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A BIZOTTSAG JELENTESE

A tagallamok 2014-2018 kozotti, a géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok
zart rendszerben torténd felhasznalasarol sz6l6, 2009. méjus 6-i 2009/41/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel kapcsolatos tapasztalatairol

Az e dokumentumban szerepld informaciokat a Bizottsag a tagallamok altal a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsarol
sz6l6 2009/41/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv 17.cikkének megfelelen
benyujtott egyedi jelentések alapjan allitotta dssze.

BEVEZETES

A 2009/41/EK iranyelv (a tovabbiakban: irdnyelv) értelmében a tagallamok haromévente
osszefoglalé jelentést kiilldenek a Bizottsagnak az iranyelvvel® kapcsolatos tapasztalataikrol,
és a Bizottsag e jelentések alapjan 6sszefoglalét tesz kézzé®. A Bizottsag az emlitett iranyelv
vagy az azt megel6z6 90/219/EGK tanacsi iranyelv® alapjan mar négy jelentést tett kozzé az
1999-2003, 2003-2006, 20062009 és 2009-2014° kozotti idészakra vonatkozoan.

E jelentés a 2014. junius és 2018. december kozotti iddszakra vonatkozik. A tagallamokkal
folytatott konzultaciok két forduldjara kerlt sor:

1. Az els6é konzultacio (2018 els6 negyedévében) a 2014. junius és 2017. december
kozotti iddszakra terjedt ki: valamennyi tagallam ko6zos kérddiven alapuld egyedi
jelentéseket kiildott az alabbiakrol sz616 tajékoztatassal:

e az iranyelv altalanos végrehajtasa;
o A&ttekintés a GMM-ek® zart rendszerben torténd felhasznalasardl és 1étesitményeirdl;

e a GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl allé vizsgalati gyogyszerek bejelentése,
engedélyezése és alkalmazasa;

e agéntamadassal madositott szervezetekre vonatkozé bejelentések és intézkedések.

2. Tovéabbi konzultciot végeztek (2019 elsé negyedévében) a 2018. januér és december
kozotti idészakra a kérddiv frissitett valtozataval, hogy informaciot kapjanak a
mutagenezis Uj technikaival eléallitott GMM-ek/GMO-k zart rendszerben torténd

! Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. méjus 6.) a géntechnoldgiaval médositott
mikroorganizmusok zart rendszerben térténé felhasznalasarol (HL L 125., 2009.5.21., 75. 0.).

2 A 17. cikk (2) bekezdése.

® A 17. cikk (3) bekezdése.

* A Tanacs 90/219/EGK iranyelve (1990. aprilis 23.) a géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok zért
rendszerben torténd felhasznalasarol (HL L 117., 1990.5.8., 1. 0.).

> A jelentések az Eurépai Bizottsag honlapjén érheték el.

® Valamint géntechnolégiaval médositott allatok és géntechnolégiaval médositott névények, amennyiben azok a
zart rendszerben torténd felhasznalasra vonatkozd nemzeti jogszabalyok hatélya ala is tartoznak.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

felhasznalasarol szolo bejelentésekrdl és az Europai Unid Birdsaganak a C-528/16. sz.
tigyben 2018. julius 25-én hozott itélete” hatasardl.

A 2018.évre vonatkozéan 25 tagallam nyijtotta be egyedi jelentését®. Horvatorszag
nyilatkozatot tett a 2009/41/EK iranyelvrél és a mutagenezis 10j technikdirol. Ezért
Horvéatorszag 2018. évi hozzjérulasat csak az Uj mutagenezis technikékkal kapcsolatos rész
emliti. Ezenkiviil Spanyolorszag és Hollandia a kérd6ivre adott valaszainak egy részeben
hivatkozott a géntechnoldgiaval médositott eélelmiszerek és takarmanyok allando bizottsaga
(2018. szeptember) és a 2001/18/EK iranyelv szerinti szabalyozasi bizottsag (2018. oktober)
altal tett észrevételekre, amelyekben az illetékes hatdsadgokat a Birdsag itéletének végrehajtasa
szempontjabol relevans informéacidk szolgaltatasara kérték fel.

Az aldbbi szbveg 0sszefoglalja a tagallamok altal a megadott cimek alatt nyujtott
informéciokat, és kiemeli a tagallamok tapasztalatainak hasonldségait és kilonbségeit.
Ezenkiviil ismerteti a Bizottsag allaspontjat az irdanyelv végrehajtasat illetden a tagallamok
altal felvetett néhany kérdéssel kapcsolatban, kiléndsen az irdnyelv hatélyaval és a Birdsag
C-528/16. sz. ligyben hozott itéletének relevanciajaval kapcsolatban.

Az egyes tagallamok jelentéseinek tovabbi részletei a kisérd bizottsdgi szolgalati
munkadokumentumban talalhatok.

Megjegyzendd, hogy mikozben az iranyelv szerint ,,k0z0s intézkedéseket sziikséges hozni a
GMM-eket zart rendszerben felhasznalo valamennyi tevékenység sordn felmeriil lehetséges
kockazatok felmérése és csokkentése, valamint a felhasznalas megfelelo feltételeinek
meghatarozasa vonatkozasaban” ((8) preambulumbekezdés), az iranyelv veégrehajtasa a
tagallamok feleldssége. A tagallamok kiilonésen az iranyelv nemzeti jogba torténd
atlltetésekor donthetnek példaul agy, hogy az EUMSZ 193. cikkével dsszhangban szigoribb
kovetelményeket vezetnek be. A tagallamok az iranyelv elveit géntechnoldgiaval médositott
allatokra és gentechnologiaval mddositott novényekre is alkalmazhatjak, mivel azt jelenleg az
unids jogszabalyok nem szabalyozzak.

A Bizottsag rendszeres iiléseket szervez az iranyelvért felelds illetékes nemzeti hatésagok
szdmara, amelyeken megvitatjak a tagallamok kozos érdeklédésére szamot tartd témakat.

Felelosségkizaro nyilatkozat: Az ebben a jelentésben szereplo, tagallamokra vonatkozo
informacidk a tagallamok egyedi jelentésein alapulnak.

Sem az Eurdpai Bizottsdg, sem a nevében eljaro személyek nem felelosek ezen informaciok
tartalméért és felhasznalasaért.

A jelentésben a tagallamok altal feltett kérdésekkel foglalkoz6 pontositasok az Eurdpai
Bizottsdag allaspontjat tiikrozik. Az unios jog hitelt érdemlo értelmezésére azonban csak az
Eurdpai Unid Birdsaga rendelkezik hatéaskorrel.

" A C-528/16. sz. iigy 2018. julius 25-én hozott itélete, Confédération paysanne és tarsai kontra Premier
ministre and Ministre de l’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
® Horvatorszag, Olaszorszag és Lengyelorszag nem kiildétt egyedi jelentéseket.



. RESZ: AZ IRANYELV ALTALANOS VEGREHAJTASA

1. Bejelentési és jovahagyési rendszerek (és a vonatkozo véltoztatasok)
1.1. JGvéhagyasi rendszerek

A kordbban emlitettek szerint a nemzeti rendszerek némi eltérést mutatnak az érintett
hat6sagok tekintetében. Csak Lettorszag szamolt be az érintett illetékes hat6sag véltozéasarol®
az eldz6 jelentéstételi idészakhoz képest.

Szamos tagéallamban (Belgium, Bulgéria, a Cseh Koztarsasag’®, Dania'!, irorszég,
Gorogorszag, Spanyolorszag®?, Lettorszag, Litvania, Malta, Hollandia, Lengyelorszag,
Portugélia, Romania, Szlovénia, Szlovékia) az iranyelv tekintetében illetékes hatésagok a
Kornyezetvédelmi  Minisztérium vagy a kornyezetvédelmi kérdésekkel foglalkozo
ugynokségek voltak. GMO-k eseteben az élelmiszer- és  &llategészségugyi
hat6sagok/igazgatdsagok is érintettek (Portugélia, Szlovénia®).

Mas tagallamokban az illetékes hatosag feladatait egyéb minisztériumok végezték, példaul az
Egészségligyi Minisztérium (Horvatorszag", Olaszorszag, Luxemburg és az Egyesiilt
Kiralysag), a Munkaiigyi Minisztérium (Esztorszag, Ciprus és Ausztria™®), az Oktatasi és
Kutatési Minisztérium (Franciaorszag™ és Ausztria'’), a Mezbégazdasagi Minisztérium
(Magyarorszag®™®), vagy a killon biotechnoldgiai/bioldgiai biztonségi (Finnorszag'®),
élelmiszer- és fogyasztovédelmi (Németorszag) vagy munkakérnyezeti (Svédorszag®)
hat6sagok.

Szamos tagallamban az illetékes hatésagot tudomanyos tanacsadd testiiletek segitik a
kockazatértékelési/engedélyezési folyamatban?'.

¥ A Mezégazdasagi Minisztériumtol a Krnyezetvédelmi Minisztériumhoz.

10370105 egyiittmiikddésben az Egészségiigyi Minisztériummal és a Mez3gazdasagi Minisztériummal.

1 A munkakdrnyezeti hatdsaggal egyiitt.

2 A GMO-kkal foglalkozé tarcakézi tanaccsal (CIOMG) egyiittmiikddve, amely az engedélyt adja, a
kormanyzati allami kutatointézetek altal végzett zart rendszerii felhasznalasokra vagy az orvosi célu GMO-kkal
kapcsolatos tevékenységekre (klinikai kisérletek, emberi és allati felhasznalasra szant gyégyszerek/vakcinak
sth.).

3 A géntechnoldgiaval moédositott allatok esetében a létesitmények nyilvantartasaban az éllategészségiigyi
hatésag vesz részt, amely a Mezégazdasagi, Elelmezési és Erdészeti Minisztérium iranyitasa alatt miikodik.

1 A Tudomanyiigyi és Oktatési Minisztériummal egyiitt.

> Nem egyetemeken és tudomanyos intézményekben torténd zart rendszerti felhasznalasra.

10 vagy az ir4nyitasa ala tartozo létesitmények esetében a Védelmi Minisztérium.

7 Egyetemeken és tudomanyos intézményekben torténé zart rendszerii felhasznéalasra.

'8 Az Orszagos Gydgyszerészeti és Téaplalkozasi Intézettel egyiitt.

19 Az Orszéagos J6léti és Egészségiigyi Feliigyeleti Hatdsaggal, mint feliigyeleti hatésaggal egyiitt.

%0 A GMM-ek zart rendszerben torténd felhasznalasara. A vizben é16 GMO zart rendszerti felhasznalasa esetén a
svéd tenger- és vizgazdalkodasi ligynokség; egyéb zart rendszer(i felhasznalasok esetén a svéd mez6gazdasagi
tanacs érintett.

2! példaul a GMO-k és genetikai termékek felhasznalasaval foglalkozé cseh bizottsag; Francia Biotechnolégiai
Fotanacs; Biotechnologiai egészségiigyi miiszaki bizottsag Olaszorszagban; Hollandiai Genetikai Modositasi
Bizottsag (COGEM); Egészségiligyi Foigazgatosag és ,,Doutor Ricardo Jorge” Nemzeti Egészségiigyi Intézet,
Portugdlia; Biol6giai Biztonsagi Bizottsag és kiilonb6z6 hatdsagok a felhasznalas tipusatol fiiggben
Romaénidban; Nemzeti Biol6giai Biztonsdg Bizottsaga (CNB) Spanyolorszagban, a bioldgiai biztonsaggal
foglalkoz6 kdzponti bizottsag (ZKBS) Németorszaghan.



Egyes tagallamokban a végrehajtast regionalis szinten az illetékes hatdsdgok végzik
(Belgium, Németorszag, Spanyolorszag® és az Egyesilt Kiralysag), amelyeket esetleg
nemzeti szinten koordinalnak (Belgium, Németorszag). Ezenkivil egyes tagallamokban az
illetékes hatdsdg a hasznalat tipusatdl (Spanyolorszag, Svédorszag) vagy a létesitmény
tipusatol (Franciaorszag, Ausztria) fiiggden valtozik.

Szamos tagéallamban a 2009/41/EK irényelv illetékes hatésdga a GMO-k kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasardl sz6l6 2001/18/EK iranyelv illetékes hatdsaga, mig 10 tagallamban®
kulon illetékes hatosag.

A tagallamok dontd tobbsége kiterjesztette az atiiltetd jogszabalyok hatdlyat a
géntechnoldgiaval modositott novények és a gentechnologidval moédositott allatok zart
rendszerben torténd felhasznalasara. Ez altaldban azért van igy, mert a nemzeti jogszabalyok a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek valamennyi tipusara kiterjednek: GMM-ek,
géntechnolégiaval modositott nvények és géntechnoldgiaval médositott allatok?. Atiiltetd
jogszabalyainak hatalyat néhany tagallam® kifejezetten a géntechnolégiaval médositott
novények és géntechnologidval modositott allatok zart rendszerben torténd felhasznalasara
vonatkoz6 bejelentési, kockazatértékelési, végrehajtasi és megfeleld elszigetelési intézkedések
elbirasara terjesztette ki. Végezetul a tagallamok toérténelmi és politikai okokra (Dania) és
tarsadalmi okokra (Franciaorszag) is hivatkoztak a hataly ilyen Kiterjesztésének érdekében.

Megjegyzendd, hogy Bulgaria eltéré osztalyozast alkalmaz a géntechnoldgiaval modositott
novények és allatok esetében, minddssze két osztallyal®®, Litvania pedig jelezte, hogy
kilonleges kovetelményeket fog kidolgozni a géntechnologidval modositott névenyek és a
géntechnoldgiaval modositott allatok zart rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozoan.

Az atiiltetd jogszabalyaik hatalyat nem kiterjesztd hét tagallam esetében’’ az okok eltérek
voltak. Bar az atiiltetés altalaban az iranyelv hatalyat és a GMM meghatarozasat kovette,
Cipruson nem volt szikség a hataly kiterjesztésére, mivel nincsenek GMO-kat érintd
tevéekenységek és/vagy létesitmények.

Négy tagallam (a Cseh Koztarsasag, Hollandia, Portugalia és Szlovénia) szamolt be arrol,
hogy a legutdbbi jelentéstételi id6szakhoz (2009-2014) képest véltozott a bejelentési és
jévahagyasi rendszer.

A cseh szabalyozas szigorubb, mint az iranyelv az 1. osztalyba tartozé zart rendszer(i
felhasznalasok esetében®. A (2017. januér 1-jén hatalyba lépett) modosités szerint a
felhasznalonak bejelentést kell tennie, de mar megkezdheti a tevékenységet az 1. osztalyba
tartozo, korabban bejelentett 1étesitmenyben. Az illetékes hatosag ertékeli a bejelentést, és
tovabbi informacidkat kérhet a bejelent6tdl és/vagy donthet Gigy, hogy a zart rendszerben

22 A korményzati &llami kutatointézetek altal végzett tevékenységektol eltérd tevékenységek vagy a GMO-Kkal
kapcsolatos, orvosi célokra 6sszpontositd tevékenységek.

# BE, CY, DE, EE, EL, FR, HR, IT, SE és UK.

** BE, BG, DE, DK, ES, FR, NL, AT, PT, SI, Fl és UK.

® BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK és UK.

