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Nyilatkozom, hogy a dolgozat elkészitéséhez mesterséges intelligencia alkalmazasokat nem
vettem igénybe.



,»A fogalmak tisztasdga minden tudomanyos munka eléfeltétele.”

Marton Géza

Bevezetés
A géntechnoldgia rohamos fejlodésének koszonhetden a tudosoknak sikertilt olyan technikakat
kifejleszteniiik, melyek a korabbiakban nem ismert modokon idézik eld az €16 szervezetek
anyagcser¢jét, miikodését iranyitd genetikai program, az Orokitéanyag, a DNS
(dezoxiribonukleinsav)! megvaltoztatasat abbol a célbol,?> hogy az megfeleljen tarsadalmi,
gazdasagi igényeknek.> A géntechnoldgiai eljarasokat ennek megfelelden Szamos teriileten
alkalmazzik,* melyek koziil e dolgozat a GM-szervezetek mezdgazdasagi folhasznalasara
fokuszal.

A rohamléptekben fejlddd, folyamatosan Uj technikdkkal boviild géntechnoldgia
szabalyozasa nagy kihivas elé allitja a jogaszokat, a szabalyozéssal szemben ugyanis szamos
elvards megfogalmazodik: a tarsadalom (foként egészségiigyi, élelmiszerbiztonsagi), a
gazdasag, a nemzetkozi kereskedelem, az innovacié és a kornyezet érdekeinek, a bioldgiai
sokféleség megdrzésének biztositasa, a lehetséges kockazatok elkeriilése, a természettudomany
megallapitasainak szem el6tt tartdsa. Arra a kérdésre, hogy a fOlsorolt szempontok
figyelembevételével milyen szabalyozas sziilessen, eltérd jogalkotoi valaszokkal talalkozni.

Jelen dolgozat kozéppontjdban az unids szabalyozéasi kornyezet, azon belill is a jogi
fogalmak allnak, mivel Eurdpédban, az unios tagallamokban a géntechnoldgira vonatkozo
rendelkezések magjat az eldvigyazatossag elvén nyugvé Europai Unids jogforrasok adjak.

A GMO (Genetically Modified Organism, magyarra sz szerint leforditva genetikailag®

modositott szervezet) jogi fogalma kdzponti eleme a szabalyozasnak, mivel az jeldli ki a téma

1 A DNS a szervezetet alkotd sejtek sejtmagjaban talalhatd, feladata kettds: egyrészrdl tarolja az él61ények
tulajdonsagait meghatarozo fehérjék gyartasahoz sziikséges, azok szerkezetét meghatarozo genetikai informaciot
—mely egyik generaciordl a masikra szall—, masrészrél iranyitja a sejt miikddését. A genom a sejt DNS dsszességét
jelenti, a gének pedig a DNS-szalon tarolt, egymast koveté informacio-egységek. PUSZTAI Arpad—BARDOCZ
Zsuzsa: A genetikailag modositott élelmiszerek biztonsaga. Budapest, Természet- és Tarsadalombarat Fejlodésert
Kozalapitvany, Kolesey Intézet, 2004., VILLANYI Zoltan—SZABAD Janos: A genetikai informaci6 kibontasa.
Természet Vilaga, 2007, 138/11. 493—-494.

2 A géntechnoldgia mezégazdasagi felhasznalasahoz vezet utrol 1d. HORVATH Gergely: A ,,z51d” géntechnologia
alkalmazéasanak gazdasagi €s agrar-kornyezetvédelmi kockazatai. Jogi melléklet, 2008/7-8. 87—88.

3 HESzKY Laszlo: Kell-e félniink a transzgénikus novényektdl? Mag, kutatds, fejlesztés és kornyezet, 2006.
februdr-marcius 5.

4 TAHYNE KOVACS Agnes (szerk.: GELLERTHEGYI Istvan): 4 genetikailag médositott szervezetekre vonatkozé jogi
szabdlyozasrol. Budapest, HVG-ORAC Lap- és konyvkiado, 2016. 38-39.

5 Természettudomanyi szempontbél a *génmédositott’ kifejezés nem megfeleld. Mivel abba a ma mar elfogadott,
hagyomanyos ndvénynemesitési modszerek is beletartoznak, a GMO-kra helyesebb a géntechnologiaval
modositott kifejezést hasznalni. DARVAS Béla szerz6i valtozata: Interji Darvas Bélaval és Dudist Dénessel-GMO
parbeszéd. Darvas Béla szerzéi honlapja, 2017. januar 31.



szempontjabol megkeriilhetetlen masodlagos jogforras, a 2001/18/EK® irdnyelv targyi hatalyat,
vagyis meghatdrozza a géntechnoldgiaval modositott szervezetek azon kategoridjat, melyek
szabadfoldi termesztését, kereskedelmi forgalomba keriilését kornyezeti kockazatértékelést
kovetd engedélyezési eljarasnak kell megeldznie, és melyekre a kimutathatosaggal, a
cimkézéssel, a nyomon kovetéssel és a feliigyelettel kapcsolatos kotelezettségek vonatkoznak.
Az engedélyezési eljards lefolytatdsa a nem vart hatdsok, a visszafordithatatlan
kovetkezmények, a fel nem mért kockazatok miatt indokolt, azonban koltség-és iddigényes
volta folytan a géntechnologia fejleszti szdmara nem tul kedvezo.

A géntechnologia gyors tempoban fejlodd szabalyozasi targy, ezért fokozott jelentdsége van
a kelléen rugalmas szabalyozasnak, hogy a jog valamennyire 1€pést tarthasson a technologiai
valtozasokkal. A szabalyozas feliilvizsgdlata azonban még ilyen koriilmények kozott is

" az azt f6lvalto,

sziikséges lehet. Az unids GMO szabalyozas az 1990-es évekre nyulik vissza,
tovabbra is az eldvigyazatossag talajan all6 2001/18/EK iranyelv a korabbi iranyelv GMO
fogalman néhany pontosités beillesztésén tul alapjaiban véve nem valtoztatott.

Az elmult évek géntechnoldgiai fejlédése a genomszerkesztés ujabb, az eddig ismert
technikdkhoz képest biztonsagosabb, gyorsabb és precizebb modszereit (pl.: CRISPR/Cas)
hozta el, melyek alkalmazasaval 1étrehozott szervezetek GMO-kénti mindsitésével nem minden
tudomanyos szaktekintély ért egyet.®

Ezen koriilmények és az Europai Unié Birdsaga génszerkesztéssel Osszefliggésben hozott
dontésének (C-528/16. sz. Confédération paysanne és tarsai iigy)® hatdsara szdmos, a
szabalyozas revizidjat célzo javaslat sziiletett, melyek attekintése ugyan nem képezi a dolgozat
témajat, annyi kiemelendd, hogy valamennyi a meglévd szabalyozasi keretek kozott, annak

modositasaval igazitotta volna az irdnyelvet a bekdvetkezett véltozasokhoz, némelyik

szorgalmazta a GMO fogalméanak megvaltoztatasat.’® Ezen tervek ugyan nem jutottak el a

A 2001/18/EK iranyelv magyar forditasa a *géntechnoldgiaval modositott’ kifejezést hasznalva eleget tesz ennek
a kritériumnak, mig az angol szovegvaltozatban csak *génmodositas’ kifejezést talaljuk meg.

Az idegennyelvii szakirodalomban is foglalkoznak a kifejezések kozotti eltéréssel: René CUSTERS: The regulatory
status of gene-edited agricultural products in the EU and beyond. Emerging topics in life sciences. Portland Press,
2017, Vol.1 (2) 223.

® Az Buropai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK iranyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol

7 Council Directive 90/220/EEC of 23 April 1990 on the deliberate release into the environment of genetically
modified organisms

8 TAHYNE KOVACS Agnes: Az elSvigyazatossig elve a GMO-szabalyozas és a teremtésvédelem egyes
dokumentumaiban. lustum Aequum Salutare XX. 2024. 1. 257-258.

9 C-528/16. sz. iigy Confédération paysanne és tarsai kontra Premier ministre és Ministre de I’ Agriculture, de
I’ Agroalimentaire et de la Forét [ECLI:EU:C:2018:20]

10 A javaslatok 6sszehasonlité elemzésérdl: Tomasz ZIMNY, Dennis ERIKSSON: Exclusion or exemption from risk
regulation?: A comparative analysis of proposals to amend the EU GMO regulation. EMBO reports, 2020. 1-5.



megvalositas fazisaba, a szabalyozas modernizaciojanak igényét bizonyitjak; ez tiikrozdodik a
dolgozatirds idépontjaban zajld jogalkotasi eljarasban is. Az Eurdpai Bizottsag szabalyozasi
javaslatanak'® kozéppontjaban az 0j génszerkesztési/genomikai technikak (angolul new
genomic techniques, roviden NGT-k) allnak. A tervezet az NGT-k altal elérheté szervezetek,
termékek deregulacigjat iranyozza eld, melynek elfogadasa uj fogalmak bevezetését is
eredményezné.

A dolgozat mottdjaként szolgalo idézet arra emlékeztet, mekkora jelentésége van a fogalmak
tisztasaganak. Azonban nem csupan egy tudomanyos mi (legyen sz6 természet- vagy
tarsadalomtudoményrol) esetében igaz ez, hanem vonatkoztathat6 a jogra, a jogszabalyokra is,
hiszen a jogalkotd célja a jovobeni vitdk elkeriilése érdekében, az egyértelmiiség jegyében
kelléen koriilhatarolt fogalmak megalkotdsa. Jelen dolgozat ezért azt a célt tiizi ki, hogy
elemezze a tobb, mint harminc éves GMO fogalmat, kiilonds hangsulyt helyezve arra a
nézdpontra, mennyiben hatja at azt az unios szabalyozast meghatarozo elévigyazatossag elve.

A jogi fogalommeghatarozast alapjaiban befolyasolja, milyen szempontok dominalnak a
teljes szabdlyozas esetében, melyek az azt meghatirozd alapelvek. Mivel az elsddleges ¢és
masodlagos jogban is megjelend eldvigyazatossag elvén nyugszik az EU GMO szabalyozasa,
a dolgozat az elv és az ahhoz fliz6d6 birésagi gyakorlat attekintése mellett annak fogalmakra
gyakorolt hatasat szdndékozik vizsgalni. A természettudomany megallapitasai, a tuddsok altal
hasznalt fogalmak attekintése megkeriilhetetlen, mivel a jogalkotas sordn ezek is figyelembe
veendd szempontok, ezért a vizsgéalat soran az unids jogforrasokon, a téma szempontjabol
relevans birosagi dontéseken tilmenden a mikrobiologiai meghatarozottsdg okan annak
targykorébe tartozd tanulmanyokra is tdmaszkodom. A szabdlyozasi kornyezet, annak
valtozasanak hatterében allo koriilmények megismerése sziikséges a fogalmak értelmezéséhez,
igy roviden erre is kitérek. A dolgozatban ezt kovetden az aktualitasok kertilnek a kozéppontba,
ahol az NGT no6vény fogalmat a GMO meghatarozassal vetem Ossze, mikdzben arra a kérdésre
keresem a valaszt, az alakuld 0) fogalmat mennyiben hatja at az eldvigyazatos szemlélet.
Ugyanis kérdésként meriil fol, milyen védelmi szintet jelolt ki a GMO fogalom, és az NGT

crer

még magasabbra emelné, esetleg attol valo visszalépést eredményezne.

11 Az Burdpai Bizottsag javaslata az Europai Parlament és a Tanacs rendeletéhez az egyes 0j génkezelési technikak
utjan nyert novényekrdl és a beldlikk szarmazo élelmiszerekrdl €s takarmanyokrol, valamint az (EU) 2017/625
rendelet modositasardl (tovabbiakban: Bizottsagi javaslat /tervezet)



1. A GMO-Kk jogi szabalyozasardl roviden
A dolgozat fokuszpontjaban 4116 definiciok elemzéséhez megkeriilhetetlen néhany sz6t ejteni a
géntechnoldgia unids kodifikacidjarol, az arra hatd tényezokrdl és GMO jogi fogalmat
meghatarozo sarokpontokrol.

A kodifikaciéo komplex fogalma egyszerre jelenti a jogi rendelkezések rendszerezésére
iranyulo tevékenységet és a folyamat eredményét, a szervezett rendszerbe foglalt jogszabalyt,
kodexet. A jog rogzitésén, a bizonytalansdgok, hianyok folszamoldsan, a jogbiztonsag
megerdsitésén kiviil a kodifikacio célja az elavult szovegrészek aktualizalasa, megreformalasa
akar gyokeresen 11j szabaly elfogadasaval, ha a bekovetkezett valtozasok ezt kivanjak meg. A
kodifikéacioval szembeni elvardsok koziil kiemelendd a hézagmentesség, az atlathatosag és a
fogalmi egyértelmiiség.?

A géntechnoldgidval modositott szervezetek jogi szabdlyozdsanak sziikségességét
kockazati, gazdasagi és politikai tényezOk egyarant indokoljdk,'® melyek szabalyozasra

gyakorolt kiilonb6z6 hatasa nyilvanul meg az eltérd szabalyozasi megkdozelitésekben.

1.1. Kiilonb6z6 szabalyozasi koncepciok
Barmely orszag jelenleg hatdlyos GMO szabalyozasat vizsgaljuk, az emberi egészség, a
kornyezet védelme jelenik meg 6 célkitlizésként. Abban azonban, hogy ezt milyen formaban
igyekeznek elérni, és, hogy milyen kritérium megvaldsulasa esetén fog kiterjedni az adott
szervezetre a GMO szabalyozas, Osszehasonlitva az Ocednon innen és tili orszagokat, mar
eltérések mutatkoznak. 4

A GMO-k szabalyozasat alapjaiban meghatarozza, hogyan keriilnek értékelésre a veliik
Osszefliggd jelenlegi és lehetséges kockézatok a jogalkotds soran.™ Figyelembe véve az eltérd
politikai, gazdasagi, tarsadalmi és kulturalis eldfeltételeket, lathatova valik a koncepciok

kozotti kiilonbség,'® mely az Egyesiilt Allamok és az Unio eltérd szabalyozasanak hatterében

12 PETRETEI Jozsef: ,Kodifikacid” In: JAKAB Andras—KONCzZOL Miklos—MENYHARD Attila—SULYOK Gabor
(szerk.): Internetes Jogtudomanyi Enciklopédia (Jogbdlcselet rovat, rovatszerkeszté: SZABO Miklos, JAKAB
Andras) 2023. [4]-[9], [40], [46]

13 Bévebben: TAHYNE KOVACS Agnes: A jogi szabélyozas sziikségességét kivalto tényezokrél a GMO-k kapesan.
Tustum Aequum Salutare X1V. 2018. 2. 173-194.

14 Crystal TURNBULL, Morten LILLEMO, Trine A. K. HVOSLEF-EIDE: Global Regulation of Genetically Modified
Crops Amid the Gene Edited Crop Boom—A Review. Frontiers in Plant Science, 2021. 3.

15 Simonetta ZARRILLI: International trade in GMOs and GM products: national and multilateral legal frameworks.
Policy Issues in International Trade and Commodities, Study Series No. 29., New York, 2005. 4.

16 Jon ENTINE, Maria Sueli S. FELIPE, Jan-Hendrik GROENEWALD, Drew, L. KERSHEN, Martin LEMA, Alan
MCHUGHEN, Alexandre Lima NEPOMUCENO, Ryo OHSAWA, Reynante L. ORDONIO, Wayne A. PARROTT, Hector
QUEMADA, Carl RAMAGE, Inez SLAMET-LOEDIN, Stuart J. SMYTH, Diane WRAY-CAHEN: Regulatory approaches
for genome edited agricultural plants in select countries and jurisdictions around the world. Transgenic Research
2021, 553.



all. Az USA mint a legnagyobb GMO exportdr, a "hagyomanyos’ kockéazatbecslés mentén
kozeliti meg a GMO kérdést, és csak a relevans, tudomanyosan bizonyitott kockdzatok esetén

tartja sziikségesnek a follépést.t’

Ezzel szemben az Eurdpai Unidoban az emberi és allati
egészség, a kornyezet magas szintii védelmének érdekében a kdvetkezo fejezetben bemutatando
elévigyazatossag elvén nyugszik a szabalyozas.

