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a géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok zirt rendszerben torténé felhasznaldsirol

(Atdolgozés)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-
nosen annak 175. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdggal folytatott konzul-
taciot kovetden,

tekintettel a Régiok Bizottsdganak véleményére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfe-
lelGen (2),

mivel:

(1) A géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhaszndldsardl sz6l6, 1990. aprilis
23-i 90/219/EGK tandcsi irdnyelvet (}) tobb alka-
lommal (¥ jelent6sen mddositottak. Mivel Gjabb médosi-
tdsokra van sziikség, az dttekinthetSség érdekében azt at

kell dolgozni.

(2) A Szerz6dés szerint a Kozosség kornyezettel kapcsolatos
fellépése azon az elven alapul, hogy a Kozdsség mege-
1626  intézkedéseket tegyen, illetve céljanak tekintse
tobbek kozott a kornyezet megdvdsat, védelmét és javi-
tdsdt, valamint az emberi egészség védelmét.

(3) A kornyezetet szem el6tt tartd, a biotechnoldgia értéke-
lésével és legjobb felhaszndldsival kapcsolatos intézke-
dések elsGdleges fontossdgtiak, és ezekre a kozosségi
fellépéseknek hangstlyt kell fektetnie.

() HL C 162., 2008.6.25., 85. o.

() Az Eurépai Parlament 2008. oktober 21-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. mdrcius 30-i
hatdrozata.

() HL L 117., 1990.5.8., 1. o.

(*) Lasd a VI melléklet A. részét.

(4) A biotechnoldgia fejl6désének hozza kell jarulnia a tagdl-
lamok gazdasdgi novekedéséhez. Ez magdban foglalja a
géntechnoldgidval ~ mddositott  mikroorganizmusok
(GMM-ek) felhaszndldsdt a kilonbozd jellegli és terje-
delmii tevékenységek sordn.

(5) A GMM-¢ek zdrt rendszerben torténd felhasznéldsat tgy
kell végrehajtani, hogy azoknak az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt esetleges kdros kovetkezményei
csokkenjenek, megfelel§ figyelmet forditva a balesetek
megelSzésére és a hulladékok kezelésére.

(6)  Azok a GMM-ek, amelyekre nézve a kornyezettel és a
népességgel valé érintkezés korldtozdsa érdekében nem
irtak el6 megfelel§ killonos elszigetelési intézkedéseket,
nem tartoznak ezen irdnyelv hatilya ald. Ezekre mds
kozosségi jogszabalyokat kell alkalmazni, igy példdul a
géntechnoldgidval modositott szervezeteknek a kornye-
zetbe torténd szandékos kibocsatdsardl szolo, 2001.
madrcius 12-i 2001/18/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet (°).

(7) A mikroorganizmusok, amelyeket zirt rendszerben
torténd felhasznaldsuk sordn valamely tagallam teriiletén
a kornyezetbe juttatnak, a nemzeti hatdrokat atlépve
tovabbi tagallamokat is érintve szaporodhatnak és elter-

jedhetnek.

(8)  Annak érdekében, hogy a biotechnoldgidnak az egész
Kozosségre kiterjedS biztonsigos fejlédése megvald-
suljon, kozos intézkedéseket sziikséges hozni a GMM-
eket zdrt rendszerben felhaszndlé valamennyi tevé-
kenység soran felmeriil§ lehetséges kockazatok felmérése
és csokkentése, valamint a felhaszndlds megfelel§ feltéte-
leinek meghatdrozdsa vonatkozdsdban.

9 A GMM-ek zirt rendszerben torténd felhaszndldsdval
Osszefiiggd kockazatok pontos jellege és mértéke még
nem teljesen ismert, tovdbbd a felmeriil§ kockdzatot
esctenként kell értékelni. Az emberi egészséget és a
kornyezetet érint6 kockazat felmérése érdekében szik-
séges a kockazatértékelésnél alkalmazott kovetelmények
megallapitdsa.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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(10) A GMM-ek zart rendszerd felhaszndldst osztdlyozni kell 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti

(13)

(14)

(15)

(17)

(18)

aszerint, hogy milyen kockdzatot jelentenek az emberi
egészségre és a kornyezetre. Az ilyen osztdlyozdsnak a
nemzetkozi gyakorlatnak megfeleléen a kockdzatértéke-
lésen kell alapulnia.

A magas szintli védelem biztositdsa érdekében a zart
rendszer(i felhasznaldsndl alkalmazott elszigetelésnek és
az egyéb ovintézkedéseknek meg kell felelniik a zart
rendszer( felhaszndlds sordn alkalmazott osztilyozdsnak.
Kétség esetén a magasabb osztdlynak megfelel§ elszigete-
lést és egyéb ovintézkedéseket kell alkalmazni mindaddig,
amig megfelel§ adatok a kevésbé szigort intézkedéseket
nem indokoljdk.

Minden GMM-eket érint§ tevékenység esetében, a vonat-
koz6 kozosségi jogszabalyokkal osszhangban, alkalmazni
kell a helyes mikrobioldgiai gyakorlat, valamint a helyes
munkahelyi biztonsdg és higiénia alapelveit.

Megfelel§ tarolasi intézkedéseket kell alkalmazni egy
tevékenység kilonbozd fézisaiban a kibocsitds ellendr-
zése és a GMM-ek zdrt rendszer(i felhasznalasdbol szar-
mazé anyagok és a balesetek elkeriilése érdekében.

Barmely személynek, miel6tt elsé alkalommal vallalkozna
a GMM zart rendszerben torténd felhaszndldsdra egy
bizonyos berendezésben, be kell jelentenie ezt az illetékes
hatésdgnak annak érdekében, hogy a hatdsig megbizo-
nyosodhasson arrdl, hogy a javasolt berendezés alkalmas
a tevékenység elvégzésére anélkiil, hogy az emberi egész-
ségre és a kornyezetre veszélyt jelentene.

A felmeril$ kockdzat fokdnak figyelembevételével megfe-
lel§ eljarasok bevezetésére is szitkség van a GMM-eket
zart rendszerben felhaszndlé adott tevékenységek eseten-
kénti bejelentésére vonatkozodan.

Nagy kockdzattal jaré tevékenység végzéséhez az illetékes
hatdsdg engedélye sziikséges.

A zért rendszer( felhaszndldsndl alkalmazott elszigetelést
és az egyéb Svintézkedéseket rendszeresen feliil kell vizs-
gélni.

Helyénval6, hogy a GMM-ek zart rendszerben torténd
felhasznédldsardl a nyilvanossdg véleményét is megkér-
dezzék.

A zdrt rendszer(i felhasznaldsban foglalkoztatottak
szdmadra tdjékoztatdst kell nydjtani a vonatkozd kozosségi
jogszabalyokrél, kilonosen a munkdjuk sordn bioldgiai
anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkaval-
lalok védelmérdl (hetedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK
irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) szolo,

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

() HL L 262., 2000.10.17., 21. o.

() HL

és tandcsi irdnyelvrdl (V).

Megfelels intézkedéseket kell tenni annak érdekében,
hogy minden balesetveszélynek kitett személy tdjékozta-
tast kapjon a biztonsdggal kapcsolatos minden kérdésrél.

A balesetek hatékony kezelése érdekében terveket kell
késziteni veszélyhelyzet esetére.

Baleset esetén a felhaszndlénak azonnal tdjékoztatnia kell
az illetékes hatésdgot, és kozolnie kell az adott baleset
stlyossaganak felméréséhez, valamint a megfelel§ intéz-
kedések megtételéhez sziikséges informdacidkat.

A tagdllamokkal val6 egyeztetést koveten a Bizottsdgnak
megfelel§ eljdrasokat kell bevezetnie a balesetekre vonat-
kozé informdacidk cseréjére, valamint a Bizottsdgnak az
ilyen balesetekrdl nyilvantartast kell létrehoznia.

A GMM-eknek a Kozosség egész teriiletén torténd zdrt
rendszerben torténd felhaszndlasdt nyomon kell kévetni,
és e célbdl a tagdllamoknak bizonyos informdacidkat kell
a Bizottsaghoz eljuttatniuk.

Annak érdekében, hogy az emberi egészség és kornyezet
szempontjabdl biztonsidgosnak mindsiiljenek, a GMM-
eknek meg kell felelniiik a II. melléklet B. részében
meghatdrozott  kritériumoknak. Figyelembe véve a
biotechnoldgia fejlédésének uitemét, a kialakitandd kove-
telmények jellegét és e lista korldtozott korét, célszerd,
hogy a Tandcs vizsgdlja felil ezeket kovetelményeket,
amennyiben sziikséges, alkalmazdsuk megkonnyitése
érdekében, részletes irdnymutatdsokkal kell kiegészitenie
azokat.

Az ezen irdnyelv végrehajtasdhoz szitkséges intézkedé-
seket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozé eljardsok megallapitdsérdl szolo,
1999. janius 28-i 1999/468EK tandcsi hatdrozattal (2)
osszhangban kell elfogadni.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni kilondsen arra, hogy a
IL, IIL, IV. és V. mellékletnek a miszaki fejlédéshez vald
hozzdigazitdsdhoz, illetve a II. melléklet C. részének kiiga-
zitdsahoz sziikséges moédositdsokat elfogadja. Mivel ezek
az intézkedések dltaldnos hatdlydak és ezen irdnyelv nem
alapvet8 fontossigii elemeinek modositdsira iranyulnak,
azokat az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében meghatd-
rozott ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi elj-
rdssal osszhangban kell elfogadni.