% A. osztaly: az emberi vagy allati egészségre, illetve a kdrnyezetre nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben
jelent kockazatot; B. osztaly: minden egyéb eset.

"EE, EL, IT, LV, LU, CY és RO.

8 2016 végéig méar minden egyes, kordbban bejelentett, 1.osztalyba tartozé létesitményben végzett Uj
tevékenység esetében Uj bejelentésre volt sziikség.



torténd felhasznalast fel kell fliggeszteni.

A Cseh Koztéarsasag és Hollandia Kijelentette tovabba, hogy Uj bejelentési formatumokat (a
kockazatértékelés harmonizalt tablazatai, az adatok bemutatasa) és jelentéstételi rendszereket
vezettek be. Ez a fokozott egyértelmiiség a bejelentdk és az illetékes hatosagok szdmara, ami
tovabb konnyiti az illetékes hatdsag altali feltlvizsgalatot.

Az 10j portugal jogszabaly egyértelmiivé tette a géntechnoldgidval modositott ndvények és a
géntechnoldgiaval modositott allatok zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo jogi
keretet, hatarid6t allapitott meg a konzulticidba bevont szervezetek szamara a vélemények
kiadasara, és bevezette a bejelentdk azon kotelezettségét, hogy évente jelentést tegyenek a
GMM-ek és a GMO-k zart rendszerben torténd felhasznalasarol.

Szlovénia az adminisztrativ eljarasok valtozasarol szdmolt be (egyes esetekben a bejelentdnek
kell fedeznie bizonyos koltségeket).

1.2. Bejelentési eljaras

Ebben az idészakban a bejelentéseket®® a legtobb tagallam a jogszabalyban el8irt idékereten®
belil dolgozta fel, mig 11 tagallam® szamolt be késedelemrdl (altalaban az értékelt
bejelentések kevesebb mint 15 %-a esetében®?). Gordgorszag és Lettorszag arrél szamolt be,
hogy ezen iddszak alatt nem nyujtottak be bejelentést, ¢s Luxemburg, amely rendelkezik
engedélyezési eljaréssal, nem alkalmaz bejelentési eljarast.

A késedelmek féként a benyujtott bejelentések szamanak néhany cstcsértékére (Németorszag
és Franciaorszag), az illetékes hatdsdg (Németorszag) vagy a megkérdezett tudomanyos
testiiletek munkaterhéhez képest elégtelen személyzeti erdforrasokra, illetve az EGSZB
tagjainak (Horvatorszag, Olaszorszag, Szlovénia és Svédorszag) valtozasara vezethet6k
vissza. Olaszorszag tovabba arrdl szamolt be, hogy nem rendelkezik hatékony informatikai
eszkozokkel a felhasznalok altal szolgaltatott valamennyi informéacid archivalasara és
lehivéséra.

Az illetékes hatosag kérését kovetden a bejelentdtdl vart tovabbi informaciok is késedelmet
okoznak (Belgium, Franciaorszag, Olaszorszag és Svédorszag). Belgiumban és
Spanyolorszagban azonban, amelyek értékelése soran mindketten helyszini szemlét is
végeznek, az értesités értékelésének hatarideje felfiiggeszthetd, ha az illetékes hatosag tovabbi
informéaciokat var a felhasznaloktol.

A megkérdezett tudomanyos testiiletekhez vagy mas hatésdgokhoz (Németorszag,
Olaszorszag, Szlovenia, Szlovékia és az Egyesiult Kiralysag) kapcsolédd adminisztrativ
kérdések szintén késedelmet okoztak. Szlovéakia ugy véli, hogy nem kell figyelembe venni azt
az id6tartamot, amely alatt az illetékes hatosag kikéri tanacsadd szervének véleményét.

29 Bejelentés”: a sziikséges informéaciok benyujtasa egy tagallam illetékes hatosagai szamara.

%0 Az iranyelv 8. cikkének (2) és (3) bekezdése, valamint 9. cikkének (2) bekezdése.

L BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE és UK.

32 Két tagallam kivételével, amelyek a feldolgozott bejelentések 50 %-at késedelmesen jelentették be (Szlovénia
a 2014-2017 kozotti idészakra, Franciaorszag 2018-ra vonatkozo6an).



Belgiumban a régioktol fiiggéen kiilonbozd eljardsokat alkalmaznak, a flamand régioban
pedig két engedélyezési eljaras létezik kiilon idokeretekkel, amelyek egymashoz
kapcsolodnak (a  zart rendszerli felhasznalas engedélyezése, 45 vagy 90 nap;
kornyezetvédelmi engedely, legfeljebb 6 hdnap), amely hatassal lehet a zart rendszerii
felhasznélasra vonatkozo engedélyre, mivel az csak a kornyezetvédelmi engedély kiadéasa
utan adhaté ki. Hollandia a felulvizsgalt GMO-rendelet Uj szabalyainak végrehajtasa miatt is
késedelmet szenvedett.

Végezetil Németorszdg, Hollandia és Szlovékia kiemelte, hogy a bejelentések egyre
Osszetettebbé valasa hosszabb id6t vesz igénybe.

A tagéllamok intézkedéseket hoztak, hogy csokkentsék vagy megel6zzék a bejelentések
feldolgozasanak késedelmét (kivéve, ha a késedelmek szokatlanok és vélhetéen nem
ismétldddek voltak, mint az Egyesiilt Kiralysagban).

Franciaorszag példaul a beérkezett bejelentések 0Osszegéhez igazitotta a forrdsokat,
Luxemburg pedig helyszini ellendrzéseket végzett.

A tagallamok a kiilonb6z6 érintett felek kozotti kommunikaciot is javitjak: a bejelentok és az
illetékes hatosag kozott (ideértve a benyujtast megel6z0 konzultaciot Magyarorszagon, a
bejelentések egyedi bejelentési szammal torténd nyomon kovetését Svédorszagban); az
illetékes hatosag és a konzultacidba bevont tudomanyos testiilet kdzott. Olaszorszagban
példaul eréfeszitéseket tesznek annak érdekében, hogy webes platformot biztositsanak az
illetékes hatdsag és a tudomanyos testulet tagjai szdmara, hogy elektronikus Uton megosszak
az értesitéseket, és beszerezzék a tudomanyos testiilet egyes tagjai altal alairt véleményeket.
Végezetil, a felhasznalok és a hatésagok is alkalmazkodtak a bevezetett Uj gyakorlatokhoz
(Hollandia).

A bejelentési eljarast illetGen altalanossagban elmondhat6, hogy a bejelentést kapd
tagallamok fele®® nem tapasztal kiiléndsebb nehézségeket.

A Kkorabbi észrevételek mellett néhany tagallam (a Cseh Koéztarsasag, Dania, Németorszag,
Finnorszag és Svédorszag) tovabbi nehézségekrdl szamolt be a benyujtott bejelentések
mindségével és teljességével kapcsolatban. Ezenkiviil a bejelenték szdmara problémat
jelenthet a nemzeti jogszabalyok egyes rendelkezéseinek értelmezése (Belgium flamand
késébbi, 2. osztalyba tartozd zart rendszeri felhasznalasokra vonatkozdan). Masrészt az
Egyesilt Kiralysagban a felhasznaldk jol értik a bejelentési kbvetelményeket, és a bejelentési
eljaras jol mikodik.

Dénia és Finnorszag eszlelte a kutatok intézmenyek kozotti mobilitasaval kapcsolatos
adminisztrativ terheket, ami példdul ahhoz vezetett, hogy ugyanaz a bejelentd tobbszor is 1j
bejelentést tett kiillonbozd 1étesitményekrdl, vagy hogy az 1) felhasznalasokra vonatkozdan
nem érkezett megfelelé bejelentés. Az is el6fordul, hogy amikor egy létesitményt mar nem
hasznalnak, a bejelentd elfelejti tijékoztatni az illetékes hatosagot, vagy hogy egy régi
létesitmény feldjitasa utan a feldjitott struktira mar nem felel meg a bejelentettnek.

Franciaorszag és Olaszorszdg az informatikai eszkozokkel kapcsolatos nehézségekrdl is
beszamolt. Olaszorszag jelezte egy olyan elektronikus rendszer hianyat, amely a bejelentének
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biztositana a bejelentés elektronikus Uton vald benyuljtasat és frissitését, mig Franciaorszag
kiemelte, hogy az alkalmazott informatikai eszkdz tovabb kell fejleszteni az igények
kielégitéséhez.

Altalanossagban tehat a tagallamok az iranyelv fogalommeghatérozasaihoz és a zart rendszert
felhasznalasok osztalyozasahoz kapcsolodo bejelentésekre vonatkozo problémakat jelentették
(l&sd: az irdnyelv értelmezése és végrehajtasa, 6. bekezdés, 12. 0.).

A bejelentések tartalméanak javitasa érdekében egyes tagallamok®* javasolta, hogy nyujtsanak
irdnymutatast és pontositast a felhasznalok szdmara a bejelentési kovetelményekrdl, példaul
az illetékes hatésag honlapjan vagy az irAnymutatésokat tartalmazé dokumentumokban, vagy
a felhasznalokkal folytatott konzultacié révén. Megemlitették tovabba a bejelentések
értékelésében részt vevO, megkérdezett testiiletek részére nyujtott jobb tajékoztatast és
magyarazatot is.

Uj informatikai eszkozok vagy sablonok kidolgozasara is sor kertlt/keriilhetett®, az
adminisztrativ eljarasok hatékonysagnoveld javitasaval és a gyakorlatok egyszeriisitésével
egyiitt®™. Svédorszag és a Cseh Koztarsasag arrél szamolt be, hogy a jogszabalyaikban
végrehajtott valtoztatasok hozzajarultak a bejelentési eljards megkonnyitéséhez és
felgyorsitasahoz.

A kifejezetten a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolddd szempontokat és az iranyelv Uj genomikai
technikakkal kapcsolatos fogalommeghatarozasainak értelmezését a Ill. rész (20.0.) és a
IV. rész (24. 0.) targyalja.

2. Hulladékartalmatlanitas

A tagéllamok®" altalaban kijelentik, hogy a hulladékot a zart rendszerfi felhasznalas osztalya
és tipusa szerint kezelik, az iranyelv 5. cikkének, valamint IV.és V. mellékletének
kovetelményeivel 6sszhangban. Egyes tagallamok® eldirjak, hogy az artalmatlanitas elétt
minden hulladéktipust (beleértve az 1. osztadlyba tartozokat is) inaktivalni kell. Az
1. osztalyba tartoz6 felhasznalasbol szarmaz6 hulladéknal Déania és az Egyesilt Kiralysag
minden konkrét esetben kockazatértékelést emlit, Spanyolorszag pedig inaktivalast javasol.
Az e szempontokrél informéciét nem szolgéaltatd tagallamok™ kifejtették, hogy ezen a
tertleten nincs tevékenység vagy nincs tapasztalat.

A felhasznélok Altaldban autoklavozast és kémiai inaktivalast alkalmaznak a
géntechnoldgiaval mddositott  hulladékok  helyszini  inaktivalasara, valamint a
géntechnoldgiaval médositott ndvények és allatok égetésére. A géntechnoldgiaval médositott
novények vagy allatok kiilonbozé szoveti hulladékanak artalmatlanitasat célzo egyéb
kezelések kulon-kilén vagy kombinalva alkalmazhatok (lugos hidrolizis, UV-kezelések,
fagyasztas, mechanikai kezelések, komposztalas). Az egyéb eljarasokat eseti alapon értekelik
és validaljak. Németorszag példaul engedelyezte a GMO-vetémagokat tartalmazo talaj
validalt gozmodszerrel torténd inaktivalasat.
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16 tagallam™ jelezte, hogy rendelkezik a zart rendszer(i hasznélat( 1étesitményekbél szarmazo
hulladék artalmatlanitisara jogosult hulladékkezeld 1étesitményekkel.

Szamos tagallam*® jelentette, hogy ha az 1. és 2. osztalyba tartozé hulladék inaktivalasa nem
lehetséges a helyszinen, illetve nagy mennyiségii hulladék esetén, a hulladékot megfeleléen
lepecsételt es cimkézett konténerekben szallitjAk egy erre a célra engedélyezett
hulladékkezel6 1étesitménybe (veszélyes hulladék gytjtésére engedéllyel rendelkezd)
szakosodott szallitasi vallalatok, a veszélyes aruk széllitésara vonatkozd szabéalyoknak®
megfeleléen. A széllitdst és az artalmatlanitast nyilvantartjak (Németorszag, Egyesult
Kiralysag). Emellett egyes tagallamokban (Spanyolorszéag, Franciaorszag, Malta, Romania és
Szlovakia) a tanusitvannyal rendelkez6 vallalatok inaktivalt hulladékot is gytijtenek.

Kilenc tagallam* jelezte, hogy a zart rendszerben torténd felhasznalas egyes hulladékait
inaktivalds utan ujrahasznositjak. Az Gjrafeldolgozott hulladék célja komposzt, miitragya és
biogdz. Finnorszag megjegyezte, hogy a korforgasos gazdasag fokozatos unios térnyerése
miatt foglalkozni kell a nagy mennyiségli GMM hulladék vagy melléktermék
ujrafeldolgozasaval kapcsolatos jogalkotasi kérdésekkel.

3. Ellenorzési és végrehajtasi kérdések

A tagallamok altal bevezetett ellendrzési eljarasok magukban foglaltadk a meghatarozott
kritériumok (kockéazati osztaly, gyakorisag stb.) szerinti rendszeres ellendrzéseket, az elére be
nem jelentett eseti ellendrzéseket, valamint az els6é alkalommal jovahagyott létesitmények
ellendrzését. Az ellendrzések értékelték az irdnyelvnek valdo megfelelést, a kockazatértékelési
osztalyozas helyessegét, a vonatkozo elszigetelési szint hatékonysagat, a GMO-k cimkézését
és létesitményen bellli szallitasat, a hulladékkezelést, a személyzet képzéset, valamint az
adminisztrativ kotelezettségek teljesitését. Néhany esetben az anyagok mintavételét is
magaban foglalta. irorszig az Eurépai Végrehajtasi Projekt (,EEP”)* Altal a vizsgélatok
sordn eredetileg elfogadott, a géntechnologidval maodositott szervezetekre vonatkoz6
ellendrzolistat hasznalta.

Egyes tagallamokban az ellenérzéseket az illetékes hatosag szakosodott ellenérei végezték,
mig mas tagallamokban az ellendrzéseket az illetékes hatosagok kérésére mas minisztériumok
vagy szolgélatok szakosodott ellendrei végezték. Egyes tagallamokban az ellendrzéseket
regionalis hatdsagok végzik. Egyes tagallamok dokumentaciot vagy képzést dolgoztak ki az
ellendrok szamara: Olaszorszag tanfolyamot alakitott ki az ellenérok szdmara, Portugalia
utmutatot készitett az ellendrzések tdmogatisara, Luxemburg pedig 0j ellendrzési listat és
eljarast alakitott Ki.

