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PADOMES DIREKTIVA
(1990. gada 23. aprilis)
par genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmantosanu

(90/219/EEK)

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu, un
jo 1pasi ta 130.s pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),
nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu (2),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (3),

ta ka saskana ar Ligumu Kopienas darbibas pamata attieciba uz
apkartéjo vidi ir princips, ka veic aizsardzibas pasakumus, kuru
meérkis ir vides saglabasana, aizsardziba un uzlabosana, ka ari cil-
veku veselibas aizsardziba;

ta ka Padomes 1987. gada 19. oktobra rezolicija (%) sakara ar
Eiropas Kopienu Ceturto ricibas programmu vides joma deklarg,
ka pasakumiem, kas saistiti ar biotehnologijas noveértésanu un
efektivo izmantoSanu attieciba uz vidi, ir prioritara nozime un uz
tiem biitu jakoncentré Kopienas darbiba;

ta ka biotehnologijas attistiba ir virzita uz dalibvalstu ekonomis-
kas attistibas veicinasanu, un ta ka ar $o domats, ka dazada tipa
un méroga procesos tiks izmantoti genétiski modificétie mikro-
organismi;

() OV C198,28.7.1988., 9. Ipp. un
OV C 246, 27.9.1989., 6. Ipp.

() OV C158,26.6.1989., 122. Ipp. un
OV C 96, 17.4.1990.

() OV C 23,30.1.1989., 45. Ipp.

(% OV C328,7.12.1987., 1. Ipp.

ta ka genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmanto-
anu bitu jaisteno tada veida, lai ierobeZotu to iesp&jamo nega-
tivo iespaidu uz cilveku veselibu un vidi, veltot pienacigo uzma-
nibu nelaimes gadijumu novér$anai un atkritumu kontrolei;

ta ka mikroorganismi, ja tie tiek izlaisti apkartgja vide viena dalib-
valsti, to ierobeZotas izmanto3anas gaita var savairoties un izpla-
tities, $kérsojot valstu robezas un tadéjadi kaitéjot citam dalibval-
Stim;

ta ka, lai nodrosinatu drosu biotehnologijas attistibu visa Kopie-
nas teritorija, ir nepiecieSams paredzét kopigus pasakumus to
potencialo risku novértéSanai un mazinasanai, kas rodas visu pro-
cesu gaitd, kur tiek ierobezoti izmantoti genétiski modificéti
mikroorganismi, un pienemt attiecigus $adas izmanto$anas notei-
kumus;

ta ka to risku, kas ir saistiti ar genétiski modificétiem mikroorga-
nismiem, Ista batiba un mérogi vél nav visa pilniba zinami un $ie
riski janoveérte katra gadijuma atseviski, un ta ka, lai novertétu ris-
kus cilveku veselibai un apkartéjai videi, nepieciesams izklastit
prasibas par risku noveértésanu;

ta ka genétiski modificéti mikroorganismi batu jaklasificé péc ris-
kiem, kas to dé| rodas; ta ka $ai noltika baitu janodrosina attieci-
gie kritériji; ta ka ipasa uzmaniba bitu javelti tadiem procesiem,
kur izmanto salidzinosi bistamakus genétiski modificétus mikro-
organismus;

ta ka katra procesa dazadas stadijas biitu japiemeéro attiecigie iero-
beZosanas pasakumi, lai kontrolétu emisijas un novérstu negadi-
jumus;
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ta ka katrai personai, iekams ta pirmoreiz uznemas genétiski
modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmanto$anu kada kon-
kréta iekarta, btu jaiesniedz kompetentai iestadei attiecigs pazi-
nojums, lai $7 iestade varétu parliecinaties par to, ka domata
iekarta der tas darbibas veik3anai tada veida, kas nerada briesmas
cilveku veselibai un apkartejai videi;

ta ka ir ari nepiecieSams noteikt attiecigas procediras atseviskiem
gadijumiem, kad pazino par specifiskiem procesiem, saistitiem ar
genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu,
ieverojot to bistamibas pakapi;

ta ka tadu procesu gadijuma, kas saistiti ar augstu bistamibas
pakapi, biitu nepiecieSama kompetentas iestades piekrisana;

ta ka var tikt uzskatits par lietderigu apspriesties ar sabiedribu par
genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmantosanu;

