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A TANACS 98/81/EK IRANYELVE
(1998. oktéber 26.)

a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zirt rendszerben torténd felhasznaldsirél sz6l6
90/219/EGK irdnyelv médositdsarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerz8désére és kiilo-
nosen annak 103s. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

a Szerz6dés 189c. cikkében (3) szabdlyozott eljdrdsnak megfele-
18en,

(1)  mivel a Szerz6dés értelmében a Kozosség kornyezettel
kapcsolatos cselekvésének a megel6z8 tevékenység az
alapja, és e cselekvések célja a kornyezet megévdsa, védel-
me, javitdsa, és az emberi egészség védelme;

(2)  mivel a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok
(GMM) zért rendszerti felhaszndldsat osztdlyozni kell asze-
rint, hogy milyen kockdzatot jelentenek az emberi egész-
ségre és a kornyezetre; mivel az ilyen osztilyozasnak a
nemzetkozi gyakorlatnak megfelelGen a kockdzatértékelé-
sen kell alapulnia;

(3)  mivel a magas szintli védelem biztositdsa érdekében a zart
rendszert felhaszndldsnal alkalmazott elszigetelésnek és az
egyéb 6vintézkedéseknek meg kell felelniiik a zdrt rend-
szer(i felhasznalds sordn alkalmazott osztdlyozasnak; mivel
kétség esetén a magasabb osztdlynak megfelel§ elszigete-
1ést és egyéb dvintézkedéseket kell alkalmazni mindaddig,
amig megfelel§ adatok a kevésbé szigora intézkedéseket
nem indokoljdk;

(4)  mivel a GMM-ek zért rendszer( felhaszndldsabol szdrmazd
anyagok artalmatlanitdsa érdekében megfelel§ intézkedé-
seket kell elfogadni és alkalmazni;

() HLC 356.,1997.11.22,, 14. 0. és

HL C 369., 1997.12.6., 12. o.

HL C 295, 1996.10.7., 52. o.

() Az Eurdpai Parlament 1997. mércius 12-i véleménye (HL C 115.,
1997.4.14., 59. 0), a Tandcs 1997. december 16-i kozos dlldspontja
(HL C 62.,1998.2.26., 1. 0.) és az 1998. jlnius 16-i eurdpai parla-
menti hatdrozat (HL C 210., 1998.7.6.).
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(®)

mivel azok a GMM-ek, amelyek drtalmatlanitdsat a kornye-
zettel és a népességgel valo érintkezés korldtozdsa érdeké-
ben kiillonos elszigetel§ intézkedések nem irtdk elS, nem
tartoznak ezen irdnyelv hatdlya ald; ezekre mas kozosségi
jogszabalyokat kell alkalmazni, igy példéul a géntechnold-
gidval modositott szervezeteknek a kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatdsardl sz6lo, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv (¥);

mivel az ezen irdnyelv szerinti kivételek nem vonnak
maguk utdn semmilyen mas hatalyos kozosségi jogszabaly
aloli kivételt, igy a 90/220/EGK irdnyelv aldl sem;

mivel minden GMM-eket érint§ tevékenység esetében, a
vonatkozd kozosségi jogszabalyokkal 6sszhangban, alkal-
mazni kell a helyes mikrobioldgiai gyakorlat, valamint a
helyes munkahelyi biztonsag és higiénia alapelveit;

mivel a zart rendszert felhaszndldsnal alkalmazott elszige-
telést és az egyéb dvintézkedéseket rendszeresen feliil kell
vizsgalni;

mivel a zart rendszerti felhaszndldsban foglalkoztatott dol-
gozok szdmdra tdjékoztatast kell nydjtani a vonatkozd
kozosségi jogszabalyokrol, killonosen a munkdjuk sordn
biolégiai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett
munkavallalok védelmérdl (hetedik egyedi irdnyelv a
89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmé-
ben) sz616, 1990. november 26-i tandcsi irdnyelvrdl (°);

mivel a 90/219/EGK irdnyelvben (%) hidnyossdgokat tartak
fel; mivel a kozigazgatasi eljardsokat és az értesitési kove-
telményeket a zdrt rendszerd felhaszndlds kockdzatdhoz
kell viszanyitani;

HLL117.1990.5.8.,15. 0., A legutébb a 97/35/EK bizottsagi irdny-

elvvel médositott (HL L 169., 1997.6.27., 72. 0.) irdnyelv

HL L 374., 1990.12.31,, 1. o., A legutobb a 97/59/EC bizottsdgi
irdnyelvvel médositott (HL L 282., 1997.10.15., 33. o.)irdnyelv
HLL117.1990.5.8, 1. 0., A legut6bb a 94/51EK bizottsagi irdny-
elvvel médositott (HL L 297., 1994.11.18., 29. o.) irdnyelv
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(11) mivela 90/219/EGK irdnyelv nem tette lehet6vé a miszaki ii. az L. melléklet B részében felsorolt eljardsokat nem kell
fejlédéshez torténd megfelelg alkalmazkoddst; mivel az géntechnoldgiai médositast eredményezd mddszerek-
emlitett irdnyelv technikai részeit a mszaki fejlédéshez nek tekinteni.
kell igazitani;
. » ) L L ¢)  »zdrt rendszer( felhaszndlds« minden olyan tevékenység,
(12)  mivel a 90/219[EGK irdnyelv végrehajtdsdt megkonnyit- amely sordn mikroorganizmusokat géntechnoldgidval
heti az olyan ’GMM-ek, llsta]zinak hozzacs,atolasg, ame!yek médositanak, vagy amely sordn ilyen GMM-eket
az emberi egészségre és a kormyezetre nézve biztonsago- tenyésztenek, tdrolnak, szallitanak, megsemmisitenek,
sak; 1}nvel e GMM-eknek meg kevll felelr/nuk bizonyos kove- artalmatlanitanak, vagy barmely mds médon hasznl-
telményeknek ahhoz, hogy biztonsigos voltukat meg nak, és amely tevékenységeknél kiilonleges elszigetelési
lehessen dllapitani; intézkedéseket alkalmaznak a GMM-eknek a népesség-
gel és a kornyezettel val6 érintkezésének korldtozdsara;
(13) mivel figyelembe véve a biotechnolégia fejlédésének titem-
ét, a kialakitand6 kovetelmények jellegét és e lista korlato- 3 ; i i i
zott korét, célszert, hogy a Tandcs hatdrozza meg és vizs- d)  baleset« barmely erletlen esemeny, elmely soran a zart
gilja feliil e kovetelményeket; rf;ndsze,:rl/)en bas%n.alt ’GMM-ek Jelentos,.ngm szam,ie’l’(os
kibocsdtdsa torténik, és amely azonnali, illetve késbb
bekovetkezd veszélyt jelenthet az emberi egészségre
(14) mivel jelenleg a GMM-ek zdrt rendszerti felhaszndldsdhoz vagy a komyezetre;
kapcsolodo kockdzatokra vonatkozoéan jelent@s mennyi-
ségli tapasztalat és tudds all rendelkezésre;
e)  »felhaszndlo« a GMM-ek zart rendszer felhaszndldsdért
felel6s természetes vagy jogi személy;
(15) mivel ezért a 90/219/EGK irdnyelvet ennek megfelelSen

modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 90/219/EGK irdnyelv az aldbbiak szerint médosul:

1.

