke
(5) bekezdésének d) pontjaban emlitett adatokon tulmenben a véleménynek
tartalmaznia kell az e rendelet 23. cikke szerinti cimkézeési javaslatot is.
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21. cikk
Az engedély megujitast koveto érvényességének idotartama

Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdésétél és 23. cikkének (1) bekezdésétol
eltérve az elsé megujitast kovetéen az engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a
Bizottsag az engedély korlatozott iddtartami megujitasardl hatdroz az e rendelet szerint
elvégzett kockazatértékelés megallapitasain és a felhasznaldsnak — ha az engedélyben igy
hataroztak meg — a nyomon kovetés eredményeit is magaban foglalé tapasztalatain alapuld
indokolt okok alapjan.

4. SZAKASZ

A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEKRE ES A 2. KATEGORIAJUNGT
TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS RENDELKEZESEK

22. cikk

A fenntarthat6sag szempontjabol relevans tulajdonsagokat tartalmazo 2. kategoriaju
NGT novények és 2. kategériaju NGT termékek osztonzoi

1) Az e cikkben foglalt 6sztonzok alkalmazandok a 2. kategoriaju NGT ndvenyekre és
2. kategériagju NGT termékekre, amennyiben az NGT ndvény géntechnoldgiai
modositassal bevitt tervezett tulajdonsaga(i) kozil legalabb egy szerepel a
[1l. melléklet 1. részében, és az ugyanezen melléklet 2.részében emlitett
tulajdonsagok egyikét sem tartalmazza.

2 Az 1829/2003/EK rendelet 5.vagy 17.cikkének a 19. cikkel 0sszefliggesben
értelmezett rendelkezéseivel 6sszhangban benyujtott engedélykérelmekre a
kovetkezo 6sztonzoket kell alkalmazni:

a)  az e rendelet 20. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésétol eltérve a Hatosag
az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 4 hdnapon belil véleményt
nyilvanit a kérelemrdl, kivéve, ha a termek Osszetettsege a 20. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatarid6 alkalmazasat teszi sziikségessé. A hatarido a
20. cikk (1) bekezdéseének masodik albekezdésében foglalt feltételek szerint
meghosszabbithato;

b) amennyiben a kérelmez6 kkv, mentesil az 1829/2003/EK rendelet
32. cikkében emlitett unios referencialaboratorium és GMO Laboratoriumok
Eurdépai Halozata szamara torténd pénziigyi hozzajarulas megfizetése alol.

3) A 11. melléklet szerinti kockazatertékelés céljara szolgalo aldbbi, benyujtas elotti
tanacsadas alkalmazand6 — a 178/2002/EK rendelet 32a. cikkében foglaltakon
tilmenden — a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a 14.cikkel 0Osszefliggésben
értelmezett rendelkezéseivel Osszhangban benyujtott bejelentéseket, valamint az
1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel 6sszefuggesben értelmezett
rendelkezéseivel dsszhangban benytjtott engedélykérelmeket megelézden:

a) a Hatésag munkatarsai a potencialis kérelmezé vagy bejelentd kérésére
tanacsot adnak a potencidlis kérelmezd vagy bejelentd altal a ndvény, termék
vagy feltételezett novény vagy termék tulajdonsagai alapjan azonositott olyan
valdszinilisithetd kockazati feltételezésekkel kapcsolatban, amelyeket a
I1. melléklet 2. és 3. része szerinti informaciok megadasaval kell kezelni. A

42

HU



HU

(4)

()

tanacsadas azonban nem terjed ki a kockazati feltételezések kezelését célzd
tanulméanyok megtervezésére;

b)  amennyiben a potencialis kérelmez6 vagy bejelentd kkv, értesitheti a Hatosagot
arrol, hogy miként kivanja kezelni az a) pontban emlitett azon val6szinisithet6
kockazati feltételezéseket, amelyeket egy novény, termék vagy feltételezett
ndvény vagy termek tulajdonséagai alapjan azonositott, beleértve a Il. melléklet
2.6és 3.részében meghatarozott kovetelményekkel &6sszhangban éltala
elvégezni kivant tanulmanyok megtervezését is. A Hat6sag tanacsot ad a
bejelentett informaciokkal — koztik a tanulmanyok megtervezésével —
kapcsolatban.

A (3) bekezdésben emlitett, benyujtas el6tti  tanacsadasnak a kovetkezo
kdvetelményeknek kell megfelelnie:

a) a Hatdsaghoz tartozo, géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos
testlilete altal a tovabbiakban értékelt semmilyen kérelemre vagy bejelentésre
nézve nem jelenthet sérelmet és kotelezd erét. A Hatosdg tanacsadést végzo
munkatarsai nem vehetnek részt olyan tudomanyos vagy technikai elékészito
munkaban, amely kodzvetlenil vagy kézvetve kapcsolodik a tanacsadas targyat
képezo kérelemhez vagy bejelentéshez;

b) a vetémagként vagy mas ndvényi szaporitdanyagként felhasznalando
2. kategoriaju NGT ndvényre vonatkozo, a 2001/18/EK iranyelv 13. cikkének a
14. cikkel egyuitt értelmezett rendelkezéseivel Gsszhangban tett lehetséges
bejelentések és az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel
egyutt értelmezett rendelkezéseivel @6sszhangban benyujtott lehetséges
kérelmek esetében a benyujtas eldtti tandcsadast a Hatdésag annak a
tagallamnak az illetékes hatdsagaval egyitt vagy azzal szoros
egyittmiikodésben végzi, amelyhez a bejelentést vagy kérelmet be kivanjak
nyujtani;

c) amint a kérelmet vagy bejelentést érvényesnek mindsitik, a Hatosag
haladéktalanul kozzéteszi a benyujtas eldtti tandcsadas Osszefoglalojat. A
38. cikk (1a) bekezdésének rendelkezéseit értelemszeriien kell alkalmazni;

d) azok a potencialis kérelmezOk vagy bejelentdk, akik igazoljak, hogy kkv-K,
kilonb6z6 idOpontokban kérhetik a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett,
benytjtas el6tti tandcsadast.

Az 6sztonzbkre vonatkozo kérelmet a (3) bekezdesben emlitett tandcsadas kérésével
vagy az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének a 19. cikkel 6sszefiiggésben
értelmezett rendelkezéseiben emlitett kérelemmel egyidejlileg kell benyujtani a
Hatosaghoz a kovetkezd informacidkkal egyfitt:

a)  az annak megallapitasahoz szikséges informéaciok, hogy a 2. kategoriaju NGT
névény géntechnoldgiai mddositassal bevitt tervezett tulajdonséga(i)
megfelel(nek) az (1) bekezdésben emlitett feltételeknek;

b)  adott esetben a (potencialis) kérelmezé vagy bejelentd kkv-ként valo
miukodésének bizonyitasahoz sziikséges informaciok;

c) a (3)bekezdés alkalmazasdban a IlI. melléklet 1. részében felsorolt
szempontokra vonatkozé informaciok, amennyiben azok méar megadhatok,
valamint minden egyéb relevans informacio.
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(6) Az e cikk értelmében a Hatdsagnak benydjtott informacidkra a 2001/18/EK iranyelv
26. cikke vagy adott esetben az 1829/2003/EK rendelet 30. cikke alkalmazando.