Figyelembe véve a koncepciok kozti eltéréseket’® nem meglepd, hogy a GMO-nak nincs
egységes, multilateralis nemzetkozi egyezménybe foglalt normativ fogalma.’® A szemléletek
kozotti kiillonbség a definiciok szintjén is megjelenik, ezért oszthatd két csoportra a GMO-kra
vonatkozo szabalyozas aszerint, hogy az termék (product based) vagy eljaras (process based)
alapa.?® A common law jogrendszeri®® orszagok (Egyesiilt Allamok,?? Kanada) az el&bbi
megkozelités mentén alakitottak ki szabalyozasukat, amelyben az eldallitott (1j ndvényfajta,
annak 1j tulajdonsigai, a ndvénybe bevitt ) gének, az ott szintetizdlodott 1) fehérjék a
meghatarozok, ezek alapjan biraljak el az engedélyeket, és csupan masodlagos, hogy az
el64llito milyen eljaras alkalmazasaval érte el a végeredményt.?® Ezen szemlélet abbol indul ki,
hogy a termékeket elegendd a meglévd szabalyozasi kornyezetben értékelni, mivel a
géntechnoldgia nem jelent kiilondsebb veszélyforrast.?* Ezzel szemben a romai jogi
hagyoméanyokon alapuld kontinentdlis jogrendszer az alkalmazott technikat, az eldallitas
modjat helyezi a kozéppontba, eszerint hatdrozva meg, mely fajtdk esetében van sziikség
engedélyezésre. Az EU —koOszonhetéen a kockézatok folmérésének, az eldvigyazatos
személetnek— a géntechnologiai eljarasokra potencialis veszélyforrasként tekint, azokra kiilon
szabalyozas vonatkozik. Mindezek alapjan az unidos megkozelités az eljards alapua

szabalyozashoz 4ll kdzelebb.?®

17 ZARRILLI op.cit. 4.

18 A szabalyozasi koncepciokrol bévebben: TURNBULL et al. op.cit. 3—14.

19 ZARRILLI op.cit. 25.

20 DUDITS Dénes—GYORGYEY Janos: Zéld GMO-k a laboratériumban és a szantofoldon. Budapest, Akadémiai
Kiado, 2017.

21 Annak hétterében, hogy egy orszag melyik szabalyozasi koncepci6 alkalmazasit valasztja, egyes megkodzelitések
szerint a jogrendszerek kozotti kiilonbségek is szerepet jatszanak. A kontinentalis jogrendszerben ezért helyezddik
fokusz a technikara, mig a precedens alapu common law logikahoz jobban illeszkedik a végtermék kozponth
szabalyozas. Ruth MAMPUYS: Implications of a product-based regulatory system for GM crops in the European
Union. COGEM Policy Report CGM/191010-01, 2019. 10. 50-51.

2 A nemzetkozi szakirodalomban ismert olyan allaspont is, mely szerint az Egyesiilt Allamok GMO
szabalyozasanak kozéppontjaban ugyan a végtermék all, azonban néhany ponton megfigyelhetd kozeledés az
eljaras alapu szabalyozashoz. Gary E MARCHANT-Yvonne A STEVENS: A new window of opportunity to reject
process-based biotechnology regulation. GM Crops & Food, 2015. 233-235.

2 DUDITS-GYORGYEY i.m.

2 FODOR Laszld: A jogvédelem szintje és az elévigyazatossag elve a zold géntechnologia eurdpai szabalyozasi
modelljében. In: BARTHA I1dik6—FAZEKAS Flora—PAPP Monika—VARJU Marton (szerk.): Hatékony jogvédelem az
Europai Unié jogaban. Tanulmanyok Varnay Erné 70. sziiletésnapja tiszteletére. Budapest, Tarsadalomtudomanyi
Kutatokdzpont, 2021. 239.

% DUDITS-GYORGYEY i.m., MAMPUYS op.cit. 14.



Az eltérd szabalyozasi koncepciok kiszamithatatlan, bizonytalan helyzetet eredményeznek;
ez a GM-élelmiszerek és takarmanyok nemzetkdzi piacra keriilésekor 0koz problémit.?® Erre
vilagit ra a WTO (Kereskedelmi Vilagszervezet) Uniot elmarasztalé dontése is, mely szerint az
elovigyazatossag elvét kovetd, a GM-¢€lelmiszerek ¢és takarmanyok engedélyezésének
indokolatlan elhuzodésat eredményezd unios gyakorlat ellentétes a WTO allat- és novény-
egészségiigyi (SPS — Sanitary and Phytosanitary) intézkedéseivel.?’

A vilagkereskedelem szempontjai az egymassal harmonizald szabalyozas ¢és fogalmak
melletti érvként szerepet kaphatnak az NGT-kre vonatkozd tervezet szovegezése soran is,

iranyként kijeldlve az amerikaihoz hasonlo, termék alap szemlélet kdvetését.?®

1.2. A GMO fogalmat meghatarozé sarokpontok
A hatalyos definicio elemzését megelézden sziikséges szolni a jogi fogalomalkotast befolyasolod
néhany szempontrol.

Elészor is kiemelendd, hogy a GMO kifejezés egy tagabb kategoriat jelol, melyen beliil
megkiilonboztetnek GM-mikrobakat (virusokat, baktériumokat, gombakat), ndvényeket, illetve
allatokat.?® Mivel a dolgozat targyat képezd, a GMO-k szabadfoldi termesztésérdl sz6ld
2001/18/EK iranyelv a haszonnovényekre vonatkozik, a dolgozatban GMO-ként a GM-
novényekre utalok.

Ahogy mar emlitettem, a GMO-nak nincs egységes fogalma, s6t a géntechnologiaval
modositott szervezetekre vonatkozd nemzetkdzi egyezményekben a szabalyozési targyak
megnevezéseként nem a GMO, hanem az LMO (angolul Living Modified Organism)® betiiszo

szerepel, mely fogalmat a Cartagena Jegyzékonyv hataroz meg. Az LMO definici6 elemzése®

26 ENTINE et al. op.cit. 553.

2T TAHYNE KOVACS (2018) i.m. 182.

A WTO dontésrél bovebben: Uo. 181-183.

28 MARCHANT-STEVENS op.cit. 240.

29 BALAZS Ervin, DUDITS Dénes, SAGI Laszlo (szerk.): Genetikailag médositott éllények (GMO-k) a tények
tiikrében. Magyar Fehér Konyv. Szeged, Barabas Zoltan Biotechnoldgiai Egyesiilet, Pannon N&vény-
biotechnologiai Egyesiilet, 2011. 9.

Az Uni6 hatalyos joganyagaban is kiilon szabalyozas vonatkozik a GM-mikrobakra, [az Europai Parlament és a
Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténé felhasznalasarol], illetve a GM-ndvényekre; a géntechnoldgiaval modositott allatokra
vonatkozo szabalyozas napjainkig nem sziiletett az EU-ban.

%0 A Biolégiai Sokféleség Egyezmény Cartagena Jegyz6kdnyve a Biologiai Biztonsagrol 3. cikk g)—i) pontok

Az Eurdpai Kozosség is elfogadta a JegyzOkonyvet a 2002/628/EK tanacsi hatdrozattal. [A Tandcs hatarozata
(2002. junius 25.) a bioldgiai biztonsagrdl sz616 cartagenai jegyzokdnyvnek az Eurdpai Kozdsség nevében torténd
elfogadasarol]

31 Az LMO fogalom részletes elemzésével tobb tanulmény is foglalkozik: Jan HUSBY: Definitions of GMO/LMO
and modern biotechnology In: Terje TRAAVIK—LIM L1 CHING: Biosafety First: Holistic Approaches to Risk and
Uncertainty in Genetic Engineering and Genetically Modified Organisms. Tromsg, Norway, Third World Network
and GenQk, Tapir Academic Press, 2009. 1-8., Ruth MACKENZIE, Fran¢oise BURHENNE-GUILMIN, Antonio G.M.
LA VINA, Jacob D. WERKSMAN, Alfonso ASCENCIO, Julian KINDERLERER, Katharina KUMMER, Richard TAPPER:



ugyan nem targya e dolgozatnak, azt megemlitem, hogy arra nagy hatast gyakorolt az Eurdpai
Unidnak a JegyzOkonyv targyalasa idején mar hatalyban 1évé 90/220/EK iranyelvben
meghatarozott GMO fogalma,* mivel a Jegyz6konyv targyalasain résztvevd unids tagallamok
gy értelmezték, hogy az LMO meghatarozasa dsszhangban alljon az uniés fogalommal;®
ezzel magyarazhato a kapcsolat a két definicié kozott.*

A bevezetSben mar utaltam ra, hogy az uniés GMO-szabalyozast az eldvigyazatossag elve®
hatja at.
Az Eurdpai Unidé Miikodésérél szolo szerzodés 191. cikk (1)—(2) bekezdései szerint az unids
kornyezetpolitika célja a magas szintli védelem, €és ez a szakpolitika olyan célok eléréséhez
jarul hozza, mint a kdrnyezet mindségének javitasa, az emberi egészség védelme. Az unid
Ko6z6s Agrarpolitikaja (KAP) * prioritasként kezeli a mez8gazdasagi termékekhez kapcsolodo

£, valamint hozzajarul a biologiai sokféleség megdrzéséhez.’® Az

¢lelmiszerbiztonsago
elsddleges jog mellett a masodlagos jogforrasokban is tiikkrozodik az elévigyazatos szemlélet.
A 2001/18/EK iranyelv preambulumaban utal a GMO-kkal kapcsolatos lehetséges kockazatok,
szandékos kibocsatasuk esetén az altaluk fellépd visszafordithatatlan kovetkezmények
ellendrzésére, melyet az emberi egészség, a kornyezet védelme kovetel meg.®® Mindezek
értelmében az unids szabalyozas célja —az egészséget és a kdrnyezetet érintd kockazati tényezok
miatt— egy magas védelmi szint biztositasa,*® ez pedig az elévigyazatossag elvének megfeleld
megkozelitéssel érhetd el. !

Az eldvigyazatossag a Rioi Nyilatkozat els6 megfogalmazasdban azt jelenti, ,,a kornyezet
védelme érdekében az Allamok, lehetdségeiknek megfeleléen, széles korben torekedni fognak
az elovigyazatossagra. Ahol stlyos vagy visszafordithatatlan kéar fenyeget, a teljes tudoményos
bizonyossag hidnya nem hasznalhaté fol indoklasként a kdrnyezetromlast megakadalyozo, a

hatékonysaggal jaro intézkedések elhalasztdsdra.”*? Az elv értelmében a nagy kockézattal,

An Explanatory Guide to the Cartagena Protocol on Biosafety. IUCN Environmental Policy and Law Paper No.
46., UK, Thanet Press Ltd., 2003. 48-56.

32 Angelika HILBECK, Hartmut MEYER, Brian WYNNE, Erik MILLSTONE: GMO regulations and their interpretation:
how EFSA’s guidance on risk assessments of GMOs is bound to fail. Environmental sciences Europe, 2020, Vol.
32. (1), Article 54. 4.

3 HusBY op.cit. 3.

3 Az LMO és a GMO fogalmak $sszehasonlitasarol: Uo., CUSTERS op.cit. 223-225.

% Az elévigyazatossag elvének GMO-szabalyozasban betdltott szerepérél: TAHYNE KOVACS (2024) i.m. 255-279.
3% Az Burdpai Unid mitkodésérdl szol6 szerzédés 38-44. cikkei

8" HORVATH i.m. 87.

38 TAHYNE KOVACS (2016) i.m. 67.

392001/18/EK iranyelv (4)—(5) preambulumbekezdések

40FODOR (2021) i.m. 244.

41 Ezen irdnyelvet az eldvigyazatossag alapelvét figyelembe véve alkottak meg, és erre kell figyelemmel lenni a
végrehajtasakor is. 2001/18/EK iranyelv (8) preambulumbekezdés

42 Ri6i Nyilatkozat a kornyezetrdl és a fejlodésrdl (1992) 15. elv


http://real.mtak.hu/65984/1/1992Rioi_konferencia_1992_u.pdf

stlyos ¢és visszafordithatatlan kdvetkezményekkel jar6 emberi magatartasokkal (amilyen a
géntechnoldgia is) szembeni, a kornyezetromldst megakadalyozo intézkedések megtételét nem
lehet elhalasztani a természettudomany bizonytalansaga ellenére sem. Az eldvigyazatossag
tehat egy nagy Iépéssel elore gondolkodik, a komoly veszélyeket magaban hordozo
tevékenységekrdl eleve feltételezi az azokbdl szadrmazd kornyezetet karositdé hatasok
megvalosulasanak lehetdségét. A kornyezet allapotanak megorzése érdekében mar a kockazat
bekovetkezésének valdszinlisége indokolhatja a beavatkozast, nem kell megvarni, mig az
tudomanyosan bebizonyosodik.*3

Az Eurdpai Unid Birdsaga szamos dontésében foglalkozott az eldvigyazatossag elvével. Az
Artegodan GmbH ¢és tarsai kontra az Europai Kozosségek Bizottsdga ligyben a Birdsag
kiemelte, hogy ugyan az elGvigyazatossag elvét a szerz6dés a kornyezetpolitikaval
Osszefliggésben emliti, annak hatokore tagabb, mivel az elv arra iranyul, hogy az egészség, a
fogyasztok biztonsaga és a kdrnyezet magas szintii védelmére alkalmazzak. Ugyanebben az
itéletben mondta ki a Birdsag, hogy az emlitett értékek, érdekek védelmének adjanak
elsébbséget a hatosigok a gazdasagi érdekekkel szemben.** Egy késébbi hatirozatiban a
Birosag ugyancsak a magas szintli védelem jegyében a ndvényveédo szerek engedélyezésével
Osszefliiggésben emelte Ki, az emberek és allatok egészségének, a kornyezet védelmének
elsébbséget kell élveznie a ndvénytermesztés fejlesztésével szemben.

Az eldvigydzatossag elvének alkalmazasat a kockazattal kapcsolatban f6lmeriild
tudomanyos bizonytalansdg alapozza meg, mely szerint ,[...] amennyiben az emberi
egeszseéget érintd kockazat 1éte vagy terjedelme tekintetében tudomanyos bizonytalansagrol van
sz0, a Kozosség intézményeinek az eldvigydzatossagi elv alapjan lehetdsége van védelmi
intézkedések megtételére anélkiil, hogy ki kellene varniuk, amig a kérdéses kockazat realitasa
és sulyossaga teljesen bizonyossa nem valik.”*® Azonban az eldvigyazatossag elve nem hivhat6
fol tudomanyosan még nem igazolt, egyszerli feltételezésen alapuld helyzetekben, tehat
sziikkség van az adott intézkedés megtételekor rendelkezésre allo, tudomanyosan létezd
adatokra, melyek alatdmasztjdk ugyan a kockazat lehetdségét, de a teljes bizonyossag szintjét,
a kockazat valdossaganak vagy kiterjedésének teljes tudomanyos bizonyitasat nem kell

megvarni. Eppen ez a tudomanyos bizonytalansag indokolja a megel6z$ intézkedés elétt

43 BANDI Gyula (szerk.): Kérnyezetjog. Budapest, Szent Istvan Tarsulat, 2022. 43.

4 T-74/00., T-76/00., T-83/00., T-84/00., T-85/00., T-132/00., T-137/00. és T-141/00. sz. egyesitett iigyek
Artegodan GmbH és tarsai kontra az Eurépai K6zosségek Bizottsaga [ECLI:EU:T:2002:283] 183—184. pontok

4 C-162/21. iigy Pesticide Action Network Europe és tarsai [ECLI:EU:C:2023:30] 48. pont

46 T-13/99. sz. iigy Pfizer Animal Health SA kontra Bizottsag [ECLI:EU:T:2002:209] 139., 144—146. pontok
(Forditas: BANDI i.m. 45-46.)



elvégzendd kockazatelemzést, —ennek elvégzése a GMO-k esetében is kitelezo—, hogy a karos
hatasokat, azok valoszintiségét, sulyat megbecsiilhessék.*’

A géntechnologia kdrnyezetre, egészségre gyakorolt hatasainak vizsgalatahoz*® sokszor
tobb évnyi, évtizednyi kutatasra van sziikség,*® és nehezitd tényezd, hogy az informaciok csak
korlatozottan allnak rendelkezésre. Ezen koriilmények is az eldvigyazatossagot alapozzak meg.

