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TARYBOS DIREKTYVA
1990 m. balandZio 23 d.
dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo

(90/219/EEB)

EUROPOS BENDRIJUJ TARYBA,

atsizvelgdama j Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac jos 130s straipsni,

atsizvelgdama j Komisijos pasitilyma (1),
atsizvelgdama i Europos Parlamento nuomong (),

atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (%),

kadangi pagal Sutartj susije su aplinkosauga Bendrijos veiksmai
turi remtis tuo principu, kad btina imtis prevenciniy veiksmuy,
kuriy tikslas bty iSsaugoti, apsaugoti ir pagerinti aplinka bei
apsaugoti Zmoniy sveikatg;

kadangi 1987 m. spalio 19 d. Tarybos nutarimas (*) dél Europos
Bendrijy ketvirtosios aplinkosaugos veiksmy programos skelbia,
kad geriausio aplinkos atzvilgiu biotechnologijos panaudojimo ir
vertinimo priemonés yra prioritetiné sritis, | kurig turéty bati
sutelkti Bendrijos veiksmai;

kadangi biotechnologijos plétra vyksta taip, kad ji prisideda prie
valstybiy nariy ekonominio augimo; kadangi tai reiskia, kad

() OLC198,1988 7 28,p. 9
ir OL C 246, 1989 9 27, p. 6.

() OLC158,1989 6 26, p. 122
ir OL C 96, 1990 4 17.

() OLC 23,1989 1 30, p. 45.

(4 OLC328,1987127,p. 1.

genetis$kai modifikuoti mikroorganizmai bus naudojami jvairioje
veikloje ir jvairiais mastais;

kadangi ribotas genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudo-
jimas turi bati vykdomas taip, kad galima baty apriboti jy gali-
mas neigiamas pasekmes Zmogaus sveikatai ir aplinkai, kreipiant
reikiama démesj nelaimingy atsitikimy prevencijai ir atlieky kont-
rolei;

kadangi mikroorganizmai, isleisti j aplinka, juos ribotai naudojant
vienoje valstybéje naréje, gali daugintis, pasklisti ir perzengti vals-
tybines sienas, tokiu budu darydami poveiki kitoms valstybéms
naréms;

kadangi norint, kad biotechnologija saugiai plétotysi visoje Bend-
rijoje, biitina nustatyti bendras priemones, kurios numatyty, kaip
reikia vertinti ir mazinti potencialig rizikg, kylancig bet kokioje su
ribotu genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimu susi-
jusioje veikloje, ir nustatyti atitinkamas naudojimo salygas;

kadangi dar nevisiskai Zinoma su genetiskai modifikuoty mikro-
organizmy naudojimu susijusios rizikos tiksli prigimtis ir mastai,
ir todél rizikg reikia vertinti kiekvienu atskiru atveju; kadangi
norint jvertinti rizikag Zmogaus sveikatai ir aplinkai, batina
nustatyti rizikos vertinimo reikalavimus;

kadangi genetiskai modifikuoti mikroorganizmai turéty biti kla-
sifikuojami pagal jy keliama rizika; kadangi batina numatyti tam
tikslui atitinkamus kriterijus; kadangi ypatingas démesys turi biiti
skiriamas veiklai, kurios metu naudojami labiau pavojingi gene-
tiskai modifikuoti mikroorganizmai;

kadangi jvairiuose veiklos etapuose turi bati naudojamos atitin-
kamos ribojimo priemonés, kurios padéty kontroliuoti emisijas ir
neleisty jvykti nelaimingiems atsitikimams;
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kadangi pries pirmg kartg pradédami ribotai naudoti genetiskai
modifikuotg mikroorganizma tam tikrame jrenginyje, asmenys
privalo atsakingajai institucijai atsiysti apie tai pranesima, kad toji
institucija galéty jsitikinti, jog numatomas jrenginys tinka tokiai
veiklai vykdyti taip, kad nesukelty pavojaus zmogaus sveikatai ir
aplinkai;

kadangi taip pat batina nustatyti atitinkamg tvarka, kaip turi bati
prane$ama kiekvienu atveju apie konkrecig veikla, susijusia su
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimu, atsizvelgiant
i keliamos rizikos laipsni;

kadangi tais atvejais, kai veikla yra susijusi su didele rizika, bitina
gauti atsakingosios institucijos sutikima;

kadangi gali bti tikslinga pasikonsultuoti su visuomene dél riboto
genetiskai modifikuoty organizmy naudojimo;

kadangi bitina imtis atitinkamy priemoniy visais saugos klausi-
mais informuoti Zmones, kuriems nelaimingas atsitikimas gali
turéti poveikio;

kadangi turi bati sudaryti avariniai planai, kad galima biity efek-
tyviai veikti nelaimingo atsitikimo atveju;

kadangi jvykus nelaimingam atsitikimui, naudotojas turi nedels-
damas apie tai informuoti atsakingaja institucija ir suteikti jai
informacijg, kuri yra biitina avarijos poveikiui jvertinti ir tinka-
miems veiksmams vykdyti;

kadangi yra tikslinga, kad Komisija, pasikonsultavusi su
valstybémis narémis, nustatyty apsikeitimo informacija apie nelai-
mingus atsitikimus tvarkg ir uzvesty tokiy atsitikimy registra;

kadangi ribotg genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudo-
jima biitina stebéti visoje Bendrijoje ir tam tikslui valstybés narés
turéty teikti Komisijai tam tikrg informacija;

kadangi reikeéty isteigti komiteta, kuris Komisijai padéty Sios
direktyvos jgyvendinimo ir jos derinimo su technikos pazanga
klausimais,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Si direktyva, siekdama apsaugoti Zmoniy sveikata ir aplinka, nus-
tato bendras genetiskai modifikuoty mikroorganizmy riboto nau-
dojimo priemones.