“BE, DE, EE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, RO, SK, FI, SE, UK.
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*2 ADR, hivatalosan a Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Koziti Szallitasarol szol6 Eurépai Megéllapodas
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feliigyeloségek szabalyozdinak halézata, amely a GMO-kat érintd tevékenységek ellendrzéséért felelds. A
halézatot 1997-ben alapitottak.



A jelentéstételi idoszak alatt elvégzett ellendrzések szama tagallamonként valtozo, az
ellendrzott 1étesitmények 10100 %-a. Kevés orszag* nem végzett ellendrzést a jelentéstételi
idészakban, foként azért, mert nem jelentettek be zart rendszeri hasznalati
létesitményt/tevékenységet.

Az ellenbrzések szamos orszagban elényben részesitették a magasabb osztalyba tartozo, zart
rendszeri hasznalati 1étesitményeket, valamint az 0j létesitményeket/tevékenységeket. Az
ellenérzés gyakorisaga a felhasznalasi osztalytol fliggéen valtozik: a 4. osztalyba sorolt
hasznalatra alkalmas létesitményekkel rendelkezd orszagok esetében ezeket altalaban évente
ellenérzik. A 3. osztalyba tartozé létesitmények gyakorisaga évente és 3 vagy 5 évente egy
alkalom kozott valtozik. Az 1.és 2. osztadlyba tartozo letesitményeket altalaban kisebb
gyakorisaggal ellenérzik, mint a 3—4. osztalyba tartozo helyiségeket, és egyes orszagokban
ezeket tavvezérléssel ellendrzik, vagy nem proaktiv ellendrzési program keretében ellendrzik.
Varatlan események vagy balesetek esetén is sor keriilhet ellenérzésekre a korrekcios
intézkedések végrehajtasanak ellendrzése céljabol. Végezetiil, nem tervezett ellendrzésekre is
sor kertilhet a GMO jogosulatlan hasznalatdnak gyanujakor (Bulgaria).

Az ellenbrzések soran a GMO-k/GMM-ek néhéany olyan zart rendszerti felhasznalasara deriilt
fény, amely nem rendelkezik megfeleld engedéllyel (nem jelentették be), vagy nem
megfelelden osztalyoztdk a zart rendszer(i felhasznaldst, ami esetleg elégtelen elszigetelési
intézkedésekhez vezethet. A tagallamok egy kisebb része nem talalkozott problémékkal az
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A bejelentett problémak kozott eléfordult, hogy a bejelentésekben leirt eljardsok vagy
laborat6riumi létesitmények nem feleltek meg a laboratériumi gyakorlatnak/valésagnak. Méas
bejelentett problémak a helyes laboratoriumi gyakorlatok (,,GLP”) létesitményt (pl. a
szervezes, a laboratoriumi felszerelés nem megfelel6 volta vagy hidnyossagai, a laboratérium
és a felszerelés helytelen cimkézése), a felhasznalokat (pl. nem megfeleld véddruhézat,
hidnyz6 utasitasok, elégtelen képzés) vagy az adminisztrativ eljardsokat (pl. a teljes,
naprakész, pontos dokumentacié hianya, a létesitményben dolgoz6 személyzet hianyos
nyilvantartasa) érintd hidnyossagaira vonatkoztak. Mas problémak a GMM-ek inaktivalasara
¢és a hulladékgazdalkodasra vonatkozo megfeleld eljarasok hidnyahoz, valamint a biologiai
biztonsagi intézkedések elégtelenségéhez (pl. a zart rendszerli felhaszndlas létesitményébe
val6 korlatozott belépés hianya, elégtelen higiéniai és fertétlenitési modszerek) kapcsolodtak.
Tobb orszag a belsé ellendrzési eljarasok hidnyardl szamolt be (pl. biologiai biztonsagi
tisztviseld, aki a kockazati osztaly szerinti megfeleld koriilhatarolt és ellendrzési intézkedések
vegrehajtasaert felel). Végezetil, adminisztrativ problémék is felmeriltek (késedelmes
értesités a felelds személyek valtozasairol, hidnyzo felvétel a személyzet képzésérdl, hianyzo
értesités arrol, hogy a Iétesitményt mar nem hasznaljak zart rendszerben torténd
felhasznalasra).

Ami a vegrehajtast illeti, amikor az ellendérzések korrekcids intézkedéseket igényld
helyzeteket tartak fel, az illetékes hatosdgok kijelentik, hogy szamos eszkozt (ellendrzési
jelentéseket, leveleket, figyelmeztetéseket, birsdgokat stb.) alkalmaztak a korrekcios
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intézkedések és a felhasznalok altali megfelelés meghatarozott idokereten beliili biztositasa
érdekében.

Ha a meg nem felelés az emberi vagy allati egészségre, illetve a kérnyezetre nézve fokozott
kockazatot eredményezhet, a GMO-kat érinté valamennyi tevékenységet azonnal le kell
allitani, és a GMO-kat meg kell semmisiteni. Kisebb (pl. dokumentécioval kapcsolatos)
problémak esetén a hidnyossagokat az ellendrzés soran kijavitottak. A felhasznalok altalaban
végrehajtottak a hatosagok altal az adott idOkereten beliil kért korrekcids intézkedéseket, és az
illetékes hatosagok ezt nyomon kovetd ellendrzésekkel vagy a frissitett dokumentacio
(képeket is tartalmazo) ellendrzésével ellendrizték.

Zart rendszeri felhasznalas vagy be nem jelentett l1étesitmény esetén a felhasznalonak be
kellett nytjtania a megfeleld bejelentést, Szlovakiaban pedig az illetékes hatdsag birsagot
szab ki a felhasznalora, és a vonatkozo hatarozatot az interneten kdzzéteszi.

Ha a zart rendszert felhasznalas megkezdése el6tt problémakat tartak fel, a felhasznaloknak a
tevékenységek megkezdése elott ki kellett javitaniuk a hianyossagokat. Egyes esetekben az
illetékes hatosag a bejelentett zart rendszerli felhasznéalasra vonatkozé jovahagyd hatarozatat
tovabbi feltételekkel egészitette ki. Masrészrdl Finnorszag egy olyan esetrdl szamolt be, ahol
tobb informéciot kértek egy zart rendszerti felhaszndlasrél, amelyet nem jelentettek be
megfelelden €s mar befejeztek, a kockazatok utdlagos értékeléséhez.

E problémak el6fordulasanak minimalizdldsa érdekében a felhasznalok megfelelobb
védofelszerelést, valamint tobb informdaciot és képzést biztositottak a laboratdériumi
személyzetnek, tobbek kozott a biologiai biztonsagért felelds tisztviselOknek, valamint a
hulladékgazdalkodasért és az infrastruktira karbantartaséért felelés személyzetnek. Egyes
esetekben a felhasznalok kijeldltek egy, a jogi és biztonsagi kdvetelményekkel, a belsd
ellendrzésekkel és az illetékes hatosagokkal vald kapcsolattartassal megbizott személyt. A
felhasznalok es az illetékes hatosagok kozotti kommunikacié szintén erdsithetd: egyes
tagallamokban a felhasznal6 a bejelentést megel6zden kérdéseket tesz fel az illetékes
hatosdgnak, hogy felvilagositast kapjon a kovetelményekrél és a végrehajtando
intézkedésekrol.

Néhany illetékes hatdsag ajanlasokat is tesz, és kiilonb6zé ellendrzolistakat, iranymutatasokat,
bevalt gyakorlatokat és modszertani dokumentumokat terjeszt a felhasznalok elé. Egyesek
rendszeres tajékoztatd Uléseket és a felhasznalokkal folytatott konzultaciokat is szerveztek
annak érdekében, hogy még a zart rendszeri felhasznalasok jovahagyasa el6tt felhivjak a
figyelmet a biologiai biztonsagra. Emellett specidlis képzéseket szerveztek a bioldgiai
biztonsaggal foglalkozé tisztviselok szamara a GMM-ek/GMO-k hasznélatara vonatkozé jogi
kovetelmeényekrodl, és hangstlyoztak a belsé ellenérzési eljarasok fontossagat. A helyszini
szemlék a jovobeli zart rendszerli felhasznaldsokra vonatkozd tervek megvitatasara is
szolgalnak, ahol a felhasznalok tanacsot kaphatnak.

Ami a mar nem hasznalt létesitmenyeket illeti, amelyek esetében el6fordul, hogy a
felhasznal6 elfelejti az illetékes hatdsagot tajékoztatni Szlovénidban, a létesitmény
bejelentésének idOpontjdban az illetékes hatosdg konkrétan ismerteti a felhasznaldval a
létesitménynek a zart rendszerli hasznélatu létesitmények nyilvantartdsabol valod jovobeli
torlésenek feltételeit.

4. Balesetek
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Nagyon kevés tagallam (Belgium, Németorszag, Finnorszag és az Egyesult Kiralysag)
szamolt be balesetekré]*® vagy varatlan eseményekrél (Hollandia).

Belgium egy balesetrdl szamolt be Vallonidban miiszaki meghibasodas miatt. Kiils6 szakértd
elemezte a foganatositott korrekcios intézkedéseket és a belsé vészhelyzeti tervet, és tanacsot
adott a tovabbiakban végzendd intézkedéseket illetden.

Németorszag négy balesetet jelentett, egyet muszaki hiba (vizszivargas egy 3. o0sztélyba
tartozo 1étesitményben, fermentald ilizemzavar nagy mennyiségli GMM 1. osztalyba tartozo
sejttenyészet kibocsatasaval), egyet helytelen beszerelés, egyet pedig egy laboratoriumi
alkalmazott fertéz6dése miatt. Az illetékes hatoésagot tajékoztattak, és a felhasznalok
korrekcios intézkedéseket végeztek. Egyes esetekben a felhasznal6 és a hatdsagok a
nyilvanossagot is tajékoztattak. Az illetékes hatdsag csak azt kovetden engedélyezte a munka
folytatdsat, hogy a felhaszndlo elvégezte a tovabbi intézkedéseket és nyomon kovetd
ellendrzéseket végzett.

Finnorszdg a GMM-ekkel dolgozé munkavallalokat érinté néhany tiiszirasos balesetet és egy
1. osztalyba tartozé létesitményben a szennyviz talfolyasat jelentette. Ez utobbi esetben sor
keriilt a létesitmény miszaki jobbitdsdra, valamint a személyzet képzésére a hasonlod
helyzetek jovibeni felismerése ¢s megeldzése érdekében. Az illetékes hatésag minden egyes
esetet megvizsgal, és eldonti, hogy ezek az intézkedések elégségesek-e, és az ellen6rzd
szolgéalatok felligyelik a korrekcios intézkedesek tényleges végrehajtasat.

Az Egyesilt Kiralysag egy balesetet jelentett, amelyben egy 2. osztadlyba tartozo
laboratoriumban végzett munka soran tiiszurassal fert6zott személyt érintett, mikzben GM
nem replikativ onkogén Lister vaccinia virust készitett eld. Az illetékes hatosag elvégezte a
baleset okainak teljes korti kivizsgaldsat, amely magaban foglalta a géntechnologiaval
modositott bioldgiai anyagokkal alkalmazott éles eszk6zok hasznalataval kapcsolatos
eljarasok nem megfeleld kockazatértékelését és nem megfeleld képzését, a nem megfeleld
baleseti és vészhelyzeti eljarasokat, valamint az érintett személyek idOben torténd
értesitésének elmulasztasat, és errdl tdjékoztatta a Bizottsdgot. Kiilonb6z6 intézkedéseket
vezettek be az ilyen tipust balesetek megeldzésére, ideértve a géntechnoldgiaval modositott
szervezetekkel végzett munkaban részt vevld teljes személyzet képzését, a GMO-kra
vonatkoz6 kockazatértékelések felllvizsgalatat, a hivatalos vészhelyzeti eljarasok
létrehozasat, valamint a munkahelyi egészségvédelem balesetek és vészhelyzetek esetén
betdltott szerepének hivatalossa tételét.

Hollandia tobb, tliszGrds miatti  sériiléssel jard varatlan eseményrdl szamolt be.
Eldvigyazatossagi intézkedésként altaldban a laboratoriumi személyzetnek gyogyito
gyogyszert irtak fel. Néhany olyan vératlan esemény is, el6fordult, amelyek helytelen
hulladékgazdalkodassal, muiszaki hibakkal vagy nem hatékony fertétlenitészer hasznalataval
voltak kapcsolatosak, és amelyek kis mennyiségii GMO-anyag Véletlen kibocsatasdhoz
vezettek (1.vagy 2.osztaly). A varatlan események egy része épitési vagy felujitasi
tevékenységek soran kovetkezett be. Egy karbantartasi eset is el6fordult, ahol alulnyomés
helyett talnyomas keletkezett egy Kkisérletekhez még nem hasznélt 3. osztalyba tartozo

* Az iranyelv szerint ,,baleset” minden olyan vératlan esemény, amely sorén a zart rendszerben hasznalt GMM-
ek jelentds, nem szandékos kibocsatasa torténik, €s amely azonnali, illetve kés6bb bekodvetkezd veszélyt
jelenthet az emberi egészségre vagy a kérnyezetre.
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egységben. A bejelentett esetekben a bioldgiai biztonsaggal foglalkozo tisztviseld €s az
illetékes hatdsag kdzott nyomon kovetésre kertlt sor. Egy eset kiterjedt nyomon kdveteshez
vezetett. A hasonld vératlan események megeldzése érdekében miiszaki intézkedéseket, jobb
eljarasokat és biztonsagosabb thtipusokat kellett bevezetni/hasznalni. A karbantartasi munkat
a zart rendszert felhasznalas Gjrakezdése elott a biologiai biztonsagért felelds tisztviseld altal
végzett belso ellendrzés is kovette.

A Bizottsag megallapitja, hogy a tagallamok eltéréen értelmezik a ,baleset” €s a ,,varatlan
esemény” (amelyet az irdnyelv dnmagaban nem hatdroz meg) fogalmat, és egy esemény
,balesetnek” mindsitése az illetékes hatosag feladata, az emberi egészségre vagy a
kornyezetre jelentett kockazat alapjan. Baleset esetén az illetékes hatosagnak tajékoztatnia
kell a Bizottsagot az iranyelv 15. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint, és a 15. cikk
(2) bekezdésének megfelelden a Bizottsag megosztja ezt az informacidt a tobbi tagallammal.

5. Nyilvanos konzultacio

Mig egyes tagéllamok® nem folytatnak nyilvanos konzulticiot a zart rendszerii felhasznalasra
vonatkozd jogszabalyaik alapjan, tobbségiik™ adott esetben nyilvanos konzultaciot szervezett
az iranyelv 12. cikkének megfeleléen.

A nyilvanos konzultacids eljarasok célja, hogy a GMM-ek és a GMO-k zart rendszerben
torténd felhasznalasarol altalanos tdjékoztatast nyujtsanak a nyilvanossagnak, pontosabban a
létesitmény szomszédsaganak. A nyilvanossagtdl (altaldban irasban, de esetleg nyilvanos
vitdk szervezése révén) kapott észrevételeket az illetékes hatésdg figyelembe veszi a
benyujtott bejelentésrdl szo0l6 hatarozat meghozatalakor. Egyes tagallamokban a zart
rendszeri felhasznalds jovahagyasat kovetden a polgaroknak lehetdségiik van panasz
benyujtasara.