A biztonsagos termesztési keretek kialakitdsa mellet a szabalyozdst nagy mértékben
befolyasolja a belsO piaci megkdzelités is, hiszen a GMO-bol eldallitott vagy GMO-t tartalmazo
termékek arunak mindsiilnek. Az aruk szabad mozgasanak biztositasa indokolja a GMO-kat
elutasitd tagallamok korlatozott szabalyozasi kompetencijat,”® melyen enyhitett az irdnyelv
2015-ben elfogadott moddositasa, mely a tagallamok szamara lehetdséget biztosit, hogy
teriiletiikon korlatozzdk az Unidban mar engedélyezett GMO-k termesztését.>! Ugyanakkor a
belso piaci szemlélet ellenére az eldvigyazatossag elve nem hagyhato figyelmen kiviil, ugyanis
a GMO-t tartalmazé takarmanyok, <¢lelmiszerek a GMO-hoz kapcsolodd Ilehetséges
visszafordithatatlan hatasok miatt nem atlagos termékek.>?

Az eldvigyazatossag elve dnamaga is megkivanja, ami egyébként is kiilonos jelentdségli a
GMO definicié szempontjabol: a természettudomanyi meghatarozast. A természettudomany az
élélény DNS-ének idegen genetikai anyaggal® torténd mesterséges megvaltoztatisanak
eredményeképpen létrejott szervezetet nevezi GMO-nak. Kiemelendd a fogalombdl a sejtbe
beliiltetett idegen genetikai anyag, mely lehet mesterséges Uton, laboratoriumban eldallitott
szintetikus gén, de szdrmazhat €l61énybdl, természetes forrasbol is.>* Attol fiiggden, hogy az

¢lovilag mely fajanak génje kertiil beiiltetésre, az eredmény tekintetében kiilonbséget tehetiink

transzgénikus €s ciszgénikus szervezet kozott: elobbi esetben a szervezetbe bevitt gén idegen

47 Uo. 148-155. pontok

4 Egy 2020-ban publikélt amerikai tanulmany mutatott 14 a GM-ndvények talajra, az abban él6 mikrobakra
gyakorolt karos hatasaira: Robert J. KREMER: Impacts of Genetically Engineered Crops on the Soil Microbiome,
Biological Processes, and Ecosystem Services. Springer Nature Switzerland AG, 2020. 129-142.

49 Tbb mint 10 éves vizsgalatot kdvetden sikeriilt valaszolni a koegzisztencia szempontjabol lényeges kérdésre,
mekkora tavolsagra tud terjedni a GMO-kukorica pollenje: Frieder HOFMANN, Mathias OTTO, Werner WOSNIOK:
Maize pollen deposition in relation to distance from the nearest pollen source under common cultivation—results
of 10 years of monitoring (2001 to 2010). Environmental Science Europe, 2014, Vol. 26, No 24. 1-14.

% FODOR (2021) i.m. 239-240.

1Az Burépai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/412 iranyelve (2015. marcius 11.) a 2001/18/EK iranyelvnek a
tagallamok szamara a géntechnologiaval modositott szervezetek (GMO-k) teriiletiikdn torténd termesztésének
korlatozasara, illetve megtiltasara biztositott lehetdség tekintetében.

Bévebben: TAHYNE KOVACS Agnes: Gondolatok a GMO szabalyozas alaptorvényi értelmezéséhez, az Gj eurdpai
uniés GMO-Iranyelv, valamint a TTIP targyalasok fényében. Agrar-és Kérnyezetjog, 2015/18, 88—104.

2 A jové nemzedékek orszaggylilési biztosdnak beszamoldja 2008-2009. A GMO-kkal kapcsolatos
informacidkhoz val6 hozzaférés kapcsan. 145.

58 Dudits Dénes meghatirozasa szerint genetikailag modositott szervezet, mely genotipusat géntechnologiai
modszerekkel alakitottak ki, és ide tartoznak a nemesités eredményei is. Fogalmi elemként azonban az idegen
genetikai anyag beiiltetése nem szerepel. DUDITS-GYORGYEY i.m.

% PUSZTAI-BARDOCZ i.m.
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fajbol, utobbiban ugyanazon fajbol szarmazik, csak annak egy megvaltoztatott, mutans
verzioja.>®

Végiil megemlitendd, hogy az iranyelv nem hatarozza meg a géntechnoldgiai modositast
mint eljarast, hanem annak mellékletében keriilnek folsorolasra a géntechnologiai modositast
eredményezd technikak, és az iranyelv a géntechnoldgiaval modositott szervezetre ad egy

meghatarozast,>®

ugyanis a jogforras a GMO-k szdndékos kibocsatasanak szabalyozasa céljabol
jott 1étre, szabalyozasi targyként tehat a GMO-k jelennek meg, nem a géntechnologiai

eljarasok.>’

2. A 2001/18/EK iranyelv GMO fogalma
A biztonsag az alapvetd tényezd, mely a GM-szervezeteket a jog fokuszpontjaba helyezi, a
jelenleg hatdlyos iranyelv megalkotdsdra ezért keriilt sor az eldvigyazatossag elvének
alapulvételével. Folmeriil azonban a kérdés, mennyiben hatja at az alapelv a GMO jogi
fogalmat, melynek feladata az iranyelv targyi hatalyanak kijelolése olyan médon, hogy amikor
tudomanyos bizonytalansag all fenn az emberi egészséget, a kornyezetet fenyegetd kéros
hatasok 1éte vagy terjedelme kérdésében, keriiljon sor a kockéazatértékelés és az engedélyezés
lefolytatasara.

A dolgozat a GMO definiciot az attekinthet6ség érdekében harom részre osztva vizsglja,
hangsulyt helyezve az eldvigyazatossag elvének érvényesiilését szolgald fogalmi elemekre.

A 2001/18/EK iranyelv 2. cikk (2) bekezdésének értelmében GMO-nak mindsiil az ,,olyan
szervezet, az ember kivételével, amelyben a genetikai anyagot olyan modon valtoztattdk meg,
mely nem fordulna eld a természetben parosodas, illetve természetes rekombinacié utjan. E
meghatdrozas értelmében: a) géntechnoldgiai moddositas torténik legalabb azon technikak
alkalmazasaval, amelyeket az I.A. melléklet 1. része sorol fel; b) az I.A. melléklet 2. részében
felsorolt technikdk nem szamitanak géntechnologiai modositast eredményezének™.

A GMO jogi fogalma az iranyelvi meghatarozast vizsgalva harom részre bonthato: GMO
esetében (1) egy olyan szervezetrdl van sz, (2) mely megfelel az altalanos kdvetelménynek

(genetikai anyag olyan megvaltoztatasa, mely nem fordulna eld a természetben), (3) és

55 VENETIANER Pal: Génmddositott novények. Mire jok? Budapest, Typotex Kiado, 2010. 21-22.

% FODOR Lész16: A preciziés genomszerkesztés mezégazdasagi alkalmazasanak szabalyozasi alapkérdései és az
elévigyazatossag elve. Pro Futuro, 2018/2. 42.

57 Piet VAN DER MEER, Geert ANGENON, Hans BERGMANS, Hans Jérg BUHK, Sam CALLEBAUT, Merijn CHAMON,
Dennis ERIKKSON, Godelieve GHEYSEN, Wendy HARWOOD, Penny HUNDLEBY, Peter KEARNS, Thomas
MCLOUGHLIN, Tomasz ZIMNY: The status under EU law of organisms developed through novel genomic
techniques. European Journal of Risk Regulation. Cambridge University Press, 2023. 14 (1) 97. 12-es labjegyzet
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genetikai anyagdnak megvaltozasa valamely technika eredménye, mely technikdkat két lista

(L.A. melléklet 1. rész, 1.B. melléklet®®) sorol f&1.>°

2.1. Szervezet
Az elsd kritérium arra vonatkozik, hogy olyan ¢él6 szervezet mindsiilhet GMO-nak, amely képes
a reprodukciora vagy® genetikai anyaganak atvitelére.5!

A géntechnoldgia emberre torténd alkalmazasaval egy masik teriilet, a humangenetika
foglalkozik, igy a GM-moddszerek mez6gazdasagi felhasznalasardl szolo iranyelv az él16
szervezetek korébdl kivonja az embert.?

Az Eurdpai Uni6 Birosaga a C-442/09. sz. iigyben® vizsgalta a szervezet fogalmat, melyben
tobbek kozott arra a kérdésre kellett valaszolnia, hogy a géntechnologidval mddositott anyagot
tartalmazd virdgporra az iranyelvben szerepld GMO fogalom kiterjed-e. A Birdsag azt
allapitotta meg, hogy az iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése két konjunktiv szempont szerint
hatarozza meg a szervezet fogalmat, ezek pedig az életképesség €s a szaporodoképesség, tehat
nem elegendd csupan a DNS atvitele anélkiil, hogy a szaporodasban ellatott funkcidjat be tudna
tolteni. Tekintettel arra, hogy jelen esetben a virdgpor mar nem életképes, nem rendelkezik
reprodukcios vagy genetikaianyag-atviteli képességgel, az nem mindsiil szervezetnek, tehat
GMO-nak sem.®*

Az elsé fogalmi elem kapcsan megemlitendd, hogy szervezet alatt nemcsak molekulak
Osszességét értjlik, hanem €16, emésztd, szaporodd organizmusokat, melyek kapcsolatba 1épnek

mas szervezetekkel, a talajjal, a kornyezettel.®® Ezen szempontnak jelentdsége van a

%8 Az iranyelv hatalya al6] mentesitett szervezetek is GMO-k, tehit az I.B. mellékletben folsorolt technikik GMO-
t eredményeznek.

59 (C-528/16. sz. iigy. Michel Bobek fétanacsnok inditvanya: Confédération paysanne és tarsai kontra Premier
ministre és Ministre de I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét [ECLI:EU:C:2018:20] 58—59. pontok

80 Az irAnyelv magyar forditasdban az ’és’ kotdsz6 szerepel, azonban az angol szovegnek megfelelé *vagy’ kotdszo
hasznalata lenne helyes, mivel a reprodukcié nyilvanvaléan magéaba foglalja a genetikai anyag atadasat, tehat
sziikségtelen azt konjunktiv feltételként foltlintetni. Az iranyelvben azért keriil kiemelésre a genetikai anyag
atvitele, mert a rendelkezés két kiilonbozé modjat hatarozza meg a genetikai anyag egyik ¢€l61énybdl masikba
torténd bejuttatasanak. Léteznek ugyanis olyan szervezetek, melyek nem képesek a szexudlis reprodukciora, de
genetikai anyaguk maésoldsa révén képesek genetikai anyagatadasra, mint példaul a steril szervezetek. Vo.
C-442/09. sz. ligy Yves Bot fétanacsnok inditvanya: Karl Heinz Bablok és tarsai kontra Freistaat Bayern
[ECLI:EU:C:2011:58] 75. pont

612001/18/EK iranyelv 2. cikk (1) bekezdés

62 RAISZ Anik6-SZILAGYI Janos Ede: A géntechnoldgiai tevékenységek jogi szabalyozasa. In: RAISZ Aniko
(szerk.): Kornyezetjog—Kiilonos rész. Miskolc, Miskolci Egyetemi Kiado, 2022. 178.

83 C-442/09. sz. iigy Karl Heinz Bablok és tarsai kontra Freistaat Bayern [ECLI:EU:C:2011:541]

8 Uo. 55., 62. pontok

8 HILBECK et al. op.cit. 4.
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kockazatértékelésnél® is, hiszen a kornyezet védelmének keretében a biologiai sokféleség
megOrzése is célja a szabalyozasnak, ezért kell a megeldzés érdekében intézkedéseket tenni,
hogy a kdornyezetbe kibocsatott GMO-k elénydsebb, az idéjarasnak ellenallobb tulajdonsagaik

révén ne szoritsak ki a hagyomanyos fajokat.5’

2.2. Termék vs. eljaras alapu szabalyozas
A fogalom masodik eleme, a *genetikai anyagat olyan modon valtoztattadk meg, hogy az nem
fordulna el a természetben parosodds vagy természetes rekombinacidé utjan’ kifejezés
kulcsfontossagli abbol a szempontbol, mi all a szabélyozas kozéppontjadban: az elért eredmény
vagy az alkalmazott technika.

Ezen szempont vizsgalata azért 1ényeges, mert az EU GMO szabalyozasat kritika érte,
kiilondsen az aktudlisan nagy dilemmakat okoz6 1ij genomikai technikdk jogi statuszaval
kapcsolatban, mivel egyes allaspontok szerint az eljaras alap szabalyozasi koncepciorol
sziikség lenne attérni a termék alaptira, hogy az NGT-k alkalmazasdhoz megfeleld jogi keretek
keriiljenek kialakitasra.®® FoImeriil azonban a kérdés, az unios szabalyozas valoban csak eljaras
alapt-e. Ugyanis hidba ez az uralkod¢ allaspont (a hazai szakirodalomban is),% a helyzet ennél
bonyolultabb, mivel a fogalomban megtalalhatok utalasok, melyek a termékre mint eredményre
vonatkoznak.

Az irdnyelv szOhasznalata nem szolgal eligazitasként. Az angol nyelvili szovegben szerepld
'has been altered in a way’ kifejezés homalyos, az egyarant vonatkozhat a valtozast
eredményez06 folyamatra és a valtozas eredményére: az ’altered’ kifejezés inkabb a szervezetre,
annak genetikai anyagara utal, mig a ‘way’ sz0 jobban vonatkoztathaté az eredmény

létrehozasara iranyulé folyamatra.™

6 A GMO-k és nem-GMO-k kdzotti kdzvetlen és kdzvetett kdlcsénhatdsokra vonatkozo6 informaciokat az iranyelv
II. melléklet D. részében meghatarozottakkal egyiitt be kell jelenteni, hogy a lehetséges kornyezeti hatidsokra
kovetkeztetni lehessen.

8" HORVATH i.m. 95.

88 JoSEP M CASACUBERTA—PERE PUIGDOMENECH: PROPORTIONATE AND SCIENTIFICALLY SOUND RISK ASSESSMENT
OF GENE-EDITED PLANTS. EMBO REPORTS, 2018. 1.

Természettudomanyi korok is osztjak ezt az allaspontot: Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina,
Deutsche Forschungsgemeinschaft, acatech—Deutsche Akademie der Technikwissenschaften, Union der deutschen
Akademien der Wissenschaften: Statement. The opportunities and limits of genome editing. 2015. September. 28.
69 1.d. 25-6s labjegyzet, Agnes E RICROCH, Klaus AMMANN, Marcel KUNTZ: Editing EU legislation to fit plant
genome editing. The use of genome editing technologies in plant breeding requires a novel regulatory approach
for new plant varieties involves farmers. EMBO Reports, 2016. Vol. 17., No. 10. 1365.

