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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2004. februdr 23.)

a 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben a GMO-kon végzett géntechnoldgiai
modositisokra vonatkozé informdciok nyilvadntartisba vételére elGirt nyilvantartisok mikodtetésére
vonatkozé részletes rendelkezések megallapitdsardl

(az értesités a C(2004) 540. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozisii szoveg)

(2004/204[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsdtdsarol és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2001. marcius 12-i
2001/18[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1), és kiilo-
nosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/18/EK irdnyelv értelmében a géntechnoldgidval
modositott szervezetek (a tovdbbiakban: GMO-k) bejelen-
téséhez kiilonbozd informdaciok sziikségesek. Az el6irt ada-
tok magdra a kérdéses GMO-ra, arra a kornyezetre, ahova
a GMO-t kibocsdtjak és a GMO, valamint az azt befogadd
kornyezet kozotti kolesonhatdsra vonatkoznak, ideértve
barmilyen, az emberi egészségre gyakorolt hatast.

(2) A GMO-k szandékos kibocsatasara vonatkozé bejelentés-
ben feltiintetendd informdciok a 2001/18/EK irdnyelv IIL
mellékletében szerepelnek. Az emlitett irdnyelv IV. mellék-
lete dltaldnossdgban fogalmazza meg azokat a kiegészit§
informdcidkat, amelyeket a GMO-k forgalomba hozataldra
vonatkozé bejelentésekben fel kell tiintetni. Meghatarozza
tovabba a forgalomba hozando, termékként vagy termékek
részeként megjelen6 GMO-k tekintetében a cimkézéshez
megkovetelt informdacidkat is. Az emlitett kiegészits infor-
méciokbol néhanyat egy vagy tobb nyilvantartdsban kell
feltiintetni, nevezetesen a géntechnoldgiai médositisokra
vonatkozo azon informdciokat, amelyeket az egyes GMO-
termékek kimutatdsara és azonositdsara fel lehet haszndlni,
ideértve a 2001/18/EK irdnyelv értelmében megallapitott
hatarértékekre vonatkozé kimutatdsi médszereket, a for-
galomba hozatal utdni ellen6rzés és szemlézés megkonnyi-
tése érdekében.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv 31. cikkének (2) bekezdése szerint
a Bizottsdgnak létre kell hoznia egy vagy t6bb nyilvantar-
tast (a tovabbiakban: nyilvdntartdsok) az emlitett irdnyelv
IV. melléklete A. szakaszdnak 7. pontjaban emlitett GMO-
kon végzett géntechnoldgiai médositasokra vonatkozd
informdcidk nyilvantartdsba vétele céljabol.

(4)  Ezeknek az informécidknak adott esetben magukban kell
foglalniuk a termékként vagy a termék részeként megje-
len6 GMO-nak az illetékes hatosagndl elhelyezett mintdit
vagy genetikai anyagdt, és a nukleotidszekvencidra

() HLL106.,2001.4.17., 1. 0. A legut6bb az 1830/2003/EK rendelet-
tel (HL L 268., 2003.6.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

)
)

vonatkozé részleteket, vagy a GMO-terméknek vagy szdr-
mazékdnak azonositdsdhoz sziikséges informdciok mads
tipusat, beleértve a GMO-termék kimutatdsdnak és megha-
tarozdsanak modszerét, valamint azokat a kisérleti adato-
kat, amelyek a modszer hitelesitési paramétereit szemlélte-
tik.

A nyilvantartdsokba bejegyzendd informéciok listdjanak
létrehozédsakor figyelembe vették, hogy egyéb informéciok
— ugymint kornyezeti kockdzatbecslés, tudomdnyos tanul-
maényok, beleértve azokat a tanulmanyokat, amelyek a ter-
mék biztonsdgossdgdt igazoljak, beleértve tovabba
(amennyiben rendelkezésre dllnak) a fiiggetlen és szakértdi
értékel tanulmanyokra, valamint az azonositdsra és kimu-
tatdsra vonatkoz6 modszerekre torténd hivatkozasokat, a
bejelentd dltal szolgéltatott valamennyi egyéb informéciot,
a GMO-k ellendrzésére, illetve a sziikséghelyzeti intézke-
désekre vonatkozé mddszereket és terveket, és a forga-
lomba hozatal utdni ellendrzés eredményeit — a
2001/18/EK irdnyelv, a géntechnoldgidval modositott
szervezetek orszdghatdrokon torténd atvitelérdl szdlo,
2003. julius 15-i 1946/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (2) és az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsdg dokumentumaihoz val nyilvanos hozzaférésrdl
sz616, 2001. méjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (3) vonatkozd rendelkezései értel-
mében elvben hozzaférhet8ek, és ezért azok nyilvantar-
tasba vétele nem sziikséges.

