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A TANACS 90/219/EGK IRANYELVE
(1990. 4prilis 23.)
a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zdrt rendszerben torténd felhaszndldsardl

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurbpai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kiilonosen annak 130s. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (3),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3),

mivel a Szerz6dés szerint a K6zosség kornyezettel kapcesolatos
cselekvésének alapja az az elv, hogy a K6zosség megel6z6 intéz-
kedéseket tegyen, illetve céljanak tekintse a kornyezet megdvasit,
védelmét és javitdsat, valamint az emberi egészség védelmét;

mivel az 1987. oktdber 19-i, az Eurdpai Kozosségek negyedik
kornyezetvédelmi cselekvési programjardl sz6l6 tandcsi dlldsfog-
lalas (*) kimondja, hogy a kornyezetet szem el6tt tartd, a biotech-
nologia értékelésével és legjobb felhaszndldsival kapcsolatos
intézkedések elsédleges fontossdgtiak és ezekre a kozosségi tevé-
kenységnek hangsulyt kell fektetnie;

mivel a biotechnoldgia fejlédésének hozz4 kell jarulnia a tagalla-
mok gazdasagi novekedéséhez; mivel ez azt jelenti, hogy géntech-
nolégidval médositott mikroorganizmusokat hasznalnak majd fel
a kiilonboz4 jellegti és terjedelm tevékenységek sordn;

(1) HLC 198., 1988.7.28., 9. 0. és
HL C 246.,1989.9.27., 6. o.

() HLC 158.,1989.6.26., 122. 0. és
HL C 96., 1990.4.17.

() HLC 23.,1989.1.30., 45. o.

(% HLC 328.,1987.12.7. 1. 0.

mivel a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zdrt
rendszerben torténd felhasznaldsat ugy kell végrehajtani, hogy
azoknak az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt esetle-
ges karos kovetkezményei csokkenjenek, megfelel figyelmet for-
ditva a balesetek megel6zésére és a hulladékok kezelésére;

mivel a mikroorganizmusok, amelyeket zart rendszerben torténd
felhasznalasuk soran valamely tagallam teriiletén a kornyezetbe
juttatnak, a nemzeti hatdrokat dtlépve tovdbbi tagdllamokat is
érintve szaporodhatnak ¢és elterjedhetnek;

mivel annak érdekében, hogy a biotechnoldgidnak az egész
Kozosségre kiterjedd biztonsagos fejlédése megvaldsuljon, kozos
intézkedéseket sziikséges hozni a géntechnol6gidval mddositott
mikroorganizmusokat zdrt rendszerben felhaszndlé valamennyi
tevékenység sordn felmeriilg lehetséges kockdzatok felmérése és
csokkentése, valamint a felhaszndlds megfelel§ feltételeinek meg-
hatarozdsa vonatkozdsiban;

mivel a géntechnologidval moédositott mikroorganizmusokkal
osszefiiggs kockdzatok pontos jellege és mértéke még nem telje-
sen ismert, tovdbbd a felmeriil§ kockdzatot esetenként kell érté-
kelni; mivel az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kocka-
zat felmérése érdekében sziikséges a kockazatértékelésnél
alkalmazott kovetelmények megallapitésa;

mivel a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokat az
altaluk jelentett kockazatok alapjan kell osztdlyozni; mivel e cél-
bdl ismérveket kell megéllapitani; mivel kiilonos figyelmet kell
szentelni a kockdzatosabb géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusokat felhasznalé tevékenységeknek;

mivel megfelel§ tarolasi intézkedéseket kell alkalmazni egy tevé-
kenység kiilonboz6 fazisaiban a kibocsatds ellendrzése és a bale-
setek elkeriilése érdekében;
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mivel barmely személynek, miel6tt els§ alkalommal vallalkozna
a géntechnol6gidval médositott mikroorganizmus zdrt rendszer-
ben torténd felhaszndldsdra egy bizonyos berendezésben, be kell
jelentenie ezt az illetékes hatdsdgnak annak érdekében, hogy a
hat6sdg megbizonyosodhasson arrdl, hogy a javasolt berendezés
alkalmas a tevékenység elvégzésére anélkiil, hogy az emberi egész-
ségre és a kornyezetre veszélyt jelentene;

mivel a felmeriil§ kockdzat fokdnak figyelembevételével megfe-
lel§ eljdrdsok bevezetésére is sziikség van a géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmusokat zart rendszerben felhaszndl6
adott tevékenységek esetenkénti bejelentésére vonatkozdan;

mivel nagy kockdzattal jaré tevékenység végzéséhez az illetékes
hatdsdg engedélye sziikséges;

mivel helyénvald, hogy a géntechnoldgidval médositott mikroor-
ganizmusok zart rendszerben torténd felhasznéldsardl a nyilvé-
nossag véleményét is megkérdezzék;

mivel megfelel§ intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy
minden balesetveszélynek kitett személy tdjékoztatdst kapjon a
biztonsdggal kapcsolatos minden kérdésrél;

mivel a balesetek hatékony kezelése érdekében terveket kell készi-
teni veszélyhelyzet esetére;

mivel baleset esetén a felhaszndlonak azonnal tdjékoztatnia kell a
illetékes hatésagot, és kozolnie kell az adott baleset stlyossaga-
nak felméréséhez, valamint a megfelel§ intézkedések megtételé-
hez sziikséges informacidkat;

mivel a tagallamokkal val6 egyeztetést kovetSen a Bizottsdgnak
megfelel§ eljdrdsokat kell bevezetnie a balesetekre vonatkozo
informdciok cseréjére, valamint a Bizottsdgnak az ilyen balesetek-
6l nyilvantartast kell létrehoznia;

mivel a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusoknak a
Kozosség egész teriiletén torténd zdrt rendszerben torténd fel-
hasznéldsat nyomon kell kévetni, és e célbdl a tagallamoknak
bizonyos informdcidkat kell a Bizottsdghoz eljuttatniuk;

mivel egy bizottsdgot kell alakitani annak érdekében, hogy az
segitse a Bizottsdgot az irdnyelv végrehajtdsara vonatkozo tigyek-
ben és annak a miiszaki fejlédéshez torténd igazitdsdban,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen irdnyelv megallapitja a géntechnoldgidval médositott mik-
roorganizmusok zart rendszerben torténd felhaszndldsa tekinte-
tében az emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében sziik-
séges kozos intézkedéseket.