® Gema Fernandez ALBUJAR—Bernd VAN DER MEULEN: The EU’s GMO Concept: Analysis of the GMO Definition
in EU Law in the Light of New Breeding Techniques (NBTs). European Food and Feed Law Review, vol. 13, no.
1,2018. 15.
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Szamos szerzd! képviseli azt az allaspontot, hogy az unids szabdlyozis az alkalmazott
eljarason til egyarant vonatkozik a géntechnologiai modositas altal 1étrehozott termékre,
melyet az irAnyelvben a ’genetikai anyag’ kifejezést jelol.”? (Ismert ugyanakkor a tulajdonsag
alapt megkozelités is, miszerint az unids szabalyozasnak a novényfajtak kiilonleges
mezdgazdasagi tulajdonsdgain kellene alapulnia, ezért termék alatt a géntechnologiai
modositassal érintett fenotipust, azaz az ¢él6lény genom és kornyezet altal kialakitott
jellemzdinek osszességét’® kellene érteni.”)

Az iranyelv Janus-arcusagat (nevezetesen, hogy az eljarason tul a termékre is figyelmet
fordit) timasztja ald, hogy szabalyozasi targyaként a GMO mint eredmény keriil definialasra,
nem pedig a géntechnologiai modositds, mely fogalmat nem hatdrozza meg az unids
szabalyozas. Ily modon nem lenne logikus, ha a fogalom természetben vald eléfordulasra
vonatkoz6 része csak az alkalmazott eljarasra vonatkozna a definidlandé szervezet helyett.

Az iranyelv 3. cikke egyiitt olvasva az 1.B. melléklettel szintén egyszerre vonatkozik az
eljarasra és a termékre, hiszen csak a folsorolasban szerepld eljarasok esetében mertilhet fol a
mentesités, azonban a megfogalmazas alapjan az ott megjelolt eljarasok altal eldallitott,
eredményként megjelend szervezeteket mentesit az irdnyelv a hatily alol, nem pedig
technikakat.”

Harmadrészt a szabalyozas logikdja is ezt erdsiti meg: a GMO-t eredményez6 technikak nagy
szerepet kapnak, mivel azok hasznalata esetén meriilhet fol az irdnyelv alkalmazasa,’® azonban
a kockézatértékelés soran mégis az eredmény tulajdonségainak vizsgalata a hangstlyos.”” Az
EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hivatal) a kockazatértékelés soran a GMO azon
tulajdonsagat azonositja, mely esetében a nem vart hatasok valdszinlisége a legnagyobb (azaz

a géntechnoldgiai modositassal célzott tulajdonsagot), melyet az Osszehasonlitd

I Ez a kérdéskor régota vitds pont a nemzetkdzi tudoményos kozosségben. A rendkiviil gazdag kiilfoldi
szakirodalombol csak néhany tanulmanyra utalok: VAN DER MEER et al. op.cit. 105—109., Thorben SPRINK, Dennis
ERIKSSON, Joachim SCHIEMANN, Frank HARTUNG: Regulatory hurdles for genome editing: process-vs. product-
based approaches in different regulatory contexts. Plant Cell Reports, 2016. 35. 1493—-1497., CUSTERS op.cit. 222—
223. Custers tovabbi érve, hogy mivel az LMO fogalom egyarant vonatkozik az eljarasra és a termékre, az EU
GMO fogalmat is ennek megfeleléen kellene értelmezni.

2 RICROCH-AMMANN-KUNTZ op.cit. 1366.

" DUDITS-GYORGYEY i.m.

" RICROCH-AMMANN-KUNTZ op.cit. 1367.

5 VAN DER MEER et al. op.cit. 97. 12-es labjegyzet

76 Brigitte VOIGT-Ansgar MUNICHSDORFER: Regulation of Genome Editing in Plant Biotechnology: European
Union. In: Hans—Georg DEDERER—David HAMBURGER (szerk.): Regulation of Genome Editing in Plant
Biotechnology. A Comparative Analysis of Regulatory Frameworks of Selected Countries and the EU. Switzerland,
2019. 146.

7 Az EFSA 6sszehasonlitd kockazatbecslési megkodzelitését —mely talzé modon a molekularis szinten megjelend
valtozasokra fokuszal figyelmen kiviil hagyva a géntechnologiai modositds mint technika genetikai szinten
megjelend hatasit, tovabba az dkologiai szempontokat—, kritikaval illették, mivel nem felel meg az unios jog altal
megkivant elévigyazatos megkdzelitésnek. HILBECK et al. op.cit. 7-13.
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kockézatbecslés modszerével vizsgdl, ahol a GM és nem-GM termény molekularis
sajatossagait, fenotipusait, az azok kozotti eltéréseket figyelik.”®

A fogalom masodik részeként vizsgalt kifejezés célja megkiilonboztetni a GMO-kat a
hagyomanyos nemesitéssel eléallithato,’® illetve a természetben megjelend szervezetektél.®
Ebben fejezddik ki az unids szabalyozas alapvetése, miszerint a géntechnoldgia mds valtozasok
elérésére képes, mint a hagyomanyos nemesités.5!

A nemzetkozi irodalomban az ujdonsag (novelty) kritériumként®? hivatkozott fogalmi
elemnek kulcsszerepe van abban, hogy egy szervezet GMO-nak mindsiil-e vagy sem. Annak
jelentéségére, hogy azt a termékre vagy az eljardsra vonatkoztatva értelmezziik-e, a
génszerkesztési eljarasok és az azokat Ovezo szabalyozasi dilemmak mutatnak ra. Az irdnyelv
megalkotasakor®® ugyanis nem jelentett problémat a kifejezés kétértelmiisége, hiszen az akkor
ismert és alkalmazott géntechnoldgiai modositasok szinte mindegyike idegen gén beiiltetésével
jart (transzgenezis technikdk), és mind az alkalmazott eljarasr6l, mind az eredményrol
elmondhat6 volt, hogy ’nem fordulna el6 a természetben parosodads, illetve természetes
rekombindacio utjan.’®*

A termék kontextusdban az Ujdonsagnak a géntechnoldgiai modositds eredményeképp
létrehozott szervezet genetikai anyagaban kell megjelennie, hogy az DNS szinten
megkiilonboztethetd legyen a nem-GM szervezetektdl, hiszen ugyanazon tulajdonsagokkal
rendelkezé termékek nem szabélyozhatok egyforman.®® Az alkalmazott technika oldalarol
nézve ez a kérdés az emberi beavatkozason keresztiil ragadhatdé meg, mely Osszefiiggésben all
az eldvigydzatossag elvével. A géntechnologia esetében ugyanis az eldvigyazatossagot

megalapozo6 tudomanyos bizonytalansag nemcsak a termék esetében —a megvaltoztatott gének

8 EFSA GMO Panel: Guidence for risk assessment of food and feed from genetically modified plants. EFSA
Journal, 2011. 12., HILBECK et al. op.cit. 7.

SA tobb mint tizezer éves multtal rendelkezd hagyomanyos ndvénynemesitéshez képest a géntechnolégia a
bioldgiai folyamatokba valé korabban nem latott mértéki és mindségli emberi beavatkozast valosit meg, mely
abban is Gjdonsagot jelent, hogy alkalmazasanal nem jelent korlatot az evoliicio. Nem elhanyagolhatd szempont
az id6tényez06 sem, mivel a GM-ndvények esetében nem megy végbe az a lasst, akar évszazadon at tartd folyamat,
mely altal van ideje az emberi szervezetnek hozzaszokni az uj ndvényekhez, az 11j tulajdonsdgokhoz. PUSZTAI-
BARDOCZ i.m.

A technikak altal 1étrehozott szervezetek *alkalmassaganak’ vizsgalatara nem kertil sor, a természetes szelekcionak
sem jut szerep. HILBECK et al. op.cit. 4.

80 CUSTERS op.cit. 223.

81 Gerd WINTER: The European Union’s deregulation of plants obtained from new genomic techniques: a critique
and an alternative option. Environmental Science Europe, 2024. 1.

82 AN DER MEER et al. op.cit. 108.

8 Ez az idépont 1990, amikor az els6 GMO irdnyelv megalkotasa zajlott, ugyanis az azt hatalyon kiviil helyezd
2001/18/EK iranyelv a definici6 ezen részét valtozatlanul vette at a korabbi szabalybol.

8 ALBUJAR—VAN DER MEULEN op.cit. 15.

8 CUSTERS op.cit. 223.
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viselkedésével, mas szervezetekre, génekre gyakorolt hatasaival 6sszefliggésben—,%® meriilnek
fol, hanem a bioldgiai folyamatokba valé kordbban nem latott mértékii és mindségii emberi
kozbelépés kapcsan is. A szakirodalomban lehet arrdl olvasni, hogy az 1980-as években nem
gondoltak, hogy a gének valtozasat eredményezd technikak oOnmagukban kockazatot
hordoznanak.®” A géntechnolégiai modositas jogi szabdlyozisit mégis ezen technikakhoz
fliz6d6 tapasztalat hianyan® tal az indokolta, hogy ezen esetekben az emberi beavatkozas a
hagyomanyos nemesitéshez képest eltérd, kevésbé megjosolhatd, nem szandékolt hatasokhoz
vezethetnek.®® A 90/220/EGK tanacsi iranyelv tervezetében a GMO fogalom kritériumaként a
,,szaporodas és a rekombinacié természetes akadalyainak atlépése” szerepelt,® melyben az
evolucios korlatok atlépését megvalositd emberi beavatkozds szempontja jelent meg
hangsulyosan, tehat a technikara mar ekkor fokusz helyezddott. A kifejezés végiil nem kertilt
bele az elfogadott szabalyba, mégis tiikkr6z egy jogalkotdi szemléletet, mely a hatalyos iranyelvi
rendelkezésen is megmutatkozik, mivel a 2001/18/EK iranyelv a GMO-t eredményezd
technikat is szabalyozas ala vonja, ezzel pedig nagy mértékben hozzajarul az elévigyazatos
szemlélet érvényesiilés¢hez.

A termék kontra eljaras problémara vilagit ra a transzgenikus oltas (transgrafting) mint j
technika, amire jelen allas szerint nem terjedne ki a sziileté NGT szabalyozas hatalya, igy annak
alkalmazasaval l1étrehozott szervezetekre a fogalmi feltételek fonnallasa esetén a GMO-iranyelv
alkalmazando.

Ahhoz, hogy a transzgenikus oltas eredményeképp megtermett szervezetek jogi helyzetérdl
donteni lehessen, elengedhetetlen a technika rovid attekintése természettudomanyos
szempontbol. Ezzel a mddszerrel a szaporitasra szant nem-GM ndévény oltdvesszot egy GM
alanyra oltjak, a modositott gydkér és a modositatlan oltvany kozott megvalosul az
anyagszallitas, azonban az 6rdkitéanyag nem keriil 4t az oltvanyba,®! és mivel az oltvany nem

géntechnoldgiaval modositott szervezet, az abbol szarmazo termés, azaz a végeredmény (egyes

8 TAHYNE KOVACS (2016) i.m. 30.

87 VAN DER MEER et al. op.cit. 98.

8 CUSTERS op.cit. 227.

8 HILBRECK et al. op.cit. 4.

% Proposal for a Council Directive on the deliberate release to the environment of genetically modified organisms.
Article 2. point 2. Official Journal of the Europien Communnities. No. C 198/19.

%1 DARVAS Béla (szerk.): Biokontroll 9. évfolyam 2. szam, Biokontroll Hungaria Nonprofit Kft., Magyar
Okotoxikologiai Tarsasag, 2018. 16.
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szerzOk szerint) genetikailag teljesen megegyezik® ugyanazon faj hagyoményos termésével®?
(amely tehat eléfordul a természetben parosodas, illetve természetes rekombindcié Utjan).
Eppen ez jelent nehézséget, mivel szinte lehetetlen azonositani a transgrafting eredményeképp
termesztett ndvényt, mivel nem kiilonboztetheté meg a hagyomanyos nemesités soran termett

vagy a természetben eléforduld ndvénytél. %

Ugyanakkor nem feledkezhetlink meg az eljaras
soran alkalmazott géntechnologiarél (mely nem fordulna eld a természetben parosodas,
természetes rekombinacio utjan), mivel az alany, melyen a termés nott, transzgenikus szervezet.
Amennyiben a ‘nem fordulna el6 a természetben parosodas vagy természetes rekombinacio
utjan’ kifejezést csak az eljarasra fokuszéalva értelmeznénk, akkor az oltas eredményeképp
kifejlodott novény a GMO iranyelv hatalya tartozna, azonban ha a termékre is hangsulyt
helyeziink, —mivel az a természetben eléfordulhat parosodéds és természetes rekombinaciod
utjan*—, egyes szerzok szerint az elért eredmény mar nem fog GMO-nak mindsiilni.*®

A kérdés az, melyik értelmezés mentén dontsiink a transzgenikus oltads eredményeképp
’sziiletd’ szervezetek jogi statuszardl. Kiindulopont a GMO-irdnyelvet athatd elovigyazatossagi
elv, mely az alkalmazott eljards, az abban rejld lehetséges kockazatok figyelembevételét
koveteli meg. A kockéazatok kérdésében ismét a természettudomany megéllapitasaira kell
hagyatkozni, melyek szerint hagyomanyos oltas soran is atjuthatnak szekunder metabolitok
(anyagcseretermékek) az alanyr6l az oltvanyra; ezek folhalmozddasa a termékben folvet
¢lelmiszerbiztonsagi kérdéseket. A kockazati tényezok pedig nem tiinnek el a transgrafting
esetében sem, ahol tovabbi vizsgdlandd szempont az alany esetében alkalmazott
géntechnolégiai modositas.®’
Mindezek alapjan az mondhato, hogy —szem el6tt tartva az iranyelv szellemiségét— nem
elegendd pusztan a termék természetben parosodds vagy természetes rekombinacio Utjan
torténd eléfordulasanak okan értékelni az elemzett eljaras soran termett szervezeteket (és

megallapitani, hogy nem mindsiilnek GMO-nak), hanem az eljarashoz kapcsolodo potencialis

%2 Dr. Székdcs Andras vegyész azonban arra hivja fol a figyelmet, hogy a GM ndvénybdl az RNS molekuldk
képesek atlépni a nem GMO oltvanyra, és géncsendesitést hozhatnak 1étre. SZEKACS Andrés: Uj technikak a
mez6gazdasagi biotechnologiaban. In: DARVAS Béla (szerk.): Részletek az Orszaggyiilés Fenntarthato Fejlodés
Bizottsaganak 532-es szamu targyalotermében, 2015. oktober 14-én 13 orakor tartott a 28. GMO-Kerekasztal
tilesén elhangzott hozzdszoldasokbol. Budapest, 2015. 20.

% Az Egyesiilt Allamokban az oltvanyon megtermett ndvény nem minésiil GMO-nak. DARVAS (2018) i.m. 16.

% Maria LUSSER, Claudia PARISI, Damien PLAN, Emilio RODRIGUEZ-CEREZO: New plant breeding techniques
State-of-the-art and prospects for commercial development. Publications Office of the European Union, 2011. 70.
% ALBUJAR—VAN DER MEULEN op.cit. 15-16., 22.

% Uo. 28.

9 Takumi OWAGA, Kanae KATO, Harue ASUKA, Yumi SUGIOKA, Tomofumi MOCHIZUKI, Takumi NISHIUCHI, Taira
MIYAHARA, Hiroaki KODAMA, Daisaku OHTA: Multi-omics Analyses of Non-GM Tomato Scion Engrafted on GM
Rootstock. Food Safety, 2023. Vol. 11. No. 3. 50-52.
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kockézatokra®® is figyelmet kell forditani, hisz azok megelézése, elkeriilése a jogi szabalyozas
célja.

