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MAGYARAZO MEGJEGYZESEK

A Bizottsag 1987. aprilis 1-jén gy hatarozott', hogy el8irja valamennyi jogi aktus

crer

crer

annak érdekében, hogy a kozosségi jogi aktusok vilagosak és konnyen érthetk
legyenek.

A Bizottsag kezdeményezte a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhasznaldsarol szolo, 1990. aprilis 23-1 90/219/EGK tanacsi

crer

Az jj iranyelv a benne foglalt jogi aktusok helyébe 1ép*.

Id6kozben a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo
eljarasok megallapitasardl sz616, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozatot’
a 2006/512/EK hatarozat modositotta, amely bevezette az ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarast az olyan altalanos hatalyu intézkedésekhez, amelyek
a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljaras alapjan elfogadott alap-jogiaktus
nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasat szolgaljak, beleértve néhany ilyen
elem torlését vagy a jogi aktus 0, nem alapvetd fontossagli elemek beillesztésével
torténd kiegészitését is.

A 2006/512/EK hatarozatrol szold eurdpai parlamenti, tanacsi és bizottsagi kozos
nyilatkozattal® 6sszhangban ahhoz, hogy ezt az uj eljarast alkalmazni lehessen olyan
a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljards alapjan elfogadott jogi aktusokra,
amelyek mar hatalyban vannak, ezeket a jogi aktusokat az alkalmazand¢ eljarasokkal
Osszhangban ki kell igazitani.

érdekében, hogy azt modositani lehessen az ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarashoz sziikséges kiigazitasokkal.

COM(87) 868 PV.

A Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett kozleménye alapjan - A kozosségi
joganyag kodifikacioja, COM(2001) 645 végleges.

COM(2006) 497 végleges

Lasd ezen javaslat VI. mellékletének A. részét.

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott
hatarozat.

HL C 255.,2006.10.21., 1. o.
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WV 90/219/EGK (kiigazitott
szoveg)
2007/0259 (COD)

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a géntechnolégiaval médositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténé
felhasznalasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdopai Kozosséget 1étrehozo szerzédésre, és kiilondsen annak DX 175. cikke
(1) bekezdésére <XI,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére?,
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden®,

mivel:

{ 0j szoveg

(1) A géntechnolégidval moédositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd
felhasznalasarél szolo, 1990. aprilis 23.-i 90/219/EGK tanacsi iranyelvet’ t3bb
alkalommal® jelentdsen médositottdk. Mivel tovabbi médositisokra van sziikség, az
attekinthetoség érdekében azt at kell dolgozni.

]
N
N
HL L 117., 1990.5.8., 1. 0. A legutébb az 1882/2003/EK (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) rendelettel

modositott iranyelv.
i Lasd a VI. melléklet A. részét.
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WV 90/219/EGK 1. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A Szerzddés szerint a Kozdsség kornyezettel kapcsolatos cselekvésének alapja az az
elv, hogy a Kozosség megel6zd intézkedéseket tegyen, illetve céljanak tekintse
X> tobbek kozott, Xl a kornyezet megdvasat, védelmét és javitasat, valamint az
emberi egészség védelmét.

€)

|\ 90/219/EGK 2. Preamb.

A kornyezetet szem el6tt tartd, a Dbiotechnologia értékelésével ¢és legjobb
felhasznaldsaval kapcsolatos intézkedések elsddleges fontossaguak és ezekre a
kozosségi tevékenységnek hangsulyt kell fektetnie.

(4)

WV 90/219/EGK 3. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A Dbiotechnologia fejlédésének hozza kell jarulnia a tagallamok gazdasagi
novekedéséhez. Ez  azt  jelenti, hogy  géntechnologiaval  modositott
mikroorganizmusokat D> (GMM-ek) <X] hasznalnak majd fel a kiilonb6z6 jellegii és
terjedelmii tevékenységek soran.

)

WV 90/219/EGK 4. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A X> GMM-ek <XI zart rendszerben torténd felhasznalasat ugy kell végrehajtani, hogy
azoknak az emberi egészségre ¢és a kornyezetre gyakorolt esetleges karos
kovetkezményei csokkenjenek, megfeleld figyelmet forditva a balesetek megeldzésére
¢és a hulladékok kezelésére.

(6)

WV 98/81/EK 5. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

Azok a GMM-ek, amelyek artalmatlanitdsat a kornyezettel és a népességgel vald
érintkezés korlatozasa érdekében kiilonos elszigeteld intézkedések nem irtak eld, nem
tartoznak ezen irdnyelv hatalya ald. Ezekre mdas kozOsségi jogszabalyokat kell
alkalmazni, igy példaul a géntechnologiaval modositott szervezeteknek a kdrnyezetbe
torténdé  szandékos  kibocsatasarél  szolo,  [X> 2001.  marcius 12-1 <]
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet’.

HL L B 106., 2001.4.17., 1. 0. <XI. A legutébb X> az 1830/2003/EK (HL L 268., 2003.10.18., 24. o)
rendelettel <XI modositott iranyelv.
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(7

|\ 90/219/EGK 5. Preamb.

A mikroorganizmusok, amelyeket zart rendszerben torténd felhasznaldsuk soran
valamely tagallam teriiletén a kornyezetbe juttatnak, a nemzeti hatirokat atlépve
tovabbi tagallamokat is érintve szaporodhatnak és elterjedhetnek.

(8)

WV 90/219/EGK 6. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

Annak érdekében, hogy a biotechnologidnak az egész Kozosségre kiterjedd
biztonsagos fejlodése megvalosuljon, kozos intézkedéseket sziikséges hozni a
B> GMM-eket X1 zart rendszerben felhasznaldo valamennyi tevékenys€g soran
felmeriil6 lehetséges kockazatok felmérése és csokkentése, valamint a felhasznalas
megfeleld feltételeinek meghatarozasa vonatkozasaban.

)

WV 90/219/EGK 7. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A B> GMM-ek zart rendszerben torténé felhasznalasaval <X] 6sszefliggd kockazatok
pontos jellege és mértéke még nem teljesen ismert, tovabbad a felmeriilé kockazatot
esetenként kell értékelni; mivel az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockazat
felmérése érdekében sziikséges a kockdzatértékelésnél alkalmazott kovetelmények
megallapitasa.

(10)

|\ 98/81/EK 2. Preamb.

A GMM-ek zart rendszerli felhasznalasat osztdlyozni kell aszerint, hogy milyen
kockéazatot jelentenek az emberi egészségre ¢és a kornyezetre; mivel az ilyen
osztalyozasnak a nemzetkézi gyakorlatnak megfeleléen a kockazatértékelésen kell
alapulnia.

(11)

|\ 98/81/EK 3. Preamb.

A magas szintli védelem biztositasa érdekében a zart rendszerli felhasznalasnal
alkalmazott elszigetelésnek és az egyéb dvintézkedéseknek meg kell felelnilik a zart
rendszer(i felhasznalds sordn alkalmazott osztdlyozasnak. Kétség esetén a magasabb
osztalynak megfeleld elszigetelést €és egyéb ovintézkedéseket kell alkalmazni
mindaddig, amig megfeleld adatok a kevésbé szigort intézkedéseket nem indokoljak.
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(12)

|\ 98/81/EK 7. Preamb.

Minden GMM-eket érinté tevékenység esetében, a vonatkozd kozosségi
jogszabalyokkal Osszhangban, alkalmazni kell a helyes mikrobiologiai gyakorlat,
valamint a helyes munkahelyi biztonsag ¢és higiénia alapelveit.

(13)

WV 90/219/EGK 9. Preamb. és
98/81/EK 4. Preamb. (kiigazitott
szoveg)

Megfeleld tarolasi intézkedéseket kell alkalmazni egy tevékenység kiillonbozo
fazisaiban a kibocsatas ellendrzéselX> és a GMM-ek zart rendszer( felhasznalasabol
szarmaz6 anyagok <XI és a balesetek elkeriilése érdekében.

(14)

WV 90/219/EGK 10. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

Barmely személynek, miel6tt elsd alkalommal vallalkozna a X> GMM <X zart
rendszerben torténd felhasznalasara egy bizonyos berendezésben, be kell jelentenie ezt
az illetékes hatésagnak annak érdekében, hogy a hatdésag megbizonyosodhasson arrdl,
hogy a javasolt berendezés alkalmas a tevékenység elvégzésére anélkiil, hogy az
emberi egészségre €s a kornyezetre veszélyt jelentene.

(15)

WV 90/219/EGK 11 Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A felmertiild kockazat fokanak figyelembevételével megfeleld eljarasok bevezetésére
is sziikség van a X> GMM-eket <X] zart rendszerben felhasznald adott tevékenységek
esetenkénti bejelentésére vonatkozoan.

(16)

|\ 90/219/EGK 12. Preamb.

Nagy kockazattal jard tevékenység végzéséhez az illetékes hatosdg engedélye
sziikséges.

(17)

|\ 98/81/EK 8. Preamb.

A zart rendszerli felhaszndlasnal alkalmazott elszigetelést ¢és az egyéb
ovintézkedéseket rendszeresen feliil kell vizsgalni.
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(18)

WV 90/219/EGK 13. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

Helyénval6, hogy a X GMM-ek <XI zart rendszerben torténé felhasznalasardl a
nyilvanossag véleményét is megkérdezzek.

(19)

WV 98/81/EK 9. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A zart rendszerli felhasznalasban foglalkoztatott dolgozok szdmara tajékoztatast kell
nyUjtani a vonatkoz6 kozosségi jogszabalyokrol, kiilonosen a munkdjuk soran
biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl
(hetedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) szolo, X> 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti ¢és
tanacsi iranyelvrél <X1°,

(20)

| 90/219/EGK 14. Preamb.

Megfeleld intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy minden balesetveszélynek
kitett személy tajékoztatast kapjon a biztonsaggal kapcsolatos minden kérdésrol.