2. cikk
Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) ,mikroorganizmus”: minden olyan sejtes vagy nem sejtes mik-
robioldgiai szervezet, amely képes génallomdnyanak djrater-
melésére vagy annak orokitésére;

b) ,géntechnolbgidval médositott mikroorganizmus”™ minden
olyan mikroorganizmus, amelyben a genetikai anyagot oly
moédon valtoztattdk meg, amely természetes parosoddssal
és[vagy természetes rekombindcidval nem torténik meg.

E fogalommeghatdrozds szerint:

i. géntechnoldgidval val6 moédositds torténik legaldbb az
LA. melléklet 1. részében felsorolt eljardsok alkalmazdsa
esetén;

ii. az LA. melléklet 2. részében felsorolt eljardsok nem tekin-
tendSk genetikai médositést eredményezd modszernek;

¢) ,zart rendszerben torténd felhaszndlds” minden olyan tevé-
kenység, amelynek sordn mikroorganizmusokat géntechnolo-
gidval modositanak, vagy az ezen géntechnoldgidval médosi-
tott mikroorganizmusokat tenyésztik, taroljak, felhaszndljdk,
szallitjdk, megsemmisitik vagy drtalmatlanitjak, és amelyekhez
fizikai korlatokat, illetve fizikai korlatokat kémiai és/vagy bio-
16giai korldtokkal egytitt haszndlnak fel a lakossdggal és a kor-
nyezettel val6 érintkezésiik korldtozdsdra;

d) ,A” tipust mfivelet: a kis nagysdgrendben (pl. 10 literes vagy
anndl kevesebb tenyészmennyiségben) torténd oktatdsi, kuta-
tasi, fejlesztési, illetve nem ipari vagy nem kereskedelmi céli
tevékenység;

e) ,B” tipusii mtivelet: az ,A” tipusti mtivelettdl eltérd tevékeny-
ség;

f) ,baleset” barmely véletlen esemény, amely sordn a zart rend-
szerben hasznalt géntechnolégidval médositott mikroorganiz-
musok jelentSs, nem szandékos kibocsatasa torténik, és amely
azonnali, illetve késébb bekovetkezd veszélyt jelenthet az
emberi egészségre vagy a kornyezetre;

g) felhaszndl6™ a géntechnoldgidval médositott mikroorganiz-
musok zdrt rendszerben t6rténd felhaszndldséért felels ter-
mészetes vagy jogi személy;

h) ,bejelentés™ a szitkséges informdcidkat tartalmaz6 iratoknak a
tagdllam illetékes hat6sdgdhoz torténd eljuttatasa.

3. cikk

Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni, amennyiben a géntechnolé-
gidval torténd modositds az .B. mellékletben felsorolt eljarasok
alkalmazdsdval torténik.

4. cikk

(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a géntechnoldgidval médositott
mikroorganizmusok az aldbbi csoportokba sorolhaték:
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L. csoport: a II. melléklet ismérveinek megfelel szervezetek;

II. csoport: az 1. csoportba nem tartozo szervezetek.

(2) Az ,A” tipusti miiveleteknél a II. mellékletben foglalt ismér-
vek koziill néhdny nem alkalmazhaté egy bizonyos géntechnold-
gidval médositott mikroorganizmus osztdlydnak meghatdrozdsa-
ndl. Ez esetben az osztdlyozds ideiglenes jellegli és a illetékes
hat6sdg biztositja, hogy megfelel§ ismérveket alkalmazzanak a
lehet6 legnagyobb megfelelés elérése érdekében.

P

(3) Ezen irdnyelv alkalmazdsdt megel6zGen a Bizottsdg elkésziti a
21. cikkben foglalt eljdrdsok szerinti osztilyozdsra vonatkozd
irdnyvonalakat.

5. cikk

A 7-12. cikk nem vonatkozik a géntechnoldgidval médositott
mikroorganizmusok kozati, vastiti és belfoldi vizi, tengeri vagy
1égi szallitdsdra. Ezen irdnyelv nem vonatkozik az olyan géntech-
nolégidval moédositott mikroorganizmusok tdroldsra, szallita-
sdra, megsemmisitésére vagy drtalmatlanitdsdra, amelyeket az
irdnyelvben el6irt kockdzatértékeléshez hasonld egyedi kockaza-
tértékelést tartalmazd kozosségi jogszabélyok szerint hoztak for-
galomba.

6. cikk

(1) A tagdllamok véllaljak, hogy minden sziikséges intézkedést
megtesznek a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok
zart rendszerben torténd felhaszndldsabol esetlegesen szdrmazo,
az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kdros hatdsok
elkertilése érdekében.

(2) E célbdl a felhasznal6 el6zetesen felméri, hogy milyen esetle-
ges kockdzattal jar a zdrt rendszerben torténd felhasznalds az
emberi egészségre és a kornyezetre.

(3) Az értékelés soran a felhaszndlo figyelembe veszi a felhaszna-
ldsra javasolt, géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok
III. mellékletben meghatdrozott paramétereit, killonosen, ha azok
lényegesek.

(4) A fenti felmérésrdl a felhaszndld nyilvantartast vezet, és azt
osszefoglald formdjaban a 8., 9. és 10. cikk szerinti bejelentés
részeként vagy kérésre eljuttatja az illetékes hatdsdghoz.

7. cikk

(1) Az L csoportba tartozd, géntechnoldgidval médositott mik-
roorganizmusokra a megfelel§ mikrobioldgiai gyakorlat elvei,
valamint az alabbi megfelel§ munkahelyi biztonsagi és higiénés
elveket kell alkalmazni:

i. a munkahely és a kornyezet a lehetd legalacsonyabb mérték-
ben legyen barmilyen fizikai, kémiai vagy bioldgiai anyagnak
kitéve;

ii. miszaki ellen6rzé intézkedéseket kell a veszélyforrasoknal
elvégezni, és ezeket — amennyiben sziikséges — a megfeleld
személyes védGoltozettel és -felszereléssel végzik el;

iii. az ellendrzd intézkedések és berendezések megfelel§ ellendr-
zése és fenntartdsa;

iv. az életképes szervezetek ellendrzése az elsddleges fizikai hata-
rokon kiviil val6 jelenlétiik szempontjdbdl, amennyiben sziik-
séges;

v. aszemélyzet képzésének biztositasa;

vi. bioldgiai biztonsagi bizottsigok vagy albizottsdgok alakitasa,
amennyiben szikséges;

vii. a személyzet biztonsdgara vonatkozd helyi gyakorlati sza-
balyzat 6sszedllitdsa és végrehajtdsa.

