NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 23 piivini huhtikuuta 1990,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kiytosti suljetuissa oloissa
(90/219/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO,
joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison
perustamissopimuksen ja erityisesti sen 130 s
artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(1),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin
lausunnon(2),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon(3),

seka katsoo, ettd

perustamissopimuksen mukaan yhteison
ympéristod koskeva toiminta perustuu ennalta
ehkdisevin toiminnan periaatteelle ja
toiminnan tavoitteena on ympériston
sdilyttdminen, suojeleminen ja parantaminen
sekd ihmisten terveyden suojeleminen,
Euroopan yhteisojen neljannesta
toimintaohjelmasta ymparistéalan
toimenpiteiksi 19 péivind lokakuuta 1987
annetussa neuvoston paitoslauselmassa(4)
lausutaan, ettd biotekniikan arviointiin ja sen
ympériston kannalta
tarkoituksenmukaisimpaan kayttoon liittyvét
toimenpiteet ovat ensiarvoisen tirked alue,
johon yhteison on keskitettdvi toimintansa,
biotekniikan kehittdminen on omiaan
edistiméén jisenvaltioiden taloudellista
kasvua; tima merkitsee, ettd geneettisesti
muunnettuja mikro-organismeja kaytetiddn
erilaisissa ja erilaajuisissa sovelluksissa,
geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja
on suljetuissa oloissa kaytettava siten, ettd
niiden mahdollisia kielteisid vaikutuksia
thmisten terveyteen ja ymparistoon rajoitetaan
kiinnittdmalla tarpeellinen huomio
onnettomuuksien ehkdisyyn ja jétehuoltoon,
mikro-organismien joutuessa ymparistoon
jossakin jésenvaltiossa niiden suljetun kdyton
aikana, ne voivat lisddntyd ja levitd maiden
rajojen yli ja siten vaikuttaa toisiin
jdsenvaltioihin,

biotekniikan kehittdmiseksi turvallisesti
yhteison alueella, on tarpeen mairitelld ne
yhteiset toimenpiteet, joilla voidaan arvioida ja
vihentdd niitd mahdollisia vaaroja, joita

esiintyy aina kun geneettisesti muunnettuja
mikro-organismeja kdytetdan suljetuissa
oloissa, ja asettaa asianmukaiset vaatimukset
niiden kéaytolle,

geneettisesti muunnettuihin mikro-
organismeihin liittyvien vaarojen tarkkaa
luonnetta ja laajuutta ei vield taysin tunneta ja
vaara on arvioitava tapauskohtaisesti, ihmisten
terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien
vaarojen arvioimista varten on tarpeen
madritelld titd arviointia koskevat
vaatimukset,

geneettisesti muunnetut mikro-organismit on
syytd luokitella niihin siséltyvien vaarojen
mukaan; titd varten on laadittava
arviointiperusteet; erityistd huomiota on
kiinnitettdva toimintaan, jossa kdytetdan
tavallista vaarallisempia geneettisesti
muunnettuja mikro-organismeja,

on syytd valvoa pédstdjd ja ehkdistd
onnettomuuksia asianmukaisin
eristimistoimenpitein kdyton eri vaiheissa,
kdyttdjdn on ennen kuin ensimmaista kertaa
ryhtyy kdyttimédn geneettisesti muunnettuja
mikro-organismeja tietyssa suljetussa
laitteistossa tehtdva téstd ilmoitus
toimivaltaiselle viranomaiselle, jotta
viranomainen voi varmistua siité, etta
ehdotettu laitteisto on kyseiseen kéyttoon
soveltuva niin, ettei se muodosta vaaraa
thmisten terveydelle tai ympaéristolle,

on myos tarpeen saada aikaan asianmukaiset
toimenpiteet, jonka mukaan geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kdytostd ilmoitetaan tapauskohtaisesti ottaen
huomioon kéyttdon liittyvin vaaran suuruus,
kdyttoon, johon liittyy suuri vaara on saatava
toimivaltaisen viranomaisen lupa,

saattaa olla asianmukaista kysya yleison
mielipidettd geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien suljetusta kaytosta,
asianmukaisin toimenpitein on syyti huolehtia
siitd, ettd kaikki, joihin onnettomuus voi
vaikuttaa, saavat tietoa kaikista turvallisuuteen
liittyvistd seikoista,

on tirkedd, ettd laaditaan pelastussuunnitelmat,



jotta onnettomuuden sattuessa voidaan toimia
tehokkaasti,

onnettomuuden sattuessa kéyttijin olisi
vilittdmasti ilmoitettava siitd toimivaltaiselle
viranomaiselle ja annettava tarvittavat tiedot
onnettomuuden vaikutusten arviointia ja
asianmukaisten toimenpiteiden toteuttamista
varten,

on aiheellista, ettd komissio jdsenvaltioita
kuultuaan luo menettelyn onnettomuuksia
koskevien tietojen vaihtoa varten ja perustaa
onnettomuustietorekisterin,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
suljettua kiyttdd yhteison alueella olisi
seurattava, ja tatd varten jisenvaltioiden olisi
annettava komissiolle tiettyja tietoja, ja

on syytd perustaa komitea avustamaan
komissiota asioissa, jotka liittyvét timén
direktiivin taytdntdonpanoon seké sen
mukauttamiseen tekniikan kehitykseen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tassa direktiivissd sdddetddn ne yleiset
toimenpiteet ihmisen terveyden ja ympériston
suojelemiseksi, jotka ovat tarpeen kiytettdessa
geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja
suljetuissa oloissa.