Egyes tagallamok®! a nyilvanos konzultaciok soran csak a 3. és/vagy 4. osztalyba tartozo, zart
rendszeri felhasznalasrol sz616 bejelentésekre dsszpontositanak. Mas tagallamok a nyilvanos
konzultaci6t a létesitmények engedélyezésének részeként®’, a  kornyezetvédelmi
engedélyezési eljarasok szerint végzik.

A tajékoztatast altaldban nyilvanosan hozzaférhetdvé teszik az interneten. Ez tartalmazza a
bejelentés és egyes esetekben a felhasznald altal végzett kockazatértékelés dsszefoglalasat,
valamint a veszhelyzeti terveket. A tajékoztatds nemzeti és/vagy regionalis Ujsagokban is
kozzétehetd. Egyes tagallamokban a zart rendszerli felhasznalast 1étesitmények szomszédjait
célozza a tajékoztatas, és azt varoshazan és a létesitményben is feltiintetik.

frorszagban és Olaszorszagban a felhasznald kotelessége, hogy egy (helyi) Ujsagban vald
kozzététel utjan tajékoztassa a nyilvanossagot a benyujtott bejelentésrol.

A tagallamok altaldban arrdl szamoltak be, hogy nem kaptak valaszt a nyilvanos
konzultaciokra. A Hollandiaban beérkezett észrevetelek a létesitmény egészére vonatkoztak,
és nagyon ritkan a GMO szempontokra. Az Egyesult Kiralysagban a konzultaciokra adott

“Cz, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.

% BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
' DE, IE, ES, IT, SI.

%2 BE, NL.
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valaszok tulnyomorészt tdmogattdk a javaslatokat (egy Osszefoglalét az interneten is
kdzzétesznek). Csak Belgium jelentett be észrevételt egy 2. osztalyba tartoz6 zart rendszerii
GMO felhasznalasra vonatkozdan kapott bejelentésrdl, amely a laboratérium hazakhoz és egy
iskoldhoz valo kozelségérol szolt.

Végezetiil, szamos tagallamban naprakészen tartjak és online elérhetévé teszik a GMM-ek és
a GMO-k zart rendszerben torténd felhasznalasara szolgalod létesitményekre vonatkozd
tajékoztatast™.

6. Az iranyelv értelmezése és végrehajtasa

Szamos tagallam® nem szamolt be ugyan kiilondsebb nehézségekrdl az iranyelv
értelmezésével kapcsolatban, a problémékat jelzk azonban gyakran utaltak a GMM-
ek/GMO-k 1j genomikai technikakkal és szintetikus biologiaval 6sszefliggé meghatarozasaval
kapcsolatos problémakra, valamint arra, hogy egy adott technika és az abbol eredd
organizmus az iranyelv hatalya alé tartozik-e™.

Ez altaldban olyan helyzetekhez vezet, amelyekben mind az iizemeltetok, mind az illetékes
hat6sagok bizonytalanok a bejelentés sziikségességét illetden. Egyes esetekben az illetékes
hatésagnak kellett dontenie az iranyelv alkalmazéséarol.

6.1. A mutagenezis Uj technikai

A bevezetésben Kkifejtettek szerint a tagallamokkal folytatott konzultacié két szakaszban
zajlott: az elsd szakasz a 2014-2017 kozotti iddszakot érinti, €s a valaszokat az Eurdpai Unid
Birdsdganak a mutagenezis 0j technikairdl sz6l6 C-528/16. sz. tigyben 2018. jalius 25-én
hozott itélete eldtt nyljtottdk be. Ennek alkalmaval egyes tagallamok (Belgium, a Cseh
Koztarsasag, Németorszag, Irorszag, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag) gy vélték,
hogy siirgésen sziikség van az 0ij genomikai technikak alkalmazasaval eléallitott GMO-k
szabalyozasi statuszara vonatkoz6 uniods szintli harmonizalt jogi értelmezésre.

A tagéallamokkal folytatott konzultacié mésodik szakasza 2018-ra terjedt ki (a valaszokat
2019-ben kuldték meg). E maésodik konzultacié sordn az irdnyelv értelmezésével és
végrehajtasaval kapcsolatos kérdések a mutagenezis 1) technikaival eléallitott GMM-
ek/GMO-k zart rendszerben torténd felhasznalasanak bejelentésére, valamint az itéletnek az
illetékes hatdsagokra gyakorolt hatasara dsszpontositottak.

A 2018. évi itéletben a Birosag kimondta, hogy a mutagenezis technikai/modszerei utjan nyert
szervezetek a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése értelmében géntechnoldgiaval
modositott szervezetnek mindsiilnek, és csak azok a mutagenezis technikaival/modszereivel
nyert szervezetek vannak kizarva a 3. cikk (1) bekezdésének megfeleléen ezen iranyelv
hatalya aldl, amelyeket hagyomanyosan szdmos alkalmazasban hasznaltak, es amelyek
biztonsadgossaga hosszu maultra tekint vissza.

A Bizottsag allaspontja szerint a Birdsadg altal a 2001/18 iranyelv 1.B. mellékletével
Osszefliggesben értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése szerinti mentességnek a mutagenezis
technikaira vonatkozo értelmezése a 2009/41/EK iranyelv szerinti mutagenezis technikak

8 BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.
S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
% BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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mentességére is vonatkozik. Ezt a kovetkeztetést kiilonb6zé megfontolasok tamasztjak ala,
nevezetesen a két iranyelv kozoétt a céljuk, a GMO/GMM fogalommeghatarozasa és a
mentesség ertelmezése tekintetében fennalld6 hasonldsagok (azaz a két iranyelvben hasonld
modon megfogalmazott cikk és a mentesitett technikakat felsorolé melléklet kombinacidja);
az a tény, hogy mindkét iranyelv (a 90/220/EGK ¢és a 90/219/EGK irdnyelv) elddjei is hasonld
megkozelitést kovettek a mentességek hatalyat illetéen; végiil pedig az a tény, hogy a 2009/41
irdnyelv 1. mellékletének A. részében mentesitett technikak a 90/219/EK iranyelv
elfogadasanak idépontjdban mar biztonsagi multtal rendelkeztek, ami megerdsiteni latszik,
hogy a mentesség indoka a 2009/41 irdnyelvben és a 2001/18 irdnyelvben is ugyanaz.

A fentiekbdl az a kdvetkeztetés vonhato le, hogy a mutagenezis technikaival/modszereivel
nyert mikroorganizmusok, amelyeket hagyomanyosan nem alkalmaztak szamos
alkalmazasban, és amelyek biztonsagossdga nem hosszU mdltra tekint vissza, nem
mentesulnek a 2009/41/EK iranyelv hatalya aldl.

e A mutagenezis 01j technikaival elballitott GMM-ek/GMO-k zart rendszerben torténd
felhasznalasanak bejelentése

Tobb tagallam (Bulgéria, Dania, Esztorszag, Gordgorszag, Ciprus, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Malta, Magyarorszag és Portugalia) jelezte, hogy nem kapott bejelentést a
mutagenezis Uj technikaival nyert GMM-ekr6l/GMO-krdl. Németorszag jelezte, hogy a
mutagenezis 1j technikait alkalmazo tevékenységek jelentds hanyadat nem jelentik be az
illetékes hatosagnak, mivel a kockazatmentes vagy alacsony kockazatl tevékenységeket a
kutatdnak csak rogzitenie kell, bejelentenie nem. Finnorszag kozolte, hogy a GMM-ek/GMO-
k el6allitasahoz hasznalt technikak konkrét részleteit nem jelentik be az illetékes hatosagnak.
Mas tagallamok (irorszag, Ausztria, Romania és Szlovéakia) 1-10 kozotti szamu bejelentést
jeleztek az ilyen GMM-ekre/GMO-kra vonatkozoan, ideértve egy kereskedelmi ,,csinald
magad” csomagot is. Belgium, a Cseh Koztarsasag, Spanyolorszdg, Franciaorszag,
Horvétorszag™, Szlovénia és az Egyesiilt Kirdlysag is kapott bejelentéseket, féként GMM-ek,
valamint géntechnoldgidval mdédositott névények és géntechnoldgidval maédositott allatok
(egér, karmosbéka) tekintetében. Az Egyesilt Kiralysdg becslései szerint a 2018-ban
beérkezett 220 bejelentés fele a mutagenezis Uj technikait érinti, Franciaorszag pedig az
elmilt négy évben stabil szamu bejelentésrél szamolt be, évente koriilbeliil 1 000 kérés
mellett.

Svédorszag nem tartja szerencsésnek, hogy a CRISPR/Cas technikakat csak egy tipusként
értelmezik. Ezeknek a CRISPR/Cas modszert és génszerkesztést magaban foglalé szamos
GMM-alkalmazasuk van, ahol mind a Cas-gént, mind a gRNS-t a sejtekben (vagy a
laboratoriumi allatok sejtjeiben) 1év6 vektorok adjak. E kisérletek célja gyakran a génfunkcid
feltardsa, és a sejttenyészeteket vagy laboratoriumi allatokat csak ilyen kisérletek céljara
hasznaljak fel. Svédorszag szerint ezért nincs kereskedelmi vonatkozdsa annak, hogy a
kisérletek elnevezése ne ,,GMM zart rendszerben torténd felhasznalasa” legyen.

Bulgaria, a Cseh Koztarsasag, Irorszag, Spanyolorszag, Horvétorszag és Hollandia arrol
szamolt be, hogy a mutagenezis (j technikaival nyert termékeket az uniés jogszabalyok és a
nemzeti jogszabalyaik hatalya ala tartoz6 GMO-knak tekintik, és azokat (mar a Birosag itélete
el6tt) ilyenként értékelték.

*® Horvatorszag nem nydijtotta be a 2018. évre vonatkozo6 kérdéivét, hanem nyilatkozatot tett az iranyelvrdl és a
mutagenezis Uj technikairol.
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Svédorszag értelmezése szerint a ,,mutagenezis” a GMM zart rendszerben torténd
felhasznéalasarél sz6l6, 1990. évi elsé iranyelv (90/219/EGK®’) idején elterjedt, jol ismert
kémiai vagy fizikai mutacios modszereket jelenti, nem pedig a nukleinsavakat es
helyspecifikussagot magukban foglaldo késobbi moddszereket, de Svédorszdg nehezen érti,
hogy az értelmezés miért foglaljon magaban néhany ,,0)” modszert és masokat miért ne.

A Birésag itélete el6tt Németorszagban szamos, de nem minden illetékes regionalis hatosag
elévigyazatossagi alapon géntechnoldgiaval modositott szervezetként szabalyozta a
genomszerkesztett szervezeteket. A Birdsag itéletét kovetden az illetékes regionalis hatosag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy — elévigyazatossagbol és eltérd rendelkezés hianyaban — a
mutagenezis modszereivel nyert 0sszes szervezetet a zart rendszerben torténd felhasznalasrol
sz6l6 iranyelv értelmében is GMO-knak kell tekinteni. A Birdsag itélete ugyan
egyértelmiibbé tette a vitat, de olyan kihivéasokat is felvet, amelyeket még meg kell oldani.

Néhany tagallam jelezte, hogy pontositast kért vagy fog nyujtani a felhasznaloknak: a magyar
illetékes hatdsdg felkérte a felhasznalokat, hogy jelentsék az 1. osztalyba tartozd dsszes
tevékenységet, ideértve a mutagenezis 0j technikaival kapcsolatos tevékenységeket, és
tajékoztatta ket az itéletrdl és a 2., 3. és 4. osztalyba tartozo zart rendszer(i felhasznalasokra
vonatkoz6 bejelentések esettdl fiiggd benyujtdsanak sziikségességérol. Az Egyesiilt
Kiralysagban a zart rendszerben torténd felhasznalasra vonatkozo, utoljara 2014-ben frissitett
iranymutatdst naprakéssz¢é teszik a mutagenezisnek tekintheté esetekkel kapcsolatos
kétértelmiiség felszamolasa és az itélettel valo 6sszhang megteremtése érdekében.

e Az (j mutagenezisre vonatkoz birdsagi itélet hatasa az illetékes hatésagokra

Egyes orszdgok (Déania, Esztorszag, Ciprus, Malta, Romania és Svédorszag) nem
rendelkeznek konkrét véleménnyel, Portugélianak és Szlovékidnak pedig még értékelnie kell
azt.

Szamos orszag jelezte, hogy nincs hatasa, mivel az (j technikékkal nyert GMM-ek és GMO-k
zart rendszerben torténd felhasznalasanak kockazatértékeléseét és kezelését ugyanugy végzik,
mint mas GMO-k esetében (Belgium, Németorszag és Hollandia). Ugyanez a helyzet
Ausztridban is, amely kozOlte, hogy nemzeti jogszabalyai teljesen lefedik az 6sszes U]
mutagenezis technikat (csak a nem iranyitott mutagenezis mentesil). Az Egyesilt Kiralysag
esetében kevés valtozas tortént az iranyelv tekintetében, mivel a hagyomanyos mutagenezis
tovabbra is mentességet élvez. Nincs hatas Gorogorszag esetében sem, amely nem kapott
bejelentést a GMM-ek zart rendszerben valé felhasznalasarol. Lettorszagban és Szlovénidban
eddig nem voltak konkrét problémak (Lettorszagban még nem széles korti az 0j technikak
hasznalata, a szlovén Kkutatolaboratériumok viszont hasznaljdk azokat és minden
tevekenységet bejelentenek).

Masrészrél Bulgaria, Németorszag és I[rorszdg megemlitette, hogy az 1j genomikai
technikékkal nyert GMO-k zart rendszerben valé felhasznalasara vonatkoz6 jogszabalyok
alkalmazasa es végrehajtasa nehézségekbe utkozik a kimutatds és azonositas, illetve a
klasszikus mutagenezissel vagy természetes Uton nyert szervezetektdl valdo megkiilonboztetés

57 A Tanacs 90/219/EGK iranyelve (1990. éprilis 23.) a géntechnolégiaval médositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténé felhasznalasarol
(HL L 117.,1990.5.8., 1. 0.) — hatélyon kivil helyezve.
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nehézsége miatt. A mikroorganizmusok esetében Bulgaria tovabbi nehézségekre szamit a
genomok nagy természetes valtozékonysaga €s a gyors fejlédési litem miatt.

Az (j genomikai technikakkal nyert GMM-ek kimutatasat illetéen a Bizottsag megbizta a
géntechnoldgiaval ~ mddositott  élelmiszerek  és  takarmadnyok  eur6pai  unios
referencialaboratoriumat (,,EURL”), hogy a GMO Laboratériumok Europai Halozataval
(,LENGL”) egyiitt készitsen jelentést a genommal szerkesztett mikroorganizmusok
Kimutatasaral.

A Cseh Koztarsasag és Spanyolorszag jelzése szerint a Birdsag itélete negativ hatast gyakorol
a kutatasra, fejlesztésre és innovaciora. Spanyolorszag esetében az Uj genomikai technikakat
magukban foglaldo zart rendszerti felhasznaldsi tevékenységek engedélyezési eljarasa
késleltetni fogja e technikdk unids kutatok altali megvalésitasat mas orszagok kutatdihoz
képest. Emiatt csokkenni fog versenyképessegiik a publikaciok (jdonsadga, a
technolégiatranszfer vagy a szabadalmak terén. A Cseh Koztarsasag esetében a
génszerkesztett novények fejlesztését célzo projektek nem valdsulnak meg, mivel
gyakorlatilag lehetetlen lenne Uj GMO-t forgalomba hozni az EU piacén.