(2) A fenti elveken kiviil a IV. mellékletben foglalt biztonsagi
intézkedéseket megfelelGen kell alkalmazni a II. csoportba tar-
tozd, géntechnoldgidval maédositott mikroorganizmusok zdrt
rendszerben torténd felhaszndldsira a magas szintli biztonsdg
biztositdsa érdekében.

(3) Az alkalmazott biztonsagi intézkedéseket a felhasznalé a koc-
kazatkezelésre, valamint a hulladék kezelésére és artalmatlanita-
sara vonatkoz6 0j tudomanyos vagy mdszaki ismeretek figyelem-
bevételével id6szakonként felilvizsgalja.

8. cikk

Amikor egy bizonyos létesitményben elsg alkalommal végeznek
géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zdrt rendszer-
ben torténd felhasznaldsaval jard tevékenységet, a felhaszndld
koteles a felhasznédlds megkezdése el6tt az illetékes hatésagoknak
a legalabb az V.A. mellékletben felsorolt adatokat tartalmazo beje-
lentést benytjtani.

Az L, illetve II. csoportba tartozo, géntechnoldgidval méddositott
mikroorganizmusok elsé alkalommal torténd felhasznaldsakor
kiilon-kiilon kell bejelentést késziteni.

9. cikk

(1) Az I csoportba tartozd, géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusokkal végzett ,A” tipust mtiveletek sordn a fel-
hasznélok kotelesek az elvégzett munkdrdl nyilvantartdst vezetni,
amelyet kérésre az illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsdtanak.

(2) Az 1. csoportba tartozd, géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusokkal végzett ,A” tipusti miiveletek sordn a fel-
hasznélok kotelesek a zart rendszerben torténd felhasznélds meg-
kezdése el6tt az illetékes hatésagoknak az V.B. mellékletben fel-
sorolt adatokat tartalmazé bejelentést benyujtani.
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10. cikk

(1) A I csoportba tartozd, géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusokkal végzett ,A” tipust mtveletek sordn a fel-
hasznélok kotelesek a zart rendszerben torténd felhasznédlds meg-
kezdése el6tt az illetékes hatdsdgoknak az V.C. mellékletben fel-
sorolt adatokat tartalmazd jelentést benytjtani.

(2) A 1. csoportba tartozd, géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusokkal végzett ,B” tipusti miiveletek sordn a fel-
hasznélok kotelesek a zart rendszerben torténd felhasznélds meg-
kezdése el6tt az illetékes hatésdgoknak az alabbiakat tartalmazé
bejelentést benytjtani:

a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus(ok)ra
vonatkoz adatok,

- aszemélyzetre és a képzésre vonatkozo adatok,
- alétesitményre vonatkoz6 adatok,
- a hulladékgazdalkoddsra vonatkozé adatok,

- a balesetmegel8zési, illetve a veszélyhelyzetre kidolgozott ter-
vekre vonatkozé adatok,

- a 6. cikkben meghatdrozott, az emberi egészséget és a kornye-
zetet érintd kockdzatok értékelése,

amelyek részletei az V.D. mellékletben taldlhatok.

11. cikk

(1) A tagdllamok kijelolik az ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn
altaluk elfogadott intézkedések végrehajtdsara, valamint a 8. cikk-
ben, a 9. cikk (2) bekezdésében és a 10. cikkben emlitett bejelen-
tések atvételére és atvételének igazoldsara illetékes hatdsdgot vagy
hatésagokat.

(2) Az illetékes hatésdgok megvizsgéljdk, hogy a bejelentések
megfelelnek-e ezen irdnyelv kovetelményeinek, valamint a
benytjtott adatok pontossigat és teljességét, az osztdlyozds
helytallosagat, valamint azt is, hogy — amennyiben sziikséges — a
hulladékgazdalkodasi, biztonsagi és a veszélyhelyzetre kidolgo-
zott intézkedések megfelelGek-e.

(3) Amennyiben sziikséges, az illetékes hatdsag:

a) megkérheti a felhasznalét, hogy nyijtson be tovabbi adatokat
vagy modositsa a javasolt zdrt rendszerben torténd felhaszna-
lds feltételeit. Ez esetben a javasolt zdrt rendszerben torténd
felhasznalds nem torténhet meg addig, amig az illetékes hato-
sag hozzdjaruldsit nem adta a beszerzett tovabbi adatok vagy
a zdrt rendszerben torténd felhasznalds médositott feltételei
alapjan;

b) korlatozhatja a zart rendszerben torténd felhasznalds engedé-
lyének az id6tartamat, vagy az engedélyt bizonyos feltételek-
hez kétheti.

(4) A létesitményben a 8. cikkben emlitettek szerint torténd elsé
felhaszndlds esetében:

— az L csoportba tartozo, géntechnolégidval médositott mikro-
organizmusok felhaszndldsa esetén a zdrt rendszerben torténg
felhasznalds az illetékes hat6sdgtol szarmazé ellentétes nyilat-
kozat hidnyaban a bejelentés benytjtdsatol szdmitott 90 nap
elteltével, illetve az illetékes hatosag engedélyével annak letelte
el6tt kezd6dhet meg,

— az L csoportba tartozo, géntechnoldgidval modositott mikro-
organizmusok felhaszndldsa esetén a zdrt rendszerben torténg
felhasznalds nem kezd6dhet meg az illetékes hatdsdg engedé-
lye nélkiil. Az illetékes hat6sdg a bejelentés benyujtasatol sza-

%

mitott legkésébb 90 nap elteltével irdsban kozli a hatdrozatat.