2 artikla

Tassé direktiivissa tarkoitetaan:

a) ‘mikro-organismilla’ mikrobiologista solu-
tai muuta rakennetta, joka pystyy lisddntymééan
tai siirtdmain perintdainesta;

b) “geneettisesti muunnetulla mikro-
organismilla® mikro-organismia, jonka
perintdainesta on muutettu tavalla, joka ei
toteudu luonnossa parituksen tuloksena tai
luonnollisena rekombinaationa.

Néiden miéritelmien mukaan:

1) geneettistd muuntamista tapahtuu ainakin
kaytettdessa liitteessd 1 A olevassa 1 osassa
lueteltuja tekniikoita,

i1) liitteessd 1 A olevassa 2 osassa mainittujen
tekniikkojen ei katsota johtavan geneettiseen
muuntumiseen,

c) ‘suljetulla kiytolla" kaikkia toimia, joissa
mikro-organismeja muunnetaan geneettisesti
tai joissa geneettisesti muunnettuja mikro-

organismeja viljelladn, sdilytetddn, kdytetién,
kuljetetaan, tuhotaan tai havitetdén ja joissa
kiytetddn fysikaalisia tai fysikaalisia ja
kemiallisia tai biologisia eristimismenetelmid
organismin padsyn rajoittamiseksi vdeston
keskuuteen tai ympéristoon;

d) "A-tyyppiselld kdytolla® suppeaa kéyttoad
opetuksessa, tutkimuksessa ja kehityksessa ja
muussa kuin teollisessa tai kaupallisessa
tarkoituksessa (esimerkiksi viljelyn tilavuus 10
litraa tai pienempi);

e) ‘B-tyyppiselld kdytolld™ muuta kuin A-
tyyppistd kayttoa;

f) “onnettomuudella’ kaikkia tapauksia, joihin
liittyy sellainen suljetuissa oloissa kdytettyjen
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
merkittiva ja tahaton pédsto, joka saattaa
merkitd vélitontd tai myohempéi vaaraa
ihmisen terveydelle tai ympéristolle;

g) ‘kayttdjalla® luonnollista henkil64 tai
oikeushenkildd, joka vastaa geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kaytosti;

h) “ilmoituksella” sellaisten asiakirjojen
esittdmisti, joissa on jdsenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten tarvitsemat
tiedot.

3 artikla

Tata direktiivid ei sovelleta, jos geneettinen
muunnos saadaan aikaan liitteessd 1 B
lueteltujen menetelmien avulla.

4 artikla

1 Téssa direktiivissd geneettisesti muunnetut
mikro-organismit luokitellaan seuraavasti:

I ryhmé: muunnokset, jotka ovat liitteessé 11
lueteltujen arviointiperusteiden mukaisia;

II ryhma: muut kuin I ryhmén muunnokset.

2 A-tyyppisessi kdytossa joitakin liitteessa 11
mainittuja arviointiperusteita ei ehké voida
soveltaa tietyn geneettisesti muunnetun mikro-
organismin luokituksessa. Talloin luokitus on
viliaikainen, ja toimivaltaisen viranomaisen
on varmistettava, ettd siind kdytetddn
arviointiperusteita, joilla saavutetaan
mahdollisimman hyvé vastaavuus.

3 Komission on ennen tdmén direktiivin
toimeenpanoa laadittava luokitusohjeet 21
artiklassa mainitun menettelyn mukaisesti.



5 artikla

Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja
lentokuljetuksiin ei sovelleta 7 12 artiklaa.
Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
sdilytykseen, kuljetukseen, tuhoamiseen tai
hdvittimiseen, jotka on saatettu markkinoille
yhteison lainsdddédnnon mukaisesti, jossa
edellytetddn téssa direktiivissd sdddetyn
kaltaista vaarojen arviointia.

6 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki
tarpeelliset toimenpiteet toteutetaan sellaisten
thmisten terveydelle ja ympdristolle
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi, joita
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
suljetusta kdytosti voi seurata.

2 Téta varten kéyttdjédn on ennalta tehtavé
arvio suljettuun kayttoon liittyvistd, ihmisten
terveyteen ja ympéristoon mahdollisesti
kohdistuvista vaaroista.

3 Téllaisen arvioinnin yhteydessé kdyttdjan on
erityisesti otettava huomioon ne liitteessi 111
mainitut tekijit, jotka ovat sovellettavissa
niihin geneettisesti muunnettuihin mikro-
organismeihin, joita hdn aikoo kayttaa.

4 Kayttdjan on pidettiva tistd arvioinnista
kirjaa ja annettava selonteko yhteenvedon
muodossa toimivaltaisen viranomaisen
kayttoon osana 8, 9 ja 10 artiklassa mainittua
ilmoitusta tai pyydettiessa.