A 2-16. cikkeket a kovetkezdk valtjdk fel:
,2. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazasdban:

a)  »mikroorganizmus« barmely olyan sejtes vagy nem sej-
tes mikrobioldgiai szervezet, amely képes géndlloma-
nyanak Gjratermelésére vagy annak orokitésére, ide-
értve a virusokat, viroidokat, dllati és no6vényi
sejtkultirdkat;

b)  »géntechnoldgidval modositott mikroorganizmus«
(GMM) olyan mikroorganizmus, amelyben a génallo-
maényt gy valtoztattdk meg, amely természetes pdro-
sodds ésvagy természetes rekombindcié sordn nem
kovetkezik be;

E fogalommeghatarozds szerint:

i. géntechnoldgidval valé médositds torténik, minimali-
san az [. melléklet A részében felsorolt eljdrdsok alkal-
mazdsa esetén;

f) »bejelentés« a sziikséges adatoknak a tagallam illetékes
hat6sdgahoz torténd benyujtasa.

3. cikk

Az 5. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, ezen irdnyelvet
nem kell alkalmazni:

— haa géntechnoldgiai médositdst a II. melléklet A. részében
meghatarozott eljarasok/mddszerek haszndlataval érték el,

vagy

— olyan zart rendszer( felhasznaldsoknal, amelyek csak a
II. melléklet B. részében felsorolt, az emberi egészséggel és
a kornyezettel szembeni biztonsdg megéllapitdsra vonat-
koz¢é feltételeknek megfelel6 GMM tipusok haszndlatdra
terjednek ki. Ezeket a GMM tipusokat a II. melléklet C.
részében kell felsorolni.

4. cikk

Az 5. cikk (3) és (6) bekezdését, valamint a 6—12. cikket nem
kell alkalmazni a GMM-ek kozati, vasiti, belf6ldi vizi dton,
valamint tengeri és 1égi szdllitdsa esetén.

Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni azon GMM-ek tdroldsa,
tenyésztése, szdllitdsa, megsemmisitése, drtalmatlanitdsa vagy
felhaszndldsa esetén, amelyeket a géntechnoldgidval
modositott szervezeteknek a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsdtasarol sz616, 1990. dprilis 23-i 90/220/EGK tandcsi
irdnyelvnek (") megfelel@en, vagy pedig mds, olyan kozosségi
jogszabdly alapjan hoztak forgalomba, amely a fenti
irdnyelvben foglaltakhoz hasonléan meghatdrozott kornyezeti
kockazatértékelést ir eld, feltéve hogy az érintett GMM zdrt
rendszerben torténd felhaszndldsa osszhangban van a
forgalomba hozatali engedély feltételeivel, amennyiben ilyen
feltételek el6 vannak irva.
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5. cikk

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a GMM-ek zért
rendszer( felhaszndldsdbol esetlegesen szdrmazd, az emberi
egészségre és a kornyezetre nézve kdros hatdsok elkeriilése
érdekében minden sziikséges intézkedést megtegyenek.

(2) Ezért a felhasznald, legaldbb a ITI. melléklet A. és B. részé-
ben meghatdrozott értékelési elemeket és eljdrast alkalmazva
kell, hogy végezze a zdrt rendszerti felhasznaldsoknak azon
emberi egészséget és kornyezetet fenyegetS kockdzataira
vonatkozé becslését, amelyek az adott zart rendszer( felhasz-
naldsnal el6fordulhatnak.

(3) A (2) bekezdés szerinti értékelés eredménye alapjin a zart
rendszert felhasznaldst négy osztalyba kell sorolni, a III. mel-
lékletben meghatérozott eljards alkalmazasaval, amely a kovet-
kez§ elszigetelési szintek létrehozdsdt eredményezi, 6sszhang-
ban a 6. cikkel:

1. osztély: kockdzatmentes, vagy elhanyagolhaté koc-
kdzattal jar6 tevékenységek, ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél az 1. szintd
elszigetelés alkalmas mind az emberi egész-
ség, mind a kornyezet védelmére.

2. osztaly: kis kockdzatt tevékenységek, ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél a 2. szintd elszi-
getelés alkalmas mind az emberi egészség,
mind a kornyezet védelmére.

3. osztély: kozepes kockazati tevékenységek, ezek
olyan tevékenységek, amelyeknél a 3. szintd
elszigetelés alkalmas mind az emberi egész-
ség, mind a kornyezet védelmére.

4. osztaly: nagy kockdzata tevékenységek, ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél a 4. szintd elszi-
getelés alkalmas mind az emberi egészség,
mind a kornyezet védelmére.

(4) Amennyiben kétség meriilnek fel, hogy melyik osztdly a
megfeleld a javasolt zart rendszerben torténd felhaszndlds ese-
tében, a szigorabb dvintézkedéseket kell alkalmazni kivéve, ha
az illetékes hat6sdg altal is elfogadott elégséges olyan bizonyi-
ték 4ll rendelkezésre, amely a kevésbé szigort intézkedések
alkalmazdsat igazolja.

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

(6) A felhasznald nyilvantartast vezet a (2) bekezdés szerinti
értékelésrdl, és azt a 7., 9. és 10. cikk szerinti bejelentés része-
ként, vagy a hatdsdgok kérésére megfelel§ formaban hozza-
férhetdvé teszi az illetékes hatdsdg szdmara.

6. cikk

(1) A felhasznald, kivéve addig a mértékig, amelyet a IV. mel-
1éklet 2. pontja egyéb intézkedések alkalmazdsira engedélyez,
a IV. mellékletben a zirt rendszerben torténg felhaszndlds
adott osztalydnak megfelelGen el8irt dltaldnos alapelveket,
megfelel§ elszigetelést és egyéb Gvintézkedéseket alkalmaz
abbdl a célbdl, hogy a munkahely és a kornyezet barmely
GMM-nek valé kitettségét a lehetséges legalacsonyabb szinten
tartsa, és magas szintd biztonsagot biztositson.

(2) Az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelést, az elszigetelést
és az alkalmazott egyéb ovintézkedéseket rendszeresen feliil
kell vizsgalni, tovabbd soron kiviil kell feliilvizsgdlni, ha

a) az alkalmazott elszigetelési intézkedések mar nem megfe-
lel6ek, vagy a zart rendszert felhaszndldsra vonatkozd osz-
talyba sorolds mar nem helytdlld, vagy

b) okkal gyanithatd, hogy az 4j tudoményos és szakmai isme-
retek szerint az elemzés mar nem helyes.

7. cikk

Amikor el6szor szandékoznak zdrt rendszer( felhaszndldsra
létesitményeket haszndlatba venni, a felhaszndlé koteles az
ilyen hasznalat megkezdése el6tt bejelentést tenni az illetékes
hatésighoz. A bejelentésnek legaldbb az V. melléklet A.
részében felsorolt adatokat tartalmaznia kell.

8. cikk

A 7. cikk szerinti bejelentést kovetGen a tovabbi, az 1.
osztalyba tartozd, zdrt rendszerdi felhaszndldsok kiilon
bejelentés nélkil végezhetdk. Az 1. osztilyba tartozd, zdrt
rendszeri felhaszndlds folytat6i kotelesek nyilvantartdst
vezetni minden, az 5. cikk (6) bekezdése szerinti értékelésrdl,
tovabbd kotelesek ezt a nyilvantartdst az illetékes hatdsag
kérésére hozzaférhet6vé tenni.

9. cikk

(1) Az els6, és minden tovébbi olyan 2. osztdlyba tartozo, zart
rendszer( felhaszndldskor, amelyet a 7. cikk szerint mér beje-
lentett 1étesitményben kivannak folytatni, az 5. melléklet B.
részében felsorolt adatokat tartalmazd jelentést kell benyt;j-
tani.
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(2) Ha a létesitményeket egy kordbbi, 2. vagy magasabb osz-
talyba tartozo, zart rendszer( felhasznalds végzésére mar beje-
lentették, és minden ezzel kapcsolatos engedélyezési feltétel
teljesilt, akkor a 2. osztalyba tartozd, zdrt rendszert felhasz-
ndldst az Uj bejelentés utdn azonnal folytatni lehet.