Az ezen irdnyelv éltal bevezetett 0ij szovegrészek kizd-
réolag a bizottsdgi eljardsokat érintik. Ezért a tagdlla-
moknak nem kell ezeket a nemzeti jogukba 4tiiltetniiik.

L 184, 1999.7.17., 23. o.
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(29) Ez az irdnyelv nem érinti a VI melléklet B. részében
meghatdrozott irdnyelveknek a nemzeti jogba torténd
atiiltetésére vonatkoz6 hatdrid6kkel kapcsolatos tagdllami
kotelezettségeket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen irdnyelv megillapitia a géntechnolégidval médositott
mikroorganizmusok zdrt rendszerben torténd felhaszndldsa
tekintetében az emberi egészség és a kornyezet védelme érde-
kében sziikséges kozos intézkedéseket.

2. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zasokat kell alkalmazni:

a) ,mikroorganizmus™ minden olyan sejtes vagy nem sejtes
mikrobioldgiai szervezet, amely képes géndllomdnydnak djra-
termelésére vagy annak orokitésére, ideértve a virusokat,
viroidokat, valamint allati és novényi sejtkultirdkat is;

A=A

Jgéntechnolégidval mddositott mikroorganizmus” (GMM): olyan
mikroorganizmus, amelyben a génédllomdnyt olyan médon
véltoztattdk meg, ami természetes parosodds és/vagy termé-
szetes rekombindcié sordn nem kovetkezik be; e fogalom-
meghatdrozds szerint:

i. géntechnoldgidval valé moédositds torténik, minimélisan az
I melléklet A. részében felsorolt eljardsok alkalmazdsa
esetén;

ii.az I. melléklet B. részében felsorolt eljardsokat nem kell
géntechnoldgiai modositast eredményezd modszereknek
tekinteni.

s,

c) ,zdrt rendszerii felhaszndlds™ minden olyan tevékenység, amely
soran mikroorganizmusokat géntechnoldgiaval médositanak,
vagy amely sordn ilyen GMM-cket tenyésztenek, tdrolnak,
széllitanak, megsemmisitenek, drtalmatlanitanak, vagy
barmely mds médon haszndlnak, és amely tevékenységeknél
killonleges elszigetelési intézkedéseket alkalmaznak a GMM-
eknek a népességgel és a kornyezettel vald érintkezésének
korlatozasara;

&

Lbaleset”: minden olyan véletlen esemény, amely sordn a zdrt
rendszerben hasznédlt GMM-ek jelentds, nem szdndékos kibo-
csatdsa torténik, és amely azonnali, illetve késébb bekovet-
kez8 veszélyt jelenthet az emberi egészségre vagy a kornye-
zetre;

o
—

Jfelhaszndld”: a GMM-ek zart rendszer( felhasznaldsaért felelGs
természetes vagy jogi személy;

f) ,bejelentés™ a szitkséges adatoknak a tagillam illetékes haté-
sagahoz torténd benydjtésa.

3. cikk

(I) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, ezen irdny-
elvet nem kell alkalmazni:

a) ha a géntechnoldgiai médositast a II. melléklet A. részében
meghatérozott eljardsok/modszerek haszndlatdval érték el;

vagy

b) olyan zirt rendszerd felhaszndldsokndl, amelyek csak a IL
melléklet B. részében felsorolt, az emberi egészséggel és a
kornyezettel szembeni biztonsdg megéllapitdsira vonatkozd
feltételeknek megfelel6 GMM tipusok haszndlatdra terjednek
ki. Ezeket a GMM tipusokat a II. melléklet C. részében kell
felsorolni.

(2) A 4. cikk (3) és (6) bekezdését, valamint az 5-11. cikket
nem kell alkalmazni a GMM-ek kozati, vasati, belfoldi vizi ati,
valamint tengeri és 1égi szllitdsa esetén.

(3)  Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni azon GMM-ek taro-
ldsa, tenyésztése, szdllitdsa, megsemmisitése, artalmatlanitdsa
vagy felhaszndldsa esetén, amelyeket a 2001/18/EK irdnyelvnek
megfelel@en, vagy pedig mds, olyan kozosségi jogszabdly alapjan
hoztak forgalomba, amely az abban az irdnyelvben foglaltakhoz
hasonléan meghatarozott kornyezeti kockazatértékelést ir el6,
feltéve hogy az érintett GMM zdrt rendszerben torténd felhasz-
naldsa 6sszhangban van a forgalomba hozatali engedély feltéte-
leivel, amennyiben ilyen feltételek el6 vannak irva.

4. cikk

(I) A tagillamok biztositjdk, hogy a GMM-ek zdrt rendszerd
felhaszndldsabdl esetlegesen szdrmaz6, az emberi egészségre és a
kornyezetre nézve kdros hatdsok elkeriilése érdekében minden
szitkséges intézkedést megtegyenek.

(2)  Ezért a felhaszndlonak legaldbb a III. melléklet A. és B.
részében meghatdrozott értékelési elemeket és eljardst alkal-
mazva kell elvégeznie a zdrt rendszerdi felhaszndldsoknak azon
emberi egészséget és kornyezetet fenyegetS kockdzataira vonat-
koz6 becslést, amelyek az adott zart rendszerti felhasznaldsndl
eléfordulhatnak.

(3) A (2) bekezdés szerinti értékelés eredményeként a zdrt
rendszer( felhaszndldsokat négy végs6 osztalyba kell sorolni, a
II. mellékletben meghatdrozott eljrds alkalmazdsaval, ami elszi-
getelési szintek hozzdrendelését eredményezi az 5. cikkel Ossz-
hangban:

1. osztdly: kockdzatmentes, vagy elhanyagolhaté kockazattal
jaré  tevékenységek, ezek olyan tevékenységek,
amelyeknél az 1. szint( elszigetelés alkalmas mind
az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére.

2. osztdly: kis kockdzati tevékenységek, ezek olyan tevékeny-
ségek, amelyeknél a 2. szintl elszigetelés alkalmas
mind az emberi egészség, mind a kornyezet védel-
mére.
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3. osztaly: kozepes kockdzatt tevékenységek, ezek olyan tevé-
kenységek, amelyeknél a 3. szintdi elszigetelés
alkalmas mind az emberi egészség, mind a
kornyezet védelmére.

4. osztdly: nagy kockdzatd tevékenységek, ezek olyan tevékeny-
ségek, amelyeknél a 4. szintl elszigetelés alkalmas
mind az emberi egészség, mind a kornyezet védel-
mére.

(4)  Amennyiben kétség meril fel, hogy melyik osztily a
megfelel6 a javasolt zdrt rendszerben torténd felhasznélds
esetében, a szigoribb ovintézkedéseket kell alkalmazni kivéve,
ha olyan, az illetékes hat6sdg dltal is elfogadott elégséges bizo-
nyiték all rendelkezésre, amely a kevésbé szigoru intézkedések
alkalmazdsdt igazolja.

(5) A (2) bekezdés szerinti értékelés kiilonosen figyelembe
veszi a hulladék drtalmatlanitdsit és az elfolyd szennyviz
kérdését. Amennyiben indokolt, végre kell hajtani a szitkséges
biztonsagi intézkedéseket az emberi egészség és a kornyezet
védelmére.

(6) A felhasznalé nyilvantartdst vezet a (2) bekezdés szerinti
értékelésrdl, és azt a 6., 8. és 9. cikk szerinti bejelentés része-
ként, vagy a hatdsdgok kérésére megfelel§ formdban hozzifér-
het6vé teszi az illetékes hatdsdg szdmara.

5. cikk

(1) A felhaszndlé a zdrt rendszerben torténd felhaszndlds
adott osztalyanak megfelel§, a IV. mellékletben el6irt altalanos
alapelveket, megfelel§ elszigetelést és egyéb O6vintézkedéseket
alkalmaz abbdl a célbdl, hogy a munkahely és a kornyezet
barmely GMM-nek valé kitettségét a lehetséges legalacsonyabb
szinten tartsa, és magas szint(i biztonsigot biztositson, kivéve
amennyiben a IV. melléklet 2. pontja egyéb intézkedések alkal-
mazdsdt engedélyezi.

(2) A 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelést, az elszigetelést
és az alkalmazott egyéb 6vintézkedéseket rendszeresen feliil kell
vizsgélni, tovdbbd soron kiviil kell feliilvizsgélni, ha

a) az alkalmazott elszigetelési intézkedések mdr nem megfele-
16ek, vagy a zdrt rendszeri felhaszndldsra vonatkozd
osztilyba sorolds mar nem helytall6; vagy

b) alapos gyand 4ll fenn, hogy az Gj tudoményos és szakmai
ismeretek szerint az elemzés mdr nem helyes.

6. cikk

Létesitmények els6 zart rendszerl felhasznaldsra torténé hasz-
nalatba vétele esetén a felhaszndlé koteles az ilyen haszndlat
megkezdése el6tt bejelentést tenni az illetékes hatésighoz. A

bejelentésnek legaldbb az V. melléklet A. részében felsorolt
adatokat tartalmaznia kell.