@) A Hatosadg megallapitja a (3)—(6) bekezdes végrehajtasahoz sziikséges gyakorlati
intézkedéseket.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az NGT ndvények I1I. mellékletben foglalt
tulajdonsaglistainak mddositasara annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos és
technologiai fejlédéshez és az ezen tulajdonsdgok fenntarthatésdgra gyakorolt
hatasaval kapcsolatos Uj bizonyitékokhoz igazitsa, az alabbi feltételek mellett:

a) a Bizottsdg a 30.cikk (3) bekezdésével Osszhangban figyelembe veszi e
rendelet hatasainak nyomon kovetését;

b) a Bizottsdg naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintést végez azon
tulajdonsag(ok) kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi fenntarthatdsagra
gyakorolt hatasarol, amelye(ke)t a 11l. mellékletben szereplé listahoz hozzaadni
vagy onnan térélIni szandékozik;

c) adott esetben a Bizottsag figyelembe veszi a géntechnoldgiai mddositasuk
atjan bevitt tulajdonsag(ok)at hordoz6 NGT novények esetében a 14. cikk
h) pontjaval vagy a 19. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban elvégzett nyomon
kovetés eredményeit.

23. cikk
Az engedélyezett 2. kategoriaju NGT termékek cimkézése

A 2001/18/EK iranyelv 21. cikkeben, az 1829/2003/EK rendelet 12., 13., 24. és 25. cikkében,
valamint az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6)—(7) bekezdésében emlitett cimkézési
kovetelményeken talmenden €s az egyeb unios jogszabalyok szerinti kdvetelmények sérelme
nélkil, az engedélyezett 2. kategdriaju NGT termékek cimkézése az e rendelet I11. fejezetének
2.vagy 3. szakasza szerinti hozzajarulasban vagy engedélyben foglaltaknak megfeleléen a
géntechnoldgiai mddositas Gtjan bevitt tulajdonsago(ka)t is feltiintetheti.

24. cikk

A 2. kategoriaju NGT novények nem szandékos eléfordulasanak elkeriilésére vonatkozo
intézkedések

A tagallamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy elkeriiljék a

cre

1829/2003/EK rendelet hatalya ala nem tartoz6 termékekben.

25. cikk
Termesztés
A 2001/18/EK iranyelv 26b. cikke nem alkalmazando a 2. kategoriaju NGT novényekre.
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(3)

(4)

(5)

(6)

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

26. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak az 5. cikk (3) bekezdésében és a 22. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa 5 éves
id6tartamra sz0l [e rendelet hatdalybalépésének idépontja]-t0l/-t6] kezd6dé hatallyal.
A Bizottsag legkésébb 9 honappal az 5 éves id6tartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrdl. A felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 idOtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanics nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb 3 honappal minden egyes idétartam letelte
elott.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az 5. cikk
(3) bekezdésében és a 22.cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazéast. A
visszavonasrol sz6l6 hatarozat megszinteti az abban meghatarozott felhatalmazést. A
hatarozat az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon vagy a
benne megjeldlt késobbi idopontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazéison alapulod jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsdg a jogalkotas
minéségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodashan®
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

Az 5.cikk (3)bekezdése és a 22.cikk (8) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatadlyba, ha az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kdvetd két honapon
belll sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha
az emlitett idOtartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam 2 honappal meghosszabbodik.

27. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiakra vonatkozoan:

a)
b)

az annak igazolasahoz sziikséges informéaciok, hogy egy ndéveny NGT ndveény;

a 6. es 7. cikkben emlitett ellendrzési kérelmek elkészitése és benyujtasa;
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NGT-élelmiszerek és -takarmanyok biztonsagi értékelésének modszertana és
informéciés kovetelményei a Il. mellékletben meghatarozott elvekkel és
kritériumokkal 6sszhangban;

a 14. és 19. cikk alkalmazasa, beleértve a bejelentés vagy kerelem elkészitésére és
benyUjtasara vonatkoz6 szabalyokat;

a 14. cikk (1) bekezdésének I) pontjaban és a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett,
analitikai modszerekre vonatkozd kovetelményeknek vald megfelelés céljabdl
kiigazitott modozatok.

Az a)-d) pontban emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa eldtt a Bizottsag konzultal a
Hatosaggal. A veégrehajtasi jogi aktusokat a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras
keretében kell elfogadni.

1)
)
(3)

1)

)

1)

28. cikk
Bizottsagi eljaréas
A Bizottsagot munkajaban a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott bizottsag
segiti.
Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EK rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EK rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

29. cikk
Iranymutatéas

E rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat megeléz6en a Hatdsag részletes
irdnymutatast tesz kozz¢é a bejelentdnek vagy a kérelmezének a II. és 111. fejezetben
emlitett bejelentések és kérelmek elkészitésében €s benyujtdsdban torténd segitése
érdekében, valamint a 1. melléklet végrehajtasahoz.

E rendelet alkalmazasanak kezdénapjat megel6z6en az 1829/2003/EK rendelet
32. cikke alapjan létrehozott, géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekkel és
takarmanyokkal foglalkoz6 eur6pai uniés referencialaboratorium a GMO
Laboratoriumok Europai Halozatanak kozremitkodésével részletes iranymutatast tesz
kdzzé, hogy segitse a bejelent6t vagy a kérelmezot a 14. cikk (1) bekezdése
I) pontjanak és a 19. cikk (2) bekezdésének alkalmazasaban.

30. cikk
Nyomon kovetés, jelentéstétel és értekelés

E rendelet végrehajtasardl a Bizottsdg legkorabban harom évvel az els6 hatarozatnak
a 6.cikk (8) vagy (10) bekezdésével vagy a 7.cikk (6) bekezdésével, illetve a
I11. fejezet 2. vagy 3. szakaszaval 6sszhangban torténé elfogadasat kovetéen — attol
fiiggbden, hogy melyik a korabbi idépont —, majd ezt kdvetden Gtévente jelentést nyujt
be az EurOpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Regiok Bizottsaganak.
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2 A jelentésben ki kell térni az e rendelet alkalmazasa soran felmerdlt etikai kérdésekre
is.

3) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéstétel céljabol a Bizottsag legkésébb
[24 hénappal e rendelet hatdilybalépésének iddpontjat kovetéen]-ig — a tagallamok
illetékes hatdsagaival a 2001/18/EK iranyelvvel és az 1829/2003/EK rendelettel
osszhangban folytatott konzultaciot kovetdéen — Kidolgoz egy részletes programot e
rendelet hatasanak mutatokon alapulé nyomon kovetésére. A program meghatarozza
a Bizottsdg és a tagallamok altal az adatok és egyéb bizonyitékok gyiijtése és
elemzése soran meghozando intézkedéseket.

4) A Bizottsdg legkordbban két évvel az (1) bekezdésben emlitett elsé jelentés
kozzétételét kovetden értékeli e rendelet végrehajtasat és annak az emberi és allati
egészségre, a kornyezetre, a fogyasztok tajékoztatdsara, a belsd piac miikdodésére,
valamint a gazdasagi, kérnyezeti és tarsadalmi fenntarthatdsagra gyakorolt hatasat.