21)

|\ 90/219/EGK 15. Preamb.

A balesetek hatékony kezelése érdekében terveket kell késziteni veszélyhelyzet
esetére.

(22)

|\ 90/219/EGK 16. Preamb.

Baleset esetén a felhaszndlonak azonnal tajékoztatnia kell a illetékes hatdsagot, és
kozolnie kell az adott baleset sulyossdganak felméréséhez, valamint a megfeleld
intézkedések megtételéhez sziikséges informaciokat.

(23)

|\ 90/219/EGK 17. Preamb.

A tagallamokkal vald egyeztetést kdvetden a Bizottsagnak megfeleld eljardsokat kell
bevezetnie a balesetekre vonatkoz6 informaciok cseréjére, valamint a Bizottsagnak az
ilyen balesetekrdl nyilvantartast kell 1étrehoznia.

HL L X 262.,2000.10.17., 21. 0. <.
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(24)

WV 90/219/EGK 18. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

A > GMM-eknek <X] a Kozosség egész teriiletén torténd zart rendszerben torténd
felhasznalasdt nyomon kell kovetni, és e célbol a tagallamoknak bizonyos
informaciokat kell a Bizottsdghoz eljuttatniuk.

(25)

WV 98/81/EK 12. és 13 Preamb. és
2001/204/EK 2. Preamb.
(kiigazitott szoveg)

X> Annak érdekében, hogy az emberi egészség ¢és kornyezet szempontjabol
biztonsagosnak mindsiiljenek, a GMM-eknek meg kell felelniik a II. melléklet
B. részében meghatarozott kritériumoknak. Figyelembe véve a biotechnologia
fejlédésének iitemét, a kialakitando kovetelmények jellegét és e lista korlatozott korét,
célszerti, hogy a Tandcs vizsgalja feliil ezeket kovetelményeket, amennyiben
sziikséges, alkalmazasuk megkonnyitése érdekében, részletes irdnymutatasokkal kell
kiegészitenie azokat. <X

(26)

27)

(28)

(29)

{ 0j szoveg

Az ezen iranyelv végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolo,
1999. jinius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal’ 5sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilondsen arra, hogy a II. melléklet A. részének €s a
III., TV. és V. mellékletnek a muszaki fejlodéshez valé hozzaigazitisahoz, illetve a
II. melléklet C. részének kiigazitadsahoz sziikséges modositasokat elfogadja. Mivel
ezek az intézkedések altalanos hatalytiak és ezen rendelet nem alapvetd fontossagu
elemeinek modositasara iranyulnak, azokat az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkében
meghatarozott ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell
elfogadni.

Az ezen iranyelvbe bevezetett Uj szovegrészek kizarolag a bizottsagi eljarasokat
érintik. Ezért a tagallamoknak nem kell ezeket a nemzeti jogukba atiiltetniiik.

Ez az iranyelv nem érinti a VI. melléklet B. részében meghatarozott iranyelveknek a
nemzeti jogba torténd atiiltetésére vonatkozd hataridékkel kapcsolatos tagallami
kotelezettségeket,

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK (HL L 200., 2006.7.22., 11. o.) hatarozattal mo6dositott
hatarozat.
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|V 90/219/EGK

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen iranyelv megallapitja a géntechnologidval modositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhasznaldsa tekintetében az emberi egészség €és a kornyezet védelme
érdekében sziikséges kozos intézkedéseket.

W 98/81/EK 1. cikk, 1. pont
(kiigazitott szoveg)

2. cikk

Ezen iranyelv alkalmazasaban [X>a kovetkez6 fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni <XI :

a) ,mikroorganizmus”: barmely olyan sejtes vagy nem sejtes mikrobiologiai
szervezetet, amely képes génallomanydnak Ujratermelésére vagy annak Orokitésére,
ideértve a virusokat, viroidokat, allati és novényi sejtkultarakat;

b) »géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus” (GMM): olyan mikroorganizmus,
amelyben a géndllomanyt Ugy valtoztattdk meg, amely természetes parosodas
és/vagy természetes rekombindcio soran nem kovetkezik be; e fogalommeghatarozas
szerint:

(1) géntechnologiaval vald6 modositas torténik, minimalisan az 1. melléklet
A. részében felsorolt eljarasok alkalmazasa esetén;

(11) az 1. melléklet B. részében felsorolt eljarasokat nem kell géntechnologiai
modositast eredményezd mddszereknek tekinteni.

c) »zart rendszeri felhasznalds”: minden olyan tevékenység, amely sordn
mikroorganizmusokat géntechnoldgiaval moddositanak, vagy amely soran ilyen
GMM-eket tenyésztenek, tarolnak, szallitanak, megsemmisitenek, artalmatlanitanak,
vagy barmely mas moddon hasznalnak, és amely tevékenységeknél kiilonleges
elszigetelési intézkedéseket alkalmaznak a GMM-eknek a népességgel ¢és a
kornyezettel vald érintkezésének korlatozasara;

d) ,baleset”: barmely véletlen esemény, amely sordn a zart rendszerben hasznalt
GMM-ek jelentds, nem szadndékos kibocsatisa torténik, és amely azonnali, illetve
késobb bekdvetkezd veszélyt jelenthet az emberi egészségre vagy a kornyezetre;

e) »felhaszndlo”: a GMM-ek zart rendszeri felhasznalasaért felelds természetes vagy
jogi személy;
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f) ,bejelentés”: a sziikséges adatoknak a tagéallam illetékes hatésagahoz torténd
benyujtasa.

3. cikk

(1) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni:

a) ha a géntechnologiai moddositast a II. melléklet A. részében meghatarozott
eljarasok/modszerek hasznélataval érték el, vagy

b) olyan zart rendszeri felhasznalasoknal, amelyek csak a II. melléklet B. részében
felsorolt, az emberi egészséggel ¢és a kornyezettel szembeni biztonsag
megallapitdsara vonatkozé feltételeknek megfeleld6 GMM tipusok hasznalatara
terjednek ki. Ezeket a GMM tipusokat a II. melléklet C. részében kell felsorolni.

(2) A 4. cikk (3) és (6) bekezdését, valamint a 5-11. cikket nem kell alkalmazni a GMM-ek
kozuti, vasuti, belfoldi vizi uton, valamint tengeri €s 1€gi szallitdsa esetén.

W 98/81/EK 1. cikk, 1. pont
(kiigazitott szoveg)

(3) Ezen iranyelvet nem kell alkalmazni azon GMM-ek tdrolasa, tenyésztése, szallitasa,
megsemmisitése, artalmatlanitasa vagy felhasznalasa esetén, amelyeket a B> 2001/18/EK <XI
iranyelvnek megfelelden, vagy pedig mas, olyan kozosségi jogszabaly alapjan hoztak
forgalomba, amely a fenti irdnyelvben foglaltakhoz hasonléan meghatarozott kdrnyezeti
kockazatértékelést ir eld, feltéve hogy az érintett GMM zart rendszerben torténd felhasznalasa
Osszhangban van a forgalomba hozatali engedély feltételeivel, amennyiben ilyen feltételek eld
vannak irva.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 1. pont

4. cikk

(1) A tagédllamok gondoskodnak arrél, hogy a GMM-ek zart rendszeri felhasznalasabol
esetlegesen szarmazod, az emberi egészségre ¢és a kornyezetre nézve karos hatasok elkeriilése
érdekében minden sziikséges intézkedést megtegyenek.

(2) Ezért a felhasznalo, legalabb a III. melléklet A. és B. részében meghatarozott értékelési
elemeket és eljarast alkalmazva kell, hogy végezze a zart rendszerii felhaszndlasoknak azon
emberi egészséget ¢és kornyezetet fenyegetd kockazataira vonatkozo becslését, amelyek az
adott zart rendszer(i felhasznalasnal eléfordulhatnak.

(3) A (2) bekezdés szerinti értékelés eredménye alapjan a zart rendszerti felhasznalast négy
osztalyba kell sorolni, a III. mellékletben meghatarozott eljaras alkalmazasaval, amely a
kovetkezo elszigetelési szintek 1étrehozéasat eredményezi, 6sszhangban a 5. cikkel:

10
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1. osztaly: kockazatmentes, vagy elhanyagolhato kockazattal jard tevékenységek, ezek
olyan tevékenységek, amelyeknél az 1. szintli elszigetelés alkalmas mind az
emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére.

2. osztaly: Kis kockézatu tevékenységek, ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a
2. szintli elszigetelés alkalmas mind az emberi egészség, mind a kornyezet
védelmére.

3. osztaly: kozepes kockazata tevékenységek, ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a
3. szintli elszigetelés alkalmas mind az emberi egészség, mind a kornyezet
védelmére.

4. osztaly: nagy kockazati tevékenységek, ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a
4. szintli elszigetelés alkalmas mind az emberi egészség, mind a kornyezet
védelmére.

(4) Amennyiben kétség meriilnek fel, hogy melyik osztily a megfeleld a javasolt zart
rendszerben torténd felhasznalas esetében, a szigorubb oOvintézkedéseket kell alkalmazni
kivéve, ha az illetékes hatdsag altal is elfogadott elégséges olyan bizonyiték all rendelkezésre,
amely a kevésbé szigoru intézkedések alkalmazasat igazolja.

(5) A (2) bekezdés szerinti értékelés nagy hangsulyt fektet a hulladék artalmatlanitasara és az
elfolyd szennyviz kérdésére. Amennyiben indokolt, be kell vezetni a sziikséges biztonsagi
intézkedéseket az emberi egészség €s a kornyezet védelmére.

(6) A felhasznaldé nyilvantartast vezet a (2) bekezdés szerinti értékelésrdl, és azt a
6., 8. és 9. cikk szerinti bejelentés részeként, vagy a hatésagok kérésére megfeleld formaban
hozzatérhetové teszi az illetékes hatosag szdmara.