7. cikk

A 6. cikk szerinti bejelentést kovetSen a tovabbi, 1. osztilyba
tartozd, zdrt rendszer( felhaszndldsok kiilon bejelentés nélkiil
végezhet6k. Az 1. osztdlyba tartozd zdrt rendszeri GMM
felhasznélds folytatdi kotelesek nyilvantartdst vezetni minden,
a 4. cikk (6) bekezdésében emlitett értékelésr6l, amelyet
kotelesek az illetékes hatdsdg kérésére hozzaférhetévé tenni.

8. cikk

(1) Az els6, és minden tovabbi olyan 2. osztdlyba tartozd,
zdrt rendszer( felhaszndldskor, amelyet a 6. cikk szerint mdr
bejelentett létesitményben kivannak folytatni, az V. melléklet
B. részében felsorolt adatokat tartalmazé bejelentést kell tenni.

(2) Ha a létesitményeket egy kordbbi, 2. vagy magasabb
osztélyba tartozd, zdrt rendszerli felhaszndlds végzésére mdr
bejelentették, és minden ezzel kapcsolatos engedélyezési feltétel
teljesiilt, akkor a 2. osztilyba tartozd, zdrt rendszer( felhaszna-
last az 4j bejelentés utdn azonnal folytatni lehet.

Azonban a kérelmez8 maga kérhet az illetékes hatdsagtdl egy
formalis engedélyezési hatdrozatot. A hatdrozatot a bejelentéstdl
szamitott 45 napon beliil kell meghozni.

(3)  Ha a létesitményeket el6z6leg nem jelentették be 2. vagy
magasabb osztlyba tartozo, zdrt rendszerd felhasznélds folyta-
tasdhoz, akkor az illetékes hatdsagtdl szdrmazé ellentétes nyilat-
kozat hidnyaban a 2. osztdlyba tartozé zirt rendszer(i felhasz-
naldst az (1) bekezdés szerinti bejelentést kovet§ 45. naptdl
lehet folytatni vagy az illetékes hatdsdg engedélyével ennél rovi-
debb id6n belul.

9. cikk

(1) Az els6, és minden tovdbbi olyan, a 3. vagy a 4.
osztélyba tartozd zart rendszer(i felhaszndldskor, amelyet a
6. cikk szerint mdr bejelentett létesitményben kivinnak foly-
tatni, az V. melléklet C. részében felsorolt adatokat tartalmazé
bejelentést kell tenni.

(2) Az illetékes hatdsag elSzetes irasbeli hozzdjaruldsa nélkiil
a 3. vagy magasabb osztilyba tartozd, zdrt rendszerdi felhasz-
nalds nem folytathaté:

a) az 4j bejelentés benydjtdsa utdn legkésébb 45 napig, olyan
létesitmény esetében, amelyet kordbban 3. vagy magasabb
osztdlyba tartozd zdrt rendszerdi felhaszndlds folytatdsdra
mér bejelentettek, és ahol minden mas engedélyezési kove-
telmény teljesiilt, ugyanarra vagy magasabb zart rendszerd
felhaszndldsi osztdlyra, mint amilyen felhaszndlast folytatni
szandékoznak;
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b) egyéb esetekben legkésébb 90 nappal a bejelentés benytjtasa
utdn.

10. cikk

(1) A tagdllamok kijelolik az ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn
altaluk elfogadott intézkedések végrehajtdsdra, valamint a 6., 8.
és 9. cikk szerinti bejelentések dtvételére és atvételének igazold-
sara illetékes hatdsdgot, illetve hatésdgokat.

(2) Az illetékes hatsagok megvizsgéljdk, hogy a bejelentések
megfelelnek-e ezen irdnyelv kovetelményeinek, valamint a
benytjtott adatok pontossdgat és teljességét, a 4. cikk (2) bekez-
dése szerinti becslés helyességét és a zdrt rendszerd felhaszndlasi
osztélyt, és amennyiben sziikséges, az elszigetelés és mas dvin-
tézkedések megfelelGségét, valamint a hulladékgazdalkoddsi és a
veszélyhelyzetre kidolgozott intézkedéseket.

(3)  Amennyiben sziikséges, az illetékes hatdsdg:

a) felszolithatja a felhasznalét tovabbi adatok benydjtdsdra, vagy
a javasolt zdrt rendszer( felhasznalds feltételeinek mddosita-
sdra, vagy a megjelolt zdrt rendszerd felhaszndldsi osztdly
megvéltoztatdsara. Ilyen esetben az illetékes hatdsdg el6ir-
hatja, hogy a zért rendszer(i felhasznaldst, amennyiben arra
javaslatot tettek, ne kezdjék meg, vagy ha mar folyamatban
van, akkor fuggesszék fel vagy sziintessék be mindaddig,
amig az illetékes hat6sdg a benyjtott tovabbi adatok vagy
a zart rendszerl felhaszndlds modositott feltételei alapjin
jovahagydsat nem adja;

=

korldtozhatja a zdrt rendszeri felhaszndlds engedélyének
idGtartamdt, vagy az engedélyt bizonyos feltételekhez
kotheti.

(4) A 8.¢és 9. cikkben foglalt idtartamok szamitdsakor nem
kell figyelembe venni azt az idStartamot, amely alatt az illetékes
hatdsig

a) a bejelent6tsl a 3. bekezdés a) pontjaval osszhangban kért
barmilyen tovébbi adatra var; vagy

b) a 12. cikkel 6sszhangban kozvélemény-kutatast vagy egyez-
tetést végez.

11. cikk

(1)  Amennyiben a felhaszndlé lényeges 1j adatokhoz jut,
vagy a zart rendszer(i felhaszndldst olyan mddon viltoztatja
meg, amely az ezzel jiré kockdzatokat jelentsen befolydsol-
hatja, az illetékes hatdsigot a lehetS legrovidebb idén beliil
értesitenie kell, és a 6., 8. és 9. cikk szerinti bejelentést méddo-
sitania kell.

(2)  Amennyiben az illetékes hatésignak a tovdbbiakban
tudomdsdra jut olyan adat, amely a zdrt rendszerd felhasznélds

kockazatait jelent@sen befolydsolhatja, az illetékes hatdsdg el6ir-
hatja a felhaszndlé szdmdra a zart rendszer( felhaszndlas felté-
teleinek modositdsdt, vagy a felhaszndlds felfiiggesztését, illetve
befejezését.

12. cikk

Amennyiben egy tagillam megfelel6nek tartja, elSirhatja, hogy
egyes csoportokat vagy a nyilvanossdgot kérdezzék meg a java-
solt zdrt rendszerl felhaszndlds barmilyen szempontjira vonat-
kozéan a 18. cikk sérelme nélkil.

13. cikk

(1) Az illetékes hatésagok biztositjak, hogy a zdrt rendszerd
felhaszndlds megkezdése el6tt:

a) késziiljon veszélyhelyzetre kidolgozott terv olyan zért rend-
szer(i felhasznaldsok esetében, ahol az elszigetelési eljardsok
hibdja akdr azonnal, akdr késleltetve, komoly veszélyt
jelenthet a létesitményen kiviili emberek és/vagy a kornyezet
szamara, kivéve ha mds kozosségi jogszabdlynak megfelelGen
mar késziilt ilyen készenléti terv;

b) a baleset dltal virhatéan érintett testiletek és hat6sdgok
kiilon kérés nélkiil kapjanak megfelel6 médon tdjékoztatdst
az ilyen készenléti tervekrdl. A tdjékoztatds terjedjen ki az
adott esetben alkalmazandé biztonsdgi intézkedésekre. A
tdjékoztatdst megfelel§ idGszakonként, naprakész allapotba
kell hozni és a nyilvinossdg szdméra hozzdférhet6vé kell
tenni.

(2)  Ugyanakkor az érintett tagdllamok mds érintett tagil-
lamok szdmdra kétoldala kapcsolataik keretében folytatott vala-
mennyi szitkséges egyeztetés alapjaként hozzaférést biztositanak
ugyanazon informdciékhoz, amelyet sajit allampolgdraik
szdmdra is kozrebocsatottak.

14. cikk

(I) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositédsara, hogy baleset bekovetkeztekor a felhaszndl6 koteles
legyen tdjékoztatni a 10. cikkben meghatdrozott illetékes haté-
sagot, és annak rendelkezésére bocsdssa az alabbi adatokat:

a) a baleset koriilményei;

b) az érintett GMM-ek megnevezése és mennyisége;

¢) minden olyan adat, amely a balesetnek az él6lények egész-
ségére és a kornyezetre gyakorolt hatdsanak felméréséhez
sziikséges;

d) a megtett intézkedések.
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(2) Amennyiben a tagillamok az (1) bekezdés szerinti
adatokat megkapjak, kotelesek:

a) biztositani, hogy minden sziikséges intézkedés megtorténjék,
és haladéktalanul értesiteni azokat a tagallamokat, amelyeket
a baleset érinthet;

b) amennyiben lehetséges, dsszegytjteni minden olyan informd-
ciot, amely a baleset teljes korli elemzéséhez sziikséges, és
javaslatokat tenni hasonlé balesetek jovSbeni elkeriilésére és
azok hatdsainak korldtozdsdra.

15. cikk
(I) A tagdllamok kotelesek:

a) konzultdlni mds, egy esetleges balesetben val6szintleg érin-
tett tagdllamokkal a készenléti tervek javasolt megvaldsita-
sarol;

b) tdjékoztatni a Bizottsdgot a lehetd legrovidebb idén beliil
minden olyan balesetrdl, amely ezen irdnyelv hatdlya ald
tartozik, részletezve a baleset koriilményeit, az érintett
GMM-ek megnevezését és mennyiségét, a megtett katasztro-
baleset elemzését, beleértve az ajanldsokat a hasonld bale-
setek jovbeni elkeriilésére és hatdsaik mérséklésére vonatko-
zdan.