(5) A Bizottsdg a (4) bekezdésben emlitett értékelés fobb megallapitasairdl jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak.

31. cikk
Hivatkozasok mas unids jogszabélyokban

-7

Iranyelv I1. vagy Ill. mellékletére torténd hivatkozasokat az e rendelet II. mellékletének 1. és
2. részére torténd hivatkozasként kell értelmezni.

32. cikk
Kdzigazgatasi feltlvizsgalat
Az e rendelet értelmében a Hatdsagra ruhazott hataskor alapjan hozott barmely hatarozatot,

vagy a hataskor gyakorlasanak elmulasztasat, a Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy egy
tagallam vagy barmely kozvetlenil és egyénileg érintett személy kérésere fellilvizsgalhatja.

E célbdl a kérelmet attdl a naptdl szamitott két hdnapon belil kell benydjtani a Bizottsaghoz,
amely napon az érintett fél tudomast szerzett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasztasrol.

A Bizottsag két hénapon belul hatarozattervezetet készit, amely a Hatdsagot adott esetben
hatarozatanak visszavonasara vagy mulasztasanak orvoslasara kotelezi.

33. cikk
Az (EU) 2017/625 rendelet médositasai
Az (EU) 2017/625 rendelet 23. cikke a kovetkezoképpen modosul:
1. A (2) bekezdés a) pontjanak ii. alpontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

ii. az élelmiszerek és takarmanyok eldallitasara szant GMO-k termesztese és a
2001/18/EK iranyelv  13.cikke (2) bekezdésének e) pontjaban, az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban és 17. cikke
(5) bekezdésének b) pontjaban, valamint az [e rendeletre valé hivatkozas]
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének h) pontjaban és 19. cikke (3) bekezdésének
b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv megfelelé alkalmazasa;”.

2
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2.

1)

()

A (3) bekezdés b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az élelmiszerek és takarmanyok el6allitasara szant GMO-k termesztése €s a
2001/18/EK iranyelv  13.cikke (2) bekezdésének e) pontjaban, az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjdban és 17. cikke
(5) bekezdésének b) pontjaban, valamint az [e rendeletre vald hivatkozas]
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének h) pontjaban és 19. cikke (3) bekezdésének
b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv megfelel6 alkalmazasa;”.

34. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovet6 huszadik
napon lép hatéalyba.

Ezt a rendelet [24 honappal e rendelet hatalybalépését kovetéen]-tol/-t6l kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez6 és kzvetlendl alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok

az elnok
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.54.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Az érintett szakpolitikai tertlet(ek)

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
Célkitiizés(ek)

Altalanos célkitiizés(ek)

Konkreét célkitiizés(ek)

Véarhatd eredmény(ek) és hatas(ok)
Teljesitménymutatok

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes titemtervével

Az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobaol eredd elénydkbdl, a jogbiztonsdaghdl, a fokozott hatékonysagbol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyeduli fellépése esetén jott volna létre.

Hasonl6 korabbi tapasztalatok tanulsaga

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és egyéeb megfelelo
eszkdzokkel valo lehetséges szinergiak

A rendelkezésre dllo kiilonbozé finanszirozasi lehetdségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositdsi lehetoségeket is

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

A koltségvetés tervezett végrehajtasanak modszere(i)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések
Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi madszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
maodok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informéaciok

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hdnyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
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3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

A tobbéves pénzlgyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetes érintett
kiadasi sora/sorai

A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa

Az operativ eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszefoglalasa
Operativ eloiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Az EFSA humanerdforrasra gyakorolt becsiilt hatds osszefoglaldsa
Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas ésszefoglalasa
A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség
Harmadik felek részvetele a finanszirozasban

A bevételre gyakorolt becsult hatas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az egyes (]
génkezelési technikak Utjan nyert névényekrol és a beldliik szarmazd élelmiszerekrol
és takarméanyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet médositasarol

Az érintett szakpolitikai terulet(ek)

1 — Egységes piac, innovacio és digitalis gazdasag

2 — Kohézid, reziliencia és értékek

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezoére iranyul:

O 0j intézkedés

O Kkisérleti projektet/el6készito intézkedést koveto uj intézkedés?
O jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

M egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitasa egy masik/Uj
intézkedéssé

Célkitiizés(ek)
Altalénos célkitiizés(ek)

Az 11 jogszabdly altalanos célkitlizései az alabbiak:

l. Az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmének
fenntartdsa az eldvigyazatossag elvével 6sszhangban.

Il. Az eurdpai zold megallapodas, valamint a ,termel6tdl a fogyasztoig” és a
biodiverzitasi stratégia innovacidos ¢€s fenntarthatosagi célkitlizéseihez
hozzajaruld noévenyek és ndvényi termékek Kifejlesztésének és forgalomba
hozatalanak lehetove tétele.

1. A belsé piac hatékony miikddésének biztositdsa, valamint az unids agrar-
¢élelmiszeripari agazat versenyképességének unids és globalis szintli fokozasa,
egyenld versenyfeltételeket biztositva a gazdasagi szereplok szamara.

Konkrét célkitiizés(ek)

... sz. konkrét célkitiizés

1. A szdndékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozd eljarasok,
amelyek biztositjadk, hogy az NGT novények ¢és a beldlik szarmazo
élelmiszerek/takarmanyok ugyanolyan  biztonsagosak legyenek, mint
hagyomanyos tarsaik, ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen szabalyozasi
terhet.

2. Az NGT novények és a beldliik szarmazo, novényfajok és tulajdonsagok széles
skalajat tartalmazo élelmiszerek/takarmanyok kiilonbozé fejleszték altali
szandékos kibocsatasa es forgalomba hozatala.

1

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.44.

3. A fenntarthatd agrar-élelmiszeripari rendszerhez hozzajarul6 tulajdonsagokat
tartalmaz6 kibocsétott vagy forgalomba hozott NGT névények.

Véarhatd eredmény(ek) és hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

Az egyes Uj génkezelési technikakkal nyert ndvények engedélyezési eljarasai és
kockazatértékelési kovetelményei illeszkednének a termékek sokféleségéhez.
Csokkennének a szabalyozasi koltségek és az adminisztrativ terhek, ami a kkv-k és
kdzintézmények novénynemesitésbe valo belépésének akadalyait is csokkentené.

A nemesitok globalis versenyképességét és innovacids erejét a tudomanyos és
technologiai fejlodéshez alkalmazkodo kereten beliili egyszertsités és idotallova tétel
tamogatna. A nemesitok, a gazdasagi szereplok, kiilonosen a kkv-k esetében
csokkennenek a terhek és koltségek, valamint kiszamithatobba valna az 0j termékek
kifejlesztésenek litemezése.

A mezbgazdasagi termeldk tobb, aktualis igényekhez igazodo fajtaval, azok pedig a
fenntarthatd  agrar-élelmiszeripari  rendszerhez  hozzajarulé tébb  novényi
tulajdonséaggal rendelkeznének.

A fogyasztok szdmara elonyosek lennének az elvardsaiknak és igényeiknek
megfeleld termékek (pl. jobb iz, jobb tapanyag-Osszetétel vagy csokkentett
allergéntartalom).

