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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

8.5.1990

SMERNICE RADY
ze dne 23. dubna 1990
o uzavieném naklddini s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

(90/219/EHS)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 135s této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (2,
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze podle Smlouvy md byt ¢innost Spolecenstvi
vztahujici se k Zivotnimu prostiedi zaloZena na zdsadé piijimani
preventivnich opatfeni s cilem uchovavat, ochranovat a zlep3o-
vat Zivotni prostfedi a ochranovat lidské zdravf;

vzhledem k tomu, Ze usneseni Rady ze dne 19. f{jna 1987 (%)
o ¢tvrtém akénim programu Evropskych spolecenstvi pro Zivotni
prostiedi prohlasuje, Ze opatfeni zabyvajici se vyhodnocenim
vyznamu biotechnologii a moznosti jejich co nejlepsiho vyuzit
ve vztahu k Zivotnimu prostfedi spadaji do oblasti, na kterou se
¢innost Spolecenstvi musi sousttedit pfedevsim;

vzhledem k tomu, Ze rozvoj biotechnologii pfispiva
k hospodaiskému rozvoji ¢lenskych statd; Ze z této skutecnosti
vyplyva, Ze geneticky modifikované mikroorganismy budou
vyuzivany v operacich razného druhu a méfitka;

(1) UF. vést. C 198, 28.7.1988,5.9 a
UK. vést. C 246, 27.9.1989, s. 6.

(@ U vést. C 158, 26.6.1989,s. 122 a
UK. vést. C 96, 17. 4. 1990.

() UF vést. C 23, 30.1.1989, s. 45.

(*) UF vést. C 328, 7.12.1987, s. 1.

vzhledem k tomu, Ze uzaviené naklddani s geneticky modifiko-
vanymi mikroorganismy by mélo byt provadéno tak, aby se ome-
zily negativni dasledky pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,
pficemz musi byt vénovdna nélezitd pozornost pfedchdzeni
nehod a kontrole odpad;

vzhledem k tomu, Ze uvolni-li se mikroorganismy do Zivotniho
prostfedi béhem uzavieného naklddani s nimi v jednom ¢lenském
staté, mohou se mnozit a $ifit, pfesdhnout statni hranice a ovliv-
nit i jiné ¢lenské staty;

vzhledem k tomu, Ze pro bezpecny rozvoj biotechnologif ve Spo-
leCenstvi je nezbytné zavést spolecnd opatfeni pro hodnoceni
a snizovan{ ptipadnych rizik, kterd vznikaji v priibéhu vsech ope-
raci zahrnujicich uzaviené naklddani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy, a stanovit vhodné podminky pro jejich pouzi-
vani;

vzhledem k tomu, Ze dosud neni zcela zndma piesnd povaha
a méfitko rizika spojeného s geneticky modifikovanymi mikroor-
ganismy a Ze toto riziko musi byt posuzovano vzdy piipad od
pfipadu; Ze pro moznost zhodnotit riziko pro lidské zdravi
a Zivotni prostiedi je nutno stanovit pozadavky na jeho posuzo-
vani;

vzhledem k tomu, Ze by geneticky modifikované mikroorganismy
mély byt ti{dény ve vztahu k rizikiim, kterd pfedstavuji; Ze by
k tomuto Géelu méla byt stanovena kritéria; Ze zvlastni pozornost
by méla byt vénovana operacim, pfi nichz se naklada s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy povazovanymi za vice nebez-
pecné;

vzhledem k tomu, Ze pro uzavieni by v rtiznych stadiich piislusné
operace méla byt piijata opatfeni vhodnd k omezeni emisi
a pfedchazeni nehod;



382

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 1

vzhledem k tomu, Ze kdokoli, kdo poprvé pfistupuje
k uzavienému naklddani s geneticky modifikovanym mikroorga-
nismem v urCitém konkrétnim zafizeni, by mél predlozit
piislusnému orgdnu ozndmeni, aby se tento orgin mohl
presvédcit, Ze navrhované zatizeni je k provadéni danych operaci
vhodné a Ze navrzeny zpisob ¢innosti nepiedstavuje riziko pro
lidské zdravi ani Zivotni prostfeds;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné zavést vhodné postupy pro jed-
notlivd ozndmeni specifickych operaci obsahujicich geneticky
modifikované mikroorganismy, pticemz je tteba brat v dvahu stu-
peti rizika, ktery s touto ¢innosti souvist;

vzhledem k tomu, Ze v piipadech, kdy je toto riziko vysoké, by
mél k dané operaci udélit souhlas pfislusny orgdn;

vzhledem k tomu, Ze v otdzce uzavieného naklddani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy mize byt povazovdno za
vhodné konzultovat rovnéz vefejnost;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt pfijata vhodna opatfeni k tomu,
aby vSechny osoby, které by mohly byt zasazeny nehodou, byly
uvédomeny o viech zalezitostech tykajicich se bezpe¢nosti;

vzhledem k tomu, Ze pro a¢inné zvlddnuti nehod by mély byt
zavedeny havarijn{ plany;

vzhledem k tomu, Ze dojde-li k nehod¢, mél by uzivatel nepro-
dlené uvédomit piislusny orgdn a sdélit ddaje nezbytné pro
posouzeni dopadt havirie a pro ptijeti odpovidajiciho postupu;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné, aby Komise po konzultaci s ¢len-
skymi staty stanovila postup pro vyménu informaci o nehodach
a zavedla soupis takovychto nehod;

vzhledem k tomu, Ze uzaviené naklddani s geneticky modifiko-
vanymi mikroorganismy by mélo byt v rdmci Spolecenstvi sle-
dovéno, a k tomu téelu by mély ¢lenské staty Komisi poskytovat
urdité informace;

vzhledem k tomu, Ze by mél byt zfizen vybor, ktery by Komisi
pomadhal v zdlezitostech provadéni této smérnice a k jejimu
pfizptsobovani technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Tato smérnice stanovi obecnd opatfeni pro uzaviené naklddani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy se zietelem
k ochrang lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