2 straipsnis
Sioje direktyvoje:

a) mikroorganizmas — bet koks mikrobiologinis vienetas, lasteli-
nis ar nelgstelinis, kuris gali daugintis ir perduoti geneting
medziagg;

b) genetiskai modifikuotas mikroorganizmas — mikroorganizmas,
kuriame genetiné medziaga yra pakeista tokiu badu, kuris
natdraliai nepasitaiko nei poruojantis, nei (ir) natiiralios
rekombinacijos badu.

Pagal §j apibréZima:

i) genetiné modifikacija jvyksta, naudojant I A priedo 1 dalyje
ivardytus metodus;

ii) naudojant I A priedo 2 dalyje isvardytus metodus, gene-
tiné modifikacija nejvyksta;

c) ribotas naudojimas — veikla, kurioje mikroorganizmai yra
genetiskai modifikuojami arba kurioje tokie genetiskai modi-
fikuoti mikroorganizmai yra auginami, saugomi, transportuo-
jami, naikinami ar $alinami ir kurios metu yra naudojami fizi-
niai barjerai ar fiziniy barjery derinys su cheminiais barjerais
ir (arba) biologiniai barjerai tam, kad galima bty riboti mik-
roorganizmy kontakta su gyventojais ir aplinka;

d) A tipo veikla — mokymo, tyrimo, plétros, nepramoniniais ir
nekomerciniais tikslais vykdoma veikla, kuri yra nedidelio
masto (pavyzdziui, 10 ar maziau litry kultdirinés terpés);

e) B tipo veikla — visokia kitokia, i$skyrus A tipo, veikla;

f) nelaimingas atsitikimas — jvykis, susijes su reikSmingu ir nenu-
matytu geneti§kai modifikuoty organizmy isleidimu tuo metu,
kai jie buvo ribotai naudojami, ir tai gali kelti betarpiska ar
uzdelstg pavojy Zmoniy sveikatai ar aplinkai;

g) naudotojas — fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz ribotg
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimg;

h) pranesimas — dokumenty, kuriuose yra bitina informacija,
pateikimas valstybés narés atsakingajai institucijai.

3 straipsnis

Si direktyva netaikoma tais atvejais, kai genetiné modifikacija
jvyksta, naudojant I B priede iSvardytus metodus.

4 straipsnis

1. Sioje direktyvoje genetiskai modifikuoti mikroorganizmai kla-
sifikuojami taip:
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[ grupé: mikroorganizmai, atitinkantys II priedo kriterijus;

II grupé: visi kiti mikroorganizmai, kurie nejeina i I grupe.

2. A tipo veikloje nustatant tam tikro genetiskai modifikuoto
mikroorganizmo klase, negalima taikyti tam tikry II priedo krite-
rijy. Tokiu atveju jo klasifikacija turi bati laikina, o atsakingoji ins-
titucija privalo uztikrinti, kad biity naudojami tinkami kriterijai ir
nustatytas kaip galima tikslesnis ekvivalentiskumas.

3. Prie$ jgyvendinant $ig direktyva, Komisija turi parengti gaires
klasifikacijai, laikydamasi 21 straipsnyje nustatytos tvarkos.

5 straipsnis

7-12 straipsniai netaikomi genetiskai modifikuoty mikroorga-
nizmy perveZimui autotransportu, gelezinkeliu, vidaus vandens
keliais, jiira ir oru. Si direktyva netaikoma genetiskai modifikuoty
mikroorganizmy, isleisty j rinka pagal Bendrijos teisés aktus,
kuriuose numatytas specifinis, panasus i Sioje direktyvoje numa-
tytaji, rizikos vertinimas, saugojimui, transportavimui, naikinimui
ir $alinimui.

6 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad bty imtasi visy atitinkamy
priemoniy dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo atsirandanc¢iam neigiamam poveikiui Zmogaus sveika-
tai ir aplinkai iSvengti.

2. Siam tikslui naudotojas turi i§ anksto jvertinti ribota naudo-
jima galimo jo poveikio Zzmogaus sveikatai ir aplinkai pozZitriu.

3. Atlikdamas tokj vertinima, naudotojas turi ypa¢ deramai atsi-
zvelgti j III priede iSdéstytus parametrus, kurie taikytini kiekvie-
nam genetiskai modifikuotam mikroorganizmui, kurj jis ketina
naudoti.

4. Tokio vertinimo protokolg naudotojas privalo saugoti ir
pateikti jj apibendrinta forma atsakingajai institucijai kaip dalj
pranesimo, kurj jis siuncia pagal 8, 9 ir 10 straipsnius, arba parei-
kalavus.

7 straipsnis

1. Igrupés genetiskai modifikuotiems mikroorganizmams priva-
loma taikyti geros mikrobiologinés praktikos principus ir tokius
geros darbo saugos ir higienos principus:

i) siekti, kad darbo vietg ir aplinkg kaip jmanoma maziau veikty
fizinis, cheminis ar biologinis agentas;

ii) vykdyti inzinerinés kontrolés priemones agento susidarymo
vietoje ir papildyti tokias priemones, kai tai yra biitina, asme-
niniais apsaugos drabuziais ir jranga;

iii) tinkamai i$bandyti ir prizitréti kontrolés priemones ir jren-
gimus;

iv) i8bandyti, kai biitina, ar uz pirminio fizinio apribojimo riby
néra gyvybingo proceso organizmy;

v) apmokyti personalg;

vi) isteigti biologinés saugos komitetus ar pakomitecius;

vii

=

suformuluoti ir jgyvendinti vietinius saugios personalo prak-
tikos kodeksus.

2. II grupés genetiskai modifikuoty mikroorganizmy ribotam
naudojimui biitina be $iy principy taikyti dar ir apribojimo prie-
mones, i§déstytas IV priede, kad biity uztikrintas aukstas saugos
lygis.

