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Ez a dokumentum az eredeti angol nyelvii valtozatbol DeepL segitségével forditasra keriilt. Az eredeti angol nyelvii
valtozat az iranyado, amennyiben eltérések meriilnek fel. Megjegyzéseket és javitdsi javaslatokat szivesen fogadunk

a seeds@ifoam.bio e-mail cimen.

Globalis biztonsagi és kockazatértékelési protokoll
uj genomtechnoldgiakra vonatkozéan

1.0 verzié, 2023. junius?!

I. A géntechnoldgiak valoban feleldsségteljes hasznalatanak
alapelvei

A géntechnoldgiaval médositott szervezetek (GMO-k) kdrnyezetbe térténd kibocsatasa, széles kor(
el6allitasa és fogyasztasa az 1990-es évek kdzepe 6ta komoly 6koldgiai, egészségligyi és tarsadalmi-
gazdasagi aggalyokat vet fel. Az utébbi id6ben az Uj genomtechnoldgidk (NGT-k) megjelenése, széles
korl elérhetGsége és viszonylagos gyors terjedése az emberiséget egy olyan Uj genetikai valtozdsok
korszakaba vezette, amelyhez eddig még nem volt példa. Egyesek ezeket az Uj technoldgidkat potencialis
lehetdségnek tekintik az emberiség javara, mivel U] fajtak bevezetésével, amelyek egészségligyi és/vagy
kornyezeti kihivasokra adnak valaszt, gazdagithatjak a mez6gazdasagi és élelmiszeripari rendszereket. Az
Uj technikak hatalmaval azonban olyan kockazatok is jarnak, amelyek gondos kezelés nélkil nem kivant
hatasokkal jarhatnak az 6koszisztémakra és a kbzdsségekre?

Ez a rovid dokumentum irdnymutatast tartalmaz egy globdlisan elfogadhatd kockazatértékelési
protokollhoz és a kapcsolodo etikai kodexhez, amelynek célja az 6sszes génmaddositasi technolégiaval
|étrehozott szervezetek biztonsagosabb fejlesztése és kornyezetbe térténd kibocsatasa. Minden
kormanyt arra 0sztondziink, hogy fogadija el e protokoll elemeit a sajat szabdlyozasi keretrendszerébe,
hogy globalisan harmonizalt megkozelités sziilessen a génmddositds szabdlyozdsdhoz, és ezaltal jobban
biztosithaté legyen a kérnyezetkimél6 médon kezelt, biztonsdgos élelmiszer-ellatas.

A kockazati protokoll alapvetd el6feltétele, hogy az emberi beavatkozds — szemben a természetes Uton,
emberi beavatkozas nélkil bekdvetkezd genetikai valtozasokkal — hatarozza meg a kockazati protokoll
hatdlya ala tartozé tevékenységek korét.

Ezt a kockazati jegyz6konyvet holisztikus kritériumok és intézkedések 6sszességeként kell tekinteni. Az
Osszes kritérium megfelel6 figyelembevétele nélkil a jegyz6kdnyvben meghatarozott kérnyezeti

1 Minden érdekelt felet kértink, hogy tegyen észrevételeket és javaslatokat a dokumentummal kapcsolatban. Az észrevételeket
a seeds@ifoam.bio cimre kérjik elkildeni.

2 A legfontosabb fogalmak és az alkalmazhaté technikak indikativ listdja megtalalhat6 az IFOAM — Organics International
allasfoglaldsaban az 6koldgiai rendszerekben alkalmazott tenyésztési technikdk 6sszeegyeztethetGségérél —
https://www.ifoam.bio/sites/default/files/2020-03/Breeding_position_paper v0l web 0.pdf.
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stabilitasi és egészségligyi célok veszélybe keriilhetnek. A részleges megfelelés ezért nem elfogadhaté
eredmény.

Il. A géntechnika etikai alapelvei

Az alabbi alapelvek és intézkedések alapul szolgdlnak minden, a géntechnika valamennyi formajaval és
felhaszndlasaval kapcsolatos tevékenységhez:

1. Szandék és cél bejelentése

Minden olyan tervet, amelynek célja géntechnoldgiai mddszerekkel olyan genomok kifejlesztése,
amelyeket a kdrnyezetbe torténd kibocsatdsra vagy mas mddon a nyilt piacon torténé forgalmazasra
szannak, a jelenben vagy a jov6ben, nyilvanosan be kell jelenteni, és az Uj genom varhaté eredményeirdl
tdjékoztatni kell az illetékes kormanyzati hatdsagokat.