Cldnek 2
Pro ticely této smérnice se:

a) ,mikroorganismem* rozumi kazdd bunénd ¢i nebunécnd
mikrobiologickd entita schopnd rozmnoZzovani nebo ptenosu
genetického materialu;

b) ,geneticky modifikovanym mikroorganismem“ rozumi
mikroorganismus, ve kterém byl geneticky materidl zménén
zpusobem, k némuz nedochdzi cestou pfirozeného péfeni
nebo pfirozené rekombinace;

V rdmci této definice:

i) ke genetické modifikaci dochdzi pifinejmensim pomoci
technik uvedenych v piiloze I A ¢dsti 1;

i) techniky uvedené v pfiloze I A ¢asti 2 nejsou povazovany
za techniky vedouci ke genetické modifikaci;

¢) ,uzavienym nakldddnim“ rozumi kazdd operace, v rdmci niz
jsou mikroorganismy geneticky modifikovany nebo béhem
které jsou geneticky modifikované mikroorganismy pés-
tovany, uchovdvdny, pouZivany, dopravovany a niCeny nebo
zneskodiiovany a ve kterych jsou pouzity fyzikdlni zdbrany —
nebo kombinace fyzikdlnich zdbran se zdbranami chemickymi
¢i biologickymi — pro omezeni jejich kontaktu s obyvatel-
stvem a s prostfedim;

d) ,operacitypu A“ rozumi kazdd operace provadéna pro potieby
vyuky, vyzkumu, vyvoje, nikoli k déeltim primyslovym nebo
obchodnim, a v malém méfitku (napf. objem kultury
neptesahne 10 litrt);

e) ,operaci typu B“ rozumi jakdkoli operace, kterd neni operaci
typu A;

f) ,nehodou“ rozumi jakdkoli uddlost, pfi niz v prabéhu
uzavieného nakladani dojde k vyznamnému a netimyslnému
uvolnéni geneticky modifikovanych mikroorganismi, které
muze predstavovat bezprostiedni nebo pozdéjsi ohrozen lid-
ského zdravi nebo Zivotniho prostiedi;

g) ,uzivatelem* rozumi jakdkoli fyzickd nebo pravnickd osoba,
kterd je odpovédnd za uzaviené naklddani s geneticky modi-
fikovanymi mikroorganismy;

h) ,ozndmenim“ rozumi pfedloZeni dokumentt obsahujicich
pfedepsané tidaje pfislusnym orgdnim clenského statu.

Cldnek 3

Tato smérnice se nevztahuje na genetické modifikace ziskané
pouzitim technik uvedenych v piiloze I B.

Cldnek 4

1. Pro tGéely této smérnice jsou geneticky modifikované mikro-
organismy rozdéleny takto:
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Skupina I: geneticky modifikované mikroorganismy, které spl-
fiuj{ kritéria stanovend v pifloze II;

Skupina II: geneticky modifikované mikroorganismy, které
nendlezeji do skupiny L.

2. Pro operace typu A nemusi byt nékterd z kritéri{ z piilohy II
pfi urcovani Kklasifikace urcitého geneticky modifikovaného
mikroorganismu pouzitelna. V takovém p#ipadé bude klasifikace
povazovéna za prozatimni a pfislusny organ zajisti, aby byla pou-
zita vhodnd kritéria, s nimiz je mozné dosdhnout co nejvétsi rov-
nocennosti.

3. Komise vypracuje zdsady klasifikace postupem podle ¢lanku
21, s jejichZ vyuzitim bude tato smérnice provddéna.

Cldnek 5

Clanky 7 az 12 se nevztahuji na dopravu geneticky modifikova-
nych mikroorganismt po silnici, po Zeleznici, po vnitrozemskych
vodnich cestich, po mofi nebo letecky. Tato smérnice se nevzta-
huje na skladovani, dopravu, niceni nebo zneskodnovéni tako-
vych geneticky modifikovanych mikroorganism, které byly uve-
deny na trh ve shodé s pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi, které
zahrnuji specifické posouzeni rizik podobné posouzeni stanove-
nému touto smérnici.

Cldnek 6

1. Clenské staty zajisti, aby byla piijata veskerd vhodna opatfen{
k pfedchdzeni nepfiznivym dc¢inkim na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi, které by mohly vznikat v dusledku uzavieného nakli-
déni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

2. Zatimto tGcelem uzivatel vypracuje pfedbézné posouzeni urci-
tého uzavieného naklddani z hlediska mozného rizika pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi.

3. Toto posouzeni zpracuje uZivatel pfedevsim se zfetelem na
parametry uvedené v pfiloze III, pokud je jejich pouziti vhodné,
pro ty geneticky modifikované mikroorganismy, k jejichz pouzi-
vani se navrh vztahuje.

4. Zaznam tohoto posouzeni bude uloZen u uZivatele a v sou-
hrnné formé zpfistupnén piislusnému organu jako souddst ozné-
meni pfedklddaného podle ¢linkd 8, 9 a 10 nebo na vyzdddni.