3. Taikomas apribojimo priemones naudotojas privalo periodis-
kai perziareti, atsizvelgdamas | naujas mokslines ir technines
Zinias, susijusias su rizikos valdymu ir atlicky valdymu bei $alini-
mu.

8 straipsnis

Kai tam tikrg irenginj ketinama panaudoti pirmg kartg veiklai,
susijusiai su ribotu genetiskai modifikuoty mikroorganizmy nau-
dojimu, naudotojas privalo i§ anksto atsakingajai institucijai
pateikti pranesima, kuriame biity nurodyta V A priede i$vardyta
informacija.

Atskiras pranesimas pateikiamas tuomet, kai pirmg kartg rengia-
masi naudoti atitinkamai I ir Il grupés genetiskai modifikuotus
mikroorganizmus.

9 straipsnis

1. I grupés genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudotojai
A tipo veikloje privalo vesti vykdomo darbo protokolus, kuriuos
bitina pateikti atsakingajai institucijai jai paprasius.

2. T grupés genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudotojai B
tipo veikloje privalo, prie§ pradédami tokj ribota naudojimg,
pateikti atsakingajai institucijai pranesima, kuriame bity nurodyta
V B priede i$vardyta informacija.
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10 straipsnis

1. II grupés genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudotojai
A tipo veikloje privalo, prie§ pradédami tokj ribotg naudojima,
pateikti atsakingajai institucijai pranesimg, kuriame biity nurodyta
V C priede i$vardyta informacija.

2. Il grupés genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudotojai
B tipo veikloje privalo, prie§ pradédami tokj ribota naudojimg,
pateikti atsakingajai institucijai pranesima, kuriame baty:

— informacija apie genetiskai modifikuotag mikroorganizma
(-us),

— informacija apie personalg ir jo apmokyma,
— informacija apie jrengini,
— informacija apie atlieky valdyma,

— informacija apie nelaimingy atsitikimy prevencijos ir reaga-
vimo avariniu atveju planus,

— rizikos Zmogaus sveikatai ir aplinkai vertinimas, nurodytas
6 straipsnyje, kurio smulkesnés detalés i§vardytos V D priede.

11 straipsnis

1. Valstybés narés privalo paskirti institucija ar institucijas, kurios
biity atsakingos uz priemoniy, kurias valstybés narés priims, tai-
kydamos $ig direktyva, igyvendinima ir 8 straipsnyje, 9 straipsnio
2 dalyje ir 10 straipsnyje minéty prane$imy priémima bei patvir-
tinima.

2. Atsakingosios institucijos privalo i$nagrinéti, ar pranesimai ati-
tinka Sios direktyvos reikalavimus, pateiktos informacijos tiks-
lumg ir i§samuma, klasifikacijos teisingumg ir atitinkamais atve-
jais atlieky tvarkymo, saugos ir reagavimo biidy avarijos atveju
tinkamumg.

3. Jei biitina, atsakingoji institucija gali:

a) paprasyti, kad naudotojas pateikty daugiau informacijos arba
pakeisty planuojamo riboto naudojimo salygas. Tokiu atveju
negalima pradéti riboto naudojimo, kol atsakingoji institucija,
remdamasi pateikta smulkesne informacija arba pakeistomis
planuojamo naudojimo salygomis, neduos savo sutikimo;

b) apriboti riboto naudojimo laika, kuriam gali bati duotas leidi-
mas, ar nurodyti tam tikras salygas, kurios turi bati tenkina-
mos.

4. Kai tam tikrame jrenginyje, kaip nurodyta 8 straipsnyje, pla-
nuojama pirmg karta naudoti genetiskai modifikuotus mikroor-
ganizmus:

— jei tai yra I grupés genetiskai modifikuoti mikroorganizmai,
juos galima pradéti ribotai naudoti su sglyga, kad i§ atsakin-
gosios institucijos negaunama jokiy priestaravimy, praéjus 90
dieny po to, kai buvo pateiktas pranesimas, arba anksciau, jei
atsakingoji institucija su tuo sutinka;

— jei tai yra II grupés genetiskai modifikuoti mikroorganizmai,
juos galima pradéti ribotai naudoti ir dar negavus atsakingo-
sios institucijos sutikimo. Atsakingoji institucija savo spren-
dimg privalo pranesti rastu véliausiai, pra¢jus 90 dieny po
pareiskimo pateikimo.

5. a) Pagal 9 straipsnio 2 dalj ir 10 straipsnio 1 dalj pranestg
veiklg galima pradéti, jei i§ atsakingosios institucijos néra
gauta jokiy prie§taravimy, praé¢jus 60 dieny po pranesimo
jteikimo, arba anksciau, jei atsakingoji institucija su tuo
sutinka.

b) Pagal 10 straipsnio 2 dalj pranestos veiklos negalima
pradéti vykdyti, negavus atsakingosios institucijos leidimo.
Atsakingoji institucija savo sprendimg privalo pranesti
rastu véliausiai po 90 dieny po pranesimo jteikimo.

6. 4 ir 5 dalyse nurodyty laikotarpiy skai¢iavimo tikslams laiko-
tarpiy, kuriy metu atsakingoji institucija:

— laukia smulkesnés informacijos, kurios ji gali bati paprasiusi
i§ praneséjo pagal 3 dalies a punkta, arba

— vykdo viesg tyrimg ar konsultuojasi pagal 13 straipsnj,

nereikia jskaityti.

12 straipsnis

1. Jei naudotojas gauna svarbios naujos informacijos ar pakeicia
ribota naudojimg taip, kad tai gali turéti reikSmingy pasekmiy
keliamai rizikai, arba jei pakei¢iama naudojamy genetiskai modi-
fikuoty mikroorganizmy kategorija, apie tai biitina kaip galima
greiCiau pranesti atsakingajai institucijai ir pakeisti pagal 8, 9 ir
10 straipsnius pateiktg pranesima.