A masodik fogalmi elem kapcsan utols6 gondolatként fol kell hivni a figyelmet arra, hogy
az irdnyelv nem konkretizalja, a genetikai anyag milyen modositadsa sziikséges, hogy a
szervezetre jogi szempontbol GMO-ként tekintsiink. Kovetkezésképp a valtozas
milyenségének (idegen gén beiiltetése, nukleinsavak fOlcserélése, torlése), sot annak
mértékének (mivel errél sem szol a szabaly) mindaddig nincs determinal6 szerepe a GMO-kénti
mindsités soran, mig a genom olyan valtozasat idézik eld, amely nem fordulna el6 a

természetben parosodas, illetve rekombinécié Utjan.

2.3. Alkalmazott technika
Végezetiil a GMO fogalom harmadik elemével, a genetikai anyag megvaltoztatasat eldidézd
technikaval foglalkozom, melyet az iranyelv listak alapjan hataroz meg; ezek értelmezésével
az Eurdpai Unid Birdsaga a bevezetdben emlitett C-528/16. sz. tigyben foglalkozott.

Az irdnyelv 1.A. melléklet 1. része,®® (fehér lista)!®® azon technikdkra utal, melyek
valamilyen modon az idegen genetikai anyagnak a fogadd szervezetbe torténd betiltetését
(transzgenezis) jelentik.!® A folsorolas nem kimerits, erre utal az irdnyelv szdvegében
megjelend ’tobbek kozott” kifejezés, kovetkezésképp nincs kizarva, hogy az abban kifejezetten
emlitettektdl eltérd technika GMO-t idézzen eld,'% ha a fogalmi kritériumok —kiilondsen, hogy
a genetikai anyagot természetben parosodas vagy rekombinacié utjan elé nem forduld6 modon
valtoztassa meg— teljesiilnek. A ’fehér’ lista tehat bovithetd, méghozza olyan technikakkal is,

melyek nem jarnak idegen gén beiiltetésével, 1%

mivel ilyen kovetelményt nem tamaszt a
szabalyozas a GMO-val szemben.
Eppen ebben rejlik a jogi és természettudomanyi definiciok kozotti kiilonbség. Az irdnyelv

nyitott megfogalmazasdnak kdszonhetden olyan szervezetre is kiterjedhet a hatilya, mely

% Az EFSA 2021-ben az NGT-k kapcsan folmeriilé kockdzatok attekintésérdl késziilt tanulmanyaban szintén
ravilagit a transgraftinghoz fiiz6d6 hatranyos hatasokra. Konstantinos PARASKEVOPOLOUS, Silvia FEDERICI:
Overview of EFSA and European national authorities’ scientific oponions ont he risk assessment of plants
developed through New Genomic Techniques. EFSA4 Journal, 2021. 31.

% 1Ld. 2001/18/EK iranyelv I.A. melléklet 1. rész

100 A listak szinek szerinti f6losztasat 1d. VOIGT-MUNICHSDORFER op.cit. 146.

101 Michel Bobek ftanacsnok inditvanya (C-528/16. sz. iigy) 58-59. pontok

102 C-528/16. sz. ligy 35.pont

103 Michel Bobek ftanacsnok inditvanya (C-528/16. sz. iigy) 61. pont
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,104 azonban nem idegen gén beiiltetésének révén,'%

genetikai anyagéaban valtoztatas tortént
tehat a természettudomany fogalmai altal kijeloltnél tadgabb kategoriat fed le a jogi definicio. A
kiilonbséget indokolja, hogy a jognak igazodnia kell a természettudomany megallapitasaihoz,
ugyanakkor egy onallo fogalmi rendszerrel dolgozik, és funkcidjanak betoltéséhez tobb
kiilonb6z6é szempontokat (tdrsadalmi €s gazdasagi igényeket, kornyezetpolitikai indokokat)
kell figyelembe vennie a szabdlyozis kialakitasa sordn.’% Masrészrél a fogalmi eltérés
Osszefiiggésbe hozhaté az 6vatos megkdzelitéssel, figyelembe véve, hogy a jogalkoto a
kockézatot nem az idegen gén beiiltetéséhez, hanem a biologiai folyamatokba valo
beavatkozashoz kototte.

A jogforras I.A. melléklet 2. része,'%” (fekete lista) kimeritd folsoroldsaba tartoznak azok a
technikdk, melyek -ha idegen gén (transzgén) nélkiili alkalmazasukr6l van szé—, nem

eredményeznek géntechnolégiai modositast.%®

Ezen technikdk kevésbé aggalyosak,
kockézatosak, mivel nem keriil sor transzgén beiiltetésére, ezért ezekre az irdnyelv hatalya nem
terjed ki.1%

Sz6lni kell az iranyelv 3. cikkérdl is, mely az egyébként GMO-nak mindsiil6 szervezetek
egy meghatarozott korét —ha azok az I.B. mellékletben!'? szerepld technikak (sziirke lista) révén

jottek 1étre—, mentesitit!!

az iranyelv hatalya alol. Ezen szervezetek szabadfoldi termesztését
tehat nem kell engedélyezési eljarasnak megeldznie, esetiikben a cimkézési és nyomon kovetési
kotelezettségek nem allnak fenn. Ahogy fent emlitettem, az iranyelv bizonyos szervezeteket
mentesit, nem technikakat, tehat eléfordulhat olyan eset, hogy az I.B. mellékletben folsorolt
technika révén eldallitott szervezet mégsem fog mentesiilni az irdnyelv rendelkezései alol.

A mentesitéshez két kritériumnak kell egyszerre megfelelni. Egyrészrdl az irdnyelv 1.B.

mellékletben folsorolt két technika valamelyikérdl legyen szd (sejtflizid vagy mutagenezis),

104 Ugyan az iranyelv elfogadisanak idején, az 1980-90-es években a rekombinins DNS-technolégidval
Osszefliggd bizonytalansagok jelentették a szabalyozas okat, a jogalkotdo mégsem tartotta sziikségesnek az idegen
genetikai anyag alkalmazasat kovetelményként eldirni, melyet az irdnyelv feliilvizsgalatakor, 2001-ben sem
foglaltak bele a definicidba.

195 Michel Bobek fétanacsnok inditvanya (C-528/16. sz. iigy) 61. pont

196 FODOR (2018) i.m. 53. 35-6s labjegyzet

107 1.d. 2001/18/EK iranyelv I.A. melléklet 2. rész

108 C-528/16. sz. ligy 36. pont

109 FODOR (2021) i.m. 238. 8-as labjegyzet

110 .d. 2001/18/EK iranyelv I.B. melléklet

HIA dontéshozok a 90/220. iranyelv targyalasakor felismerték, hogy a rekombinans DNS technikékon tilmenden
mas technikak, tobbek kozott a random mutagenezis, is eredményeznek olyan genetikai valtozasokat, melyek nem
fordulnak el6 a természetben parosodas, illetve természetes rekombinacid Utjan, azonban mar évek ota
alkalmazzak 6ket. Szamos tagallam érvelt ugy, hogy ezen a technikakat ki kellene zarni az irdnyelv hatalya alol,
azonban masok a mentesités jogintézményét tartottak megfelelébbnek, hiszen a random mutagenezis technikailag
megfelel a fogalmi kritériumoknak; az elfogadott irdnyelvbe az utobbi megoldas kertilt bele. VAN DER MEER et al.
op.cit. 97. 12-es labjegyzet
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valamint teljesiiljon az a feltétel, hogy nem keriilhet sor mas eljarasbol szarmazé orokitéanyag
alkalmazéasara (kizarolagossag).> A 3. cikk jelentdsége a mentesités altal elkeriilhetd
koltségekben (az akar 6 évi huzodo engedélyezési eljaras koltségét a Bizottsag 17,5-28 millid
eurdra becsiili)!®® és bizonytalansagban rejlik, ugyanis a tagallamok bizonyos feltételek
teljesiilése esetén korlatozhatjak, megtagadhatjak a mar engedélyezett GM-ndvény termesztését
a teriiletiikdn (opt-out).1** A géntechnologiai vallalatok érdeke az emlitett tényezSk miatt, hogy
minél tobb szervezet megfeleljen a mentesités feltételeinek, azonban a 3. cikk alkalmazasa
esetén sem feledkezhetiink meg az eldvigyazatossagrol, melynek szellemében a Birdsag az
emlitett C-528/16. szamu iigyben itéletet hozott.

A Birosagnak tobbek kozott abban a kérdésben kellett allast foglalnia, valamennyil®®
mutagenezis!!® —beleértve az iranyelv elfogadasa 6ta kifejlesztett, Uj technikékat is—, witjan
létrehozott szervezet mentesiil az irdnyelv hatdly alol, vagy csupan a véletlen mutagenezis
technikak, melyek mar 2001 el6tt 1éteztek. Utdbbiakat tobb évtizede alkalmazzak anélkiil, hogy
az emberi egészségre, a kornyezetre gyakorolt karos hatdsukat azonositottak volna, az Uj
technikék esetében azonban a kérdéseket eléterjesztd francia Allamtanacs allaspontja szerint
tudomanyos bizonytalansag all fonn, a kockazatok részben hasonlok a transzgenezis Utjan
eléallitott szervezeteknél folmeriilskhoz. 1" A Birdsag megallapitotta, hogy az alapiigy targyat
képezd technikék altal eldidézett mutaciok a 2001/18/EK iranyelv GMO fogalmi kritériumait
kimeritik, mivel azok valamely szervezet genetikai anyaganak modositasanak szamitanak,
valamint e modszerek (legyen sz6 kémiai, fizikai mutagének hasznélataval jarokrol vagy

génsebészetrs1®) olyan modon valtoztatnak a szervezet genetikai anyagan, mely nem fordulna

112 FopOR (2021) i.m. 238.

113 Commission Staff Working Document SWD(2023): Impact assessment report accompanying the document
Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on plants obtained by certain new genomic
techniques and their food and feed, and amending Regulation (EU) 2017/625. 5 July 2023. 18-19., 32.
1142015/412 iranyelv 1. cikk

115 Az iranyelv 4ltalanosan utal a mutagenezisre, nem tartalmaz iranymutatast, pontosan mely technikai révén
eléallitott szervezetek mentesiilnek az alkalmazas aldl.

118 A transzgenezissel szemben a mutagenezis altal az €18 szervezetek tulajdonsagai idegen gén beiiltetése nélkiil
modosithatok, javithatok. A szabalyozas elfogadasakor az in vivo random (véletlenszeril) mutagenezis technikakat
(ionizalé besugarzassal, novények kémiai anyagoknak valo kitételével) alkalmaztak. A technologiai fejlédés
eredményeképp olyan mutagenezis eljarasok (iranyitott mutagenezis, in vitro random mutagenezis) alkalmazasa
valt lehetdvé, melyekkel a mutaciok iranyithatok, némely esetben a gén pontos mutécioja érhetd el. Michel Bobek
fétanacsnok inditvanya (C-528/16. sz. iigy) 44—46. pontok

17 C-528/16. sz. iigy 23-24. pontok

118 Frdekes, hogy az Eurdpai Birdsag a génsebészetet, angol szovegvaltozat alapjan génszerkesztést emliti, mivel
annak nincs normativ fogalma az unids jogban, azt maga a Birdsag sem hatarozta meg, a kifejezés (szintén
fogalommeghatarozas nélkiil) egy masik unids jogforrasban szerepel csak, a biotechnologiai talalmanyok jogi
oltalmarol sz616 98/44/EK iranyelvben. A génszerkesztés lehetdve teszi a genom célzott modositasat példaul kicsi,
pontszerii mutaciok eléidézésével. A helyspecifikus nukleaz-bazisii genomszerkesztés altal véletlenszerii (SDN1),
célzott (SDN2) mutaciok vagy akar nagyobb szegmensek illeszthetok a genom meghatarozott részén precizen.
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elé a természetben parosodas, illetve rekombinacio utjan.''® A Birosag ezen kovetkeztetése
azért lényeges, mert megerdsitette, hogy a genomban bekovetkezett valtozas mértéke
indifferens a GMO-nak mindsités szempontjabol.*?°

A Birdsag ugyan nem tett emlitést az eljards alapti megkdzelitésrdl, mégis az idézett
megallapitasat vizsgalva az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a ‘has been altered in a way’
kifejezést nem a végeredmény kontextusdban vizsgalta, hanem az eldvigyazatossag elvének
megfelelve, azt az alkalmazott technikara vonatkoztatta.'?! Az eljaras alapu megkozelités
vilaglik ki a dontés 48. pontjabol is, ahol a veszélyeket nem a végeredményhez, hanem a
mutagenezis Uj mddszereinek alkalmazasahoz, tehat a technikahoz kototte.

Ervelésében a Birosag hangstlyt helyezett az iranyelv 17-es preambulumbekezdésére, mely
szerint az iranyelvet azon eljarasok eredményeképp létrejové GMO-k esetében nem kell
alkalmazni, mely technikdkat hagyoméanyosan hasznalnak, és melyek biztonsdgossaga régota
bebizonyosodott. E szerint a jogalkotdé a hagyomanyos hasznalat és a bizonyitott biztonsag
kettds kritériumaval pontositotta a mentesités alkalmazasat,'?> megfelelve ezzel az
eldvigyazatossag elvének, ugyanis csak azon szervezetek esetében maradhat el a
kockazatértékelés, melyek biztonsdgosnak bizonyulnak, tehat kornyezetbe bocsatasuk,
forgalomba hozataluk nem jelent kockazatot az emberi €s allati egészségre, a kdrnyezetre. Az
emlitett feltételek a preambulumbekezdés nyelvtani értelmezése szerint az eljardsok
tekintetében vizsgalandok.

A rendelkezésére all6 adatok alapjan a Birdsag arra a kdvetkeztetett, hogy a genom irdnyitott
mutagenezis utjan torténd modositdsa ugyanolyan hatisokat érhet el, mint a transzgenezis,
tovabba, hogy a vizsgalt technikdk a GMO-k olyan aranyu €s mennyiségii eldallitasat teszik
lehetévé, mely nem mérhetd dssze a hagyomanyos mutagenezissel, tehat az alkalmazasukhoz
kapcsolodd karos hatdsok nem allapithatok meg bizonyossaggal. Tekintettel ezen
megallapitdsokra, a dontés értelmében csak a hagyoméanyos mutagenezis technikék altal
létrehozott GMO-k mentesiilnek a hataly alol, mivel azok megfelelnek a 17-es
preambulumbekezdésben foglalt feltételeknek is (a 3. cikkben és az I.B. mellékletbe

foglaltakon tilmenéen).'?®

European Commission: Directorate-General for Research and Innovation, New techniques in agricultural
biotechnology, Publications Office, 2017. 17-18., 58.

119 C-528/16. sz. iigy 28-29. pontok

120 Martin WASMER: Roads Forward for European GMO Policy—Uncertainties in Wake of ECJ Judgment Have to
be Mitigated by Regulatory Reform Front. Bioeng. Biotechnol. 2019. Vol. 7. 3.

121 YOIGT-MUNICHSDORFER op.cit. 150.

122 C-528/16. sz. ligy 44-45. pontok

123 Uo. 48-54. pontok
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3. Uj szabalyozas sziiletik
Szamos kiilonb6zo tényezd azonosithatd, melyek az uniés GMO szabélyozas feliilvizsgalatat,
azon beliil is Uj fogalmak bevezetését indokoljak; ebben a fejezetben ezeket fogom attekinteni.