A tudomanyos/kutatasi intézmények tobb (finanszirozasi) lehetdséget latndnak az e
teruleten folytatott kutatasaikra az EU-ban.

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az eldrehaladds és az eredmények nyomon kévetésére szolgalé mutatdkat.

A hagyomanyos megfeleldikkel megegyezden biztonsagos NGT ndvények esetében:
— aforgalomba hozatalra engedélyezett vagy bejelentett termékek szama,

— az engedélyezett/bejelentett termék géntechnologiai modositasabdl eredd, az
emberi és allati egészséget, valamint a kornyezetet érintd kockazatra utald
bejelentett esetek és a megtett szabalyozasi intézkedések.

A kiilonbozd fejlesztok altal a ndvényfajok ¢és tulajdonsagok széles skalajat
felvonultatd NGT novények esetében:

— a bejelentésekben/engedélykérelmekben  szerepld  noévény-tulajdonség
kombinacidk szama,

— a  szantofoldi  kisérletet/bejelentést/engedélykérelmet  tervezd — kkv-
k/kdzintezmeények szama és aranya.

A fenntarthaté agrar-élelmiszeripari rendszerhez hozzajarulé tulajdonsadgokat mutatd
NGT novények eseteben:

— Az NGT novények hatadsa az EU-ban a gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi
fenntarthatésagra, pl. a novényvédOszer-hasznalat, mitragyahasznalat,
biologiai  sokféleség, UHG-kibocsatas, terméshozam, hozamstabilitas,
egészségligyi eldnyok révén.
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1.5.2.

1.5.3.
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A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid  vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes titemtervével

Az NGT novények/termékek akkor hozhatok forgalomba, ha megfelelnek a
bejelentési kritériumoknak, vagy ha kockazatértékelés alapjan biztonsagosnak
mindsiilnek ¢és ezaltal engedélyezik Oket. A bejelentési kritériumok és a
kockézatértékelés ellendrzését bizonyos esetekben unids szabalyozd szerv végzi
(mas esetekben az eljarasok kezelését a tagallamok végzik).

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosag (EFSA) mar most is kulcsszerepléje a
GMO-kra vonatkoz6 jogszabalyi keret alkalmazasanak, amelynek feladatait ki kell
terjeszteni az Uj ndvények/termékek bejelentési és engedélyezési kdvetelményeinek
az adatelemzést és kockazatértékelést illetd megfeleld teljesitése céljabol.

Az EFSA feladatait 2025-t61 kezd6d6en kellene végrehajtani.

Az NGT novenyek/termékek esetében Uj informatikai eszk6zokre is szlikség lenne,
mégpedig a mar miik6dé FIP/ESFC-rendszerbe val6 integralassal, ami korlatozza az
informatikai igények koltségeit.

Az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobdl eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyeduli fellépése esetén jott volna létre.

Az eurdpai szintli fellépés indokai (eldzetes):

Az unibds beavatkozads egységes szabalyokat biztositana az NGT novények és a
belbliikk késziilt élelmiszer- €s takarmanytermékek fejlesztéséhez és forgalomba
hozataldhoz. Az ilyen termékek forgalmazasara vonatkoz6 harmonizalt unids
szabalyok Unid-szerte biztositanak az emberek és allatok magas szintli biztonsagat és
a kornyezet védelmét, a gazdasagi szereplok egységes piacon belilli egyenld
versenyfeltételeit, valamint a kiszamithatébb és hatékonyabb szabalyozasi
felugyeletet.

Szilkség van a jovObeni élelmezésbiztonsag, valamint annak biztositasara, hogy a
mez6gazdasagi termel6k, az élelmiszer-vallalkozok és a fogyasztok szaméra olyan
novényfajtak legyenek elérhetok, amelyek képesek megbirkdzni az Eurdpa jelenlegi
geopolitikai €és energiavalsaga altal tovabb sulyosbitott olyan globalis jellegii
kihivasokkal, mint az éghajlatvaltozés és a bioldgiai sokféleség csokkenese.

Hasonl6 korabbi tapasztalatok tanulsaga

A rendelet a GMO-k szandékos kibocsatasara (2001/18/EK iranyelv) és az
élelmiszer- eés takarmanyceli GMO-k forgalomba hozatalara (1829/2003/EK
rendelet) vonatkoz6 jogszabalyok tapasztalatain alapul.

A javaslat figyelembe veszi a legUjabb tudoméanyos ismereteken alapulo Uj
génkezelési technikdkkal eldallithatd termékek sokféleségét, és a kiilonbozd
terméktipusokhoz jobban igazod6 kdvetelményeket ir elo.
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1.5.4.

1.5.5.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség és egyeb megfelelo
eszkozokkel vald lehetséges szinergiak

A rendelet az Egységes piac program ,,Elelmiszer” szalanak részét képezi, és a kozos
agrarpolitikaval szinergidban miikodik. Mig e javaslat inkabb a fenntarthatésaghoz
hozzajarul6 tulajdonsagokat mutaté NGT novények és NGT novényekbdl szarmazod
termékek hasznalatdnak elémozditasara torekszik, addig a KAP kiilonbozo
eszkozoket tartalmaz az éghajlatvaltozds kezelésére az U] modszerekkel és
technologidkkal kapcsolatos beruhdzasok és tanacsadas réven.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

Az EFSA szamara az (j feladatok elvégzéséhez sziikséges 6sszeget (2,3 millio EUR
a jelenlegi MFF idGszakaban) az EFSA éves tamogatasanak a 2b. fejezet lekotetlen
mozgasterébdl vald novelésével fedezik, amelyet az Egységes piac program
,.Elelmiszerlanc” szalanak ugyanilyen mértékii csokkentése ellensulyoz, ez pedig az
1. fejezet lekOtetlen mozgasterének novekedését eredményezi. Emellett
0,1 milli6 EUR belsé atcsoportositasara keriil sor az Egységes piac program
,Elelmiszer” szalan beliill az informatikai kiaddsok fedezésére. Az EFSA
megbizatasa hozzijarul az Egységes piac program ,Elelmiszer” szaldnak az
emberek, allatok és ndvények magas szintli egészségére €s biztonsdgara irdnyuld
célkitiizéseihez a ndvények, allatok, ¢lelmiszerek €s takarmanyok teriiletén.
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1.6. A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

O hatarozott idotartam

O idétartam: EEEE [HH/NN]-t61/-t61 EEEE [HH/NN]-ig,

[0 peénzligyi hatas: EEEE-t6l/-t61 EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok
esetében és EEEE-t0l/-t6]1 EEEE-ig a kifizetési eliranyzatok esetében.

v hatarozatlan idétartam

r o r s r

azt kovetden: rendes Utem.

1.7. A Kkoltségvetés tervezett végrehajtasanak modszere(i)?

v’ Bizottség altali kdzvetlen iranyitas

v a Bizottsag szervezeti egységein keresztil, ideértve az unids kildottségek
személyzetét

v' végrehajtd ligynokségen keresztil.