A bejelentésnek tartalmaznia kell:
e atervezett termék(ek) leirdsa, az azok altal vagy azok révén tervezett valtozasok;

a varhatd felhasznalas és el6nyok;

a felhasznalni kivant technikak; és

az els6 kornyezetbe torténd kibocsatas helyének megjelolése.

Az alabbi szakaszokban felsoroltakhoz hasonl, a fejlesztésre és kibocsatdsra vonatkozé tovabbi tervek is
koézzétehetSk ebben az id6pontban, amennyiben azok ismertek. A fejlesztének megfelel§ id6t kell
biztositania az érdekelt felek szamara, hogy legaldbb a jelen kockazati protokollban felsorolt megfelel6
ellenérzési és kockazatcsokkentd intézkedésekkel kapcsolatban aggdlyaikat a fejlesztével és az illetékes
szabdlyozd hatésagokkal megoszthassak. A fejlesztGknek terveiket ennek megfeleléen mdédositaniuk kell,
és azokat a m(iszaki tevékenységek megkezdése el6tt nyilvanossagra kell hozniuk.

2. Nem szandékolt kovetkezmények értékelése és kockazatcsokkentése

A fejleszt6 sajat elGrejelzései, valamint az érdekelt felek altal a génmddositas nem szandékolt
kovetkezményeivel kapcsolatban felvetett aggalyok alapjan a fejlesztéknek le kell irniuk, hogyan
szandékoznak csokkenteni tevékenységiik nem szandékolt hatdsai dltal jelentett kockazatokat. 3Az ilyen
kompenzacids intézkedésekrdl szintén konzultdlni kell az érdekelt felekkel, és velik egyitt iterativ
folyamatot kell lefolytatni annak érdekében, hogy a javasolt géntechnolégiai technikdk alkalmazasahoz
tdjékozott hozzajarulds sziilessen. Ha az érdekelt felek k6zott nem lehet konszenzust elérni, a
fejlesztének legalabb ésszerlen igazolnia kell, hogy a kockazati protokollban leirt 6sszes szempontot
kell6képpen figyelembe vette* .

3 A konszenzus meghatdarozasa: tartds ellenvetés hianya.

4 Lasd még:

FAO. 2023. Génszerkesztés és élelmiszer-biztonsag — Miszaki megfontoldsok és lehetséges relevanciaja a Codex
Alimentarius munkajahoz. Rdma. https://doi.org/10.4060/cc5136en
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3. A tervezett genomikus valtozasokra vonatkozé informacidk hozzaférhetGsége

A génmoddositasi technoldgidk felhasznaloi kotelesek genomjaikat a relevans érdekelt felek
rendelkezésére bocsatani felderités, elemzés és fenotipusvizsgalat céljabdl, hogy ezzel tdmogassak az
ilyen Uj genomok koérnyezetbe, mez6gazdasagba és élelmiszer-rendszerekbe (valamint nem élelmiszer-
ipari felhaszndldsra) torténé biztonsagos bevezetését és folyamatos elfogadhatdsagat. Ezen anyagokat
kiilondsen a kdrnyezetbe torténd kibocsatas és a kereskedelmi forgalomba hozatal el6tt kell
rendelkezésre bocsatani. A vonatkozé szellemi tulajdonjogokat tiszteletben kell tartani, mikézben a
kutatok és a szabdlyozo szervek hozzaférést kapnak ezekhez a genomokhoz és azokhoz a természetes
eredet(i referenciagenomokhoz, amelyekbd&l azok szarmaznak.