Cldnek 7

1. Na geneticky modifikované mikroorganismy skupiny I jsou
uplatiiovany zdsady spravné mikrobiologické praxe a zdsady
spravné pracovni hygieny a bezpecnosti prace, podle kterych je
tieba:

i) dbat na to, aby vystaveni pracovisté a okolniho prostiedi
jakémukoli fyzikdlnimu, chemickému nebo biologickému
vlivu bylo na nejnizsi dosazitelné drovni;

ii) provadét kontrolni opatteni technického charakteru u zdroje
a ptipadné je doplnit pouzivanim osobnich ochrannych
odévii a dalstho ochranného vybavent;

i) v pfiméfené mife provadét zkousky a adrzbu zafizeni a vyba-
veni; dodrzovat kontrolni opatfent;

iv) v pripadech, kdy je to nezbytné, zjistovat pFitomnost Zivo-
taschopnych  organismt  vné primarniho  fyzického
uzavieného prostoru;

v)  zajistit Skoleni pracovnikd;

vi) v souladu s mistnimi podminkami z¥{dit vybory nebo pod-
vybory pro biologickou bezpec¢nost;

vii) zpracovat a zavést vnitini pfedpisy pro bezpe¢nost perso-
nalu.

2. Dile je nutno vhodné pouzit opatfeni pro uzaviené nakladani
podle piilohy IV pro uzaviené nakldddni{ s geneticky modifiko-
vanymi mikroorganismy skupiny II tak, aby byla zajisténa vysoka
troven bezpecnosti.

3. Opatieni tykajici se uzavieného naklddani jejich uZivatel pra-
videlné kontroluje se zfetelem k novym védeckym a technickym
poznatktim v oblasti rizikového fizeni a Gipravy a zneskodiovani
odpadd.

Cldnek 8

Jestlize ma byt ur¢ité zaf{zeni poprvé pouzito pro operace, s nimiz
je spojeno uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy, musi uZzivatel pted zahdjenim operace pfedlozZit
piislusnym orgdnim ozndmeni obsahujici pfinejmensim ddaje
uvedené v priloze V &sti A.

Pro prvni operace s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
skupinIa Il se pfedlozi samostatnd ozndmeni pro kazdou z téchto
skupin.

Cldnek 9

1. Uzivatelé geneticky —modifikovanych —mikroorganisma
zafazenych do skupiny I musi vést pracovni zdznamy o opera-
cich typu A a na pozddani je pfedlozit pfislusnym organtim.

2. Uzivatelé  geneticky —modifikovanych — mikroorganismu
zafazenych do skupiny I musi pfed zahdjenim operaci typu B
piislusnym organiim pfedlozit ozndmeni, které obsahuje tdaje
podle piilohy V ¢&isti B.
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Cldnek 10

1. Uzivatelé geneticky ~modifikovanych —mikroorganismi
zatazenych do skupiny II prfedlozi pfed zahdjenim operaci
uzavieného naklddani typu A pfislusnym organtim ozndmeni
obsahujici ddaje uvedené v piiloze V ¢asti C.

2. Uzivatelé geneticky modifikovanych — mikroorganisma
zatazenych do skupiny II predlozi pfred zahdjenim operaci
uzavieného naklddani typu B pfislusnym orgdntim ozndmeni,
které obsahuje tyto udaje:

— informace o geneticky modifikovaném organismu (organis-
mech),

— informace o persondlu a jeho vyskoleni,

— informace o pouzivaném zafizeni,

— informaci o nakladani s odpady,

— informaci o pfedchdzeni nehoddm a o havarijnich opatfenich,

— posouzen rizik pro lidské zdravi a pro Zivotni prostiedi podle
¢lanku 6;

podrobnosti tohoto posouzenti jsou uvedeny v piiloze V ¢asti D.

Cldnek 11

1. Clenské stity uréi orgdn nebo orgdny piislusné k zavedeni
opatteni nutnych k provadéni této smérnice, k pfijimani a potvr-
zovéni prjmu ozndmeni podle ¢ldnku 8, ¢l. 9 odst. 2 a ¢lanku 10.

2. Piislusné organy piezkoumaji soulad téchto ozndmeni s poza-
davky této smérnice, spravnost a tplnost predlozenych informaci,
spravnost klasifikace a p¥ipadné i pfiméfenost nakladani s odpady
a bezpe¢nostnich a havarijnich opatfeni.

3. Pokud to bude nezbytné, p¥islusné organy mohou:

a) pozddat uzivatele o poskytnut{ dalsich tdaji nebo o Gpravu
podminek pro navrhované uzaviené nakldddni. V tomto
piipadé navrzené uzaviené nakldddni nemtze pokracovat,
dokud k tomu piislusny orgdn nedd souhlas na zdkladé dalsich
ziskanych informaci nebo na zékladé tipravy podminek pro
toto uzaviené nakladani;

b) omezit dobu, po kterou mé byt uzaviené nakladani povoleno,
nebo ulozit dalsi konkrétni podminky.

4. V piipadé prvniho pouziti v zafizeni uvedeném v ¢lanku 8:

— jestlize se operace tykd geneticky modifikovanych mikroorga-
nismt zafazenych do skupiny [, pak uzaviené nakladani mize
zacit po uplynuti doby 90 dnt po pfedlozeni ozndmeni,
nenafidi-li p¥islusny organ jinak, nebo dfive, pokud se tak
stane po dohodé s pfislusnym orgdnem,

— jestlize se operace tykd geneticky modifikovanych mikroorga-
nismt zafazenych do skupiny II, pak uzaviené nakldddni
nesmi zacit bez souhlasu pfislusného orgdnu; ptislusny organ
sdéli své rozhodnuti pisemné nejpozdéji do 90 dnd po
piedloZeni ozndmeni.

5. a) Nenafidi-li ptislusny organ jinak, mohou operace ozni-
mené podle ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 10 odst. 1 zacit po uplynuti
doby 60 dnti od piedlozeni oznameni nebo dfive, pokud se
tak stane po dohodé¢ s pfislusnym orgdnem.

b) Operace ozndmené podle ¢l. 10 odst. 2 nesméji zacit bez
souhlasu piislusného organi. Piislusny orgdn sdéli své roz-
hodnuti pisemné nejpozdéji do 90 dnt od podani ozna-
meni.

