Decyzja Rady
z dnia 8 marca 2001 r.
uzupdniajca dyrektywe90/219/EWG w zakresie kryterbw okrelania stopnia
bezpieczestwa dla zdrowia ludzi i dlasrodowiska w odniesieniu do typiw
mikroorganizndw zmodyfikowanych genetycznie
(Tekst mapcy znaczenie dla EOG)
(2001/204/WE)
RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,
uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie [1], w
szczegolnosci jej art. 20a,
uwzgledniajac wniosek Komisji,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
(1) Zgodnie z art. 3 dyrektywy 90/219/EWG, stanowiacym, ze dyrektywa ma zastosowanie
nie tylko do tych rodzajéw mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMMO), ktore
spetniaja kryteria wyszczegolnione w czesci B jej zatacznika II 1 ktorych spetnienie zapewni,
iz beda one bezpieczne dla ludzkiego zdrowia i sSrodowiska.
(2) Na mocy art. 20a dyrektywy 90/219/EWG powinny zosta¢ przyjgte kryteria zapewniajace
bezpieczenstwo dla ludzkiego zdrowia i srodowiska dla odmian mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie 1 wlaczone do czgéci C zalacznika II tej dyrektywy. W celu
utatwienia stosowania tych kryteriow nalezato umozliwi¢ Komisji przyjgcie szczegétowych

wytycznych, zgodnie z procedura okreslona w art. 21 niniejszej dyrektywy.

(3) Nalezy w zwiazku tym dokona¢ odpowiednich uzupethien w odniesieniu do dyrektywy
90/219/EWG,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:
Artykut 1

Cze¢s¢ B zalacznika I do dyrektywy 90/219/EWG zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w
Zalaczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 3



Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 marca 2001 r.

W imieniu Rady

K. Larsson

Przewodniczacy

[1]1Dz.U.L 117 2 8.5.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/81/WE
(Dz.U. L 330 z5.12.1998, str. 13).

ZALACZNIK
"CZESC B
Kryteria ustalania stopnia bezpieczenstwa GMMO dla zdrowia ludzkiego 1 sSrodowiska

Niniejszy Zalacznik opisuje w kategoriach ogolnych kryteria, jakie nalezy spetniac przy
ustalaniu stopnia bezpieczenstwa roznych GMMO dla ludzkiego zdrowia 1 sSrodowiska oraz
ich przydatnosci w kontekscie ich wiaczenia do czgsci C. Zostanie on uzupetniony
wytycznymi odno$nie do utatwiania stosowania tych kryteriow, przy czym wytyczne te sa
ustalane i, jezeli jest to konieczne, zmieniane przez Komisjg¢ zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 21.

1. WPROWADZENIE

Rodzaje mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMMO) wymienione w czgsci C,
zgodnie z procedura okreslona w art. 21, wyltacza si¢ z zakresu obowigzywania niniejszej
dyrektywy. GMMO beda wlaczane do wykazu na zasadzie indywidualnej, za§ wytaczenie
bedzie odnosilo sig jedynie do wyraznie okreslonych GMMO. Wylaczenie dotyczy tylko
GMMO bedacych przedmiotem ograniczonego wykorzystania okreslonego w art. 2 lit. ¢). Nie
dotyczy to przypadkow zamierzonego uwolnienia GMMO. W stosunku do GMMO, ktory ma
by¢ wymieniony w czg$ci C, musi zosta¢ udowodnione, ze spetnia on kryteria podane
ponize;j.

2. KRYTERIA OGOLNE
2.1. Weryfikacja i potwierdzenie oryginalno$ci odmiany

Oryginalno$¢ odmiany musi zosta¢ precyzyjnie ustalona. Musi by¢ znany i zweryfikowany
rodzaj dokonywanej modyfikacji.



2.2. Udokumentowany i ustalony dowod bezpieczenstwa
Musi zosta¢ przedstawiony dowod bezpieczenstwa organizmu.
2.3. Stabilno$¢ genetyczna

Jezeli jakakolwiek niestabilnos¢ GMMO w powaznym stopniu narusza bezpieczenstwo,
wymagane jest dostarczanie dowodu jego stabilnosci.

3. KRYTERIA SZCZEGOLOWE

3.1. Niepatogenetyczne

GMMO nie powinien by¢ zdolny do powodowania zachorowan ani by¢ szkodliwe dla ludzi,
ro$lin lub zwierzat. Patogenicznos¢ taczy w sobie zardéwno toksykogennos¢, jak i
alergogennos¢, dlatego GMMO nie powinny by¢:

3.1.1. Toksykogenne

GMMO nie moze w rezultacie modyfikacji genetycznej powodowaé potggowania si¢
wlasciwosci toksykogennych ani wykazywac¢ takich wtasciwosci.

3.1.2. Alergogenne

GMMO nie moze, w rezultacie modyfikacji genetycznej, powodowac spotggowania jego
wlasciwosci alergennnych ani wykazywac¢ takich potwierdzonych wtasciwosci,
poréwnywalnych zwlaszcza z ta, jaka wykazuja mikroorganizmy wymienione w dyrektywie
Rady 93/88/EWG z dnia 12 pazdziernika 1993 r. zmieniajacej dyrektywe 90/679/EWG
dotyczaca ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dzialanie
czynnikow biologicznych i w miejscu pracy 89/391/EWQG)) [1].

3.2. Brak czynnikoéw powodujacych szkodliwe skutki uboczne

GMMO nie moze kry¢ w sobie zadnych znanych czynnikow powodujacych szkodliwe skutki
uboczne, takich jak inne mikroorganizmy, aktywne lub utajone, wystgpujace obok lub
wewnatrz GMMO, ktore moglyby szkodzi¢ zdrowiu ludzkiemu i §rodowisku.

3.3. Przenoszenie materiatu genetycznego

Zmodyfikowany material genetyczny nie moze powodowaé szkéd w przypadku jego
przeniesienia, ani tez nie moze sam si¢ przenosi¢ lub by¢ przenoszonym z czgstotliwoscia
wigksza niz inne geny mikroorganizmow biorcy lub wyjsciowych.

3.4. Bezpieczenstwo $rodowiska w przypadku znacznego i niezamierzonego uwolnienia

W przypadku incydentu pociagajacego za soba znaczne i niezamierzone uwolnienie GMMO
nie moga powodowac skutkow szkodliwych dla srodowiska, natychmiastowych ani

opo6znionych.

GMMO niespetniajace powyzszych kryteriow nie moga zosta¢ wtaczone do czgsci C."



[1] Dz.U. L 268 z 29.10.1993, str. 71.



