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NOUKOGU DIREKTIIV,
23. aprill 1990,
geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud kasutamise kohta

(90/219/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti
selle artiklit 130s,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)

ning arvestades, et:

vastavalt asutamislepingule pohinevad tthenduse keskkonnaala-
sed meetmed ennetusmeetmete votmisel ja nende eesmirk on sii-
litada, kaitsta ja parandada keskkonda ning kaitsta inimeste ter-
vist;

ndukogu 19. oktoobri 1987. aasta resolutsioon Euroopa ithen-
duste neljanda keskkonnaalase tegevusprogrammi kohta (¥) kuu-
lutab, et biotehnoloogia hindamist ja keskkonna seisukohalt pari-
mat kasutamist kisitlevad meetmed on esmatihtis valdkond,
millele ithenduse meetmed peaksid keskenduma;

() EUTL28.7.1988,1k 9 ja
EUT C 246, 27.9.1989, Ik 6.

() EUT C 158, 26.6.1989,1k 122 ja
EUT C 96, 17.4.1990.

() EUT C 23, 30.1.1989, Ik 45.

(% EUTC 328,7.12.1987,1k 1.

biotehnoloogia areng aitab kaasa litkmesriikide majanduskasvule;
see tdhendab geneetiliselt muundatud mikroorganismide kasuta-
mist mitmesugust tiiiipi ja mitmesuguse ulatusega toimingutes;

geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud kasuta-
mine peaks toimuma viisil, mis piirab vdimalikke negatiivseid
tagajdrgi inimeste tervisele ja keskkonnale, poorates piisavat tihe-
lepanu dnnetuste ennetamisele ja jadtmete jirelevalvele;

isoleeritud kasutamise kaigus iihes lilkmesriigis keskkonda lastud
mikroorganismid voivad paljuneda ja levida, tiletades riigipiire ja
mojutades seega teisi litkmesriike;

biotehnoloogia turvalisele arengule kaasaaitamiseks kogu iihen-
duses on vaja kehtestada iihised meetmed geneetiliselt muunda-
tud mikroorganismide isoleeritud kasutamist hdlmavate toimin-
gute kdigus tekkivate vdimalike ohtude hindamiseks ja
vidhendamiseks ning sitestada sobivad kasutustingimused;

geneetiliselt muundatud mikroorganismidega seotud ohtude
tdpne iseloom ja ulatus pole veel taielikult teada ja kaasnevat ohtu
tuleb hinnata igal iiksikul juhul eraldi; inimeste tervist ja kesk-
konda dhvardava ohu hindamiseks tuleb ette niha riski hindamise
noéuded;

geneetiliselt muundatud mikroorganisme tuleks liigitada vastavalt
neist tulenevatele ohtudele; selleks tuleks sitestada kriteeriumid;
erilist tihelepanu tuleks poorata toimingutele, kus kasutatakse
ohtlikumaid geneetiliselt muundatud mikroorganisme;

heitmete jirelevalveks ja dnnetuste ennetamiseks tuleks toimingu
mitmesugustel etappidel kohaldada sobivaid isoleerimismeetmeid;
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enne geneetiliselt muundatud mikroorganismi esmakordset iso-
leeritud kasutamist konkreetses rajatises peaks iga isik edastama
pidevale asutusele teate, et asutus vdiks veenduda, kas pakutud
rajatis sobib toimingu teostamiseks viisil, mis ei tekita ohtu ini-
meste tervisele ja keskkonnale;

samuti on vaja kehtestada sobiv kord geneetiliselt muundatud
mikroorganismide isoleeritud kasutamist holmavate konkreetsete
toimingute juhtudest teatamiseks, vottes arvesse kaasneva ohu
maadra;

endas suurt ohtu kitkevate toimingute puhul tuleks anda padeva
asutuse ndusolek;

geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud kasutamise
osas voidakse vajalikuks pidada tildsusega konsulteerimist;

tuleks votta sobivaid meetmeid koigist ohutuskiisimustest teata-
miseks koigile isikutele, keda dnnetusjuhtum voib mdjutada;

tuleks koostada pddsteplaanid, mis voimaldavad onnetusjuhtumi
korral tohusalt toimida;

onnetuse korral peaks kasutaja viivitamatult teatama pidevale
asutusele ning edastama dnnetusjuhtumi tagajargede hindamiseks
ja sobivate meetmete votmiseks vajaliku teabe;

komisjonil tuleb pirast ndupidamist liikmesriikidega ette niha
dnnetusjuhtumite kohta teabe vahetamise ja komisjonis selliste
onnetusjuhtumite registri pidamise kord;

geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas
kasutamist kogu tihenduses tuleks jélgida ja sel eesmargil peaksid
liikkmesriigid andma komisjonile teatavat teavet;

tuleb moodustada komitee, kes abistaks komisjoni kiesoleva
direktiivi rakendamisel ja selle kohandamisel tehnika edusammu-
dega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Kiesolev direktiiv sitestab tildised meetmed geneetiliselt muun-
datud mikroorganismide kasutamiseks suletud keskkonnas, pida-
des silmas inimeste tervise ja keskkonna kaitset.

Artikkel 2

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) mikroorganism — rakuline voi mitterakuline bioloogiline isend,
kes on voimeline replikatsiooniks voi geneetilise materjali iile-
kandeks;

b) geneetiliselt muundatud mikroorganism — mikroorganism, mille
geneetilist materjali on muudetud sellisel viisil, mis loomuliku
paaritumise ja/vdi rekombinatsiooni teel ei ole vdimalik.

