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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 22 oktober 1993

om faststillande av kriterier for ett férenklat forfarande vad giller avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon enligt artikel 6.5 i radets direktiv
90/220/EEG

(93/584/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 90/220/EEG av den 23 april
1990 om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer(?) 1 miljon,sarskilt artikel 6.5 1 detta, och

med beaktande av foljande:

Om en behorig myndighet anser att det finns tllracklig
erfarenhet av utsittning av vissa genetiskt modifierade
organismer, kan den limna en ansokan till kommissionen om
tillimpning av forenklat forfarande vid utsittning av sidana
organismer. Kommissionen ar da skyldig att faststilla
kriterier som grundar sig pé att utsattning skall vara ofarlig
for minniskors halsa och for miljon, och pi den
dokumentation som finns tillginglig om detta; kriterierna
mojliggor sedan for kommissionen att besluta om ett
forenklat forfarande bor godkannas.

Kunskap och data har nu samlats in om de férutsattningar
som kravs for att utsittning av vissa typer av genetiskt
modifierade organismer skall vara ofarliga for manniskors
hilsa och {6r miljon.

Med tanke pa de olika sikerhetshinsyn som bor tas for olika
organismer, bor skilda kriterier faststillas for vaxter, djur och
mikroorganismer, och de kriterier som faststalls 1 detta beslut
foljaktligen endast tillampas pé genetiskt modifierade vixter;
det ar om denna grupp som mest erfarenhet hittills insamlats.

Dokumentation om utsittning av genetiskt modifierade
vixter har visat att sakerheten vid sidan utsittning beror pd
egenskaper hos mottagarvaxten, hos de infogade sekvenserna
och deras produkter och pa de mottagande ekosystemen; de
kriterier som skall faststallas bor sirskilt syfta till ate bedoma
dessa egenskaper.

(" EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

Dessa kriterier utgor ett objektivt och harmoniserat underlag
f6r beslut som avser ansokningar om tillimpning av forenklat
forfarande.

For tydlighetens skull ar det lampligt att pa enhetligt satt
faststalla hur ansékan om tillimpning av férenklat férfarande

skall goras.

En sidan ansokan bor vara grundad pi erfarenheter av
organismerna i friga och pd de bevis som finns for att
utsittning ar ofarlig for manniskors hilsa och fér miljon. For
dessa dndamél bor nimnda erfarenheter ocksa kunna omfatta
den behoriga myndighetens egna erfarenheter samt
erfarenheter av utsattning av organismerna 1 friga frin
liknande ekosystem i eller utanfér gemenskapen.

Det ar viktigt att alla medlemsstater ges mojlighet att ansluta
sig tll varje ansdkan om ullimpning av forenklade
forfaranden; detta for att enhetliga forfaranden som ocksa tar
hansyn tll manniskors hilsa och till miljon i stérsta mojliga
utstrackning  skall  kunna ullimpas. Et  limpligt
tillvagagdngssatt bor inforas for detta.

Detta beslut ar forenligt med yttrandet frin den kommitté
som inrattats genom artikel 21 1 direktiv 90/220/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE,

Artikel 1

1.  Kommissionen skall fatta beslut om tillimpning av
forenklade forfaranden for utsittning av  genetiskt
modifierade vixter i enlighet med artikel 6.5 i1 direktiv
90/220/EEG; detta skall ske pd grundval av de kriterier som
anges i punkt 2—4;, och pa grundval av tillrickliga
erfarenheter samt bevis for dessa enligt artikel 2.

2. Foljande kriterier skall gilla for mottagarvixtens
egenskaper:
a) Dess taxonomiska status och dess biologi

(fortplantningssitt, pollinering och formaga till korsning
med besliktade arter) skall vara vil kind.
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b) Upplysningar skall finnas tillgingliga om eventuell
interaktion mellan mottagarvixten och andra organismer
inom jordbruksekosystem eller det ckosystem dar
forsoksutsattning skett, om interaktionen ar av betydelse
vid riskbedomningen.

¢) Vetenskapliga data om sakerhet i friga om manniskors
hilsa och miljon vid forsoksutsattning med genetiske
modifierade vixter av samma art skall finnas ullgingliga.

3. Foljande kriterier skall gilla for egenskaper hos de
infogade sekvenserna och deras genprodukt:

a) De infogade sekvenserna och den produkt generna
uttrycker skall vara ofarliga for manniskors halsa och for
miljon  under de betingelser som giller for
torsoksutsattningen i fraga.

b) De infogade sekvenserna skall vara
— vil definlerade, och
— integreras 1 vaxten genom 1 cellkdrnan.

4. Det kriterium som géller fér forsok med utsittning pa
faltet ir att limpliga metoder for riskhantering skall tillimpas
nirhelst det ir nédvandigt for att skydda manniskors halsa
och miljon under eller efter forsoksutsattningen.

5. Vid bedomning av ett forslag om forenklat forfarande
skall kriterierna i punkt 2 och 3 alltid tillimpas, medan
kriteriet 1 punkt 4 skall beaktas och tillimpas nir det ar
relevant.

Artikel 2

1.  Enansokan om férenklat forfarande skall goras pa det
satt som anges 1 punkt 2 och 3 samt 1 artikel 3.

2. Ansokan skall overlaimnas ull kommissionen
skrifthgen, tillsammans med dokumentation som skall
innehilla en beskrivning av det forenklade forfarande som
foreslds , de sirskilda villkor (om sidana finns) under vilka
det skall tllampas och upplysmnuar om de ullrackliga
erfarenheter som samlats in vad giller utsittning av
organismen 1 fraga.

3. De ullrackliga erfarenheterna skall visa att den
genetiskt modifierade organismen i fraga ar ofarlig {o6r man-
niskors hilsa och for miljon, och kan grunda sig pa den
behoriga myndlghetens egna erfarenheter av utsattmng av
samma organism, erfarenheter av utsittning av organismen i
liknande ekosystem eller internationella erfarenheter

Artikel 3

1. Nir kommissionen tar emot ansokan med tillhérande
dokumentation skall den utan drojsmaél sanda en kopia av
materialet till de behoriga myndigheterna 1 de andra
medlemsstaterna.

2. Inom 45 dagar efter det att ansokan med ullhorande
dokumentation avsants far varje annan behorig myndighet
anmala skriftligen tll kommissionen om den énskar ansluta
sig till ansokan. Den behoriga myndigheten kan for detta
indamal tillfoga ytterligare dokumentation till stéd for den
ursprungliga ansokan.

3. Efter att denna tidsfrist lopt ut, skall kommissionen
snarast fatta beslut om ansokan 1 enlighet med forfarandet i
artikel 21 1 direktiv 90/220/EEG.

Artikel 4
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 oktober 1993.

Pd kommissionens vignar
Yannis PALEOKRASSAS

Ledamot av kommissionen