[0 Megosztott iranyités a tagallamokkal

v’ Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténo atruhazasaval:

[0 harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek,

[0 nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg),

[0 az EBB és az Europai Beruhazasi Alap,

v a kdltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek,
[0 k6zjogi szervek,

00 maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziligyi garanciakat nyQjtanak,

[0 valamely tagallam maganjoga alapjan miikod6, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyu;td
szervek,

[0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések

vegrehajtasaval megbizott, és a vonatkozé alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek,

egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kerjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a kdltségvetési rendeletre valo

megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Valamennyi unios ugynokseg tevékenységét szigord nyomonkovetési rendszer
felligyeli, amelyben részt vesz egy belsd ellendrzési koordinator, a Bizottsag Belso
Ellenérzési Szolgélata, az igazgatdtanacs, a Bizottsdg, a Szamvevdszék és a
koltségvetési hatosag. Ezt a rendszert az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(EFSA) alapit6 rendelete tiikrozi és rogziti. Az EU decentralizalt tigyndkségeirdl
sz0l6 egylttes nyilatkozattal (a tovabbiakban: kdzds megkozelités), a pénzigyi
keretszabalyzattal (2019/715) és a kapcsol6dd C(2020)2297 bizottsagi kdzleménnyel
Osszhangban a Hatésag éves munkaprogramja és egységes programozasi
dokumentuma tartalmazza a részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket,
beleértve a teljesitménymutatokat is.

Az egységes programozasi dokumentum egyesiti a tobbéves és az éves
programozast, valamint a ,stratégiai dokumentumokat”, pl. a filiggetlenségre
vonatkozéan. Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosiag a Hatosag
igazgatdtanacsan keresztil észrevételeket tesz, és hivatalos bizottsagi véleményt
készit az egységes programozési dokumentumrol. A Hatdsag tevékenységeinek
értékelése ezt kovetden e mutatok alapjan torténik a konszolidalt éves tevékenységi
jelentésben.

Az adatok hatékony, eredményes és idében torténd gylijtése, a belsé ellendrzési
hianyossdgok azonositdsa, tovabba az ellendrzési eredmények, az ellendrzési
eltérések és a Kivételek nyilvantartasa és értékelése érdekében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag rendszeresen nyomon koveti bels6
kontrollrendszerének teljesitményét. A belsd kontroll értékelési eredményeit,
beleértve az azonositott jelentds hianyossagokat és a belsd és kiilsd ellendrzés
megallapitasaihoz viszonyitott esetleges eltéréseket a konszolidalt éves tevéekenységi
jelentésben teszik kozzé.

Iranyitési és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
mabdok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

Az éves uni6s tamogatas Hatosagnak vald atutaldsat a kifizetési igényeknek
megfelelden és a Hatosag kérése szerint végzik. A Hatosdg igazgatasi ellendrzések
targyat képezi, beleértve a koltségvetési ellendrzést, a belsé ellendrzést, a
Szamvevdszék éves jelentéseit, az unios koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos
éves mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat, kulondsen a
Hatosagnak juttatott forrasok megfeleld felhasznaldsanak biztositdsa érdekében. A
Hatosag igazgatotanacsaban és az auditbizottsagban vald képviselete révén a
Bizottsdg megkapja az ellendrzési jelentéseket, és biztositja, hogy a Hatosag
meghatarozza ¢€s idOben végrehajtsa a feltart problémak kezelésére iranyulod
megfeleld intézkedéseket. Minden kifizetés eldfinanszirozds marad mindaddig, amig
a Szamvev6szék nem ellendrzi a Hatdsag beszamolojat és a Hatosag be nem nyujtja
végleges beszamoldjat. Szlikség esetén a Bizottsag visszafizetteti a Hatosag részére
folyositott részletek fel nem hasznalt 6sszeget.

Az Ugyndkség miikddését emellett a Szerzédés 228. cikkének rendelkezéseivel
0sszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatasi ellenérzések szamos
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eljarasi biztositékot nyuljtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
érdekében.

Az EFSA belsé ellendrzési keretrendszerét ugy alakitottdk ki, hogy észszerti
biztositékot nydjtson az EFSA pénzugyi szabalyzatanak 30. cikkében meghatérozott
ot célkitiizés! elérésére.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informacidk

A 6 kockazatok a Hatdsag teljesitményével és fiiggetlenségével kapcsolatosak a
rabizott feladatok veégrehajtdsa sordn. Az alulteljesités vagy a fliggetlenség
csorbuldsa akadalyozhatja e kezdeményezés célkitlizéseinek elérését, és negativ
hatést gyakorolhat Bizottsag hirnevére is.

A Bizottsag és a Hatdosag belsé eljarasokat vezetett be a fentickben azonositott
kockazatok kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a
koltségvetési rendeletnek, tovabba csaldsellenes intézkedésekre és koltség-haszon
szempontokra is Kkiterjednek. Mindenekel6tt elegendé forrast kell a Hatosag
rendelkezésére bocsatani mind pénzigyi, mind személyzeti szempontbol e
kezdeményezés célkitiizéseinek eléréséhez.

Ezenkiviil a mindségiranyitas magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitasi
tevékenységeket, mind a Hatosagon beluli kockazatkezelési tevékenységeket. A
kockazati felllvizsgalat évente végzett folyamatos, proaktiv és szisztematikus
folyamat, amelynek soran a kockézatokat maradvanyszinten értékelik, azaz
figyelembe veszik a mar meglévé ellendrzéseket ¢és kockazatcsokkentd
intézkedéseket. Az  Onértékelések  elvégzése (az uniés  lgynokségek
teljesitményeértékelési programjanak részeként), az érzékeny funkciok éves
fellilvizsgalata €és az utolagos ellendrzések szintén e teriilethez tartoznak, akarcsak a
Kivételek nyilvantartasanak vezetése.

Annak érdekében, hogy a Hatosdg munkdjanak minden teriiletén megdrizzék a
partatlansagot és az objektivitast, a versengd érdekek kezeléséhez szamos politikat és
szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissitenek és amelyek leirjak a Hatosag
igazgatotanacsara, a tudomanyos bizottsdg tagjaira ¢és szakértdire, a Hatdsag
munkatarsaira és jeldltjeire, valamint a tanacsadokra és vallalkozokra vonatkozo
konkrét eldirasokat, kovetelményeket és eljarasokat.

Az EFSA kockéazatalapl belsé kontroll és hitelesitési rendszere az 1j integralt
iranyitasi rendszer keretében, valamint az EFSA-n beliili megfeleld bizonyossagi
menedzsment tevékenységek koherens tervezéseével és jelentésével. A Bizottsag
id6ben tajékoztatast kap a Hatosag altal tapasztalt relevans iranyitasi és fliggetlenségi
kérdésekrdl, és idében és megfelelden reagal a bejelentett kérdésekre.