Kiesolevas maaratluses:

i) kasutatakse geneetilisel muundamisel vihemalt I A lisa
1. osas loetletud meetodeid;

i) késitletakse I A lisa 2. osas loetletud meetodeid geneetilist
muundamist mittepdhjustavatena;

c) isoleeritud kasutamine — iga tegevus, mille kdigus mikroorga-
nisme geneetiliselt muundatakse voi selliseid geneetiliselt
muundatud mikroorganisme kasvatatakse, ladustatakse, kasu-
tatakse, veetakse, havitatakse voi kdsutatakse ja mille jaoks
kasutatakse fuisilisi tokkeid voi fuisiliste tokete ning keemi-
liste ja/vdi bioloogiliste tokete kombinatsiooni, et piirata
nende kokkupuudet rahvastiku ja keskkonnaga;

d) A-tiiiipi toiming — iga toiming, mida kasutatakse dpetamiseks,
uuringuteks, arenduseks v6i mittetoostuslikel voi mittedrilis-
tel eesmirkidel ja mis on viikese ulatusega (kui niiteks kul-
tuuri ruumala on 10 liitrit vdi vihem);

e) B-tiiiipi toiming — iga toiming, mis ei ole A-tiiiipi toiming;

f) onnetus — koik juhtumid, millega kaasneb isoleeritud kasuta-
mise kdigus geneetiliselt muundatud mikroorganismide mar-
kimisvédrne ja ettekavatsematu vabastamine, mis voib pdhjus-
tada vahetut voi hilisemat ohtu inimeste tervisele voi
keskkonnale;

@) kasutaja — iga fuisiline voi juriidiline isik, kes vastutab genee-
tiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud kasutamise
eest;

h) teatamine — ndutavat teavet sisaldavate dokumentide esita-
mine litkmesriigi padevatele asutustele.

Artikkel 3

Kiesolevat direktiivi ei kohaldata juhtudel, kui geneetiline muun-
damine on saavutatud I B lisas loetletud meetodite abil.

Artikkel 4

1. Kdesolevas direktiivis liigitatakse geneetiliselt muundatud
mikroorganisme jargmiselt:
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I rithm: II lisa kriteeriumidele vastavad;

Il rithm: I rithma mittekuuluvad.

2. A-tlitipi toimingute puhul ei pea mdned II lisa kriteeriumid
olema kohaldatavad konkreetse geneetiliselt muundatud mikro-
organismi liigituse madramisel. Sellisel juhul on liigitus ajutine ja
padev asutus tagab asjakohaste kriteeriumide kasutamise vdima-
likult tdpse vordvairsuse saavutamiseks.

3. Enne kdesoleva direktiivi rakendamist koostab komisjon artik-
lis 21 sdtestatud korras liigitamise suunised.

Artikkel 5

Artikleid 7-12 ei kohaldata geneetiliselt muundatud mikroorga-
nismide veo suhtes maanteel, raudteel, siseveekogudel, merel voi
ohus. Kdesolevat direktiivi ei kohaldata selliste geneetiliselt modi-
fitseeritud mikroorganismide ladustamise, veo, havitamise voi
kdsutamise suhtes, mis on turule viidud vastavalt ithenduse digus-
aktidele, milles eeldatakse kdesolevas direktiivis ettendhtuga sar-
nanevat konkreetse riski hindamist.

Artikkel 6

1. Litkmesriigid tagavad koigi vajalike meetmete votmise, et vil-
tida geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud kasu-
tamisest tulenevat voimalikku kahjulikku mé&ju inimeste tervisele
ja keskkonnale.

2. Sel eesmirgil annab kasutaja isoleeritud kasutamisele eelhin-
nangu ohtude suhtes, mida see voib kitkeda inimeste tervise ja
keskkonna jaoks.

3. Sellise hinnangu andmisel votab kasutaja eriti arvesse III lisas
satestatud parameetreid, niivord kui need on asjakohased, kdigi
geneetiliselt muundatud mikroorganismide kohta, mida ta kavat-
seb kasutada.

4. Kasutaja sailitab selle hindamise protokolli ja teeb selle kokku-
votlikul kujul padevale asutusele kittesaadavaks osana teatamisest
vastavalt artiklitele 8-10 vdi taotluse pohjal.

Artikkel 7

1. I rithma geneetiliselt muundatud mikroorganismide puhul
kohaldatakse hea mikrobioloogilise tava pShimdtteid ning jarg-
misi hea tooohutuse ja -hiigieeni pohimatteid:

i) hoida tookoha ja keskkonna kokkupuuteid iga fiiiisilise, kee-
milise vdi bioloogilise mdjuriga vdimalikul madalal tasemel;

ii) kasutada ohuallika juures tehnilise kontrolli meetmeid ja
tdiendada neid vajaduse korral sobivate isikukaitseriietuse ja
-vahenditega;

ili) piisavalt katsetada ja korras hoida kontrollmeetmeid ja
-seadmeid;

iv) otsida vajaduse korral eluvoimeliste to6tlusorganismide ole-
masolu viljaspool peamist fiiiisilist kaitsetdket;

v) koolitada tootajaid;

vi) moodustada vajaduse korral bioloogilise ohutuse komiteesid
voi allkomiteesid;

vii) koostada ja rakendada kohalikke tootajate ohutuse tegevus-
juhiseid.

