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DECYZJA KOMIS)I
z dnia 22 pazdziernika 1993 r.
ustanawiajgca kryteria dla uproszczonych procedur dotyczacych zamierzonego uwalniania do
$rodowiska roslin genetycznie zmodyfikowanych zgodnie z art. 6 ust. 5 dyrektywy Rady 90/220 EWG

(93/584/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (1), w szczegdlnosci jej
art. 6 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

w przypadku gdy wlasciwe wladze uznaja, iz uzyskano wystar-
czajgce doswiadczenie w zakresie uwalniania do Srodowiska natu-
ralnego niektérych organizméw genetycznie zmodyfikowanych
(GMO), moze przedtozy¢ Komisji wniosek o zastosowanie pro-
cedur uproszczonych w odniesieniu do uwolnienia takich rodza-
jow GMO; Komisja zobowiazana jest do ustanowienia w oparciu
o bezpieczenistwo dla zdrowia ludzi i Srodowiska naturalnego
oraz o dostepne dane w tym zakresie kryteriéw w celu umozli-
wienia jej podjecia decyzji, czy szczegblna procedura upro-
szczona powinna zostaé zatwierdzona;

w chwili obecnej istnieje zgromadzona dostgpna wiedza i dane
dotyczace niezbednych warunkéw wstepnych dla bezpieczenistwa
zdrowia ludzi i $Srodowiska naturalnego w odniesieniu do uwol-
nienia niektorych rodzajéw GMO;

uznaje si¢ za wlaciwe, iz biorgc pod uwage rézne wzgledy bez-
pieczefistwa w odniesieniu do réznych rodzajéow organizméw
powinny zosta¢ ustanowione oddzielne kryteria dla rolin, zwie-
rzat i mikroorganizméw oraz iz odpowiednio kryteria ustano-
wione w niniejszej decyzji maja zastosowanie jedynie w odniesie-
niu do roslin genetycznie zmodyfikowanych, ktére sa grupg
GMO, w odniesieniu do ktérej, jak dotychczas, zebrano najbogat-
sze doswiadczenia;

dowody zebrane podczas uwalniania do Srodowiska naturalnego
roélin genetycznie zmodyfikowanych wskazaly, ze bezpieczen-
stwo uwalniania takich rodlin zalezy od wiasciwosci gatunku
roélin biorcow, od wilasciwosci wprowadzonych sekwencji oraz
ich produktéw oraz od ekosysteméw, do ktérych nastepuje uwol-
nienie; kryteria, ktore majg zostal ustanowione, powinny mie¢
w szczegdlnosci na celu oceng tych wlasciwosci;

() DzU.L 117 z 8.5.1990, str. 15.

kryteria te tworzg obicktywna i sp6jna podstawe dla podejmowa-
nia decyzji w sprawie przedlozonych wnioskow dotyczacych sto-
sowania procedur uproszczonych;

dla zachowania przejrzystosci przepiséw wlasciwe jest ustano-
wienie jednolitej procedury przedkladania wnioskéw dotyczacych
stosowania procedur uproszczonych;

wnioski takie powinny opieraé si¢ na zebranym do$wiadczeniu
dotyczacym danego GMO oraz na dowodach dotyczacych bez-
pieczefistwa dla zdrowia ludzi i srodowiska naturalnego; w tym
celu whasciwe jest, aby doswiadczenie to moglo obejmowaé wha-
sne doswiadczenia wlasciwych wladz w zakresie uwolnien tego
samego GMO oraz do$wiadczenie dotyczace podobnych ekosys-
teméw niezaleznie od tego, czy w ramach Wspdlnoty, czy
migdzynarodowo, dotyczace rozwazanego GMO;

w interesie mozliwie najszerszego zastosowania jednolitych pro-
cedur zgodnych z zagadnieniami bezpieczefistwa zdrowia ludzi
i Srodowiska naturalnego wazne jest, aby wszystkie Panstwa
Czlonkowskie mialy mozliwo$¢ przylaczenia si¢ do kazdego
wniosku o zastosowanie procedur uproszczonych; w tym celu
powinna zosta¢ ustanowiona odpowiednia procedura;

niniejsza decyzja jest zgodna z opinig komitetu ustanowionego
na mocy art. 21 dyrektywy 90/220/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Komisja podejmuje decyzje w sprawie zastosowania procedur
uproszczonych w odniesieniu do zamierzonego uwolnienia roslin
genetycznie zmodyfikowanych na mocy art. 6 ust. 5 dyrektywy
90/220/EWG, przez odniesienie do kryteriow okreslonych
w ust. 2, 31 4 niniejszej decyzji oraz przez odniesienie do wystar-
czajacego doswiadczenia i dowoddw, okreslonych w art. 2 niniej-
szej decyzji.