(2) A Bizottsdg, a tagallamokkal valé egyeztetést kovetSen
létrehoz egy eljdrast az (1) bekezdés szerinti informdcidcsere
lebonyolitdsdra. A Bizottsdg elkésziti és a tagallamok rendelke-
zésére bocsitja az irdnyelv hatilya ald tartozdé balesetekrd]
késziilt nyilvantartast is, beleértve a balesetek okainak elemzését,
a szerzett tapasztalatokat és a hasonld baleseteknek jovébeni
elkeriilése érdekében sziikséges intézkedéseket.

16. cikk

A tagdllamoknak biztositjdk, hogy az illetékes hatdsdg vizsgdla-
tokat végezzen és egyéb ellendrzd intézkedéseket tegyen annak
érdekében, hogy a felhaszndl6 ezen irdnyelv el6irdsait betartsa.

17. cikk

(1) A tagdllamok minden év végén Osszefoglald jelentést
kiildenek a Bizottsdgnak az év folyamdn a 9. cikk szerint, az
adott év sordn bejelentett 3. és 4. osztdlyba tartozd, zart rend-
szer(i felhaszndldsokr6l, amely magdban foglalja a zdrt rend-
szerli felhaszndlds(ok) leirdsdt, céljat és kockdzatait.

(2) A tagdllamok hdromévenként, els§ alkalommal 2003.
junius 5-én osszefoglald jelentést kiildenek a Bizottsdgnak az
ezen irdnyelvvel kapcsolatos tapasztalataikrol.

(3) A Bizottsig hdromévenként, els6 alkalommal 2004.
junius 5-én, osszefoglalot tesz kozzé a (2) bekezdés szerinti
jelentések alapjan.

(4) A Bizottsdg dltaldnos statisztikai adatokat tehet kozzé az
irdnyelv végrehajtdsardl és a kapcsolodd tigyekrél, ha azok nem
tartalmaznak olyan adatokat, amelyek hatranyosan befolyasoljak
a felhaszndlé versenyképességét.

18. cikk

(1) A bejelent§ az ezen irdnyelvnek megfelelSen tett bejelen-
tésében bizalmasan kezelendSként jelolheti meg azt az adatot,
amelynek feltdrdsa a kornyezeti informécidkhoz val6 nyilvdnos
hozzaférésrdl sz616, 2003. janudr 28-i 2003/4/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (!) 4. cikkének (2) bekezdésében
emlitett tételek kozill egyet vagy tobbet érint. Ilyen esetekben
ellendrizhetd indokldst kell adni.

Az illetékes hatésdg a bejelentGvel tortént egyeztetés utdn
hatdroz arrdl, hogy mely adatokat kezeli bizalmasan, és e hatér-
ozatdré6l a bejelentdt értesiti.

(2)  Nem kezelhetSk bizalmasan a 6., 8. és 9. cikknek megfe-
lel6en benytjtott aldbbi adatok:

a) a GMM-ek dltaldnos jellemzdi, a bejelentd neve és cime, a
felhasznélds helye;

b) a zdrt rendszeri felhaszndlds osztlya, és az elszigetelési
intézkedések;

¢) az eldrelithaté hatdsok értékelése, kiilonos tekintettel az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kdros hatd-
sokra.

(3) A Bizottsig és az illetékes hatésdgok nem kozolnek
harmadik személlyel semmiféle olyan adatot, amely az (1)
bekezdés mdsodik albekezdése szerint bizalmasan kezelendd,
és amelynek bejelentése vagy egyéb modon valé megaddsa
ebbdl az irdnyelvbdl kovetkezden tortént, és megvédik a kapott
adatokra vonatkoz6 szellemi tulajdonjogokat.

(4) Ha a bejelentd a bejelentését barmely okbdl visszavonja,
az illetékes hatdsagoknak a benyujtott adatok bizalmas jellegét
tiszteletben kell tartaniuk.

19. cikk

Az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontossagt elemeinek médosi-
tdsdra irdnyul6 intézkedéseket a IL, IIL, IV. és V. mellékletnek a
miszaki fejlédéshez valé hozzdigazitisdhoz, illetve a IL
melléklet C. részének kiigazitdsahoz kapcsoldéddan, a 20. cikk
(2) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténd szabalyozdsi
bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

() HL L 41., 2003.2.14., 26. o.
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20. cikk

(1) A Bizottsigot egy bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikke (1)—(4) bekezdését, valamint 7. cikkét kell
alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire is.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének
rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott id6tartam harom hoénap.

21. cikk

A VL melléklet A. részében felsorolt irdnyelvekkel mddositott
90/219/EGK irdnyelv hatdlyat veszti, a VL. melléklet B. részében
meghatdrozott irdnyelveknek a nemzeti jogba torténd atiilteté-
sére vonatkozé hatdridSkkel kapcsolatos tagdllami kotelezett-
ségek sérelme nélkiil.

A hatélyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat az
ezen irdnyelvre valé hivatkozdsként kell értelmezni a VIL
mellékletben foglalt megfelelési tdbldzattal osszhangban.

22. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

23. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-an.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

J. KOHOUT

az elnok
H.-G. POTTERING
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I. MELLEKLET
A. RESZ

A 2. cikk b) pontjinak i. alpontjdban emlitett géntechnoldgiai médositdsi eljardsok tobbek kozott az aldbbiak:

1. DNS-rekombindcids technikdk, beleértve a géndllomdny @j kombindcidinak oly mddon torténd kialakitdsat, hogy
barmely moddszerrel a szervezeten kiviil eldéllitott nukleinsav-molekuldkat barmely virusba, bakteridlis plazmidba
vagy mds vivGanyagba iiltetik, és a géndllomdny igy nyert Gj kombinacidjat olyan gazdaszervezetbe épitik be, amelyben
az természetes koriilmények kozott nem fordul el6, de amelyben folyamatos tenyésztése lehetséges.

2. Olyan eljérdsok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil elgdllitott 6rokitGanyagot juttatnak a mikroorganizmusba,
ideértve a mikroinjektaldst, makroinjektaldst és mikroenkapszuldciot.

3. Sejtfuizids és hibridizdcids eljdrasok, amelyekkel két vagy tobb sejt fuzidja dltal, természetes koriilmények kozt el nem
fordul6 mddszereket alkalmazva, 6rokolhets géndllomdny Gj kombindcidjaval rendelkezd él18 sejtet hoznak létre.

B. RESZ

A 2. cikk b) pontjénak ii. alpontjdban emlitett eljdrdsok, amelyek nem eredményeznek genetikai médositdst, feltéve, hogy
nem alkalmaznak rekombindns nukleinsav-molekuldkat, vagy olyan GMM-eket, amelyeket a II. melléklet A. része altal
kizdrt eljardsoktol/modszerektd] eltérd eljardsokkal/modszerekkel dllitottak eld:

1. in vitro megtermékenyités;
2. természetes folyamatok, mint pl. konjugicid, transzdukcid, transzformécio;

3. polyploid indukcid.
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I. MELLEKLET

A. RESZ

Ezen irdnyelvbdl ki kell zdrni a mikroorganizmusokat eredményezé genetikai médositdsi eljdrdsokat vagy modszereket,
feltéve, hogy nem foglaljidk magukban az aldbbiakban felsorolt technikdk/mddszerek segitségével eléallitottaktdl eltérs
rekombindns nukleinsav-molekuldk vagy GMM-ek felhaszndldsat:

1. Mutagenezis.

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

3. Minden eukariota faj sejtfizidja (beleértve a protoplaszt fzidt), beleértve a hibridomdk el6éllitdsit és a novényi
sejtfiziot.

4. Onmadsolas, amely abbdl ll, hogy egy szervezet sejtjébél nukleinsav szekvencidkat tdvolitanak el, amelyet vagy kovet
vagy nem a fenti nukleinsav (vagy annak szintetikus megfelel6je) egészének vagy részeinek elzetes enzimatikus vagy
mechanikai kezelés utdn vagy anélkiil ugyanazon, vagy filogenetikailag kozeli rokon olyan sejtbe valé beépitése, amely
képes a géndllomdny természetes fizioldgiai folyamatok utjan val6 kezelésére, ahol nem valdszind, hogy a keletkezd
mikroorganizmus embernél, dllatndl, vagy novénynél betegséget okoz.

Az onmdsolds olyan rekombindns vektorok felhaszndldsdra is kiterjedhet, amelyeknek az adott mikroorganizmusban
val6 biztonsdgos felhasznalhatdsdgdt széles kord tapasztalat bizonyitja.

B. RESZ

A GMM-eknek az emberi egészség és a kornyezet szempontjibdl sziikséges biztonsigi elGirdsait meghatirozo
kritériumok

E melléklet dltalinossigban meghatdrozza azon kritériumokat, amelyeknek a GMM-tipusok emberi egészségre és a
kornyezetre vonatkozd biztonsdgi elGirdsainak létrehozdsakor kell megfelelni és e kritériumoknak a C. részbe torténd
felvételre valo alkalmassagdt. E melléklet konnyebb alkalmazdsdnak és magyardzasanak érdekében technikai irdinymuta-
tasok készithet6k a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett szabélyozdsi bizottsdgi eljardssal 6sszhangban.