Azonban a kérelmez8 maga kérelmezhet az illetékes hatdsdg-
t0l, egy formdlis engedélyezési hatdrozatot. A hatdrozatot a
bejelentéstdl szamitott 45 napon beliil kell meghozni.

(3) Ha a létesitményeket el6z6leg nem jelentették be 2. vagy
magasabb osztédlyba tartozd, zart rendszert felhasznalas kivi-
telezésére, akkor, az illetékes hat6sdgtdl szairmazé ellentétes
nyilatkozat hidnyaban, a 2. osztalyba tartozo, zart rendszerd
felhasznalast az (1) bekezdés szerinti bejelentést kovets 45.
naptdl lehet folytatni vagy az illetékes hatdsdg engedélyével
ennél rovidebb idén beliil.

10. cikk

(1) Az els6, és minden tovébbi olyan, a 3. vagy a 4. osztalyba
tartoz6 zéart rendszer( felhaszndldskor, amelyet a 7. cikk sze-
rint mar bejelentett létesitményben kivannak folytatni, az
V. melléklet C. részében felsorolt adatokat tartalmazé jelentést
kell benytjtani.

(2) Az illetékes hat6sdg elGzetes irasbeli hozzdjaruldsa nélkiil
a 3. vagy magasabb osztilyba tartozd, zdrt rendszerti felhasz-
nalds nem folytathato:

a) az 0j bejelentés benyujtdsa utdn legkésébb 45 napig, olyan
létesitmény esetében, amelyet kordbban 3. vagy magasabb
osztélyba tartoz6 zart rendszert felhasznalds kivitelezésére
mar bejelentettek, és ahol minden mds engedélyezési kove-
telmény teljesiilt, ugyanarra vagy magasabb zart rendszer(
felhasznaldsi osztdlyra, mint amilyen felhasznaldst folytatni
szandékoznak;

b) egyéb esetekben legkésébb 90 nappal a bejelentés benyj-

tdsa utan.

11. cikk

(1) A tagallamok kijel6lik az ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn
altaluk elfogadott intézkedések végrehajtdsdra, valamint a 7.,
9. és 10. cikk szerinti bejelentések dtvételére és dtvételének iga-
zoldsdra illetékes hat6sdgot, illetve hatdsdgokat.

(2) Az illetékes hatdsagok megvizsgaljak, hogy a bejelentések
megfelelnek-e ezen irdnyelv kovetelményeinek, valamint a
benyujtott adatok pontossagat és teljességét, az 5. cikk (2)
bekezdése szerinti becslés helyességét és a zart rendszert fel-
hasznaldsi osztélyt, és amennyiben sziikséges, az elszigetelés

és mas ovintézkedések megfelel@ségét, valamint a hulladék-
gazdalkodasi és a veszélyhelyzetre kidolgozott intézkedéseket.

(3) Amennyiben sziikséges, az illetékes hatdsdg:

a) felszolithatja a felhaszndlot tovabbi adatok benyujtdsara,
vagy a javasolt zdrt rendszer(i felhaszndlds feltételeinek
moédositasara, vagy a megjelolt zart rendszer( felhaszna-
lasi osztdly megvaltoztatdsira. Ilyen esetben az illetékes
hatésdg el6irhatja, hogy a zdrt rendszerii felhaszndldst,
amennyiben arra javaslatot tettek, ne kezdjék meg, vagy ha
mér folyamatban van, akkor fiiggesszék fel vagy sziintes-
sék be mindaddig, amig az illetékes hatdsdg a benytjtott
tovabbi adatok vagy a zdrt rendszerti felhaszndlas mddo-
sitott feltételei alapjan jovdhagydsat adja;

b) korlatozhatja a zart rendszer( felhasznalds engedélyének
idGtartamat, vagy az engedélyt bizonyos feltételekhez kot-
heti.

(4) A 9. és 10. cikkben foglalt idStartamok szdmitdsakor azt
az id6tartamot, amely alatt az illetékes hatdsdg

— abejelent6tdl a 3. bekezdés a) pontjaval 6sszhangban kért
barmilyen tovdbbi adatra vér, vagy

- a 13. cikkel Osszhangban kozvélemény-kutatdst vagy
egyeztetést végez,

nem szdmit bele.

12. cikk

Amennyiben a felhaszndl6 1ényeges 1j adatokhoz jut, vagy a
zart rendszer( felhasznéldst olyan mddon valtoztatja meg,
amely az ezzel jar6 kockdzatokat jelentésen befolydsolhatja, az
illetékes hatdsagot a lehetd legrovidebb id6n beliil értesitenie
kell, ésa 7., 9. és 10. cikk szerinti bejelentést mddositania kell.

Amennyiben az illetékes hatésignak a tovabbiakban
tudomadsdra jut olyan adat, amely a zdrt rendszerti felhaszndlas
kockdzatait jelentésen befolydsolhatja, az illetékes hatdsdg
el6irhatja a felhaszndl6 szdmdra a zdrt rendszert felhasznalds
feltételeinek modositasat, vagy a felhasznalas felfiiggesztését,
illetve befejezését.

13. cikk

Amennyiben egy tagallam megfelel6nek tartja, el6irhatja, hogy
egyes csoportokat vagy a nyilvanossigot kérdezzék meg a
javasolt zdrt rendszer( felhaszndlds barmilyen szempontjdra
vonatkozdan a 19. cikk sérelme nélkil.
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14. cikk

Az illetékes hatdsidgok gondoskodnak arrél, hogy a zart rend-
szer(i felhaszndlds megkezdése elétt:

a) késziljon veszélyhelyzetre kidolgozott terv olyan zdrt
rendszer( felhaszndldsok esetében, ahol az elszigetelési
eljarasok hibdja komoly veszélyt jelenthet — legyen az
azonnali vagy késleltetett — a létesitményen kiviili emberek
ésvagy a kornyezet szdmdra, kivéve ha mds kozosségi jog-
szabalynak megfelelen mar késziilt ilyen készenléti terv;

b) a baleset dltal varhatban érintett testiiletek és hatosagok
kiilon kérés nélkiil kapjanak megfeleld moédon tdjékozta-
tast az ilyen készenléti tervekrdl. A tdjékoztatas terjedjen ki
az adott esetben alkalmazand6 biztonsdagi intézkedésekre.
A tajékoztatast megfelel§ id6szakonként, naprakész dlla-
potba kell hozni és a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet6vé
kell tenni.

Ugyanakkor az érintett tagdllamok mds érintett tagdllamok
szamara kétoldalt kapcsolataik keretében folytatott valamen-
nyi sziikséges egyeztetés alapjaként hozzaférést biztositanak
ugyanazon informdciokhoz, amelyet sajit allampolgaraik sza-
méra is kozrebocsdtottak.

15. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy baleset bekovetkeztekor a felhaszndl6 kote-
les legyen tdjékoztatni a 11. cikkben meghatarozott illetékes
hatdsdgot, és annak rendelkezésére bocsdssa az aldbbi adato-
kat:

— a baleset koriilményei,

- az ¢érintett GMM-ek megnevezése és mennyisége,

— minden olyan adat, amely a balesetnek az él6lények egész-
ségére és a kornyezetre gyakorolt hatdsanak felméréséhez
szitkséges,

- a megtett intézkedések.

(2) Amennyiben a tagdllamok az (1) bekezdés szerinti adato-
kat megkapjak, kotelesek:

- biztositani, hogy minden sziikséges intézkedés megtortén-
jék, és haladéktalanul értesiteni azokat a tagdllamokat,
amelyeket a baleset érinthet,

— amennyiben lehetséges, 6sszegytjteni minden olyan infor-
maéciot, amely a baleset teljes korti elemzéséhez sziikséges,
és javaslatokat tenni hasonlé balesetek jovébeni elkertilé-
sére és azok hatdsainak korldtozdsdra.

