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A BIZOTTSAG 93/584/EGK HATAROZATA
(1993. oktdber 22.)
a géntechnoldgidval modositott novényeknek a kornyezetbe torténé szindékos kibocsitdsdra irinyulé
egyszeriisitett eljarisokra vonatkoz6 kritériumoknak a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv 6. cikke (5)
bekezdésének értelmében torténd meghatdrozasirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozd szerz8dé-
sére,

tekintettel a géntechnol6gidval médositott szervezeteknek a kor-
nyezetbe torténd szandékos kibocsatdsardl szo6lo, 1990. aprilis
23-i 90/220/EGK tandcsi irdnyelvre (1), és kiilonosen annak
6. cikke (5) bekezdésére;

mivel amikor az illetékes hat6sdg tigy véli, hogy elegendd ismeret
all rendelkezésre bizonyos géntechnoldgidval médositott szerve-
zetek kibocsatdsardl, egyszer(sitett eljards alkalmazasat kezdemé-
nyezheti a Bizottsdgnal az ilyen tipust géntechnoldgidval mddo-
sitott szervezetek kibocsdtdsardl, és mivel szitkséges, hogy a
Bizottsdg az emberi egészség és a kornyezet biztonsdganak, vala-
mint az ilyen biztonsagi kovetelmények kritériumait megallapitsa,
hogy feljogositsa a Bizottsdgot annak eldontésére, hogy megadja-e
hozzdjaruldsat a specidlis egyszertisitett eljardshoz;

mivel elegend§ tapasztalat gytilt 6ssze és elegendd adat dll rendel-
kezésre az emberi egészség és a kornyezet biztonsdgdhoz sziiksé-
ges el6feltételekrdl a géntechnoldgidval médositott szervezetek
egyes tipusainak kibocsatdsival kapcsolatosan;

mivel a kiilonféle szervezetekre vonatkozdan léteznek kiilonbozs
biztonsagi aggalyok, kiilon kritériumok meghatarozasa indokolt
a novényekre, az allatokra és a mikroorganizmusokra, és ennek
megfelelGen az e hatdrozatban megéllapitott kritériumokat csak a
géntechnoldgidval modositott novények olyan csoportjara kell
alkalmazni, amellyel a tapasztalatok tobbségét eddig megszerez-
ték;

mivel a géntechnoldgidval médositott novények kibocsatdsardl
szerzett bizonyitékok azt mutatjdk, hogy az ilyen novények kibo-
csatdsanak a biztonsdga fiigg a fogadé névényfajok jellemzéitd,
a beépitett szekvencidknak és azok produktumainak jellemzéitdl,
valamint a fogad6 6koszisztémaktdl, és mivel a megallapitand6
kritériumoknak kiilonosen e jellemzdk értékelésére kell irdnyul-
niuk;
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mivel e kritériumok az egyszer(isitett eljards alkalmazdsa irdnti
kérelemmel kapcsolatos hatdrozatok objektiv és harmonizalt
alapjat képezik;

mivel az dtlithatosag érdekében az egyszerdsitett eljrds irdnti
kérelemre vonatkozoban egységes eljarast kell létrehozni;

mivel az ilyen kérelemnek a vitatott géntechnoldgidval médosi-
tott szervezetekkel kapcsolatos tapasztalatokon, valamint az
emberi egészség és a kornyezet biztonsdgardl szerzett bizonyité-
kokon kell alapulnia, és mivel ezért indokolt, hogy e tapasztalat
magdban foglalja az illetékes hatésagnak az emlitett, géntechno-
légidval médositott szervezetek kibocsatdsardl és a vitatott gén-
technolégidval médositott szervezetekrdl akdr a Kozosségen
beliil, akdr hasonlé nemzetkozi okoszisztémaban szerzett tapasz-
talatait;

mivel azon egységes eljardsok minél jobb alkalmazhat6sdga érde-
kében, amelyek megfelelnek az emberi egészség és a kornyezet
biztonsagéval kapcsolatos megfontoldsoknak, fontos, hogy vala-
mennyi tagallam csatlakozhasson az egyszer(sitett eljarasok alkal-
mazdsa iranti kérelmekhez, és mivel ezért megfeleld eljarast kell
meghatdrozni;

mivel e hatdrozat megfelel a 90/220/EGK irdnyelv 21. cikke értel-
mében létrehozott bizottsdg véleményének,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A Bizottsdg hatdrozatot hoz a géntechnoldgidval médositott
novények szandékos kibocsdtasara vonatkozo egyszertisitett elja-
rasok alkalmazdsar6l a 90/220/EGK irdnyelv 6. cikke (5) bekez-
désének megfelelGen a (2), (3) és (4) bekezdésben megallapitott
kritériumokra, valamint az ezek alapjan szerzett és a 2. cikkben
emlitett elegend§ tapasztalatra és bizonyitékra torténd utaldssal.