2. Kryteria dotyczace wlasciwosci gatunkéw roslin biorcow
ustala si¢ nastepujaco:

a) status taksonomiczny i biologia (sposéb rozmnazania i pyle-
nia, zdolno$¢ do krzyzowania z gatunkami pokrewnymi)
powinny by¢ dobrze poznane;
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oraz

b) powinny by¢ dostepne informacje w sprawie wszelkich wza-
jemnych oddzialywan szczegdlnie przydatnych dla oceny
ryzyka i obejmujacych gatunki rolin biorcéw oraz inne orga-
nizmy w ekosystemach rolnych lub w ekosystemie do$wiad-
czalnym, do ktdrego nastgpuje uwolnienie;

oraz

¢) powinny by¢ dostepne naukowe dane w sprawie bezpieczen-
stwa dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego uwol-
nieft do§wiadczalnych obejmujacych genetycznie zmodyfiko-
wane roéliny tego samego gatunku biorcy.

3. Kryteria dotyczace wlasciwosci wprowadzanych sekwencji
i produktéw ich ekspresji ustala si¢ nastepujaco:

a) wprowadzone sekwencje i produkty ich ekspresji powinny
by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska natural-
nego zgodnie z warunkami uwolnienia do§wiadczalnego;

oraz

b) wprowadzone sekwencje powinny by¢:
— dobrze okreslone, oraz

— zintegrowane z genomem jadrowym.

4. Kryterium odnoszacym si¢ do charakterystyk do$wiadczen
obejmujacych uwolnienie na otwartej przestrzeni jest to, iz w kaz-
dym przypadku gdy jest to niezbedne, wlasciwe praktyki w odnie-
sieniu do zarzadzania ryzykiem zostang zastosowane w trakcie
lub po uwolnieniu dos§wiadczalnym, w celu zapewnienia ochrony
zdrowia ludzkiego oraz $rodowiska naturalnego.

5. Kryteria okreslone w ust. 2 i 3 powinny by¢ stosowane w kaz-
dym przypadku, natomiast kryterium okreslone w ust. 4 powinno
by¢ brane pod uwage jedynie podczas badania zaproponowanej
procedury uproszczonej i stosowane w miare potrzeb.

Artykut 2

1. Wniosek o zastosowanie procedur uproszczonych jest skla-
dany zgodnie z procedurami ustanowionymi w ust. 2 i 3 niniej-
szego artykulu oraz w art. 3.

2. Whiosek jest przedkladany Komisji na pismie wraz z doku-
mentacja, ktéra zawiera opis proponowanych procedur uprosz-
czonych, warunki (jesli s3) w ramach ktérych maja zostaé zasto-
sowane oraz informacje i dane w sprawie wystarczajgcego
doswiadczenie, ktére zostato uzyskane w odniesieniu do uwalnia-
nia danego GMO.

3. Wystarczajace doswiadczenie powinno wskazywaé, ze dane
GMO s3 bezpieczne dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska natural-
nego oraz moze by¢ oparte na wlasnym doswiadczeniu wiasci-
wych wladz dotyczagcym uwalniania takich samych GMO,
doswiadczeniu dotyczgcym uwolnien danych GMO w podob-
nych ekosystemach oraz doswiadczeniu migdzynarodowym.

Artykut 3

1. Po otrzymaniu wniosku wraz z zalagczong do niego dokumen-
tacja Komisja niezwlocznie przesyta wlasciwym wladzom innych
Panstw Cztonkowskich kopie wspomnianego wniosku i zalaczo-
nej do niego dokumentacji.

2. W okresie 45 dni od daty wyslania wniosku wraz z zalaczong
dokumentacja wszelkie inne wlasciwe wladze moga powiadomié
Komisj¢ na pismie o swoim zamiarze przylaczenia si¢ do danego
wniosku. W tym celu wlasciwe wladze moga przedlozy¢ wszel-
kie dane uzupelniajace lub jakiekolwiek dalsze lub dodatkowe
dowody na poparcie pierwotnego wniosku.

3. Po wygasnigciu terminu okre$lonego w ust. 2 Komisja nie-
zwlocznie podejmuje decyzje w sprawie danego wniosku, zgod-
nie z procedurg ustanowiong w art. 21 dyrektywy 90/220/EWG.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 pazdziernika 1993 r.

W imieniu Komisji
Yannis PALEOKRASSAS

Czlonek Komisji