Az EFSA pénziigyi szabélyzatanak 30. cikkében kiemelt célkitlizések: i. a miiveletek hatékonysaga,
eredményessége és gazdasagossaga; ii. a jelentéstétel megbizhatosaga; iii. az eszkdzok és informaciok
védelme; iv. a csalas €és a szabalytalansagok megeldzése, felderitése, korrekcidja és nyomon kovetése;
és v. az alapul szolgdlo tgyletek jogszeriiségével és szabalyszertiségével kapcsolatos kockazatok
megfeleld kezelése.
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2.3.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokoldsa (a ,, kontroll koltségei + a
kezelt kapcsolodo forrdasok értéke” hanyados) és a hibakockéazat varhat6 szintjeinek
értékelese (kifizetéskor és zaraskor)

A Bizottsag és az Ugyndkség belskontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6
koltségtényezoket, valamint az ellendrzések koltségeinek csokkentése érdekében mar
évek oOta tett erdfeszitéseket, az ellenOrzések hatékonysaganak veszélyeztetése
nélkiil. A meglévé kontrollrendszerek alkalmasnak bizonyultak a hibdk és/vagy
szabalytalansdgok megel6zésére és/vagy feltarasara, illetve hibak vagy
szabalytalansagok esetén azok korrigélasara.

Az elmult 6t évben a Bizottsagnak a kozvetett iranyitast ellendrzéseinek éves
koltségei a Hatdsagnak kifizetett tamogatasokra forditott éves koltségvetés kevesebb
mint 1 %-at tették ki. A Hatosag teljes éves koltségvetésének 5 %-at forditotta az
integralt minéségiranyitas, az audit, a csalés elleni intézkedések, a pénziigyi és
ellenérzési folyamatok, a wvallalati kockazatkezelés, a kockazatértékelés ¢és az
onértékelési tevékenységek koré 6sszpontosuld ellendrzési tevékenységekre.

A csaléasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kozvetett iranyitas ala tartozo6 tevékenységei tekintetében megfeleld
intézkedéseket hoz, amelyek biztositjak az Eurdpai Unié pénzigyi érdekeinek
védelmét a csalas, a korrupcid és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zd
intézkedések alkalmazasaval, hatékony ellenérzésekkel, szabalytalansagok feltarasa
esetén pedig a jogtalanul kifizetett 6sszegek behajtasaval, valamint adott esetben
hatékony, ardnyos ¢és visszatarto erejii szankciokkal.

E célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — legutébb 2019 aprilisaban
frissitve (COM(2019) 176) — a megel6z0, felderitd és korrekcios intézkedésekre
kiterjedden.

A Bizottsag vagy képviseloéi €s a SzamvevOszék jogosult dokumentumalapu és
helyszini ellendrzést végezni a tamogatasok kedvezményezettjeinél, valamint az
unids forrasokban részestlt vallalkozoknal és alvallalkozéknal. Az OLAF jogosult az
ilyen finanszirozassal kozvetetten érintett gazdasagi szereploknél helyszini
ellendrzéseket és vizsgalatokat végezni.

Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag tekintetében a csalas elleni intézkedésekrdl
a 178/2002/EK rendelet 25. cikkének (9) bekezdése és a pénziigyi keretszabalyzat
(2019/715) rendelkezik. Az igazgatotandcs elfogadja a Hatdsag pénzigyi
szabalyzatat, amely az Europai Kozosségek altalanos koltségvetésérol szolo,
1977. december 21-i pénziigyi rendelet (26) 142. cikkével és az Eurdpai Csalaselleni
Hivatal altal végzett vizsgalatokra vonatkoz6 jogszabalyi eldirdsokkal dsszhangban
kilonosen a Hatdsdg koltsegvetésének elkészitésére és veégrehajtasara vonatkozd
eljarasokat hatarozza meg. A kozos megkdzelitéssel és a pénzigyi keretszabalyzat
42. cikkének megfeleléen az Europai Csalas Elleni Hivatal modszertanaval ¢és
irAnymutatasaval 0sszhangban csalas elleni stratégiat dolgoztak ki, amelyet a
Hatosag kovet.

Az EFSA intézkedéseket hozott és hajtott végre a csalds és az EFSA érdekeit sértd
jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében azéltal, hogy megbizhaté csalas
elleni stratégiat és végrehajtasi szabalyokat vezetett be a csaldsok megel6zésének,
felderitésének és kivizsgalasi feltételeinek javitasa, valamint a jovatételi és elrettentd
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Iépések aranyos és visszatartd erejii intézkedések mellett torténd meghatarozasa

=77

crer

terv kiséri, amely vézolja a kovetkez6 évekre vonatkozo konkrét kiemelt teriileteket
és intézkedéseket, valamint tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul
egy kulonalld, egyedi csalési kockézatértékelést, amely esetében az azonositott
csalasi bekertilnek az Ugynokség atfogd kockazati nyilvantartasaba. A csalas elleni
figyelemfelhivo képzések részeként kotelezd csaldsellenes tréningeket szerveznek. A
kivalasztott folyamatgazdak/vezetok szamara személyre szabott képzéseket
dolgoznak ki a csalasnak potencialisan jobban Kitett teruletekhez kapcsol6do
kockazatok kezelése érdekeben. A munkatarsakat tajékoztatjdk arrdl, hogyan
jelenthetik a visszaélések gyanujat, €s a személyzeti szabalyzat eldirdsai szerinti
fegyelmi eljarasok vannak érvényben.

11
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénzigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadési sora/sorai
o Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénzugyi keret fejezetei, azon belul pedig a koltségvetesi sorok
sorrendjeben.
Koltségvetési sor Kiadas Hozzéjarulas
tipusa
A;) ;?EBZ\;/?S tagjelolt
keret SoAm it/ EETA- orszagoktol ) masd_k ool
fejezete 1 - nem orszégokt es_,_ arma | egye qlmzett
diff. 1 potencialis | orszagokt bevétel
ol A .
tagjeldltekt ol
81
03 02 06 Hozzajarulas az emberek, _
allatok és novények magas szinti |  Diff. NEM NEM NEM NEM
egészsegehez és jolétéhez
06 10 02 Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi .
Diff. IGEN NEM NEM NEM

Hato6sag

1
2

HU

Diff. = Differencialt eléiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulés.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjel6ltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat.

— v A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

& lobbevesipetiAinylerel Szam | 1— Egységes piac, innovacio és digitalis gazdasag

fejezete
. Ev Ev Ev .
Féigazgatdsag: SANTE . i OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutan

* Operativ eldiranyzatok

03 '02 06 Hozza_Jar'l'JIas’ az’ e[nber'ek,' ' a'II§t0k és K?Fe!ezettségvéllalési 1) 0,100 0,000 0,000 0,100

novények magas szintili egészségéhez €s jolétéhez eléiranyzatok
Kifizetési (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100
eléiranyzatok

Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegli elSirdnyzatok

Koltségvetési sor -3 0 0 0 0
Kotelezettséguallalasi | - _ 1), 1pye(a) 0,100 0,000 0,000 0,100
eléiranyzatok

A DG SANTE-hez tartozé eldiranyzatok
OSSZESEN P =2a+2b +3

Kifizetesi 0,050 0,050 0,000 0,100
eldiranyzatok
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Kotelezettségvallalasi

HU

ol 4 0,100 0,000 0,000 0,100
eléiranyzatok
* Operativ eléiranyzatok OSSZESEN o
Kifizetési 5 0,050 0,050 0,000 0,100
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi -
jellegii elsiranyzatok OSSZESEN ° 0.000 0,000 0,000 0,000
Eléiranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségvallalasi 446 0.100 0.000 0.000 0100
A tobbéves pénziigyi keret eldiranyzatok ' ' ' '
§ B R aitzes B0 | Kifizetssi =546 0,050 0,050 0,000 0,100
piac, innovacio és digitalis gazdasag eléiranyzatok
14
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millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tébbéves pénzligyi keret
fejezete