2. Lisaks neile pohimdtetele kohaldatakse II rithma geneetiliselt
muundatud mikroorganismide isoleeritud kasutamise suhtes vas-
tavalt vajadusele IV lisas ettendhtud isoleerimismeetmeid, et
tagada turvalisuse korget taset.

3. Kasutaja vaatab kohaldatavad isoleerimismeetmed korrapira-
selt labi, et votta arvesse uusi teaduslikke voi tehnilisi teadmisi ris-
kide juhtimise ja kiitlemise ning jaitmete kdrvaldamise kohta.

Artikkel 8

Kui mingit rajatist kasutatakse esmakordselt toiminguteks, mis
holmavad muundatud mikroorganismide isoleeritud kasutamist,
peab kasutaja esitama padevatele asutustele enne sellise kasuta-
mise algust teate, mis sisaldab vahemalt V lisa A osas loetletud tea-
vet.

Eraldi teatatakse vastavalt [ rithma ja Il rithma geneetiliselt muun-
datud mikroorganismide esmakordsest kasutamisest.

Artikkel 9

1. I rithma liigitatud geneetiliselt muundatud mikroorganismide
kasutajad A-tiiiipi toimingutes peavad pidama tehtud t66 kohta
dokumentatsiooni, mis taotluse korral tehakse kittesaadavaks
padevale asutusele.

2. I rithma liigitatud geneetiliselt muundatud mikroorganismide
kasutajad B-tiitipi toimingutes peavad enne isoleeritud kasutamise
algust esitama padevale asutusele teate, mis sisaldab V lisa B osas
loetletud teavet.
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Artikkel 10

1. I rithma liigitatud geneetiliselt muundatud mikroorganismide
kasutajad A-tlitipi toimingutes peavad enne isoleeritud kasutamise
algust esitama pidevale asutusele teate, mis sisaldab V lisa C osas
loetletud teavet.

2. Il rithma liigitatud geneetiliselt muundatud mikroorganismide
kasutajad B-tiitipi toimingutes peavad enne isoleeritud kasutamise
algust esitama padevale asutusele teate, mis sisaldab:

— teavet geneetiliselt muundatud mikroorganismi(de) kohta,

— teavet tootajate ja koolituse kohta,

— teavet rajatise kohta,

— teavet jadtmehoolduse kohta,

— teavet Onnetuste ennetamise ja padsteplaanide kohta,

— artiklis 6 nimetatud inimeste tervisele ja keskkonnale tekkiva
ohu hinnangut,

mille tiksikasjad on loetletud V D lisas.

Artikkel 11

1. Litkmesriigid mairavad asutuse voi asutused, kes on padevad
rakendama meetmeid, mida nad votavad kdesoleva direktiivi
kohaldamiseks, ning vastu votma ja kinnitama artiklis 8, artikli 9
16ikes 2 ning artiklis 10 nimetatud teateid.

2. Pddevad asutused uurivad teadete vastavust kdesoleva direktiivi
nduetele, esitatud teabe tdpsust ja tdielikkust, liigituse digsust ning
vajaduse korral jadtmehooldus-, ohutus- ja pddstemeetmete piisa-
vust.

3. Vajaduse korral voib padev asutus:

a) paluda kasutajal esitada tdiendavat teavet voi muuta kavanda-
tava isoleeritud kasutamise tingimusi. Sel juhul ei tohi kavan-
datav isoleeritud kasutamine jatkuda enne, kui padev asutus
on andnud oma heakskiidu saadud tdiendava teabe voi isolee-
ritud kasutamise muudetud tingimuste alusel;

b) piirata aega, mille jooksul suletud keskkonnas kasutamist
lubatakse, voi seada kasutamisele teatavaid konkreetseid tin-
gimusi.

4. Artiklis 8 nimetatud esmakordse kasutamise korral rajatises:

— kui selline kasutamine hdlmab I rithma geneetiliselt muunda-
tud mikroorganisme, voib isoleeritud kasutamine, kui padev
asutus ei madra teisiti, alata 90 pdeva moodumisel teatamisest
vOi padeva asutuse ndusolekul varem;

— kui selline kasutamine hdlmab II rithma geneetiliselt muun-
datud mikroorganisme, ei tohi isoleeritud kasutamine alata
ilma padeva asutuse ndusolekuta. Pidev asutus edastab oma
otsuse kirjalikult hiljemalt 90 paeva mo6dumisel teatamisest.

5. a) Vastavalt artikli 9 1oikele 2 ja artikli 10 1dikele 1 teatatud
toimingud voivad, kui padev asutus ei méira teisiti, alata
60 paeva moodumisel teatamisest voi padeva asutuse ndus-
olekul varem;

b) Vastavalt artikli 10 16ikele 2 teatatud toiminguid ei tohi
alustada ilma padeva asutuse ndusolekuta. Padev asutus
edastab oma otsuse kirjalikult hiljemalt 90 pdeva moodu-
misel teatamisest.

6. Loigetes 4 ja 5 margitud tihtaegade arvutamisel ei vdeta
arvesse aega, mille kestel padev asutus:

— ootab edasist teavet, mida ta vois teatajalt taotleda vastavalt
16ike 3 punktile a, voi

— korraldab avaliku kiisitluse voi drakuulamise vastavalt artik-
lile 13.