ta ka batu javeic atbilstosi pasakumi, lai katru personu, kas varétu
noklit kada negadijuma, informétu par visiem drosibas jautaju-
miem;

ta ka batu jasagatavo arkartejo pasakumu plani, lai efektivi novér-
stu negadijumu sekas;

ta ka, ja negadijums notiek, mikroorganismu lietotajam nekave-
joties par to biitu jainformé kompetenta iestade un jaizzino infor-
macija, kas nepiecieSama $1 negadijuma seku novertésanai un
attiecigo darbibu veiksanai;

ta ka Komisija uzskata, ka ir lietderigi, apspriezoties ar dalibval-
stim, noteikt procediiru informacijas apmainai par negadijumiem
un pasai Komisijai izveidot $adu negadjjumu registru;

ta ka genétiski modificétu mikroorganismu ierobezota izmanto-
$ana visa Kopienas teritorija biitu jakontrolé un 3ai nolaka dalib-
valstim bitu jasniedz Komisijai atbilstosa informacija;

ta ka jaizveido komiteja, kas Komisijai palidzétu jautajumos, kas
saistiti ar $is direktivas IstenoSanu un tas pielagosanu tehnikas
attistibai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Saja direktiva izklastiti kopé€jie pasakumi genetiski modificétu
mikroorganismu ierobeZotai izmanto$anai, lai nodrosinatu cil-
veku veselibas un vides aizsardzibu.

2. pants
Saja direktiva
a) “mikroorganisms” nozimé jebkada veida mikrobiologisko vie-

nibu, $inu vai bez§inu, kas ir sp&jiga replicét vai parnest gené-
tisko materialu;

b) “genétiski modificéts mikroorganisms” nozimé mikroorga-
nismu, kura genétiskais materials izmainits tada veida, kas nav
dabiska kopulacija vai dabiska krustmija.

Saja definicija

i) genétiska modificé$ana ir vismaz tadu metoZu izmantosa-
nas rezultats, kas ir uzskaititas I A pielikuma 1. dala;

ii) tas metodes, kas ir uzskaititas I A pielikuma 2. dala, netiek
uzskatitas par sp&jigam radit genétisko modifikaciju;

¢) “lerobezota izmantosana” nozimé jebkada veida procesu,
kuras gaita notiek mikroorganismu genétiska modificésana vai
sadi genetiski modificéti mikroorganismi tiek audzéti, glabati,
izmantoti, parvadati, iznicinati vai apglabati, un, lai ierobezotu
to kontaktu ar cilvekiem un apkartéjo vidi, tiek izmantotas
fiziskas barjeras vai to kombingjums ar kimiskam un/vai
biologiskam barjeram;

d) A tipa process nozimé jebkadu procesu, ko lieto macisanas,
zinatniskas pétniecibas nolikiem vai tadiem nolukiem, kas
nav saistiti ar riipniecisko razosanu vai tirdzniecibu, un ko
raksturo neliels apjoms (pieméram, 10 litri kultoras vai
mazak);

e) B tipa process nozimé jebkadu procesu, kas nav A tipa pro-
cess;

f) “negadijums” nozimé jebkada veida nelaimes gadijumu, kas
saistits ar ievérojamu un nejausu genétiski modificétu mikro-
organismu izklasanu no kontroles to ierobeZotas izmantosa-
nas gaita un kas var radit briesmas cilvéku veselibai vai apkar-
t€jai videi uzreiz vai péc kada laika;

g) “lietotajs” nozimeé jebkuru fizisko vai juridisko personu, kas ir
atbildiga par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmantoSanu;

h) “pazinojums” nozimé nepieciesamo informaciju saturo$u
dokumentu iesniegSanu dalibvalsts kompetentajas iestadés.

3. pants

So direktivu nepieméro, ja genétiska modifikacija tiek panakta,
izmantojot I B pielikuma uzskaititas metodes.

4. pants

1. Saja direktiva genétiski modificéti mikroorganismi tiek klasifi-
ceti 3adi.
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[ grupa: mikroorganismi, kas atbilst II pielikuma kritérijiem;

Il grupa: mikroorganismi, kas nav I grupas mikroorganismi.