6. Pro tcely vypoctu obdobi uvedenych v odstavcich 4 a 5 nebu-
dou do téchto obdobi zapoctena obdobi, kdy piislusny orgdn:

— Cekd na dal3i udaje, které mize od oznamovatele pozadovat
v souladu s odst. 3 pism. a), nebo

— provadi prazkum vefejného minéni nebo konzultaci v sou-
ladu s ¢lankem 13.

Cldnek 12

1. Jestlize se uzivatel sezndmi s novymi ptislusnymi skute¢nostmi
nebo pokud upravi uzaviené nakldddni zptisobem, ktery by mohl
mit vyznamné disledky pro rizika spojend s timto uzavienym
nakldddnim, nebo zméni-li se kategorie geneticky modifikova-
nych mikroorganismd, se kterymi naklddd, uvédomi o tom co
nejdiive pfislusny organ a zméni v tomto smyslu i ozndmeni.

2. Jestlize ptislusny organ ndsledné ziskd informace, které by
mohly mit vyznamné disledky pro rizika spojend s uzavienym
nakldddnim, mize uzivatele pozidat o upravu podminek
uzavieného nakldddni anebo maze uzaviené nakladani pozasta-
vit nebo ukoncit.

Cldnek 13

Poklada-li to ¢lensky stit za vhodné, mtze konzultovat uréité
skupiny nebo $irokou vefejnost v otdzce kteréhokoli problému
navrhovaného uzavieného nakladdni.
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Cldnek 14

V nezbytnych piipadech piislusné orgdny zajisti, aby pied
zahdjenim urcité operace:

a) byl pro piipad nehody vypracovin havarijni plan k ochrané
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi vné zafizeni a pracov-
nici pohotovostni sluzby si byli védomi vSech souvisejicich
nebezpeci a byli o nich informovani i pisemngé;

b) osobdm, které mohou byt nechodou zasazeny, byly poskytnuty
informace o bezpe¢nostnich opatienich a o spraviném chovani{
v ptipadé nehody, a to vhodnym zptsobem a aniz by si je
musely tyto osoby vyzadat; informace se poskytuji opakované
a ve vhodnych intervalech jsou aktualizovédny. Jsou rovnéz
vefejné pifstupné.

Doty¢né clenské staty zpFistupni soucasné dalsim dotéenym
¢lenskym statim tytéz informace, které poskytuji vlastnim
staitnim piislusnikam a které poslouzi jako zdklad pro
nezbytné konzultace v rdmci dvojstrannych vztaht.

Cldnek 15

1. Clenské staty piijmou veskerd nezbytna opatfeni k tomu, aby
uzivatel v piipadé nehody musel v souladu s ¢lankem 11
piislusnému orgdnu neprodlené poskytnout tyto informace:

— okolnosti nehody,

— tdaje o druhu a mnozZstvi uvolnénych geneticky modifikova-
nych mikroorganismd,

— vsechny informace nezbytné k posouzeni acinki nehody na
zdravi obyvatel a na Zivotni prostiedi,

— ptijatd havarijni opatfeni.

2. V ptipadech, kdy se pfeddvaji informace podle odstavce 1, se
od ¢lenskych statt vyzaduje, aby:

— zajistily, Ze budou pfijata nezbytna stfednédoba i dlouhodobd
havarijni opatfeni a Ze bude bezprostfedné varovan kazdy
¢lensky stat, ktery by mohl byt nehodou zasazen;

— shromazdily, pokud je to mozné, informace nezbytné k aplné
analyze nehody, a pokud je to vhodné, vypracovaly doporu-
eni pro pfedchdzeni podobnym nehoddm v budoucnosti,
piipadné pro omezent jejich acinkda.

Cldnek 16

1. Od dlenskych statt se vyzaduje, aby

a) s Clenskymi staty, které jsou vystaveny a¢inkim pifpadnych
nehod, konzultovaly vypracovdni a provddéni havarijnich
pland;

b) co nejdiive uvédomily Komisi o jakékoli nehodé v rozsahu
ptisobnosti této smérnice a poskytly podrobnosti o okolnos-
tech nehody, o druhu a mnozstvi uvolnénych geneticky modi-
fikovanych mikroorganismii, o pouzitych havarijnich
opatfenich a o t¢innosti téchto opatfeni, ddle poskytly ana-
lyzu nehody, véetné doporuceni k omezeni jejich vlivi a
k predchdzeni podobnym nehoddm v budoucnosti.

2. Komise po konzultaci s ¢lenskymi stdty stanovi postup pro
vyménu informaci podle odstavce 1. Komise rovnéz ziidi
a povede soupis nehod v oblasti ptisobnosti této smérnice, ktery
bude dostupny ¢lenskym statim a bude obsahovat analyzy pii¢in
nehod, ziskané zkusenosti a opatfeni piijatd k pfedchdzeni obdob-
nym nehoddm v budoucnosti.

Cldnek 17

Clenské staty zajisti, aby piislusné organy potadaly inspekce a jind
kontroln{ opatieni zajistujici, Ze uzivatel bude jednat v souladu
s touto smeérnici.

Cldnek 18

1. Clenské stity zaslou Komisi koncem kazdého roku souhrnnou
zprévu o uzavienych nakldddnich ozndmenych podle ¢l. 10
odst. 2, vletné popisii geneticky modifikovanych mikroorga-
nismd, jejich navrzenych pouziti a souvisejicich rizik.