Artikkel 12

1. Kui kasutaja saab teada asjakohast uut teavet vdi muudab sule-
tud keskkonnas kasutamist viisil, millel voiksid olla markimisvaar-
sed tagajdrjed isoleeritud kasutamisest tekkivatele ohtudele, voi
kui kasutatavate geneetiliselt muundatud mikroorganismide liiki
muudetakse, teatatakse sellest voimalikult kiiresti pidevale asutu-
sele ja muudetakse artiklites 8-10 ettendhtud teadet.

2. Kui padevale asutusele saab edaspidi kittesaadavaks teave, mil-
lel vdivad olla mérkimisvéddrsed tagajirjed isoleeritud kasutami-
sest tekkivatele ohtudele, voib padev asutus nduda kasutajalt iso-
leeritud kasutamise tingimuste muutmist, kasutamise peatamist
voi lopetamist.

Artikkel 13

Kui litkmesriik peab seda vajalikuks, voib ta ette niha, et kavan-
datava isoleeritud kasutamise iikskdik millise aspekti osas konsul-
teeritakse teatud rithmade voi avalikkusega.
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Artikkel 14

Pidevad asutused tagavad, et vajaduse korral enne toimingu
algust:

a) koostatakse padsteplaan inimeste tervise ja keskkonna kaitseks
viljaspool rajatist, kui peaks juhtuma dnnetus, ning paisteta-
litused on teadlikud ohtudest, millest neile on teatatud kirjali-
kulg;

b) isikutele, keda dnnetus vdib ohustada, esitatakse teave ohutus-
meetmete ja dige kditumise kohta dnnetuse korral sobival vii-
sil ja ilma et neil oleks vaja seda taotleda. Seda teavet korra-
takse ja ajakohastatakse korrapdraste ajavahemike tagant.
Samuti tehakse see avalikult kittesaadavaks.

Samaaegselt teevad asjaomased litkmesriigid igasuguse vaja-
liku konsulteerimise alusena nende kahepoolsete suhete raa-
mes teistele asjaomastele litkmesriikidele kattesaadavaks sama
teabe, mida levitatakse nende endi kodanike seas.

Artikkel 15

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et dnne-
tuse korral ndutakse kasutajalt viivitamatut teatamist artiklis 11
tdpsustatud padevale asutusele ja jargmise teabe esitamist:

— Onnetuse asjaolud,

— vilja padsenud geneetiliselt muundatud mikroorganismide
identiteet ja kogused,

— kogu teave, mis on vajalik selleks, et hinnata dnnetuse mdju
rahvastiku tervisele ja keskkonnale,

— vdetud padstemeetmed.

2. Kui teavet esitatakse vastavalt 1dikele 1, peavad liikmesriigid:

— tagama, et voetakse koik vajalikud padstemeetmed, keskmise
tdhtajaga ja pikaajalised meetmed, ning viivitamatult hoiatama
iga litkmesriiki, keda onnetus voib mojutada;

— koguma véimaluse korral 6nnetuse tiielikuks analiitisiks vaja-
likku teavet ja esitama vajaduse korral soovitusi selliste dnne-
tuste véltimiseks tulevikus ja nende tagajargede piiramiseks.

Artikkel 16

1. Liikmesriigid peavad:

a) konsulteerima paisteplaanide koostamise ja rakendamise osas
teiste litkmesriikidega, keda 6nnetus vdib majutada;

b) teatama komisjonile voimalikult kiiresti igast kdesoleva direk-
tiivi rakendusalasse kuuluvast dnnetusest, esitades teabe dnne-
tuse asjaoludest, vilja pddsenud geneetiliselt muundatud
mikroorganismide identiteedi ja kogused, voetud padstemeet-
med ja nende tShususe ning dnnetuse analiiiisi, kaasa arvatud
soovitused selle moju piiramiseks ja tulevikus sarnaste onne-
tusjuhtumite viltimiseks.

2. Komisjon kehtestab liikmesriikidega konsulteerides 16ikes 1
nimetatud teabe vahetamise korra. Samuti koostab ta ja annab
liikmesriikide kasutusse kdesoleva direktiivi rakendusalasse kuu-
luvate aset leidnud 6nnetusjuhtumite registri, kaasa arvatud 6nne-
tuste pohjuste analiiiis, omandatud kogemused ja meetmed, mida
on voetud sarnaste 6nnetusjuhtumite valtimiseks edaspidi.

Artikkel 17

Liikmesriigid tagavad, et pidev asutus korraldab inspekteerimisi ja
votab muid vajalikke kontrollmeetmeid tagamaks, et kasutajad
jargivad kdesolevat direktiivi.

Artikkel 18

1. Liikmesriigid saadavad komisjonile iga aasta 16pus kokkuvot-
liku aruande suletud keskkonnas kasutamiste kohta, millest on
teatatud vastavalt artikli 10 16ikele 2, kaasa arvatud geneetiliselt
muundatud mikroorganismide kirjeldus, kavandatavad kasutus-
viisid ja nendega kaasnevad ohud.

2. Liikmesriigid saadavad iga kolme aasta tagant komisjonile kok-
kuvdtliku aruande kidesoleva direktiivi suhtes omandatud koge-
muste kohta, esimene aruanne esitatakse 1. septembril 1992.

3. Komisjon avaldab iga kolme aasta tagant kokkuvotte 16ikes 2
nimetatud aruannetest, esimene kokkuvote avaldatakse 1993.
aastal.

4. Komisjon voib avaldada iildist statistilist teavet kiesoleva
direktiivi rakendamise ja sellega seotud kiisimuste kohta, kuni see
ei sisalda teavet, mis voib kahjustada mone kasutaja konkurentsi-
voimet.