(2) A fogadd novényfajok jellemzdire vonatkozé kritériumok az
alabbiak:

a) arendszertani helye és a biol6gidja (a szaporodds és a beporzds
modja, a rokon fajokkal vald keresztezés képessége) jol ismert,
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és

b) a kockazatbecslés minden kiilonleges 0Osszefiiggésének
kolesonhatdsar6l hozzaférhetd informdciora van sziikség,
beleértve a mezdgazdasdgi okoszisztémdaban vagy a kisérleti
kibocsitds okoszisztémdjaban a fogadé novényfajokat és
egyéb szervezeteket,

és

¢) az emberi egészség és a kisérleti kibocsdtds kornyezetének a
biztonsagardl, beleértve a fogadd novényfaj géntechnoldgidval
moédositott névényeit, hozzaférhetd tudomédnyos adatokra
van szitkség.

(3) A beépitett szekvencidk jellemzgivel és azok eredményeivel
kapcsolatos kritériumok az aldbbiak:

a) a beépitett szekvencidknak és azok eredményeinek a kisérleti
kibocstas feltételei szerint az emberi egészségre és a kornye-
zetre nézve biztonsdgosnak kell lenniiik,

és
b) a beépitett szekvencidknak

— jellegzetesnek kell lenniiik, és

— integrdlodniuk kell a novény kézponti géndllomanyaba.

(4) A helyszini kibocsatasi kisérletek jellemzgivel kapcsolatos kri-
tériumok olyanok, hogy sziikség esetén a kockdzatkezelés meg-
felel6 modszerei alkalmazanddk a kisérleti kibocsatds alatt vagy
utdn, az emberi egészség és a kornyezet védelmének biztositdsa
érdekében.

(5) A (2) és (3) bekezdésben megallapitott kritériumokat minden
esetben alkalmazni kell, mig a (4) bekezdésben megéllapitott kri-
tériumot a javasolt egyszer(sitett eljards vizsgdlatakor veszik
figyelembe, és indokolt esetben alkalmazzdk.

2. cikk

(1) Az egyszertsitett eljards alkalmazdsa irdnti kérelmet a (2) és
(3) bekezdésben, valamint a 3. cikkben szabélyozott eljardsoknak
megfelelGen készitik.

(2) A kérelmet a Bizottsdghoz irdsban nyujtjak be, és csatolnak
hozza egy dokumentdciét, amely tartalmazza a javasolt egysze-
riisitett eljdrdsok leirdsdt és azokat a feltételeket (amennyiben 1éte-
zik ilyen), amelyek szerint alkalmazandok, valamint a vitatott gén-
technolégidval modositott szervezetek kibocsitdsirdl szerzett
megfelel§ tapasztalatok informdcidit és adatait.

(3) E tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a kérdéses géntechnologi-
dval modositott szervezetek az emberi egészségre és a kornyezetre
nincsenek kdros hatassal, és az illetékes hatsdgnak az emlitett
genetikai szervezetek kibocsdtdsdrdl szerzett sajdt tapasztalatain,
valamint a vitatott géntechnoldgidval modositott szervezetek
kibocsatdsarol a hasonlé okoszisztémaban és nemzetkozileg szer-
zett tapasztalatain alapulhatnak.

3. cikk

(1) A kérelem és a kisér$ dosszié dtvételekor a Bizottsdg az emli-
tett kérelem és a kisérd dosszié egy példanydt a tobbi tagallam ille-
tékes hatosdganak azonnal tovédbbitja.

(2) A kérelem és a kisér6 dosszié elkiildését kovets 45 napon
beliil barmelyik illetékes hatdsdg frasban értesitheti a Bizottsagot
azon szandékardl, hogy csatlakozik a kérelemhez. E célbdl az ille-
tékes hat6sdg az eredeti kérelem tdmogatdsdra tovabbi vagy pot-

l6lagos bizonyitékokat nydjthat be.
(3) A (2) bekezdésben meghatdrozott hatdridg lejartakor a Bizott-

sdg a kérelemrd] haladéktalanul hatdrozatot hoz a 90/220/EGK
irdnyelv 21. cikkében szabdlyozott eljdrasnak megfelelen.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1993. oktéber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Yannis PALEOKRASSAS

a Bizottsdg tagja