2b — Kohézio, reziliencia és értékek

. Ev Ev Ev )
Féigazgatosag: SANTE OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutan
* Operativ eldiranyzatok
06 ,1,0 02 Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi K§Fe!ezettségvéllalési 1) 0,405 0,830 1,099 2334
Hatosag eléiranyzatok
Kifizetési (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334
eléiranyzatok
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatdsi jellegli
el6iranyzatok
Koltségvetési sor -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Kotelezettségvallalasi 1243
A DG SANTE-hez tartozé elgiranyzatok | c10rnyzatok
OSSZESEN
Kifizetési =2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
eléiranyzatok
HU 15
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Kotelezettségvallalasi @ 0,405 0,830 1,099 2,334
. , e g # eléiranyzatok
Operativ eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetés o 0,081 0.287 1,966 2334
eldiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatdsi © 0.000 0,000 0.000 0,000
jellegii eléiranyzatok OSSZESEN ’ ’
Eléiranyzatok OSSZESEN 0,405 0,830 1,099 2,334
Kotelezettségvallalasi 446
A tobbéves pénziigyi keret eliranyzatok
2. FEJEZETEHEZ tartoz6 — Kohézio, Kifizetési s 0,081 0,287 1,966 2,334
reziliencia es ertékek eldiranyzatok
A tObbeveieﬁzgét%gy' Kerer 7 |, Igazgatasi kiadésok”

Ezt a részt az igazgatasi jellegii koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kKimutatds mellékletébe (az Eurdpai
Unio altalanos koltségvetése Bizottsagra vonatkozo szakaszanak végrehajtasara vonatkozo bels6 szabalyzatrol szo16 bizottsagi hatarozat
5. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkdzi konzultaciohoz fel kell tolteni a DECIDE rendszerbe.
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millié EUR (harom tizedesjegyig)

HU

Ev Ev Ev Ev .
) i OSSZESEN
2025 2026 2027 2027 és azutan
Foigazgatdsag: SANTE
* Human er6forras 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi e
. El k
Féigazgatésig OSSZESEN Siranyzato 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Eléiranyzatok OSSZESEN (Osszes
___ - kotelezettségvallalasi
A tobbeves penzugyi keret eldirinyzat = Osszes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
E . kifizetési
7. FEJEZETEHEZ tartoz6 el6iviayzat)
millié EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev .
OSSZESEN
2025 2026 2027 és azutén
Eléiranyzatok OSSZESEN 4 savallalasi
ARyEAtoR TS E orelezetiscguallalas 0,505 0,830 1,099 2,434
A tobbéves pénzugyi keret eloranyzato
1-7. FEJEZETEHEZ tartoz6 Kifizetési el8iranyzatok 0,131 0,337 1,966 2,434
17
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Téajékoztatasul: az Egységes piac program ,Elelmiszerlanc” sordnak csokkentése az 1. fejezet lekotetlen mozgasterének néveléséhez, ezzel ellenstlyozva az EFSA sor
névekedését a 2. fejezet lekdtetlen mozgasterébol.

millié EUR (harom tizedesjegyig)

_ 3 i Ev Ev Ev .
L. FEJEZET -~ Egyseges piac, OSSZESEN
innovacio és digitalis gazdasag 2025 2026 2027
* Operativ eldiranyzatok
03 02 06 Hozzajarulds az emberek, Kotelezettséavéllalési
allatok ¢és ndvények magas szintil oy g (1a) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
f P eldiranyzatok
egészségéhez és jolétéhez
3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
Tiintesse fel a célkitiizéseket és a kimeneteket Ev Ev Ev OSSZESEN
2025 2026 2027 és
azutan
KIMENETEK
[1] Atlagos Koltség Kolts Kolts | Ossz | Ossz
tipus koltség ég ég esitet | kolts
£ £ £ t |4
S S S szém
0 n 0
1. KONKRET CELKITUZES: A szandékos kibocsatasra és forgalomba hozatalra vonatkozo
eljarasok, amelyek biztositjdk, hogy az NGT ndvények ¢és a Dbeldlik szarmazé
¢lelmiszerek/takarményok ugyanolyan biztonsdgosak legyenek, mint hagyomanyos megfeleldik,
ugyanakkor ne jelentsenek sziikségtelen szabalyozasi terhet.
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Az NGT novények hagyomanyos ndvényekkel vald egyenértékiiségének
ellenérzése: Az EFSA 1 feladata annak meghatarozasa a forgalomba
hozatal vagy a szantofoldi kisérletek el6tt, hogy a bejelentett NGT ndvény
megfelel-e az elére meghatarozott egyenértékliségi kritériumoknak
(elokészitd munka, az elére meghatarozott kritériumokkal valo
egyenértékiiség értékelése)

0,041 0,217 0,330 0,589

Az NGT novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsol6do feladatok — Az EFSA kapacitasanak Kiterjesztése az NGT
ndvények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatalara irdnyul6 Uj
kérelmek kockazatértékelésére, valamint elére meghatarozott esetekben az
engedélyezési eljaras eldtti tudomanyos/technikai tanacsadasra (eldkészito
munka és az NGT-kérelmek kockazatértékelése)

0,113 0,286 0,412 0,812

Az NGT novények hagyomanyos ndvényekkel vald egyenértékiiségének
ellendrzése — A molekularis adatok ellenérzésének kiszervezése 0,090 0,090 0,090 0,270
(18 bejelentés)

Az e-benyujtasi élelmiszerlanc (ESFC) kiterjesztése informéacidcserére és
fenntartasra, valamint egy nyilvanos nyilvantartas kialakitasara és 0,100 0,000 0,000 0,100
fenntartasara ehhez: Uj teriilet a FIP/ESFC rendszerben

NGT novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsol6dd feladatok — Elokészitd munka (kartéritések és szakértdi 0,150 0,150 0,150 0,450
talalkozok koltségei, valamint az RA-t tamogatd szerz6dések koltsége)

1. konkrét célkitlizés részosszege 0,494 0,744 0,982 2,221

2. KONKRET CELKITUZES: Az NGT novények és a belSlik szarmazéd, ndvényfajok és
tulajdonsagok széles skalajat tartalmazo élelmiszerek/takarmanyok kiilonbozo fejlesztok altali
szandékos kibocsatéasa és forgalomba hozatala

Az NGT névények hagyomanyos novényekkel vald egyenértékiiségének
ellenérzése — Az EFSA (] feladata annak meghatarozasa a forgalomba
hozatal vagy a szantofoldi kisérletek el6tt, hogy a bejelentett NGT ndvény 0,000 0,048 0,065 0,113
megfelel-e az elére meghatarozott egyenértékiliségi kritériumoknak:
Bevezetési lépések
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Az NGT novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatala —
kapcsolodo feladatok — Az EFSA kapacitdsanak kiterjesztése az NGT
novények és élelmiszerek/takarmanyok forgalomba hozatalara iranyuld Uj
kérelmek kockazatértékelésére, valamint elére meghatarozott esetekben az
engedélyezési eljaras eldtti tudomanyos/technikai tanacsadasra (Benyujtas
el6tti tanacsadas és bevezetési 1épések)