1. Bevezetés

A C. részben felsorolt GMM-tipusok a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljdrds szerint nem tartoznak ezen irdnyelv hatdlya aldi. A GMM-eket eseti alapon kell a listdra felvenni, és a kizdrds
csak minden egyes viligosan meghatdrozott GMM-re vonatkozik. E kizdrds csak akkor érvényes, ha a GMM-et a 2. cikk
¢) pontjaban meghatdrozott zdrt rendszerben torténé felhaszndldsi feltételek mellett alkalmazzdk. Ez nem vonatkozik a
GMM-ek szandékos kibocsdtdsara. Ahhoz, hogy egy GMM a C. részben felsoroldsra keriiljon, be kell bizonyitani, hogy
megfelel az aldbbi kritériumoknak.

2. Altaldnos kritériumok

2.1. A torzs ellendrzése/hitelesitése

A torzs azonositdsdt pontosan el kell végezni. A mddositdst ismerni, és ellendrizni kell.

2.2. A biztonsdgot igazolé dokumentdcids dosszié

Az organizmus biztonsdgossdgdt dokumentdcios dossziéval kell igazolni.

2.3. Genetikai stabilitds

Amennyiben bdrmilyen instabilitds kdrosan hathat a biztonsagra, kovetelmény a stabilitds bizonyitédsa.

3. Kiilonleges kritériumok
3.1. Nem patogén

A GMM nem okozhat betegséget vagy kdrosoddst egy egészséges embernek, novénynek vagy dllatnak. Mivel a
fert6z6képesség magdban foglalja a toxicitdst és az allergenitdst, ezért a GMM-cknek a kovetkezdknek kell
megfelelnie:

3.1.1. Nem toxikus:

A GMM a genetikai médositds eredményeképpen nem okozhat fokozott toxicitést, és toxikus tulajdonsdgai
sem lehetnek.
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3.1.2.

Nem allergén:

A GMM a genetikai médositds eredményeképpen nem okozhat fokozott allergenitdst, és allergén sem lehet,
példdul a 2000/54[EK irdnyelvben meghatdrozott mikroorganizmusok allergenitdsdval sszehasonlithatd
allergenitdsra vonatkozdan.

3.2. A kdros melléktermékek hidnya

A GMM nem halmozhat fel a GMM mellett vagy azon beliil 1étez8 olyan ismert aktiv vagy ltens kdros
melléktermékeket — példdul mds mikroorganizmusokat —, amelyek kdrosithatjdk az emberi egészséget vagy a
kornyezetet.

3.3. A genetikai anyag étvitele

A modositott genetikai anyag az dtvitele sordn nem okozhat kdrt, és nem lehet nagyobb gyakorisdggal onatvivg
vagy datvihetd, mint a befogadd vagy a sziil6i mikroorganizmus tobbi génjei.

3.4. A kornyezet biztonsaga véletlenszer(i és jelentds kibocsdtds esetén

A GMM-eknek nem lehet sem azonnali, sem késleltetett kedvezétlen hatdsa a kornyezetre, ha esetleg valamilyen
jelentds véletlenszer( kibocsatds torténne is.

Azon GMM-ek, amelyek nem felelnek meg a fenti kritériumoknak, nem szerepelhetnek a C. részben.

C. RESZ

A B. részben felsorolt kritériumoknak megfelel6 GMM tipusok:

. (a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban készi-

tendq)
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1. MELLEKLET

a 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelésnél kovetend§ alapelvek

E melléklet dltalinossdgban leirja azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni, és azt az eljdrdst, amelyet kovetni
kell a 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés elvégzésekor. E melléklet — de kilonosen a B. szakasz — konnyebb
alkalmazdsa és magyardzdsa érdekében technikai irdnymutatdsok (') készithet6k a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban.

A. Az értékelés elemei

1. Az alabbiakat kell potencidlisan kdros hatdsoknak tekinteni:
— emberi betegségek (allergén és toxikus hatdsokat beleértve),
— dllat- vagy novénybetegségek,
— a betegség kezelésének vagy a hatékony megel6zésnek a lehetetlenségébdl adodo veszélyes hatdsok,
— a kornyezetben valé megtelepedésbdl vagy elterjedésbdl eredd veszélyes hatdsok,
— a bevitt géndllomdnynak mds szervezetbe természetes titon vald atvitelébdl eredd veszélyes hatdsok.
2. A 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelésnek a kovetkezSkon kell alapulnia:
a) minden potencidlisan kdros hatds azonositdsa, kiilonos tekintettel az aldbbiakhoz kapcsoléddkra:
i. a befogadd (recipiens) mikroorganizmus;
ii. a bevitt génédllomdny (amely a donor szervezett§l szarmazik);
iii. a vektor;
iv. a donor mikroorganizmus (mindaddig, amig a donor mikroorganizmust haszndljék a mdvelet sordn);
v. a keletkezett GMM.
b) a tevékenység jellemzdi;
) a lehetséges kdros hatdsok stilyossiga;
d) annak valdszintisége, hogy a lehetséges kdros hatdsok ténylegesen bekovetkeznek.
B. Az eljirds
3. Az értékelési eljards els lépéseként a recipiens, és amennyiben szitkséges, a donor mikroorganizmus kéros

tulajdonsdgait, tovabbad a vektorral vagy a bevitt anyaggal kapcsolatos karos tulajdonsdgokat kell azonositani,
beleértve a recipiens meglévg tulajdonsdgaiban bedllé barmely véltozast.

4. Altaldban csak az aldbbi jellemzSket mutaté GMM-okat lehet a 4. cikk (3) bekezdése szerinti 1. osztilyba vald
besoroldsra alkalmasnak tekinteni:

i. a recipiens vagy sziil6 mikroorganizmus val6szinttlen, hogy emberi, dllati vagy novényi (%) betegséget okozna;

ii. a vektor és a bevitt anyag természetébdl adédéan nem ruhdzza fel a GMM-t olyan fenotipussal, amely val6-
szintleg emberi, dllati vagy novényi (%) betegséget okozna, vagy valdszintileg kdros hatdssal lenne a kornyezetre;

iii. a GMM valdszinditlen, hogy emberi, 4llati, vagy novényi (?) betegséget okozna és a kornyezetre gyakorolt
kedvezdtlen hatdsa is valdszinditlen.

(") Lasd: a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznaldsardl szolo 90/219/EGK irdnyelv IIL
melléklete szerinti kockdzatértékelésre vonatkozé irdnymutatdsokkal kapcsolatos, 2000. szeptember 27-i 2000/608/EK bizottsagi
hatdrozat (HL L 258., 2000.10.12., 43. 0.

(%) Ez csak azokra a kornyezetben el6fordulé dllatokra és novényekre vonatkozik, amelyek kitettsége valoszind.
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5. Az ezen eljdrds végrehajtdsdhoz szitkséges adatok beszerzéséhez a felhaszndld elGszor figyelembe vehet relevdns

kozosségi jogszabalyokat (elsGsorban a 2000/54/EK irdnyelvet. Figyelembe lehet venni nemzeti vagy nemzetkozi
osztdlyozdsi rendszereket (pl. Egészségiigyi Vildgszervezet, Amerikai Nemzeti Egészségvédelmi Intézet) és azoknak
az 4j tudomdnyos ismeretek és a mdszaki fejl6dés alapjan tortént dtdolgozésait is.

E rendszerek természetes mikroorganizmusokra vonatkoznak, és mint ilyenek, rendszerint olyan tulajdonsigokon
alapulnak, mint a mikroorganizmusok emberi betegségeket, allat- és novénybetegségeket okozd képessége, és az
esetlegesen okozott betegségek stlyossdga és fert6z3 volta. A 2000/54[EK irdnyelv a mikroorganizmusokat mint
bioldgiai anyagokat az egészséges felndtt emberre gyakorolt lehetséges hatdsuk alapjan négy kockdzati osztilyba
sorolja be. E kockdzati osztdlyokat irdinymutatoként lehet alkalmazni a zdrt rendszerd felhasznaldsi tevékenységek
4. cikk (3) bekezdése szerinti négy kockdzati osztdlyba valé csoportositdsakor. A felhasznalé figyelembe veheti a
novényi és dllati korokozok osztilyozdsi rendszereit is (ezeket rendszerint nemzeti alapon hoztdk 1étre). A fent
emlitett osztdlyozdsi rendszerek csak dtmeneti utaldst adnak a tevékenység kockdzati osztdlydra nézve és a megfe-
lel§ elszigetelési és ellendrzési intézkedéscsomagra.

. A 3-5. pontok szerint elvégzett kockdzatmeghatdrozdsi eljardsnak kell a GMM-mel 6sszefiiggd kockazati szint

megdllapitdsdhoz elvezetnie.

. Ezutdn az clszigetelés és az egyéb Gvintézkedések megvilasztisdnak a GMM-ekkel Osszefiiggs veszélyszinten és az

alabbiak egytittes figyelembevételén kell alapulniuk:

i. a valdszintileg expondlt kornyezet jellemz6i (pl. a GMM-nek felteheten kitett kornyezetben van-e olyan ismert
bidta, amelyet a zdrt rendszerd felhaszndlds sordn alkalmazott mikroorganizmus kedvezdtleniil befolydsolhat);

il. a tevékenység jellemzdi (pl. mértéke és/vagy jellege);

iii. minden nem szabvanyos miivelet (pl. dllatok GMM-ekkel valé beoltdsa; esetlegesen aeroszolt elddllitd beren-
dezés haszndlata).