16. cikk

(1) A tagdllamok kotelesek:

a) konzultdlni mds, egy esetleges balesetben valdszintleg
érintett tagdllamokkal a készenléti tervek javasolt megvalo-
sitdsarol;

b) a Bizottsdgot a lehetd legrovidebb idén beliil tdjékoztatni
minden olyan balesetrdl, amely ezen irdnyelv hatdlya ald
tartozik, részletezve a baleset koriilményeit, az érintett
GMM-ek megnevezését és mennyiségét, a megtett kataszt-
mint a baleset elemzését, beleértve az ajanldsokat a hasonld
balesetek jovGbeni elkeriilésére és hatdsaik mérséklésére
vonatkozdan.

(2) A Bizottsag, a tagallamokkal valé egyeztetést kovetSen,
létrehoz egy eljardst az (1) bekezdés szerinti informaci6csere
lebonyolitasara. A Bizottsdg elkésziti és a tagdllamok rendel-
kezésére bocsdtja az irdnyelv hatdlya ald esG balesetekrd]
késziilt nyilvntartast is, beleértve a balesetek okainak elemzé-
sét, a szerzett tapasztalatokat és a hasonlé baleseteknek jovo-
beni elkeriilése érdekében sziikséges intézkedéseket.

() HLL117.,1990.5.8., 15. 0. A legut6bb a 97/35/EK bizott-
sdgi irdnyelvvel médositott (HL L 169.,1997.6.27., 72. 0.)
irdnyelv.”

. A 18., 19. és 20. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,18. cikk

(1) A tagdllamok minden év végén Osszefoglalé jelentést kiil-
denek a Bizottsdgnak az év folyaman a 10. cikk szerint, az
adott év sordn bejelentett 3. és 4. osztélyba tartozo, zart rend-
szer(i felhasznélasokrol, amely magdban foglalja a zdrt rend-
szer(i felhasznalds(ok) leirdsat, céljat és kockdzatait.

(2) A tagillamok hdromévenként, els6 alkalommal
2003. junius 5-én, Osszefoglald jelentést killdenek a Bizott-
sagnak az ezen irdnyelvvel kapcsolatos tapasztalataikrol.

(3) A Bizottsag haromévenként, elsG alkalommal 2004. jinius
5-én, osszefoglalot tesz kozzé a (2) bekezdés szerinti jelenté-
sek alapjan.

(4) A Bizottsdg altaldnos statisztikai adatokat tehet kozzé az
irdnyelv végrehajtsardl és a kapcsolddd tigyekrdl, ha azok
nem tartalmaznak olyan adatokat, amelyek hatranyosan befo-
lyasoljdk a felhaszndl6 versenyképességét.
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Osszefliggl kérdésekrdl altaldnos statisztikai adatokat tehet
kozzé, ha azok nem tartalmaznak a felhaszndl6 versenyhely-
zetét esetlegesen rontd informéciokat.

19. cikk

(1) A bejelent8 az ezen irdnyelvnek megfelelGen benytjtott
bejelentésében bizalmasan kezelendSként jelolheti meg azt az
adatot, amelynek a feltdrdsa a kornyezeti informdcidkhoz vald
hozzétérés szabadsagarol sz6l6, 1990. janius 7- 90/313/EGK
tandcsi irdnyelv () 3. cikkének (2) bekezdésében emlitett tar-
gyak koziil egyet vagy tobbet érint. Ilyen esetekben ellendriz-
hetd indoklast kell adni.

(2) Az illetékes hat6sdg a bejelentdvel tortént egyeztetés utin
hatdroz arrdl, hogy mely adatokat kezeli bizalmasan, és e hata-
rozatardl a bejelentdt értesiti.

(3) Nem kezelhetSk bizalmasan a 7., 9. és 10. cikknek meg-
feleléen benytjtott adatok:

- a GMM-ek dltaldnos jellemzd6i, a bejelents neve és cime, a
felhasznalds helye,

— a zart rendszer( felhasznélds osztilya, és az elszigetelési
intézkedések,

— az el6reldthaté hatdsok értékelése, kiilonos tekintettel az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kdros hatd-
sokra.

(4) A Bizottsdg és az illetékes hatésdgok nem kozolnek har-
madik személlyel semmiféle olyan adatot, amely a (2) bekez-
dés szerint bizalmasan kezelendd, és amelynek bejelentése
vagy egyéb médon val6 megaddsa ebbdl az irdnyelvbdl kovet-
kezGen tortént, és a kapott adatokra vonatkozé szellemi tulaj-
donjogokat meg kell védeniiik.

(5) Ha a bejelentd a bejelentését barmely okbdl visszavonja,
az illetékes hatésigoknak a benyujtott adatok bizalmas jelle-
gét tiszteletben kell tartaniuk.

20. cikk

A 1L melléklet A. részének és a I1I-V. mellékletnek a miszaki
fejlédéshez vald igazitdsardl és a II. melléklet C. részének
elfogaddsdarol a 21. cikkben leirt eljrds szerint kell hatdrozni.

() HLL 158.,1990.6.23,, 56. 0.”

(3) A kovetkezd cikkel egésziil ki:
,20a. cikk

A Tandcs a Bizottsdg javaslatira minGsitett tobbséggel
2000. december 5-¢ el6tt elfogadja a II. melléklet B. részét,
amely a GMM tipusok II. mellékletének C. részébe vald
felvételének kritériumait sorolja fel. A II. melléklet B. részének
moédositdsait a Tandcs a Bizottsdg javaslatdra, mindsitett
tobbséggel fogadja el.”

(4) A mellékletek helyébe ezen irdnyelv mellékletei lépnek.

2. cikk

(1) A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek a hatdlybalépéstdl szamitott legfeljebb 18
hoénapon beliil megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsagot.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkoznak erre az irdnyelvre vagy azokhoz hivatalos kihir-
detésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. A hivatkozds
modjat a tagllamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat

a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabélyo-
zott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetése napjan 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1998. oktéber 26-an.

a Tandcs részérdl
az elnok

W. SCHUSSEL
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MELLEKLET

I MELLEKLET

A. RESZ

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

1.

DNS-rekombindcios technikdk, beleértve a génallomény 4j kombindcidinak oly médon torténd kialakitdsat, hogy
barmely modszerrel a szervezeten kiviil el6éllitott nukleinsav-molekuldkat barmely virusba, bakteridlis plazmidba
vagy mds vivg anyagba iltetik, és a géndllomdny igy nyert 4j kombindcidjit olyan gazdaszervezetbe épitik be,
amelyben az természetes koriilmények kozott nem fordul el8, de amelyben folyamatos tenyésztése lehetséges.

. Olyan eljdrdsok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil el6éllitott o6rokitGanyagot juttatnak a

mikroorganizmusba, ideértve a mikroinjektéldst, makroinjektdldst és mikroenkapszuldciot.

. Sejtfazids és hibridizdcios eljardsok, amelyekkel két vagy tobb sejt fuzidja dltal, természetes koriilmények kozt el§

nem fordulé médszereket alkalmazva, 6rokolhets génédllomany tij kombindcidjval rendelkezd é16 sejtet hoznak
létre.