Az adott orszagban végzett géntechnoldgiai fejlesztéseket 6ssze kell gyUjteni és meg kell osztani egy
nemzeti nyilvantartasban és adatbazisban, amely tartalmazza a fejlesztés alatt allé genomok
legfontosabb adatait, beleértve a terepi kisérleteket és a szélesebb korl kérnyezeti vagy egyéb
kereskedelmi/piaci jelenlétet. Minden fejleszt6nek megfelel6en meg kell osztania adatait. Az adatok
tobbek kozott a kovetkezbket tartalmazhatjak: a fejleszté neve és helye; a fejlesztés alatt allo
genom(ok); a fejlesztés szakasza (pl. laboratériumi szakasz, terepi kisérlet, kereskedelmi forgalomba
hozatal); aggalyos események; jogi engedélyek és/vagy szankcidk; elvégzett tanulmanyok (a kapcsolédo
linkekkel egyltt); valamint linkek az érdekelt felek bevonasara és veliik folytatott konzultacidkra
vonatkozé nyilvantartdsokhoz. Az emlitett adatbazishoz vald hozzaférésnek ingyenesnek és nyitottnak
kell lennie minden joghatdsag ala tartozé érdekelt fél szamara. A felesleges beavatkozasok elkertlése
érdekében az érdekelt feleket felkérhetik, hogy regisztraljak vagy mindsitsék konkrét érdekeltségiket,
példaul szereplik, konkrét névénykulturaval vagy technikakkal kapcsolatos érdekeltséglik, szervezeti
hovatartozasuk stb. megjelolésével.

4. Szabadalmak és szellemi tulajdonjogok

A géntechnoldégiai mddszerekre és termékekre, beleértve az Uj technoldgidkat, példaul a
genomszerkesztést, eddig tobb ezer szabadalmat jelentettek be. A novényi vagy éllati genetikai
anyagokra vonatkozd szabadalmak az élelmiszer-ellatasi lancban részt vevd valamennyi szereplét
jelent6s jogbizonytalansdgnak teszik ki azzal kapcsolatban, hogy mit tehetnek és mit nem tehetnek a
mindennapi munkdjuk soran hasznalt novényekkel és allatokkal. Ennek megfelel6en a névénynemesitési
anyagokhoz vald hozzaférés is jelent&sen korlatozott. A specifikus tulajdonsagokra és genetikai
anyagokra vagy informacidkra vonatkozé szabadalmak szamanak novekedése veszélyt jelent a
nemesitési agazat innovdcidjara, amely a genetikai anyagok széles kor(i forgalmara tdmaszkodik.

A szabadalmak nemcsak magdra a technoldgidra, hanem a termékekre is kiterjedhetnek, példaul
novényekre vagy sejtekre, a termék el6allitasi mddszere alapjan. Szabadalmi igényt tdmasztottak
minden olyan sejtre, magra és ndvényre, amely ugyanazt a bevezetett (azaz nem Gshonos) genetikai
szekvencidt tartalmazza, egy hosszu novényfajok listajardl, amely a brokkolitél a kukorican, a
szbjababon, a rizsen, a bluzdn, a pamuton és a napraforgdn at terjed. Ebben az értelemben a
szabadalmak nem csak a technoldgiat, hanem altaldban a tulajdonsagokat és a bioldgiai anyagokat is
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fedezik, amennyiben azokhoz technikai folyamat kapcsolddik, még akkor is, ha azok korabban a
természetben is el6fordultak. Még problematikusabb, hogy az ilyen szabadalmak gyakran nemcsak a
géntechnoldgiaval elGallitott novényeket fedik le, hanem a bioldgiai mddszerekkel tenyésztett
névényeket is® .

< s

vetémag-agazatban a szabadalmi siir(iség kialakulasara®, ami végul a tenyésztés nagy részének
ledllasdhoz vezethet’ . Az NGT-ket ezért ki kell zarni a szabadalomképességhdl, és a tenyésztd szellemi
tulajdonanak védelmére a novényfajta-oltalom kell alkalmazni. Ezenkiviil a biolégiai mddszerekkel
tenyésztett vagy bioldgiai anyagokon alapulé termékek, amelyek nem tartalmaznak a szabadalom
jogosultjanak anyagdt, nem lehetnek szabadalmi oltalom targyai.

5. A géntechnoldgiaval modositott szervezetekrdl sz616 térvény lehetévé teszi a GMO-
mentes régiok létre

A géntechnoldgiai eljardsokkal elGallitott termékek fejlesztSi kdtelesek tiszteletben tartani a mar
|étrehozott GMO-mentes régiok létezését, és tevékenységiiket nem folytathatjak oly médon, hogy
szandékosan behatoljanak ezekbe a régidkba.