Végezetiil, a Cseh Koztarsasag a kutatok, Franciaorszag pedig az illetékes hatdsag kapcsan az
adminisztrativ terhekre gyakorolt hatast is jelezte. Franciaorszag az értékelend6 bejelentések
szdmanak 10-szeres vagy 20-szoros noOvekedésére szamit, és nem rendelkezik az
értékelésiikhoz sziikséges erdforrasokkal.

e Kihivasok

Néhany tagallam ramutatott arra, hogy a Birdsag itéletének fényében némi jogbizonytalansag
all fenn az iranyelv alkalmazasat illetéen.

Elészor is Bulgéria, frorszag, Luxemburg és Finnorszdg megemliti, hogy tisztizni kell a
Birdsag itéletének az iranyelvre torténd alkalmazéasanak alapjat, mivel a Birosag hatarozatat a
2001/18/EK iranyelvre alapozta. Bulgaria ugy Vvéli, hogy a GMM-eknek az irdnyelvben és a
GMO-knak a 2001/18/EK iranyelvben foglalt meghatarozasa gyakorlatilag azonos, ezért a
GMO meghatarozasaval kapcsolatos kdvetkeztetések valosziniileg a GMM meghatdrozasanal
szlikséges modositasokhoz is relevansak.

Bulgaria és Luxemburg kiemelte, hogy az iranyelv nem tartalmaz a 2001/18/EK iranyelv
(17) preambulumbekezdésével egyenértékii rendelkezést, amely kizarja azokat a genetikai
maodositas bizonyos technikai révén nyert szervezeteket, amelyeket hagyomanyosan szamos
alkalmazasban hasznaltak, és amelyek biztonsagossaga hosszd multra tekint vissza.
Luxemburg esetében ezért tisztazni kell, hogy a mutagenezis Uj technikaival létrehozott
szervezeteket a zart rendszerben torténd felhasznalasrol szolo6 iranyelv hatalya ala tartozonak
kell-e tekinteni.

Bulgéria hangsulyozta tovabba, hogy jelentds kiilonbségek vannak a szervezetek egyes
iranyelvek hatalya alol torténd kizardsanak feltételei kozott. A 2009/41/EK irdnyelvben
foglalt kizarasi kritériumok tagabbak és magukban foglaljak az dnklonozast is. A Birdsag
itéletének fényében Bulgaria szerint elegendének tlinhet, hogy teljesiilnek a II. melléklet
A. részében foglalt kritériumok ahhoz, hogy a GMM kiker(ljon az iranyelv hatalya aldl
anélkul, hogy bizonyitani kellene, hogy a GMM nyerése olyan technikdk/maddszerek Gtjan
torténik, amelyeket hagyoméanyosan szamos alkalmazéasban hasznéaltak, és amelyek
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biztonsagossaga hosszU mudltra tekint vissza. Ezen értelmezés szerint a génszerkesztéssel
nyert egyes GMM-ek az 0nklonozas eredményének tekinthetk, és igy nem tartoznak az
irdnyelv hatalya ala.

Németorszag kifejezetten azt kérdezi, hogy az uj molekularis technikdkat (SDN3) alkalmazé
onklonozas tovabbra is mentesil-e az iranyelv szerinti szabalyozas aldl. Luxemburg felteszi a
kérdést, hogy az Onklonozassal eldallitottakhoz hasonld szervezetek — ha zart rendszerii
felhasznalasuk esetén nem tartoznak az iranyelv hatalya ala — GMO-kka valnak-e, amikor
felhasznalasuk mar nem zért rendszerben torténik.

A GMO-k zart rendszerben tortén6 felhasznalasara vonatkozo birdsagi itélet relevanciaja
egyes tagallamok (Bulgaria, frorszdg) szamara nem egyértelmii, mivel az iranyelv hatalya
csak a GMM-ekre terjed ki. Ezért, amikor a nemzeti jogszabalyokat Kiterjesztették a GMO-
kra, nem vilagos (Bulgaria és Olaszorszag®® szaméra), hogy a GMO-k zart rendszerben
torténd felhasznalasa a 2001/18/EK vagy a 2009/41/EK iranyelvet kovesse-e, kulonos
tekintettel a GMO fogalommeghatarozasara és a kizarasi kritériumokra. A Bizottsag
egyértelmiivé teszi, hogy a 2001/18/EK iranyelv vonatkozik a GMO-k kdrnyezetbe torténd
szandékos kibocsatasara és forgalomba hozatalara. A szandékos kibocsatas olyan GMO vagy
alkalmaznak kulonleges elszigetelési intézkedéseket a lakossaggal és a kornyezettel vald
érintkezés korlatozasara, valamint a lakossadg és a kornyezet magas szintli biztonsdganak
biztositasara. Ezéert a 2001/18/EK iranyelv nem terjed ki a GMO-k zart rendszerben torténd
felhasznalasara.

Olaszorszag és Bulgaria hasznosnak tartana az iranyelv hatalyanak kiterjesztéset valamennyi
GMO-ra, valamint a géntechnoldgidval modositott ndvények és allatok zart rendszerben
torténd felhasznalasara vonatkozo egységes kovetelmények megéllapitasat.

Németorszag esetében az iranyelv nem tlinik megfelelének az SDN3 technikdkbol szdrmazo
genomszerkesztett, onklonozott organizmusok kockézatértékelésére, és tovabbi kérdések
mertlnek fel arr6l, hogy bizonyos technikdk (CRISPR/Cas9 valtozatok, mint a nem
funkcionalis nukleaznal a dCas9 vagy a csak RNS-t mddositd dCasl3 valtozat) alkalmazasa
GMO létrehozasahoz vezet-e. Finnorszag kuléndsen a deléciés mutagenezis terén — ahol nem
illesztenek be idegen DNS-t a genomba — szeretne pontositast azon GMO-k utddainak jogi
statuszarol, amelyek nem oroklik a modositast, valamint azon jogi statuszt illetden, amikor
egy meglévé mutans szervezetet U1j mutagenezis technikakkal vadon €16 tipusura allitanak
vissza.

Hollandia kijelentette, hogy a Birdsag nem fejtette ki, hogy mi mindsiil mutagenezisnek, és
hogyan kell meghatarozni, hogy a mutagenezis technikait vagy modszereit mikor alkalmazzak
hagyomanyosan, és azok mikor bizonyulnak biztonsdgosnak. Ezt az utolsé pontot
Németorszag is osztja.

% Olaszorszag ,,Az 4tiiltetd jogszabaly hatalyat kiterjesztették-e az Onok tagallaméban a géntechnolégiéval
moddositott novények és allatok zart rendszerben torténd felhasznalasara?” kérdéshez tesz észrevételt: ,,A
2001/18/EK iranyelv értelmében a GMO-k zdrt rendszerben torténd felhaszndlasdt (pl. vizsgdlati/kutatdsi
célokra) a 90/219/EGK iranyelvben rogzitettekkel azonos elveken alapulé elszigetelési intézkedések
végrehajtasaval kell végezni: nem varhatdk bejelentések az illetékes hatdsagok felé. A GMO-k zart rendszerben
torténd felhasznalasa mind kézosségi, mind nemzeti szinten nem szabalyozott tevékenység”.
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Bulgéria és Finnorszag udvozolné a Bizottsag jogi szolgalatdnak pontositésait.

E jogilag bizonytalan helyzetben jelentette Finnorszéag, hogy a Géntechnoldgiai Testllet nem
konszenzusos ideiglenes hatarozata szerint a zart térben torténd felhasznalds nem tartozik a
birdsagi itélet hatalya ald. A zart rendszerben alkalmazott 0j mutagenezis technikédk jogi
helyzetét jelenleg eseti alapon értékeli a Testilet, mivel e technikak bizonyos valtozatai (pl.
géntamadas) GMO-kat eredményezhetnek.

Bulgéria esetében az Uj genomikai technikék témakore azt mutatja, hogy egyre nehezebb nem
jogalkotési eszkozokkel alkalmazkodni a modern biotechnoldgia fejlodéséhez, és meg kell
fontolni a GMO-kra vonatkozo eurdpai jogszabalyok modositasanak vagy teljes kord
frissitésének lehetdségét.

Hollandia szamara a Birosag itélete arra siirgeti a jogalkotot, hogy a miszaki és tudomanyos
fejlodést illetden tartsa naprakészen az iranyelvet, tovabba az egyértelmiiség €s a jogbiztonsag
érdekében a hatdsdgok vagy az unids jogalkotd részérdl siirgdsen tisztazni kell, hogy mi
értend6é a mutagenezis hatokore alatt.

Finnorszag és az  Egyesult Kiralysdg javasolja a  genetikai  modositas
fogalommeghatarozasanak feliilvizsgalatat az iranyelvben, és lehetdség szerint a technologia-
alapi szabalyozas el6nyeinek és hatranyainak a jellemz6-alapu szabalyozéssal szemben
torténd értékelését, ha gyorsan fejlodo technologiarol van szo.

Litvania megjegyezte, hogy hasznos lenne informaciét kapni az egyes Uj genomikai
technikdkhoz alkalmazandé kockézatértékelési modszertanrol és biztonsagi intézkedésekrol,
és dvozolne a mutagenezis Uj technikéira vonatkoz6 harmonizalt unids jogszabalyokat is.

6.2. Az iranyelv értelmezésének egyéb nehézségei

Az iranyelv  értelmezésével kapcsolatos  egyéb  kérdések  az iranyelv
fogalommeghatarozasaihoz kapcsolddtak: a Cseh Koztarsasag esetében példaul ahhoz, hogy
egy adott szubcellularis elem a ,,mikroorganizmus” fogalommeghatarozasa ala tartozik-e vagy
sem. A Cseh Koztarsasag ugy vélte, hogy a plazmidok nem GMO-k, és hogy a DNS vakcina
nem tartozik az iranyelv hatalya ala (bar a fejlesztési szakaszban a vakcinazott allatokat
GMO-ként kell kezelni, amig megfeleld vizsgalatok nem bizonyitjak, hogy a plazmid DNS
nem jutott be a gazdagenomba).

A L létesitmény” fogalma bizonyos esetekben szintén nem volt egyértelmii, ¢és a
kutat6laboratériumokban gyorsan felmeriilhet a GMO-k (] létesitményekbe vald ideiglenes
athelyezésének eldre nem lathatd igénye nem ismétlddo eljarasok (példaul fényképezés vagy
szkennelés) miatt, ami adminisztrativ problémat okozhat (Finnorszag).

Németorszagban egyes illetékes regionalis hatdsagok problémakat tapasztaltak az iranyelv
IV. mellékletenek értelmezésével kapcsolatban, és a szabvanyok pontosabb megfogalmazasat
javasoltak, mig Szlovakia nagyra értékelné a teljes laboratorium izolacidjara vonatkozé
iranymutatast™. Hollandia a mellékletek tagéallamok altali értelmezésének kildnbségeire
mutatott ra.

> a laboratorium elkiilonitett az épiiletben 1évé mas teriiletektél” (IV. melléklet, 1.A. tablazat, (1) pont).
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Bulgaria, Spanyolorszag és Magyarorszdg a Kklinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
nehézségekrol szamolt be (1asd I11. rész, 20. 0.).

6.3. Az irdnyelv végrehajtasaval kapcsolatos nehézségek és megoldasok

Szamos tagallamnak® nincsenek tovabbi nehézségei az irényelv végrehajtasaval
kapcsolatban. A géntamadassal lértehozott szervezetekre vonatkozd szempontokat a jelentés
IV. része targyalja.

e A zart rendszerl felhasznalasok megfeleld osztalyozasaval kapcsolatos kérdések

Finnorszag jelezte, hogy a virusok és sejttenyészetek osztadlyozdsa néhany esetben
problematikus, killéndsen a korokozok enyhiilése esetén, ami irorszag szamara is problémat
jelent. Svédorszag arrél szamolt be, hogy problémat jelent az 1.és 2. osztadly kozotti
kiilonbségtétel a GMM replikdcidhianyos virusvektorral torténd alkalmazéasakor, Dania pedig
megemlitette, hogy néha a felhasznalok nem tudjak pontosan a laboratériumi munkéjukhoz
sziikséges megfeleld osztalyt, kiilonosen adeno-asszocidlt virusvektorokkal végzett munka
esetén.

Néhany tagéllam hasznosnak tartana, ha a Bizottsdg pontositand a korokozo szervezetek
besorolasat, ha azok patogenitasat csokkentették (Finnorszag), osszeallitand az ismert
biologiai anyagok jegyzékét a veszélyeknek és a zart rendszerl felhasznaléasi kategoridknak
megfelelden (Horvatorszag), és altaldnosabban megfogalmazna az 4ltalanosan biztonsagosnak
tekintett laboratériumi torzsek, laboratériumi allatok és kultivarok uniés szinten elfogadott
jegyzékét, mivel ezek teszik ki az egyetemeken és kutatdintézetekben végzett tevékenységek
tobbségét (Bulgaria).

A nehéz kérdések €s a nem egyértelmii kockazatértékelés esetében egyes illetékes hatésagok
kilon konzultaltak tanacsadd bizottsdgukkal és/vagy az iranyelv szerinti mas illetékes
hatdsadgokkal példaul annak megismerése érdekében, hogy az attenudlt virusvektorokat
hogyan soroltdk be més tagéllamokban. irorszag e konzultaciok eredményeként gy itélte
meg, hogy az attenualt lentivirus vektorokat tovabbra is a GMM 2. osztalyba kell sorolni.

o Bejelentésekkel kapcsolatos nehézségek

Ami a bejelentések és a kapcsolodo terhek értékeléset illeti, az Egyesult Kiralysag becslese
szerint az alacsony kockazatu, 2. osztalyba tartoz6 tevékenységek feliilvizsgalatara forditott
id6 aranytalan a sziikséges informaciok mennyisége és a beérkezett, 2. osztalyba tartozo
bejelentések mennyisége miatt (a bejelentések kb. 90 %-a a 2. osztadlyba tartozd
felhasznalasokra vonatkozik), Svédorszag pedig ugy véli, hogy az 1. és 2. osztaly bejelentési
eljarasa korlatozott értéki, és a sziikséges informaciok egyszerlisitheték. Két tagallam (Dénia,
frorszag) utal az 1. osztaly szerinti bejelentések problémaira, mivel az eljaras idéigényes,
mikozben ezek a tevékenységek nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben veszélyeztetik a
kdrnyezetet.

% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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A Bizottsag egyértelmiivé teszi, hogy az iranyelv nem irja el az 1. osztalyba tartozo késébbi
tevekenységek bejelentését (7. cikk: ,,A 6. cikkben emlitett bejelentést kovetéen tovabbi
bejelentés nelkul folytathatd az 1. osztalyba tartozo, zart rendszer(i felhasznalas™).

