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ODLOCBA SVETA
z dne 8. marca 2001

o dopolnitvi Direktive 90/219/EGS glede meril za dolocitev, ali so vrste gensko spremenjenih
mikroorganizmov varne za zdravje ljudi in okolje

(Besedilo velja za EGP)

(2001/204/ES)

SVET EVROPSKE UNIJE JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 90/219/EGS z dne 23. aprila 1990
o uporabi gensko spremenjenih mikroorganizmov v zaprtih siste-
mih () in zlasti ¢lena 20a Direktive,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Po ¢lenu 3 Direktive 90/219/EGS se navedena direktiva ne
uporablja za zaprte sisteme, v katere so uvrs¢ene izklju¢no
vrste gensko spremenjenih mikroorganizmov (GSM), ki
izpolnjujejo merila iz dela B Priloge II k Direktivi glede nji-
hove varnosti za zdravje ljudi in okolje.

(2) Na podlagi ¢lena 20a Direktive 90/219/EGS je treba
sprejeti merila za dolocitev varnosti vrst gensko spreme-
njenih mikroorganizmov, ki se uvrstijo v del C Priloge IT k
navedeni direktivi, za zdravje ljudi in okolje. Za lazjo
uporabo teh meril bi se moralo Komisiji omogociti, da
sprejme podrobne smernice v skladu s postopkom iz
¢lena 21 navedene direktive.

(3)  Direktivo 90/219/EGS je zato treba ustrezno dopolniti —

() UL L 117, 8.5.1990, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 98/81/ES (UL L 330, 5.12.1998, str. 13).

SPREJEL NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Del B Priloge IT k Direktivi 90/219/EGS se nadomesti z besedilom
iz Priloge k tej odlocbi.

Clen 2

Ta odlocba se objavi v Uradnem listu Evropskih skupnosti.

Clen 3

Ta odlocba se uporablja od dne objave v Uradnem listu Evropskih
skupnosti.

Clen 4

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 8. marca 2001

Za Svet
Predsednik
K. LARSSON
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PRILOGA

»DEL B

Merila za ugotavljanje varnosti GSM za zdravje ljudi in okolje

Ta priloga na splosno opisuje merila, ki jih je potrebno izpolniti, ko se dokazuje varnost vrst GSM za zdravje ljudi
in okolje ter primernost za uvrstitev v del C. Za lazjo uporabo teh meril bodo dopolnjena s smernicami, ki jih Komisija
izdela in po potrebi spremeni v skladu s postopkom iz ¢lena 21.

2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

UvVOD

Vrste gensko spremenjenih mikroorganizmov (GSM), navedenih v delu C, so po postopku iz ¢lena 21
izklju¢eni iz podro¢ja uporabe te direktive. GSM se bodo uvrscali na seznam na osnovi posameznega primera,
izklju¢evanje pa se bo nanasalo samo na vsak jasno dolo¢en GSM. Ta izkljucitev velja samo, kadar se GSM

uporablja v pogojih uporabe v zaprtih sistemih v skladu s ¢lenom 2(c). Ne uporablja se za namerno spro$¢anje
GSM. Za uvrstitev GSM v del C je treba dokazati, da izpolnjuje merila, navedena v nadaljevanju.

SPLOSNA MERILA

Preverjanje[avtenti¢nost seva

Identi¢nost seva mora biti natan¢no dolocena. Sprememba mora biti znana in potrjena.

Dokumentirana in dokazana varnost

Zagotoviti je treba dokumentirana dokazila o varnosti organizma.

Genska stabilnost

Ce bi morebitna nestabilnost lahko $kodljivo vplivala na varnost, je treba zagotoviti dokazila o stabilnosti.

POSEBNA MERILA

Nepatogen
GSM ne sme biti sposoben povzrociti bolezni ali skode zdravemu ¢loveku, rastlini ali Zivali. Ker patogenost
vkljucuje tako strupenost kot alergenost, mora biti GSM:

Nestrupen

Zaradi genske spremembe GSM ne sme povzrocati povecane strupenosti niti ne sme biti znan po svojih
strupenih lastnostih.

Nealergen

GSM zaradi genske spremembe ne sme povzrocati povecane alergenosti kot posledico genske spremembe niti
ne sme biti znan alergen, kot na primer alergenost, ki je primerljiva zlasti s tisto alergenostjo
mikroorganizmov, doloceno v Direktivi Sveta 93/88/EGS z dne 12. oktobra 1993 o spremembi Direktive

90/679/EGS o varstvu delavcev pred tveganji, povezanimi z izpostavljenostjo bioloskim dejavnikom pri

delu (1).

Nobenih skodljivih nakljuénih povzroditeljev

GSM se ne smejo nahajati znani $kodljivi nakljucni povzrocitelji, kot so drugi aktivni ali latentni
mikroorganizmi, ki obstajajo vzporedno ali znotraj GSM in bi lahko $kodovali zdravju ljudi in okolju.

Prenos genskega materiala

Spremenjen genski material ne sme povzrociti poskodb pri prenosu, niti ne sme biti samo-prenosljiv ali
prenosljiv s pogostnostjo, ve¢jo kot drugi geni prejemnega ali starSevskega mikroorganizma.
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3.4 Varnost za okolje v primeru vedjega in nenamernega spros¢anja

GSM ne smejo imeti takojsnjih ali kasnejsih skodljivih vplivov na okolje, ¢e bi prislo do nesrece z ve¢jim in
nenamernim sproscanjem.

GSM, ki ne izpolnjujejo navedenih meril, ne morejo biti uvriceni v del C.

(1) ULL 268, 29.10.1993, str. 71.*