Artikkel 19

1. Komisjon ja pddevad asutused ei tohi avaldada kolmandatele
isikutele kdesoleva direktiivi alusel teatatud voi muul viisil esita-
tud konfidentsiaalset teavet ning peavad kaitsma saadud andme-
tega seotud intellektuaalomandi digusi.

2. Teataja voib kdesoleva direktiivi kohaselt esitatud teadetes
markida, millise teabe avalikustamine voiks kahjustada tema kon-
kurentsivoimet ning mida tuleb késitleda konfidentsiaalsena. Sel-
lisel juhul tuleb esitada kontrollitav péhjendus.
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3. Pddev asutus otsustab parast ndupidamist teatajaga, millist tea-
vet tuleb kasitleda konfidentsiaalsena, ja teatab teatajale oma otsu-
sest.

4. Mingil juhul ei tohi konfidentsiaalsena kisitleda jargmist vas-
tavalt artiklitele 8, 9 voi 10 esitatud teavet:

— geneetiliselt muundatud mikroorganismide kirjeldus, teataja
nimi ja aadress, isoleeritud kasutamise eesmirk ja kasutamise

koht;

— geneetiliselt muundatud mikroorganismide seire ning dnne-
tusele reageerimise meetodid ja kavad;

— ceskitt voimalike patogeensete ja/voi 6koloogiliselt kahjulike
mdjude hinnangud.

5. Kui teataja mingil pohjusel votab teate tagasi, peab padev asu-
tus hoidma esitatud teavet konfidentsiaalsena.

Artikkel 20

Muudatused, mis on vajalikud lisade [I-V kohandamiseks tehnika
arenguga, otsustatakse artiklis 21 ettendhtud korras.

Artikkel 21

1. Komisjoni abistab komitee, kuhu kuuluvad liikmesriikide esin-
dajad ja eesistujana komisjoni esindaja.

2. Komisjoni esindaja esitab komiteele voetavate meetmete eel-
nou. Tahtaja jooksul, mille vastavalt kiisimuse kiireloomulisusele

voib méirata eesistuja, esitab komitee eelndu kohta oma arvamu-
se. Arvamus esitatakse sellise hailteenamusega, nagu on sitesta-
tud asutamislepingu artikli 148 16ikes 2 néukogu otsuste vastu-
votmiseks komisjoni ettepaneku pohjal. Liikmesriikide esindajate
hdali komitees arvestatakse nimetatud artiklis sitestatud viisil. Ees-
istuja ei hddleta.

3. a) Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega koos-
kolas, votab komisjon need vastu.

b) Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega
kooskdlas voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab
komisjon viivitamata ndukogule ettepaneku vdetavate
meetmete kohta. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hddl-
teenamusega.

Kui ndukogu ei ole kolme kuu jooksul alates ettepaneku
saamisest otsust teinud, votab komisjon ettepandud meet-
med vastu, juhul kui ndukogu ei ole lihthdilteenamusega
nimetatud meetmete vastu.

Artikkel 22

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tiitmiseks vajalikud
oigus- ja haldusnormid hiljemalt 23. oktoobriks 1991. Liikmes-
riigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Artikkel 23

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Luxembourg, 23. aprill 1990
Noukogu nimel
eesistuja
A. REYNOLDS
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I A LISA

1. OSA

Artikli 2 punkti b alapunktis i nimetatud geneetilise muundamise viisid on muu hulgas:

i) varem ndukogu soovituses 82/472[EMU (1) kisitletud rekombinantse DNA tehnoloogiad, mille puhul kasutatakse
vektorsiisteeme;

ii) meetodid, mille puhul mikroorgnismivaliselt ettevalmistatud parilikkusmaterjal viiakse mikroorganismi otse,
sealhulgas mikroinjektsioon, makroinjektsioon ja mikrokapseldumine;

iii) rakkude liitmine ehk hiibridiseerimine, mille puhul kahe v6i mitme raku liitmisel looduses mitteesinevate
meetodite abil tekivad uue périlikkusmaterjali kombinatsiooniga elusrakud.

2. OSA

Artikli 2 punkti b alapunktis ii nimetatud meetodid, mida kisitletakse geneetilist muundamist mittepohjustavatena
juhul, kui ei kasutata rekombinantse DNA molekule voi geneetiliselt muundatud mikroorganisme:

1) viljastamine in vitro;
2) konjugatsioon, transduktsioon, transformatsioon ja muud looduslikud protsessid;

3) poliiploidsuse indutseerimine.

() EUT 213, 21.7.1982, Ik 15.
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I B LISA

Kiesolev direktiiv ei holma jargmisi geneetilise muundamise meetodeid tingimusel, et nende puhul retsipient- voi
vanemorganismidena ei kasutata geneetiliselt muundatud mikroorganisme:

1) mutagenees;

2) loomade somaatiliste hiibridoomrakkude konstrueerimine ja kasutamine (nt monoklonaalsete antikehade
valmistamiseks);

3) taimerakkude (kaasa arvatud protoplastide) liitmine, mida on voimalik saada ka traditsiooniliste aretusmeetodite
abil;

4) I rithma retsipientmikroorganismide kriteeriumidele vastavate mittepatogeensete looduslike mikroorganismide
isekloonimine.
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II LISA

GENEETILISELT MUUNDATUD MIKROORGANISMIDE I RUHMA LIIGITAMISE KRITEERIUMID

A. Retsipient- v8i vanemorganism
— mittepatogeenne;
— i sisalda juhuslikke aineid;

— testitud ja pikaajalised ohutu kasutamise kogemused voi sisemised bioloogilised tokked, mis reaktoris voi
fermenteris optimaalset kasvu hairimata annavad piiratud elu- ja paljunemisvoime ilma kahjulike tagajirgedeta
keskkonnas.