2. Attieciba uz A tipa procesiem, dazi no II pielikuma kritérijiem
var bt nepiemérojami konkréto genétiski modificétu mikroorga-
nismu klasifikacijas noteiksanai. Tada gadijuma veic pagaidu kla-
sificéSanu, bet kompetentas iestades nodrosina atbilstoso kritériju
izmantosanu ar tadu noliiku, lai panaktu iespgjami lielaku vienli-
dzigumu.

3. Pirms § direktiva tiek istenota, Komisija izstrada pamatno-
stadnes klasifice$anai saskana ar 21. panta izklastitajam procedi-
ram.

5. pants

Sis direktivas 7. lidz 12. pantu nepieméro genétiski modificétu
mikroorganismu parvadasanai pa autoceliem, dzelzceliem, iekse-
jiem @idensceliem, pa jéiru vai pa gaisu. So direktivu nepieméro
tadu genétiski modificétu mikroorganismu glabasanai, parvada-
Sanai, iznicina$anai vai apglabasanai, kas ir tikusi laisti tirgd
saskana ar Kopienas tiesibu aktiem, veicot konkréto risku novér-
téSanu lidzigi tam, ka ir paredzéts 3aja direktiva.

6. pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka tiek veikti visi vajadzigie pasakumi,
lai novérstu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi kaitigas sekas, kas
var rasties genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotas
izmantosanas dé.

2. Saja noliika lietotajs veic ar ierobezotu izmantosanu saistito
procesu iepriek§novértésanu attieciba uz tiem cilvéku veselibas un
apkartejas vides riskiem, kas to dé] var rasties.

3. Veicot $adu novertésanu, lietotajs konkréti nem véra III pieli-
kuma noteiktos parametrus, ciktal tie attiecas uz katru genétiski
modificétu mikroorganismu veidu, kadu vin$ paredz izmantot.

4. Sis novértésanas dokumentaliem materialiem japaliek pie lie-
totaja un jabat pieejamiem kompetentai iestadei kopsavilkuma
veida ka pazinojuma dalai saskana ar 8., 9. un 10. pantu vai péc
pieprasijuma.

7. pants

1. Attieciba uz I grupas genétiski modificétiem mikroorgani-
smiem pieméro labas prakses principus attieciba uz
mikrobiologiskam darbibam, ka arT $adus darba drosibas un higieé-
nas principus:

i) visu veidu fizisko, kimisko vai biologisko agentu iedarbibai
uz darbavietu un apkartgjo vidi jabiit péc iespéjas mazakai;

ii) mikroorganismu avota tuvuma jaizmanto tehniskie kontro-
les lidzekli, papildus tiem vajadzibas gadjjuma izmantojot
attiecigas personigas aizsargdrébes un citas aizsargierices;

i) kontroles lidzekli un iekartas pienacigi jatesté un janodrosina
to tehniska apkalposana;

iv) vajadzibas gadijuma javeic testi dzivotspéjigo mikroorga-
nismu klatbiitnes noteiksanai arpus sakotnéja fiziska kontei-
nera;

v) janodrosina personala macisana;

vi) jaizveido biologiskas drosibas komitejas vai apakskomitejas,
ka paredzéts;

vii

Raid

personala drosibas noliikos jaizstrada un jaievies vietgjie labas
prakses noteikumi.

2. Papildus siem principiem, vajadzibas gadijuma pieméro IV pie-
likuma noteiktos ierobeZoSanas pasakumus II grupas genétiski
modificétu mikroorganismu ierobeZotai izmantosanai tada veida,
lai nodrosinatu augstu drosibas pakapi.

3. Piemérojamos ierobezosanas pasakumus lietotdjs periodiski
parskata, lai ievérotu zinatnes vai tehnikas jaunatklajumus attie-
ciba uz risku vadibu, ka ari atkritumu apstradasanu un apglaba-
Sanu.

8. pants

Ja kada konkréta iekarta tiek pirmoreiz izmantota procesiem, kas
saistiti ar genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu
izmanto$anu, pirms §is izmantosanas uzsaksanas iekartas lieto-
tajs iesniedz kompetentajas iestadés pazinojumu, kas satur vismaz
V pielikuma A dala uzskaitito informaciju.

Attiecigi par [ un II grupas genétiski modificétu mikroorganismu
pirmreiz&jo izmantoSanu sagatavo atsevisku pazinojumu.