2. Jei atsakingoji institucija véliau gauna svarbios informacijos
apie galimas reikSmingas pasekmes keliamai rizikai, ji gali parei-
kalauti, kad naudotojas pakeisty riboto naudojimo salygas, arba jj
laikinai ar galutinai nutraukty.

13 straipsnis

Kai valstybé naré mano, kad tai yra tikslinga, ji gali numatyti, kad
turi biiti konsultuojamasi su tam tikromis visuomenés grupémis
ar visa visuomene dél bet kurio planuojamo riboto naudojimo
aspekto.
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14 straipsnis

Atsakingoji institucija privalo uZtikrinti, kad, esant reikalui, pries
pradedant veikla:

a) buty sudarytas Zmoniy sveikatos ir jrenginio iSorinés aplinkos
apsaugos avarinis planas nelaimingy atsitikimy atveju, ir
avarinés tarnybos apie jj Zinoty ir baty informuotos rastu;

b) informacija apie teisingg elgesj ir saugos priemones, kuriy rei-
kia imtis nelaimingo atsitikimo atveju, bty teikiama tinkamu
badu ir be jokio specialaus pragymo asmenims, kuriems nelai-
mingas atsitikimas gali daryti poveikj. Tam tikrais tinkamais
laikotarpiais toji informacija privalo bati pakartota ir atnau-
jinta. Jg taip pat batina paskelbti viesai.

Kaip pagrindg visoms batinoms dvisaléms konsultacijoms ati-
tinkamos valstybés narés kitoms atitinkamoms valstybéms
naréms pranesa ta pacig informacija, kuri yra i$platinta ir jy
paciy pilie¢iams.

15 straipsnis

1. Valstybés narés imasi batiny priemoniy, sickdamos uztikrinti,
kad nelaimingo atsitikimo atveju naudotojas privaléty nedelsda-
mas apie tai pranesti pagal 11 straipsnj paskirtai atsakingajai ins-
titucijai ir suteikty tokig informacija:

— nelaimingo atvejo aplinkybes,

— i8leisty genetiskai modifikuoty mikroorganizmy tapatybe ir
kiekius,

— visg informacijg, biting nelaimingo atsitikimo poveikiui
gyventojy sveikatai ir aplinkai jvertinti,

— avarines priemones, kuriy yra imtasi.

2. Kai pagal 1 dalj yra teikiama informacija, valstybés narés pri-
valo:

— uztikrinti, kad biity imamasi visy biitiny avariniy, vidutinés
trukmeés ir ilgalaikiy priemoniy, ir nedelsdamos turi apie nelai-
minga atsitikimg jspéti visas valstybes nares, kurioms nelai-
mingas atsitikimas gali turéti poveikio,

— jei imanoma, surinkti visg biiting informacija nelaimingo atsi-
tikimo i$samiai analizei ir, jei tikslinga, duoti rekomendacijas,
kaip i§vengti tokiy atsitikimy ateityje ir sumazinti jy poveiki.

16 straipsnis
1. Valstybés narés privalo:

a) sudarydamos ir jgyvendindamos avarinius planus, konsultuo-
tis su kitomis valstybémis narémis, kurioms nelaimingas atsi-

tikimas gali daryti poveikj;

b) kaip galima grei¢iau apie visus nelaimingus atsitikimus Sios
direktyvos ribose informuoti Komisija, suteikdamos detalia
informacijg apie nelaimingo atsitikimo aplinkybes, isleisty
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy tapatybe ir kiekius,
panaudotas avarines reagavimo priemones ir jy veiksminguma
bei nelaimingo atsitikimo analizg, jskaitant rekomendacijas,
kaip apriboti jo poveikj ir ivengti panasiy atsitikimy ateityje.

2. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija privalo
nustatyti informacijos, nurodytos 1 dalyje, keitimosi tvarka. Ji taip
pat privalo uzvesti valstybéms naréms prieinamg jvykusiy nelai-
mingy atsitikimy pagal $ig direktyva registra, kuriame taip pat
bty nurodytos ty nelaimingy atsitikimy priezastys, igyta patirtis
ir priemones, kuriy yra imtasi, siekiant i§vengti panasiy atsitikimy
ateityje.

17 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad atsakingoji institucija organizuoty
patikrinimus ir taikyty kitas kontrolés priemones, sieckdama, kad
naudotojai laikytysi sios direktyvos.

18 straipsnis

1. Kiekvieny mety pabaigoje valstybés narés Komisijai atsiuncia
apibendrintg ataskaita apie visus riboto naudojimo pagal
10 straipsnio 2 dalj atvejus, kartu su genetiskai modifikuoty mik-
roorganizmy aprasymu, planuojamus jy naudojimo atvejus ir
keliamg rizikg.

2. Kas treji metai valstybés narés Komisijai atsiuncia apibendrintg
ataskaitg apie jy patirtj, susijusig su $ia direktyva. Pirmoji tokia
ataskaita pateikiama 1992 m. rugséjo 1 d.

3. Kas treji metai Komisija skelbia apibendrinta informacija,
paremtg 2 dalyje nurodytomis gautomis ataskaitomis. Pirmg kartg
tokia informacija turi bati paskelbiama 1993 metais.

4. Komisija gali skelbti bendra statisting informacija apie $ios
direktyvos jgyvendinimg ir susijusius klausimus su sglyga, kad
tokioje paskelbtoje informacijoje néra nieko, kas galéty pakenkti
naudotojo konkurencingumui.

19 straipsnis

1. Komisija ir atsakingosios institucijos neatskleidZia tre¢iosioms
Salims jokios pagal $ig direktyva pranestos ar kitaip suteiktos kon-
fidencialios informacijos ir gina su pateiktais duomenimis susiju-
sias intelektualinés nuosavybés teises.