B. Vektor/insert
— histi iseloomustatud ja ilma teadaolevate kahjulike jarjestusteta;
— kavandatud otstarbe tditmiseks vajalike geneetiliste jarjestuste suhtes voimalikult piiratud suurusega;
— ei tohiks tosta konstruktide piisivust keskkonnas (kui see pole kavandatud otstarbe ndue);
— peaksid olema halvasti mobiliseeritavad;

— ei tohiks edasi anda resistentsusmarkereid mikroorganismidele, mis teadaolevalt ei omanda neid looduslikult
(kui selline omandamine voiks takistada ravimi kasutamist haigusetekitajate torjumiseks).

C. Geneetiliselt muundatud mikroorganismid
— mittepatogeenne;

— reaktoris vOi fermenteris sama ohutu kui retsipient- vOi vanemorganism, aga piiratud elu- ja/voi
paljunemisvdimega, ilma ebasoovitavate tagajirgedeta keskkonnale.

D. Muud geneetiliselt muundatud mikroorganismid, mille voib liigitada I rithma, kui nad vastavad punkti C
tingimustele

— tervikuna konstrueeritud ainsast prokariiootsest retsipientorganismist (kaasa arvatud selle algupidrased
plasmiidid ja viirused) voi ainsast eukariiootsest retsipientorganismist (kaasa arvatud selle kloroplastid,
mitokondrid, plasmiidid, aga vilja arvatud viirused);

— mis koosnevad tiielikult geneetilistest jarjestustest erinevatelt liikidelt, mis vahetavad neid jirjestusi
teadaolevate fiisioloogiliste protsesside teel.



390 Euroopa Liidu Teataja

15/1. kd

IIT LISA

OHUTUSE HINDAMISE PARAMEETRID, MIDA NIIVORD KUI NEED ON ASJAKOHASED, TULEB

ARVESSE VOTTA VASTAVALT ARTIKLI 6 LOIKELE 3

A. Doonor-, retsipient- voi (vajaduse korral) vanemorganismi(de) iseloomustus

B. Muundatud mikroorganismi iseloomustus

C. Tervisekaalutlused

D. Keskkonnakaalutlused

A. Doonor-, retsipient- vi (vajaduse korral) vanemorganismi(de) iseloomustus

nimed ja nimetus;
sugulusaste;
organismi(de) paritolu;

teave  vanemorganismi(de) vOi vajaduse korral retsipientmikroorganismi  paljunemistsiiklite
(suguline/mittesuguline) kohta;

varasemate geneetiliste manipulatsioonide ajalugu;

vanem- voi retsipientorganismi stabiilsus asjakohaste geneetiliselt maaratud tunnuste osas;
patogeensuse ja virulentsuse iseloom, nakkavus, toksilisus ja haiguste leviku vektorid;
indigeensete vektorite iseloomustus:

jarjestus,

mobiliseerimissagedus,

spetsiifilisus,

resistentsusgeenide olemasolu;

peremeesorganismide ring;

muud voimalikud olulised fiisioloogilised omadused;

nende omaduste stabiilsus;

looduslik elupaik ja geograafiline levik. Esialgsete elupaikade kliimatingimused;
markimisvairne osalus keskkonnaprotsessides (nagu limmastiku sidumine voi pH reguleerimine);

koostoimimine ja mdju muudele organismidele keskkonnas (kaasa arvatud usutavad konkurentsi- voi
stimbioosiomadused);

— vodime moodustada ellujddmiseks vajalikke struktuure (nagu eosed voi sklerootsiumid).

B. Muundatud mikroorganismi iseloomustus

muundamise kirjeldus, kaasa arvatud vektorinserdi retsipientorganismi viimise meetod vdi hdlmatud
geneetilise muunduse saavutamiseks kasutatud meetod;

geneetilise manipulatsiooni ja/vdi uue nukleiinhappe toime;
vektori iseloom ja péritolu;

muundatud mikroorganismi 16ppkonstruktsiooni jaanud vektori ja/voi doonornukleiinhappe struktuur ja
maar;

mikroorganismi stabiilsus geneetiliselt médratud tunnuste jargi;
sisseviidud vektori mobiliseerimise sagedus ja/voi geneetilise tilekande voime;
uue geneetilise materjali médér ja ekspressiooni tase. Mdotmismeetod ja selle tundlikkus;

viljendatud valgu aktiivsus.



15/1. kd Euroopa Liidu Teataja

391

C. Tervisekaalutlused
— eluvdimetute organismide ja/vdi nende ainevahetusproduktide toksilised voi allergeensed majud;
— tootest lahtuvad ohud;

— muundatud mikroorganismi vordlus doonor-, retsipient- vi, vastavalt as-ja-oludele, vanemorganismiga
patogeensuse 0sas;

— koloniseerimisvoime;
— kui organism on immunokompetentsele inimesele patogeenne:
a) pohjustatud haigused ja patogeensuse mehhanism, kaasa arvatud invasiivsus ja virulentsus;
b) nakkavus;
¢) nakkuslik doos;
d) peremeesorganismide ring, selle muutmise voimalused;
e) ellujagdmise voimalus viljaspool inimorganismi kui peremeesorganismi;
f) vektorite voi levimisvahendite olemasolu;
g) bioloogiline stabiilsus;
h) antibiootikumiresistentsuse iseloomustus;
i) allergeensus;

j)  vajaliku ravi kittesaadavus.