2. Kazdé tii roky, poprvé 1. zdfi 1992, zaslou clenské staty
Komisi souhrnnou zprévu o svych zkusenostech s touto smérnici.

3. Kazdé tii roky, poprvé v roce 1993, zvefejni Komise souhrn
zalozeny na zpravach podle odstavce 2.

4. Komise mtiZe zvefejnit vSeobecné statistické tidaje o provadéni
této smérnice a o souvisejicich zédlezitostech, pokud tyto infor-
mace neobsahuji zddné tdaje, které by mohly poskodit postaveni
uzivatele v hospodafské soutézi.

Cldnek 19

1. Komise a pfislusné organy nesdéli tfetim strandm zadné
divérné informace obsazené v ozndmenich nebo jim jinak
poskytnuté podle této smérnice a chrani pravo dusevniho vlast-
nictvi souvisejici s tidaji poskytnutymi Komisi.

2. Oznamovatel maze v ozndmenich podévanych podle této
smérnice oznacit Udaje, jejichz prozrazeni by mohlo poskodit
jeho postaveni v hospodaiském soutézi, a které by tedy mély byt
pokladany za davérné. V téchto pfipadech musi podat ovéfitelné
zdtivodnéni.
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3. Prislusny orgdn po konzultaci s oznamovatelem rozhodne,
které adaje budou poklddany za divérné, a toto rozhodnuti ozna-
movateli sdéli.

4. Za divérné nesméji byt v zddném p¥ipadé pokladany ndsledu-
jici tidaje, pokud jsou piedlozeny podle ¢lankd 8, 9 nebo 10:
— popis doty¢nych geneticky modifikovanych mikroorganismi;

jméno a adresa oznamovatele, Gcel uzavieného nakldddni
a misto pouzivani,

— metody a pldny sledovani geneticky modifikovanych mikro-
organismu a havarijni plany,

— zhodnoceni pfedvidatelnych ¢inkd, zejména viech patogen-
nich ¢inkd anebo G¢inka poskozujicich Zivotni prostredi.

5. Pokud oznamovatel z jakychkoli divodii své oznameni stdhne,
musi pFislusny orgdn respektovat divérnost poskytnutych tdajt.

Cldnek 20

O zméndch a doplncich nezbytnych k ptizptsobeni piiloh II az
V technickému pokroku se rozhodne v souladu s postupem uve-
denym v clanku 21.

Cldnek 21

1. Komisi je ndpomocen poradni vybor sloZeny ze zdstupci ¢len-
skych statd, kterému piedsedd zastupce Komise.

2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhuté, kterou
muze stanovit pfedseda podle naléhavosti véci. Stanovisko se

piijimd vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy v piipadé
rozhodnuti, kterd ma Rada pfijimat na ndvrh Komise. Hlastim
zdstupct ¢lenskych stdtl ve vyboru je pridélena vaha podle uve-
deného ¢lanku. Pfedseda nehlasuje.

3. a) Komise zamyslend opatfeni prijme, jsou-li v souladu se sta-
noviskem vyboru.

b) Jestlize zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanovi-
skem vyboru nebo pokud vybor Ziddné stanovisko
nezaujme, predlozi Komise neprodlené Radé ndvrh na
opatfeni, kterd maji byt ptijata. Rada se usnese kvalifikova-
nou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do ti mésicti ode dne, kdy ji byl
navrh pfedan, Komise navrzend opatieni pfijme, s vyjim-
kou piipadt, kdy se Rada proti zminénym opatfenim
vyslovi prostou vétsinou.

Cldnek 22

Clenské stity uvedou v G&innost prévni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
23. fijna 1991. Neprodlené o tom uvédomi Komisi.

Cldnek 23

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Lucemburku dne 23. dubna 1990.

Za Radu
predseda
A. REYNOLDS
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PRILOHA I A

CASTI
Techniky genetickych modifikaci podle ¢l. 2 pism. b bodu i) jsou mj.:

i) techniky rekombinace DNA pouzivajici vektorové systémy, na které se jiz vztahovalo doporuceni Rady
82/472JEHS (1);

ii) techniky, pfi nichZ se do mikroorganismu ptimo zavadi dédicny materidl pfipraveny mimo mikroorganismus
a které zahrnuji mikroinjekci, makroinjekci a mikroenkapsulaci;

iii) techniky bunécné fize nebo hybridizace, pfi nichZ se fizi dvou ¢i nékolika bunék zptisobem, ktery se v pifrodnich
podminkdch nevyskytuje, tvoii Zivé buriky s novymi kombinacemi dédi¢ného genetického materidlu.

CAsTII
Techniky podle ¢l. 2 odst. 2 bodu ii), u nichz se pfedpokladd, Ze nevedou ke genetické modifikaci, pokud nezahrnuji
pouziti rekombinantnich molekul DNA nebo geneticky modifikovanych organismd, jsou:
1) oplodnéni in vitro;
2) konjugace, transdukce, transformace nebo jiné pfirozené procesy;

3) indukce polyploidie.