5. cikk

(1) A felhasznalo, kivéve addig a mértékig, amelyet a IV.melléklet 2. pontja egyéb
intézkedések alkalmazasdra engedélyez, a IV. mellékletben a zart rendszerben torténd
felhasznalds adott osztdlyanak megfelelden eldirt altalanos alapelveket, megfeleld
elszigetelést és egyéb Ovintézkedéseket alkalmaz abbol a célbol, hogy a munkahely és a
kornyezet barmely GMM-nek val6 kitettségét a lehetséges legalacsonyabb szinten tartsa, €s
magas szintii biztonsagot biztositson.

(2) A 4.cikk (2) bekezdése szerinti értékelést, az elszigetelést és az alkalmazott egyéb
ovintézkedéseket rendszeresen feliil kell vizsgalni, tovabba soron kiviil kell feliilvizsgalni, ha

a) az alkalmazott elszigetelési intézkedések mar nem megfeleléek, vagy a zart
rendszer(i felhasznalasra vonatkoz6 osztalyba sorolas mar nem helytéllo, vagy

b) okkal gyanithatd, hogy az j tudomanyos ¢és szakmai ismeretek szerint az elemzés
mar nem helyes.
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6. cikk

Amikor el6szor szandékoznak zart rendszeri felhasznéalasra létesitményeket hasznalatba
venni, a felhasznald koteles az ilyen hasznalat megkezdése el6tt bejelentést tenni az illetékes
hatésaghoz. A bejelentésnek legaldbb az V. melléklet A. részében felsorolt adatokat
tartalmaznia kell.

7. cikk

A 6. cikk szerinti bejelentést kovetden a tovabbi, az 1. osztalyba tartozd, zart rendszerd
felhasznalasok kiilon bejelentés nélkiil végezhetdk. Az 1. osztalyba tartozo, zéart rendszerii
felhasznalas folytatdi kotelesek nyilvantartast vezetni minden, a 4. cikk (6) bekezdése szerinti
értékelésrdl, tovabba kotelesek ezt a nyilvantartdst az illetékes hatdsdg kérésére
hozzaférhetové tenni.

8. cikk

(1) Az els6, és minden tovabbi olyan 2. osztilyba tartozd, zart rendszerti felhasznalaskor,
amelyet a 6. cikk szerint mar bejelentett 1étesitményben kivannak folytatni, az V. melléklet
B. részében felsorolt adatokat tartalmazo jelentést kell benyujtani.

(2) Ha a létesitményeket egy korabbi, 2. vagy magasabb osztalyba tartozo, zart rendszer(i
felhasznalas végzésére mar bejelentették, és minden ezzel kapcsolatos engedélyezési feltétel
teljesiilt, akkor a 2. osztalyba tartozo, zart rendszerti felhasznalast az 0j bejelentés utan
azonnal folytatni lehet.

Azonban a kérelmezd maga kérelmezhet az illetékes hatosagtol, egy formalis engedélyezési
hatarozatot. A hatarozatot a bejelentéstdl szamitott 45 napon beliil kell meghozni.

(3) Ha a létesitményeket el6zéleg nem jelentették be 2. vagy magasabb osztalyba tartozo, zart
rendszerli felhaszndlds kivitelezésére, akkor, az illetékes hatdsagtol szarmazd ellentétes
nyilatkozat hidnyaban, a 2. osztalyba tartozo, zart rendszer(i felhasznalast az (1) bekezdés
szerinti bejelentést kovetd 45. naptdl lehet folytatni vagy az illetékes hatdsag engedélyével
ennél révidebb 1doén beliil.

9. cikk

(1) Az els6, és minden tovabbi olyan, a 3. vagy a 4. osztalyba tartoz6 zart rendszerli
felhasznalaskor, amelyet a 6. cikk szerint mar bejelentett 1étesitményben kivannak folytatni,
az V. melléklet C. részében felsorolt adatokat tartalmazo jelentést kell benytjtani.

(2) Az illetékes hatdsag elézetes irdsbeli hozzajarulasa nélkiil a 3. vagy magasabb osztalyba
tartozo, zart rendszeri felhasznalds nem folytathato:

a) az Uj bejelentés benyujtasa utan legkésébb 45 napig, olyan létesitmény esetében,
amelyet korabban 3. vagy magasabb osztdlyba tartozo zart rendszerti felhasznalés
kivitelezésére mar bejelentettek, és ahol minden mas engedélyezési kovetelmény
teljesiilt, ugyanarra vagy magasabb zart rendszeri felhasznalasi osztdlyra, mint
amilyen felhasznalast folytatni szandékoznak;
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b) egy¢eb esetekben legkésobb 90 nappal a bejelentés benyujtasa utan.

10. cikk

(1) A tagallamok kijeldlik az ezen irdnyelv alkalmazasa soran altaluk elfogadott intézkedések
végrehajtasara, valamint a 6., 8. és 9. cikk szerinti bejelentések atvételére és atvételének
igazolasara illetékes hatosagot, illetve hatdsagokat.

(2) Az illetékes hatosagok megvizsgaljak, hogy a bejelentések megfelelnek-e ezen irdnyelv
kovetelményeinek, valamint a benyujtott adatok pontossagat és teljességét, a 4. cikk
(2) bekezdése szerinti becslés helyességét és a zart rendszeri felhasznalasi osztalyt, és
amennyiben sziikséges, az elszigetelés ¢s mas ovintézkedések megfeleloségét, valamint a
hulladékgazdalkodasi és a veszélyhelyzetre kidolgozott intézkedéseket.

(3) Amennyiben sziikséges, az illetékes hatdsag:

a) felszolithatja a felhasznaldt tovabbi adatok benyujtdsira, vagy a javasolt zart
rendszerti felhasznaléas feltételeinek modositasara, vagy a megjeldlt zart rendszerti
felhasznalasi osztaly megvaltoztatdsara. Ilyen esetben az illetékes hatosag eldirhatja,
hogy a zart rendszer(i felhasznalast, amennyiben arra javaslatot tettek, ne kezdjék
meg, vagy ha mar folyamatban van, akkor fiiggesszék fel vagy sziintessék be
mindaddig, amig az illetékes hatosdg a benyujtott tovabbi adatok vagy a zart
rendszerii felhasznalds modositott feltételei alapjan jévahagyasat adja;

b) korlatozhatja a zart rendszerli felhasznédlds engedélyének iddétartamat, vagy az
engedélyt bizonyos feltételekhez kotheti.

(4) A 8. és 9. cikkben foglalt idétartamok szamitdsakor azt az iddtartamot, amely alatt az
illetékes hatdsag

a) a bejelent6tdl a 3. bekezdés a) pontjaval dsszhangban kért barmilyen tovabbi adatra
var, vagy
b) a 12. cikkel 0sszhangban kozvélemény-kutatast vagy egyeztetést végez,

nem szamit bele.

11. cikk

(1) Amennyiben a felhasznalo 1ényeges 01j adatokhoz jut, vagy a zart rendszerti felhasznalast
olyan mddon véltoztatja meg, amely az ezzel jard kockézatokat jelentésen befolyasolhatja, az
illetékes hatdsagot a lehetd legrovidebb idon beliil értesitenie kell, és a 6., 8. és 9. cikk szerinti
bejelentést modositania kell.

(2) Amennyiben az illetékes hatosdgnak a tovabbiakban tudomadsara jut olyan adat, amely a
zart rendszeri felhasznalas kockdzatait jelent6sen befolydsolhatja, az illetékes hatdsag
eldirhatja a felhasznalo szamara a zart rendszerti felhasznalas feltételeinek modositasat, vagy
a felhasznalas felfliggesztését, illetve befejezését.
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12. cikk

Amennyiben egy tagallam megfeleldnek tartja, eldirhatja, hogy egyes csoportokat vagy a
nyilvanossagot kérdezzék meg a javasolt zart rendszer(i felhasznalas barmilyen szempontjara
vonatkozoan a 18. cikk sérelme nélkiil.

13. cikk

(1) Az illetékes hatosagok gondoskodnak arr6l, hogy a zart rendszeri felhasznélés
megkezdése elott:

a) késziiljon veszélyhelyzetre kidolgozott terv olyan zart rendszeri felhasznéaldsok
esetében, ahol az elszigetelési eljarasok hibdja komoly veszélyt jelenthet — legyen az
azonnali vagy késleltetett — a létesitményen kiviili emberek és/vagy a kornyezet
szamara, kivéve ha mas kozosségi jogszabalynak megfeleléen mar késziilt ilyen
készenléti terv;

b) a baleset altal varhatoan érintett testiiletek és hatosagok kiilon kérés nélkiil kapjanak
megfeleld modon tijékoztatast az ilyen készenléti tervekrdl. A tdjékoztatds terjedjen
ki az adott esetben alkalmazand6 biztonsagi intézkedésekre. A tajékoztatast
megfeleld idészakonként, naprakész allapotba kell hozni €s a nyilvanossdg szamara
hozzaférhetové kell tenni.

(2) Ugyanakkor az érintett tagallamok mads érintett tagallamok szamara kétoldalu kapcsolataik
keretében folytatott valamennyi sziikséges egyeztetés alapjaként hozzaférést biztositanak
ugyanazon informaciokhoz, amelyet sajat allampolgaraik szamara is kdzrebocsatottak.

14. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy baleset
bekovetkeztekor a felhasznalo koteles legyen tajékoztatni a 10. cikkben meghatdrozott
illetékes hatdsagot, €s annak rendelkezésére bocsassa az alabbi adatokat:

a) a baleset koriilményei,
b) az érintett GMM-ek megnevezése ¢s mennyisége
c) minden olyan adat, amely a balesetnek az éldlények egészségére és a kornyezetre

gyakorolt hatdsanak felméréséhez sziikséges
d) a megtett intézkedések.
(2) Amennyiben a tagallamok az (1) bekezdés szerinti adatokat megkapjak, kotelesek:

a) biztositani, hogy minden sziikséges intézkedés megtorténjék, és haladéktalanul
értesiteni azokat a tagallamokat, amelyeket a baleset érinthet

b) amennyiben lehetséges, Osszegylijteni minden olyan informéciot, amely a baleset

teljes korti elemzéséhez sziikséges, €s javaslatokat tenni hasonlo balesetek jovobeni
elkertilésére és azok hatasainak korlatozésara.
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15. cikk
(1) A tagallamok kotelesek:

a) konzultalni mas, egy esetleges balesetben valdszintileg érintett tagallamokkal a
készenléti tervek javasolt megvalositasarol,

b) a Bizottsagot a lehetd legrovidebb idon beliil tajékoztatni minden olyan balesetrdl,
amely ezen irdnyelv hatdlya ald tartozik, részletezve a baleset koriilményeit, az
érintett GMM-ek megnevezését és mennyiségét, a megtett katasztréfaelharitasi
intézkedéseket €és azok hatékonysdgat, valamint a baleset elemzését, beleértve az
ajanlasokat a hasonld balesetek jovébeni elkeriilésére és hatdsaik mérséklésére
vonatkozoan.

(2) A Bizottsag, a tagallamokkal vald egyeztetést kovetden, létrehoz egy eljarast az
(1) bekezdés szerinti informacidcsere lebonyolitdsdra. A Bizottsag elkésziti és a tagallamok
rendelkezésére bocsatja az irdnyelv hatalya ala esé balesetekrdl késziilt nyilvantartast is,
beleértve a balesetek okainak elemzését, a szerzett tapasztalatokat és a hasonld baleseteknek
jovobeni elkeriilése érdekében sziikséges intézkedéseket.

|\ 90/219/EGK

16. cikk

A tagéllamoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az illetékes hatésag vizsgélatokat végezzen
¢és egyéb ellendrzé intézkedéseket tegyen annak érdekében, hogy a felhasznald ezen iranyelv
eldirasait betartsa.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 2. pont

17. cikk

(1) A tagallamok minden év végén Osszefoglald jelentést kiildenek a Bizottsdgnak az év
folyaman a 9. cikk szerint, az adott év soran bejelentett 3. és 4. osztdlyba tartozo, zart
rendszerli felhasznalasokrol, amely magéaban foglalja a zéart rendszeri felhasznalas(ok)
leirasat, céljat és kockazatait.

(2) A tagallamok haromévenként, els6 alkalommal 2003. jinius 5-én, Osszefoglalo jelentést
kiildenek a Bizottsagnak az ezen iranyelvvel kapcsolatos tapasztalataikrol.

(3) A Bizottsag haromévenként, elsé alkalommal 2004. jinius 5-én, 6sszefoglalot tesz kozzé a
(2) bekezdés szerinti jelentések alapjan.

(4) A Bizottsag altalanos statisztikai adatokat tehet kozz¢ az iranyelv végrehajtasarol és a
kapcsolodo tigyekr6l, ha azok nem tartalmaznak olyan adatokat, amelyek hatranyosan
befolyésoljak a felhasznald versenyképességét.
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18. cikk

W 98/81/EK 1. cikk, 2. pont
(kiigazitott szoveg)

(1) A bejelentd az ezen irdnyelvnek megfeleléen benyujtott bejelentésében bizalmasan
kezelend6ként jelolheti meg azt az adatot, amelynek feltarasa a [X> 2003/4/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi <X iranyelv'’ 4. cikkének (2) bekezdésében emlitett targyak koziil egyet
vagy tobbet érint. Ilyen esetekben ellendrizhetd indoklast kell adni.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 2. pont

Az illetékes hatosag a bejelentdvel tortént egyeztetés utan hataroz arrél, hogy mely adatokat
kezeli bizalmasan, és e hatarozatarol a bejelentdt értesiti.

(2) Nem kezelhet6k bizalmasan a 6., 8. és 9. cikknek megfelelden benyujtott adatok:

a) a GMM-ek altalanos jellemzdi, a bejelentd neve és cime, a felhasznalas helye
b) a zart rendszerii felhaszndlds osztlya, és az elszigetelési intézkedések
c) az eldrelathatd hatasok értékelése, kiilonds tekintettel az emberi egészségre €s a

kornyezetre gyakorolt kéros hatdsokra.

W 98/81/EK 1. cikk, 2. pont
(kiigazitott szoveg)
= 11j szoveg

(3) A Bizottsag ¢s az illetékes hatosdgok nem kozolnek harmadik személlyel semmiféle olyan
adatot, amely az (1) bekezdés X> masodik albekezdése <XI szerint bizalmasan kezelendd, és
amelynek bejelentése vagy egyéb modon valdo megadasa ebbdl az iranyelvbdl kovetkezden
tortént, és a kapott adatokra vonatkozé szellemi tulajdonjogokat meg kell védeniiik.

(4) Ha a bejelentd a bejelentését barmely okbol visszavonja, az illetékes hatésagoknak a
benyujtott adatok bizalmas jellegét tiszteletben kell tartaniuk.
19. cikk

= A Bizottsag elfogadja < a II. melléklet A. részének és a III., IV. és V. mellékletnek a
miiszaki fejlddéshez vald hozzéigazitasahoz, illetve a II. melléklet C. részének kiigazitdsahoz
sziikséges modositasokat.

10 HL L ® 41.,2003.2.14., 26. 0 .
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= Ezeket az intézkedéseket, amelyek ezen rendelet nem alapveté fontossaghi elemeinek
modositasara iranyulnak, < X> a 21. cikk (2) bekezdésében hivatkozott <X = ellendrzéssel
torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal < 0sszhangban kell elfogadni.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 3. pont

20. cikk

A 1II. melléklet B. részének modositasait a Tanics a Bizottsag javaslatara, mindsitett
tobbséggel fogadja el.

W 1882/2003/EK 3. cikk és

III. melléklet, 19. pont (kiigazitott
szoveg)

= 11j szoveg

21. cikk

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozéas esetén az 1999/468/EK hatarozat = Sa. cikke
(1)-(4) bekezdését, < valamint 7. X cikkét <X] kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke
rendelkezéseire.

22. cikk

A VI. melléklet A. részében meghatarozott iranyelvekkel modositott 90/219/EGK iranyelv
hatalyat veszti, a VI. melléklet B. részében meghatarozott irdnyelveknek a nemzeti jogba

torténd atiiltetésére vonatkozd hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme
nélkiil.

A hatalyon kivill helyezett iranyelvre torténd utalasokat ugy kell tekinteni, mintha erre az

iranyelvre vonatkoznanak és a VII. mellékletben foglalt megfelelési tablazattal 6sszhangban
kell alkalmazni.
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23. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

|\ 90/219/EGK

24. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]

az Eurdopai Parlament részérol a Tandcs részérdl
az elnék az elnék
[...] [...]
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|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
I MELLEKLET

A.RESZ

A 2. cikk b) pontjanak i. alpontjdban emlitett géntechnoldgiai modositasi eljarasok tobbek
kozott az alabbiak:

1.

DNS-rekombinécios technikdk, beleértve a génallomany uj kombinacidinak oly
modon torténd kialakitasat, hogy barmely moddszerrel a szervezeten kiviil eldallitott
nukleinsav-molekuldkat barmely virusba, bakteridlis plazmidba vagy mas vivo
anyagba {ltetik, és a géndllomany igy nyert uj kombinacidjat olyan gazdaszervezetbe
épitik be, amelyben az természetes koriilmények kozott nem fordul eld, de amelyben
folyamatos tenyésztése lehetséges.

Olyan eljarasok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil eldallitott drokitdanyagot
juttatnak a mikroorganizmusba, ideértve a mikroinjektalast, makroinjektalast és
mikroenkapszuléciot.

Sejtfuizids és hibridizacios eljarasok, amelyekkel két vagy tobb sejt flzidja altal,
természetes kortilmények kozt el6 nem forduld modszereket alkalmazva, 6rokdlhetd

génallomany Uj kombinacidjaval rendelkezd €16 sejtet hoznak létre.

B.RESZ

A 2.cikk b) pontjanak ii. alpontjaban emlitett eljardsok, amelyek nem eredményeznek
genetikai modositast, feltéve, hogy nem alkalmaznak rekombinans nukleinsav-molekulékat,
vagy mas GMM-eket, csak olyanokat, amelyeket a II. melléklet A. része altal kizart eljaras:

(1)
2)
€)

in vitro megtermékenyités;
természetes folyamatok, mint pl. konjugécio, transzdukcid, transzformacio;

polyploid indukcid.
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II. MELLEKLET

A.RESZ

A genetikai modositas szervezeteket eredményez6 azon technikéi/modszerei, amelyeket ezen
iranyelvbol ki kell zarni, azzal a feltétellel, hogy azok nem foglaljdk magukban olyan
rekombinans nukleinsav-molekuldk vagy GMM-ek felhasznaldsat, amelyek masok, mint az
alabbiakban felsorolt technikdk/modszerek segitségével eldallitottak:

1.

2.

Mutagenezis.

Olyan prokariota fajok sejtfuzidja (beleértve a protoplaszt fuziot), amelyek ismert
fiziologiai eljarasokkal génallomanyt cserélnek.

Minden eukariota faj sejtfuizidja (beleértve a protoplaszt fuziot), beleértve a
hibridomak eldallitasat és a novényi sejtfuziot.

Onmasolas, amely abbol 4ll, hogy egy szervezet sejtjébdl nukleinsav szekvenciakat
tavolitanak el, amelyet vagy kovet vagy nem a fenti nukleinsav (vagy annak
szintetikus megfeleldje) egészének vagy részeinek elézetes enzimatikus vagy
mechanikai kezelés utan vagy anélkiil ugyanazon, vagy filogenetikailag kézeli rokon
olyan sejtbe valod beépitése, amely képes a génalloméany természetes fiziologiai
folyamatok utjan vald kezelésére, ahol nem valoszinli, hogy a keletkezd
mikroorganizmus embernél, allatnal, vagy ndvénynél betegséget okoz.