D. Keskkonnakaalutlused
— muundatud mikroorganismi ellujddmist, paljunemist ja levikut mojutavad tegurid keskkonnas;
— muundatud mikroorganismi tuvastamiseks, eristamiseks ja jalgimiseks kattesaadavad meetodid;
— kattesaadavad meetodid, kuidas kindlaks teha uue geneetilise materjali iilekandumist teistele organismidele;
— muundatud mikroorganismi tuntud ja eeldatavad elupaigad;
— okosiisteemide kirjeldus, millesse mikroorganism vdib juhuslikult levida;

— muundatud mikroorganismi ja voimalike sellega kokkupuutuvate organismide voi mikroorganismide
vastastikuse moju eeldatav mehhanism ja tagajirg keskkonda viimise korral;

— tuntud vdi eeldatav mdju taimedele ja loomadele, nagu patogeensus, nakkavus, toksilisus, virulentsus,
patogeeni vektor, allergeensus, kolonisatsioon;

— teadaolev voi eeldatav osalemine biogeokeemilistes protsessides;

— ala saastepuhastuse meetodite kittesaadavus keskkonda viimise korral.
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IV LISA

11 RUHMA MIKROORGANISMIDE ISOLEERIMISMEETMED

II rithma mikroorganismide isoleerimismeetmed valib kasutaja jirgmisena esitatud kategooriatest vastavalt
mikroorganismile ja kdnealusele toimingule, et tagada rahvastiku tervise ning keskkonna kaitse.

B-tiitipi toiminguid hinnatakse nende koosseisu kuuluvate iiksiktoimingute alusel. Iga toimingu iseloom dikteerib sel
etapil kasutatava fiiiisilise isoleerimise. See vdimaldab valida ja kujundada to6tlemis-, kiitise- ja téokorra, mis kdige
paremini sobivad piisava ja turvalise isoleerituse tagamiseks. Kaks tahtsat tegurit, mida tuleb isoleerimiseks vajalike
seadmete valimisel arvestada, on seadmete rikke oht ja sellest tulenevad tagajirjed. Inseneritava voib nduda jirjest
karmimaid standardeid rikete ohu vihendamiseks, kuna selle rikke oht muutub itha lubamatumaks.

A-tlitipi toimingute konk-reet-se-te isoleerimismeetmete kehtestamisel vdetakse arvesse jargmisena esitatud
isoleerimiskategooriaid ja peetakse silmas selliste toimingute konkreetseid as-ja-olusid.

Isoleerimiskategooriad
Nouded

1. Eluvoimelisi organisme hoitakse siis- Jah Jah Jah
teemis, mis fudsiliselt eraldab protsessi
muust keskkonnast (suletud siisteem)

2. Suletud siisteemis tekkivate heitgaaside
tootlemine eesmargiga:

3. Proovide kogumist, materjalide lisamist
suletud siisteemi ja eluvoimeliste
mikroorganismide tileviimist teise sule-
tud siisteemi tuleks teha nii, et:

4. Vedelaid jaatmeid ei tohi suletud siis-
teemist valja votta enne, kui eluvdime-
lised mikroorganismid on:

. Tihendid tuleb konstrueerida nii, et:

6. Suletud siisteemid peavad asetsema
kontrollitaval alal

a) paigaldatakse bioloogilise ohu hoia-
tusmargid

b) juurdepdis ainult tootajatele, kellel
on vastav luba

¢) tootajad peavad kandma kaitseriie-
tust

d) dekontamineerimis- ja pesemisvoi-
malused to6tajatele

e) tootajad peavad enne kontrollitavalt
alalt lahkumist kdima dusi all

f) tarvitatud pesuvesi kogutakse ja
muudetakse enne selle kanalisat-
siooni laskmist kahjutuks

Minimeerida eraldu-
mist

Minimeerida eraldu-
mist

Kinnitatud meetodil
kahjutuks tehtud

Minimeerida eraldu-

mist

Valikuline

Valikuline

Valikuline

Jah, tooroivastust

Jah

Ei

Ei

Takistada eraldumist

Takistada eraldumist

Kinnitatud keemilisel

voi fiiiisikalisel mee-

todil kahjutuks teh-

tud

Takistada eraldumist

Valikuline

Jah

Jah

Jah

Jah

Valikuline

Valikuline

Takistada eraldumist

Takistada eraldumist

Kinnitatud keemilisel
voi fiiiisikalisel meeto-
dil kahjutuks tehtud

Takistada eraldumist

Jah, vastavaks otstar-

beks rajatud

Jah

Jah, ldbi dhuluku

iimberriietu-
mine

Taielik

Jah

Jah

Jah
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Isoleerimiskategooriad

seerimiseks 0hukindlalt suletav

7. Heitvee tdotlemine enne kanalisat-
siooni laskmist

Kinnitatud meetodil

kahjutuks tehtud

Kinnitatud keemilisel

voi fiiiisikalisel mee-

todil kahjutuks teh-
tud

Nouded
1 2 3
g) kontrollitaval alal tagatakse piisav Valikuline Valikuline Jah
ventilatsioon, et vihendada ohu
saastumist
h) kontrollitaval alal tagatakse alardhk Ei Valikuline Jah
atmosfddrirdhu suhtes
i) kontrollitavale alale sisenev ja sealt Ei Valikuline Jah
viljuv ohk filtreeritakse HEPA-filtriga
j) kontrollitava ala suurus on selline, et Valikuline Jah Jah
suletud siisteemi kogu sisaldis ei vélju
lekke korral ala piiridest
k) kontrollitav ala peab olema desinfit- Ei Valikuline Jah