B. RESZ

A 2. cikk b) pontjdnak ii. alpontjdban emlitett eljardsok, amelyek nem eredményeznek genetikai modositist, feltéve,
hogy nem alkalmaznak rekombindns nukleinsav-molekuldkat, vagy mds GMM-eket, csak olyanokat, amelyeket a
II. melléklet A. része éltal kizdrt eljdrdsokt6l/mddszerektdl eltérd eljdrassal/mddszerrel dllitottak eld:

(1) in vitro megtermékenyités;

(2) természetes folyamatok, mint pl. konjugdcid, transzdukcid, transzformécio;

(3) polyploid indukcié.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

A genetikai modositds szervezeteket eredményezd azon technikdi/maédszerei, amelyeket ezen irdnyelvbdl ki kell zdrni,
azzal a feltétellel, hogy azok nem foglaljadk magukban olyan rekombindns nukleinsav-molekuldk vagy GMM-ek
felhasznaldsdt, amelyek masok, mint az aldbbiakban felsorolt technikdk/mddszerek segitségével elGallitottak:

1. Mutagenezis.

2. Olyan prokariota fajok sejtfizidja (beleértve a protoplaszt fazidt), amelyek ismert fizioldgiai eljardsokkal
généllomdnyt cserélnek.

3. Minden eukariota faj sejtfiziéja (beleértve a protoplaszt fziét), beleértve a hibridomdk el6éllitdsat és a novényi
sejtfiziot.

4. Onmdsolds, amely abbdl 4ll, hogy egy szervezet sejtjéb6l nukleinsav szekvencidkat tavolitanak el, amelyet vagy
kovet vagy nem a fenti nukleinsav (vagy annak szintetikus megfeleldje) egészének vagy részeinek el6zetes
enzimatikus vagy mechanikai kezelés utdn vagy anélkiil ugyanazon, vagy filogenetikailag kozeli rokon olyan
sejtbe val6 beépitése, amely képes a géndllomdny természetes fizioldgiai folyamatok utjan vald kezelésére, ahol
nem valészind, hogy a keletkezd mikroorganizmus embernél, édllatndl, vagy novénynél betegséget okoz.

Az onmdsolds olyan rekombindns vektorok felhaszndldsira is Kkiterjedhet, amelyeknek az adott
mikroorganizmusban valé biztonsdgos felhasznélhat6sdgdt széleskord tapasztalat bizonyitja.

B. RESZ
Kritériumok annak megéllapitdsdra, hogy egy GMM az emberi egészség és a kornyezet szempontjabdl biztonsagos:

... (a 20a cikkben leirt eljards szerint készitendd)

C. RESZ

A B részben felsorolt kritériumoknak megfelel6 GMM tipusok:

.. (a 21. cikkben leirt eljards szerint készitendd)
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III. MELLEKLET

AZ 5. CIKK (2) BEKEZDESE SZERINTI ERTEKELESNEL KOVETENDO ALAPELVEK

E melléklet dltaldinossdgban leirja azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni, és azt az eljardst, amelyet
kovetni kell az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés elvégzésekor. A melléklet — elsGsorban a B. rész tekintetében
— irdnymutatdssal egésziil ki, amelyet a Bizottsdg készit el a 21. cikkben leirt eljdrdssal 6sszhangban.

Ezen irdnymutatdsok legkésébb 2000. junius 5-ig elkésziilnek.

A. AZ FRTEKELES ELEMEI

1. Az aldbbiakat kell potencidlisan kdros hatdsoknak tekinteni:

emberi betegségek (allergén és toxikus hatdsokat beleértve),

allat- vagy n6vénybetegségek,

a betegség kezelésének vagy a hatékony megel6zésnek a lehetetlenségébdl ad6do veszélyes hatdsok,
a kornyezetben valé megtelepedésbdl vagy elterjedésbdl eredd veszélyes hatdsok,

a bevitt géndllomdnynak mds szervezetbe természetes tton val6 4tvitelébdl eredd veszélyes hatdsok.

5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelésnek a kovetkezSkon kell alapulnia:

minden potencidlisan kdros hatds azonositdsa, kiillonos tekintettel az aldbbiakhoz kapcsoloddkra:

i. abefogadd (recipiens) mikroorganizmus;

ii. a bevitt géndllomdny (amely a donor szervezettsl szdrmazik);

iii. a vektor;

iv. a donor mikroorganizmus (mindaddig, amig a donor mikroorganizmust hasznéljak a mtvelet sordn);
v. a keletkezett GMM.

a tevékenység jellemzdi;

a lehetséges karos hatdsok stlyossdga;

annak valészintisége, hogy a lehetséges kdros hatdsok ténylegesen bekovetkeznek.

B. AZ ELJARAS

3. Az

értékelési eljards elsd 1épéseként a recipiens, és amennyiben sziikséges, a donor mikroorganizmus kdros

tulajdonsagait, tovabba a vektorral vagy a bevitt anyaggal kapcsolatos kdros tulajdonsdgokat kell azonositani,
beleértve a recipiens meglévd tulajdonsagaiban bedlld barmely véltozast.

4. Altaldban csak az alibbi jellemzéket mutaté GMM-okat lehet az 5. cikk szerinti 1. osztdlyba valé besoroldsra
alkalmasnak tekinteni:

i

a recipiens vagy sziil6 mikroorganizmus valdszinttlen, hogy emberi, dllati vagy novényi (') betegséget
okozna;
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ii. a vektor és a bevitt anyag természetébsl adédéan nem ruhdzza fel a GMM-t olyan fenotipussal, amely
valészintleg emberi, dllati vagy novényi (1) betegséget okozna, vagy valészintien kdros hatdst valtana ki a
kornyezetben;

iii. a GMM valdszintitlen, hogy emberi, allati, vagy novényi (') betegséget okozna és a kornyezetre gyakorolt
kedvezGtlen hatdsa is valdszinditlen.

Az ezen eljdrds végrehajtisdhoz sziikséges adatok beszerzéséhez a felhaszndl6 elGszor figyelembe vehet relevins
kozosségi jogszabalyokat (elsésorban a Tandcs 90/679/EGK irdnyelvét (2). Figyelembe lehet venni nemzeti vagy
nemzetkozi osztdlyozdsi rendszereket (pl. WHO, NIH stb.) és azoknak az (ij tudomdnyos ismeretek és a miszaki
fejlédés alapjén tortént dtdolgozdsait is.

E rendszerek természetes mikroorganizmusokra vonatkoznak, és mint ilyenek, rendszerint olyan
tulajdonsdgokon alapulnak, mint a mikroorganizmusok emberi betegségeket, allat- és novénybetegségeket okozd
képessége, és az esetlegesen okozott betegségek stlyossiga és fert6zé volta. A 90/679/EGK irdnyelv a
mikroorganizmusokat mint bioldgiai anyagokat, az egészséges feln6tt emberre gyakorolt lehetséges hatdsuk
alapjan, négy kockdzati osztdlyba sorolja be. E kockdzati osztélyokat irinymutatoként lehet alkalmazni a zart
rendszeri felhaszndldsi tevékenységek 5. cikk (3) bekezdése szerinti négy kockdzati osztdlyba vald
csoportositdsakor. A felhaszndlé figyelembe veheti a novényi és dllati kérokozok osztdlyozdsi rendszereit is
(ezeket rendszerint nemzeti alapon hoztdk létre). A fent emlitett osztdlyozasi rendszerek csak dtmeneti utaldst
adnak a tevékenység kockdzati osztdlydra nézve és a megfelel§ elszigetelési és ellenrzési intézkedéscsomagra.

A 3-5. bekezdés szerint elvégzett kockdzatmeghatdrozsi eljardsnak kell a GMM-mel osszefiiggd kockdzati szint
megéllapitdsihoz elvezetnie.