Az Onmasolas olyan rekombinans vektorok felhasznalasara is kiterjedhet,
amelyeknek az adott mikroorganizmusban vald biztonsdgos felhasznalhatdsagat
sz¢leskorl tapasztalat bizonyitja.

W 2001/204/EK 1. cikk
(kiigazitott szoveg)

B. RESZ

A GMM-eknek az emberi egészség és a kornyezet szempontjabol sziikséges biztonsagi

eldirasait meghatarozo kritériumok

E melléklet altalanossdgban meghatarozza azon kritériumokat, amelyeknek a GMM-tipusok
emberi egészségre ¢és a kornyezetre vonatkozd biztonsagi eldirasainak létrehozasakor kell
megfelelni és e kritériumoknak a C. részbe torténd felvételre vald alkalmassagat. E
kritériumok konnyebb alkalmazasanak érdekében ezt iranymutatasokkal' kell kiegésziteni,
amelyeket a 21. X cikk (2) bekezdésében <X] emlitett eljarasnak megfeleléen a Bizottsag
dolgoz ki, és sziikség esetén modosit.

Lasd: a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
sz616 90/219/EGK iranyelv II. melléklete B. részét kiegészité utmutaté magyarazatok meghatarozasarol
sz610, 2005. februar 28-1 2005/174/EK bizottsagi hatarozatot (HL L 59., 2005.3.5., 20. 0.)
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1. BEVEZETES
A C. részben felsorolt GMM-¢ek X - tipusok <X] a 21. X> cikk (2) bekezdésében <Xl
emlitett eljaras szerint nem tartoznak ezen iranyelv hatdlya ala. A GMM-eket eseti
alapon kell a listdra felvenni, és a kizards csak minden egyes vildgosan
meghatarozott GMM-re vonatkozik. E kizaras csak akkor érvényes, ha a GMM-t a
2. cikk c¢) pontjdban meghatarozott zart rendszerben torténd felhasznalasi feltételek
mellett alkalmazzdk. Ez nem vonatkozik a GMM-ok szandékos kibocsatasara.
Ahhoz, hogy egy GMM a C. részben felsorolasra keriiljon, be kell bizonyitani, hogy
megfelel az alabbi kritériumoknak.

|\ 2001/204/EK 1. cikk

2. ALTALANOS KRITERIUMOK

2.1. A torzs ellendrzése/hitelesitése
A tOrzs azonositdsat pontosan el kell végezni. A modositast ismerni, €s ellendrizni
kell.

2.2, A biztonsagot igazolé dokumentacios dosszié
Az organizmus biztonsagossagat dokumentacios dossziéval kell igazolni.

2.3. Genetikai stabilitas
Amennyiben barmilyen instabilitds karosan hathat a biztonsagra, kovetelmény a
stabilitds bizonyitasa.

3. KULONLEGES KRITERIUMOK

3.1. Nem patogén
A GMM nem okozhat betegséget vagy karosodast egy egészséges embernek,
novénynek vagy allatnak. Mivel a fert6z6képesség magaban foglalja a toxicitast és
az allergenitast, ezért a GMM-eknek a kovetkezdknek kell megfelelnie:

3.1.1.  Nem toxikus:

A GMM a genetikai modositas eredményeképpen nem okozhat fokozott toxicitast, és
toxikus tulajdonsagai sem lehetnek.
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W 2001/204/EK 1. cikk
(kiigazitott szoveg)

3.1.2. Nem allergén:
A GMM a genetikai modositds eredményeképpen nem okozhat fokozott allergén
hatast, ¢és allergén sem lehet, példaul a [X> 2000/54/EK <X] iranyelvben
meghatdrozott mikroorganizmusok allergenitdsaval 0sszehasonlithato allergenitasra
vonatkozoan.

|\ 2001/204/EK 1. cikk

3.2 A karos melléktermékek hianya
A GMM nem halmozhat fel, a GMM mellett vagy azon beliil 1étez6 olyan ismert
aktiv vagy latens karos melléktermékeket — példaul mas mikroorganizmusokat —,
amelyek karosithatjak az emberi egészséget vagy a kornyezetet.

3.3. A genetikai anyag atvitele
A modositott genetikai anyag az atvitele soran nem okozhat kart, és nem lehet
nagyobb gyakorisdggal Onatvivé vagy atvihetd, mint a befogadd vagy a sziildi
mikroorganizmus tobbi génjei.

34. A kornyezet biztonsaga véletlenszerii és jelentos kibocsatas esetén

A GMM-eknek nem lehet sem azonnali, sem késleltetett kedvezotlen hatasa a
kornyezetre, ha esetleg valamilyen jelentds véletlenszerti kibocsatas torténne is.

Azon GMM-ek, amelyek nem felelnek meg a fenti kritériumoknak, nem
szerepelhetnek a C. részben.

W 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
(kiigazitott szoveg)

C.RESZ

A B részben felsorolt kritériumoknak megfeleld6 GMM tipusok:

... (a21. B cikk (2) bekezdésében <X] [X> hivatkozott <XI eljaras szerint készitendo)
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|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
L. MELLEKLET

AZ 4. CIKK (2) BEKEZDESE SZERINTI ERTEKELESNEL KOVETENDO
ALAPELVEK

W 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
(kiigazitott szoveg)

E melléklet altalanossagban leirja azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni, és azt
az eljarast, amelyet kovetni kell a 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés elvégzésekor. A
melléklet — elsGsorban a B. rész tekintetében — iranymutatassal B ' <X egésziil ki, amelyet a
Bizottsag készit el a 21. X> cikk (2) bekezdésében hivatkozott <X] eljarassal 6sszhangban.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont

A. AZ ERTEKELES ELEMEI

1. Az alabbiakat kell potencialisan karos hatdsoknak tekinteni:

emberi betegségek (allergén €s toxikus hatdsokat beleértve),
— allat- vagy novénybetegségek,

— a betegség kezelésének vagy a hatékony megeldzésnek a lehetetlenségébdl
adodo veszélyes hatasok,

— a kornyezetben valdé megtelepedésbdl vagy elterjedésbdl eredd veszélyes
hatasok,

— a bevitt géndllomdnynak més szervezetbe természetes uton valo atvitelébol
eredd veszélyes hatasok.

2. A 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelésnek a kovetkezdkon kell alapulnia:

(a) minden potencidlisan karos hatds azonositdsa, kiilonds tekintettel az
alabbiakhoz kapcsolodokra:

(1) abefogadd (recipiens) mikroorganizmus;

Lasd: a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
sz6l6 90/219/EGK iranyelv III. melléklete szerinti kockazatértékelésre vonatkozé iranymutatasokkal
kapcsolatos, 2000. szeptember 27-1 2000/608/EK bizottsagi hatarozat (HL L 258.,2000.10.12., 43. 0.)
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(1) a bevitt génallomany (amely a donor szervezettdl szarmazik);
(ii1) a vektor;

(iv) a donor mikroorganizmus (mindaddig, amig a donor mikroorganizmust
hasznaljak a miivelet soran);

(v) akeletkezett GMM.
(b) atevékenység jellemzdi;
(c) alehetséges karos hatasok sulyossaga;

(d) annak valoszinlisége, hogy a lehetséges karos hatasok ténylegesen
bekovetkeznek.

AZ ELJARAS

Az értékelési eljaras elso 1épéseként a recipiens, és amennyiben sziikséges, a donor
mikroorganizmus karos tulajdonsagait, tovabba a vektorral vagy a bevitt anyaggal
kapcsolatos karos tulajdonsadgokat kell azonositani, beleértve a recipiens meglévo
tulajdonsagaiban beall6 barmely valtozast.

Altalaban csak az alabbi jellemz6ket mutat6 GMM-okat lehet a 4. cikk (3) bekezdése
szerinti 1. osztalyba vald besorolasra alkalmasnak tekinteni:

(1) a recipiens vagy sziild0 mikroorganizmus valdsziniitlen, hogy emberi, allati
vagy novényi’ betegséget okozna;

(11) a vektor és a bevitt anyag természetébdl adédoan nem ruhézza fel a GMM-t
olyan fenotipussal, amely valoésziniileg emberi, allati vagy néSVényi3 betegséget
okozna, vagy valoszinlien karos hatast valtana ki a kdrnyezetben;

(iii)) a GMM valoszintitlen, hogy emberi, allati, vagy nt')vényi4 betegséget okozna és
a kornyezetre gyakorolt kedvezdtlen hatasa is valoszintitlen.

W 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
(kiigazitott szoveg)

Az ezen eljaras végrehajtdsdhoz sziikséges adatok beszerzéséhez a felhasznélo
eldszor figyelembe vehet relevans kozdsségi jogszabalyokat (elsdsorban a
> 2000/54/EK X] iranyelvét Figyelembe lehet venni nemzeti vagy nemzetkozi

Ez csak azokra a kdrnyezetben eléforduld éllatokra és ndvényekre vonatkozik, amelyek kitettsége
valdszindi.
Ez csak azokra a kornyezetben el6forduld allatokra és ndvényekre vonatkozik, amelyek kitettsége
valdszindi.
Ez csak azokra a kornyezetben el6forduld allatokra és ndvényekre vonatkozik, amelyek kitettsége
valdszind.
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osztalyozasi rendszereket (pl. WHO, NIH stb.) és azoknak az 10j tudomdényos
ismeretek ¢és a miiszaki fejlodés alapjan tortént atdolgozasait is.