9. pants

1. To genétiski modificétu mikroorganismu lietotaji, kas ieklauti
I grupa A tipa procesu klasifikacija, registré visus paveiktos dar-
bus un 3ie dati pieejami kompetentai iestadei péc tas pieprasijuma.

2. To genétiski modificétu mikroorganismu lietotaji, kas ieklauti
[ grupa B tipa procesu klasifikacija, pirms vini uzsak $adu mikro-
organismu ierobezotu izmanto$anu, iesniedz kompetentas iesta-
dés pazinojumu, kas satur V pielikuma B dala uzskaitito informa-
ciju.
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10. pants

1. To genétiski modificétu mikroorganismu lietotaji, kas ieklauti
I grupa A tipa procesu klasifikacija, pirms vini uzsak $adu mikro-
organismu ierobezotu izmanto$anu, iesniedz kompetentas iesta-
dés pazinojumu, kas satur V pielikuma C dala uzskaitito informa-
ciju.

2. To genetiski modificetu mikroorganismu lietotaji, kas ieklauti
Il grupa B tipa procesu klasifikacija, pirms vini uzsak $adu mikro-
organismu ierobezotu izmanto$anu, iesniedz kompetentas iesta-
dés pazinojumu ar $adu saturu:

— informacija par genétiski modificétu mikroorganismu (mikro-
organismiem),

— informacija par personalu un ta macisanu,
— informacija par iekartu,
— informacija par atkritumu apsaimnieko$anu,

— informacija par negadijumu novérsanas un arkartéjas darbi-
bas pasakumu planiem,

— cilvéku veselibas un apkartéjas vides risku novértéjums, kas ir
minéts 6. panta,

par ko sikak tiek izklastits V pielikuma D dala.

11. pants

1. Dalibvalstis izraugas iestadi vai iestades, kuru kompetencé
batu to pasakumu Istenosana, ko tas pienem $is direktivas piemé-
rosanas kartiba, ka ari 8. panta, 9. panta 2. punkta un 10. panta
minéto pazinojumu sanemsana un véra nemsana.

2. Kompetentas iestades parbauda minéto pazinojumu atbilstibu
§is direktivas prasibam, iesniegtas informacijas precizitati un pil-
nigumu, atbilstibu klasifikacijai un, vajadzibas gadijuma, ari atkri-
tumu apsaimnieko$anas, drosibas un arkartgjas darbibas pasa-
kumu pietiekamibu.

3. NepiecieSamibas gadijuma kompetenta iestade var

a) pieprasit no lietotdja papildu informacijas iesniegSanu vai
nodomatas ierobezotas izmanto$anas nosacjjumu izmainu.
Tada gadjjuma nodomata ierobezota izmanto$ana nedrikst
turpinaties, kamér kompetenta iestade nedod savu atlauju,
pamatojoties uz sanemto papildu informaciju vai ierobezotas
izmantoSanas nosacijumu izmainam;

b) ierobezot laiku, kura ierobeZota izmantosana biitu atlauta vai
paklaut to noteiktiem Ipasiem nosacfjumiem.

4. Sis direktivas 8. panta minétas iekartas pirmreiz&jas izmanto-
$anas gadijuma:

— ja $ada izmantoSana lieto I grupas genétiski modificétus
mikroorganismus, to ierobeZotu izmanto$anu drikst veikt, ja
nav kada aizlieguma no kompetentas iestades puses, 90 die-
nas péc pazinojuma iesniegdanas vai agrak ar kompetentas
iestades piekrisanu,

— ja 3ada izmanto$ana lieto II grupas genétiski modificétus
mikroorganismus, to ierobezotu izmanto$anu nedrikst veikt
bez kompetentas iestades piekriSanas. Kompetenta iestade
izzino savu lémumu rakstiski ne vélak ka 90 dienu laika péc
lietotaja pazinojuma iesniegSanas.

5. a) Procesus, par kuriem pazino saskana ar 9. panta 2. punktu
un 10. panta 1. punktu, drikst veikt, ja nav kada aizlieguma
no kompetentas iestades puses, 60 dienas péc lietotdja
pazinojuma iesnieganas vai agrak ar kompetentas iestades
piekrianu.

b) Procesus, par kuriem pazino saskana ar 10. panta
2. punktu, nedrikst veikt bez kompetentas iestades piekri-
$anas. Kompetenta iestade izzino savu lémumu rakstiski ne
velak ka 90 dienu laika péc pazinojuma iesniegSanas.