2. Pranes¢jas gali pagal sig direktyva pateiktuose pranesimuose
nurodyti informacijg, kurios atskleidimas gali pakenkti jo padéciai
konkurencijos atzvilgiu ir kuri turi bati traktuojama kaip konfi-
denciali. Tokiais atvejais bitina pateikti jmanomg patikrinti pag-
rindimg.
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3. Pasikonsultavusi su prane$éju, atsakingoji institucija nuspren-
dzia, kuri informacija bus laikoma konfidencialia ir apie tai pra-
nesa praneséjui.

4. Jokiu atveju negalima laikyti konfidencialia tokios pagal 8, 9 ir
10 straipsnius pateiktos informacijos:

— genetiskai modifikuoty mikroorganizmy apragymo,

— pranes$¢jo pavadinimo (pavardés) ir adreso, riboto naudojimo
tikslo ir vietos,

— genetiskai modifikuoty mikroorganizmy stebéjimo metody ir
plany bei reagavimo bidy avariniu atveju,

— numatomo poveikio vertinimo, ypa¢ patogeninio ir (ar)
aplinkg trikdancio poveikio.

5. Jei dél kokios nors prieZasties prane$é¢jas savo pranesima
atsiima, atsakingoji institucija privalo gerbti pateiktos informaci-
jos konfidencialuma.

20 straipsnis
Sprendimai dél [I-V priedy pakeitimy, kurie yra batini juos deri-

nant su technikos pazanga, priimami 21 straipsnyje nustatyta
tvarka.

21 straipsnis

1. Komisijai padeda komitetas, sudarytas i§ valstybiy nariy
atstovy, kuriam vadovauja Komisijos atstovas.

2. Komisijos atstovas Komitetui pateikia priimtiny priemoniy
projekta. Komitetas savo i$vadas dél sio projekto pateikia per tokj

laikotarpi, kurj nustato pirmininkas priklausomai nuo klausimo
skubumo. Nuomoné¢ pareiskiama balsy dauguma, kurig Sutarties
148 straipsnio 2 dalis numato sprendimy, kuriuos Taryba turi pri-
imti dél Komisijos pasitilymo, priémimui. Valstybiy nariy atstovy
komitete balsai paskirstomi taip, kaip numatyta tame straipsnyje.
Pirmininkas nebalsuoja.

3. a) Komisija priima numatytas priemones, jei jos atitinka
Komiteto nuomone.

b) Jei numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuomonés,
arba jokios nuomonés néra pateikta, Komisija nedelsiant
pateikia Tarybai pasitlyma dél priimting priemoniy.
Taryba privalo veikti, remdamasi kvalifikuota balsy dau-
guma.

Jei per tris ménesius nuo klausimo pateikimo Tarybai ji
nesiima jokiy veiksmy, sitilomas priemones priima Komi-
sija, i$skyrus tuos atvejus, kai Taryba yra nusprendusi
paprasta balsy dauguma pries tokias priemones.

22 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsiga-
lioje iki 1991 m. spalio 23 d., igyvendina $ig direktyva. Apie tai
jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

23 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1990 m. balandzio 23 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas
A. REYNOLDS
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A PRIEDAS

1 DALIS

2 straipsnio b dalies i punkte minéti genetinio modifikavimo metodai yra tokie:
i) rekombinaciniai DNR metodai, naudojant vektoriy sistemas, kaip nurodyta Rekomendacijoje 82/472/EEB (!);

ii) metodai, kuriais { mikroorganizma tiesiogiai jvedama paveldima medziaga, paruosta ne pa¢iame mikroorganizme,
jskaitant mikroinjekcijas, makroinjekcijas ar mikroinkapsuliacijas;

iii) lasteliy susiliejimo ar hibridizacijos metodai, kai suliejant dvi ar daugiau lasteliy gamtoje nepasitaikanciais buidais,
susidaro gyvos lastelés su naujomis paveldimos medziagos kombinacijomis.

2 DALIS

2 straipsnio b dalies ii punkte minéti metodai, kuriuos naudojant laikoma, kad genetinés modifikacijos nejvyksta, su
salyga, kad néra naudojamos rekombinuotos DNR molekulés ar genetiskai modifikuoti organizmai, yra $ie:

1) in vitro apvaisinimas;
2) konjugacija, transdukcija, transformacija ar koks kitas natiiralus procesas;

3) poliploidinis jjungimas (indukcija).

() OL213,1982721,p.15
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I B PRIEDAS

Genetinio modifikavimo metodai, kuriems $i direktyva netaikoma su salyga, kad juos taikant néra kaip recipientai ar
motininiai organizmai naudojami genetiskai modifikuoti mikroorganizmai, yra ie:

1) mutagenezé;

2) somatiniy gyvuliy hibridomos lasteliy kiirimas ar panaudojimas (pavyzdziui, norint gauti monokloninius
antikiinus);

3) augaly lasteliy suliejimas (jskaitant protoplazminj suliejima), kai tokiu bidu sukuriamus organizmus galima gauti
naudojant tradicinius veisimo metodus;

4) nepatogeniniy gamtoje egzistuojanciy organizmy, kurie atitinka I grupés mikroorganizmy recipienty kriterijus,
klonavimasis.
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II PRIEDAS

I GRUPES GENETISKAI MODIFIKUOTY MIKROORGANIZMU KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

A. Recipientas ar motininis organizmas
— nepatogeninis,
— jokiy atsitiktiniy iSoriniy agenty,
— ilga ir jrodyta saugaus naudojimo istorija ar vidiniai biologiniai barjerai, kurie, netrukdydami optimaliam

augimui reaktoriuje ar fermentatoriuje, suteikia riboto islikimo ir dauginimosi galimybe be jokio neigiamo
poveikio aplinkai.