7 artikla

1 Edelld I ryhmédn kuuluviin geneettisesti
muunnettuihin mikro-organismeihin
sovelletaan hyvian mikrobiologisen kidytdnnon
periaatetta sekd seuraavia tyoturvallisuuden ja
tyohygienian periaatteita:

1) fysikaalisten, kemiallisten ja biologisten
altisteiden maara tyopaikalla ja ymparistossa
pidetddn niin alhaisena kuin se kdytdnndsséd on
mahdollista;

i1) itse 1dhdettd valvotaan teknisin keinoin,
tdydentéden tdtd tarvittaessa asianmukaisilla
henkildkohtaisilla suojavaatteilla ja -laitteilla;
i11) valvontamenetelmii ja -laitteita testataan
asianmukaisesti ja niitd huolletaan;

1v) tarvittaessa tutkitaan, onko varsinaisen
suljetun tilan ulkopuolella eldvii, prosessiin

kuuluvia organismeja;

v) henkilostolle jarjestetddn koulutusta;

vi) tarpeen mukaan perustetaan biologista
turvallisuutta késittelevid komiteoita tai
alakomiteoita;

vii) laaditaan ja pannaan toimeen henkildston
turvallisuuteen tiahtadvid tyopaikkakohtaisia
tyoskentelyohjeistoja.

2 Néiden periaatteiden lisdksi on korkean
turvatason varmistamiseksi tarpeen mukaan
sovellettava liitteessd IV mainittuja
eristimistoimenpiteitd kdytettdessa Il ryhmén
geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja
suljetuissa oloissa.

3 Kéyttdjan on madrdajoin tarkasteltava
kaytettyja eristimismenetelmia ja talloin
otettava huomioon vaarojen hallintaa sekd
jatteiden kisittelyé ja poistoa koskeva uusi
tieteellinen ja tekninen tietimys.

8 artikla

Kun geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien suljettua kiyttod varten tarkoitettu
laitteisto otetaan ensimmaistd kertaa kayttoon,
kayttdjan on ennen kiyton aloittamista tehtdva
toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, jossa
on vahintdén liitteessd V olevassa A osassa
luetellut tiedot.

Eri ilmoitus on tehtdva I ryhméén ja 11
ryhmédén kuuluvien geneettisesti muunnettujen
mikro-organismien ensimmaisestd kaytosta.

9 artikla

1 Edelld I ryhméédn kuuluvien geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kdyttdjid on
A-tyyppisessd kiytossd vaadittava pitdmaan
kirjaa tekeméstdén tyosti, ja selonteko on
pyydettdessa toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle.

2 Edelld I ryhméan kuuluvien geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kdyttdjid on
B-tyyppisessé kdytosséd vaadittava ennen
suljetun kdyton aloittamista tekemaén
toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, joka
siséltad liitteessd V olevassa B osassa luetellut
tiedot.

10 artikla

1 Edelld II ryhméén kuuluvien geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kayttdjid on
A-tyyppisessd kdytdsséd vaadittava ennen



suljetun kdyton aloittamista tekemain
toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, joka
siséltad liitteessd V olevassa C osassa luetellut
tiedot.

2 Edelld II ryhmién kuuluvien geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kéayttdjid on
B-tyyppisessé kéytossd vaadittava ennen
suljetun kédyton aloittamista toimittamaan
toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, joka
sisdltda:

- tiedot geneettisesti muunnetuista mikro-
organismeista;

- tiedot henkil6stostd ja sen koulutuksesta;

- tiedot laitteistosta;

- tiedot jitehuollosta;

- tiedot onnettomuuksien ehkéisysta ja
pelastussuunnitelmasta;

- arvion 6 artiklassa tarkoitetusta, ihmisten
terveydelle ja ympdristolle aiheutuvista
vaaroista;

jotka on tarkemmin eritelty liitteessd V
olevassa D osassa.

11 artikla

1 Jasenvaltioiden on nimettdvé viranomainen
tai viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia
panemaan tdytdntoon ne toimenpiteet, jotka
jasenvaltiot hyvéksyvit soveltaessaan tété
direktiivid, ja ottamaan vastaan ja
vahvistamaan saaneensa 8 artiklassa, 9 artiklan
2 kohdassa ja 10 artiklassa tarkoitetut
ilmoitukset.

2 Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava,
ovatko ilmoitukset timén direktiivin
vaatimusten mukaisia, ovatko annetut tiedot
oikeita ja tdydellisid ja onko luokitus oikea,
sekd tarvittaessa tutkittava, ovatko
jatehuoltoon, turvallisuuteen ja hététilanteisiin
liittyvit toimenpiteet riittavia.

3 Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen
voi:

a) pyytaa kdyttdjaa antamaan lisdtietoja tai
muuttamaan kyseisen suljetun kiyton
olosuhteita. Télloin kyseistd suljettua kayttoad
ei saa aloittaa ennen kuin toimivaltainen
viranomainen on antanut hyviaksymisensa
saamiensa lisdtietojen tai suljetun kdyton
muutettujen olosuhteiden perusteella;

b) rajoittaa aikaa, jonka aikana suljettu kaytto
sallitaan tai asettaa kdytolle tiettyja
erityisehtoja.