A gyors tempoju technoldgiai fejlodés révén az utobbi években kifejlesztett géntechnoldgiai
modszerekkel szembeni varakozas, hogy azok hozzajarulhatnak az agrarium jelenlegi
kihivasainak, a klimavaltozas és a novekvd népesség élelmiszerellatasanak kezeléséhez, a
fenntarthatd mezégazdasagra torténd atallashoz.'?*

A Confédération paysanne ¢€s tarsai ligyben sziiletett itélet szamos bizonytalansagot hagyott
maga utdn az 0j technikdkra vonatkozé szabalyozassal kapcsolatban,'? tovabba kritikaként
fogalmazddott meg, hogy az 0j modszerekkel eldallitott szervezetek GMO-nak mindsitése nem
segiti eld a technologiai fejlédést, nem jarul hozza az Unid versenyképességének ndveléséhez.
Az engedélyezési eljaras ugyanis nagy akadalyokat allit a géntechnoldgia alkalmazaséaval
szemben, és nem biztositja az emlitett célok eléréséhez sziikséges szabalyozasi kornyezetet.

A Bizottsag, miutan a Tanacs az 1j génkezelési technikdk unids jogi helyzetének
megvizsgalasara kérte,'?® 2021-ben bemutatott hatastanulmanyaban arra kovetkeztetett, a
meglévé GMO-iranyelvek nem képesek az 0j technikak megfeleld szabalyozéasara, mivel azok
elmaradnak a technologiai fejlodéstdl, a kockazatértékelés aranytalan, hiszen nincs az NGT-k
sokféleségéhez igazitva.t?’

A folsorolt indokok (nem megfeledkezve a vilagkereskedelmi érdekekrdl) alapjan lathato a
kodifikacio irdnya, mely az 0jabb technikdk jogi helyzetét nem az irdnyelv aktualizalasaval,
hanem egy teljesen 0 szabaly elfogadasaval kivanja rendezni. Ennek fényében a Bizottsag altal
kidolgozott rendelettervezet a hatalyos GMO iranyelvhez képest kiilonds szabalyokat (lex
specialis) hatarozna meg az NGT-k esetében, melyek joval enyhébb kovetelmények alapjan,
akar kockazatértékelés elvégzése nélkiil lehetdvé tennék az altaluk eldallitott novények,
termékek kornyezetbe és piacra keriilését.

A Bizottsagi javaslat fogalommeghatarozasa szerint az NGT sokféle, a genom pontosabb
megvaltoztatasat célzo technikakat jelold gytjtéfogalom, melyek a GMO iranyelv 2001-es
elfogadasat kovetéen alakultak ki, illetve keriiltek kifejlesztésre. A lazabb szabalyozast

indokoljak azzal is, hogy az 0j technikak tobb tekintetben is eltérnek az iranyelv hatdlya ala

124 Bizottsagi javaslat 2.

125 A dontés altal nyitva hagyott kérdésekrél: WASMER op.cit. 2-5.

126 A Tanacs (EU) 2019/1904 hatarozata (2019. november 8.) a Bizottsdgnak a Birosag C-528/16 sz. ligyben hozott
itéletére tekintettel az 1j génkezelési technikék unids jog szerinti jogallasarol sz6l6 tanulméany és—amennyiben a
tanulmany eredményeire tekintettel annak helye van—javaslat benyujtasara valo felkérésérol

127 Commission Staff Working Document SWD(2021): Study on the status of new genomic techniques under
Union law and in light of the Court of Justice ruiling in Case C-528/16. Brussels, 29.4.2021. 59—-60.
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tartozok, ’klasszikus’ eljarasoktol. Egyrészt a rendelettervezet hatalya ala tartozd6 NGT-K —
szemben a kordbbi modszerekkel- csak keresztezhetd, ivarilag kompatibilis fajokbdl visznek
be genetikai anyagot a szervezetbe, tehat olyan esetekben, ahol a keresztezésnek nincsenek
természetes akadalyai. Masrészt ezen technikdk altal pontosabban, gyorsabban ¢és célzottabban
modosithatd a genom, tovabba az is eléfordulhat, hogy ezek a valtoztatasok hagyoményos
nemesitéssel vagy a természetben is elérheték lennének.'?® Ennek azért van jelentdsége, mert
az unios GMO szabalyozas abbdl indult ki, hogy a géntechnoldgia olyan mddositasokat idéz
eld, melyek a hagyomanyos nemesitéssel nem érhetok el, azonban bizonyos esetekben az NGT-
k képesek természetes folyamatok eredményeképp megjelend véltozasokat elérni.'?®
Harmadszor, az NGT-k altal eldallitott szervezet, az azokat tartalmazd, abbdl eldallitott
termékek a legtobb esetben analitikai modszerekkel nem kiilonbdztethetok meg a hagyomanyos
nemesités sordn termesztett novényektdl, azokbol késziilt termékekt6l,'*°  mindez
jogalkalmazasi nehézségeket okozhat. '3

Tekintettel az uj genomikai technikak sokféleségére,’*? a tervezet két csoportba sorolja az
NGT-ket. Az elsé kategoridba tartozd6 (NGT1) ndvények egyenértékiinek tekintenddk a
hagyomanyos nemesités utjan nyert, illetve a természetben eléfordulé névényekkel, azokat
ilyen novényként kell kezelni, és mivel kiilondsebb kockazatok nem fiizddnek hozzajuk, nem
vonatkoznanak rajuk az unios GMO szabalyok, tehat esetiikben engedélyezési eljaras
lefolytatasara sem keriilne sor. A méasodik kategoridba esé (NGT2) novényekre ezzel szemben,
mivel a genom Osszetettebb modositasat tartalmazzak, tovabbra is alkalmazni kellene az unids
GMO szabalyokat, ezért szadndékos kibocsatasukat, forgalomba hozatalukat kockazatértékelés

és engedélyezési eljaras lefolytatasdnak kellene megeldznie. 3

4. Az NGT novény fogalma
Jelen fejezetben az 01j génkezelési technikékrdl sz616 Bizottsagi rendelettervezetében hasznalt
definicidkra helyezddik a hangsuly. A vizsgalat soran azon tul, hogy az abban megtaldlhato
NGT fogalmat 6sszevetem a GMO definicidval, arra a kérdésre is keresem a valaszt, a tervezet
elfogadasa esetén az NGT meghatarozas mennyire juttatna érvényre az eldvigyazatossag elvét.

A tervezet preambulumabo6l ugyanis kitlinik, hogy a biztonsagi szempontok, az emberi és allati

128 Bizottsagi javaslat 1.

129 WINTER op.cit. 1.

130 Bizottsagi javaslat 1.

181 Commission Staff Working Document SWD(2021) 3.
182 Uo. 11.

133 Bizottsagi javaslat 14—16. preambulumbekezdések
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egészség, a kdrnyezet magas szintli védelme tovabbra is a szabalyozas céljat jelentik™®* (bar a
javaslat nem tesz emlitést az elvrdl). A GMO ¢és NGT fogalmak dsszehasonlitasa érdekében e
fejezet strukturaja igazodni fog a GMO fogalomnal alkalmazott harmas folosztdshoz annyi
eltéréssel, hogy az NGT-k esetében a masodik fogalmi elem keretében az NGT1 és NGT2
kozotti kiilonbségtételre is kitérek.

A tervezet 3. cikkének 2. pontja szerint NGT ndvény az ,,olyan géntechnoldgiaval modositott
allitottak eld azzal a feltétellel, hogy nem tartalmaz a nemesitéi génallomanyon kiviilrdl
szarmazo olyan genetikai anyagot, amelyet az NGT ndvény kifejlesztése soran ideiglenesen
beilleszthettek.”1%

El6ljaroban utalni kell ra, hogy az NGT novények az idézett fogalom szerint GMO-nak
mindsiilnek. Utobbi alatt a 2001/18/EK iranyelv 2. cikk (2) bekezdésében foglaltakat az 1.B.
mellékletben folsorolt mentesitett technikak altal eldallitott szervezetek kivételével kell
érteni. 3 Azonban a két fogalom egymashoz valé viszonya, hogy lehet-e az NGT-re GMO-ként
hivatkozni, nem egyértelmii.

A tervezet 14-es preambulumbekezdése szerint az NGT1 kategoridba tartozd ndvények a
természetben is eldfordulnanak, vagy eléallithatok lennének hagyoméanyos nemesités utjan.
lgaz ugyan, hogy ez a fordulat expressis verbis nem szerepel az NGT1 meghatarozasban,
mégsem hagyhat6 figyelmen kiviil. Nemcsak a preambulum fogalmak értelmezésekor betoltott
szerepe miatt, hanem, mert az idézett indokra, az egyenértékiiségre, az Osszehasonlithato
kockézatokra vezethetd vissza az NGT1 kategoridba tartozd ndvényekre vonatkozo enyhébb
szabalyozas. A preambulum vonatkoz6 része pedig visszakdszon fogalmi szinten az
egyenértékiiségben, mely az NGT1 és NGT2 kategoriak kozti kiilonbségtétel eszkdze. Ugyanis
a hagyomanyos novényekkel valo egyenértékliség 1. mellékletben meghatarozott
kritériumainak megfeleld novény vagy —leegyszeriisitve a tervezet szovegét— ilyen novény

utdda az NGT-k elsd, az ezektd] eltéré novények pedig a masodik kategoriajaba tartoznanak. 3’

134 Uo. 9-10., 40-41. preambulumbekezdések

135 Az utolsé félmondat arra utal a definicioban, hogy amennyiben transzgenezis alkalmazaisara mint kdzbensd
1épésre keriil sor az 01j genomikai technikék hasznalata soran, a beiiltetett transzgént el kell tavolitani.

Opinion of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health&Safety (tovabbiakban:
ANSES): on the scientific analysis of Annex I of the European Commission’s Proposal for a Regulation of 5 July
2023 on new genomic techniques (NGTs)—Review of the proposed equivalence criteria for defining category 1
NGT plants. Maisons-Alfort, 2023. November 29. 10.

136 Bizottsagi javaslat 3. cikk 3. pont

187 Uo. 7-8. pontok
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Amennyiben pedig egy névény az NGT1 kategoridba esne, azt természetben el6forduld vagy
hagyomanyos nemesitési technikakkal eléallitott novényként kellene kezelni.**®
Ellentmondast az okoz, hogy GMO olyan szervezet lehet, melynek genetikai anyagat ugy
valtoztattdk meg, hogy az nem fordulna el a természetben parosodds vagy természetes
rekombindcio Gtjan. Az egyértelmiiség mint kodifikacios cél érdekében sziikséges a bizonytalan
helyzet rendezése, ugyanis az emlitett preambulumbekezdésbdl, az NGT1 kategoriaba tartozo
novényekre vonatkozd nagyon laza szabalyozasbol a GMO-ra torténd utalas hidnyaban arra is
lehetne kovetkeztetni, hogy azok sui generis csoportot alkotnak.

Az NGT novények GMO-kénti mindsitésének egyébként az Okologiai gazdalkodas
szempontjabol van jelentdsége. Azzal ugyanis, hogy az NGT novények (tehat az 1. kategéridba
tartozok is) GMO-nak mindsiilnek, azok, illetve az azokbol eldallitott termékek folhasznalasa
az okolégiai termesztésben az arrél szolo 2018/848 rendelet™™® 11. cikke értelmében

tilalmazott.14°

4.1. Szervezet
A szervezet esetében a javaslat visszautal a 2001/18/EK iranyelvre,*! arra elviekben iranyadék
a GMO fogalomnal leirtak.

Lényeges kiemelni, hogy a tervezet targyi hatadlya tdgabb, mint a GMO-iranyelvé.
Egyrészrol eldbbi a létrejott ndvényeken tilmenden az abbdl eldéllitott, azt tartalmazd
termékekre is kiterjed, mig a GMO-k esetében a GM-¢lelmiszerekre, takarmanyokra kiilon
vertikélis szabaly, a 1829/2003/EK rendelet'*? vonatkozik. Masrészrol a javaslat hatalya nem
csupan az egynyari haszonnovényekre, hanem valamennyi novényre, (a vords moszatoktol

kezdve a magasabb rendii egyedekig fakra, vadon é16 és 6shonos fajokra) vonatkozik.'*® A

1% Uo. 14-es preambulumbekezdés

139 Az Burdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/848 rendelete (2018. majus 30.) az 6kolégiai termelésrdl és az
okologiai termékek jelolésérol, valamint a 834/2007/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

140 Az 6kologiai termesztésrol sz016 rendelet az egyetlen GMO-kra vonatkozd szabaly, mely vonatkozna az NGT1
ndvényekre. Bizottsagi javaslat 5. cikk (1)—(2) bekezdések

141 Bizottsagi javaslat 3. cikk 1. pont

142 Az Buropai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerekrodl és takarmanyokrol

A rendelet az élelmiszerbiztonsag érdekében specialis, az irdnyelvhez képest szigorubb rendelkezéseket tartalmaz,
melyet a termékkorben folmerild nagyobb egészségiigyi kockazat indokol. A rendelet altal szabalyozott
engedélyezési eljarasban szempontként jelenik meg a helyettesiteni kivant termékkel vald egyenértékiiség
vizsgalata. FODOR (2021) i.m. 247.

Az egyenértékiiség kovetelménye az NGT1 ndvényeknél vizsgalando és nem csupan élelmiszerek, takarmanyok,
hanem az el6allitott szervezetek, névények szintjén is.

143 Bizottsagi javaslat 9-es preambulumbekezdés.

A rendeletet nem lehetne alkalmazni gombékra, mikroorganizmusokra és allatokra.
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tdgabb targyi hatdly azonban fOlveti a kérdést, a szabalyozas ugyanolyan védelmi szintet
biztosit-e, mint a GMO iranyelv.

Kiindulopont, hogy az NGT novények esetében is szervezetekrdl van sz6, melyek nem
onmagukban vagy laboratoriumi korilmények kozott fejlddnek, hanem kikerlilnek a
kornyezetbe, ahol a talajjal, mas szervezetekkel kapcsolatba 1éphetnek.

A szakirodalomban néhidnyan aggodalmukat fejezték ki azzal kapcsolatban,’** hogy a
szabalyozas elfogadésa esetén egy NGT1 kategéridba tartozo novényt kockazatértékelés nélkiil
bocsatananak a kornyezetbe, ugyanis az NGT1 ndvény és a nem NGT1 szervezetek kozotti
kozvetlen és kozvetett kolcsonhatasok, a ndvény invazios tulajdonsagainak folmérésére nem

145

keriilne sor, melyet egyébként a GMO-iranyelv,™™ és a javaslat bizonyos esetekben az NGT2

novényekné] 40

megkovetel. Folhivjdk a figyelmet arra, hogy szervezetek kozotti
interakcioknak szdndékos és nem szdndékos kovetkezményei lehetnek, ugyanis sokféle NGT
novény keriilne rovid idon beliil ugyanabba a kornyezetbe, vagy ugyanabba a fajba tartozo
névények kiilonbozé, NGT technikak révén elért tulajdonsagokkal*’ 1épnének kapcsolatba
egymassal. Allaspontjuk szerint a biodiverzitds megérzése érdekében figyelmet kellene
forditani az NGT ndvények gyors és kontrollalatlan terjedésére, a kovetkezé ndvényi
generacional megjelend nem vart hatdsokra. Az eldvigyazatos megkdzelitést indokolja, hogy
egyelore kevés tudoméanyos informdacio all rendelkezésre az NGT ndvények mas szervezetekre
gyakorolt hatasair6l,**® melyeket megbecsiilni is nehéz, mivel bizonyos tulajdonsagok

onmagukban (pl. radtermettség, azaz szelekcids sikeresség) tobb tényezo6tol, a kornyezet, az

él6lény genetikai jellemzéitdl fiiggnek. !4

144 ENSSER (Eurépai Tudosok Halézata a Tarsadalmi és Kornyezeti Felel8sségért, kutatok, akadémikusok non-
profit szervezete) Statement: EU Commission's proposal on new GM plants: no science, no safety. Berlin,
19.10.2023. 4-5., WINTER op.cit. 5.

