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Az Európa Tanács irányelvei a genetikailag módosított mikroorganizmusok el­
lenőrzött felhasználásáról és környezetbejuttatásáról

A kiadvány ismerteti az Európa Tanács 1990 áprilisában kiadott irányelvét a fenti kér­
désekről. A függelékek bemutatják a genetikai módosítási technikákkal kapcsolatos intézke­
déseket, a biztonsági becslés szempontjait és végül a piacra bocsátással kapcsolatos 
információkat.

Directive of the Council of Europe on the contained use of genetically modified 
micro-organisms and on their deliberate release into the environment

This monograph presents the directive of the Council of Europe on these questions 
publicated in April of 1990. The annexes lay down the common measures for the techniques 
of genetic modification, the aspects of the safety assessment, the control measures and at 
last the information required in the case of placing on the market.

Richtlinien des Europa Rates in Bezug auf die unter Kontrolle erfolgende Ver­
wendung und in die Umwelt Beförderung von genetisch modifizierten 
Mikroorganismen

Gegenstand dieser Publikation sind die im April 1990 erschienenen betreffenden 
Richtlinien des Europa Rates. In den Annexen wurden die in Bezug auf die Techniken der 
genetischen Modifizierung getroffenen Verfügungen vorgestellt, Aspekte der Sicherheit­
sabschätzung besprochen, und Informationen über die Vermarktung erteilt.

^HpeKTMBbl CoBCTbl EßpOUbl O npOBepCHHOM HCIIO.lb lOBailHH 

MliKpOOpi 3HH3MOB H HX BbtUyCKC B OKpV vKaiOIHVK* CpCfly

AaHhaa MOHorpacfnia tiajiaraer AnpeKTHBbi Coaera Esponw Bbi/jaHHbie b anpene 
1990-oro roga o BbitueynoMBHyTbix Bonpocax. B npnjio>KeHnn noxasaHbi MeponpnaTHH 
CBsnaHHbie c rexHHKaMH rerteTHHecKOM MOAHcpMKamiM, acneKTbi ouchkh QeaonacHocTH h 
HaKOHeu HH<t>opMauHM, Hy>KHbie npw Bbinycxe Ha pbiHOK.
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I. AZ EURÓPA TANÁCS IRÁNYELVE 
A GENETIKAILAG MÓDOSÍTOTT 

MIKROORGANIZMUSOK 
ELLENŐRZÖTT FELHASZNÁLÁSÁRÓL

1990. április 23.
(90/219/CEE)

AZ EURÓPAI KÖZÖSSÉGEK TANÁCSA

�  figyelembe véve az Európai Gazdasági Közösség Alapító Okiratát, különösen annak 130 
S cikkelyét;

- figyelembe véve az illetékes Bizottság javaslatát (OJ* no. C 198, 1988. 07. 28., 9. oldal, és 
OJ no. C 246, 1989. 09. 27., 6. oldal);

- figyelembe véve az Európa Parlament véleményét (OJ no. C 158, 1989. 06. 26., 122. 
oldal, és OJ no. C 96, 1990.04. 17.);

- figyelembe véve a Gazdasági és Szociális Bizottság véleményét (OJ no. C 23, 1989. 01. 
30., 45. oldal);

- tekintettel arra, hogy az Alapító Okirat szellemében a Közösség környezetre vonatkozó 
tevékenységének azon az elven kell alapulnia, hogy minden esetben szükség van óvin­
tézkedésekre, amelyek célja a környezet megőrzése, megóvása és javítása, valamint az 
emberi egészség megvédése;

- tekintettel a Tanácsnak az Európai Közösség IV. Környezetvédő Akcióprogramjával 
kapcsolatos 1987. IV. 19-i határozatára (OJ no. C 328, 1987. 12. 07., 1. oldal), amely kije­
lenti, hogy a biotechnológia fejlesztésével és legjobb alkalmazásával kapcsolatos intézke­
dések azok közé az elsőbbséget élvező területek közé tartoznak, amelyekre a Közösség 
tevékenységének összpontosulnia kell;

- tekintettel arra, hogy a biotechnológia fejlődése természeténél fogva hozzájárul az egyes 
tagországok gazdasági továbbfejlődéséhez, ez pedig azzal jár, hogy genetikailag módosí­
tott mikroorganizmusokat alkalmaznak különböző típusú és léptékű műveletekben;