E rendszerek természetes mikroorganizmusokra vonatkoznak, ¢és mint ilyenek,
rendszerint olyan tulajdonsagokon alapulnak, mint a mikroorganizmusok emberi
betegségeket, allat- ¢és novénybetegségeket okozd képessége, és az esetlegesen
okozott betegségek sulyossaga és fert6z6 volta. A X> 2000/54/EK <X] iranyelv a
mikroorganizmusokat mint biologiai anyagokat, az egészséges felnétt emberre
gyakorolt lehetséges hatasuk alapjdn, négy kockdzati osztalyba sorolja be. E
kockéazati osztdlyokat irdnymutatoként lehet alkalmazni a =zart rendszeri
felhasznalasi tevékenységek 4. cikk (3) bekezdése szerinti négy kockazati osztalyba
valo csoportositasakor. A felhasznalé figyelembe veheti a ndvényi ¢és allati
koérokozok osztalyozasi rendszereit is (ezeket rendszerint nemzeti alapon hoztak
létre). A fent emlitett osztalyozéasi rendszerek csak atmeneti utaldst adnak a
tevékenység kockazati osztalyara nézve és a megfeleld elszigetelési és ellendrzési
intézkedéscsomagra.

|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont

A 3-5. pontok szerint elvégzett kockazatmeghatarozasi eljarasnak kell a GMM-mel
Osszefiiggd kockazati szint megallapitasahoz elvezetnie.

Ezutan az elszigetelés és az egyéb ovintézkedések megvalasztdsanak a GMM-ekkel
Osszefiiggd veszélyszinten és az alabbiak egyiittes figyelembevételén kell alapulniuk:

1. a valdszintien kitett kornyezet jellemzdi, (pl. a GMM-nek valoészintlien kitett
kornyezetben van-e olyan ismert biota, amelyet a zart rendszer(i felhasznalas
soran alkalmazott mikroorganizmus kedvezdétleniil befolyasolhat);

ii.  atevékenység jellemzai (pl. mértéke, jellege);

1ii.  minden nem szabvanyos miivelet (pl. allatok GMM-ekkel valo beoltésa;
esetlegesen aeroszolt eldallitd berendezés).

Az 1-iii. pontokban foglaltak figyelembevétele egy adott tevékenység esetében
novelheti, csokkentheti vagy valtozatlanul hagyhatja a GMM-ekkel kapcsolatos
kockézat 6. pont szerint megallapitott szintjét.

A fent meghatarozottak szerint elvégzett elemzés végiil elvezet a tevékenységnek a
4. cikk (3) bekezdése szerinti osztalyok egyikébe valo besorolasdhoz.

A zart rendszer(i felhasznalds végsO besorolasat a 4. cikk (2) bekezdése szerinti
befejezett értékelés feliilvizsgalata utjan kell megerdsiteni.

25

HU



HU

IV. MELLEKLET

ELSZIGETELES ES MAS OVINTEZKEDESEK
Altaldnos elvek

Az alabbi tablazatok mutatjak be az elszigetelés egyes szintjeihez tartozd szabalyos
minimumkovetelményeket és sziikséges intézkedéseket.

Az elszigetelést a helyes munkaeljaras, képzés, elszigeteld berendezés alkalmazasa
¢s a berendezés specialis tervezettsége altal is meg kell valositani. A GMM-ekkel
folytatott valamennyi tevékenységnél a helyes mikrobiologiai gyakorlat, a
munkabiztonsag ¢és higiénia alabbi alapelveit kell alkalmazni:

(1) a gyakorlatilag kivitelezhetd legalacsonyabb szinten tartani minden, GMM
altal okozott munkahelyi és kornyezeti expoziciot;

(i) alkalmazni a technikai szabalyoz6 intézkedéseket a veszélyforrasnal, és ezt
sziikség szerint kiegésziteni védoodltdzettel és védofelszereléssel;

(i) a szabalyozd intézkedéseket és berendezéseket megfelelden, vizsgalattal
ellendrizni és karbantartani;

(iv) sziikség szerint vizsgalattal ellendrizni, hogy az elsédlegesen fizikailag
elszigetelt teriileten kiviil jelen vannak-e az eljardsba vont mikroorganizmus
¢letképes egyedei;

(v) gondoskodni a személyzet megfeleld képzésérdl,
(vi) felallitani bioldgiai biztonsagi bizottsagokat és albizottsagokat, ha sziikséges;

(vil) az eldirasnak megfelelden, helyi eljarasi szabalyzatot késziteni €s bevezetni a
személyzet biztonsaga érdekében;

(viii) biologiai veszélyt jelzo tablak elhelyezése, amennyiben sziikséges;
(ix) gondoskodni mosdo és fertdtlenitd helyiségekrdl a személyzet szamara,
(x) megfeleld nyilvantartasok vezetése;

(xi) a munkateriileten az étkezés, ivas, dohdnyzas, kozmetikai szerek haszndlatanak
vagy emberi fogyasztasra szant élelmiszerek tarolasanak megtiltasa;

(xi1) a szdjjal vald pipettdzas betiltdsa;

(xiii) a biztonsag érdekében gondoskodni kell irasbeli muveleti szabvanyokrol,
amennyiben sziikséges;

(xiv) gondoskodni hatékony fertétlenitdészerrdl és meghatarozott fertdtlenitési
eljarasrol arra az esetre, ha a GMM kidmlene;
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(xv) gondoskodni a szennyezett laboratoriumi felszerelés €s a szennyezett anyagok
biztonsagos tarolasarél, amennyiben sziikséges.

A tablazatok cimei az alabbiakat jelolik:

Az 1. A. tdblazat a laboratoriumi tevékenységek minimalis kovetelményeit mutatja
be.

Az 1. B. tablazat kiegészitéseket és modositasokat tartalmaz az 1. A. tdblazathoz a
GMM alkalmazasaval, liveghazban €s hajtatohazban végzett tevékenységek esetére.

Az 1. C. tablazat kiegészitéseket és modositasokat tartalmaz az 1. A. tdblazathoz a
GMM alkalmazasaval, allatokkal végzett tevékenységek esetére.

A 1I. tdblazat egyéb, nem laboratoriumi tevékenységek esetére ir eld minimalis
kovetelményeket.

Egyes meghatarozott esetekben sziikséges lehet az 1. A. tablazatban ¢és a
II. tdblazatban ugyanarra a szintre vonatkozdéan megadott intézkedéseket
kombinaltan alkalmazni.

Egyes esetekben a felhasznalok az illetékes hatosdg egyetértésével az adott
elszigetelési szintre megadott specifikacid alkalmazéasatdl eltekinthetnek, vagy két
kiilonboz6 szintre megadott specifikaciot kombinaltan alkalmazhatnak.

Ezekben a tablazatokban a «tetszéleges» kifejezés azt jelenti, hogy ezeket az
intézkedéseket a felhasznald esetenkénti elbirdlds alapjan alkalmazhatja, az 4. cikk
(2) bekezdése szerinti értékelés alapjan.

A tagallamok e melléklet alkalmazasakor a kovetelmények vildgos érthetdsége
érdekében az altalanos alapelvek 1. és 2. pontjdban foglaltakat is beépithetik a
tablazatokba.

LA. tabldzat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések laboratoriumi tevékenységek végzésekor

Eldirés Elszigetelési szint
1 2 3 4
1 | Teljes laboratorium: Nem Nem Kotelezd Kotelezo
izolaci6' kotelezé | kotelezd
2 | Laboratoriumi helyiség: Nem Nem Kotelezd Kotelezo
gazzal torténo fertdtlenités | kotelezd kotelezo
céljara légmentesen
lezérhato
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Berendezés

3 | Viznek, savnak, lagnak, Kotelezo Kotelez6 | Kotelezo Kotelezo
oldoszernek, (munka- (munka- (munkaasztal | (munka-
fertdtlenitdszereknek, asztal) asztal) , padlo) asztal, padlo,
tisztitoszereknek ellenalld mennyezet,
konnyen tisztithato falak)
feliiletek

4 | Laboratoriumba belépés Nem Nem Szabadon Kotelezo
1égzsilipen at? kotelezo kotelezd | valaszthato

5 | A kozvetlen kornyezethez | Nem Nem Kotelezd, Kotelezo
képest alacsonyabb kotelezo koételezé | kivétellel®
nyomas

6 | A laboratériumba Nem Nem Kotelezo, Kotelezo,
bearamlo és az onnan kotelezd kotelezé | kidramlo kidramlo és
tavozo levegd HEPA levegd bearamlo
szlirése legyen levegd legyen

HEPA® - HEPA® —
szurt, kivéve® | sziirt

7 | Mikrobiologiai biztonsagi | Nem Szabadon | Kdtelezd Kotelezd
fillke/elzart rész kotelezo valaszt-

hat6
8 | Autoklav A telepen Az A A
¢épiiletben | laboratérium | laboratérium-
helyiségein | ban = kettds
beliil® veégl
Munkarend
9 | Korlatozott bejaras Nem Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6
kotelezo
10 | Biologiai veszélyjelz6 Nem Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6
tabla elhelyezése az ajton | kotelezd
11 | Specialis intézkedések a Nem Kotelezd Kotelez6 Kotelez6
levegdbeli terjedés kotelezo (minimalisra | megeldzni megeldzni
szabalyozasara csOkkenteni)
13 | Zuhanyzo Nem Nem kotelezd | Szabadon Kotelezo
kotelezd valaszthat6
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14 | Védooltozet Megfeleld | Megfeleld Megfteleld Belépés ¢és
védooltozet | védooltdzet védooltozet | kilépés
¢s labbeli elott teljes
(szabadon ruhdzat és
valaszthatd) | labbeli
valtas
15 | Kesztyl Nem Szabadon Kotelezo Kotelezo
kotelezd valaszthat6
18 | Hatékony vektor (pl. Szabadon | Kotelezo Kotelezo Kotelezo
ragcsalo, rovar) ellenérzés | valaszthato
Hulladék
19 | A GMM-ek inaktivalasaa | Nem Nem Szabadon Kotelez6
kézmosokbol, kotelezo kotelezo valaszthato
zuhanyzokbol, lefolyokbol
szarmazo és egyéb hasonlo
elfoly6 szennyvizben
20 | A GMM-ek inaktivalasaa | Szabadon | Kotelezd Kotelez6 Kotelez6
szennyezett anyagban €s valaszthat6
hulladékban
Egyéb intézkedések
21 | Minden laboratoriumnak Nem Nem Szabadon Kotelez6
sajat felszereléssel kell kotelezo kotelezo valaszthat6
rendelkeznie
23 | Megfigyeldablak vagy Szabadon | Szabadon Szabadon Kotelezo
hasonlo, amelyen 4t a valaszthatd | valaszthaté | valaszthatd
dolgozok lathatok

Izolacio=a laboratorium elkiilonitett az épiiletben 1évo mas teriiletektdl, vagy kiilon épiiletben van.
Légzsilip=csak egy 1égzsilipen at lehet bejutni, ami egy, a laboratériumtdl elkiilonitett kis helyiség. A
zsilip tiszta oldalat a tiltott oldaltol 61t6zovel vagy zuhanyzdval, és lehetbleg egyidejiileg nem nyithatd

ajtokkal kell elszigetelni.