B. Vektorius/intarpas
— gerai apibudintas ir be jokiy Zinomy Zzalingy seky,
— dydziu kaip galima labiau ribojamas genetinés sekos, kuri yra reikalinga skirtosioms funkcijoms atlikti,
— neturéty didinti konstrukcijos stabilumo aplinkoje (nebent to reikéty skirtajai funkcijai atlikti),
— turéty bati sunkiai perduodamas,

— neturéty perkelti jokiy atsparumo Zymiy j mikroorganizmus, kurie jy natiraliai nejgauna (jei toks jgavimas
galéty kompromituoti vaisto panaudojima ligos sukéléjams kontroliuoti).

C. Genetiskai modifikuoti mikroorganizmai
— nepatogeninis,

— saugus reaktoriuje ar fermentatoriuje kaip recipientas ar motininis organizmas, bet turintis ribotas islikimo ir
(ar) dauginimosi galimybes, nedarydamas neigiamo poveikio aplinkai.

D. Kiti genetiskai modifikuoti mikroorganizmai, kurie galéty bati jtraukti j I grupe, jei jie tenkina C punkte
nurodytas salygas

— organizmai, sukonstruoti vien tik i§ vieno prokariotinio recipiento (jskaitant jo vietines plazmides ir virusus)
ar i§ vieno eukariotinio recipiento (jskaitant jo chloroplastus, mitochondrijas, plazmides, bet nejskaitant
virusy),

— organizmai, kurie susideda vien tik i§ genetiniy seky i3 skirtingy rasiy, kurios apsikeicia tomis sekomis Zinomy
fiziologiniy procesy metu.
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IIT PRIEDAS

SAUGOS VERTINIMO PARAMETRALI, | KURIUOS BUTINA ATSIZVELGTI PAGAL 6 STRAIPSNIO

3 DAL]

A. Donoro, recipiento ir (kai tikslinga) motininio organizmo (y) ypatybeés

B. Modifikuoty mikroorganizmy ypatybeés

C. Sveikatos apsaugos motyvai

D. Aplinkos apsaugos motyvai

A. Donoro, recipiento ir (kai tikslinga) motininio organizmo (y) savybés

pavadinimai ir Zyméjimai,
giminingumo laipsnis,
organizmo (y) Saltinis,

informacija apie motininio organizmo (y) ir, kai tikslinga, mikroorganizmo recipiento reprodukavimosi ciklus
(ytinis ar nelytinis),

anksciau buvusiy genetiniy manipuliacijy istorija,

motininio mikroorganizmo ir mikroorganizmo recipiento stabilumas atitinkamy genetiniy pozymiy prasme,
patogeniskumo, virulentiskumo, infektyvumo, toksiskumo prigimtis ir ligos perdavimo vektoriai,
vietiniy vektoriy prigimtis:

seka,

mobilizacijos daznumas,

specifiskumas,

geny, kurie suteikia atsparumo, buvimas,

Seimininky jvairoveé,

kiti potencialiai reik§mingi fiziologiniai bruozai,

$iy bruozy stabilumas,

natiirali buveiné ir geografinis pasiskirstymas. Pradiniy buveiniy klimatinés charakteristikos,
reik§mingas dalyvavimas aplinkos procesuose (toks kaip azoto fiksavimas ir pH reguliavimas),

saveika su kitais organizmais ir poveikis jiems aplinkoje (jskaitant tikétinus konkurencinius ir simbiotinius
poZymius),

sugebéjimas sudaryti islikimo struktairas (tokias kaip sporas ar sklerocius).

B. Modifikuoty mikroorganizmy savybés

pakeitimo apraSymas, jskaitant vektoriaus-intarpo jvedimo j organizma recipientg metoda ir taikyta metoda
tai konkreciai genetinei modifikacijai atlikti,

genetinés manipuliacijos ir (ar) naujos nukleino ragsties funkcija,
vektoriaus prigimtis ir $altinis,

visy vektoriy ir (ar) donory nukleino riigsties, likusios galutinéje modifikuoto mikroorganizmo konstrukcijoje,
struktiira ir kiekis,

mikroorganizmy stabilumas genetiniy poZymiy poZitriu,
jterpto vektoriaus mobilizacijos daznumas ir (ar) genetinio perdavimo galimybe,
naujos genetinés medziagos pasireiskimo greitis ir lygis. Matavimo metodas ir jautrumas,

isreiksto proteino aktyvumas.
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C. Poveikio sveikatai aspektai
— toksiskas ar alergeniskas negyvybingy organizmy ir (ar) jy metaboliniy produkty poveikis,
— produkto keliami pavojai,

— modifikuoto mikroorganizmo palyginimas su donoru, recipientu ir (kai tikslinga) motininiais organizmais
patogeniskumo atzvilgiu,

— kolonizacijos galimybeés,

— jei mikroorganizmas yra patogeniskas Zmonéms, kurie turi imuniteta:
a) sukeliamos ligos ir patogeniskumo mechanizmas, jskaitant invaziskumg ir virulentiskumg;
b) perduodamumas;
¢) infekciné dozé;
d) galimi Seimininkai ir galimybé juos keisti;
¢) galimybeés islikti ne Zmogaus organizme, o kituose Seimininkuose;
f) vektoriy buvimas ar plitimo budai;
g) Dbiologinis stabilumas;
h) atsparumo antibiotikams modeliai;
i) alergeniskumas;

j)  atitinkamy terapiniy priemoniy buvimas.