(5) a) A 9. cikk (2) bekezdése és a 10. cikk (1) bekezdése szerint
bejelentett tevékenységek megkezdése az illetékes hatosag-
t6l szarmaz6 ellentétes nyilatkozat hidnydban a bejelentés
benyujtasatol szamitott 60 nap elteltével vagy azt megels-
z8en az illetékes hatdsdg engedélyével kezdGdhet meg;

b) A 10. cikk (2) bekezdése szerint bejelentett tevékenységek
nem kezdhetSk meg az illetékes hatdsdg engedélye nélkiil.
Az illetékes hatdsag a bejelentés benyujtasatdl szamitott
legkésébb 90 nap elteltével {rdsban kozli a hatdrozatat.

(6) A (4) és (5) bekezdésben emlitett hatdridSk szdmitdsakor nem
kell figyelembe venni azt az id8t, amely alatt az illetékes hatdsag:

— abejelent6tdl a (3) bekezdés a) pontjdval Osszefiiggésben kért
barmilyen tovébbi adatra vdr, vagy

- 13. cikk szerint kozvélemény-kutatdst vagy konzultdcidt
végez.

12. cikk

(1) Amennyiben a felhaszndl6 lényeges 1j adatokhoz jut, vagy a
zart rendszerben torténd felhasznalast olyan médon véltoztatja
meg, amely az ezzel jard kockdzatokat jelentésen befolydsolhatja,
vagy ha a felhasznalt géntechnoldgidval médositott mikroorga-
nizmusok csoportja megvaltozik, az illetékes hatésdgot a lehetd
legr6videbb idén beliil tdjékoztatnia kell errél és a 8., 9. és 10. cikk
szerinti bejelentést moédositani kell.

(2) Amennyiben az illetékes hatésdgnak a késébbiekben olyan
adat jut tudomdsdra, amely a zdrt rendszerben torténd felhaszné-
las kockazataira jelentds befolydssal lehet, az illetékes hat6sag elg-
irhatja a felhaszndlé szdmdra a zdrt rendszerben torténd felhasz-
nalds feltételeinek modositasdt, vagy a felhaszndlds felfiiggesztését,
illetve befejezését.

13. cikk

P

Amennyiben egy tagdllam megfelel6nek tartja, eléirhatja, hogy
egyes csoportokat vagy a nyilvanossdgot kérdezzék meg a java-
solt zdrt rendszerben torténd felhaszndlds barmely szempontjdra
vonatkozdan.
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14. cikk

A illetékes hatdsdgok biztositjak, hogy — amennyiben sziikséges —
a tevékenység megkezdése el6tt:

a) késziiljon veszélyhelyzetre kidolgozott terv az emberi egész-
ség és a kornyezet baleset bekovetkezése esetén torténd,
berendezésen kiviili megvédésére, valamint a készenléti szol-
gélatok rendelkezzenek ismeretekkel a veszélyekrdl, és azok-
rél irdsban kapjanak tdjékoztatast;

b) a balesetveszélynek kitett személyek megfelel6 médon — anél-
kiil, hogy ezt kérniiik kellene — kapjanak tdjékoztatdst a bale-
set esetén teend§ biztonsdgi intézkedésekrdl és megfelel§
viselkedésrdl. A tdjékoztatast megfelel§ id6kozonként meg
kell ismételni és naprakésszé kell tenni, tovabba a nyilvanos-
sag rendelkezésére kell bocsatani.

Ugyanakkor az érintett tagdllamok mds érintett tagdllamok
szdmdra a kétoldali kapcsolataik keretében folytatott
valamennyi sziikséges egyeztetés alapjaként hozzaférhetgvé
teszik ugyanazt a tdjékoztatdst, amelyet sajat dllampolgdraik
szamdra rendelkezésre bocsdtottak.

15. cikk

(1) A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy baleset esetén a felhaszndlé koteles
legyen azonnal tdjékoztatni a 11. cikkben meghatdrozott illeté-
kes hatdsdgot, és annak az aldbbi adatokat bocsdssa rendelkezé-
sére:

a baleset koriilményei,

- akibocsitott, géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmu-
sok megnevezése és mennyisége,

— minden olyan adat, amely a baleset él6lények egészségére és
kornyezetre gyakorolt hatdsanak felméréséhez sziikséges,

— a megtett veszélyhelyzeti intézkedések.

(2) Amennyiben a tagdllamok az (1) bekezdés szerinti adatokat
megkapjak:

- kotelesek biztositani minden veszélyhelyzeti, kozép- és hosszi
tavi intézkedés megtételét, valamint minden olyan tagéllam
azonnali riasztdsat, amelyet a baleset érinthet,

— amennyiben lehetséges, Gssze kell gytjteniiik minden olyan
informdciét, amely a baleset teljes kor(i elemzéséhez sziiksé-
ges, és javaslatokat kell tenniiik hasonlé balesetek jovGbeni
elkeriilése és azok hatdsainak korldtozdsa érdekében.

16. cikk
(1) A tagallamok kotelesek:

a) konzultdlni a balesetveszélynek kitett tobbi tagéllammal a
veszélyhelyzetre kidolgozott tervek elkészitésérdl és végrehaj-
tdsarol;

b) aBizottsdgot mielSbb tdjékoztatni az ezen irdnyelv hatilya ald
tartozé valamennyi balesetrdl, megjelolve a baleset koriilmé-
nyeit, a kibocsatott, géntechnoldgiaval médositott mikroorga-
nizmusok megnevezését és mennyiségét, az alkalmazott
katasztrofaelhdritdsi intézkedéseket és azok hatékonysagit,
valamint a baleset elemzését, beleértve az ajanldsokat a
hasonlé balesetek jovébeni elkeriilésére és hatdsaik mérséklé-
sére vonatkozodan.

(2) A Bizottsag, a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetSen
létrehoz egy, az (1) bekezdés szerinti kolcsonos tajékoztatds lebo-
nyolitdsdra szolgdld eljdrdst. A Bizottsdg elkésziti és a tagllamok
rendelkezésére bocsdtja az irdnyelv hatélya ald tartozd, mar meg-
tortént balesetekrdl késziilt nyilvantartdst is, beleértve a balesetek
okainak elemzését, a nyert tapasztalatokat és a jovébeni hasonl6
balesetek elkeriilése érdekében sziikséges intézkedéseket.

17. cikk

A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az illetékes
hatdsag vizsgalatokat végezzen és egyéb ellen6rzd intézkedéseket
tegyen annak érdekében, hogy a felhasznéld ezen irdnyelv el8ira-
sait betartsa.