145V, 66-0s labjegyzet

146 Kiemelendd, hogy a javaslat II. melléklet 2. részében meghatirozott barmely, a kdrnyezeti kockdzatok
tervezett folhasznalasa olyan valdsziniisithet kockazati feltételezésre adnak okot, mely a megadott informaciok
felhasznalasaval vizsgalhato. Ebbdl kitlinik, az NGT2 kategoriaba tartozd ndvények esetében sem keriilne sor
minden esetben ezen kdrnyezeti szempontok vizsgalatara, csak, ha az emlitett feltétel fonnall, az azonban nem
egyértelmii, mi mindsiil valosziniisithetd kockazati feltételezésnek. Latni kell azt is, hogy a feltétel fonnallasa
esetén sincs kotelezettség valamennyi szempont vizsgalatara (szemben a GMO iranyelvvel), a szoveg értelmezése
szerint elegendd lehet pusztan egy informacio. Ez folveti a kérdést, egyetlen informacio elegendd a veszélyek
azonositasdhoz, jellemzésé¢hez?

147 A transzgenikus technikdkhoz képest az NGT-k altal sokféle tulajdonsag érhetd el a névényvilag kiilonbdz6
fajaiba tartozd egyedeknél. Franziska KOLLER, Meike SCHULZ, Matthias JUHAS, Andreas BAUER-PANKUS,
Chritoph THEN: The need for assessement of risks arising from interactions between NGT organisms from an EU
perspective. Environmental Sciences Europe, 2023, 35:27. 3.

148 Uo. 1-6., 8.

149 Andreas BAUER-PANKUS, Julian MIYAZAKI, Kathrina KAWALL, Christopher THEN: Risk assessement of
genetically engineered plants that can persist and propagate in the environment. Environmental Sciences Europe,
2020, 32:32. 2.
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A tag targyi hatdly aggalyossagat folismerve a Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi €s
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdg (ENVI) kiegészitette volna az NGT névény definiciojat az
egynyari szantofoldi novényekre vald utalassal, a javaslat azonban nem nyerte el a tobbség

tamogatasat. '

4.2. Termék vs. eljaras alapu szabalyozas, az egyenértékiiség kritériuma
A masodik fogalmi elem részletezését megel6zden e helyen is fontos megemliteni, hogy az
NGT noévényekrél (mivel GMO-nak mindsiilnek a fogalom alapjan) elvileg elmondhatd, hogy
nem fordulndnak elé a természetben parosodas, illetve természetes rekombinacié Utjan. Az
ezzel kapcsolatban folmertilé bizonytalansagokrol fentebb szoltam.

A dolgozat ezen részében azt vizsgdlom, az NGT ndvény definidlasahoz az unids jogalkoto
elmozdult-e a product based szemlélet iranyaba, mivel a GMO fogalom elemzésénél mar
utaltam azon allaspontra, mely szerint az NGT ndvények végsd tulajdonsagainak értékelése
lenne célravezetd az 101j technikak jogi megitélésekor. Ezen megkozelités mellett egyrészrol a
természettudomany értékitéletének megfeleld, bizonyiték alapt szabalyozast emlitik érvként.
Szdmos kutatointézet ezért szorgalmazza az NGT-k alkalmazdsdnak hatasait vizsgalo
mikrobiologiai tanulmanyok szamba vételét, mivel azok nem azonositottak az 01j technikak
esetében egészséget, kornyezetet fenyegetd olyan kockazatokat, melyek a szigoru
engedélyezési eljarast indokolnak.'®! Allaspontjukat azzal is alatamasztjik, hogy a lehetséges
kockézatok csak a végtermékbdl, annak megvaltoztatott tulajdonsagaibol fakadhatnak, nem az
alkalmazott eljarasbol.t>

Az NGT n6vény definicidjat vizsgalva lathatd, hogy az utal az alkalmazott technikara (errdl
a kovetkez6 pontban szolok részletesebben), ezzel jeloli ki a késziild szabalyozas hatalya ala
tartozd NGT technikdk korét. Azonban a fogalom ,,nem tartalmaz a nemesitdi génalloményon
kiviilrél szarmazd olyan genetikai anyagot [...]” része a végeredményre helyezi a hangstlyt.

Az elért eredmény jellemzdinek dontd jelentdségére mutat ra a fentebb mar emlitett, a

153

kritikak kereszttiizében allo egyenértékiiség > is, mely megallapitisa a novény (NGT1

10 European Parliament (2024) Committee on the Environment, Public Health and Food Safety (ENVI report
2024), Compromise Amendment 2023/0226(COD) 4.

151 EPSO (European Plant Science Organisation) statement about Crop Genetic Improvement Technologies.
Brussels, 18.12.2015. 2.

Az EPSO egy fliggetlen akadémiai szervezet, mely tobbek kozott 220 kutatdintézetet képvisel.

152 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina Statement: Towards a scientifically justified, differentiated
regulation of genome edited plants in the EU. 2019. 48., 60.

A hivatkozott allasfoglalasban a Leopoldina Német Természettudoméanyos Akadémia mellett megtalalhatok
tovabbi, a termék alapt szabalyozast tamogatd tudomanyos szervezetek.

158 Megjegyzendd, hogy végeredményét tekintve ez a modszer ugyanazt a mentesitést szolgalja, mint a GMO-
iranyelv 3. cikke, az unios jogalkoté mégsem az I.B. melléklet sziirke listajanak bovitését valasztotta a cél elérése
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novényként) kockazatértékelés, engedélyezési eljaras lefolytatasa aloli mentesitéséhez vezet.
Az egyenértékiiséget eredményezd feltételek elemzése az eldvigydzatossag elvének
érvényesiilése szempontjabodl fontos, mivel az a cél, hogy a kockazatelemzés azon szervezetek
esetében maradjon el, melyek biztonsagosnak bizonyulnak, nem jelentenek az egészségre,
kornyezetre nézve kockazatot.

A tervezet 1. melléklete az egyenértékiiség feltételeit egy 4ltalanos és ot specifikus™®
kritériumra osztja fol. Az altalanos feltétel 20 genetikai modositasban maximalizalja az
eldidézett valtozasok szamat, hogy NGT1 kategoridba tartozdé ndvényrdl beszélhessiink. A
nukleotidok bevitele, helyettesitése, folcserélése, torlése mind genetikai mddositdsnak mindsiil.

A melléklet nem sz6l a technikakrél. Vélhetéen, mert az nem minden esetben kapcsolhato
Ossze az eredményezett valtozassal, mivel egy technika tobbféle mddositas eldidézésére is
képes, de ugyanazt a moédositast tobbféle modszerrel is elérhetik.’® Szembetiing, hogy
valamennyi feltétel mennyiségi szempontokat hatdroz meg: a melléklet 1. pontja szerint 20
nukleotid helyettesitésére vagy bevitelére az altalanos feltételt is figyelembe véve akar 20

1.156 Az eltavolitas és az

alkalommal is sor keriilhet, mely akar 400 nukleotidra lehet hatdssa
inverzid esetében azonban nincs korlatozva az érintett nukleotidok szama.'® Ezzel
kapcsolatban aggalyként nemcsak a gének mindségi valtozésainak elmaradd értékelését
emlitik, hanem, hogy az elért szandékolt vagy nem szandékolt hatisok nem allnak
Osszefliggésben a modositds méretével, ugyanis a genom kis valtozasa is nagy
kovetkezményekkel jarhat.1%

Mivel az EFSA megallapitasai szerint a nem szandékolt, nem célhelyen bekovetkezd
mutaciok, hatdsok az 1 technikdk esetében a hagyomdnyos nemesitéshez hasonléan

alakulnak,™® a husz genetikai modositasba a célhelyen bekdvetkezd valtozasok szamitandok

érdekében. Ebben szerepet jatszhatott a C-528/16. sz. ligyben hozott dontés, mely értelmében a tagallamoknak
lehetdsége van a mentesitett szervezeteket az aruk szabad mozgasara vonatkozo unios eléirasok tiszteletben tartasa
mellett az iranyelvben meghatarozott vagy attdl eltéré nemzeti intézkedéseknek alavetni. [C-528/16. sz. iigy 82.
pont] Mindez azonban folveti a szabalyozas széttoredezésének, a mar mentesitett szervezetekkel szembeni tovabbi
akadalyok képzésének problémait. Az NGT1 ndvények esetében azonban a tagallamok nem fogadhatnanak el ilyen
szabalyokat.

14 Ld. 1. kép

155 Commission Staff Working Document SWD(2021) 13.

1%  Ricarda Steinbrecher bioldgusprofesszor Budapesten, 2023. szeptember 27-én, A génmodositott
élelmiszertermelés dereguldcioja c. konferencidn tartott eléadasdban ezen a példan keresztiil szemléltette az 0j
genomikai technikakkal kapcsolatban folmeriild aggalyokat, melyeket az ENSSER allasfoglalésa is részletez.

157 WINTER op.cit. 5.

18 Uo., ANSES Opinion 13., 18.

159 EFSA Panel on Genetically Modified Organisms: Criteria for risk assessment of plants produced by targeted
mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal, 2022. 20(10):7618. 8.
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bele.’®® A specifikus kritériumok elévigydzatossignak valé megfeleléségét csak jogi
szempontbol nem lehet vizsgalni, azonban a természettudomanyos meghatarozottsag okan ezen
kérdés részletezése tulterjeszkedik a dolgozat keretein. E helyen ezért csak arra utalok, ezen
kritériumokkal kapcsolatban nincs egységes allaspont a kutatok kozott. 61

A fentiekbdl lathatd, hogy az NGT szabalyozas a végbemend valtozasokra helyezi a
hangsulyt, az egyenértékiiség megallapitdsat is ahhoz koti; ez a termék alapi szabéalyozés
iranyaba torténd elmozdulasként értelmezhetd, tehat szemben a GMO szabalyozassal, a
tervezet az eljarasra nem fordit akkora figyelmet.

A process based megkozelitést az indokolna, ha a genom modositasat eredményezd
folyamathoz fliz6d6 kockézatot azonositananak. A témaval foglalkozo6 szakirodalmat attekintve
talalkozni olyan nézettel, mely az j genomikai technikakhoz mint eljarashoz fiz6d6 nem vart
vagy nem megjosolhatd hatdsokrdl sz6l6 tanulmanyok okan az eljaras alapu szemléletet, és a
kockazatértékelés lefolytatasat tdmogatja.'®? Ezt azzal alapozzak meg, hogy nem vart hatast
eredményezhet, hogy ezen technikdk a genom olyan szegmensén képesek valtozasokat
eléidézni, melyek a hagyomanyos nemesités esetén védve vannak a beavatkozastol.l®3
Bizonyos kutatdsok arra mutatnak rd, hogy az NGT-k altal eldidézett mutacidokat nem
ugyanazon modon allitja helyre a gén, mint a hagyomanyos nemesités vagy a természetben
eléforduld mutaciok esetében.'® Mindezek a kockazatértékelés lefolytatasat is
megalapozhatndk, azonban folmeriil a kérdés, az emlitett szempontok mennyiben jutnanak
szerephez, hiszen a kockazatértékelés lefolytatasa az egyenértékiiség megallapitasatol fiiggne,

ahol a termékben bekovetkezett valtozasokat értékelnék.

160 Ugyanakkor ismert olyan kutatas, mely az 0j génkezelési technikak alkalmazasaval dsszefiiggésben nagyobb
szamu célhelyet elkeriilé (off-target) hatasrdl szol. Qiang ZHANG, Hui-Li XING, Zhi-Ping WANG, Hai-Yan ZHAN,
Fang YANG, Xue-Chen WANG, Qi-Jun CHEN: Potential high-frequency off-target mutagenesis induced
by CRISPR/ Cas9 in Arabidopsis and its prevention. Plant Molecular Biology, 2018. 96.

161 Egyesek [Id. ANSES 18-23., ENSSER (2023) 1-5.] megkérddjelezik, a kritériumok valéban a
természettudomanyos eredményeken nyugszanak-e, mig az EFSA A4llasfoglalasa szerint tudomanyosan
alatamasztott, hogy a feltételeknek megfeleld novények egyenértékiieck a hagyomanyos nemesités soran
eléallitottakkal. EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO): Scientific opinion on the ANSES
analysis of Annex I of the EC proposal COM 2023. 411. 4-6.

A Bizottsag egyenértékiiség észszerliségérdl szol6 munkaanyagaban szamos kutatasi eredménnyel timasztja ala a
tervezet jogi fogalmainak tudomanyos megalapozottsagat. Regulation on new genomic techniques (NGT)-
Technical paper on the rationale for the equivalence criteria in Annex 1. 2023/0226(COD), Brussels, 16 October
2023

162 ENSSER, CSS: Scientific critique of Leopoldina and EASAC Statements on genome edited plants in the EU.
2021. April 24., 31.

183 Uo., Katharina KAWALL: New possibilities on the horizon: Genome editing makes the whole genome accessible
for changes. Front Plant Sci, 10:525.2019. 6.

164 ENSSER, CSS (2021) op.cit. 24., 31., Natalja BEYING, Carla SCHMIDT, Michael PACHER, Andreas HOUBEN,
Holger PUCHTA: CRISPR—Cas9-mediated induction of heritable chromosomal translocations in Arabidopsis. Nat.
Plants 2020 Vol. 6. 6.
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4.3. Technika
Ahogy az eldz6 pont eldrevetitette, a javaslat targyi hatdlya nem vonatkozik valamennyi uj
genomikai technikaval eléallitott szervezetre, hanem csak, melyeket célzott mutagenezis'® és
ciszgenezis'® (ideértve az intragenezist'®’) utjan allitottak eld, mivel a folsorolt technikéak
esetében az EFSA nem allapitott meg az emberi egészséget, a kornyezetet érintd konkrét
veszélyeket. 1%

A tervezet azonban csak azon esetekben lenne alkalmazandd, amikor az emlitett
technikakkal anélkiil idézik eld a genom megvaltozasat, hogy nem keresztezheté mas fajbol
szarmaz6 (transzgén) beillesztésére keriilne sor, tehat amikor kizdrélag a hagyoményos
nemesitéshez rendelkezésre allo teljes genetikai informaciéra (nemesitdi génallomanyra)®®
tdmaszkodnak, beleértve az egymadssal tavoli rokonsagban all6 novényfajokbdl szdrmazo
genetikai informaciét is.}’® Azon esetekben viszont, amikor a javaslat targyi hatalya al4 tartozo
technikdkat nem keresztezhetd mas fajbol szarmazod gén beillesztéséhez alkalmazndk, a
2001/18/EK irdnyelv lenne alkalmazandé.'’* Szintén a hagyomanyos GMO rezsim lenne
iranyado a javaslat targyi hatdlya ald nem tartozo, de 2001 utdn kifejlesztett (j genomikai
technikaval eldallitott szervezetekre,1’? (tovabba a klasszikus géntechnolégiai médositasok,
példaul transzgenezis ttjan eldallitott szervezetekre is).