0,011

0,038

0,052

0,100

2. konkrét célkitlizés részosszege

0,011

0,086

0,117

0,214

OSSZESEN

0,505

0,830

1,099

2,434

i) Az EFSA humanerdforrasra gyakorolt becsiilt hatds osszefoglaldsa

Osszesen
2025 2026 2027 és azutan
milli6 EUR (h&rom tizedesjegyig)
Ideiglenes alkalmazottak (AD
besorolasi fokozat) 0,165 0,505 0,687 1,358
Ideiglenes alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat) 0,000 0,084 0,172 0,256
Szerzédéses alkalmazottak 0,000 0,000 0,000 0,000
Kirendelt nemzeti szakérték 0,000 0,000 0,000 0,000
Osszesen 0,165 0,590 0,859 1,614
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Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték): Unio altal finanszirozott allashelyek dsszesen

4,0

Ideiglenes alkalmazottak (AD 2,0 4,0 4.0
besorolasi fokozat) ’
Ideiglenes alkalmazottak 1,0 1,0 1.0
(AST besorolasi fokozat) 0,0 !
Szerzddéses alkalmazottak 0,0 0,0 0,0 0,0
Kirendelt nemzeti szakértok 0,0 0,0 0,0 0,0
Osszesen 2,0 5,0 5,0 5,0

A személyzeti koltségek kiigazitdasa oly mddon tortént, hogy az Gjonnan felvett személyzet esetében a felvétel évére 6 hdnapot szamoltunk el.
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3.2.3. Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— v A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn igazgatasi jellegli
eldiranyzatok felhasznalésat.

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegli eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utan:

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev A tablazat a hatas idétartamanak megfeleléen
N. N+1 N+2 N+3 (v0. 1.6. pont) tovabbi évekkel bovithetd.

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETE

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret

7. FEJEZETEHEZ nem
tartoz6?

Humaneréforras

Egyéb igazgatasi
jellegii kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETEHEZ nem
tartozo
részosszege

OSSZESEN

A humaneréforrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos elbiranyzat-igényeket az adott foigazgatdsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsahoz rendelt el6iranyzatokkal és/vagy az adott féigazgatéosagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartdsa mellett kiegészithetok az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyitd foigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokacidokkal.

Az N. év a javaslat’/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé évét kell
beirni (példaul: 2021). A kovetkez6 évek esetében ugyanigy kell eljarni.

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz
biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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3.2.3.1. Becsiilt humaner6forras-sziikségletek

— v' A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

Ev

Ev
N+1

N+2.

év

N+3.

év

A téblazat a hatéas
iddtartamanak megfeleléen

(v0. 1.6. pont) tovabbi évekkel

bovithetd.

* A létszaimtervben szereplé allashelyek (tisztvisel6k és ideiglenes alkalmazottak)

2001 02 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken)

20 01 02 03 (a kuldottségeknél)

0101 01 01 (kdzvetlen kutatas)

01 01 01 11 (kdzvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

« Kiilsé munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve!

20 02 01 (AC, END, INT a teljes keretbol)

2002 03 (AC, AL, END, INT és JPD a kildottségeknél)

XX 01X yy 22 2 - a kdzpontban

- a klildottségeknél

01010102 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)

01 0101 12 (AC, END, INT — kdzvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humanerdforras-igényeknek az adott féigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsahoz rendelt
és/vagy az adott féigazgatdsagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévd koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az elvégzendo feladatok leirasa:

Tisztviselok és
alkalmazottak

ideiglenes

1)

2)

3)

4)

5)

a GMO-testillet iranyitasa (AD) és tdmogatasa (AST) az NGT ndvényekre
vonatkoz6 kockazatértékelési tevékenységek soran az engedélyezési eljarés
alatt;

az  NGT novények elére meghatarozott  kritériumokkal  valo
egyenértékiliségének értékelése (AD) és az értékelés tdmogatdsa (AST) a
bejelentési eljaras alatt;

a kérelmezOk tamogatasa és az NGT novények teljességi ellendrzésének (AD)
elvégzése a bejelentési eljaras alatt;

tudomanyos tanacsadds (AD) a kérelmezonek a fenntarthatésaghoz
hozzéjarul6 tulajdonsagokat tartalmazé NGT novényekkel kapcsolathan az
engedélyezési eljaras alatt;

a kérelmezdk tdmogatasa és az NGT novények teljességi ellendrzésének (AD)
elvégzése az engedélyezési eljaras alatt.

! AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakért; INT =
kdlesénmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezdd szakértd.

(korabban: BA-tételek).

HU
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Kiils6 munkatarsak
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3.2.4.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
A javaslat/kezdeményezés

— v Teljes mértékben finanszirozhat6 a tdébbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beluli atcsoportositas révén.

Az EFSA 06 10 02 — Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag koltségvetési sora 2025-2027. évi
eldiranyzatainak 2,3 millid EUR-val torténé névelését a 2b. fejezet lekotetlen mozgasterébdl fedezik.

Egységes piac program ,[Elelmiszerlanc” koltségvetési sort ugyanennyivel csokkentik, ami az
1. fejezet mozgasterének ugyanilyen mértékii novelését eredményezi. A 03 02 06 — Hozzajarulas az
emberek, allatok és novények magas szintli egészségéhez és jolétéhez koltségvetési sor esetében
igényelt 0,100 millid EUR 6sszegii finanszirozast belsé atcsoportositassal fedezik.

E javaslat unids koltségvetéssel szembeni semlegességének megdrzése érdekében a 03 0206 —

— v' A tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves

pénziigyi keretrol sz6l6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkozok

felhasznalasat teszi szilkségessé.

— A fent ismertetett kdltségvetési mechanizmus kdvetkeztében a 2b. fejezet lekdtetlen mozgéstere a

2025-2027-es id6szakban 2,3 millio EUR-val cstkken, mig az 1. fejezet lekdtetlen mozgastere
ugyanilyen osszeggel n6.L1 a  tobbéves pénzlgyi keret modositasat teszi
szlikségessé.

Fejtse ki a sziikségleteket: tlintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat és a megfeleld
0sszegeket.

tarsfinanszirozé szervet

3.25. Harmadik felek részvétele a finanszirozashan

A javaslat/kezdeményezés

— v Nem iranyoz el harmadik felek altali trsfinanszirozast.

— [ el6iranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)
£ £ £ £ A téblazat a hatés idétartamanak
\lill I\\l/ 1 I\\l/ ) ,\Y 3 megfeleléen (vo. 1.6. pont) Osszesen
* * * tovabbi évekkel bévithets.
Tuntesse fel a

Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

HU
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Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé
évét kell beirni (példaul: 2021). A kovetkezd évek esetében ugyanigy kell eljarni.
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3.3. A bevételre gyakorolt becstilt hatas

— v A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatdsa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezo:

- (|
- O

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

- kérjuk adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [

millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktudlis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
alle
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatasa?

Ev

Ev
N+1

Ev
N+2

Ev
N+3

A tablazat a hatas id6tartamanak
megfelelden (vo. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd.

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozé kdltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatas szdmitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).

2 A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a

20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.
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