Az i-iii. pontokban foglaltak figyelembevétele egy adott tevékenység esetében novelheti, csokkentheti vagy valto-
zatlanul hagyhatja a GMM-ekkel kapcsolatos kockdzat 6. pont szerint megallapitott szintjét.

. A fent meghatdrozottak szerint elvégzett elemzés végiil elvezet a tevékenységnek a 4. cikk (3) bekezdése szerinti

osztdlyok egyikébe valé besoroldséhoz.

. A zdrt rendszerd felhasznalds végsS besoroldsit a 4. cikk (2) bekezdése szerinti befejezett értékelés feliilvizsgdlata

utjdn kell megerdsiteni.
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IV. MELLEKLET

ELSZIGETELES £S MAS OVINTEZKEDESEK

Altaldnos elvek

1. Az alabbi tdblazatok mutatjdk be az elszigetelés egyes szintjeihez tartozd szabalyos minimumkovetelményeket és

szitkséges intézkedéseket.

Az elszigetelést a helyes munkaeljdrds, képzés, elszigetel§ berendezés alkalmazdsa és a berendezés speciilis tervezett-
sége dltal is meg kell valésitani. A GMM-ekkel folytatott valamennyi tevékenységnél a helyes mikrobioldgiai gyakorlat,
a munkabiztonsdg és higiénia aldbbi alapelveit kell alkalmazni:

i. a gyakorlatilag kivitelezhetd legalacsonyabb szinten tartani minden, GMM 4ltal okozott munkahelyi és kornyezeti
expoziciot;

ii. alkalmazni a technikai szabdlyozé intézkedéseket a veszélyforrdsndl, és ezt sziikség szerint kiegésziteni véd§olto-
zettel és véddfelszereléssel;

iii. a szabdlyozé intézkedéseket és berendezéseket megfelelGen, vizsgélattal ellendrizni és karbantartani;

iv. sziikség szerint vizsgdlattal ellendrizni, hogy az elsédlegesen fizikailag elszigetelt teriileten kiviil jelen vannak-e az
eljardsba vont mikroorganizmus életképes egyedei;

v. gondoskodni a személyzet megfelel§ képzésérdl;

vi. feldllitani bioldgiai biztonsdgi bizottsdgokat és albizottsdgokat, ha sziikséges;

vii. az elSirdsnak megfelelen, helyi eljdrdsi szabélyzatot késziteni és bevezetni a személyzet biztonsdga érdekében;
viil. bioldgiai veszélyt jelz8 tdblédk elhelyezése, amennyiben sziikséges;

ix. gondoskodni mosdé és fertStlenité helyiségekrdl a személyzet szdmdra;

x. megfelel§ nyilvantartdsok vezetése;

xi. a munkateriileten az étkezés, ivds, dohdnyzds, kozmetikai szerek haszndlatdnak vagy emberi fogyasztdsra szdnt
élelmiszerek tdroldsdnak megtiltdsa;

xii. a szdjjal valo pipettdzds betiltdsa;

xiil. a biztonsdg érdekében gondoskodni kell irdsbeli mtveleti szabvanyokrdl, amennyiben sziikséges;

xiv. gondoskodni hatékony fertStlenitdszerrdl és meghatdrozott fertStlenitési eljdrdsrol arra az esetre, ha a GMM
kiomlene;

xv. gondoskodni a szennyezett laboratoriumi felszerelés és a szennyezett anyagok biztonsdgos tdroldsardl, ameny-
nyiben sziikséges.

. A tdbldzatok cimei az aldbbiakat jel6lik:

Az 1. A. tabldzat a laboratériumi tevékenységek minimalis kovetelményeit mutatja be.

Az 1. B. tdbldzat kiegészitéseket és modositdsokat tartalmaz az 1. A. tdbldzathoz a GMM alkalmazdsdval, iiveghdzban és
hajtatéhdzban végzett tevékenységek esetére.

Az L. C. tébldzat kiegészitéseket és modositdsokat tartalmaz az 1. A. tdbldzathoz a GMM alkalmazdsaval, dllatokkal
végzett tevékenységek esetére.

A 11 tdbldzat egyéb, nem laboratériumi tevékenységek esetére ir el6 minimélis kovetelményeket.

Egyes meghatdrozott esetekben sziikséges lehet az 1. A. tdbldzatban és a II. tdbldzatban ugyanarra a szintre vonatko-
zban megadott intézkedéseket kombindltan alkalmazni.
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Egyes esetekben a felhaszndlok az illetékes hatosdg egyetértésével az adott elszigetelési szintre megadott specifikdcid
alkalmazdsatdl eltekinthetnek, vagy két kiillonb6zd szintre megadott specifikdciot kombindltan alkalmazhatnak.

Ezekben a tdbldzatokban a ,szabadon vilaszthatd” kifejezés azt jelenti, hogy ezeket az intézkedéseket a felhaszndld
esetenkénti elbirdlds alapjdn alkalmazhatja a 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés alapjan.

. A tagdllamok e melléklet alkalmazésakor a kovetelmények vildgos érthetdsége érdekében az dltaldnos alapelvek 1. és 2.

pontjaban foglaltakat is beépithetik a tdbldzatokba.

1. A. tdbldzat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések laboratériumi tevékenységek végzésekor

Elszigetelési szint
ElGirds
1 2 3 4
1 | Teljes laboratérium: Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd
izoldcid (1)
2 | Laboratériumi helyiség: Nem kotelez6 | Nem kotelez6 | Kotelezs Kotelezd
gézzal torténd fertGtle-
nités céljdra légmentesen
lezrhaté
Berendezés
3 | Viznek, savnak, lignak, Kotelezd Kotelezd Kotelezd KotelezS (munkaasztal,
oldoszernek, fertStlenits- | (munkaasztal) (munkaasztal) (munkaasztal, padlé, mennyezet, falak)
szereknek, tisztitdszer- padlo)
eknek ellendllé konnyen
tisztithato feliiletek
4 | Laboratériumba belépés | Nem kotelez8 | Nem kotelez§ | Szabadon Kotelezd
1égzsilipen 4t () vélaszthatd
5 | A kozvetlen kornye- Nem kotelez6 | Nem kotelez6 | Kotelezd, Kotelezd
zethez képest alacso- kivétellel (%)
nyabb nyomds
6 | A laboratériumba Nem kotelezs Nem kotelezd Kotelezd, Kotelezd, kidramlo és
bedraml6 és az onnan kidraml6 levegs | bedramld levegd legyen
tivozo levegé HEPA legyen  HEPA- | HEPA-szirt (°)
sziirése (%) szfirt, kivéve (3)
7 | Mikrobioldgiai biztonsdgi | Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd Kotelezd
fillke/elzdrt rész vélaszthatd
8 | Autokldv A telepen Az épiiletben A laboratérium | A laboratériumban =
helyiségein kettSs végi
beliil (%)
Munkarend
9 | Korlatozott bejaras Nem kotelez6 | Kotelezd Kotelezd Kotelezd
10 | Biologiai veszélyjelz8 Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
tdbla elhelyezése az ajton
11 | Specidlis intézkedések a | Nem kotelez6 | Kotelezd mini- | Kotelez§ mege- | Kotelezé megel6zni
levegébeli terjedés mélisra 16zni
szabdlyozdsdra csokken-teni
13 | Zuhanyzd Nem kotelez6 | Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd
valaszthatd
14 | Védsoltozet Megfelels Megfelels Megfelels Belépés és kilépés el6tt
védéoltozet védéoltozet védéoltozet és | teljes ruhdzat és labbeli
labbeli véltas
(szabadon
valaszthatd)
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Elszigetelési szint
El6iras
1 2 3 4
15 | Kesztyd Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd Kotelezd
valaszthatd
18 | Hatékony vektor (pl. Szabadon Kotelezd Kotelezd Kotelezd
rdgesdlo, rovar) ellendrzés | vélaszthatd
Hulladék
19 | A GMM-ek inaktivdldsa a | Nem kotelezd Nem koételezd Szabadon Kotelezd
kézmosokbdl, zuhany- valaszthatd
z0kbol, lefolyokbdl szdr-
maz6 és egyéb hasonld
elfoly6 szennyvizben
20 | A GMM-ek inaktivdldsa a | Szabadon Kotelezd Kotelezd Kotelezd
szennyezett anyagban és | vélaszthatd
hulladékban
Egyéb intézkedések
21 | Minden laboratériumnak | Nem kotelezd Nem koételezd Szabadon Kotelezd
sajat felszereléssel kell vélaszthatd
rendelkeznie
23 | MegfigyelGablak vagy Szabadon Szabadon Szabadon Kotelezd
hasonlé, amelyen 4t a valaszthatd vélaszthaté vélaszthato
dolgozok lathatok

(") Izoldci6 = a laboratérium elkiilonitett az épiiletben 1év6 mas teriiletektdl, vagy kiilon épiiletben van.

(%) Légzsilip = csak egy légzsilipen dt lehet bejutni, ami egy, a laboratériumtdl elkiilonitett kis helyiség. A zsilip tiszta oldaldt a tiltott
oldaltdl 6ltozével vagy zuhanyzoval, és lehet6leg egyidejiileg nem nyithat6 ajtokkal kell elszigetelni.