A nemesitéi génallomany fogalma a tervezet hatalya ala tartozo technikak transzgenezistol
valo megkiilonboztetését szolgalja.'”® Az EFSA arra mutatott ra, hogy a ciszgenezis (és
intragenezis) sordn a hagyomanyos nemesitéshez hasonldan, csak keresztezhetd fajok
génallomanyat hasznaljak fol, ¢és, hogy a beliltetett génhez kapcsolodd veszélyek a

hagyomanyos nemesités soran folmeriilé kockazatokhoz hasonlok.}’

185 Mutagenezis-technika, amely egy szervezet genomjanak pontos helyein a DNS-szekvencia modositasat
(modositasait) eredményezi” Bizottsagi javaslat 3. cikk 4. pont

166 Géntechnologiai modosito technikak, amelyek a nemesitdi génallomanyban mar meglévd genetikai anyagnak
egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik™ Bizottsagi javaslat 3. cikk 5. pont

167 A ciszgenezis egy alcsoportja, amelynek eredményeként a genetikai anyag egy dtrendezett, a nemesitdi
génallomanyban mar meglévo két vagy tobb DNS szekvenciabol all6 masolatat illesztik be a genomba.” Bizottsagi
javaslat 2. preambulumbekezdés

188 EFSA (2022) op.cit. 4.

189 Egy adott fajban és az azzal keresztezhet6-beleértve az olyan fejlett technikdk alkalmazasat, mint az
embridmentés, az indukalt poliploidia és a hid keresztezés—rendszertanilag kiilonallo fajokban rendelkezésre allo
teljes genetikai informacio.” Bizottsagi javaslat 2. cikk 6. pont

10 Uo. 2. preambulumbekezdés

171 WINTER op.cit. 2.

172 1de tartozik a mar elemzett transgraftingon kiviil a forditott nemesités (reverse breeding) is. Az NGT
technikdkat az Eurdpai Bizottsig Ko6zos Kutatokdzpontja sorolta fol az 0j genomikai technikékrol szolo
tudomanyos munkajaban. Maria LUSSER, Claudia PARISI, Damien PLAN, Emilio RODRIGUEZ-CEREZO: New plant
breeding techniques State-of-the-art and prospects for commercial development. Luxembourg, Publications Office
of the European Union, 2011. 5.

173 WINTER op.cit. 5.

174 EFSA (2021) op.cit. 8., Commission Staff Working Document SWD(2021) 30.
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Mivel a fogalomnak jelent6sége van abban, hogy az adott szervezet NGT1 kategoriaba
tartozvan kockézatértékelés nélkiil keriiljon a kornyezetbe, kereskedelmi forgalomba, az
eldvigyazatossag szempontjabol tobben vizsgaltdk. A fogalmi bizonytalansag mellett (a
tervezet nem szol a genetikai informacio fogalmarol)!’® kritikaval illették annak tal tag
megfogalmazasat, mivel a felhasznalasra kertil6 kiilsé gén a keresztezhetd fajok nagyon széles
korébe, akar rendszertanilag kiilonallo fajba tartozd egyedének teljes genetikai anyagabol
szarmazhat. A keresztezés szintén tadg kategériat jelol, melybe a természetben eléfordulo,
hagyomanyos nemesitésen'’® kiviil, fejlett technikaként akar fejlesztés alatt allo, jovében
megjelend modszerek is beletartozhatnak.'’”

Az elévigyazatos szemlélet kovetését azzal indokoljak, hogy nemcsak az idegen (nemesitoi
génallomanyon kiviili) gén, hanem forrasra tekintet nélkiil barmilyen DNS szakasz beiiltetése

aggalyos lehet biztonsagi szempontbél, mivel képes valtoztatni a nvény funkciéin.’®

L MELLEKLET
Az NGT nivények hagyomanyos nivényekkel valé egyenértékiiségének kritériumai

Az NGT noveény akkor tekintheté a hagyoményos névényekkel egyenértékiinek, ha az altalanos
atalakitando/sziiléi névényt6l legfeljebb 20, az 1-5. pontban emlitett tipusi genetikai
modositasban kiilonbdzik barmely olyan DNS-szekvencidt illetden, amely bioinformatikai
eszk6zok révén elore jelezhetd szekvenciahasonlosagot mutat a célhellyel.

kritérium

— | 1

legfeljebb 20 nukleotid helyettesitése vagy bevitele;

2. tetsz6leges szamu nukleotid eltavolitasa;
3. azzal a feltétellel, hogy a génmddositas nem szakit meg endogén gént:
a) a nemesitdi génallomanyban meglévé egybefiiggé DNS-szekvencia célzott
e beillesztése;
specifikus ) o - BT
L b) endogén DNS-szekvencia célzott helyettesitése a nemesitéi génallomanyban
kritéeriumok S _ S
meglévé egybefiiggd DNS-szekvenciaval;
4. tetszdleges szamu nukleotidbol 4llé szekvencia célzott inverzidja;
5. tetszéleges méretli barmely egyéb mddositas azzal a feltétellel, hogy az igy kapott

DNS-szekvencidk mar eléfordulnak (esetleg az 1. és/vagy 2. pontban elfogadott
modositasokkal) egy fajban a nemesit6i génallomanybol.

1. kép

175 ANSES Opinion 5.

176 Uo., ENSSER: Analysis statement on EU Commission’s newGM (NGT) Proposal published 5 July 2023. 4.
7 WINTER op.cit. 5.

178 ENSSER (2023 July) 4.
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Osszegzés, konkluzio
A dolgozat a két kifejezés tartalmi kérdéseit vizsgalta, a részletes attekintést a definiciok targyi
hatalyt kijelolo szerepe tette sziikségessé. A géntechnologia szabalyozasaban a GMO fogalom
¢és az egyenértékiiség kritériuma *dont’ ugyanis arrdl, az adott szervezet, novény esetében sor
keriil-e kockazatelemzésre, a koltségigényes engedélyezésre, mely eljarasokban tiikr6zodik a
szabalyozast athato eldvigyazatossagi elv, mely kovetését az egészség €s kornyezet mint jog
altal védendo értékek megovasa kovetel meg.

Dolgozatom az eldvigyazatossag elvének szem elott tartasadval elemezte a GMO fogalom
jogszabalyi megjelenését az uni6 vonatkozd joganyagaban, bemutatva a legfrissebb
kodifikacios 1épések ivét is.

A 2001/18/EK iranyelv GMO fogalmat az Eurdpai Birosag dontéseinek értelmezésével
harom elemre bontottam. Kutatdsom nyoman fontosnak tartom kiemelni, az iranyelv GMO
fogalmaban kétségtelentiil azonosithatok a termékre vonatkozo utalasok, a mérleg nyelve mégis
az emberi beavatkozasra, a géntechnologiai mddositas technikdjara hangstlyt helyezé eljaras
alapu szabalyozas irdnyaba mozdul el. A Birdsag ugyan nyiltan nem foglalt allast e kérdésben,
a C-528/16. sz. ligyben hozott dontése, melyet az eldvigyazatossag elvének szem eldtt tartdsaval
hozott meg, egyértelmiien a technika alaptu megkozelités talajan all.

A Birosag jogértelmezése kijeldlte az elért védelmi szintet, mely viszonyitasi pontként
szolgél. Azonban a fogalmi kérdések részletes attekintését ezen tilmenden indokolta, hogy 1j
fogalmak bevezetése ellenére sem feledkezhetiink meg a GMO definiciorol, mivel bizonyos
technikakra az 0 szabalyozas hatdlya annak elfogadadsa esetén nem fog kiterjedni. Az ilyen
technikak 4ltal eldallitott szervezetek jogi statuszanak meghatarozasahoz pedig a GMO fogalmi
kritériumait kell vizsgalni. Eppen ezért szenteltem nagy figyelmet az eljaras és termék alapu
szabalyozas dilemmajara, mert ahogy a transgrafting példajabol is kitiint, ezen fogalmi elem
értelmezése kulcsfontossagli a GMO-nak mindsités szempontjabol.

A dolgozatban ezt kovetden az 1j genomikai technikdk szabdlyozasa érdekében késziild
rendelettervezetre helyeztem a hangstlyt. Az 01j szabalyozas hatterében meghuzodé okok rovid
attekintésével az is kideriilt, a kodifikacidt, a fogalomalkotast mennyi tényezd befolyasolja.

A dolgozat kitért a két fogalom egymashoz vald viszonyanak bizonytalansagaira, melyek
mieldbbi rendezése az esetleges vitak elkeriilése, a fogalmi egyértelmiiség mint kodifikacids
cél érdekében mindenképp sziikséges.
alkalmazott harmas folosztds alapulvételével tekintettem at. Hasonldsdgként mindenképp

kiemelendd, hogy mindkét esetben a jogalkotdi cél az eldvigyazatossag jegyében az egészség,
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kornyezet magas szintli védelmét biztositd szabalyozas kialakitdsa. Arra mar eldzetesen
utaltam, hogy a GMO fogalom hogyan jarul hozza ezen cél eléréséhez. Az NGT ndvény
fogalmaval kapcsolatban pedig erre e helyen térek ki a fogalmi kiilonb6zdségek azonositasa
utan, mivel a foltart eltérésekkel kapcsolatos aggalyok vetik fol a kérdést, ugyanazt a védelmi
szintet biztositja-e a két fogalom.

Ilyen kiilonbségként eldszor is az NGT novény fogalmi elemeinek tag meghatarozasat
emelem ki, mellyel nemcsak a targyi hataly valamennyi ndvényre vald bévitésére keriil sor,
hanem az a definicios elemek széles értelmezésére is lehetdséget biztosit. A nemesitdi
génallomany fogalma az egyenértékiiségi kritériumokkal egylitt azt eredményezhetik, hogy a
tervezet elfogadasa esetén az ismert technikék altal eldallitott novények nagy része az NGT1
kategoriaba tartozna.l’® Tehat megszaporodna azon esetek szama, ahol nem keriilne sor
kockazatértékelésre és engedélyezésre, ez pedig megfelel a szabdlyozas lazitdsara iranyulo
célnak. Tovabbi eltérés, hogy a tervezeten a termék alapi megkozelités térnyerése érhetd tetten,
melyet természettudomanyos okokon kiviil indokolhat az Egyesiilt Allamok termék alapu
szabalyozasahoz kozelités, a fogalmak harmonizacidjara valod térekvés is. A product based
szemlélet a GMO-szabalyozas (igy kockéazatelemzés) alol mentesiild ndvények korét kijelold
egyenértékiiségi kritériumon érzékelhetd leginkabb.

Az 1j technikék altal elérhet6, de a természetben eld nem forduld valtozasokrol, a
génszerkesztés folyamatahoz mint eljarashoz fliz6d6 negativ hatasokrol sz616 mikrobiologiai
kutatasok, tovabba a tény, hogy az NGT-k jo részéhez nem fliz6dnek még tapasztalatok, hiszen
az elmult évtizedben fejlesztették ki azokat, folvetik az eljaras értékelésének sziikségességét.
A folsoroltak egyébként mind olyan tényezdk, melyek a jogalkotét a GMO-k esetében az eljaras
figyelembevételére sarkalltdk. (A GMO-knal az eljaras alapi szabdlyozast a természetes
folyamatokba vald kordbban nem latott emberi beavatkozas, a tapasztalatok hianya és a
technikdkhoz fliz6d6 kockazatok tették sziikségessé.)

Visszatérve az NGT fogalom ¢és az eldvigyazatos szemlélet viszonyara, a tervezet
készitéséhez alapként szolgaldo EFSA tanulmanyokat kell kiemelni, melyek nem azonositottak
kockazatot a tervezet ’hatalya’ ala tartozo uj genomikai technikdk esetében; ezzel a fogalom
eldvigyazatossagnak megfeleldségét tamasztja ald természettudomanyos modon. Azonban a
dolgozatban olyan szakemberek allaspontjdra is utaltam, akik folmeriild aggélyaikat €és a

szigort szabalyozas tamogatasat szintén természettudomanyi alapra helyezik. Természetesen a

179 El8zetes becslések alapjan a pontmutaciokat el6idézd technikdk nagy része NGT1 kategoridba es6 novényt
allitana el6. Oana DIMA, René CUSTERS, Lindsy DE VEIRMAN, Dirk INzE: EU legal proposal for genome-edited
crops hints at a science-based approach. Trends in Plant Science, December 2023, Vol. 28, No. 12. 1352.
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jogészok nem tudnak és nem is donthetnek természettudomanyos kérdésekben, az mindenképp
jelzés értékii, hogy ennyire szembenalld véleményekkel talalkozni. Erdekes kérdés, hogy a
lehetséges karos hatasokat elérevetitd tudoméanyos kutatasok, az egymastdl ennyire eltérd
szakemberi allasfoglaldsok nem értékelhetok-e olyan tudomanyos bizonytalansdgnak, mely
olyan elévigyazatos intézkedések megtételét indokolja, mint a kockazatértékelés lefolytatasa.

Az NGT definicioval szemben folhozott kritikdkra tobbféle reakcio is sziilethet. A status quo
megorzése, a GMO fogalomhoz és iranyelvhez val6 visszatérés mellett szolhatnak érvek, hiszen
ez rendezné a folmeriilt fogalmi bizonytalansagokat, viszont nem tiinik realis megoldasnak
figyelembe véve a szabalyozas lazitasara iranyulo jogalkotas folyamatat. (Ezt erdsiti az is, hogy
a meglévo szabalyozas modositasara fonnallt volna a lehetdség, késziiltek is erre iranyulo
javaslatok, azok mégsem értek el célt.)

A fOlmeriilt problémak rendezésére a tervezet alakitasaval is kereshetd valasz. A targyi
hataly aggalyai annak példaul egynyari szant6foldi novényekre sziikitésével orvosolhatok
lennének, ezért lett volna sziikséges az erre iranyulé6 ENVI modositasi javaslat elfogadésa.

Az NGT fogalommal 0sszefliggésben a hangstly a legtobb forrdsban a tudomanyos alapt
szabalyozasra helyezddik, melynek eleget tenni nem egyszerii kiilondsen, mivel a kutatok
nézetei tobb ponton is kiillonboznek; mindez neheziti a valasztast az eljaras és termék alapa
szabalyozas kozott. Azonban nem feledkezhetiink el arrdl, hogy a jogi fogalomalkotas soran
nemcsak a természettudomany megitéléseire kell figyelemmel lenni, hanem egyéb
szempontokra is azt keresve, mi szolgalja leginkabb a tarsadalom érdekeit. Ezt a célt szolgalna
néhany, természettudomdnyon kiviili faktor bevezetése az NGT szabalyozasba. Ezek
alkalmazasat indokolnd, hogy az NGT termékek valodi kockéazatat szinte lehetetlen csak
természettudomanyos alapon értékelni,’® valamint a tény, hogy a kockazatokat sosem lehet
teljes mértékben kizarni.’¥! A természettudoméanyon kiviili koriilmények alkalmazisa nem
idegen az unids szabalyozastol, mivel a GMO-k esetében a 2015/412 iranyelv biztositja a
tagallamok szdmara, hogy példaul kornyezetpolitikai, tarsadalmi, kozrendi szempontokra
tekintettel korlatozzak vagy megtiltsak a GMO-k termesztését teriiletiikon. 182

A kutatas soran arra a kdvetkeztetésre jutottam, hogy elengedhetetlen a jogalkotd szamara,
hogy a szabalyozas mogotti értéktartalmakat is megvizsgalja, példaul egy jogszabalyi fogalom

megalkotasat megel6zden. Ennek fényében megfontoland6d a természettudomanyon kiviili,

180 Jennifer KUZMA: Policy: Reboot the debate on genetic engineering. Nature, 2016. March, Vol. 531. 167.

181 WINTER op.cit. 11.

182 Bzt a vivmanyt az (1j szabalyozas lerontana, mivel az NGT tervezet alapjan a tagallamok nem élhetnének a
korlatozas vagy a tiltas lehetdségével.
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okologiai, etikai, fenntarthatdsadgi faktorok beemelése az 1j szabalyozasba akar az
egyenértékliségi vizsgalat kiegészitésével, akar uj értékelési szempontként. Vizsgalataim
nyoman azonosulni tudok Gerd Winter professzor ur allaspontjaval, miszerint —a norvég
szabalyozas mintdjara— a kockazatértékelés mellett vizsgalni kellene azt is, az adott technika
mennyiben felel meg a fenntarthatosagi céloknak,'® melyek elérése az NGT szabalyozas egyik
f6 mozgatdérugoja.

A végkovetkeztetések utdn az a kérdés marad, lehet-e semleges a technikai haladas? Es ha
nem, a jog milyen eszkdzokkel jeleniti meg az értéktartalmakat? Egy ilyen rohamosan fejlodo

tudomanyteriilet szabalyozasa soran van-e, lesz-e erre lehet6sége?

183 WINTER op.cit. 11.
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