4 Jos kyseessé on 8 artiklassa tarkoitetun
laitteiston ensimmaéinen kaytto:

- kdytettdessd I ryhméddn kuuluvia geneettisesti
muunnettuja mikro-organismeja suljetun
kdyton saa, jollei toimivaltainen viranomainen
toisin ilmoita, aloittaa 90 pdivan kuluttua
ilmoituksen antamisesta tai aiemmin
toimivaltaisen viranomaisen suostumuksella,
- kdytettdessd Il ryhméén kuuluvia
geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja
suljettua kayttod ei saa aloittaa ilman
toimivaltaisen viranomaisen lupaa.
Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
paatoksestdén kirjallisesti 90 paivan kuluessa
ilmoituksen antamisesta.

5 a) Kéyton, josta on ilmoitettu 9 artiklan 2
kohdan ja 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
saa, jollei toimivaltainen viranomainen toisin
ilmoita, aloittaa 60 pdivén kuluttua
ilmoituksen antamisesta tai aiemmin
toimivaltaisen viranomaisen suostumuksella.
b) Kiyttod, josta on ilmoitettu 10 artiklan 2
kohdan mukaisesti, ei saa aloittaa ilman
toimivaltaisen viranomaisen lupaa.
Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
paatoksestddn kirjallisesti 90 pdivan kuluessa
ilmoituksen antamisesta.

6 Edelléd 4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja
médrdaikoja laskettaessa mukaan ei lueta
aikaa, jona toimivaltainen viranomainen:

- odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaan
ilmoittajalta pyytdmiéén lisdtietoja tai

- toimeenpanee julkisen kuulemisen tai
kyselyn 13 artiklan mukaan.

12 artikla

1 Jos kéyttdjé saa asiaan liittyvad uutta tietoa
tai muuttaa suljettua kéyttod tavalla, joka voi
merkittidvisti vaikuttaa suljettuun kiyttoon
liittyviin vaaroihin, tai jos kdytettyjen
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
luokka muuttuu, tistd on mahdollisimman
nopeasti ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ja 8, 9 ja 10 artiklassa mainittua
ilmoitusta muutettava.

2 Jos toimivaltainen viranomainen saa
myohemmin tietoa, joka voi merkittdvésti
vaikuttaa suljettuun kayttoon liittyviin
vaaroihin, se voi vaatia kdyttdjdd muuttamaan
suljetun kdyton olosuhteita tai lykétd kayttoa
tai lopettaa sen.



13 artikla

Jos jdsenvaltio pitdd sitd asianmukaisena se voi
edellyttdd, ettd mistd tahansa ehdotettuun
suljettuun kayttoon liittyvésté seikasta on
kysyttdvé joidenkin ryhmien tai yleison
mielipidett.

14 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa
ennen kayton alkamista varmistettava, etti:
a) laaditaan pelastussuunnitelma ithmisten
terveyden ja ympariston suojelemiseksi
onnettomuuden sattuessa ja etti
pelastusyksikot ovat tietoisia vaaroista ja ettd
niille tiedotetaan vaaroista kirjallisesti;

b) henkildille, jotka saattavat joutua
onnettomuudelle alttiiksi, annetaan
tarkoituksenmukaisella tavalla ja heiddn
tarvitsematta sitd pyytaa, tietoa
turvatoimenpiteistd ja oikeasta menettelysté
onnettomuuden sattuessa. Tiedottaminen on
sopivin vélein toistettava ja tiedot saatettava
ajan tasalle. Tietojen on my0s oltava yleisesti
saatavina.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on luovutettava
samanaikaisesti muille jdsenvaltioille, joita
asia koskee, samat tiedot, jotka annetaan
omille kansalaisille tarvittavien kahdenvalisten
neuvottelujen perustaksi.

15 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
kayttdja onnettomuuden sattuessa vilittomasti
ilmoittaa siitd 11 artiklassa méadritellylle
toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
seuraavat tiedot:

- onnettomuuden olosuhteet;

- ympéristdon joutuneiden geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien
tunnistustiedot ja maarét;

- tiedot, jotka ovat tarpeen onnettomuuden
véeston terveyteen ja ympéristoon
kohdistuvien vaikutusten arvioimiseksi;

- toimeenpannuista pelastustoimenpiteista.

2 Kun 1 kohdan mukaiset tiedot on annettu,
jdsenvaltioiden on:

- varmistettava, ettd kaikissa onnettomuuksissa
toteutetaan kaikki tarpeelliset
pelastustoimenpiteet seké keskipitkdn ja pitkdn
ajan toimenpitein, ja ettd valittomasti

varoitetaan niitd jdsenvaltioita, joihin
onnettomuus voi vaikuttaa;

- keréttdava, milloin tdima on mahdollista,
onnettomuuden tdydellistd analysointia varten
tarvittavat tiedot ja tarvittaessa annettava
suosituksia samanlaisten onnettomuuksien
valttdmiseksi vastaisuudessa ja niiden
vaikutusten rajoittamiseksi.