(’) Kivéve azokat a tevékenységeket, ahol levegén dt nincs transzmisszio.

() HEPA = nagy hatékonysagt szemcse levegGsziirg.

(°) Ha olyan virusokat haszndlnak, amelyeket a HEPA-sz{ir6 nem fog fel, a kidramlé levegé tekintetében kiilon kovetelmények
szitkségesek.

(°) Jovahagyott eljdrdsokkal, amelyek lehet6vé teszik az anyag biztonsdgos atvitelét a laborat6riumi helyiségeken kiviili autokldvba, és
azonos szint(i védelmet biztositanak.

L. B. tdbldzat
Elszigetelés és mds Gvintézkedések az iiveghdzakban és hajtatohdzakban

Az iiveghdz” és a ,hajtat6hdz” kifejezés falakkal, tetGvel és padlézattal rendelkezd szerkezetet jelent, amelyet els6-
sorban novények ellenSrzott és védett kornyezetben torténd termesztésére terveztek és hasznédlnak.

Az 1. A. tdbldzat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell az aldbbi kiegészitések-kel/médositasokkal:

Elszigetelési szint
El6irds
1 2 3 4
Epiilet
1 | Uveghdz: lland6 Nem kotelez8 | Kotelezd Kotelezd Kotelezd
szerkezet (1)
Felszerelés
3 | Bejards két egyidejiileg Nem kotelez6 | Szabadon Szabadon Kotelezd
nem nyithat6 ajtéval vélaszthaté vélaszthato
felszerelt kiilon szoban
at.
4 | Szennyezett kifolyd viz Szabadon Minimalisra Megel6zni a | Megel6zni a kifolydst
szabélyozdsa vélaszthatd csokkenteni  a | kifolydst
kifolyést (%)
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Elszigetelési szint
Eléiras
1 2 3 4
Munkarend
6 | Nemkivanatos fajok, Kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
tigymint rovarok,
rdgesalok, izeltldbtak
ellendrzése
7 | Eljirds az €16 anyag szal- | Minimdlisra Minimélisra MegelSzni a | Megel6zni a terjedést
litdsdra az iiveghdz/hajta- | csokkenteni — a | csokkenteni a | terjedést
tohdzak kozott, véds- terjedést terjedést
szerkezet, a GMM-ek
terjedésének laboraté-
riumi ellenSrzésére

(") Az tiveghdz legyen édlland6 szerkezetd, tart6s vizallo boritdssal, olyan kiemelkedd helyre helyezve, ahol a talaj felszinén sszegytilt
esGviz nem tud behatolni, automatikusan csuk6do, zdrhaté ajtokkal elldtva.
(%) Ahol a talajon keresztiili terjedés eléfordulhat.

I. C. tdbldzat
Elszigetelés és egyéb 6vintézkedések dllathdzi tevékenységek végzésekor

Az 1. A. tabldzat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell, az aldbbi kiegészitések kel/médositasokkal:

Elszigetelési szint

El&irds
1 2 3 4
Felszereltség
1 | Az dllathdz Szabadon Kotelezd Kotelezd Kotelezd
elkiilonitése (1) vélaszthatd
2 | Zérhaté ajtokkal elkiilo- | Szabadon Kotelezd Kotelezd Kotelezd

nitett allattarté helyek (3) | valaszthatd

3 | A fertStlenitést megkony- | Szabadon Szabadon Kotelezd Kotelezd
nyité médon tervezett vélaszthato vélaszthato

allattartd helyek
(vizhatlan és konnyen
moshaté anyag [ketrecek

stb.])

4 | Koénnyen moshaté padlé | Szabadon Kotelezd (padlo) | Kotelezé (padl6 | Kotelezs (padlé és falak)
és[vagy falak vélaszthatd és falak)

5 | MegfelelGen elszigetelt Szabadon Szabadon Szabadon Szabadon vilaszthatd
egységekben mint pl. vélaszthaté vélaszthatd vélaszthatd

ketrecek, rekeszek, tarta-
lyok, tartott 4llatok

6 | Sztir6k az izoldtorokon Nem kotelezs Szabadon Kotelezd Kotelezd
vagy izolalt helyiség (%) vélaszthatd

() Allathdz: olyan épiilet, vagy egy épiileten beliil olyan kiilonallé teriilet, amelyben dllattarté helyek és egyéb helyiségek, mint pl.
6ltozok, zuhanyozok, autokldvok, takarmanytarol6 helyiségek talalhatok.

@) Allattart6: helyek rendeltetésszertien dllatallomdny, tenyészallatok és kisérleti dllatok elhelyezésére, vagy kisebb sebészeti beavatko-
zdsok elvégzésére szolgdld helyiség.

(}) Izolatorok: étlatszé falui rekeszek, amelyekben kisdllatokat lehet tartani ketrecben vagy azon kiviil; nagyobb dllatok szdmdra az

izoldlt helyiségek megfelelébbek.
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II. tdbldzat

Elszigetelés és egyéb 6vintézkedések egyéb tevékenységeknél

Elszigetelési szint
Eléirds
1 2 3 4
Altaldnos intézkedések
1 | Az életképes mikroorga- | Szabadon Kotelezd Kotelezd Kotelezd
nizmusokat olyan rend- | vélaszthatd
szerben kell tartani,
amely a folyamatokat
elkiiloniti a kornyezettsl
(zért rendszer)
2 | A zért rendszerbdl kiléps | Nem el6irt Kotelez6 mini- | Kotelezd mege- | Kotelez8 megelSzni a
gédzok feliigyelete malizdlni a 16zni a kibocsdtast
kibocsatast kibocsatast
3 | Az aeroszolok feliigyelete | Szabadon Kotelez6 mini- | Kotelez6 mege- | Kotelez8, megel6zni a
a mintavétel, a zart rend- | vélaszthatd malizdlni a 16zni a kibocsatast
szerbe val6 anyagbevitel kibocsdtdst kibocsatdst
és az egyik zart rend-
szerbdl a mdsikba torténd
anyagszallitds esetén
4 | Az omlesztett folyékony | Szabadon Kotelezd, jova- | Kotelezd, jova- | Kotelezd jovahagyott
taptalajok inaktivaldsa a | valaszthat hagyott hagyott eljdrdssal
zdrt rendszerbdl valé eljardssal eljérdssal
eltavolitds el6tt
5 | A tomitéseket tigy kell Nincs meghatd- | Minimalizdlni a | Megel6zni a Megel6zni a kibocsétdst
tervezni, hogy minimali- | rozott kibocsatast kibocsatast
zdljdk vagy megel6zzék a | kovetelmény
kiszivargdst.
6 | Az ellendrzott teriiletet Szabadon Szabadon Kotelez6 Kotelezd
ugy kell megtervezni, vélaszthatd vélaszthatd
hogy a zdrt rendszer
teljes tartalmdnak kiom-
lése esetén a kiomlott
anyagot az megtartsa a
teriileten beliil
7 | Az ellendrzott teriilet Nem kotelez6 | Szabadon Szabadon Kotelezd
lezdrdsa a fertStlenités vélaszthaté vélaszthatd
lehet6vé tétele érdekében
Berendezés
8 | Belépés légzdron at Nem kotelezd Nem kotelezd Szabadon Kotelezd
vélaszthato
9 | Viznek, savnak, lagnak, Kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd (munkaasztal,
olddszernek, fertStlenitd | (munkaasztal, (munkaasztal, (munka-asztal, padlé, mennyezet, falak)
szereknek és tisztitd ha van) ha van) ha van, és
szereknek ellenallo, padld)
konnyen tisztithat6
feliletek
10 | Meghatdrozott intézke- Szabadon Szabadon Szabadon Kotelezd
dések az ellenSrzott vélaszthatd vélaszthatd vélaszthatd
teriilet megfelel§ szellgz-
tetése érdekében, a levegd
fert6z8désének
minimalizaldsara
11 [ A feliigyelt teriiletet a Nem kotelez§ | Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd
kozvetlen kornyezethez vélaszthatd
képest alacsonyabb
nyomdson kell tartani
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El6irds

Elszigetelési szint

1

2

3

4

12

A laboratériumba
bedramld és az onnan
tdvoz6 levegd HEPA-
szlirése

Nem kotelezd

Nem kotelezd

Kotelezd (a
tdvozé levegGre,
bedramlo leve-
g6re vonatko-
zdan szabadon

Kotelez$ (mind a
bedramld, mind a tdvozd
levegGre)

vélaszthatd)
Munkarend
13 | az ellendrzott teriileten Nem kotelezd Szabadon Kotelezd Kotelezd
beliil zdrt rendszereket vélaszthato
kell elhelyezni
14 | Bejards csak a kijelolt Nem kotelez8 | Kotelezd Kotelezd Kotelezd
dolgozdk szdméra
engedélyezett
15 | Biologiai veszélyt jelzé Nem kotelezd Kotelezd Kotelezd Kotelezd
tablat kell kiftiggeszteni
17 | A dolgozdk kotelesek Nem kotelez6 | Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd
lezuhanyozni az ellendr- vélaszthatd
zott teriilet elhagydsa
elétt
18 | A dolgozdk védéoltozetet | Kotelezd Kotelezd Kotelezd Teljes atoltozés be- és
kotelesek viselni (munka-ruhdzat) | (munkaruhdzat) kilépéskor
Hulladék
22 | A GMM-¢ek inaktivdldsa a | Nem kotelez8 | Nem kotelez6 | Szabadon Kotelezd
kézmosokbdl, zuhanyo- valaszthatd

z6kbdl, lefolyokbdl szér-
mazé és egyéb hasonl6
elfolyé szennyvizben

23

A GMM-ek végs§ eltdvo-
lités el6tti inaktivdldsa a
fert6zott anyagban és a
hulladékban, beleértve a
folyamatbdl szdrmazé
elfoly6 szennyvizben 1évé
GMM-eket