Ezutdn az elszigetelés és az egyéb dvintézkedések megvalasztdsinak a GMM-ekkel Gsszefliggs veszélyszinten és
az aldbbiak egyiittes figyelembevételén kell alapulniuk:

i. avaldszinten kitett kornyezet jellemzdi, (pl. a GMM-nek val6szinden kitett kornyezetben van-e olyan ismert
bidta, amelyet a zdrt rendszeri felhaszndlds sordn alkalmazott mikroorganizmus kedvezétleniil
befolydsolhat);

ii. a tevékenység jellemzéi (pl. mértéke, jellege);

iii. minden nem szabvanyos mivelet (pl. dllatok GMM-ekkel valé beoltdsa; esetlegesen acroszolt elédllito
berendezés).

Az i-iii. pontokban foglaltak figyelembevétele egy adott tevékenység esetében novelheti, csokkentheti vagy
véltozatlanul hagyhatja a GMM-ckkel kapcsolatos kockdzat 6. bekezdés szerint megéllapitott szintjét.

A fent meghatdrozottak szerint elvégzett elemzés végiil elvezet a tevékenységnek az 5. cikk (3) bekezdése szerinti
osztilyok egyikébe valé besoroldsihoz.

A zdrt rendszerti felhasznalds végsG besoroldsat az 5. cikk (2) bekezdése szerinti befejezett értékelés feliilvizsgalata
utjan kell megerdsiteni.
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IV. MELLEKLET

ELSZIGETELES ES MAS OVINTEZKEDESEK

Altaldnos elvek

Az aldbbi tdbldzatok mutatjdk be az elszigetelés egyes szintjethez tartozd szabdlyos
minimumkovetelményeket és sziikséges intézkedéseket.

Az elszigetelést a helyes munkaceljdrds, képzés, elszigetels berendezés alkalmazdsa és a berendezés specidlis
tervezettsége altal is meg kell valdsitani. A GMM-ekkel folytatott valamennyi tevékenységnél a helyes
mikrobioldgiai gyakorlat, a munkabiztonsdg és higiénia aldbbi alapelveit kell alkalmazni:

i.  agyakorlatilag kivitelezhetd legalacsonyabb szinten tartani minden, GMM 4dltal okozott munkahelyi és
kornyezeti expoziciot;

ii. alkalmazni a technikai szabdlyoz6 intézkedéseket a veszélyforrdsndl, és ezt sziikség szerint kiegésziteni
védoltozettel és véddfelszereléssel;

iii. a szabdlyozo intézkedéseket és berendezéseket megfelelGen, vizsgilattal ellendrizni és karbantartani;

iv. sziikség szerint vizsgalattal ellendrizni, hogy az elsGdlegesen fizikailag elszigetelt teriileten kiviil jelen
vannak-e az eljdrdsba vont mikroorganizmus életképes egyede;

v. gondoskodni a személyzet megfelel§ képzésérdl;
vi. feldllitani biolGgiai biztonsdgi bizottsdgokat és albizottsdgokat, ha sziikséges;

vii. az elSirdsnak megfelel@en, helyi eljdrdsi szabdlyzatot késziteni és bevezetni a személyzet biztonsiga
érdekében;

viii. bioldgiai veszélyt jelz tdbldk elhelyezése, amennyiben sziikséges;
ix. gondoskodni mosd¢ és fertStlenits helyiségekrdl a személyzet szamara;
x.  megfelel§ nyilvantartdsok vezetése;

xi. a munkateriileten az étkezés, ivds, dohdnyzds, kozmetikai szerek haszndlatinak vagy emberi
fogyasztasra szant élelmiszerek tdroldsanak megtiltdsa;

xii. a szdjjal vald pipettdzds betiltdsa;
xiil. a biztonsdg érdekében gondoskodni kell rdsbeli miiveleti szabvanyokrol, amennyiben sziikséges;

xiv. gondoskodni hatékony fertétlenitdszerrdl és meghatdrozott fert6tlenitési eljardsrdl arra az esetre, ha a
GMM kiomlene;

xv. gondoskodni a szennyezett laboratériumi felszerelés és a szennyezett anyagok biztonsdgos taroldsarol,
amennyiben sziikséges.

A tablazatok cimei az aldbbiakat jelolik:
Az LA. tdblazat a laborat6riumi tevékenységek minimalis kovetelményeit mutatja be.

Az LB. tébldzat kiegészitéseket és mddositdsokat tartalmaz az L.A. tdblizathoz a GMM alkalmazdsdval,
tiveghdzban és hajtatéhdzban végzett tevékenységek esetére.

Az L.C. tabldzat kiegészitéseket és modositisokat tartalmaz az LA. tdblizathoz a GMM alkalmazdsdval,
allatokkal végzett tevékenységek esetére.

A 1L tabldzat egyéb, nem laboratériumi tevékenységek esetére ir el§ minimalis kovetelményeket.

Egyes meghatarozott esetekben sziikséges lehet az ILA. tabldzatban és a II. tabldzatban ugyanarra a szintre
vonatkozdan megadott intézkedéseket kombinaltan alkalmazni.

Egyes esetekben a felhaszndlok az illetékes hatdsdg egyetértésével az adott elszigetelési szintre megadott
specifikdcio alkalmazdsatdl eltekinthetnek, vagy két killonboz§ szintre megadott specifikdciot kombindltan
alkalmazhatnak.

Ezekben a tdbldzatokban a »tetszSleges« kifejezés azt jelenti, hogy ezeket az intézkedéseket a felhaszndlo
esetenkénti elbirlds alapjan alkalmazhatja, az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés alapjan.

A tagillamok e melléklet alkalmazdsakor a kovetelmények vildgos érthet8sége érdekében az altalinos
alapelvek 1. és 2. pontjdban foglaltakat is beépithetik a tdbldzatokba.
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LA. tdbldzat
Elszigetelés és egyéb 6vintézkedések laboratoriumi tevékenységek végzésekor
Elszigetelési szint
Eléirds
1 2 3 4
1 | Teljes laboratérium: izolacié (1) Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd
2 | Laboratériumi helyiség: gdzzal torténd fertStle- | Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd Kotelezs
nités céljara légmentesen lezdrhat6
Berendezés
3 Viznek, savnak, lignak, old6szernek, fertStleni- | Kotelezd Kotelezd Kotelezs Kotelezd
tGszereknek, tisztitoszereknek ellendllé konnyen | (munkaasztal) (munkaasztal) (munkaasztal, (munkaasztal, padlo,
tisztithaté feliiletek padlo) mennyezet, falak)
4 | Laboratériumba belépés 1égzsilipen 4t () Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon vilaszt- Kotelezd
haté
5 | A kozvetlen kornyezethez képest alacsonyabb | Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd, kivétel- Kotelezs
nyomas lel (%)
6 A laboratériumba bedramlé és az onnan tavozé | Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd, kidramld Kotelezd, kidramlé és
levegé HEPA sziirése levegd legyen bedraml6 levegd
HEPA (%) — szfirt, legyen HEPA () -
kivéve (%) szirt
7 | Mikrobiolégiai biztonsagi fiilke/elzdrt rész Nem koételezs Szabadon vélaszt- Kotelezd Kotelezs
haté
8 | Autoklav A telepen Az épiiletben A laboratérium A laboraté-
helyiségein belil (°) | riumban = kett8s
végd
Munkarend
9 | Korldtozott bejards Nem koételezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
10 | Bioldgiai veszélyjelzs tabla elhelyezése az ajton | Nem kotelezs Kotelezd Kotelezd Kotelezd
11 | Specidlis intézkedések a levegdbeli terjedés Nem kotelezd Kotelez8 (minimd- | Kotelez8 megeldzni | Kotelez6 megelSzni
szabélyozdsdra lisra csokkenteni)
13 | Zuhanyzd Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon vilaszt- Kotelezs
haté
14 | Védsoltozet Megfelel§ védéolto- | Megfelels védsolto- | Megfelel védsolts- | Belépés és kilépés
zet zet és labbeli (sza- zet elétt teljes ruhdzat és
badon viélaszthatd) lébbeli véltds

(1) Izoldcid = a laboratérium elkiilonitett az épiiletben 1évé mds teriiletektdl, vagy kiilén épiiletben van.