Németorszag és Szlovakia nehézségekrdl szamolt be a 3. osztalyba tartozd zart rendszerii
felhasznalasok bejelentésével kapcsolatban (az organizmusok kezelése és inaktivalasa,
egyetlen bejelentésben tobb zart rendszerti felhasznalas). A 3. vagy 4. osztélyba tartozé zart
rendszeri felhasznalas céljara korabban bejelentett [étesitmények esetében Szlovakia ugy véli,
hogy az illetékes hatosadg szdmaéra a dontés kozlésére rendelkezésre all6 45 napos idékeret thl
rovid (9. cikk (2) bekezdesenek a) pontja).

A helyzet javitasa érdekében néhany tagéallam aktualizalta eljarasait: Irorszagban a
felhasznaloknak mar nem kell éves jelentést benyuljtaniuk a GMM 1. osztélyba tartozd zért
rendszerl felhasznalasrol, az Egyesiilt Kiralysag pedig egyszeriisitette bejelentési rendszerét,
hogy kevesebb id6t forditson a 2. osztalyba tartozd tevékenységek értékelésére. A nemzeti
szintli intézkedéseket illetbéen Dania megemlitette, hogy az 1. osztalyba tartozo bejelentések
kikerulhetnek a dan jogszabalyok hatalya alol.

frorszag és az Egyesilt Kiralysag azt javasolta, hogy a bejelentési kdvetelményeket hangoljak
0ssze a munkajuk soran biologiai anyagokkal kapcsolatos kockézatoknak Kitett
munkavallalok védelmérdl sz6l6 2000/54/EK iranyelvvel®: lrorszag javasolja a GMM
1. osztalyba tartozd6  zart rendszeri felhasznalassal kapcsolatos  tevékenységek
Osszehangolasat, mivel az emlitett irdnyelv nem irja el6 az 1. kockazati csoportba tartozd
bioldgiai anyagokkal kapcsolatos tevékenységek bejelentését; az Egyesilt Kiralysag javasolja
a 2. osztalyba tartoz6 zart rendszerli felhaszndlashoz valdé hozzaigazitast, mivel az emlitett
iranyelv szerint csak az elsét kell bejelenteni az adott 1étesitményben végzett 2. osztalyba
tartozé zart rendszer(i felhasznalasok koziil. Ezt kdvetden a 2. osztalyba tartozo zart rendszerii
felhasznalasok a belsd biztonsagi bizottsag jovahagyadsat kovetden az illetékes nemzeti
hatosag felé tett bejelentés nélkiil is végezhetok. Alternativ megoldaskent minimalisra lehetne
csokkenteni a 2. osztalyba tartozd bejelentésekre vonatkozd tajékoztatasi kovetelményeket.
Svédorszag azt is javasolta, hogy az 1. és 2. osztalyba tartoz6 zart rendszerti felhasznalasok
esetében kevesebb informaciot lehetne megadni. Svédorszdg megjegyezte, hogy a
2000/54/EK iranyelv jelenleg feliilvizsgalat alatt all, és arrdl érdeklédott, hogy az iranyelv
V. és VI. mellékletében szereplé egyes biztonsagi intézkedések valtozasa befolyasolna-e az
iranyelv V. melléklete szerinti elszigetelési intézkedéseket.

Finnorszag azt javasolta, hogy egyszerlisitsék a 6. cikkben foglalt bejelentési
kovetelményeket, amikor a bejelentd gyakran valtoztat 1étesitményt.

Szlovénia ugy Véli, hogy a biztonsagos organizmusoknak az iranyelv Il. mellékletének
C. részébe valo felvétele hozzajarulhatna a bejelentések szamanak csokkentéséhez, és az
Egyesilt Kirdlysag kifejezetten utal a szaporodasképtelen vektorok jegyzekének Bizottsag
altali felvételére az 1. osztalyba tartoz6 zart rendszerii felhasznalasokhoz, amely biztositana
1.és 2.osztalyba tartozd zart rendszerti felhasznalasok nagyobb koriilhatarolasat és
minimalisra csokkentené a tulzott besorolds mértékét.

61 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2000/54/EK (2000. szeptember 18.) iranyelve a munkajuk soran bioldgiai
anyagokkal kapcsolatos kockéazatoknak kitett munkavallalok védelmérél (hetedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK
irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 262., 2000.10.17., 21. 0.).
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e Egyeéb kérdések

Két tagallam (Finnorszag és Hollandia) allapitott meg fertdtlenitészerekkel kapcsolatos
problémakat: a vegyi anyagokra vonatkozé jogszabalyok fejlodése oda vezetett, hogy kevés
hatékony fert6tlenitdszer all rendelkezésre patogén GMM-ek esetében. A laboratériumok
felhasznalGi szintén kevéssé tajekozottak az egyes GMM-jeikhez jelenleg rendelkezésre allo
megfeleld fertdtlenitdszerekrdl, és néha olyan fertétlenitdszereket hasznalnak, amelyeket
(még) nem engedélyeztek biocidként laboratoriumi koriilmények kozott  torténd
felhasznalasra.

Itt a Bizottsag megjegyzi, hogy az illetékes hatosagoknak be kell avatkozniuk, amikor azt
tapasztaljak, hogy ,,a laboratoriumokban a felhasznalokat is rosszul tajékoztatjak az egyes
GMM-jeik szamara jelenleg rendelkezésre allo megfelelo fertotlenitoszerekrol, és néha olyan
fertdtlenitészereket hasznalnak, amelyeket (még) nem ismertek el biocidként laboratériumi
koriilmények kozott torténd felhaszndldsra.”

Romania jelezte az ¢16 moédositott (,,LM”) halak, a szintetikus bioldgiaval eldallitott LM-
szervezetek, az LM talajlako szervezetek és az LM-madarak kockézatértékelésére vonatkozo
tovabbi iranymutatas sziikségességét és prioritasat.

Végezetil, Hollandia eltéréseket tapasztalt a szigort GMO-szabalyozasokban és a vadon ¢16
korokozok kevéshé szigorl szabalyozdsaban, ami részben a jogszabalyok hollandiai
végrehajtasaval magyardzhatd, de ugy tlint, hogy oka az uniods szintli harmonizacié hidnya is
lehet.

Egyes tagallamoknak sikeriilt megoldaniuk az el6z6 jelentéstételi idoszakban azonositott
problémakat, példaul a tudomanyos tanacsado testiileteiktdl/szakért6iktdl kapott tanacsokkal.
Mas tagallamok (Bulgaria, Spanyolorszag, Litvania, Lengyelorszag és Szlovénia) olyan
kommunikécios tevékenységekrdl szdmoltak be, amelyek célja a zart rendszerli felhasznalasi
tevékenységekkel kapcsolatos tudatossag ndvelése és a bevalt gyakorlatok megosztasa a
felhasznalok korében, példaul az Gtmutatok frissitése, a bejelentési formanyomtatvanyok
példait tartalmazo brosurdk kozzététele és/vagy mas szakértokkel valo egyiittmiikodés az
ismeretek és tapasztalatok megosztasa érdekében.

Olaszorszag, Hollandia és Finnorszag gy véli, hogy hasznosak lehetnek az unids szintii
megbeszélések és/vagy intézkedések példaul a fertdtlenitdszerekrdl, és altalanosabban az
illetékes nemzeti hatdésagok kozotti jobb egyiittmiikodésrdl és az unids szintli harmonizalt
megkozelitésekrol (Olaszorszag), valamint a tovabbképzésrdl (Malta).

Il. RESZ: A ZART RENDSZERU FELHASZNALASOK ES
LETESITMENYEK ATTEKINTESE

A GMM-ek zart rendszerli felhasznaldsara vonatkozoan benyujtott bejelentések ¢€s
modositasok szamara, a létesitmények szamara és a GMM-ek =zart rendszeri
felhasznalasainak szaméara vonatkozban az egyes tagallamok altal jelentett informaciokat a
kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum tartalmazza. Az iranyelv hatalyat a
géntechnoldgiaval modositott allatok és géntechnologiaval mddositott ndvények zart
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rendszerben torténd felhasznalasara kiterjesztd tagallamok® esetében a bizottsagi szolgélati
munkadokumentum is tajekoztatdst ad a géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart
rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozdan benydjtott bejelentések sz&marol.

1. tablazat: A =zart rendszerli felhasznalds engedélyezett osztalyainak attekintése a
tagallamokban

Felhasznalasi Tagallamok

osztaly szdma

Nincs 2 GoOrogorszag, Malta

bejelentés

Csak az |2 Bulgéria, Lettorszag

1. osztaly

2. 0sztélyig 9 Dénia, Horvéatorszag, Ciprus, Litvania, Luxemburg,
Magyarorszag, Romania, Szlovénia, Finnorszag

3. osztalyig 11 Belgium, a Cseh Koztarsasag, Esztorszag, Irorszag,
Spanyolorszag, Olaszorszag, Hollandia Ausztria,
Lengyelorszag, Portugalia, Szlovakia

4. osztalyig 4 Németorszag, Franciaorszag, Svedorszag, Egyesult Kiralysag

Megjegyzendd, hogy egyes tagallamok® a bejelentési eljarasok soran nem tesznek
kilénbséget a GMM, a GM novények és a GM éallatok kdzott, ezért a bejelentett adatok a
GMM-ek és a GMO-k zart rendszerben torténd sszes felhasznalasara vonatkoznak.

Azon tagallamok t6bbsége®, amelyek géntechnoldgiaval modositott névényekrdl vagy
géntechnoldgiaval modositott allatokrol kaptak bejelentéseket, ezek kapcsan nem szembesilt
konkrét kihivasokkal. Lengyelorszag ugyanakkor a kornyezeti kockazatértékelés kihivasairol
szamol be, mig Svédorszag becslései szerint a kockazatok értékelése a jovoben nehézségekbe
utkdzhet, mivel nem létezik osztalyozasi rendszer a GMO-k zart rendszerben torténd
felhasznélasara, és az értékelés eseti alapon torténik.

I1l. RESZ: GMO-KAT TARTALMAZO VAGY AZOKBOL ALLO
VIZSGALATI GYOGYSZEREK

1. A gyartésra és/vagy alkalmazasra vonatkozo bejelentések es engedélyek

Az iranyelv alapjan tizenegy tagallam (Belgium, Gordgorszag®, Franciaorszag, Olaszorszég,
Luxemburg®, Malta®’, Ausztria, Lengyelorszag, Portugélia, Finnorszdg és az Egyesiilt
Kiralysag) engedélyezi a GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl allo, emberi felhasznalasra szant
vizsgalati gyogyszerek gyartasat és alkalmazasat. Ezen orszdgok kozil csak Belgium,
Franciaorszag, Olaszorszag, Portugalia (kizardlag a gyartas tekintetében), Finnorszag és az
Egyesilt Kiralysadg rendelkezett bejelentésekkel és engedélyekkel. Ezek tobbsége fejlett
terapids gyogyszerkészitményekhez (,,ATMP-k) kapcsolodott, foként a zart rendszer(i
alkalmazas 1. és 2. osztalyaban (amikor az illetékes hatosag konkrét informaciokat ismert).

®2 Osszes, kivéve EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.

® DE, NL, UK.

% BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.

% A gyértast csak 2018-ban engedélyezték, az alkalmazast csak 2014—2017 kozott engedélyezték.
% Csak 2018-ban.

87 A gyartast csak 2014-2017 kozott engedélyezték.

22




E tagallamok tobbsége®® (Malta és Lengyelorszag, valamint Szlovénia kivételével®)
allatgyogyészati felhasznélasra szant vizsgalati gyogyszerek gyartasat és alkalmazéasat is

engedélyezi, de nagyon kevés a benyujtott bejelentés és a kiadott engedély.

Néhany mas tagallam az iranyelv értelmében csak a vizsgalati gyogyszerek gyartasat
engedélyezi, az alkalmazést azonban nem: Bulgaria, a Cseh Koztarsasdg, Németorszag,
Spanyolorszag, Magyarorszag és Romania emberi és allatgyogyészati felhasznélésra, irorszag
pedig kizardlag emberi felhasznélasra. Egy tagallam (Dénia) csak e termékek alkalmazésat

engedélyezi, de a gyartasukat nem (emberi és allatgydgyéaszati felhasznalasra).

Végezetiil, nyolc tagallam (Esztorszag, Horvatorszag, Ciprus, Lettorszag, Litvania, Hollandia,
Szlovakia és Svédorszag) sem gyartasra, sem alkalmazésra nem engedélyezi a termékek

iranyelv szerinti felhasznalasat.

2. tblazat: a vizsgalati gyogyszerek irdnyelv szerinti engedelyezése és az engedélyek szama

0sszesen

Emberi felhasznalas Allatgyogyaszati felhasznalas

Gyartas Alkalmazas Gyartas Alkalmazas

BE Igen / 10 Igen / 66 Igen / 0** lgen/2
BG lgen/0 Nem Igen* /0 Nem
CZ lgen/0 Nem lgen/0 Nem
DE Igen / N.D. Nem Igen / N.D. Nem
DK Nem Igen/ 12 Nem Igen* /0
EE Nem Nem Nem Nem
IE Igen* /0 Nem Nem Nem
EL Igen* /0 Igen* /0 lgen/0 Igen* /0
ES Igen* / N.D. Nem Igen* / N.D. Nem
FR lgen/5 Igen / N.D. Igen / N.D. Igen* / N.D.
HR Nem Nem Nem Nem
IT lgen/11 Igen /51 lgen/0 lgen/0
CY Nem Nem Nem Nem
LV Nem Nem Nem Nem
LT Nem Nem Nem Nem
LU Igen* /0 Igen/0 Igen/0 Igen/0
HU Igen* /0 Nem Igen*/ 10 Nem
MT Igen* /0 Igen* /0 Nem Nem
NL Nem Nem Nem Nem
AT Igen/0 Igen / 0** Igen / N.D. Igen / N.D.
PL Igen/0 Igen/0 Nem Nem
PT Igen/3 Igen/0 lgen/0 Igen /0
RO Igen* /0 Nem Igen* /0 Nem
SI Nem Nem Igen* /0 Igen* /0
SK Nem Nem Nem Nem
FI lgen/7 Igen/ 13 lgen/0 Igen/0

%8 Gorogorszag és Franciaorszag esetében: az alkalmazast csak 20142017 kézott engedélyezték.
%9 Gyartas és alkalmazas csak 2018-ban.
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SE Nem Nem Nem Nem

UK Igen / N.D. Igen / N.D. Igen / N.D. lgen/1

* azt jelzi, hogy a tagallam valasza csak egy idészakban (2014-2017 vagy 2018) volt ,,igen”.
** penyUjtottak néhany bejelentést, de 0 engedélyt.
N.D.: nincs meghatarozva

2. Gyartasi tevékenységekkel kapcsolatos kihivasok

A tagallamok tébbsége arrdl szamolt be, hogy az emberi vagy allatgyogyaszati felhasznalasra
szant, GMO-kat tartalmazo vagy azokbdl all6 vizsgalati gyogyszerek gyartasa tekintetében az
irdnyelv vegrehajtasa nem jelent kuilondsebb kihivast (vagy e tevékenység hianyaban nem bir
relevancidval).