Szabadon
valaszthatd

Kotelezd, jova-
hagyott eljards-
okkal

Kotelezd, jova-
hagyott eljdrds-
okkal

Kotelezd, jévahagyott
eljdrasokkal
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V. MELLEKLET
A 6., 8. és 9. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok
A. RESZ

A 6. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok:
— a felhaszndlo(k) neve, a feliigyeletért és biztonsdgért felelGs személyek nevét beleértve,
— a feliigyeletért és a biztonsdgért felelds személyek képzettségére és képesitésére vonatkozé adatok,
— az Osszes biologiai bizottsdgra és albizottsdgra vonatkoz6 adat,
— a létesitmények cime és altaldnos leirdsa,
— a tervezett munka jellegének lefrdsa,
— a zdrt rendszer( felhaszndlds osztdlyba soroldsa,
— csak az 1. osztdlyt zdrt rendszerl felhaszndlds esetén: az 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés oOsszefoglaldsa,

tovabbd adatok a hulladékkezelésrél.

B. RESZ

A 8. cikk szerinti bejelentéshez el6irt adatok:
— a 6. cikk szerinti bejelentés benydjtdsinak id6pontja,
— a felugyeletért és biztonsdgért felel6s személyek neve, valamint a képzettségiikre és képesitésiikre vonatkozd adatok,

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

— a modositdsokba bevont géndllomdnyok forrdsai és tervezett funkcioi,
— a GMM megnevezése és jellemzdi,

— a zart rendszer( felhaszndlds célja, beleértve a vart eredményeket is,
— a felhaszndlandé kultirdk (kozelitS érték),

— alkalmazandé elszigetelés és egyéb ovintézkedések leirdsa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozé adatokat, beleértve
a keletkezd hulladékokat, kezelésiiket, végs6 formdjukat és rendeltetési helyiiket,

— az 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés Osszefoglaldsa,
— az illetékes hat6sdgok szamdra a katasztrofaelhdritdsi tervek értékeléséhez sziikséges adatok, ha a 13. cikk (1) bekez-

dése ezt el6irja.

C. RESZ

A 9. cikk szerinti bejelentéshez sziikséges adatok:
a) — a 6. cikkben emlitett bejelentés benyujtdsinak idGpontja,

— a feluigyeletért és biztonsdgért felelds személyek neve, valamint a képzettségiikre és képesitésitkre vonatkozd
adatok;

b) — a felhasznaland6 fogad6 vagy sziil6 mikroorganizmusok,
— adott esetben a felhaszndland6 gazda-vektor rendszer(ek),

— a modositds(ok)ba bevont géndllomdny(ok) tervezett funkcidi és forrdsai,
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— a GMM megnevezése és jellemzdi,
— a felhasznaland6 kultirdk mennyisége;

¢) — az alkalmazand¢ eclszigetelés és egyéb Gvintézkedések leirdsa, beleértve a hulladékkezelésre vonatkozd adatokat,
beleértve a keletkezd hulladék tipusdt és formdjdt, a hulladék kezelését, végsS formdjit és rendeltetési helyét,

— a zdrt rendszer( felhaszndlds célja, a vart eredményeket is ideértve,
— a létesitmény részeinek leirdsa;
d) a balesetmegel6zési és katasztrofaelharitdsi tervekre vonatkozé tdjékoztatds, amennyiben vannak ilyen tervek:
— a létesitmény elhelyezkedésébdl eredd barmilyen meghatdrozott veszélyforrds,
— alkalmazott megel6z§ intézkedések, tigymint biztonsdgi berendezések, riasztérendszerek és elszigetelési mddszerek,
— az elszigetelési intézkedések folyamatos hatékonysdgdnak ellenérzésére iranyuld eljdrasok és tervek,
— a dolgozok szdmadra kiadott tdjékoztatds lefrdsa,

— az illetékes hatésdgok szdmdra a katasztrofaclhdritdsi tervek értékeléséhez sziikséges adatok, ha a 13. cikk (1)
bekezdése el6irja;

e) a 4. cikk (2) bekezdése szerinti értékelés mésolata.
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VI. MELLEKLET

A. RESZ
A hatélyon kiviil helyezett irdnyelv és médositisainak listdja

(lasd a 21. cikket)

A Tandcs 90/219/EGK irdnyelve
(HL L 117., 1990.5.8,, 1. 0.)

A Bizottsdg 94/51/EK irdnyelve
(HL L 297., 1994.11.18., 29. 0.)

A Tandcs 98/81[EK irdnyelve
(HL L 330., 1998.12.5., 13. o))

A Tandcs 2001/204/EK hatdrozata
(HL L 73., 2001.3.15., 32. 0.)

Az Eurdpai Parlament és a Kizdrélag a IIL. melléklet 19. pontja
Tandcs 1882/2003/EK rendelete
(HL L 284., 2003.10.31,, 1. o))

B. RESZ

A nemzeti jogba val6 atiiltetésre elGirt hatiridSk

(ldsd a 21. cikket)

Irényelv Atiiltetés hatérideje
90/219/EGK 1991. oktber 23.
94/51[EK 1995. dprilis 30.
98/81/EK 2000. jénius 5.
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VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

90/219/EGK irdnyelv

Ez az irdnyelv

1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezetd szoveg

3.cikk, elsé francia bekezdés
3.cikk, masodik francia bekezdés
4. cikk, els6 bekezdés

. cikk, masodik bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk

. cikk

. cikk

10. cikk

11. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
11.
11.
11.
12.
12.
13.
14.
14.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
16.
17.
18.
19.
19.
19.
19.
19.
19.
19.
19.
20.

N=REcC RN e NN N

cikk (4) bekezdés, bevezet§ szoveg
cikk (4) bekezdés, elsé francia bekezdés
cikk (4) bekezdés, médsodik francia bekezdés
cikk, elsé bekezdés
cikk,
cikk
cikk,
cikk,
cikk,
cikk,
cikk (1) bekezdés,
cikk (1) bekezdés, harmadik francia bekezdés
cikk (1) bekezdés,
)
)
)

masodik bekezdés

elsé bekezdés
maésodik bekezdés

1) bekezdés, bevezet§ szoveg

—_— -

1) bekezdés, elsé francia bekezdés

masodik francia bekezdés

negyedik francia bekezdés
cikk (2
cikk (2) bekezdés,
cikk (2) bekezdés,
cikk
cikk
cikk
cikk (1
cikk (2
cikk (3
cikk (3
(
(
(
(

bekezdés, bevezet§ szoveg
elsé francia bekezdés

masodik francia bekezdés

bekezdés

bekezdés

bekezdés, bevezet§ szoveg
bekezdés,
bekezdés,
bekezdés, harmadik francia bekezdés
bekezdés

bekezdés

elsg francia bekezdés
cikk (3
cikk (3
cikk (4
cikk (5
cikk

masodik francia bekezdés

—_

= e o = T B S R e A VS S

10
10

. cikk

. cikk

. cikk (1) bekezdés, bevezet§ szoveg

. cikk (1) bekezdés, a) pont

. cikk (
(
(

1

. cikk (2) bekezdés
. cikk
. cikk
. cikk
. cikk
. cikk
. cikk
. cikk
. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

)
)
) bekezdés, b) pont
)
)

3) bekezdés

. cikk (4) bekezdés, bevezet§ szoveg
10.
10.
11.
11.
12.
13.
13.
14.
14.
14.
14.
14.
14.
14.
14.
15.
16.
17.
18.
18.
18.
18.
18.
18.
18.
18.
19.

(4)
cikk (4) bekezdés, a) pont

cikk (4) bekezdés, b) pont

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk, (1) bekezdés, bevezet§ szoveg
cikk, (1) bekezdés, a) pont

cikk, (1) bekezdés, b) pont

cikk, (1) bekezdés, c) pont

cikk, (1) bekezdés, d) pont

cikk (2) bekezdés, bevezet§ szoveg
cikk, (2) bekezdés, a) pont

cikk, (2) bekezdés, b) pont

cikk

cikk

cikk

cikk (1) bekezdés, elsG albekezés
cikk (1) bekezdés, médsodik albekezdés
cikk (2) bekezdés, bevezet§ szoveg
cikk, (2) bekezdés, a) pont

cikk, (2) bekezdés, b) pont

cikk, (2) bekezdés, c) pont

cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

cikk
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90/219/EGK irdnyelv

Ez az irdnyelv

20a. cikk
21. cikk,
21. cikk,
21. cikk,
21. cikk,
22. cikk

1) bekezdés

2) bekezdés, els albekezdés

2) bekezdés, masodik albekezdés
3) bekezdés

23. cikk
[-V. melléklet

20.
20.
20.

21.
22.
23.

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) és (3) bekezdés, elsé albekezdés
cikk, (3) bekezdés, mdsodik albekezdés

cikk
cikk
cikk

[-V. melléklet
VI. melléklet
VII. melléklet