6. Sa panta 4. un 5. punkta minéto laika periodu aprékinasanas
noliikos nenem véra visus laika periodus, kuru gaita kompetenta
iestade

— sagaida visada veida papildu informaciju, ko ta ir pieprasijusi
no lietotaja saskana ar 3. punkta a) apak$punktu, vai

— veic sabiedriskas domas aptauju vai apspriezas ar sabiedribu
saskana ar 13. pantu.

12. pants

1. Ja lietotdja riciba nonak jauna informacija, kas attiecas uz iero-
bezotu izmantodanu, vai mikroorganismu ierobezota izmanto-
$ana vins ievies tadas izmainas, kas var ievérojami iespaidot iero-
bezotas izmantoSanas izraisitus riskus, vai ari lietojamo genétiski
modificétu mikroorganismu klasifikacijas kategorijas izmainas
gadijuma kompetenta iestade tiek par to informéta iespéjami vis-
drizakaja laika un tiek izmainits 8., 9. un 10. panta paredzétais
pazinojums.

2. Ja kompetentas iestades riciba nonak turpmaka informacija,
kas varétu ievérojami iespaidot mikroorganismu ierobezotas
izmantosanas izraisitus riskus, kompetenta iestade var pieprasit
no lietotdja ierobeZotas izmanto$anas nosacijumu izmainas, tas
apturéanu vai partrauksanu.

13. pants

Ja kada dalibvalsts to uzskata par vajadzigu, ta var veikt apsprie-
des ar iedzivotaju grupam vai ar plagam sabiedribas aprindam par
jebkadu nodomatas mikroorganismu ierobezotas izmanto$anas
aspektu.
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14. pants

Kompetentas iestades nodrosina, ka vajadzibas gadijuma, pirms
procesa uzsaksanas

a) tiek sastadits arkartéjo pasakumu plans cilvéku veselibas un
vides aizsardzibai arpus iekartas, ja ir noticis negadijums, un
attiecigie avarijas dienesti tiek rakstiski informéti par pastavo-
Siem riskiem;

b) informacija par drosibas pasakumiem un par to, ka pareizi
rikoties negadijuma apstaklos, tiek pienaciga karta darita
zinama, un pie tam bez Ipasa pieprasijuma, tam personam, kas
var ciest negadijuma. Sadu informaciju atkarto un atjauno ik
péc attieciga laika posma. Tai ir ari jabit publiski pieejamai.

Vienlaikus attiecigas dalibvalstis dara zinamu citam attiecigam
dalibvalstim ka pamatu visam nepiecieSamam apspriedém div-
pusgjas attiecibas to pasu informaciju, kada tiek izplatita to
iedzivotajiem.

15. pants

1. Dalibvalstis veic visus nepiecieSsamos pasakumus, lai nodrosi-
natu, ka avarijas gadijuma no mikroorganismu lietotaja tiks pie-
prasits nekavéjoties par to pazinot 11. panta noteiktajai kompe-
tentai iestadei un iesniegt $adu informaciju:

— negadijuma apstakli,

— izlaisto genétiski modificétu mikroorganismu atskir$anas
pazimes un daudzumi,

— visu veidu dati, kas vajadzigi negadjjuma seku iedarbibas
novertésanai uz cilveku veselibu un apkartgjo vidi,

— veiktie arkartas pasakumi.

2. Ja informaciju iesniedz saskana ar 1. punktu, no dalibvalstim
tiek pieprasits:

— nodrosinat, ka tiek veikti visi nepiecieSamie avarijas, vidéja
ilguma un ilgtermina, pasakumi, un nekavéjoties bridinat
katru dalibvalsti, kas varétu ciest negadijuma rezultata,

— savakt, ja tas iesp&jams, informaciju, kas nepiecie$ama noti-
kusa negadijuma izsmelosai analizei, un, ja vajadzigs, izstra-
dat ieteikumus lidzigu negadijumu novérsanai nakotné un to
seku ierobezosanai.