16 artikla

1 Jasenvaltioiden on:

a) pelastussuunnitelmia laatiessaan ja
toimeenpannessaan kuultava niitd
jdsenvaltioita, joihin onnettomuus voi
vaikuttaa;

b) ilmoitettava komissiolle mahdollisimman
nopeasti timén direktiivin soveltamisalaan
kuuluvasta onnettomuudesta ja annettava
tiedot onnettomuuden olosuhteista seki
ympéristoon joutuneiden geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien
tunnistetiedot ja méérét, tiedot
toimeenpannuista pelastustoimenpiteisti ja
niiden tehokkuudesta sekd onnettomuuden
analyysi sekd suositukset onnettomuuden
vaikutuksien rajoittamiseksi ja samanlaisten
onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.
2 Komission on jdsenvaltioita kuultuaan
luotava jérjestelmd 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen vaihtoa varten. Sen on myos
toteutettava ja asetettava jasenvaltioiden
kayttoon tietorekisteri tapahtuneista, timéin
direktiivin alaan kuuluvista onnettomuuksista;
rekisterissd on oltava selvitys onnettomuuksien
syistd, saadut kokemukset ja ne toimenpiteet,
jotka on toteutettu samanlaisten
onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.

17 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
toimivaltainen viranomainen jérjestaa
tarkastuksia ja muita valvontatoimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd kdyttdjd noudattaa tata
direktiivia.

18 artikla

1 Jasenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa
lahetettdva komissiolle 10 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ilmoitetuista suljetuista kdytoista
yhteenvetokertomus, jossa on geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien kuvaus,



niiden kéyttotarkoitus ja niihin liittyvit vaarat.
2 Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi,
ensimmadisen kerran 1 pdivand syyskuuta 1992,
lahetettdvd komissiolle yhteenvetokertomus
tadmén direktiivin alaan kuuluvissa asioissa
saamistaan kokemuksista.

3 Joka kolmas vuosi, ensimmadisen kerran
1993, komissio julkaisee 2 kohdassa
mainittuihin kertomuksiin perustuvan
yhteenvedon.

4 Komissio voi julkaista yleisii tilastotietoja
tdman direktiivin tdytdntéonpanosta ja muista
sithen liittyvistd seikoista, jos ne eivit sisdlla
tietoja, jotka ovat omiaan vahingoittamaan
kayttdjan kilpailuasemaa.

19 artikla

1 Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivét
saa ilmaista kolmansille timéan direktiivin
perusteella ilmoitettuja tai muuten annettuja
luottamuksellisia tietoja, ja niiden on
suojattava saatuihin tietoihin liittyviad
immateriaalioikeuksia.

2 Ilmoittaja voi tdmén direktiivin perusteella
annetuista ilmoituksista osoittaa ne tiedot,
joiden ilmaiseminen voi vahingoittaa hianen
kilpailuasemaansa ja joita on késiteltdva
luottamuksellisina. T&lloin on esitettdva
todennettavat perustelut.

3 Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa
kuultuaan péatettavi, mité tietoja on pidettiva
luottamuksellisina ja ilmoitettava
padtoksestidn ilmoittajalle.

4 Seuraavia 8, 9 tai 10 artiklan mukaisesti
annettuja tietoja ei missddn tapauksessa saa
pitdd luottamuksellisina:

- geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien kuvaus, ilmoittajan nimi ja osoite,
suljetun kdyton tarkoitus ja kdyttopaikka;

- geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien seurantaa ja pelastustoimiin
liittyvdt menetelmat ja suunnitelmat;

- ennakoitavien, etenkin patogeenisten tai
ekologista tasapainoa horjuttavien vaikutusten
arviointi.

5 Jos ilmoittaja jostakin syysta peruuttaa
ilmoituksensa, toimivaltaisen viranomaisen on
sdilytettiva annettujen tietojen
luottamuksellisuus.

20 artikla

Muutoksista, jotka ovat tarpeen liitteiden I1 V
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen,
padtetddn 21 artiklassa sdddettyd menettelya
noudattaen.

21 artikla

1 Komissiota avustaa komitea, jossa on
jasenvaltioiden edustajat ja puheenjohtajana
komission edustaja.

2 Komission edustaja tekee komitealle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
médriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto
annetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2
kohdassa niiden péddtosten edellytykseksi
médritylld enemmistolld, jotka neuvosto tekee
komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jdsenmaiden edustajien ddnet painotetaan
mainitussa artiklassa maarétylla tavalla.
Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

3 a) Komissio pdittdd suunnitelluista
toimenpiteistd, jos ne ovat komitean lausunnon
mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole
komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei
ole annettu, komissio tekee neuvostolle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Neuvosto ratkaisee asian médrdaenemmistolla.
Jos neuvosto ei ole kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille
neuvostossa ratkaissut asiaa, komissio tekee
paitoksen ehdotetuista toimenpiteistd, jollei
neuvosto ole yksinkertaisella enemmistolla
hyldnnyt mainittuja toimenpiteita.

22 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdimén direktiivin
noudattamisen edellyttdmét lait, asetukset ja
hallinnolliset maardykset voimaan viimeistdin
23 paivéni lokakuuta 1991. Niiden on
ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

23 artikla
Tama4 direktiivi on osoitettu kaikille
jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 23 pédivana huhtikuuta
1990.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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LOTETA

1 OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i1 alakohdassa tarkoitettuja geneettisid muuntamistekniikoita
ovat erityisesti:

1) alemmassa suosituksessa 82/472/ETY (1) tarkoitetut yhdistelmad-DNA-tekniikat, joissa
kiytetddn vektoreita;

i1) tekniikat, joissa mikro-organismiin viedddn suoraan mikro-organismin ulkopuolella
valmistettua perintdainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja mikrokapselointi;
i11) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia, perintdainesyhdistelmia
siséltdvid eldvid soluja fuusioimalla kaksi tai useampia soluja tavoilla, jotka eivét toteudu
luonnossa.