I1l. GMO-mentes terliletek

Génmeghaijtok tilalma

A génmeghajtdk el6re nem lathatd kockazatokat jelentenek az 6koszisztéma egyensulydra és a fajok
kozotti kapcsolatokra. Ezért azok kornyezetbe torténé kibocsatasa nem engedélyezett.

Nincs gydgyszer az élelmiszer-névényekben

A hagyomanyos fajtdk nem szandékos genetikai szennyezédésének szamos torténelmi példdja,
amelynek oka a kontrolldlatlan krnyezetbe torténd kibocsatas és/vagy a vetémagkészletek vagy ellatasi
lancok véletlen szennyezddése, megkdveteli, hogy az emberi és allati egészség védelme érdekében ne
fejlesszenek olyan novényeket, amelyek olyan gyégyszerészeti 6sszetevéket termelnek, amelyek
természetes Uton nem fordulnak el abban a fajtaban.

IV. Fenotipusok és kimutathatdsag

Az Uj genomok fejlesztésének szakaszaban elengedhetetlenil fontos biztositani, hogy a kivant hatasok
pontos, kovetkezetes és stabil mdédon jelentkezzenek, és hogy elkeriilhetSk legyenek a nem szandékolt

Shttps://www.global2000.at/sites/global/files/GLOBAL2000_NeueGentechnik_Patente_Report_20221019.pdf

Shttps://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/312540/informatic-
thickets.pdf

7 https://www.mdpi.com/2073-4395/11/6/1218
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negativ hatasok. Az eredmények megbizhatdsaganak novelésére vonatkozé alapvetd kritériumok tébbek
kozott a kovetkezbk:

® Az Uj géndllomdny azonositasara és analitikai kimutatasara szolgalé mddszer, 6sszehasonlitva az
eredeti fajtaval. Az ilyen mddszereket nyilvanossagra kell hozni.

® Az Uj genom genetikai szekvenciajanak 6sszehasonlitdsa az eredeti genom referenciagenomjdval. Az
Uj genom DNS- és/vagy RNS-szekvencidjaban bekovetkezett nem kivant valtozasokat azonositani
kell, és az azokbdl eredé fenotipusos kifejez6dést azonositani és jelenteni kell, majd tobb érdekelt
fél bevonasdval értékelni kell.

A géntechnoldgiai eljarasokkal Ujonnan kifejlesztett genomok elemzését és azok fenotipusanak
elemzését atlathatdan kozzétett mintavételi médszertannal kell elvégezni, amely statisztikailag
szignifikans és konzisztens eredményeket mutat.

A fenti tevékenységeket a fejlesztének kell elvégeznie, és azoknak reprodukdlhatonak kell lennilik,
valamint azokat egy kompetens, partatlan harmadik félnek kell megerdGsitenie.

V. A géntechnoldgiaval modositott fajtak forgalomba hozatalat
megel6z6 koérnyezet

A géntechnoldgiadval mddositott fajta fejlesztése és kisérleti/probatermelése a nagyobb kérnyezett6l
elszigetelten torténik. Az intézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a géndllomany manipulalasa és annak
kezdeti termelési ciklusai Ugy torténjenek, hogy ne legyen kockazata a szervezet szbkésének és/vagy
genetikai komponenseinek (pl. pollen) mas fajtak vagy fajok altali atvételének, mindaddig, amig a nem
szandékolt hatdsok kockdazata a kockazati protokollnak megfelel6en minimalisra nem csokken.

A fenti IV. szakaszban meghatdrozott értékeléseken tulmendéen a kisérleti termelési kornyezetnek
tartalmaznia kell egy tervet az Uj fajta 6koszisztéma-egyensulyra, a bioldgiai sokféleségre, az allatok
(haszonallatok) egészségére és jolétére, valamint az emberi egészségre gyakorolt hatasainak
értékelésére. Az érintetteknek be kell mutatni egy tervet a szervezeten beliili, a szervezetek kozotti és az
Okoszisztéma egészére gyakorolt hatdsok kezelésére, és a kisérleti termelési terveket ennek megfelelGen
kell kiigazitani az érintettek visszajelzéseinek figyelembevételével.