- tekintettel arra, hogy a genetikailag módosított mikroorganizmusok ellenőrzött felhasz­
nálásának olyan módon kell történnie, hogy minimálisra korlátozódjanak a környezetet 
és az emberi egészséget károsító hatások, különös figyelmet fordítva a balesetek elkerü­
lésére és a hulladékok kezelésére;

- tekintettel arra, hogy ellenőrzött felhasználásuk során a mikroorganizmusok kikerülhet­
nek az egyes tagországok környezetébe és ott elszaporodva átkerülhetnek az országhatá­
rokon, más tagországok környezetére is hatást gyakorolva;

* OJ — Official Journal of the European Communities
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tekintettel arra, hogy a biotechnológia biztonságos fejlődése érdekében az egész Európai 
Közösségen belül szükséges közös intézkedéseket életbe léptetni a genetikailag módosí­
tott mikroorganizmusok ellenőrzött felhasználásakor felvetődő lehetséges kockázatok 
felmérésére és csökkentésére, valamint szükséges rögzíteni felhasználásuk megfelelő fel­
tételeit;
tekintettel arra, hogy a genetikailag módosított mikroorganizmusokkal kapcsolatos ve­
szélyek természete és mértéke még nem teljesen ismert, így az alkalmazásukkal járó koc­
kázat becslését minden egyes esetben el kell végezni; és tekintettel arra, hogy az emberi 
egészségre és a környezetre vonatkozó kockázati tényezők felbecsülésére meg kell hatá­
rozni a kockázatbecslés követelményeit;
tekintettel arra, hogy a genetikailag módosított mikroorganizmusokat az általuk képviselt 
kockázat szerint be kell osztályozni, és ennek megfelelően erre a célra meg kell adni a 
szükséges kritériumokat; továbbá tekintettel arra, hogy különös figyelmet kell fordítani 
a veszélyesebbnek ítélt genetikailag módosított mikroorganizmusokkal végzett művele­
tekre;
tekintettel arra, hogy az egyes műveleti lépéseknek megfelelő korlátozási fokot kell alkal­
mazni, hogy minden nem kívánt kijutás megakadályozható, és minden baleset megelőz­
hető legyen;
tekintettel arra, hogy bármely személy, aki első ízben akar genetikailag módosított mik­
roorganizmusokat ellenőrzött módon felhasználni egy adott létesítményben, köteles az 
illetékes hatóságoknak feljegyzést benyújtani, amely alkalmas arra, hogy a hatóság meg­
bizonyosodjék: a javasolt létesítmény olyan módon üzemeltethető, amely nem jelent 
kockázatot az emberi egészségre és a környezetre;
tekintettel arra, hogy a genetikailag módosított mikroorganizmusokat érintő speciális 
műveletekhez esetről esetre megírandó hivatalos feljegyzéshez is szükséges a megfelelő 
munkamenetek megállapítása, figyelembe véve a szóban forgó kockázat mértékét; 
tekintettel arra, hogy a nagy kockázatot jelentő műveletek esetén az illetékes hatóságok­
nak ezekre engedélyt kell adnia;
tekintettel arra, hogy szükségesnek látszik a genetikailag módosított mikroorganizmusok 
ellenőrzött felhasználását megvitatni a nyilvánossággal;
tekintettel arra, hogy szükséges megfelelő lépéseket tenni mindazon személyek bizton­
sággal kapcsolatos informálására, akik egy esetleges balesetben érintve lennének; 
tekintettel arra, hogy szükséges hatásosan működő válságkezelő programokat kidolgozni 
balesetek esetére;
tekintettel arra, hogy baleset esetén az alkalmazó azonnal köteles értesíteni az illetékes 
hatóságot és közölni a baleset következményeinek felméréséhez és a megfelelő intézke­
dések megtételéhez szükséges információkat;
tekintettel arra, hogy célszerű, ha az illetékes Bizottság a tagországokkal konzultálva 
megállapodik a balesetekről szóló információcsere módjában, és ha az illetékes Bizottság 
az ilyen balesetekről nyilvántartást vezet;
tekintettel arra, hogy a genetikailag módosított mikroorganizmusok ellenőrzött felhasz­
nálását az egész Közösségen belül követni kell, és e célból az egyes tagországoknak bizo­
nyos információkat kell az illetékes Bizottság rendelkezésére bocsátaniok; és 
tekintettel arra, hogy az illetékes Bizottság mellé szükséges egy albizottságot létrehozni, 
hogy segítse a jelen irányelv alkalmazásával kapcsolatban felvetődő kérdések megoldását, 
és a jelen irányelvet a technikai haladáshoz igazítsa,