2 OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan ii alakohdassa mainitut tekniikat, joiden ei katsota johtavan
geneettiseen muunnokseen edellyttéen, ettd niissd ei kdytetd yhdistelmd-DNA-molekyyleja tai
geneettisesti muunnettuja organismeja:

1) koeputkihedelmditys;

2) konjugaatio, transduktio, transformaatio ja jokin muu luonnollinen tapa;

3) polyploidian aikaansaaminen.

(1) EYVL N:o L 213, 21.7.1982, 5. 15

LIITE1B

Direktiivin ulkopuolelle jddvit seuraavat geneettiset muuntamistekniikat edellyttden, ettd niissa
ei kdytetd geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja vastaanottaja- tai emo-organismina:

1) mutageneesi;

2) somaattisten eldinhybridomasolujen muodostaminen ja kayttd (esim. monoklonaalisten vasta-
aineiden tuottamista varten);

3) perinteisilld jalostusmenetelmilld tuotetuista kasveista saatujen solujen solufuusio (mukaan
lukien protoplastifuusio);

4) apatogeenisten, luonnossa esiintyvien mikro-organismien sisdinen kloonaus, jotka ovat I
ryhmén arviointiperusteiden mukaisia vastaanottajamikro-organismeille.



LIITE II

ARVIOINTIPERUSTEET, JOIDEN MUKAAN GENEETTISESTI MUUNNETUT MIKRO-
ORGANISMIT LUOKITELLAAN I RYHMAAN

A. Vastaanottaja- tai emo-organismi

- apatogeeninen;

- el sisélld ylimaaraisia tekijoiti,

- pitkdaikaisessa kaytossd todettu kayttoturvallisuus tai sisédiset biologiset esteet, jotka eivit
héiritse optimaalista kasvua reaktorissa tai fermentorissa, mutta rajoittavat organismin
elinkelpoisuutta ja lisddntymiskykyéd aiheuttamatta haitallisia ymparistovaikutuksia.

B. Vektori/insertti

- hyvin médritelty eika sisdlld tunnetusti haitallisia sekvenssejé;

- mahdollisimman pieni suhteessa tarkoitetun toiminnan vaatimiin geenisekvensseihin;

- ei saa lisétd rakenteen pysyvyyttd ymparistdssa (ellei aiotulla toiminnolla tdhdété juuri tdhén);
- on oltava huonosti mobilisoituva;

- el saa siirtdd resistenssimerkkigeenejé sellaisiin mikro-organismeihin, joiden ei tiedetd
hankkivan niitd luonnollisella tavalla (jos hankkiminen voi estié lddkkeen kayton
taudinaiheuttajien torjunnassa).

C. Geneettisesti muunnetut mikro-organismit

- apatogeenisia;

- yhta turvallisia reaktorissa ja fermentorissa kuin vastaanottaja- ja emo-organismi, mutta
rajoitettu elinkelpoisuus ja/tai lisdédntymiskyky ilman haitallisia ympéristovaikutuksia.

D. Muut geneettisesti muunnetut mikro-organismit, jotka voidaan sisdllyttda I ryhmaén, jos ne
tayttavit C kohdan vaatimukset

- kokonaan yhdesté prokaryoottisesta vastaanottajaorganismista muodostetut (mukaan lukien
sille ominaiset plasmidit ja virukset) tai yhdestd ainosta eukaryoottisesta
vastaanottajaorganismista muodostetut (sen kloroplastit, mitokondriot ja plasmidit mukaan
lukien, mutta pois lukien virukset);

- organismit, jotka koostuvat vain sellaisten lajien geenisekvensseistd, jotka vaihtavat
sekvenssejd tunnettujen fysiologisten toimintojen avulla.



LIITE III

DIREKTIHVIN 6 ARTIKLAN 3 KOHDAN MUKAISESTI TURVALLISUUDEN
ARVIOINNISSA HUOMIOON OTETTAVAT TEKIJAT, SIKALI KUIN NE OVAT ASIAAN
KUULUVIA

A. Luovuttaja- ja vastaanottaja- tai emo-organismien ominaisuudet

B. Muunnetun mikro-organismin ominaisuudet

C. Terveysndkokohdat

D. Ympaéristonidkokohdat

A. Luovuttaja- ja vastaanottaja- tai emo-organismien ominaisuudet

- nimi ja luokitus;

- sukulaisuusaste;

- organismin (organismien) ldhteet;

- tiedot emo-organismin (emo-organismien) tai vastaanottajamikro-organismin
lisddntymisjaksosta (suvullinen/suvuton);

- kokemukset aiemmista geenimanipulaatioista;

- emo- tai vastaanottajaorganismien merkityksellisten geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;
- patogeenisuuden ja virulenssin sekd infektiivisyyden, toksisuuden ja taudinsiirtovektoreiden
luonne;

- luontaisten vektoreiden ominaisuudet:

- sekvenssi;

- mobilisaatiotaajuus;

- spesifisyys;

- resistenssid aiheuttavien geenien ldsnéolo;

- iséntékirjo;

- muut mahdollisesti merkittivét fysiologiset ominaisuudet;

- ndiden ominaisuuksien pysyvyys;

- luonnollinen elinympérist6 ja maantieteellinen levinneisyys. Alkuperdisten elinympéristdjen
ilmasto-olosuhteet;

- merkittdva myotavaikutus ympéristoprosesseissa (kuten typen sidonta ja pH:n séditely);

- vuorovaikutus ympériston muiden organismien kanssa ja vaikutus niihin (mukaan lukien
todenndkoiset kilpailu- tai symbioottiset ominaisuudet);

- kyky muodostaa sdilymismuotoja (kuten itidité tai sklerotioita).