Az atlathatésdg érdekében, valamint a 1049/2001/EK ren-
delettel 6sszhangban, a nyilvantartdsoknak a nyilvdnossag,
valamint a tagéllamok és a Bizottsdg részére hozzaférhetd-
eknek kell lenniiik. A nyilvantartdsoknak ezért az adatok
két csoportjat kell tartalmazniuk, az egyik a nyilvinossag
részére, a mésik kizardlag a tagillamok, a Bizottsdg és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig részére hozzafér-
het8. Az adatok els6 csoportjdnak tartalmaznia kell a
nyilvdntartdsokba bejegyzett valamennyi adatot, kivéve
azokat az adatokat, amelyeket a 2001/18/EK irdnyelv 25.
cikkével 6sszhangban bizalmassdgi okok miatt nem fedhe-
t6k fel, kiilonos tekintettel a kereskedelmi érdekek védel-
mére; az adatok masodik csoportjanak a kiegészit§ bizal-
mas adatokat kell tartalmaznia. A hozzéférésre irdnyuld
egyedi kérelmeket a 1049/2001/EK rendelettel &sszhang-
ban kell elbirdlni, amely azonban a kivételekre vonatkozd
rendelkezésekben a 2001/18/EK irdnyelvben szerepld
ugyanazon érdekek védelmérdl rendelkezik.

HLL 287.,2003.11.5, 1. o.
HL L 145, 2001.5.31,, 43. o.
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(7) A tagallamok illetékes hatésdgai, feliigyeleti szervei, ellen-
6rz6 laboratériumai és a Bizottsdg részére rendelkezésre
kell dllnia — a hozzdjdruldsi id6szakra vagy a hozzdjarulds
lejarta utani megfelelS id6szakra — a kimutatdsra és azono-
sitdsra vonatkozé médszereknek, beleértve a 2001/18/EK
irdnyelv altal megdllapitott hatdrértékekre vonatkozd
kimutatdsi modszereket is.

(8) Az illetékes hatdsdg dltal a nyilvantartdsba vétel céljabol a
Bizottsag részére torténd adatszolgaltataskor, egyes adatok,
tgymint az engedélyezés idSpontja vagy az azonositdsi és
kimutatdsi modszer hitelesitési paraméterei hidnyoznak
vagy hidnyozhatnak. Tovdbba, a hozzdjaruldsi idszak
alatt, illetve még a hozzdjdrulds lejarta utdni iddre is, sziik-
séges lehet az azonositdsi és kimutatdsi modszerek, a keres-
kedelmi nevek vagy a felelSs személyek neveinek frissitése.
Ennek érdekében rendelkezni kell a nyilvantartdsok frissi-
tésérdl.

(9) A géntechnoldgiai mddositasok modszereinek, illetve a
vonatkozd azonositdsi és kimutatdsi mddszereknek a
tovabbi fejlédése, beleértve a 2001/18/EK irdnyelv altal
megallapitott hatdrértékekre vonatkozé kimutatdsi méd-
szereket is, szitkségessé teheti ezen hatdrozatnak a mtiszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitsat. Hasonloképpen, a
kozosségi joganyag fejlddése a koherencia és eredményes-
ség érdekében sziikségessé teheti ezen hatdrozatnak kiiga-
zitdsat.

(10) Az e hatdrozatban el6irt rendelkezések 6sszhangban van-
nak a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdése
alapjan létrehozott bizottsig véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

E hatdrozat megillapitja a Bizottsdg altal a 2001/18/EK irdnyelv
31. cikkének (2) bekezdése alapjan létrehozandé nyilvantartasok
(a tovabbiakban: nyilvantartdsok) mtkodtetésére vonatkozd
részletes rendelkezéseket a géntechnoldgidval modositott
szervezeteken (a tovabbiakban: GMO-k) végzett géntechnoldgiai
modositdsokra vonatkozd informdcidk nyilvantartdsba vétele
céljabal.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett informaciék magukban foglaljdk a 3. cikk
rendelkezéseivel osszhangban a nukleotidszekvencidra vagy az
informdciok mads tipusdra vonatkoz6 részleteket, amelyek a
GMO-terméknek ~ vagy  szdrmazékdnak  azonositisdhoz
szitkségesek, gy mint a GMO-termék kimutatdsdnak és
meghatdrozdsdnak mddszereit, beleértve a 2001/18/EK irdnyelv
dltal megallapitott hatdrértékekre vonatkozé kimutatdsi
modszereket is, valamint azokat a kisérleti adatokat, amelyek a
modszer hitelesitését szemléltetik.

A nyilvantartdsoknak osszhangban, valamint
osszeegyeztethetdnek kell lenniiik a vonatkozd kozosségi
jogszabalyok alapjan létrehozott mds nyilvantartdsokkal.