Kivéve azokat a tevékenységeket, ahol levegén at nincs transzmisszio.

HEPA=nagy hatékonysagi szemcse levegdsziird.
Ha olyan virusokat hasznalnak, amelyeket a HEPA sziir6 nem fog fel, a kidraml6 levegd tekintetében

kiilon kovetelmények sziikségesek.

Jovahagyott eljarasokkal, amelyek lehetévé teszik az anyag biztonsagos atvitelét a laboratériumi
helyiségeken kiviili autoklavba, és azonos szintli védelmet biztositanak.
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L B. tablazat
Elszigetelés és mas ovintézkedések az iiveghazakban és hajtatohazakban
Az «iiveghdz» ¢és a «hajtatohazy» kifejezés falakkal, tetével és padlozattal rendelkezd

szerkezetet jelent, amelyet elsésorban novények ellendrzott és védett kornyezetben torténd
termesztésére terveztek és hasznélnak.

‘ WV 98/81/EK (kiigazitott szoveg) ‘

Az I. A. tabldzat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell az aldbbi kiegészitések-
kel/modositasokkal:

Eldiras Elszigetelési szint
1 2 3 4
Epiilet
1 | Uveghéz: allando Nem Kotelez6 Kotelezo Kotelez6
szerkezet' kotelezd
Felszerelés
3 | Bejaras két egyidejlileg Nem Szabadon Szabadon Kotelezo
nem nyithat6 ajtoval kotelezd valaszthat6 valaszthat6
felszerelt kiilon szoban at.
4 | Szennyezett kifoly6 viz Szabadon | Minimalisra | Megelézni | Megel6zni
szabalyozasa valaszthatd | csokkenteni a | a kifolyast | a kifolyast
kifolyast’
Munkarend
6 | Nemkivanatos fajok, Kotelez6 Kotelez6 Kotelezo Kotelezo
ugymint rovarok,
ragcsalok, izeltlabuak
ellendrzése
7 | Eljaras az ¢él6 anyag Minimalisra | Minimdlisra | Megel6zni | Megeldzni
szallitdsara az csOkkenteni | csokkenteni | aterjedést | a terjedést
iiveghaz/hajtatohazak a terjedést a terjedést
kozott, védoszerkezet, a
X> GMM-¢k <]
terjedésének laboratoriumi
ellenérzésére

Az liveghaz legyen allando szerkezetil, tartds vizallo boritassal, olyan kiemelkedd helyre helyezve,
ahol a talaj felszinén Gsszegylilt es6viz nem tud behatolni, automatikusan csukddo, zarhat6 ajtokkal
ellatva.

Ahol a talajon keresztiili terjedés eléfordulhat.
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1. C. tablazat

|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések allathazi tevékenységek végzésekor

Az 1. A. tablazat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell, az alabbi kiegészitések

kel/mddositasokkal:
Eldiras Elszigetelési szint
1 2 3 4
Felszereltség

1 | Az allathaz elkiilonitése’ Szabadon | Kdtelez6 Kotelezd | Kotelezd

valaszthato

2 | Zarhato ajtokkal elkiilonitett | Szabadon | Kotelezd Kotelezd | Kotelezd
allattarto helyek? valaszthat6

3 | A ferttlenitést megkonnyité | Szabadon | Szabadon Kotelezo Kotelezo
modon tervezett allattartd valaszthat6 | valaszthato
helyek [vizhatlan és konnyen
moshat6 anyag (ketrecek
stb.)]

4 | Kénnyen moshat6 padlo Szabadon | Kotelezd Kotelezo Kotelezo
és/vagy falak valaszthat6 | (padlo) (padlo és | (padlo és

falak) falak)

5 | Megfelelden elszigetelt Szabadon | Szabadon Szabadon | Szabadon
egységekben mint pl. valaszthat6 | valaszthaté | véalaszthato | valaszthatd
ketrecek, rekeszek, tartalyok,
tartott allatok

6 | Szlir6k az izolatorokon vagy | Nem Szabadon Kotelezd | Kotelezo
izolalt helyiség’ kotelezd valaszthat6

Allathaz: olyanépiilet, vagy egy épiileten beliil olyan kiilonallo teriilet, amelyben allattarto helyek és
egyéb helyiségek, mint pl. 61t6z6k, zuhanyozok, autoklavok, takarmanytarold helyiségek talalhatok.

Allattarto helyek rendeltetésszeriien allatalloméany, tenyészallatok és kisérleti allatok elhelyezésére,
vagy kisebb sebészeti beavatkozasok elvégzésére szolgald helyiség.
Izolatorok atlatszo falt rekeszek, amelyekben kisallatokat lehet tartani ketrecben vagy azon kiviil;
nagyobb allatok szamara az izolalt helyiségek megfelelobbek.
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1l tablazat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések egyéb tevékenységeknél

Eldiras Elszigetelési szint
1 2 3 4
Altalanos intézkedések
1 | Az életképes Szabadon Kotelezo Kotelezo Kotelezo
mikroorganizmusokat valaszthat6
olyan rendszerben kell
tartani, amely a
folyamatokat elkiiloniti
a kornyezettdl (zart
rendszer)
2 | A zart rendszerbdl Nem eldirt Kotelez6 Kotelez6 Kotelez6
kilép6 gazok feliigyelete minimalizalni | megel6zni a | megeldzni a
a kibocsatast kibocsatast | kibocsatast
3 | Az aeroszolok Szabadon Kotelezo Kotelezo Kotelezo,
feliigyelete a valaszthat6 minimalizdlni | megelézni a | megeldzni a
mintavétel, a zart a kibocsatast kibocsatast | kibocsatast
rendszerbe vald
anyagbevitel és az egyik
zart rendszerbdl a
masikba torténd
anyagszallitas esetén
4 | Az dmlesztett folyékony | Szabadon Kotelezo, Kotelezo, Kotelezo
taptalajok inaktivalasa a | valaszthato jovéahagyott jovahagyott | jovahagyott
zart rendszerbdl vald eljarassal eljarassal eljarassal
eltavolitas eldtt
5| A tomitéseket ugy kell | nincs Minimalizalni | Megeldzni a | Megel6zni a
tervezni, hogy meghatarozott | a kibocsatast kibocsatast | kibocsatast
minimalizaljak vagy kovetelmény
megeldzzék a
kiszivargast.
6 | Az ellendrzott teriiletet | Szabadon Szabadon Kotelezo Kotelezd
ugy kell megtervezni, valaszthat6 valaszthat6

HU

hogy a zart rendszer
teljes tartalmanak
kidmlése esetén a
kioml6tt anyagot az
megtartsa a teriileten
beliil
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7 | Az ellendrzott tertilet Nem kotelezd | Szabadon Szabadon Kotelezo
lezarasa a fertdtlenités valaszthat6 valaszthat6
lehetdve tétele
érdekében
Berendezés
8 | Belépés légzaron at Nem kotelezd | Nem kotelezd | Szabadon Kotelezo
valaszthato
9 | Viznek, savnak, lagnak, | Kotelezd Kotelezo Kotelezo Kotelezo
olddszernek, fert6tlenitd | (munkaasztal, | (munkaasztal, | (munka- (munkaasztal,
szereknek, tisztitd ha van) ha van) asztal, ha padlo,
szereknek ellenalld van, és mennyezet,
konnyen tisztithato padlo) falak)
feliiletek
10 | Meghatarozott Szabadon Szabadon Szabadon Kotelezd
intézkedések az valaszthat6 valaszthato valaszthato
ellendrzott tertilet
megfeleld szelloztetése
érdekében, a levegd
fertdzddésének
minimalizalasara
11 | A feliigyelt teriiletet a Nem kotelezé | Nem kotelezd | Szabadon Kotelezo
kozvetlen kornyezethez valaszthat6
képest alacsonyabb
nyomason kell tartani
12 | A laboratoériumba Nem kotelez6 | Nem kotelezo | Kotelezo (a | Kotelezod
bearaml6 és az onnan tavozo (mind a
tavozo levegd HEPA- levegore, bedramlo,
szlirése bearamlo mind a
levegdre tavozo
vonatko- levegdre)
zoan
szabadon
valaszthatd)

HU
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Munkarend

13 | az ellendrzott teriileten | Nem Szabadon Kotelezd Kotelez6
beliil zart rendszereket | kotelezd | valaszthato
kell elhelyezni

14 | Bejaras csak a kijelolt Nem Kotelezo Kotelezo Kotelezo
dolgozdk szamara kotelezo
engedélyezett

