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TARYBOS SPRENDIMAS
2001 m. kovo 8 d.

papildantis Direktyvag 90/219/EEB dél kriterijy, kuriais nustatoma, ar genetiskai modifikuoty
mikroorganizmy risys yra saugios Zmoniy sveikatai ir aplinkai

(tekstas svarbus EEE)

(2001/204[EB)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva
90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (), ypac i jos 20a straipsni,

atsizvelgdama i Komisijos pasitlyma,

kadangi:

(1)  Pagal Direktyvos 90/219/EEB 3 straipsni $i Direktyva netai-
koma riboto naudojimo veiklai, kuri susijusi su tokiomis
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM) risimis,
kurios atitinka Il priedo B dalyje isvardytus kriterijus, pagal
kuriuos nustatoma, ar tos riiSys yra saugios Zmoniy svei-
katai ir aplinkai.

(2)  Remiantis Direktyvos 90/219/EEB 20a straipsniu turéty
biti patvirtinti kriterijai, pagal kuriuos nustatoma, ar gene-
tiskai modifikuoty mikroorganizmy rasys yra saugios
zmoniy sveikatai bei aplinkai, ir jtraukiami j tos direkty-
vos II priedo C dalj. Siekiant palengvinti ty kriterijy tai-
kyma, Komisijai turéty biiti sudarytos galimybés patvirtinti
i§samius nurodymus tos direktyvos 21 straipsnyje
nustatyta tvarka.

(3)  Direktyva 90/219/EEB turéty biiti atitinkamai papildyta,

() OLL 117, 19905 8, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 98/81/EB (OL L 330, 1998 12 5, p. 13).

PRIEME $] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Direktyvos 90/219/EEB II priedo B dalis pakei¢iama tekstu, kuris
pateikiamas $io sprendimo priede.

2 straipsnis

Sis sprendimas skelbiamas Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

3 straipsnis

Sis sprendimas taikomas po jo paskelbimo Europos Bendrijy oficia-
liajame leidinyje dienos.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2001 m. kovo 8 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

K. LARSSON
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PRIEDAS

»B DALIS

Kriterijai, kuriais nustatoma, ar GMM saugiis Zmoniy sveikatai ir aplinkai

Siame priede bendraisiais bruozais apibiidinami kriterijai, i kuriuos reikia atsizvelgti nustatant, ar genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy rtSys yra saugios Zmoniy sveikatai bei aplinkai ir ar jas galima jtraukti j C dalj. Kad
tokius kriterijus biity lengva taikyti, priedas bus papildytas nurodymais, kuriuos rengia ir, jeigu reikia, i§ dalies keicia
Komisija 21 straipsnyje nustatyta tvarka.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

[VADAS

21 straipsnyje nustatyta tvarka $i direktyva netaikoma genetiskai modifikuoty mikroorganizmy rasims
(GMM), isvardytoms C dalyje. GMM bus jtraukiami j sarasa jvertinus kiekvieng atvejj atskirai. Direktyva nebus
taikoma tik aiskiai identifikuotiems GMM. $i i$imtis taikoma tik tuo atveju, kai GMM naudojamas 2 straipsnio

¢ punkte apibréZtomis riboto naudojimo sglygomis. Ji netaikoma apgalvotai isleidziamiems GMM. Kad GMM
bty jtrauktas | C dalyje pateiktg sarasa, jis turi atitikti toliau i§vardytus kriterijus.

BENDRIEJI KRITERIJAI

Stamo patikrinimas/identifikavimas

Stamas turi biiti tiksliai nustatytas. Turi biiti Zinoma ir patvirtinta modifikacija.

Ragytiniai ir patvirtinti saugumo jrodymai

Turi biti pateikti radytiniai organizmo saugumo jrodymai.

Genetinis stabilumas

Jeigu koks nors nestabilumas gali turéti neigiamos jtakos saugumui, biitina pateikti stabilumo jrodymus.

KONKRETUS KRITERIJAI

Nepatogeninis

GMM turéty biiti toks, kad negaléty sukelti ligos arba pakenkti sveikam Zmogui, augalui arba gyviinui.
Kadangi patogeniskumas apima ir toksiskuma bei alergiskuma, GMM turéty biti:

Netoksiskas

Dél genetinés modifikacijos GMM neturéty daryti didesnio toksinio poveikio ir turéti toksiniy savybiy.

Nealergeniskas
Dél genetinés modifikacijos GMM neturéty labiau sukelti alergijos ir veikti kaip Zinomas alergenas,
pavyzdziui, daryti tokj alerginj poveiki, kurj galima palyginti ypa¢ su alerginiu poveikiu mikroorganizmy,

nurodyty 1993 m. spalio 12 d. Tarybos direktyvoje 93/88/EEB, i3 dalies kei¢iancioje Direktyva 90/679/EEB
del darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (?).

Jokiy Zalingy papildomy veiksniy

GMM neturéty biti susijes Zinomais Zalingais papildomais veiksniais, tokiais kaip kiti aktyviis arba latentiniai
mikroorganizmai, kurie egzistuoja $alia GMM arba jo viduje ir gali padaryti Zalos Zmoniy sveikatai bei
aplinkai.

Genetinés medziagos perdavimas

Perduota modifikuota genetiné medziaga neturi daryti Zalos, taip pat ji neturéty persiduoti arba bauti
perduodama didesniu dazniu negu kiti recipiento ar motininio mikroorganizmo genai.
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3.4.

Aplinkos saugumas nety¢ia iSleidus didelj kieki GMM

Ivykus tokiam incidentui, kai netycia iSleidziamas didelis kickis GMM, tai neturi daryti aplinkai neigiamo
greito arba uzdelsto poveikio.

Neatitinkantys pirmiau i§vardyty kriterijy GMM negali bati jtraukti j C dalj.

(') OLL 268,19931029,p. 71"