Kinnitatud keemilisel
meetodil  kahjutuks
tehtud
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V LISA

A OSA

Artiklis 8 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

— isoleeritud kasutamise eest vastutava(te) isiku(te) nimi, kaasa arvatud isikud, kes vastutavad jirelevalve, jdlgimise
ja ohutuse eest, ning teave nende koolituse ja kvalifikatsiooni kohta;

— rajatise aadress ja ristkoordinaadid; rajatise osakondade kirjeldus;

— tehtava t66 laadi kirjeldus ja eriti kasutatavate mikroorganismide liigitus (I vdi II rithm) ning toimingu eeldatav
ulatus;

— artikli 6 1dikes 2 nimetatud riskianaliiiisi kokkuvote.

B OSA

Artikli 9 16ikes 2 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

— artiklis 8 nimetatud teate esitamise kuupiev;

— kasutatavad vanemmikroorganism(id) voi vajaduse korral kasutatavad peremees-vektorsiisteemid;
— kasitsemis(t)ega holmatud geneetilis(t)e materjali(de) paritolu ja kavandatav toime;

— geneetiliselt muundatud mikroorganismi ainumdiratlus ja iseloom;

— isoleeritud kasutamise eesmirk, kaasa arvatud eeldatavad tulemused;

— kasutatavad kultuuri mahud;

— artikli 6 1dikes 2 nimetatud riskianaliiiisi kokkuvote.

C OSA

Artikli 10 1dikes 1 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

— B osas noutav teave;

— rajatise osakondade ja mikroorganismide kisitsemise meetodite kirjeldus;

— valdavate meteoroloogiliste tingimuste ja rajatise asukohast tulenevate voimalike ohuallikate kirjeldus;
— kogu isoleeritud kasutamise viltel kohaldatavate kaitse- ja jarelevalvemeetmete kirjeldus;

— ettendhtud isoleerimiskategooria, mis tipsustab jadtmetoo6tluse korra ja vdetavad ohutusabindud.

D OSA

Artikli 10 16ikes 2 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

Kui jargmise teabe esitamine ei ole tehniliselt voimalik voi seda ei peeta vajalikuks, tuleb esitada pdhjendus. Koikide
probleemide puhul ndutav detailsuse aste oleneb tdenioliselt samuti kavandatava isoleeritud kasutamise laadist ja
ulatusest. Vastavalt kdesoleva direktiivi nduetele juba pddevale asutusele esitatud teabe puhul voib kasutaja viidata
jargmisele teabele:
a) artiklis 8 nimetatud teate esitamise kuupdev ja vastutava(te) isiku(te) nimi;
b) teave geneetiliselt muundatud mikroorganismi(de) kohta:

— geneetiliselt muundatud mikroorganismi(de) ainumdiratlus ja iseloom,

— isoleeritud kasutamise eesmark voi saaduse iseloom,

— kasutatav peremees-vektorsiisteem (vajaduse korral),

— kasutatavad kultuuri mahud,
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— mikroorganismi(de) kditumine ja iseloom isoleerimise vdi keskkonda viimise tingimuste muutmise korral,
— mikroorganismi(de) keskkonda viimisega seotud vdimalike ohtude iilevaade,

— ained, mis tekivad voi vdivad tekkida mikroorganismi(de) kasutamise kéigus lisaks kavandatud saadusele;
teave tootajate kohta:

— suurim rajatises tootavate isikute arv ja otseselt mikroorganismi(de)ga tootavate isikute arv;

teave rajatise kohta:

— tegevus, milles mikroorganismi(sid) kavatsetakse kasutada,

— kasutatavad tehnoloogilised protsessid,

— rajatise osakondade kirjeldus,

— valdavate meteoroloogiliste tingimuste ja rajatise asukohast tulenevate voimalike ohuallikate kirjeldus;
— mikroorganismi(de) kasutamisest tekkivate jadtmete liigid, kogused ja véimalikud ohud,

— kasutatavad jddtmehooldusmeetodid, kaasa arvatud vedelate voi tahkete jddtmete taaskasutamine ja
inaktiveerimismeetodid,

— inaktiveeritud jddtmete 16plik kuju ja sihtkoht;
teave Onnetuste ennetamise ja padsteplaanide kohta:
— ohuallikad ja voimalikud dnnetuste juhtumise tingimused,

— kohaldatavad ennetusmeetmed nagu ohutusseadmed, hdiresiisteemid, isoleerimismeetodid ja -kord ning
olemasolevad vahendid,

— tootajatele antud teabe kirjeldus,

— teave, mis vdimaldab pddeval asutusel koostada voi kehtestada vajalikud padsteplaanid kasutamiseks
viljaspool rajatist vastavalt artiklile 14;

(artikli 6 16ikes 2 nimetatud) iiksikasjalik hinnanguaruanne ohtudest inimeste tervisele ja keskkonnale, mis voivad
tekkida kavandatava isoleeritud kasutamise tottu;

kogu muu B ja C osas ndutav teave, kui seda pole juba tipsustatud.