() UF vést. L 213, 21.7.1982, s. 15.
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PRILOHA I B

Techniky genetické modifikace, na které se tato smérnice nevztahuje, za pfedpokladu, Ze nezahrnuji pouzZiti geneticky
modifikovanych mikroorganismi jako pffjemcti nebo matefskych organismi:

1) mutageneze;
2) konstrukce a pouziti Zivocisnych somatickych hybridomt (napf. pro ziskdni monoklondlnich protilatek);

3) bunécnd fze (véetné fuze protoplastd) rostlinnych bunék, jestlize vysledny organismus lze ziskat téZ tradi¢nimi
Slechtitelskymi metodami;

4) samoklonovani nepatogennich pfirozené se vyskytujicich mikroorganisma, které spliiuji kritéria skupiny I pro
pfijimajici mikroorganismy.
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PRILOHA I

KRITERIA PRO KLASIFIKACI GENETICKY MODIFIKOVANYCH MIKROORGANISMU DO SKUPINY I:

A. Organismus piijemce ¢i matefsky organismus:
— je nepatogennt,
— neobsahuje Zadné ndhodné biologické ¢initele,

— existuje doloZend a podrobna historie bezpe¢ného pouzivani nebo existence vlozenych biologickych zébran,
které mu pii nezménéném optimalnim ristu v reaktoru nebo fermentoru doddvaji omezenou
zivotaschopnost a omezenou schopnost rozmnozovani bez neptiznivych nésledkdi pro Zivotni prostiedi.

B. Vektor/Inzert:
— dobfe popsany a bez zndmych skodlivych sekvenci,
— velikost md mit co moznd nejvice omezenou jen na genetické sekvence nutné k vykonu zddouci funkee,
— nemd zvySovat stabilitu konstruktu v Zivotnim prostedi (pokud to nenf jeho pozadovand funkce),
— mid byt slabé mobilizovatelny,

— nemd prendset zddné signdlni znaky odolnosti na mikroorganismy, o nichz neni zndmo, Ze by tyto znaky
ziskdvaly pfirozenou cestou (pokud by toto ziskdni mohlo poskodit vyuZzivani 1é¢iv k ovlddani Cinitel
vyvolavajicich nemoci).

C. Geneticky modifikované mikroorganismy:
— nepatogenni,

— stejné bezpecné v reaktoru nebo ve fermentoru, jako jsou pfijimajici nebo matefské organismy, ale
s omezenou Zivotaschopnosti nebo s omezenou schopnosti rozmnozovani bez nepiiznivych ndsledka pro
zivotni prostredi.

D. Jiné geneticky modifikované mikroorganismy, které 1ze zahrnout do skupiny I, pokud spliiuji podminky
uvedené v &isti C vyse:

— geneticky modifikované mikroorganismy sestavené zcela z jediného prokaryontniho pifjemce (véetné jeho
ptivodnich plazmidi a virt)) nebo z jediného eukaryontniho piijemce (véetné jeho chloroplastti, mitochondrif,
plazmidg, ale s vyloucenim vird),

— geneticky modifikované mikroorganismy sestavené zcela z genetické sekvence rtiznych druhd, které tyto
sekvence vymeénuji zndmymi fyziologickymi procesy.
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PRILOHA III

PRISLUSNE PARAMETRY, JEZ JE TREBA VZIT V UVAHU PRI POSUZOVANI BEZPECNOSTI

V SOULADU S CL. 6 ODST. 3:

A. Charakteristiky organismi dérce, piijemce, piipadné matefskych organismu

B. Charakteristiky modifikovanych mikroorganismi

C. Otdzky ochrany zdravi

D. Otdzky ochrany Zzivotniho prostiedi

A. Charakteristiky organismi ddrce, pfijemce, pfipadné matefského organismu:

ndzvy a oznacent,
stupefi pifbuznosti,
zdroje organismu (organismi),

tudaje o reprodukénich cyklech (pohlavnich, nepohlavnich) matefského organismu, ptipadné mikroorganismu
pifjemce,

podrobny vycet piedchozich genetickych manipulaci,

stabilita matefského organismu nebo organismu pifjemce z hlediska p¥islusnych genetickych vlastnosti,
povaha patogenity a virulence, infek¢nosti, toxicity a vektort pfenosu nemoci,

povaha autochtonnich vektort:

sekvence,

Cetnost mobilizace,

specifi¢nost,

piitomnost gend, které ovliviiuji odolnost,

spektrum hostiteld,

jiné potencidlné vyznamné fyziologické vlastnosti,

stabilita téchto vlastnosti,

piirozené prostiedi a zemépisné rozsiteni; klimatické charakteristiky ptivodniho biotopu,

vyznamné zapojeni do procest v Zivotnim prostiedi (napf. do procest fixace dusiku nebo regulace pH),

interakce s jinymi organismy v Zivotnim prostfedi a Gcinky na tyto organismy (véetné pravdépodobnych
vlastnosti konkurenc¢nich a symbiotickych),

schopnost tvofit formy prezivajicich struktur (napf. spory ¢i sklerdcia).

B. Charakteristiky modifikovanych mikroorganismd

popis modifikaci zahrnujici popis metody zavddéni vektoru/inzertu do p¥ijimajictho organismu nebo metody
pouzité pro dosazeni doty¢né genetické modifikace,

funkce genetické manipulace nebo nové nukleové kyseliny,
povaha a zdroj vektoru,

struktura a mnozstvi kazdého vektoru nebo nukleové kyseliny, které ziistdvaji ve vysledné konstrukeci
modifikovaného mikroorganismu,

stabilita mikroorganismu vyjddfend genetickymi vlastnostmi,
Cetnost mobilizace vlozeného vektoru nebo schopnosti genetického prenosu,
rychlost a droven exprese nového genetického materidlu; metoda a citlivost méfent,

aktivita exprimovaného proteinu.
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C. Zdravotni hlediska
— toxické nebo alergenni ticinky organisma neschopnych Zzivota nebo produkti jejich metabolismu,
— nebezpecnost produktd,

— porovnani modifikovaného mikroorganismu s organismem ddrce, pifjemce, popiipadé s matefskym
organismem, z hlediska patogenity,

— kapacita kolonizace,
— v piipadg, Ze je organismus patogenni pro imunokompetentni osoby:

a,

zplisobené choroby a mechanismus patogenity, véetné agresivnosti a virulence;

s

nakazlivost;

infekéni davka;

e o

spektrum hostiteld, moznost alteraci;

o
-

moznost preziti mimo lidského hostitele;

R}

piitomnost vektorti nebo prostiedkt rozsifovani;
g) biologickd stabilita;

h) charakter odolnosti vii¢i antibiotikiim;

i) alergenita;

j) dostupnost vhodnych terapii.