18. cikk

(1) A tagdllamok minden év végén Osszefoglalé jelentést kiilde-
nek a Bizottsdgnak a 10. cikk (2) bekezdése szerint bejelentett zdrt
rendszerben torténd felhasznéldsrol, a géntechnoldgidval médo-
sitott mikroorganizmusok leirdsdval, javasolt felhaszndldsi mod-
jaival és kockazataival egyiitt.

(2) A tagdllamok hdromévenként, els§ alkalommal 1992. szep-
tember 1-jén, Osszefoglalé jelentést kiildenek az ezen irdnyelvvel
kapcsolatos tapasztalataikrol.

(3) A Bizottsdg hdromévente, elsé alkalommal 1993-ban, 6ssze-
foglalét tesz kozzé a (2) bekezdésben emlitett jelentések alapjan.

(4) A Bizottsdg éltalanos statisztikai adatokat tehet kozzé ezen
irdnyelv végrehajtdsardl és a kapcsolddé tigyekrdl, ha azok nem
tartalmaznak olyan adatokat, amelyek hatranyosan befolyasoljak
a felhasznald versenyképességét.

19. cikk

(1) A Bizottsag és az illetékes hat6sdg nem tesz harmadik személy
szdméra hozzaférhet6vé az ezen irdnyelv alapjdn bejelentett vagy
egyéb mddon benytjtott semmilyen bizalmas informéciot, és
megvédi a kapott adatokra vonatkozé szellemi tulajdonjogokat.

(2) A bejelentd megjelolheti az ezen irdnyelv alapjan benydjtott
bejelentésekben szerepld azon adatokat, amelyek hozzaférhetévé
tétele hatranyosan befolydsolnd a felhasznald versenyképességét
és {gy bizalmasan kezelendék. Ilyen esetekben elfogadhaté indok-
last kell adni.
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(3) Az illetékes hatésig a bejelent6 meghallgatdsat kovetSen
hatdroz arrél, hogy mely adatokat kezeli bizalmasan, és a bejelen-
t6t a hatdrozatdrol tdjékoztatja.

(4) A 8., 9. és 10. cikk szerint benydjtott aldbbi adatok semmi
esetre sem kezelhet6k bizalmasan:

- agéntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok leirdsa, a
bejelentd neve és cime, a zart rendszerben torténd felhaszna-
lds célja és a felhasznalds helyszine,

- a géntechnoldgidval mdbdositott  mikroorganizmusok
figyelemmel kisérésére és a veszélyhelyzetre vonatkozé maéd-
szerek és tervek,

— az eldrelathat6 hatdsok, killonosen a patogén ésfvagy 6kolo-
giai szempontbdl zavard hatdsok elemzése.

(5) Ha a bejelentd barmilyen okbdl visszavonja a bejelentést, az
illetékes hat6sagnak tiszteletben kell tartania a rendelkezésre
bocsitott adatok bizalmas voltat.

20. cikk

A TI-V. melléklet miszaki fejlédéshez valé igazitasahoz sziiksé-
ges modositdsokrdl a 21. cikkben meghatdrozott eljdrdssal Gssz-
hangban sziiletik dontés.

21. cikk

(1) A Bizottsagot a tagdllamok képvisel6ibdl all6 és a Bizottsdg
egy képviselGjének elnokletével miikods bizottsdg segiti.

(2) A Bizottsag képviselGje tervezetet nydjt be a bizottsdg szd-
mdra a meghozand6 intézkedésekrdl. A bizottsdg, az elnoke dltal
az ligy stirgGsségére tekintettel megdllapitott hataridén beliil véle-

ményt nyilvanit a tervezetrSl. A véleményt a Szerz8dés 148. cik-
kének (2) bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsdg javaslata alapjan
elfogadandé hatdrozataira el6irt tobbséggel kell meghozni. A
bizottsdgban a tagallamok képviselSinek szavazatait az emlitett
cikkben meghatarozott médon kell stilyozni. Az elnok nem sza-
vazhat.

(3) a) A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

b) Ha a tervezett intézkedések nincsenek Osszhangban a
bizottsdg véleményével, vagy a bizottsdg nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl
haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs
mindsitett tobbséggel hatdroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott
hdrom hénapon beliil a Tandcs nem dontott, a javaslatot
a Bizottsdg fogadja el, kivéve ha a Tandcs egyszerd tobb-
séggel az adott intézkedéseket nem fogadta el.

22. cikk
A tagdllamok hatélyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és koz-
igazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy

jelen irdnyelvnek 1991. oktéber 23-tdl kezd6d§ hatdllyal megfe-
leljenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot.

23. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1990. dprilis 23-dn.

a Tandcs részérél
az elnék
A. REYNOLDS
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1. RESZ

A 2. cikk b) pontjdnak i. alpontjdban emlitett géntechnoldgiai médositasi eljarasok tobbek kozott az aldbbiak:

i. a kordbban a 82[472/EGK ajdnlds (') keretébe tartozd, vektorrendszereket alkalmazé rekombindcids
DNS-eljardsok;

ii. a mikroorganizmuson kiviil elgéllitott 6rokitGanyagnak a mikroorganizmusba valé kozvetlen bejuttatdsat
eredményezd eljardsok, beleértve a mikroinjekcidzast, makroinjekcidzast és mikrokapszuldldst;
iil. sejtfiizids vagy hibridizdci6s eljardsok, amelyek sordn genetikai 6rokitGanyagok 4j kombindcidjaval €16 sejteket

meg.

2.RESZ

A 2. cikk b) pontjdnak ii. alpontjdban emlitett eljardsok, amelyek nem tekinthetdk tigy, hogy genetikai médositast
eredményeznek, azzal a feltétellel, hogy nem jdrnak rekombindciés DNS-molekuldk vagy géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmusok felhasznaldsaval:

1. in vitro megtermékenyités;
2. konjugdci6, transzdukci6, transzformdcid, illetve minden mds természetes folyamat;

3. poliploid indukcié.