KIADJA A KÖVETKEZŐ IRÁNYELVET:

�� � �����	�
A jelen irányelv lefekteti a genetikailag módosított mikroorganizmusok ellenőrzött felhasz­
nálására vonatkozó általános intézkedéseket, amelyek abból a célból születtek, hogy meg­
védjék az emberi egészséget és a környezetet.

�� � �����	�
A jelen irányelv céljaira meghatározzuk az alábbi fogalmakat:
a) a “mikroorganizmus” olyan sejtes vagy nem sejtes mikrobiológiai egységet jelent, amely 

képes szaporodni vagy képes genetikai anyag átvitelére;
b) a “genetikailag módosított mikroorganizmus” olyan mikroorganizmust jelent, amelynek 

genetikai anyagát olyan módon változtatták meg, amely változtatás nem fordul elő ter­
mészetes keresztezés és/vagy természetes rekombináció alkalmával;
[E meghatározás keretében:
i) a genetikai módosítás az I.A Függelék 1. részében felsorolt technikák legalább egyiké­

nek alkalmazásával történik;
ii) az I.A. Függelék 2. részében felsorolt technikák nem tekinthetőek genetikai módosí­

tást eredményező technikáknak ]
c) az “ellenőrzött alkalmazás” bármely olyan művelet, amelyben mikroorganizmusokat ge­

netikailag módosítanak, vagy amelyben ilyen genetikailag módosított mikroorganizmu­
sokat tenyésztenek, fenn tartanak/tárolnak, szállítanak, megsemmisítenek vagy eltávolí­
tanak, amely művelethez fizikai korlátokat vagy fizikai korlátok kémiai és/vagy biológiai 
korlátokkal képezett kombinációit alkalmazzák abból a célból, hogy megakadályozzák a 
nevezett mikroorganizmusok érintkezését a populáció egészével és a környezettel;

d) az “A” típusú műveletek olyan műveleteket jelentenek, amelyek oktatási, kutatási és fej­
lesztési célt szolgálnak, vagy nem ipari és nem kereskedelmi célból mennek végbe, és 
amelyek kis léptékűek (pl. 10 literes vagy ennél kisebb térfogatú tenyészetek);

e) a “B” típusú műveletek jelentenek minden olyan műveletet, amelyek nem sorolhatók 
be az “A” típusú műveletek közé;

f) a “baleset” jelent bármely olyan eseményt, amely az ellenőrzött felhasználás során törté­
nik, és genetikailag módosított mikroorganizmusok jelentős mértékű és akaratlan szét­
terjedését okozza, amely pedig az emberi egészségre és környezetre azonnali vagy késlel­
tetett veszélyt jelenthet;

g) az “alkalmazó” bármely olyan természetes és jogi személy, aki felelős a genetikailag mó­
dosított mikroorganizmusok ellenőrzött alkalmazásáért;

h) a “feljegyzés” a szükséges információkat tartalmazó dokumentumok benyújtását jelenti 
az egyes tagországok illetékes hatóságaihoz.

�� � �����	�
A jelen irányelv nem alkalmazandó akkor, amikor a genetikai módosítás az I.B Függelék 
alatt felsorolt technikák alkalmazása során jön létre.

�� � �����	�
1. A jelen irányelv céljaira a genetikailag módosított mikroorganizmusok az alábbiak szerint 

vannak csoportosítva:
I. csoport: olyan mikroorganizmusok, amelyek megfelelnek a II. függelék kikötéseinek;
II. csoport: olyan mikroorganizmusok, amelyek nem sorolhatók be az I. csoportba.

2. Az “A” típusú műveleteknél bizonyos, a II. Függelékben felsorolt kikötések nem alkal-
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