B. Muunnettujen mikro-organismien ominaisuudet:

- Muunnoksen kuvaus, mukaan lukien menetelma, jolla vektori on viety
vastaanottajaorganismiin tai menetelma, jolla geneettinen muunnos on saatu aikaan,

- geenimanipulaation ja/tai uuden nukleiinihapon tarkoitus;

- vektorin luonne ja ldhde;

- muunnetun mikro-organismin lopulliseen rakenteeseen jaavén vektorin ja/tai
luovuttajaorganismin nukleiinihapon rakenne ja méaéara;

- mikro-organismin geneettisten ominaisuuksien pysyvyys;

- siirretyn vektorin mobilisaatiotaajuus ja/tai kyky siirtdd geenejé;

- uuden geeniaineksen ilmentymisnopeus ja -taso. Mittausmenetelma ja mittausherkkyys;

- ilmentyneen proteiinin aktiivisuus.

C. Terveysnidkdkohdat:

- elinkelvottomien organismien ja/tai niiden aineenvaihduntatuotteiden toksiset ja allergeeniset
vaikutukset;

- tuotevaarat;

- muunnetun mikro-organismin patogeenisuus verrattuna luovuttaja- ja vastaanottaja- tai emo-
organismiin;

- kolonisaatiokyky;



- jos mikro-organismi on patogeeninen immunokompetenteille ihmisille:

a) aiheutetut sairaudet ja patogeenisuuden mekanismi, mukaan lukien invasiivisuus ja virulenssi;
b) tarttuvuus;

¢) infektoiva annos;

d) isdntékirjo, vaihtumisen mahdollisuus;

e) elinkelpoisuus ihmisisdnnin ulkopuolella;

f) vektorien ldsnéolo tai levidmistapa;

g) biologinen pysyvyys;

h) antibioottiresistenssi;

1) allergeenisuus;

j) hoitokeinojen saatavuus.

D. Ymparistondkokohdat:

- tekijét, jotka vaikuttavat muunnetun mikro-organismin elinkelpoisuuteen, lisdéntymiseen ja
levidmiseen ymparistossa;

- kdytettdvissd olevat menetelmédt muunnetun mikro-organismin havaitsemiseen, tunnistamiseen
ja seurantaan;

- kdytettdvissd olevat menetelmét havaita uuden perintdaineksen siirtyminen toisiin
organismeihin;

- muunnetun mikro-organismin tunnetut ja oletetut elinympéristot;

- kuvaus ekosysteemeistd, joihin mikro-organismi voi levitd vahingossa;

- muunnetun mikro-organismin ja sellaisten organismien tai mikro-organismien vélisen
vuorovaikutuksen oletettu mekanismi ja tulos, jotka voivat altistua, jos muunnettu mikro-
organismi joutuu ympéristoon;

- tunnetut tai oletetut vaikutukset kasveihin ja eldimiin, kuten patogeenisuus, infektiivisyys,
toksisuus, virulenssi, patogeenivektori, allergeenisuus ja kolonisaatio;

- tunnettu tai oletettu vaikutus biokemiallisiin prosesseihin;

- alueen puhdistamiseen tarvittavien menetelmien saatavuus, jos muunnettu organismi joutuu
ympéristoon.



LITE IV

ERISTAMISTOIMET Il RYHMAAN KUULUVILLE MIKRO-ORGANISMEILLE

Kéyttdjan on valittava eristimistoimet Il ryhman mikro-organismeille jdljempéané olevasta
luokitustaulukosta kyseisen mikro-organismin ja kdyton mukaan varmistaakseen vdeston
terveyden ja ympariston suojelun.

B-tyyppinen kdytto on harkittava kiyttoon sisdltyvien yksittdisten toimintojen mukaan. Kunkin
toimenpiteen olosuhteet méaarittelevét, mitd fysikaalista eristimistapaa kussakin vaiheessa
kaytetddn. Tamé mahdollistaa sellaisen prosessin, laitteiston ja menetelmén valinnan ja
suunnittelun, joka parhaiten varmistaa riittdvén ja turvallisen eristyksen. Eristimiseen tarvittavan
laitteiston valinnassa huomioon otettavat kaksi tirkeintd seikkaa ovat laitevian vaara ja vian
seuraukset. Tekninen kdytdnto voi asettaa yhd tiukempia vaatimuksia laitevian vaaran
vahentdmiseksi, kun vian seurausten siedettivyys vihenee.

A-tyyppistd kdyttod varten on maariteltdva erityiset eristimistoimet ottaen huomioon alla olevat
eristysluokat ja ottaen huomioon kunkin kdyton erityiset olosuhteet.