() HL213,1982.7.21,, 15. o.
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I.B. MELLEKLET

Ezen irdnyelv hatdlya nem terjed ki a kovetkezd genetikai modositési eljardsokra, amennyiben azokban fogadé- vagy
sziil6i szervezetként nem haszndlnak géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokat:

1. mutagenezis;
2. szomatikus dllati hibridoma-sejtek 1étrehozdsa és felhaszndldsa (pl. monoklondlis antitestek el&allitdsdhoz);
3. hagyomdnyos termesztéssel létrehozhat6 novényi sejtek sejtfizioja (ideértve a protoplaszt fiziot);

4. természetesen el6forduld, nem patogén mikroorganizmusok énmdsoldsa, amelyek megfelelnek az 1. csoportba
tartoz6 fogadé mikroorganizmusokra vonatkozo ismérveknek.
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II. MELLEKLET

AZ 1. CSOPORTBA TARTOZO GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT MIKROORGANIZMUSOK
OSZTALYOZASI ISMERVEI

A. Fogadé vagy sziilGi szervezet
- nem pathogen,
- idegen anyagot nem tartalmaz,

- Dbiztonsdgos hasznalatdra van részletes vizsgdlat, bizonyité kisérlet, vagy beépitett biologiai gatldst hordoz,
amely a reaktorban vagy fermentorban torténd optimdlis novekedés befolydsoldsa nélkiil korldtozott talélést
és replikalodoképességet okoz a kornyezetre gyakorolt kdros kovetkezmények nélkiil.

B. Vektor/inszert
—  jol jellemzett, és mentes minden ismert kdros nukleotidsorrendtdl,
- a kivant funkci6 teljesitéséhez a lehetd legrovidebb nukleinsav-szekvencia beépitése torténik,
— nem novelheti meg a szerkezet kornyezeti stabilitdsat (kivéve, ha ezt a kivant funkcié megkoveteli),
- csekély mértékben mobilizalhato,

— a modositdssal nem épiil be semmilyen rezisztenciagén a mikroorganizmusokba (ha az ilyen beépiilés a
kérokozok ellen haszndlt anyagok hatékonysagat veszélyezteti).

C. Géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok
— nem patogén,

- areaktorban vagy fermentorban ugyanugy biztonsdgos, mint a fogadd vagy a sziil6i szervezet, de a kornyezetet
nem kdrositja, mert korldtozott a ttlélése és/vagy a replikdlodoképessége.

D. Géntechnoldgidval médositott mds mikroorganizmusok akkor sorolhaték be az I. kategéridba, ha a fenti
C. pont kovetelményeinek megfelelnek

- teljes egészében egyszerd prokariota fogad6bol (ideértve a prokaridta hordozott plazmidjait és virusait) vagy
egyszerti eukari6ta fogad6bol hoztdk 1étre (ideértve annak kloroplasztiszat, mitokondriumdt, plazmidjat, de
annak virusait nem),

— amelyek kiilonboz6 fajokbdl szdrmazd, kizardlag olyan genetikai szekvencidkbdl dllnak, amelyek ismert
élettani folyamatokkal cserélédnek.
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[II. MELLEKLET

A FIGYELEMBE VEENDO BIZTONSAGERTEKELESI PARAMETEREK- HA AZOK LENYEGESEK - A

=

6. CIKK (3) BEKEZDESE SZERINT

. A donor, a fogadd vagy (adott esetben) a sziil6i szervezet(ek)

A géntechnoldgidval médositott mikroorganizmus jellemzéi

. Egészségiigyi szempontok

. Kornyezeti szempontok

. A donor, a fogadé vagy (adott esetben) a sziil8i szervezet(ek)

nevek és megnevezés,
rokonsagi fok,
a szervezet(ek) szdrmazasa,

a sziil6i szervezet(ek) vagy — adott esetben — a fogadé mikroorganizmus szaporodasi (ivarosfivartalan)
ciklusaira vonatkozé informacio,

a kordbbi géntechnoldgiai modositdsok leirdsa,

a sziil6i vagy fogadd szervezet stabilitdsa a Iényeges genetikai jellemzdk szempontjdbdl,
a patogén jelleg és virulencia, a fertGzSképesség, a toxikussdg, illetve a betegségkozvetitd vektorok jellege,
a hordozott vektorok természete:

szekvencia,

mobilizéldsi gyakorisdg,

specifikussag,

rezisztencia-gének jelenléte,

fert6zhetd gazdaszervezetek kore,

egyéb potencialis 1ényeges fizioldgiai jellemzdk,

a fenti jellemzdk stabilitdsa,

természetes él6helyek és foldrajzi eloszlds. Az eredeti él6helyek éghajlati jellemzdi,
jelentGs szerep a kornyezeti folyamatokban (pl. nitrogénkotés vagy pH-szabdlyozis),

kolesonhatds mds szervezetekkel vagy befolyds mds szervezetekre a kornyezetben (ideértve a valdszintleg
kompetitiv vagy szimbiotikus tulajdonsdgokat),

a talélési formdkat létrehozd képesség (pl. spordk vagy szklerociumok).

. A géntechnolégidval médositott mikroorganizmus jellemzdi

a modositds lefrdsa, ideértve a vektorinszercié modszerét a fogadd szervezetbe vagy a génsebészeti
beavatkozdshoz alkalmazott mddszert,

a genetikai véltoztatds és/vagy az 0j nukleinsav funkcidja,
a vektor természete és eredete,

a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmus végsS vdltozatdban maradé vektor- és/vagy
donornukleinsav szerkezete és mennyisége,

a mikroorganizmus stabilitdsa a genetikai jellemzdk szempontjdbdl,
a bevitt vektor mobilizdlhatosdgdnak gyakorisdga és/vagy a genetikai dtviteli képesség,
az Uij genetikai anyag kifejez6désének mértéke és szintje. A mérés médszere és érzékenysége,

az expresszalt fehérje aktivitdsa.
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C. Egészségiigyi szempontok
- anem életképes szervezetek ésfvagy azok anyagcseretermékeinek toxikus vagy allergén hatésai,
- atermék veszélyei,

- a médositott mikroorganizmus 6sszehasonlitdsa a donor, a fogad6 vagy (amennyiben lehetséges) a sziil6i
szervezettel a patogenitds szempontjdbol,

— megtelepedési (kolonizdcids) képesség,
- ha a mikroorganizmus emberekre patogén (immun-kompetensek):
a) az okozott betegségek és a korokozds mechanizmusa, ideértve a terjedést és a virulencidt;
b) fert6z8képesség;
¢) fert6z6 dozis;
d) a fertézhet§ gazdaszervezetek, az dtalakulds lehetsége;
) a tilélés lehetsége emberi gazdaszervezeten kiviil;
f) vektorok jelenléte vagy a terjedés médjai;
g) bioldgiai stabilitds;
h) antibiotikumrezisztencia-mintdzatok;
i) allergén jelleg;

j)  megfelel terdpids lehetdségek.