(%) Légzsilip = csak egy 1égzsilipen 4t lehet bejutni, ami egy, a laboratériumtdl elkiilonitett kis helyiség. A zsilip tiszta oldalat a tiltott oldaltdl 6ltozdvel vagy zuhanyzéval, és

4

5

)
)
)
)

lehetdleg egyidejtleg nem nyithaté ajtokkal kell elszigetelni.

HEPA = nagy hatékonysagt szemcse levegdsziir.

%) Kivéve azokat a tevékenységeket, ahol levegdn at nincs transzmisszi6.

Ha olyan virusokat haszndlnak, amelyeket a HEPA sz(ir§ nem fog fel, a kidraml6 levegd tekintetében kiilon kovetelmények szitkségesek.

%) Jovéhagyott eljarasokkal, amelyek lehetévé teszik az anyag biztonsdgos atvitelét a laboratériumi helyiségeken kiviili autokldvba, és azonos szintti védelmet biztositanak.
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Elszigetelési szint
Eléiras
1 2 3
15 | Kesztyd Nem kotelezd Szabadon viélaszt- Kotelezs Kotelezd
haté
18 | Hatékony vektor (pl. rdgcsélo, rovar) ellen6rzés | Szabadon valaszt- Kotelezs Kotelezd Kotelezs
haté
Hulladék
19 | A GMM-ek inaktivéldsa a kézmos6kbdl, zuhany- | Nem kotelezd Nem kotelezs Szabadon vélaszt- Kotelezd
z0kbol, lefolyokbol szdrmazo és egyéb hasonld hat6
elfoly szennyvizben
20 | A GMM-ek inaktivaldsa a szennyezett anyagban | Szabadon valaszt- Kotelezs Kotelezd Kotelezs
és hulladékban haté
Egyéb intézkedések
21 | Minden laboratériumnak sajat felszereléssel kell | Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon vélaszt- Kotelezd
rendelkeznie hat6
23 | MegfigyelGablak vagy hasonld, amelyen 4t a dol- | Szabadon vilaszt- Szabadon viélaszt- Szabadon vélaszt- Kotelezd

gozok lathatok

hat6

hat6

haté
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1. B. tdbldzat

Elszigetelés és mds ovintézkedések az iiveghdzakban és hajtatohdzakban

Az »liveghdz« és a »hajtatohdz« kifejezés falakkal, tetGvel és padlézattal rendelkezd szerkezetet jelent, amelyet elsGsorban novények ellenSrzott és védett
kornyezetben torténd termesztésére terveztek és haszndlnak.

Az L. A. tdbldzat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell az aldbbi kiegészitések-kel/modositasokkal:

Elszigetelési szint

El6irds
1 2 3 4

Epiilet
1 | Uveghdz: 4llandé szerkezet (1) Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
Felszerelés
3 | Bejras két egyidejtileg nem nyithaté ajtoval fel- | Nem kotelezd Szabadon vilaszt- Szabadon vilaszt- Kotelezd

szerelt kiilon szobdn 4t. hat6é haté
4 | Szennyezett kifoly6 viz szabdlyozdsa Szabadon viélaszt- Minimalisra csokken- | Megel6zni a kifolydst | Megel6zni a kifolydst

haté teni a kifolydst ()

Munkarend
6 | Nemkivdnatos fajok, Ggymint rovarok, | Kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd

ragesalok, izeltldbaak ellendrzése
7 | Eljdrds az €16 anyag szdllitdsira az | Minimédlisra csokken- | Minimdlisra csokken- | Megel6zni a terjedést | MegelSzni a terjedést

tiveghdz/hajtatohdzak kozott, védGszerkezet, a | teni a terjedést teni a terjedést

géntechnoldgidval médositott szervezetek terje-

désének laboratériumi ellenérzésére

(") Az tiveghdz legyen édlland6 szerkezetd, tartds vizdll6 boritdssal, olyan kiemelkedd helyre helyezve, ahol a talaj felszinén osszegytilt eséviz nem tud behatolni, automatikusan
csukddo, zdrhato ajtokkal ellatva.

(%) Ahol a talajon keresztiili terjedés eléfordulhat.
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1.C. tdbldzat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések dllathdzi tevékenységek végzésekorAz LA. tdbldzat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell, az
aldbbi kiegészitések kel/modositisokkal:

Elszigetelési szint

El6irds
1 2 3 4
Felszereltség
1 | Az dllathdz elkiilonitése (1) Szabadon vilaszt- Kotelezd Kotelezd Kotelezd
haté
2 | Zérhato ajtokkal elkiilonitett dllattarté helyek (%) | Szabadon vélaszt- Kotelezd Kotelezd Kotelezd
haté
3 | A fertStlenitést megkonnyité médon tervezett | Szabadon valaszt- Szabadon vilaszt- Kotelezd Kotelezd
allattart helyek [vizhatlan és konnyen moshaté | hatd haté
anyag (ketrecek stb.)]
4 | Kénnyen moshaté padlé ésfvagy falak Szabadon vélaszt- Kotelezd (padlo) Kotelezd (padlé és Kotelezd (padlé és
haté falak) falak)
5 | MegfelelGen elszigetelt egységekben mint pl. ket- | Szabadon valaszt- Szabadon vélaszt- Szabadon vélaszt- Szabadon vélaszthat6
recek, rekeszek, tartilyok, tartott llatok haté hato hato
6 | Sztir6k az izoldtorokon vagy izoldlt helyiség (}) | Nem kotelezd Szabadon viélaszt- Kotelezs Kotelezs

haté

(1) Allathdz: olyan: épiilet, vagy egy épiileten beliil olyan kiilondll6 teriilet, amelyben dllattarté helyek és egyéb helyiségek, mint pl. 8lt6z6k, zuhanyozdk, autoklavok, takar-

maénytdrold helyiségek taldlhatok.

() Allattarté helyek: rendeltetésszertien dllatallomany, tenyészallatok és kisérleti dllatok elhelyezésére, vagy kisebb sebészeti beavatkozasok elvégzésére szolgilé helyiség.

(%) Izoldtorok: atlatszo falt rekeszek, amelyekben kisallatokat lehet tartani ketrecben vagy azon kiviil; nagyobb allatok szdmdra az izoldlt helyiségek megfelel6bbek.
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II. tabldzat
Elszigetelés és egyéb Gvintézkedések egyéb tevékenységeknél
Elszigetelési szint
Elgirds
1 2 3 4
Altaldnos intézkedések
1 | Az életképes mikroorganizmusokat olyan rend- | Szabadon vilaszt- Kotelezd Kotelezd Kotelezd
szerben kell tartani, amely a folyamatokat elkii- | hat6
1oniti a kornyezettdl (zart rendszer)

2 | A zart rendszerbdl kilépd gdzok feliigyelete Nem el8irt Kotelezd Kotelezd megelézni | KotelezS megel6zni a
minimalizdlni a a kibocsatdst kibocsdtast
kibocsdtast

3 | Az aeroszolok feliigyelete a mintavétel, a zdrt | Szabadon valaszt- Kotelezd Kotelez6 megelzni | KotelezS, megelSzni

rendszerbe valé anyagbevitel és az egyik zart | hato minimalizalni a a kibocsatast a kibocsatast
rendszerbdl a mdsikba torténd anyagszallitds ese- kibocsdtdst
tén

4 | Az omlesztett folyékony tdptalajok inaktivaldsa a | Szabadon valaszt- Kotelezd, joviha- Kotelezd, jovéha- Kotelezd jovahagyott

zért rendszerbdl valo eltévolitds elStt hato gyott eljardssal gyott eljardssal eljérassal