D. Hledisko Zivotniho prostiedi:
— faktory ovliviujic preziti, rozmnoZovani a rozsifovani modifikovanych mikroorganisma v prostiedi,
— dostupné metody detekce, identifikace a sledovani modifikovanych mikroorganismd,
— dostupné metody detekce pienosu nového genetického materidlu na jiné organismy,
— zndmé a piedvidané biotopy pro modifikované mikroorganismy,
— popis ekosystémi, do kterych by se mohly mikroorganismy ndhodné rozsfit,

— predpoklddané mechanismy a vysledky interakce mezi modifikovanym mikroorganismem a organismy ¢i
mikroorganismy, které mohou byt vystaveny jejich piisobeni v piipadé uvolnéni do prostieds,

— zndmé nebo predvidané G¢inky na rostliny, zvifata jako je napf. patogenita, infek¢énost, toxicita, virulence,
vektor patogent, alergenni tc¢inky nebo schopnost kolonizace,

— zndmé nebo predvidané zapojeni se do biologicko-geochemickych procest,

— dostupnost metod pro dekontaminaci prostoru v piipadé tniku do Zivotniho prostiedi.
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PRILOHA IV

OPATRENI PRO UZAVRENI MIKROORGANISMU ZARAZENYCH DO SKUPINY II

Opatieni pro uzavieni mikroorganismd skupiny Il vybere uZivatel z kategorii uvedenych nize podle vhodnosti pro
dané mikroorganismy a podle provadénych operaci tak, aby byla zajisténa ochrana vefejného zdravi a Zivotniho
prostiedi.

Operace typu B budou zvazovany z hlediska svych jednotlivych operaci. Vlastnosti jednotlivé operace urci povahu
fyzického uzavieni, které ma byt v dané fazi pouzito. To umozni vybér a navrh procesu, zdvodu a provoznich postupti
nejlépe zajistujicich priméfené a bezpe¢né uzavieni. P vybéru zafizeni potiebného pro uskutecnéni tohoto uzavieni
je tieba vzit v ivahu dva dilezité faktory, jimiz jsou riziko poruchy zafizeni a riziko moznych nasledka této poruchy.
Technickd praxe miiZe pro omezeni rizika poruchy pozadovat piisnéjsi normy podle toho, jak vazné by byly nédsledky
takové poruchy.

Vpiipadé operaci typu A budou zavedena zvldstni uzaviraci opatfeni, kterd vezmou v tivahu niZe uvedené kategorie
uzavieni s piihlédnutim ke specifickym okolnostem takovych operaci.

Kategorie uzavien{

Specifikace
1 2 3

1. Zivotaschopné organismy maji byt ano ano ano
uzavieny v systému, ktery fyzicky
oddéluje dany proces od vnéjsiho
prostiedi (uzavieny proces)

2. Odpadni plyny z uzavieného systému | uvolnéni minimdlni | zabrdnéno uvolnéni | zabrdnéno uvolnéni

maji byt zpracovany tak, aby bylo:
3. Odebirdni vzorka a pfiddvani mate- | uvolnéni minimalni | zabrdnéno uvolnéni | zabrdnéno uvolnéni
ridld  do  uzavieného  systému
a pfendseni Zivotaschopnych mikro-
organismi do jiného uzavieného
systému mé byt provddéno tak, aby

organismy:

5. Tésnéni md byt navrZeno tak, aby se

maji byt pred vypusténim shromdz-
dény a inaktivovany

minimdlni uvolnéni

prostiedky

zabranéno uvolnéni

bylo:

4. Fermentacni obsah nemd byt inaktivovany inaktivovany valido- | inaktivovdny valido-
z uzavieného prostoru odstranén, validovanymi vanymi chemickymi | vanymi chemickymi ¢i
dokud nebudou Zivotaschopné mikro- prostredky ¢i fyzikdlnimi fyzikdlnimi prostiedky

zabranéno uvolnéni

zajistilo:
6. Uzaviené systémy maji byt umistény nepovinné nepovinné ano a v prostoru zbu-
uvnitf kontrolovaného prostoru: dovaném k tomuto
ucelu
a) maji byt vyvéSeny ndpisy upo- nepovinné ano ano
zornujici na biologicka rizika
b) pfistup md byt omezen jen na nepovinné ano ano, pfes vzduchovou
opravnéné osoby propust
¢) persondl je povinen nosit ochranny | ano, pracovni odév ano ano, tplné prevleceni
odév
d) maé byt zajisténo dekontaminacni ano ano ano
zafizen{ a umyvarny pro persondl
e) persondl se md pied opusténim ne nepovinné ano
kontrolovaného prostoru povinné
osprchovat
f) odpadni vody z vylevek a sprch ne nepovinné ano
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Kategorie uzavieni

prostredky

Specifikace
1 2 3
g) kontrolovany prostor md byt nepovinné nepovinné ano
pEiméfené vétran za dcelem co nej-
mensi kontaminace vzduchu
h) kontrolovany prostor ma byt udr- ne nepovinné ano
zovan ve stavu mirného podtlaku
viici atmosfére
i) pfivddény a odvadény vzduch ne nepovinné ano
z kontrolovaného prostoru mé byt
filtrovan filtry HEPA
j) kontrolovand oblast je navrzena nepovinné ano ano
tak, aby v piipadé tniku zachytila
cely obsah uzavieného systému
k) kontrolovany prostor by mél byt ne nepovinné ano
utésnén, aby se umoznilo jeho
zaplynovani
7. Zpracovani tekutych odpadi pred inaktivace inaktivace  valido- inaktivace
jejich vypusténim validovanymi vanymi chemickymi validovanymi
prostiedky nebo fyzikdlnimi chemickymi

prostiedky
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PRILOHA V

CAST A
Informace pozadované pro ozndmeni uvedené v clanku 8:

— jméno osoby ¢i osob odpovédnych za provedeni uzavieného nakldddni, vetné osob odpovédnych za dohled,
sledovéni, bezpe¢nost a tidaje o jejich skoleni a kvalifikaci,

— adresa zafizeni a jeho zemépisné soufadnice; popis jednotlivych tsekd zafizeni,

— popis povahy planovanych praci, a zejména klasifikace mikroorganismd, které budou pouzity (uvedeni skupiny
I nebo 1I), a pravdépodobné méfitko operace,

— souhrn posouzen( rizik podle ¢l. 6 odst. 2.

CASTB
Informace pozadované pro ozndmeni uvedené v ¢l. 9 odst. 2:
— datum ptedloZeni ozndmeni uvedeného v ¢lanku 8,
— popis pouzitych matefskych organismt anebo (jsou-li vyuzity) pouzitych systémi hostitel-vektor,
— zdroje a zamyslené funkce genetického materidlu, s nimz se pracuje,
— identita a vlastnosti geneticky modifikovaného mikroorganismu,
— el uzavieného nakldddni, véetné ocekdvanych vysledkd,
— objem kultury, kterd bude pouZita,

— souhrn posouzen( rizik, uvedeny v ¢l. 6 odst. 2.

CAST C
Informace pozadované pro ozndmeni uvedené v ¢l. 10 odst. 1:
— informace pozadované v ¢dsti B,
— popis tsekd zafizeni a metod manipulace s mikroorganismy,

— popis prevlddajicich meteorologickych podminek a piipadnych zdroji nebezpeci vznikajictho v dasledku
umisténi zafizeni,

— popis ochrannych opatieni a opatieni pro dozor, kterd budou uplatiiovdna po celou dobu uzavieného nakladani,

— piidélend kategorie uzavfeni blize stanovujici predpisy pro zpracovdni odpadl a preventivni bezpecnostni
opatfent, kterd maji byt pfijata.

CASTD
Informace pozadované pro ozndmeni uvedené v ¢l. 10 odst. 2:

Pokud to neni z technickych divod mozné anebo pokud neni nezbytné poskytovat nize uvedenou informaci, je tieba
uvést piislusny divod. Pozadovand tiroven podrobnosti v odpovédich na kazdou podskupinu kladenych otézek se
pravdépodobné bude ménit v souladu s povahou a rozsahem navrhovaného uzavieného naklddani. V piipadé, kdy
pozadované udaje byly jiz pifslusnému orgdnu podle pozadavki této smérnice poskytnuty, uvede uzivatel odkaz na
tyto tdaje:
a) datum pfedlozen{ ozndmeni uvedeného v ¢lanku 8 a jména odpovédnych osob (osoby);
b) informace o geneticky modifikovaném mikroorganismu (mikroorganismech):

— identita a vlastnosti geneticky modifikovanych mikroorganismd,

— fticel uzavieného nakldddni nebo povaha produktd,

— systém hostitel-vektor, ktery md byt ptipadné pouzit,

— objem kultury, ktery mé byt pouZzit,
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— chovini a charakteristiky mikroorganism v p¥ipadé zmén podminek uzavieni nebo v piipadé jejich uvolnéni
do zivotniho prostiedi,

— piehled moznych nebezpedi spojenych s uvolnénim mikroorganismi do prostieds,

— ltky jiné nez zamysleny produkt, které se tvoii nebo se mohou tvofit v pribéhu nakldddni s mikroorganismy;

informace o persondlu:

— maximdlni pocet osob pracujicich v zafizeni a pocet osob, ktef{ pracuji pfimo s mikroorganismy;
informace o zafizenf:

— Cinnosti, ve kterych maji byt doty¢né mikroorganismy pouzity,

— pouzité technologické procesy,

— popis jednotlivych tsekd zafizen,

— popis pfevladajicich meteorologickych podminek a moznych zdrojii ohroZeni vznikajictho v disledku
umisténi zafizeni;

informace o nakldddni s odpady:
— typ, mnozZstvi a moznd ohroZeni v souvislosti s odpady vznikajicimi v diisledku nakldddni s mikroorganismy,
— pouzité metody nakldddni s odpady, véetné regenerace kapalnych nebo tuhych odpadii a metod inaktivace,

— kone¢nd podoba a misto inaktivovanych odpadu;

informace o pfedchdzeni nehod a havarijnich pldnech:
— zdroje ohroZeni a podminky, za kterych muZze k nehodé dojit,

— pouzitd preventivni opatfeni, jako napf. bezpe¢nostni zafizeni, vystrazny systém, metody a postupy uzavirn{
a dostupné zdroje,

— popis informaci, které jsou poskytovany pracovnikiim,

— informace nutné k tomu, aby pfislusné organy mohly v souladu s ¢linkem 14 vypracovat nebo zavést
nezbytné vngjsi havarijni plany;

souhrnné posouzeni (podle ¢l. 6 odst. 2) rizik pro lidské zdravi a pro Zivotni prostiedi, kterd mohou vznikat
ve spojitosti s navrhovanym uzavienym nakldddnim;

veskeré dalsi tidaje pozadované v ¢dsti B a C, pokud jiz nebyly uvedeny vyse.