>TAULUKON PAIKKA>



LITE V

A OSA

Direktiivin 8 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tulee sisdltdd seuraavat tiedot:

- suljetusta kaytostd vastaavien henkildiden seké sen valvonnasta, seurannasta ja turvallisuudesta
vastaavien henkildiden nimet sekd tiedot heididn koulutuksestaan ja patevyydestddn;

- laitteiston osoite ja maantieteelliset koordinaatit, laitteiston osien kuvaus;

- tehtdvén tyon kuvaus ja erityisesti kdytettdvien mikro-organismien luokitus (I tai I ryhmad) ja
tyon todennikoinen laajuus;

- yhteenveto 6 artiklan 2 kohdassa mainitusta vaarojenarvioinnista.

B OSA

Direktiivin 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tulee sisiltdd seuraavat tiedot:
- péiva, jolloin 8 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty;

- kdytettdvat emomikro-organismit tai, tarvittaessa, isdntavektorit;

- manipulaatiossa kdytettdvin geeniaineksen ldhde ja kéyttotarkoitus;

- geneettisesti muunnetun mikro-organismin tunnistetiedot ja ominaisuudet;

- suljetun kdyton tarkoitus ja odotetut tulokset;

- kdytettdvat viljelytilavuudet;

- yhteenveto 6 artiklan 2 kohdassa mainitusta vaarojen arvioinnista.

C OSA

Direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tulee siséltda seuraavat tiedot:
- edelld B osassa vaaditut tiedot;

- laitteiston osien ja mikro-organismien kasittelymenetelmien kuvaus;

- vallitsevien ilmasto-olosuhteiden ja laitteiston sijaintipaikasta mahdollisesti aiheutuvien
vaarojen kuvaus;

- suljetun kdyton aikana sovellettavien suojaus- ja valvontatoimien kuvaus;

- valittu eristysluokka ja kdytettdvét jatteiden késittelymenetelmat ja varotoimet.

D OSA

Direktiivin 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tulee siséltdd seuraavat tiedot:

Jollei jéljempénd mainittujen tietojen antaminen ole teknisesti mahdollista tai jos niiden
antaminen ei ndyté tarpeelliselta, syy on mainittava. Kuhunkin alakohtaan vaaditun vastauksen
yksityiskohtaisuus riippuu todennékoisesti suunnitellun suljetun kiyton luonteesta ja laajuudesta.
Jos toimivaltaiselle viranomaiselle jo on toimitettu tietoja tdimén direktiivin sdédnndsten
mukaisesti, kiyttdjd voi viitata seuraaviin antamiinsa tietoihin:

a) pdiva, jolloin 8 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty seké vastuuhenkiléiden nimet;

b) tiedot geneettisesti muunnetuista mikro-organismeista:

- geneettisesti muunnetun mikro-organismin tunnistetiedot ja ominaisuudet;

- suljetun kdyton tarkoitus tai tuotteen luonne;

- kdytettdva isdntdvektori (jos sellaista kiytetddn);

- kdytettdva viljelytilavuus;

- mikro-organismien kdyttdytyminen ja ominaisuudet siind tapauksessa, ettd eristysolosuhteet
muuttuvat tai organismit joutuvat ymparistoon;

- yhteenveto niistd mahdollisista vaaroista, joita voi aiheutua mikro-organismien paasysti
ympéristoon;

- muut kuin suunnitellut ainekset, joita mikro-organismien kdyton aikana tuotetaan tai joita voi
muodostua;

¢) henkilostotiedot:

- laitteiston parissa tyoskentelevien henkildiden lukumaard seka valittomaésti mikro-organismien



parissa tydskentelevien henkildiden lukumiiré;

d) laitteistotiedot:

- toiminta, jossa mikro-organismeja kdytetdén;

- kdytettavit tekniset prosessit;

- laitteiston osien kuvaus;

- vallitsevat ilmasto-olosuhteet seké erityiset laitteiston sijaintipaikasta aiheutuvat vaarat;

e) jatehuoltotiedot:

- mikro-organismien kdytdstd syntyvien jitteiden lajit, méardt ja mahdolliset vaarat;

- kdytettdva jatehuoltotekniikka, mukaan lukien nestemadisten ja kiinteiden jétteiden talteenotto,
sekd inaktivointimenetelmat;

- inaktivoitujen jétteiden lopullinen muoto ja sijoituspaikka;

f) tiedot onnettomuuksien ehkdisysti ja pelastussuunnitelmista:

- vaarojen ldhteet ja olosuhteet, joissa onnettomuus voi tapahtua;

- kdytettdavit ehkéisytoimet, kuten turvalaitteet, hilytysjirjestelmaét, eristimismenetelmat ja -
toimet ja kdytettdvissi olevat voimavarat;

- kuvaus tyontekijoille suunnatusta tiedotuksesta;

- tiedot, joita toimivaltainen viranomainen tarvitsee pystyékseen laatimaan tai vahvistamaan
tarvittavat laitoksen ulkopuolella toteutettavat pelastussuunnitelmat 14 artiklan mukaisesti;
g) kattava arviointi, jota tarkoitetaan direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa, niistd ihmisten terveydelle
ja ympdristolle aiheutuvista vaaroista, joita suunnitellusta suljetusta kiytosti voi aiheutua;
h) kaikki muut B ja C osassa vaaditut tiedot, joita ei ole edelld mainittu.