Belgium megjegyezte, hogy egyes esetekben a vizsgalati gydgyszerek gyartdsa masik
orszagban torténik, és arrdl érdeklddott, hogy milyen mértékben kell ellendrizni az &sszes
adatot.

Toébb tagallam (Belgium, Németorszag, Olaszorszag és Finnorszag) megemlitette, hogy
kiilonboz6 (ellendrzd) hatdsagok is részt vehetnek az adatcsomag értékelésében, az
engedélyezésben és a tevékenység/létesitmény ellendrzésében, ami kihivast jelenthet. Az
érintett tizemeltetékre és hatdosidgokra haruld sziikségtelen szabalyozasi terhek elkeriilése
érdekében javasolt (Finnorszdg) a zart rendszeri felhasznalds, a helyes gyartdsi gyakorlat
(,GMP”), a munkahelyi biztonsag (a munkavallalok védelme a bioldgiai anyagoknak val6
kitettséggel szemben) és a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarol szolo rendelet’® kozotti
kolcsdnhatas tisztazasa.

Az allatgyogyaszati felhasznaldst illetben a kihivasok nem térnek el az emberi
felhasznalashoz jelzettekt6l, csupan Finnorszag jegyzi meg, hogy az allatgyogyaszati
felhasznalasra vonatkozo kockazatértékeléshez nehezebb nemzeti szakértOket taldlni.
Finnorszadg azt javasolja, hogy hozzanak létre szakértdi halozatot, amelyre az illetékes
hatdsagok sziikség esetén hivatkozhatnak.

Néhany tagallam (Belgium, Olaszorszag, Lengyelorszag) fokozott egyiittmiikodést és
informaciomegosztast javasolt a tagallamok, valamint a gyogyszerek kiilonboz6
aspektusainak (biztonsag, bioldgiai biztonsag, mindség) értékelésében részt vevd szakértok
kozott.

3. Alkalmazasi tevékenységekkel kapcsolatos kihivasok

A GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo, emberi felhasznalasra szant vizsgélati gyogyszerek
alkalmazasat illetéen Finnorszdg és Olaszorszag arrdl szdmolt be, hogy a tobbkdzponti
Klinikai vizsgalatok esetében kihivast jelent a bejelentések benyujtasa. A ,,bejelentd” fogalma
(a terméket fejleszt6 vallalat, a CRO (szerz6déses kutatoszervezet), a korhaz stb.) nem mindig
egyértelmti, és a bejelentés teljessége érdekében tovabbi informacidémegosztasra van sziikség
a kilonbozoé érintett szerepl6k kozott. Finnorszag megjegyzi tovabba, hogy a GMO-K,

" Az Eurépai Parlament és a Tanacs 511/2014/EU rendelete a genetikai erforrasokhoz valo hozzaféréssel és a
hasznositasukbol szarmazdé hasznok igazsagos és méltanyos megosztasaval kapcsolatban a felhasznaldkra
vonatkozo, a Nagojai Jegyz6konyv szerinti, az Unioban alkalmazandé megfelelési szabalyokrol.
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gyogyszerek, munkahelyi biztonsag, hulladékkezelés és  betegjogok  kiilonbozé
szabalyozéasainak kolcsonhatasabol kihivasok adddhatnak.

Belgium, Bulgéaria, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Magyarorszag, Portugélia,
Romania, Finnorszag és Svédorszag™™ a GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatok céljabol
torténd zart rendszerli felhasznalas vagy szandékos kibocsatas elvalasztasanak nehézségét,
valamint a tagallamok eltéré értelmezéseinek és megkozelitéseinek tényét emeli ki. Ez az
illetékes hatdsadgoknak, valamint a vallalatoknak és a felhasznaloknak is, nehézségeket okoz,
kiilonosen a kiilonbozé orszagokban (eltérd kovetelmények szerint) végzett klinikai
vizsgalatok esetében.

Spanyolorszag esetében példaul nem egyértelmii, hogy a GMO-kat kezel6 vagy tarold
létesitmenyeket be kell-e jelenteni a zart rendszeri felhasznalasok tevékenységeir6l.
Svédorszagban csak készitmények ¢és mintaclemzés jelentheté be zart rendszer(i
felhasznélasként, ami zavart okozhat a felhaszndlok szamara (a tevékenyseg melyik része zart
rendszeri felhasznalas, és mely része nem). Bulgaria szamara nem viladgos, hogyan kell
alkalmazni az irdnyelv rendelkezéseit, ha a GMM-et klinikai vizsgalat soran korhéazban
alkalmazzék, de a betegeket a vizsgalat idtartama alatt nem tartjak zart koriilmények kozott.

Olaszorszdg sz&méra kihivast jelent annak megéllapitdsa is, hogy mely esetekben Kell
kockazatértékelést benyujtani a bejelentéssel egytt akkor, ha a klinikai vizsgalatban hasznalt
gyogyszer az EMA kozpontositott eljarasa keretében kapott forgalombahozatali engedélyt.
Ilyen esetekben az 1j klinikai vizsgalathoz figyelembe veendd kockazatok eltérhetnek a
forgalombahozatali engedély megszerzése érdekében értékelt kockazatoktdl. Ez ut6bbi
szempontot az illetékes olasz hatésagnak eseti alapon kell értékelnie.

A Bizottsag rogziti, hogy a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgélati
gyogyszerekkel GMO keretben végzett klinikai vizsgéalatokhoz az engedélyezést pontosit6
dokumentum cime: ,,GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl alld, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek: a gyogyszerekre és a GMO-kra vonatkozd unidés jogszabalyok kozotti
kolcsénhatas — Gyakran ismétlddd kérdések” ™.

A GMO-kat tartalmazd vagy azokbol alld, allatgyogyaszati felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszerek alkalmazasa terén tovabbi konkrét észrevételek kapcsoldédnak annak nehéz
felméréséhez, hogy klinikai vizsgalatokra vagy kutatas-fejlesztésre vonatkozo bejelentésekrol
van-e szo (Belgium), valamint ahhoz a tényhez, hogy a kockézatkezelési modszerek kihivast
jelentenek, ha a vizsgalati alanyok kedvtelésbdl tartott allatok vagy hobbidllatok (Finnorszag).
Svédorszag jelentése szerint a jovOben kihivast jelenthet a ketrecben tartott allatokon végzett
Klinikai vizsgalat.

Nemzeti szinten mar bevezettek néhany megoldast. Svédorszagban az illetékes hatdsagok
egylttmiikodnek a felhasznalok segitése érdekében. Ha kovetendd keret nem egyértelmdi,
Belgium azt ajanlja a kérelmezdknek, hogy a klinikai vizsgélat iranti kérelem benyujtasa eldtt
kériék ki a Gyogyszerek és Egészségiigyi Termékek Szovetségi Ugynokség tanacsat.

"t Spanyolorszdg és Svédorszag a GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatokat szandékos —kibocsatési

tevékenységként szabalyozza. Belgiumban a gyogyszer jellemz6itdl €s alkalmazasi modjatol fiiggben lehetséges,
hogy az emberi felhasznalasra szant GMO gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatokhoz nincs sziikség a
szandékos kibocsatasrol szolo iranyelv szerinti engedélyre. Bulgaria és Portugalia eseti alapon hatarozza meg a
GMO-k klinikai vizsgalatanak jogi keretét, figyelembe véve a GMO Klinikai vizsgalat sajatossagait.

"2 Elérési cime: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en
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Ezenkiviil az illetékes hatésdg a belga szovetségi gyogyszeriigynokséggel egyiittmiikodve
Liranymutatast” készit, hogy segitse a kérelmezéket az altaluk kovetendé szabalyozasi
eljardsok meghatarozasdban. Németorszag jelentette, hogy az adott szdvetségi és illetékes
hatésagok 2015 marciusaban igazgatasi megallapodast kotottek a GMO-kkal végzett zart
rendszerii géntechnologiai tevékenységek és klinikai vizsgalatok jovahagyasa kozotti
kiilonbségtételrl. Az Egyesilt Kirdlysagban az illetékes hatdésag arrol targyal a
gyogyszerszabalyozoval, hogy van-e mod a klinikai vizsgalatok észszertsitésére a kiillonb6z6
rendszerek kdvetelményeinek valé megfelelés mellett.

Tobb tagallam hangsulyozta azonban, hogy a GMM-ekkel végzett klinikai vizsgalatok jogi
keretével kapcsolatos kérdeseket unios szinten kell rendezni. Franciaorszag és Portugalia
Udvozolné az alkalmazandd jogi keretre vonatkozd pontositasokat. Spanyolorszag unids
szintli harmonizalt iranymutatasokat szeretne annak tisztazasa érdekében, hogy a Klinikai
vizsgélatokat az iranyelv és/vagy a 2001/18/EK iranyelv hatélya alatt kell-e végezni. Bulgaria,
Spanyolorszag, Olaszorszag és Portugalia szerint unios szinten kell harmonizalni a GMM-
ekkel végzett klinikai vizsgalatok bejelentési és értékelési eljarasait (és Portugalia esetében az
iranymutatast is). Emellett javitani és egyszeriisiteni kell a bejelentési eljarast Olaszorszag
esetében, amely az iranyelv és a 2001/18/EK irdnyelv mdédositaséat javasolja olyan ad hoc
rendelkezésekkel, amelyek a vizsgalati gyogyszerek alkalmazasival végzett klinikai
vizsgélatokra Osszpontositanak. Végezetiil, Olaszorszdg esetében egy unids szintii
harmonizalt megkozelités biztositand a Bizottsag és a tagallamok tajékoztatasat az irdnyelv
alapjan engedélyezett klinikai vizsgalatokrél és a vonatkozd informéciok kozzétételét a
Bizottsag honlapjan.

Bulgéaria, Olaszorszag, Finnorszdg és az Egyesult Kiralysag elvarja, hogy a GMO-kra
vonatkoz6 jogszabalyok és a gyogyszerekre vonatkozd jogszabalyok kolcsdnhatasaval
foglalkoz6 ad hoc munkacsoport tisztdizza a GMM-ekkel végzett klinikai vizsgalatok
helyzetét azaltal, hogy jobb tajékoztatast €s iranymutatast nyQjt bizonyos tipusu vektorok stb.
kockazatértékelésérol.

A GMO-kra vonatkozd jogszabalyok és a gydgyszerekre vonatkozd jogszabalyok kozotti
kolcsonhatassal foglalkoz6 ad hoc munkacsoport a tagallamok illetékes hat6sagainak és
érdekelt feleinek azon kerése nyoman jott létre, hogy foglalkozni kell a GMO-kra vonatkoz6
jogszabalyok és a gydgyszerekre vonatkozo jogszabalyok kozotti kdlcsonhatas szamos
kérdésével annak érdekében, hogy gyakorlati megoldasok sziilessenek a meglévd
szabalyozasi kereten bell feltart problémak megoldasara.

Finnorszag annak megvizsgalasat is javasolja, hogy a géntechnol6égiaval mddositott
gyogyszerek gyartasat és klinikai vizsgalatait jogilag el kell-e kuloniteni a GMO-
iranyelvektol.

IV. RESZ: GENTAMADASSAL MODOSITOTT SZERVEZETEK

1. A géntdmadassal maddositott szervezetekkel kapcsolatos bejelentések és
intézkedések
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Héarom tagallam (Németorszag, Franciaorszag™ és Olaszorszag) szamolt be a géntamadassal
madositott szervezetekhez (GDO-k)™* a zart rendszerben torténd felhasznalasrol szolo
jogszabélyaik alapjan benyujtott bejelentésekrdl: a Drosophila melanogaster alapkutatashoz
(1. osztaly — Németorszag), Anopheles gambia és Anopheles arabiensis a malaria elleni
vedekezést célzd, géntechnoldgiaval modositott szanyogok kifejlesztéséhez (2. osztaly —
Olaszorszag).

Emellett egyes tagallamok (Németorszag, Franciaorszag’, Hollandia, Svédorszag és az
Egyesult Kirdlysdg) tudoményos irdnymutatdssal foglalkozé tanacsadd testileteik

bevonasaval vagy eljarasaik modositasaval az iranyelvnek megfeleld intézkedéseket hoztak a
GDO-kkal kapcsolatban.

Konkrétabban, Németorszag bevonta tanacsadé testuletét, amely allasfoglalast adott ki arrol,
hogy a GDO-kat Iétrehozd tevékenysegeket a 2. osztalyba soroljak. A tandcsado testilet eseti
alapon végzett értékelés alapjan tesz ajanlast konkrét biztonsagi intézkedésekre. Németorszag
azokr6l a kiszabadulas megeldzését szolgdlo egyedi elszigetelési intézkedésekrdl is
részletekkel szolgalt, amelyeket a géntdmadassal moddositott Drosophila zart rendszeri
felhasznalasaval kapcsolatban hoztak.

Hollandia modositotta a zart rendszerit GMO-hasznalatra vonatkoz6 jogszabalyait: a GDO-k
iranti valamennyi kérelem esetében bejelentés helyett engedélyre van szikség. Nemzeti
jogszabalyai lehetové teszik egyedi elszigetelési intézkedések bevezetését az altalanos
elszigetelési intézkedéseken fellil vagy azok alternativajaként.

Svédorszdg a GDO-k zart rendszerben torténé felhasznalasat a szervezet tipusa szerint
kulonbozteti meg. Ha egy GMM modositasa géntdmadassal torténne, azt legaldbb 2. osztalyba
tartozonak kell tekinteni, kulon kockazatértékelés mellett (odafigyeles a GMM nem
szandékos kibocsatasa esetén felmeriilé kockazatokra). A géntdmadassal 1étrehozott allatoknal
a bejelentési formanyomtatvanyt modositjdk, ha a géntamadassal lértehozott allatokra
vonatkozoan a jovOben bejelentésekre kertil sor.

Az Egyesilt Kiralysag illetékes hatdsaga (a tudomanyos tanacsadd bizottsaga altal készitett)
iranymutatast adott ki a génszerkesztésrol és géntamadasrol az aggalyok keltésére képes
CRISPR Cas9 konfiguraciok felhasznaldi szamara.

2. A géntamadassal modositott szervezetek zart rendszerben torténé
felhasznalasaval kapcsolatos lehetséges kihivasok

T6bb tagallam a GDO-k zart rendszerti felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalataik viszonylag
korlatozott voltardl szamolt be, néhanyuk pedig lehetséges kihivasokra szamit.

Elébb az iranyelv hatdlya kapcsan Bulgaria, Finnorszag, Olaszorszag, Svédorszag és az
Egyesult Kiralysag jelezte, hogy a potencialis GDO-k dont6 tobbségét valdszintileg allatok
(rovarok és ragcsaldk) és novények jelentik. Ennélfogva ezek nem tartoznanak a csak a

73 Franciaorszag nem adott tovabbi tajékoztatast a beérkezett bejelentésekrdl.

™ E jelentés alkalmazasiban a ,,géntimadas™ a torzitott 6roklés olyan rendszerét jelenti, amelyben a sziil6t6] az
utodig javul egy genetikai elem szexudlis reprodukeid utjan torténd atadasi képessége.