3. cikk
A nyilvantartdsokba a kovetkezdket kell felvenni:
a) a bejelentdre és a felelds személyekre vonatkozo részletek:

i. abejelentd neve és teljes cime,

ii. annak a K6zosségben letelepedett személynek a neve és tel-
jes cime, aki a forgalomba hozatalért felel6s, akdr a gyarto,
az importdr vagy a forgalmaz6, amennyiben az nem maga
a bejelentd;

b) a GMO-(k)ra vonatkoz6 altaldnos informaciok:

i. a GMO-termékek kereskedelmi neve(i) és a benniik taldl-
hat6 GMO-k neve(i), beleértve a GMO befogadd vagy —
adott esetben — szill6i szervezetének a tudomdnyos és
kozonséges nevét vagy neveit,

ii. a termék(ek)ben taldlhaté GMO-k egyedi azonositéja vagy
azonositoi,

iii. a bejelentés szerinti tagallam,
iv. a bejelentés szdma,

v. a GMO-(ka)t engedélyez§ hatarozat;

¢) az inszertre vonatkozd informdciok:

i. a kimutatdsi modszer kidolgozdsdra haszndlt inszert nuk-
leotidszekvencidjira vonatkozd informéciok, beleértve,
adott esetben, az inszert teljes szekvencidjat, valamint a
gazda DNS hatdrol6 szekvencidit alkot6 bazisparok szamat,
amely egy esetre jellemz8 kimutatdsi médszer kidolgoza-
séhoz és a 2001/18/EK irdnyelv dltal megallapitott hatdrér-
tékekre vonatkozd kimutatdsi modszerekhez sziikséges,
tovabbd az inszertnek vagy az inszert részeinek szekvenci-
aadatait tartalmazé nyilvdnos adatbdzisok hozzaférési sza-
mait, illetve az ezen adatokra vonatkozé szakirodalmi
hivatkozasokat.

ii. a beépitett DNS részletes térképe, beleértve valamennyi
genetikai elemet, kodold és nem kodold régidt, valamint
azok sorrendjének és irdnydnak megjelolését;

d) a kimutatdsi és azonositdsi modszerekre vonatkozo6 informd-
ciok:

i. azonositasi és kimutatdsi technikdk leirdsa esetre jellemzd
kimutatdshoz, beleértve, adott esetben, a 2001/18/EK
irdnyelv dltal megéllapitott hatdrértékekre vonatkozé kimu-
tatdsi modszerek lefrdsat is;

ii. kimutatdsi és azonositdsi eszkozokre, tigy mint PCR-
primerekre és antitestekre vonatkozé informaciok,

iii. adott esetben, a hitelesitési paraméterekre vonatkozé infor-
maécidk a nemzetkdzi irinymutatdsokkal osszhangban;

¢) amintdk letétbe helyezésére, taroldsara és rendelkezésre bocsa-
tasdra vonatkozé informéciok:

i. akontrollmintak letétbe helyezéséért, taroldsaért és rendel-
kezésre bocsatasdért felelGs személy vagy személyek neve és
cime,

ii. atdrolt mintdkra vonatkoz6 informdcidk, Ggymint az anyag
tipusa, genetikai jellemzése, a megdrzott anyag mennyi-
sége, stabilitdsa, a megfelel§ tdrolasi feltételek és a minta
eltarthatdsagi ideje.
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4. cikk

A nyilvantartdsoknak a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkével és a
1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban a nyilvanossdg részére
hozziférhetSeknek kell lenniiik.

A nyilvantartdsba vett informdcidkat a kovetkezé modon kell cso-
portositani:

a) a nyilvanossdg részére hozzaférhet§ adatcsoport;

b) kizdrélag a tagdllamok, a Bizottsdg és az Eurépai Elelmiszer-
biztonsagi Hatdsdg részére hozzaférhets kiegészité bizalmas
adatokat tartalmaz¢ adatcsoport.

5. cikk

Az illetékes hatésigok kivalasztjdk a 2001/18EK irdnyelv
13. cikkének (1) bekezdése alapjan beérkezett bejelentésekbdl
valamennyi, az e hatdrozat 3. cikkében felsorolt informacidkra
vonatkoz6 adatot. Ezeket az adatokat a Bizottsdg altal e célra
rendszeresitett formanyomtatvany alkalmazdsaval eljuttatjak a
Bizottsdg részére vagy az értékeld jelentés elkiildésével egyidSben
vagy legfeljebb két héttel azt kovetSen, annak érdekében, hogy a
Bizottsdg nyilvantartdsba vehesse azokat a nyilvantartdsokban. A
formanyomtatvanyt a bejelentd is kitoltheti azzal, hogy annak
tartalmdt az illetékes hatdsdg megerdsiti.

Az informdciok ismétlgdésének elkeriilése érdekében egyéb
nyilvantartasokra, illetve adatbazisokra torténd hivatkozdsok is

tehet6k, igy az Osszefoglal6 adatbejelentd formanyomtatvanyokra
(SNIF-ek), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg véleményére,
az illetékes hatdsdg értékeld jelentésére, a bioldgiai biztonsdgrol
sz6lo cartagenai jegyzSkonyv alapjan létrehozott Bioldgiai
Biztonsdggal Foglalkozé Informdciés Kozpontra és a Kozos
Kutatokozpont molekula-adatbazisara.

6. cikk

Az illetékes hatdsdgok megkiildenek minden, a nyilvantartdsok
frissitésére vonatkozd informdciot, legkésébb két héttel azok
kézhezvétele utdn, a Bizottsdg részére. Ezeket az informdcidkat,
legkésébb két héttel azok kézhezvétele utdn a nyilvantartdsokba
be kell jegyezni.

7. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. februar 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
Margot WALLSTROM

a Bizottsdg tagja