D. Ypatybés poveikio aplinkai atzvilgiu
— veiksniai, kurie veikia modifikuoty mikroorganizmy islikima, dauginimasi ir paplitima aplinkoje,
— egzistuojantys modifikuoty mikroorganizmy aptikimo, identifikavimo ir stebéjimo metodai,
— egzistuojantys naujos genetinés medziagos perdavimo kitiems organizmams aptikimo metodai,
— Zinomos ir numanomos pakeisty mikroorganizmy nataralios buveinés,
— ckosistemy, j kurias mikroorganizmas gali atsitiktinai iSplisti, aprasymas,

— modifikuoto mikroorganizmo ir organizmy ar mikroorganizmy, kuriems isleidimas i aplinka gali turéti
poveiki, saveikos tikétinas mechanizmas ir pasekmés,

— tikétinas poveikis augalams ir gyvuliams, toks kaip patogeniskumas, infektyvumas, toksiskumas,
virulentiskumas, patogeno vektorius, alergeniskumas, kolonizacija,

— Zinomas ar numanomas dalyvavimas biogeocheminiuose procesuose,

— teritorijos nukenksminimo metody buvimas isleidimo i aplinkg atveju.
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IV PRIEDAS

I GRUPES MIKROORGANIZMU APRIBOJIMO PRIEMONES

Kad galima bty apsaugoti gyventojy sveikatg ir aplinka naudotojas privalo i§ Zemiau nurodyty kategorijy pasirinkti
tokias II grupés mikroorganizmy apribojimo priemones, kurios tinka konkreciam mikroorganizmui ir konkreciai
veiklai.

B tipo veikla nustatoma pagal jos atskiry padaliniy veikla. Kiekvienos veiklos risies ypatybés diktuoja, kokias fizinio
apribojimo priemones reikia naudoti konkreciame etape. Tokiu bidu galima parinkti ir suprojektuoti tokias proceso,
gamyklos ir veiklos procediiras, kurios geriausiai gali uztikrinti reikiama ir saugy apribojima. Pasirenkant jrengimus
apribojimui igyvendinti, reikia atsizvelgti i du svarbius veiksnius — jrengimo sugedimo atveju kylancig rizika ir
pasekmes. Kadangi gedimy pasekmés tampa vis maziau toleruotinos, inZineriné praktika gali pareikalauti vis
grieztesniy standarty, kurie mazinty gedimy tikimybe.

Turi biiti nustatytos konkrecios A tipo veiklos apribojimo priemonés, atsizvelgiant | Zemiau nurodytas apribojimo
kategorijas ir tokios veiklos konkrecias aplinkybes.

Apribojimo kategorijos

Nurodymai
1 2 3

1. Gyvybingus mikroorganizmus reikia Taip Taip Taip
apriboti tokia sistema, kuri fiziskai ats-
kirty procesg nuo aplinkos (uzdara sis-
tema)

2. I3metamas i§ uzdary sistemy dujas

batina apdoroti taip, kad galima baty:

3. Méginiy émimas, sistemos papildymas

medZziagomis ir gyvybingy mikroorga-
nizmy perkélimas j kita uzdara sistema
turi bati vykdomas taip, kad galima
baty:

4. Bendros kultiiros nuotekos neturi biiti

Salinamos i§ uzdaros sistemos, jei gyvy-
bingi mikroorganizmai néra:

5. Uzsandarinimo priemonés turi biti

suprojektuotos taip, kad galima biity

6. Uzdaros sistemos turi biiti kontroliuo-

jamoje teritorijoje

a) turi bati pastatyti Zenklai apie biolo-
ginj pavojy

b) IleidZiamas turi bati tik personalas

¢) Personalas turi vilkéti apsauginius
drabuzius

d) Personalui turi bati jrengtos
nukenksminimo ir nusiprausimo
galimybeés

e) Prie§ ieidami i§ kontroliuojamos
teritorijos, darbuotojai nusimaudo
duse

f) Nuotekos i§ kriaukliy ir dugo turi bati
surinktos ir nukenksmintos, pries jas
isleidziant

Sumazinti mikroor-
ganizmy isleidima

Sumazinti mikroor-
ganizmy isleidima

Nukenksminti patvir-
tintomis
priemonémis

Sumazinti mikroor-
ganizmy isleidima
Pasirinktinai
Pasirinktinai
Pasirinktinai

Taip, darbo drabuzius

Taip

Ne

Uzkirsti kelia mikro-
organizmy isleidimui

Uzkirsti kelig mikro-
organizmy isleidimui

Nukenksminti patvir-
tintomis cheminémis
ir fizinémis
priemonémis

Uzkirsti keliag mikro-
organizmy isleidimui
Pasirinktinai
Taip
Taip

Taip

Taip

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Uzkirsti kelig mikroor-
ganizmy isleidimui

Uzkirsti kelig mikroor-
ganizmy isleidimui

Nukenksminti patvir-
tintomis cheminémis ir
fizinémis priemonémis

Uzkirsti kelig mikroor-
ganizmy iSleidimui

Taip, ir sudarytos tam
tikslui
Taip
Taip, pro oro uzsanda-
rintg j¢jima

Turi visiskai persivilkti

Taip

Taip

Taip
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Apribojimo kategorijos

Nurodymai
1 2 3
g) Siekiant sumazinti oro uZter§tuma, Pasirinktinai Pasirinktinai Taip
kontroliuojama teritorija turi bati
tinkamai ventiliuojama
h) Kontroliuojamose teritorijose oro Ne Pasirinktinai Taip
slégimas turi bati neigiamas, palygi-
nus su atmosferos slégimu
i) leinantis ir iSeinantis i§ kontroliuoja- Ne Pasirinktinai Taip
mos teritorijos oras turi bati filtruo-
jamas HEPA
j) Kontroliuojama teritorija turi buti Pasirinktinai Taip Taip
suprojektuota taip, kad i§ jos
neistekéty uzdaros sistemos skysciai
k) Kontroliuojama teritorija galima Ne Pasirinktinai Taip
buty uZsandarinti taip, kad joje
galéty vykti fumigacija
7. Nuoteky valymas, prie§ jas galutinai Nukenksmintos Nukenksmintos Nukenksmintos patvir-
isleidziant patvirtintomis patvirtintomis tintomis cheminémis
priemonémis cheminémis ir priemonémis
fizinémis

priemonémis
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V PRIEDAS

A DALIS

Informacija, kurig reikia nurodyti pranesime, kaip nurodyta 8 straipsnyje:

— asmeny, atsakingy uZ apribota naudojima, pavardés, nurodant ir asmenis, kurie yra atsakingi uz stebéjima,
kontrolg ir sauga, bei informacija apie jy pasirengima ir kvalifikacijas,

— jrenginio adresas ir koordinatés nuoroda; jrenginio daliy aprasymas,

— darbo, kuris bus vykdomas, pobiidZio aprasymas ir ypa¢ mikroorganizmo (y) (L ar I grupés), kurie bus naudojami,
klasifikacija ir tikétini veiklos mastai,

— rizikos jvertinimo apibendrinimas, kaip nurodyta 6 straipsnio 2 dalyje.

B DALIS

Informacija, kurig reikia nurodyti pranesime, kaip nurodyta 9 straipsnio 2 dalyje:

— pranesimo pateikimo data, kaip nurodyta 8 straipsnyje,

— naudojamas motininis mikroorganizmas (ai) ir, kai tikslinga, naudojama Seimininko vektoriaus sistema (0s),
— manipuliacijose naudojamos medziagos (y) altiniai ir funkcija (os),

— genetiskai modifikuoto mikroorganizmo tapatybé ir ypatybés,

— apriboto naudojimo tikslas ir tikétini rezultatai,

— kultiiros, kuri bus naudojama, apimtis,

— rizikos jvertinimo apibendrinimas, kaip nurodyta 6 straipsnio 2 dalyje.

C DALIS

Informacija, kurig reikia nurodyti pranesime, kaip nurodyta 10 straipsnio 1 dalyje:

— informacija, kurios reikalaujama B dalyje,

— jrenginio daliy apraymas ir darbo su mikroorganizmais metodai,

— vyraujanciy meteorologiniy salygy ir kylancio dél jrenginio vietos pavojaus galimy Saltiniy apragymas,
— per visg riboto naudojimo laikg naudosimy apsaugos ir priezitiros priemoniy aprasymas,

— priskirta apribojimo kategorija, nurodant numatomus atlieky tvarkymo badus ir iSankstines saugos priemones.

D DALIS

Informacija, kurig reikia nurodyti pranesime, kaip nurodyta 10 straipsnio 2 dalyje:

Jei Zemiau nurodytos informacijos techniskai nejmanoma pateikti, arba jei atrodo, kad tai nebitina, reikia nurodyti
kodél. Atsakymy i kiekvieng punkta detalumas skirsis priklausomai nuo planuojamo apriboto naudojimo prigimties
ir masty. Jei informacija atsakingajai institucijai jau yra pateikta pagal $ios direktyvos reikalavimus, ja naudotojas gali
remtis, nurodydamas:
a) 8 straipsnyje minimo pranesimo jteikimo datg ir atsakingo asmens (asmeny) pavardes;
b) informacijg apie genetiskai modifikuotg mikroorganizmg (us):

— genetiskai modifikuoto mikroorganizmo (y) identitetg ir ypatybes,

— apriboto naudojimo tikslg ir produkty pobidj,

— kur taikytina, Seimininky vektoriy sistema, kuri bus naudojama,

— naudosimos kultiirinés terpés apimtis,
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— mikroorganizmo (y) elgesj ir ypatybes tuo atveju, jei pasikeisty apribojimo sglygos ar jvykty isleidimas i
aplinka,

— galimy, susijusiy su mikroorganizmo (y) iSleidimu j aplinkg pavojy apZzvalga,
— neplanuotas medziagas, kurios gaminasi ar gali gamintis, naudojant mikroorganizma (us);
informacijg apie personalg:

— maksimalus jrenginyje dirbanciy darbuotojy skaicius ir tiesiogiai su mikroorganizmu (ais) dirbanciy
darbuotojy skaicius;

informacijg apie jrengini:

— veikla, kurioje planuojama naudoti mikroorganizma (us),

— naudosimus technologinius procesus,

— jrenginio daliy apraSymas,

— vyraujanc¢iy meteorologiniy salygy ir kylancio dél jrenginio vietos konkretaus pavojaus aprasymas;
informacijg apie atlieky tvarkyma:

— atlieky, atsirandanciy dél mikroorganizmo (y) naudojimo, tipai, kiekiai ir galimi pavojai,

— atlieky tvarkymo metodai, jskaitant skysty ir kiety atlicky panaudojimo ir nukenksminimo metodus,
— galutiné nukenksminty atlieky forma ir jy paskirties vieta;

informacijg apie nelaimingy atsitikimy prevencijg ir reagavimo avariniu atveju planus:

— pavojaus 3altiniai ir salygos, kuriomis nelaimingas atsitikimas gali jvykti,

— taikomos prevencinés priemonés tokios, kaip saugos jrengimai, pavojaus signalizavimo sistemos, apribojimo
metodai, procedairos ir turimi istekliai,

— darbuotojams pateiktos informacijos aprasymas,

— atsakingajai institucijai reikalinga informacija, kad ji galéty pagal 14 straipsnj sudaryti ir nustatyti batinus
reagavimo avariniu atveju planus, kq daryti uz jrenginio riby;

rizikos Zmogaus sveikatai ir aplinkai, kuri gali atsirasti dél planuojamo riboto naudojimo, i§samy jvertinima (kaip
nurodyta 6 straipsnio 2 dalyje);

visa kita informacija, kurios reikalaujama B ir C dalyse, jei ji néra auk$ciau nurodyta.