" Franciaorszag nem adott tovabbi tajékoztatast a meghozott intézkedésekral.
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GMM-ckre kiterjedd irdnyelv hatalya ald, és nem igényelnének bejelentést’®. Svédorszag
véleménye szerint a kérdés relevansabb lehet a 2001/18/EK iranyelv szempontjabdl (mivel a
géntamadas eukariota szervezeteket érint).

Az Egyesilt Kiralysag jelezte, hogy a GDO-k iranyelv szerinti szabalyozasa még akkor is
nehéz, ha a géntechnoldgiaval modositott ndvények és allatok szerepelnek a nemzeti
jogszabélyokban (mint sok mas tagallamnal), mivel a géntechnoldgiaval modositott
novények/allatok esetén nincsenek tevekenységre vonatkozd bejelentési kdvetelmények (vagy
munkaosztalyok). Finnorszag szerint tovabbi jogi intézkedésekre lehet szikség azon
tagallamoknal, amelyek csak a zart rendszerben torténé felhasznalasra vonatkozd nemzeti
jogszabéalyaikban szabalyozzak a GMM-eket, Bulgéria szdméra pedig nyitott kérdés a GDO-k
zart rendszerli felhasznalasara vonatkozo kovetelmények tagallamok kozotti harmonizacioja,
a géntdmadéassal modositott mikroorganizmusok kivételével.

Az emlitett szervezetek kockazatértékelését és kockazatkezelését illetden Belgium, Bulgaria,
frorszag, Olaszorszag, Litvania, Hollandia, Romania, Finnorszag és Svédorszag potencialis
kihivasokat jelez eldre, kiilonGsen a kornyezeti kockazatértékelés, a helyes osztalyozas €s a
megfeleld elszigetelési intézkedések terén.

Olaszorszag nehézségekr6l szamolt be, mivel az iranyelv nem rendelkezik a GDO-k zart
rendszerben torténd felhaszndldsarol. Hollandia azt is hangstlyozta, hogy az irdnyelv
osztélyozasi rendszere és a megfeleld elszigetelési intézkedések a GMM patogenitasara
Osszpontositanak, mig a GDO-k bioldgiai jellemz6i eltéré elszigetelési intézkedéseket
tehetnek szlikségessé. Belgium kiléndsen a GDO-k olyan figyelembe veendd sajatossagaira
hivta fel a figyelmet, mint az atvitt modositas gyors terjedése a célszervezetek vagy nem
célszervezetek tobb generacidjan keresztil, valamint a lehetséges kornyezeti kockazatok (még
ha a GDO altaldban nem is patogén).

Néhany tagallam az eseti alapl megkdzelités fontossagat hangsulyozta, kiléndsen mivel a
GDO-k kiilonb6z6 csoportjai eltérd reprodukcids és okoldgiai jellemzokkel rendelkeznek
(Belgium, Bulgaria, Olaszorszag).

Finnorszag azt is jelezte, hogy ha a felhasznalénak mar van 1. osztalyba tartoz6 felhasznalasra
vonatkozd bejelentése, akkor Gj bejelentés nélkil is kezdhet 1. osztadlyba tartozd (Uj
tevékenységet, és ha a felhaszndlé a GDO-t a kockazatértékelésnél az 1. osztalyba sorolta,
akkor az illetékes hatosag a létesitmény ellenérzése el6tt nem kapna tajékoztatast a GDO-val
végzett ilyen tevékenységrol.

Belgium, Olaszorszag, Hollandia és Svédorszag megjegyezte, hogy a GDO-k esetében
fontolora kell venni bizonyos kiigazitasokat (kiegészitd kovetelmények, magasabb
elszigetelési szint és ellendrzési intézkedések) annak érdekében, hogy az e szervezetekkel
vegzett tevékenységeket az emberek, az allatok és a kdrnyezet szempontjabol biztonsagosnak
lehessen tekinteni. Belgium és Svédorszag szdmara azonban egy megfeleld kockazatértékelés
(eseti alapu eljaras) megallitja az ilyen GMM-ekkel kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és
az irdnyelv tovabbra is megfeleld a kornyezet és a munkavéllalok védelméhez a
géntamadassal mddositott mikroorganizmusok zart rendszerti felhasznaléasat illetden.

® A Bizottsag megjegyzi, hogy bejelentésre lesz szilkség, ha egy tagallam nemzeti jogszabalyait kiterjeszti a
géntechnolégiaval médositott allatokra és ndvényekre.
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Bulgéria szerint helyénval6 lehet kezdetben azt tartani, hogy barmely GDO nagy kockézatot
jelent a kornyezetre, és szigorl elszigetelési intézkedeéseket alkalmazni. Ezeknek az
intézkedéseknek legalabb két kiilonbozd, az adott modositott szervezethez ill6 elszigetelési
stratégiat kell alkalmazniuk.

Az Egyesiilt Kiralysag kiemelte, hogy a GDO-kkal folytatott tevékenységek tekintetében
nincs egyseges megkozelités a tagallamok kozott.

Tagabb értelemben, tobb tagallam (Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Litvania,
Magyarorszadg, Hollandia, Lengyelorszag ¢és Finnorszadg) unidos szintli megbeszélést és
informaciocserét javasolt a zart rendszerli felhasznalas soran a GDO-kkal szerzett
tapasztalatokrol  és  tevékenységekrél. Udvozolnék az uniés szintli  harmonizalt
irAnymutatasokat a GDO-kra vonatkozd eljardsok terén, ideértve a bejelentést, a
kockazatértékelési modszertant, az elszigetelési intézkedéseket ¢és az ellendrzési
kovetelményeket. Ez akéar az irdnyelv modositasat is eredményezheti (Olaszorszag,
Hollandia).

Végezetil, Bulgaria és Hollandia megemliti, hogy a GDO-k éatléphetik a hatarokat, ezért
fontos, hogy ezen orszagok mechanizmusokat hozzanak létre a tagallamok kozotti gyors és
hatékony egyiittmiikddéshez arra az esetre, ha az ilyen szervezeteket szandékosan'’ vagy
véletlendl kibocsatjak a kornyezetbe. Hollandia Udvozolne egy unids irdnymutatést arrol,
hogy miként térténjen a tagallamok tajékoztatasa a GMM-mel vagy GMO-val kapcsolatos
magas kockazata varatlan eseményekrol, és azt kifejezetten ki kellene terjeszteni a GDO-Kra.

OSSZEFOGLALAS ES KOVETKEZTETESEK

A tagéallamok beszamoltak a Bizottsdgnak az iranyelvvel kapcsolatban 2014-2018 kdzott
szerzett tapasztalataikrol. E jelentés 0Osszefoglalja ezeket a (mellékletben elérhetd)
hozzajarulasokat, tovabba kitér a bejelentési és jovahagyasi rendszerekre, a
kockazatértékelésre és a zart rendszeri felhasznalasok osztdlyozésara, a balesetekre, az
ellendrzési és végrehajtasi kérdésekre, illetve a GMM-ek zart rendszerli felhasznalasara
vonatkoz6 Uj mutagenezis technikakrél szolé birdsagi itélet végrehajtasara.

A jelentés a Bizottsag néhany pontositasat is tartalmazza, a tagallamok észrevételeinek
rendezése érdekében.

Megjegyzendd, hogy a tagallamok dontd tobbsége kiterjesztette az atiiltetd jogszabalyok
hatalyat a géntechnologidval modositott ndvények es a géntechnoldgidval modositott allatok
zart rendszerben torténd felhasznaldsara, és egyes orszdgokban az Aatiiltetd jogszabalyok
szigorubbak az iranyelvnél (bejelentések az 1. osztalyba tartozd zart rendszeri
felhasznalasrol, hulladékinaktivalas minden osztalyban).

A 2009-2014 kozotti idészakhoz képest csak kevés tagallam szamolt be a bejelentési és
jovahagyasi rendszereket érintd valtozasokrol. A 2014-2018 kozotti idoszakban a legtobb
tagallam a jogszabalyi id6kereten beliil dolgozta fel a bejelentéseket. Az eléfordult késések
altalaban az értékelt bejelentések kevesebb mint 15 %-at érintették, és a tagallamok

" A Bizottsag megjegyzi, hogy a 2001/18/EK iranyelv a GMO-k kérnyezetbe torténd szandékos kibocsatasa
esetén alkalmazandé.
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intézkedtek az ilyen késések csokkentése és megeldzése érdekében. Ugyanakkor sokan
jelezték, hogy a bejelentések egyre dsszetettebbek, emiatt pedig tovabb tart a feldolgozas. A
tagallamok a benyujtott bejelentések mindségével és teljességével kapcsolatos nehézségekral,
valamint az iranyelv fogalommeghatarozasaival és a zart rendszeri felhasznalasok helyes
osztalyozéséval kapcsolatos nehézségekrol szamoltak be. Hangsulyoztak tovabba a bejelentési
rendszer adminisztrativ terheit. Néhany tagallam javasolta az iranyelv modositasat, példaul a
genetikai modositas iranyelvben szereplé fogalommeghatarozasanak feliilvizsgalatat, vagy a
zart rendszeri felhasznalas 1.és 2. osztalyara vonatkozé bejelentési kdvetelmények
modositasat.

A hulladékot illetéen, egyes tagallamokban a zart rendszerli felhaszndldsbol szadrmazd
hulladékot inaktivalas utan ujrafeldolgozzak. A tagallamok altal bevezetett ellen6rzési
eljarasok rendszeres ellendrzéseket foglaltak magukban, kiillondsen az iranyelvnek vald
megfelelés, a kockazatértekelési besorolas helyességének és az adott elszigetelési szint
hatékonysaganak értékelése céljabol. A jelentéstételi idoszak alatt elvégzett ellendrzések
szama tagallamonként valtozo, az ellenérzott létesitmények 10-100 %-a. Nagyon kevés
tagallam szamolt be balesetekrdl vagy varatlan eseményekrol. A nyilvanos konzultacidk soran
altaldban nem érkezik észrevétel. Tébb tagallamban naprakészen tartjak és online elérhetévé
teszik a GMM-ek és a GMO-k zart rendszerii felhasznalasara szolgalod Ilétesitmények
informéciait.

A nemzeti jelentések a felhasznaldk és az illetékes hatosagok kozotti fokozott kommunikéciot
hangsulyozzak, igy novelve a zart rendszerii felhasznalas tevékenységeivel kapcsolatos
tudatossagot és a bevalt gyakorlatok megosztasat a felhasznalok kdrében.

Sok tagéllam nem szamolt be kiilondsebb nehézségekrdl az iranyelv értelmezésével
kapcsolatban, a problémakat jelz6k azonban gyakran utalnak a GMM-ek/GMO-k
meghatérozasédhoz kapcsolddo problémakra az Uj genomikai technikdkkal és szintetikus
bioldgiaval 6sszefuiggésben.

A tagéallamok bejelentéseket kapnak a mutagenezis Uj technikaival nyert GMM-ek/GMO-k
zart rendszerben torténé felhasznalasarol. Ami az U] mutagenezisre vonatkozo birosagi itélet
hatasat illeti, tbbb orszag jelezte, hogy annak nincs hatasa, mivel az Uj technikakkal nyert
GMM-ek és GMO-k zart rendszerben torténd felhasznalasanak kockazatértékelését és
kezelését ugyanugy végzik, mint mads GMO-k esetében. Masrészr6l egyes tagallamok arrél
szamoltak be, hogy az 10 genomikai technikakkal eldallitott GMO-K esetében nehéz
alkalmazni ¢€s érvényesiteni a zart rendszerben torténd felhasznalasra vonatkozo
jogszabalyokat azok kimutatasa és azonositasa miatt, és hogy nehéz megkiilonbdztetni Sket a
klasszikus mutagenezissel vagy természetes uton eldallitott szervezetektol. Néhany tagallam
ramutatott arra, hogy a Birdsag itéletének fényében némi jogbizonytalansag all fenn az
iranyelv alkalmazasat illetéen.

A GMO-Kkat tartalmazo vagy azokbdl allo, emberi vagy allatgyogyaszati felhasznalasra szant
vizsgalati gyogyszerek gyartasa és alkalmazasa tekintetében is vannak kuldnbségek a
tagallamok kozott. Egyes tagallamok az iranyelv alapjan engedélyezik az egyik vagy mindkét
tevékenységet (gyartas/alkalmazas), mig méasok nem. A zart rendszerli felhaszndlds vagy a
GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatok céljabol torténd szandékos kibocsatas kozotti nehéz
kiilonbségtétel, valamint az a tény, hogy a tagallamok eltér6 értelmezéseket és
megkdzelitéseket hasznalnak, az illetékes hatdsagok, a vallalatok és a felhasznalok szamara is
nehézségeket okoz.
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Tobb tagallam hangsulyozta, hogy a GMM-ekkel végzett klinikai vizsgélatok jogi keretével
kapcsolatos keérdeseket unids szinten kell kezelni, és néhanyan azt varjak, hogy a GMO-kra
vonatkoz6 jogszabalyok és a gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok kozotti kdlcsonhatéssal
foglalkoz6 ad hoc munkacsoport tisztazza a GMM-ekkel végzett Klinikai vizsgalatok
helyzetét azaltal, hogy jobb tajékoztatast és irAnymutatast nydjt bizonyos vektortipusok
kockazatértékelésérol stb.

A géntamadassal modositott szervezeteket illetden csak kevés tagallam jelzett a zart rendszert
felhasznalasrol szOl6 jogszabalyai szerint alapkutatasra vagy a maléria elleni védekezést
célzd, geéntechnoldgiaval modositott szunyogok kifejlesztésére vonatkozdan benydjtott
bejelentéseket. Egyes tagéallamok tudoményos iranymutatassal foglalkoz6 tanécsado
testileteik bevonasaval vagy eljardsaik modositasaval az irdnyelvnek megfelel
intézkedéseket hoztak a GDO-kkal kapcsolatban. Kiilonboz6 tagallamok jeleztek elbre
lehetséges kihivasokat, kilondsen a kdrnyezeti kockazatértékelés, a helyes osztalyozas és a
GDO-k megfelel6 elszigetelési intézkedései tekintetében. Néhanyan arra is rAmutattak, hogy a
GDO-k irdnyelv szerinti szabalyozdasa még akkor is nehéz, ha a nemzeti Aatiiltetd
jogszabalyokat kiterjesztették a géntechnolégiaval modositott névényekre és allatokra.

Egyes tagallamoknal tovabbi jogi intézkedésekre és/vagy tagallamok kozétti harmonizéciora
lehet sziikség, kiilonosen ahol csak a zart rendszerti felhaszndldsra vonatkozé nemzeti
jogszabalyok szabalyozzak a GMM-eket. Tobb tagallam szerint hasznos lehet a GDO-k zart
rendszerii felhasznalasival kapcsolatos tapasztalatokra és tevékenységekre vonatkozd
informaciok cseréje. Udvozolnék az unids szintli harmonizalt irdnymutatdsokat a GDO-kra
vonatkozd eljarasok terén, ideértve a bejelentést, a kockazatértekelési modszertant, az
elszigetelési intézkedéseket és az ellendrzési kovetelményeket.

Tagabb éertelemben, az iranyelv értelmezésével és végrehajtasaval osszefliggésben az illetékes

nemzeti hatésdgok kozotti  jobb egylittmiikodésre €s unids szinten harmonizalt
megkdzelitésekre van sziikség.
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