5 | A tomitéseket ugy kell tervezni, hogy minimali- | nincs meghataro- Minimalizdlni a Megel6zni a kibo- Megel6zni a kibocsé-

zdljak vagy megel6zzék a kiszivargdst. zott kovetelmény kibocsdtast csdtdst tast

6 | Az ellendrzott teriiletet tigy kell megtervezni, | Szabadon valaszt- Szabadon viélaszt- Kotelezd Kotelezd

hogy a zdrt rendszer teljes tartalmanak kiomlése | hato hat6
esetén a kiomlott anyagot az megtartsa a teriile-
ten beliil

7 | Az ellendrzott teriilet lezdrdsa a fertStlenités | Nem kotelezd Szabadon vélaszt- Szabadon vélaszt- Kotelezd

lehet6vé tétele érdekében hato haté

Berendezés

8 | Belépés 1égzdron dt Nem kotelezd Nem kételezd Szabadon vélaszt- Kotelezd

haté

9 Viznek, savnak, liignak, oldészernek, fert6tlenits | Kotelezd Kotelezd Kotelezs Kotelezd

szereknek, tisztitd szereknek ellendllé konnyen | (munkaasztal, ha (munkaasztal, ha (munkaasztal, ha (munkaasztal, padlo,
tisztithato feliiletek van) van) van, és padlo) mennyezet, falak)

10 | Meghatdrozott intézkedések az ellendrzott terii- | Szabadon valaszt- Szabadon vilaszt- Szabadon vilaszt- Kotelezd

let megfelel§ szell6ztetése érdekében, a levegd | hatd haté haté
fert6z6désének minimalizaldsdra
11 | A feliigyelt teriiletet a kozvetlen kornyezethez | Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon vilaszt- Kotelezd
képest alacsonyabb nyomdson kell tartani haté
12 | A laborat6ériumba bedramlé és az onnan tdvozd | Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd (a tdavozd | Kotelezd (mind a
levegé HEPA-sziirése levegdre, bedramld bedramlo, mind a
levegdre vonatko- tdvozo6 levegdre)
zban szabadon
valaszthato)
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Elszigetelési szint
El6irds
1 2 3 4
Munkarend
13 | az ellendrzott teriileten beliil zart rendszereket | Nem kotelezd Szabadon vilaszt- | Kotelezd Kotelezd
kell elhelyezni haté
14 | Bejards csak a kijelolt dolgozok szdmdra engedé- | Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
lyezett
15 | Bioldgiai veszélyt jelzg tablat kell kifiiggeszteni | Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
17 | A dolgozék kételesek lezuhanyozni az ellendr- | Nem Kotelezd Nem Kotelezd Szabadon  vilaszt- | Kotelezd
zott teriilet elhagydsa el6tt haté
18 | A dolgozok védsoltozetet kotelesek viselni Kotelezd Kotelezd Kotelezd Teljes atoltozés be- és
(munkaruhdazat) (munkaruhdzat) kilépéskor
Hulladék
22 | A GMM-ek inaktivdldsa a kézmosokbdl, | Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon vilaszt- | Kotelezs
zuhanyoz6kbdl, lefoly6kbol szdrmazo és egyéb haté
hasonlé elfoly6 szennyvizben
23 | A GMM-ck végs§ eltdvolitds el6tti inaktivaldsa a | Szabadon vdlaszt- | Kotelezd, — jovaha- | KotelezS,  jovaha- | Kotelezd, jovahagyott
fert6zott anyagban és a hulladékban, beleértve a | hatd gyott eljardsokkal gyott eljardsokkal eljarasokkal
folyamatbdl szdrmazé elfoly6 szennyvizben lévé
GMM-eket
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A

A

V. MELLEKLET

A. RESZ

7. cikk szerinti bejelentéshez szitkséges adatok:
a felhaszndlo (k) neve, a feliigyeletért és biztonsagért felelds személyek nevét beleértve,
a feliigyeletért és a biztonsagért felelGs személyek képzettségére és képesitésére vonatkozé adatok,
az Osszes bioldgiai bizottsdgra és albizottsigra vonatkozé adat,
a létesitmények cime és dltaldnos lefrdsa,
a tervezett munka jellegének leirdsa,
a zart rendszert felhasznalds osztdlyba soroldsa,

csak az 1. osztalyt zart rendszer( felhaszndlds esetén: az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés dsszefoglaldsa,
tovdbbd adatok a hulladékkezelésrél.

B. RESZ

9. cikk szerinti bejelentéshez el6irt adatok:
a 7. cikk szerinti bejelentés benyujtasdnak idépontja,

a feltigyeletért és biztonsagért felelGs személyek neve, valamint a képzettségiikre és képesitésitkre vonatkozd
adatok,

a haszndlt recipiens, donor ésfvagy sziil6 mikroorganizmusok, és amennyiben értelmezhets, a hasznalt
gazda-vektor rendszer(ek),

a modositdsokba bevont génallomédnyok forrdsai és tervezett funkcidi,
a GMM megnevezése és jellemzdi,

a zart rendszert felhasznalds célja, beleértve a vart eredményeket is,

a felhaszndlandé kultardk (kozelits érték),

alkalmazandoé elszigetelés és egyéb Ovintézkedések leirdsa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozé adatokat,
beleértve a keletkezd hulladékokat, kezelésiiket, végsS formdjukat és rendeltetési helyiiket,

az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés osszefoglaldsa,

az illetékes hat6sdgok szdmdra a katasztrofaelhdritdsi tervek értékeléséhez sziikséges adatok, ha a 14. cikk ezt
eldirja.

C. RESZ

10. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok:
— a 7. cikkben emlitett bejelentés benyujtdsanak idGpontja,

- afeliigyeletért és biztonsagért felelSs személyek neve, valamint a képzettségiikre és képesitésiikre vonatkozd
adatok;

- a felhaszndland6 fogadd vagy sziil6 mikroorganizmusok,

— adott esetben a felhasznédland6 gazda-vektor rendszer(ek),

- a mddositds(ok)ba bevont géndllomany(ok) tervezett funkcidi és forrasai,
— a GMM megnevezése és jellemzdi,

- a felhaszndland6 kultdrdk mennyisége;
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- az alkalmazandé elszigetelés és egyéb ovintézkedések leirdsa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozd
adatokat, beleértve a keletkezd hulladék tipusdt és formdjat, a hulladék kezelését, végsd formdjat és rendeltetési

helyét,
- a zdrt rendszer( felhaszndlas célja, a virt eredményeket is ideértve,

- alétesitmény részeinek lefrdsa;

d) a balesetmegeldzési és katasztrofaelhdritdsi tervekre vonatkozo tdjékoztatds, amennyiben vannak ilyen tervek:

— alétesitmény elhelyezkedésébdl eredS barmilyen meghatdrozott veszélyforrds,

- alkalmazott megel6z§ intézkedések, tigymint biztonsagi berendezések, riasztérendszerek és elszigetelési
modszerek,

- az elszigetelési intézkedések folyamatos hatékonysaganak ellenérzésére irdnyuld eljardsok és tervek,
- a dolgozok szdmadra kiadott tdjékoztatds leirdsa,

- az illetékes hat6ésagok szdmdra a katasztrofaelhdritdsi tervek értékeléséhez szitkséges adatok, ha a 14. cikk
eléirja;

az 5. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés masolata.

(") Ez csak azokra a kornyezetben el6fordul¢ dllatokra és novényekre vonatkozik, amelyek kitettsége valdszind.

() HL L 374, 1990.12.31., 1. o., A legutébb a 97/59/EK bizottsdgi irdnyelvvel mddositott (HL L 282.,
1997.10.15., 33. o.) irdnyelv”