D. Kornyezeti szempontok
— a modositott mikroorganizmus kornyezeti tilélését, szaporoddsat és elterjedését befolydsol6 tényezdk,

— a modositott mikroorganizmus kimutatdsdra, azonositdsira és nyomon kovetésére rendelkezésre all6
modszerek,

— az Uj genetikai anyag mds szervezetbe tortént atjutdsdnak kimutatdsara alkalmas modszerek,
— a modositott mikroorganizmus ismert és valoszindsithets él6helyei,

- azon Okoszisztémdk leirdsa, amelyekre a mikroorganizmus baleset folytdn dtterjedhet,

— a modositott mikroorganizmus és a kornyezetbe torténd kibocsdtds esetén érintett szervezetek vagy
mikroorganizmusok kozotti kolesonhatds varhaté mechanizmusa és eredménye,

— ismert vagy varhaté hatdsok a novényekre és dllatokra, kiilonosen a korokozds, fert6zhetGség, toxikussdg,
virulencia, patogén dtvivGképesség, allergén hatds, megtelepedés,

- biogeokémiai folyamatokban valé ismert vagy virhat6 részvétel,

— a kornyezetbe vald kibocsdtds esetén a teriilet fertGtlenitésére alkalmas médszerek.
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IV. MELLEKLET

CSOPORTBA TARTOZO MIKROORGANIZMUSOKRA VONATKOZO ELSZIGETELESI
INTEZKEDESEK

A 1L

AL csoportba tartoz6 mikroorganizmusok alkalmazdsa esetén a elszigetelési feltételeket a haszndlt mikroorganizmus
jellege és az alkalmazott médszer szerint kell megéllapitani tigy, hogy azok biztositsdk a kozegészségiigyi és
kornyezetvédelmi kovetelmények érvényesiilését.

A ,B” tipusti mitveleteket alapeljdrdsuk szerint veszik figyelembe. Az egyes eljdrdsok jellege szabja meg az
alkalmazando fizikai kovetelményeket. Eszerint kell megvalasztani a megfelel§ eljarast, a 1étesitményt, a mikodtetési
folyamatot. Két fontos tényezdt kell figyelembe venni az tizemi berendezés meghibasodasat kovetden: a kockazatot
és a kovetkezményeket. A miszaki gyakorlat fokozottan szigort el6irdsokat kovetelhet meg a meghibdsodds
kockdzatdnak csokkentésére, amint a fenti kockdzat kovetkezménye kevésbé tirhetévé valik.

Az ,A” tipusi miveletekre vonatkozd sajitos biztonsdgi intézkedéseket az aldbbi biztonsdgi kategéridk
figyelembevételével és az ilyen tevékenységek sajatos koriilményeinek titkrében kell meghatarozni.

Biztonsagi kategoridk

Meghatérozasok
1 2 3

1. Az életképes mikroorganizmusokat Igen Igen Igen
zart rendszerben kell kezelni, amely
fizikailag elzdrja a folyamatot a kor-
nyezettdl:

A kibocsétéast
meggatoljak

A kibocsatast
meggatoljak

A kibocsatds a mini-
mumra csokkenjen

2. A zart rendszerben keletkezd gazokat
tgy kell kezelni, hogy:

A kibocsatast
meggatoljak

A kibocsatdst
meggatoljak

A kibocsatds a mini-
mumra csokkenjen

3. A mintavételt, az anyagadagoldst egy
zdrt rendszerbe, illetve az életképes
mikroorganizmusok dtoltdsdt egy
mésik zart rendszerbe gy kell végez-
ni, hogy:

A nagy mennyiség(i tenyészt§ folya-
dékok tépoldatdt a zdrt rendszerbdl
kizdrolag akkor szabad kiengedni, ha
az €letképes mikroorganizmusokat:

A tomitéseket gy kell megtervezni,
hogy azokkal:

A zdart rendszereket ellen8rzott terii-
leten beliil kell elhelyezni

a) A bioldgiai veszélyt jelz6 tabldkat
kell elhelyezni

=

A bejutdst az illetékes személy-
zetre kell korldtozni

o) A személyzetnek védéruhdzatot
kell viselnie
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lehetdséget kell a személyzet szd-
mdra biztositani

o
-~

A személyzet koteles lezuhanyoz-
ni, miel6tt elhagyja az ellendrzott
teriiletet

f) A mosdokbdl és zuhanyozokbol
a szennyvizet ossze kell gytjteni
és a kieresztés el6tt azt inaktivalni
kell

Engedélyezett eszko-
zOkkel inaktivéltdk

A kibocsdtds a mini-
mumra csokkenjen
Szabadon vélaszthaté
Szabadon vélaszthat
Szabadon vilaszthatd

Igen, munkaruhdzat

Igen

Nem

Engedélyezett kémiai
vagy fizikai dton
inaktivéltak

A kibocsatdst
meggatoljak
Szabadon viélaszthat6
Igen
Igen

Igen

Igen

Szabadon viélaszthat6

Szabadon vélaszthatd

Engedélyezett kémiai
vagy fizikai Gton inak-
tivaltak

A kibocsatast
meggatoljak
Igen, egyedi épitéssel
Igen
Igen, légzardssal

Teljes véltds

Igen

Igen

Igen
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Biztonsdgi kategdridk

2

g) Az cllendrzott teriiletet megfele-
16en szelldztetni kell, hogy a 1ég-
szennyezés a legkisebb legyen

h) Az ellendrzott teriileteken a
kiils6  kornyezetnél  kisebb
légnyomast kell biztositani

i) Az ellendrzott teriiletre be-, vala-
mint onnan kimend levegdt
HEPA-sz{ir6n (nagyhatékonysagi
szemcese 1égszird) kell dtengedni

j) Az ellen6rzott teriiletet gy kell
megtervezni, hogy az korldtozza,
illetve kizdrja a zdrt rendszerben
1év§ anyag kiomlését

k) Az ellenérzott teriiletnek a
méregtelenitéshez 1égmentesen
lezarhatonak kell lennie