A préba-termelési id6szak alatt bekdvetkezd barmilyen szokés, egyéb nem szandékos kibocsatas vagy
nem szandékolt hatasrdl értesiteni kell az érdekelt feleket, megadva az ezekre valaszul hozott 0sszes
kockdazatcsokkents intézkedést és azok hatékonysagat a kockazat vagy egyéb nem szandékolt
kovetkezmények korlatozasa érdekében, valamint az Uj fajta tovdbbi 6koszisztémaba vagy kereskedelmi
forgalomba vald bekeriilésének nyomon kovetésére és megakadalyozdsdra szolgald 6sszes ismert
eszkozt.
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A kisérleti termelés eredményeit az érintettekkel kozolni kell, kitérve a kockazati protokollban emlitett
Osszes tényezGre. A nagyobb méret( termelés csak akkor kezdheté meg, ha az érintettek altal felvetett
aggalyokat a vonatkozé szabalyozé hatdsagok altal felligyelt megfelels eljaras keretében megfelel6en
kezelik.

Nyilvanossagra hozatal, cimkézés és allitasok

Minden géntechnoldgiaval elGallitott terméket nyilvanossagra kell hozni, hogy a szabalyozé hatdsagok
feligyeletet gyakorolhassanak, és a fogyasztdk tdjékozott dontéseket hozhassanak. A cimkézésnek
atlathato és egyértelmd maédon, altalanosan érthetd nyelvezettel kell feltlintetnie a géntechnolégiaval
végzett valtoztatasokat. A fogyasztok tipusatdl fliggetlendl a termékeken fel kell tlintetni a termékben
taldlhato géntechnoldgiaval médositott fajokat vagy azok szarmazékokat, fliggetlendl attdl, hogy a
termék még tartalmaz-e mddositott genetikai anyagot.

A génmoddositott fajta jellegzetes tulajdonsagaira vonatkozo allitasok kizardlag a konkrét genetikai és
fenotipusbeli valtozasokra (szandékos és nem szandékos) és a kapcsolddd mérhetd hatasokra
korlatozédnak, anélkil, hogy tovabbi szubjektiv kovetkeztetéseket vonnanak le a kérnyezeti
fenntarthatdsdgra vagy az egészségre vonatkozdan.

VII. A géntechnoldgidaval mddositott genomok nyomon kdvetése

A génmoddositott genomok hatdsait és teljesitményét a kornyezetbe vald elsé kibocsatastdl szamitott
legaldbb tiz évig kell figyelemmel kisérni, figyelembe véve az 6sszes vonatkozd szabalyozasi
kovetelményt, kritériumot és az érdekeltek altal a kockazatkezelési protokolinak megfeleléen
lefolytatott konzultacids folyamatok soran felvetett aggalyokat. A monitoring jelentéseknek nyilvdnosan
hozzaférhetSknek kell lennitik, és az érdekeltek szamdra jogorvoslati lehetGséget kell biztositaniuk.

VIII. FelelOsség

A mas maganszemélyeknek vagy piaci szektoroknak (példaul az 6koldgiai piac integritasanak hirnevének)
okozott jogsértések, anyagi karok és/vagy gazdasagi vagy egyéb veszteségekért az a fél felelds, aki az Uj
fajtat els6ként forgalomba hozta, vagy aki egyéb mddon a kornyezetbe torténd id6 el6tti kibocsatdssal
kart okozott. A felel6sség visszamendélegesen is megallapithaté, ha a kockdzatot a kibocsatds el6tt nem
értékelték megfelelGen.

A génmoddositasmentesnek (vagy hasonld minésitéslnek) nyilvanitott régidk vagy mas joghatdsagok
megtagadhatjak és megtiltjdk a génmddositott genomok fejlesztését, kisérleti alkalmazasat vagy
szélesebb korl kornyezetbe torténd kibocsatasat a joghatdsaguk teriiletén. Az ilyen joghatdsagok, ha
génmoddositott fajtak behatoldsa miatt génmaddositdsmentes dvezetek statuszukban hatranyosan
érintettek, jogosultak méltanyos gazdasagi kompenzacidra.
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