15 | Biologiai veszélyt jelzd | Nem Kotelezd Kotelezd Kotelezo
tablat kell kifliggeszteni | kotelezd

17 | A dolgozok kotelesek Nem Nem Koételezd | Szabadon Kotelezo
lezuhanyozni az Kotelezo valaszthat6
ellendrzott tertilet
elhagyasa elott

18 | A dolgozok Kotelezd | Kotelezo Kotelezo Teljes
védooltozetet kotelesek | (munka- | (munkaruhazat) atoltozes
viselni ruhazat) be- és

kilépéskor
Hulladék

22 | A GMM-ek inaktivalasa | Nem Nem kotelezd | Szabadon Kotelez6
a kézmosokbol, kotelezo valaszthat6
zuhanyozokbol,
lefolyokbodl szarmazé és
egy¢b hasonlo elfolyo
szennyvizben

23 | A GMM-ek végso Szabadon Kotelezo, Kotelezo, Kotelezo,
eltavolitas eldtti valaszthaté | jovahagyott | jovahagyott | jovahagyott
inaktivalasa a fert6zott eljarasokkal eljarasokkal | eljarasokkal
anyagban és a
hulladékban, beleértve a
folyamatbol szarmazo
elfoly6 szennyvizben
1évéo GMM-eket

HU
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V. MELLEKLET

W 98/81/EK 1. cikk, 4. pont
(kiigazitott szoveg)

X A 6., 8. ES 9. CIKK SZERINTI BEJELENTESHEZ SZUKSEGES ADATOK <X

|\ 98/81/EK 1. cikk, 4. pont

A.RESZ
A 6. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok:

— a felhasznalo(k) neve, a feliigyeletért és biztonsagért felelds személyek nevét
beleértve,

— a feliigyeletért és a biztonsagért felelos személyek képzettségére és képesitésére
vonatkoz6 adatok,

— az Osszes biologiai bizottsagra és albizottsagra vonatkozé adat,
— a létesitmények cime és altalanos leirasa,

— a tervezett munka jellegének leirasa,

— a zart rendszerii felhasznalas osztalyba soroldsa,

— csak az 1. osztalyl zart rendszerti felhasznalas esetén: az 4. cikk (2) bekezdése
szerinti értékelés Osszefoglaldsa, tovabba adatok a hulladékkezelésrdl.

B. RESZ
A 8. cikk szerinti bejelentéshez eldirt adatok:
— a 6. cikk szerinti bejelentés benyujtasdnak idopontja,

— a felligyeletért és biztonsagért felelds személyek neve, valamint a képzettségiikre és
képesitésiikre vonatkozo6 adatok,

— a hasznalt recipiens, donor és/vagy sziild mikroorganizmusok, ¢és amennyiben
értelmezhetd, a hasznalt gazda-vektor rendszer(ek),

— a modositasokba bevont géndllomanyok forrdsai és tervezett funkcioi,
- a GMM megnevezése és jellemzoi,
— a zart rendszerii felhaszndlés célja, beleértve a vart eredményeket is,

- a felhasznalando kultarak (kozelitd érték),
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alkalmazando elszigetelés ¢és egyéb oOvintézkedések leirdsa, beleértve a
hulladékkezelésre vonatkozo adatokat, beleértve a keletkez0 hulladékokat,
kezelésiiket, végso formajukat és rendeltetési helyiiket,

az 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés dsszefoglalasa,

az illetékes hatosagok szamara a katasztrofaelharitasi tervek értékeléséhez szlikséges
adatok, ha a 13. cikk (1) bekezdése ezt eldirja.

C.RESZ

A 9. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok:

a)

b)

d)

HU

a 6. cikkben emlitett bejelentés benyujtasanak idépontja,

— a feliigyeletért ¢és biztonsagért felelés személyek neve, valamint a
képzettségiikre és képesitésiikre vonatkozd adatok;

a felhasznalando6 fogadd vagy sziild mikroorganizmusok,

— adott esetben a felhasznaland6 gazda-vektor rendszer(ek),

- a modositas(ok)ba bevont génallomany(ok) tervezett funkcioi €s forrasai,
— a GMM megnevezése €s jellemzoi,

— a felhasznaland¢ kulturdk mennyisége;

az alkalmazando elszigetelés ¢és egyéb oOvintézkedések leirasa, beleértve a
hulladékkezelésre vonatkoz6 adatokat, beleértve a keletkezd hulladék tipusat és
formajat, a hulladék kezelését, végsoé formajat és rendeltetési helyét,

— a zart rendszerti felhasznalas célja, a vart eredményeket is ideértve,

— a létesitmény részeinek leirasa;

a balesetmegeldzési és katasztrofaelharitasi tervekre vonatkozd téjékoztatas,
amennyiben vannak ilyen tervek:

— a 1étesitmény elhelyezkedésébdl eredd barmilyen meghatarozott veszélyforras,

— alkalmazott megeldz6 intézkedések, tugymint biztonsdgi berendezések,
riasztorendszerek és elszigetelési modszerek,

- az elszigetelési intézkedések folyamatos hatékonysaganak ellendrzésére
iranyuld eljarasok és tervek,

— a dolgozok szamara kiadott tajékoztatas leirasa,

— az illetékes hatosagok szamara a katasztrofaelharitasi tervek értékeléséhez
sziikséges adatok, ha a 13. cikk (1) bekezdése eldirja;

az 4.cikk (2) bekezdése szerinti értékelés masolata.
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VI. MELLEKLET

A. rész

A hatalyon kiviil helyezett iranyelv és médositasainak listaja

A Tanécs 90/219/EGK iranyelve
(OJL 117.,1990.8.5., 1. 0.)

A Bizottsag 94/51/EK iranyelve
(OJL 297.,1994.11.18.,29. 0.)

A Tanacs 98/81/EK iranyelve
(OJ L 330.,1998.12.5., 13. 0.)

A Tanacs 2001/204/EK hatarozata
(OJL 73.,2001.3.15., 32. 0.)

Az Europai Parlament €s a Tanacs
1882/2003/EK rendelete
(OJ L 284.,2003.10.31., 1. 0.)

A nemzeti jogba va

iranyelv

(lasd a 22. cikket)

Kizarélag a III. melléklet, 19. pontja

B. rész

16 atiiltetésre eldirt hataridok listaja
(lasd a 22. cikket)

Atiiltetés hatarideje

90/219/EGC
94/51/EK

98/81/EK

HU

1991. oktdber 23.
1995. aprilis 30.

2000. junius 5.
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VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
90/219/EGK iranyelv Ez az iranyelv
1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk

3. cikk, bevezeté mondat

3.cikk, elso francia bekezdés
3.cikk, masodik francia bekezdés
4. cikk, elso6 bekezdés

4. cikk, masodik bekezdés

5. cikk

6. cikk

7. cikk

8. cikk

9. cikk

10. cikk

11. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
11. cikk (4) bekezdés, bevezeté mondat

11. cikk (4) bekezdés, elsé francia bekezdés

11. cikk (4) bekezdés, masodik francia

bekezdés

12. cikk, els6 bekezdés

12. cikk, masodik bekezdés
13. cikk

14. cikk, elso bekezdés

14. cikk, masodik bekezdés

15. cikk, (1) bekezdés, bevezetd mondat
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3. cikk (1) bekezdés, bevezeté mondat
3. cikk (1) bekezdés, a) pont

3. cikk (1) bekezdés, b) pont

3. cikk (2) bekezdés

3. cikk (3) bekezdés

4. cikk

5. cikk

6. cikk

7. cikk

8. cikk

9. cikk

10. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

10. cikk (4) bekezdés, bevezetd mondat
10. cikk (4) bekezdés, a) pont

10. cikk (4) bekezdés, b) pont

11. cikk (1) bekezdés
11. cikk (2) bekezdés
12. cikk

13. cikk (1) bekezdés
13. cikk (2) bekezdés

14. cikk, (1) bekezdés, bevezetd mondat
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15. cikk, (1) bekezdés, elsd francia bekezdés

15. cikk (1) bekezdés, masodik francia

bekezdés

15. cikk (1) bekezdés, harmadik francia
bekezdés

15. cikk (1) bekezdés, negyedik francia
bekezdés

15. cikk (2) bekezdés, bevezeté mondat

15. cikk (2) bekezdés, elsé francia bekezdés

15. cikk (2) bekezdés, masodik francia
bekezdés

16. cikk

17. cikk

18. cikk

19. cikk (1) bekezdés

19. cikk (2) bekezdés

19. cikk (3) bekezdés, bevezetd mondat

19. cikk (3) bekezdés, elso francia bekezdés

19. cikk (3) bekezdés,
bekezdés

masodik francia

19. cikk (3) bekezdés, harmadik francia
bekezdés

19. cikk (4) bekezdés

19. cikk (5) bekezdés

20. cikk

20 a. cikk

21. cikk, (1) bekezdés

21. cikk, (2) bekezdés, elsé albekezdés

21. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés
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14.

14.

14.

14.

14.

14.

14.

15.

16.

17.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

19.

20.

21

21.

cikk, (1) bekezdés, a) pont

cikk, (1) bekezdés, b) pont

cikk, (1) bekezdés, c) pont

cikk, (1) bekezdés, d) pont

cikk (2) bekezdés, bevezetd mondat
cikk, (2) bekezdés, a) pont

cikk, (2) bekezdés, b) pont

cikk

cikk

cikk

cikk (1) bekezdés, elsé albekezés

cikk (1) bekezdés, masodik albekezdés
cikk (2) bekezdés, bevezetd mondat
cikk, (2) bekezdés, a) pont

cikk, (2) bekezdés, b) pont

cikk, (2) bekezdés, ¢) pont

cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk

cikk

. cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés
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21. cikk, (3) bekezdés

22. cikk

23. cikk

[.-V. melléklet

22. cikk

23. cikk

24. cikk

[.-V. melléklet
VI. melléklet

VII. melléklet
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