7. A szennyviz kezelése a végs6 kibo-

csatés eldtt

Szabadon vilaszthatd

Nem

Szabadon viélaszthat6

Engedélyezett eszko-

zokkel torténd inakti-
valas

Szabadon viélaszthatd

Szabadon viélaszthatd

Szabadon viélaszthatd

Igen

Szabadon viélaszthatd

Engedélyezett kémiai
vagy fizikai Gton tor-
ténd inaktivalds

Igen

Igen

Igen

Igen

Igen

Engedélyezett fizikai
aton torténd
inaktivalds
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V. MELLEKLET

A.RESZ

A 8. cikkben emlitett bejelentésben eldirt adatok:

— azért rendszerben torténd felhaszndldsért felelds személy(ek) neve, ideértve a feliigyeletért, a nyomon kovetésért
és a biztonsdgért felelds személyeket, valamint az & végzettségiikre és gyakorlati ismereteikre vonatkozd
informadciot,

- alétesitmény cime és koordindtai; a létesitmény iizemrészeinek leirdsa,

- a folytatand6é munka jellegének lefrdsa, kiilonosen a felhaszndland6 mikroorganizmus(ok) osztilyozdsa (I. vagy
II. csoport) és a tevékenység valdszind mérete,

— a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett kockazatfelmérés osszefoglaldsa.

B. RESZ
A 9. cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentésben eldirt adatok:
- a 8. cikkben emlitett bejelentés benytjtdsanak idépontja,
- afelhasznalt sziil6i mikroorganizmus(ok) vagy — amennyiben sziikséges — a felhasznalt gazda-vektor rendszer(ek),
- a beavatkozds(ok)ban haszndlt genetikai anyag(ok) eredete és tervezett mtikodése,
- a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmus azonositésa és jellemzdi,
- a zdart felhaszndlds célja, ideértve a vart eredményeket,
- a haszndlt tenyészet térfogata,

- a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett kockdzatfelmérés osszefoglalasa.

C.RESZ
A 10. cikk (1) bekezdésében emlitett bejelentésben eldirt adatok:
— a B. részben el&irt informécio,
- a létesitmény tizemrészeinek leirdsa és a mikroorganizmusok kezelésének modszerei,
- ajellemz8 meteoroldgiai koriilmények és a létesitmény helyszinébdl ad6dé lehetséges veszélyforrdsok leirdsa,
— a zart rendszerben torténd felhaszndlds sordn teendd védg- és feliigyeleti intézkedések leirdsa,

- amegdllapitott zdrtsagi kategoria, egyidejtileg meghatdrozva a hulladékkezelési elSirdsokat és az ehhez sziikséges
biztonsdgi rendszabalyokat.

D. RESZ

A 10. cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentésben eldirt adatok:

Ha miiszakilag nem lehetséges, vagy ha nem ldtszik sziikségesnek az aldbbiakban meghatdrozott adatok szolgaltatdsa,
annak okait meg kell jelolni. Az egyes megfontolds-csoportokhoz sziikséges részletességi szint val6szintleg a javasolt
zdrt rendszerben torténd felhaszndlds jellege és nagysdgrendje szerint véltozik. Ha az illetékes hat6sdg szdmadra ezen
irdnyelv kovetelményei szerint médr nydjtottak be adatokat, a felhaszndlé hivatkozhat ezen adatokra:

a) a 8. cikkben emlitett bejelentés benyijtasinak idSpontja és a felels személy(ek) neve;

b) a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmus(ok)rél sz6l6 adatok:

- a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmus(ok) azonositdsa és jellemzdi,

a zdrt felhaszndlds célja vagy a termék jellege,

— az alkalmazandé gazdavektor rendszer (ahol sziikséges),

a haszndlt tenyészet térfogata,
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d)

- amikroorganizmus(ok) viselkedése és jellemzdi a zdrtsdgi kateg6ria megvaltozasa vagy a kornyezetbe torténd
kibocsdtas esetén,

- a mikroorganizmus(ok) kornyezetbe keriilése lehetséges veszélyeinek felmérése,

- amikroorganizmus(ok) felhaszndldsa sordn a célzottan 1étrehozott terméken kiviil keletkezd, el6illitott vagy
esetleg képz8d anyagok;

a személyzetrdl sz6l6 adatok:

- a létesitményben dolgozé személyek maximalis szdma, valamint a kozvetleniil a mikroorganizmus(ok)kal
dolgozé személyek szdma;

a létesitményrdl sz616 adatok:

- az a tevékenység, amelyben a mikroorganizmus(ok)at felhaszndljak,

az alkalmazott technoldgiai eljardsok,
- alétesitmény tizemrészeinek lefrdsa,

- ajellemz8 meteoroldgiai koriilmények és a létesitmény helyszinébdl adodod lehetséges veszélyforrasok;

a hulladékkezelésrél sz616 informacio:
- a mikroorganizmus(ok) felhasznéldsdbdl szarmazé hulladékok tipusa, mennyisége és lehetséges veszélyei,

— az alkalmazott hulladékkezelési eljarasok — ideértve a folyékony vagy szilard hulladékok visszanyerését — és
inaktivald modszerek,

- az inaktivalt hulladékok végs6 formdja és elhelyezése;

a balesetvédelmi és katasztrofaelhdritdsi tervekrdl sz616 adatok:
- aveszélyforrdsok és azok a feltételek, amelyek kozott baleset torténhet,

- az alkalmazott megel6z§ intézkedések, pl. biztonsagi berendezések, riasztorendszerek, biztonsagi modszerek
és eljardsok, valamint a rendelkezésre dllé eréforrdsok,

- a dolgozdknak nytjtott adatok leirdsa,

- ailletékes hatésdg szdmara ahhoz sziikséges adatok, hogy a 14. cikkel 6sszhangban el tudjdk késziteni vagy
meg tudjdk hatdrozni a szitkséges katasztrofa-elhdritasi terveket a létesitményen kiviili felhasznaldsra;

a javasolt zdrt rendszerben torténd felhasznaldsbodl esetleg szdrmazo, az emberi egészséget és a kornyezetet
befolydsolé kockdzatok a [6. cikk (2) bekezdésében] emlitett dtfogd felmérése;

h) aB. és C. rész alapjan el6irt minden egyéb, a fentiekben meg nem hatdrozott adat.