16. pants
1. No dalibvalstim tiek pieprasits:

a) apspriesties ar citam dalibvalstim, kas var ciest negadijuma
rezultata, par arkartgjo pasakumu planu sastadiSanu un iste-
noSanu;

b) iesp&jami isa laika informét Komisiju par jebkadu negadijumu,
uz ko attiecas 31 direktiva, pazinojot sikakus datus par noti-
ku$a negadjjuma apstakliem, izlaisto genétiski modificétu
mikroorganismu atskirsanas pazimém un daudzumiem, veik-
tajiem arkartas darbibas pasakumiem un to efektivitati, ka arT
notikusa negadijuma analizi, taja ieklaujot ieteikumus par ta
seku ierobezo$anu un lidzigu negadijumu novérsanu nakot-
né.

2. Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim, nosaka 1. punkta pare-
dzétas informacijas apmainas procediiru. Bez tam ta vél izveido
un saglaba dalibvalstu riciba notikuso negadijumu, uz ko attiecas
8T direktiva, registru, taja icklaujot konkréto negadijumu célonu
analizi, iegiito pieredzi un pasakumus, kas veikti, lai novérstu
lidzigus negadijumus nakotné.

17. pants

Dalibvalstis nodrosina, ka to kompetentas iestades organize
inspekcijas un citus kontroles pasakumus, lai nodrosinatu, ka lie-
totaji izpilda §is direktivas prasibas.

18. pants

1. Katra gada beigas dalibvalstis nosiita Komisijai kopsavilkuma
zinojumu par visiem mikroorganismu ierobeZotas izmanto3anas
gadijumiem, par kuriem tika pazinots saskapa ar 10. panta
2. punktu, ieklaujot genétiski modificétu mikroorganismu aprak-
stu, paredz€tos to izmanto$anas veidus un ar tiem saistitus riskus.

2. Ik péc trim gadiem dalibvalstis nostita Komisijai kopsavilkuma
zinojumu par savu pieredzi, kas iegtita is direktivas joma, un pir-
mas nositisanas datums ir 1992. gada 1. septembri.

3. Ik péc trim gadiem Komisija publicé kopsavilkumu, kas pama-
tojas uz 2. punkta minétajiem zinojumiem, un pirmas publicésa-
nas gads ir 1993.

4. Komisija var publicét visparéjo statistisko informaciju par 3is
direktivas istenosanu un ar to saistitiem jautajumiem, ja tikai ta
nesatur datus, kas varétu apdraudét lietotaja konkurences pozici-
jas.

19. pants

1. Komisija un dalibvalstu kompetentas iestades neizpauz tresam
pusém jebkada veida konfidencialo informaciju, kas tam pazinota
vai cita veida iesniegta saskana ar $o direktivu, un aizsarga inte-
lektuala pasuma tiesibas attieciba uz sanemtiem datiem.

2. Pazinotajs var noradit informaciju pazinojumos, ko vins ies-
niedz saskana ar 3o direktivu, kuras informacijas izpausana varétu
apdraudet vina konkurences pozicijas, un $ada informacija batu
jauzskata par konfidencialu. Tados gadijumos jaiesniedz parlieci-
nosi pieradjjumi.
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3. Kompetenta iestade izlemj, péc apspriesanas ar pazinotaju,
kada informacija tiks uzskatita par konfidencialu, un savu
lémumu dara zinamu pazinotajam.

4. Sada informacija, ja to iesniedz saskana ar 8., 9. vai 10. pantu,
nekada gadijuma nedrikst tikt uzskatita par konfidencialu:

— izmantojamo genétiski modificétu mikroorganismu apraksts,
pazinotaja vards un adrese, ierobeZotas izmantoSanas meérkis
un izmantoSanas atrasanas vieta,

— genétiski modificétu mikroorganismu kontroles, ka arT arkar-
t€jo darbibas pasakumu metodes un plani,

— iesp&jamo seku, Ipasi patogéno un/vai ekologiski bistamo,
novertéjums.

5. Ja jebkada iemesla dé| pazinotajs atsauc savu pazigojumu,
kompetentai iestadei jarespekte iesniegtas informacijas konfiden-
cialitate.

20. pants

Par grozijumiem, kas nepiecieSami II lidz V pielikuma pielagosa-
nai tehnikas attistibai, izlemj saskana ar 21. panta noteikto pro-
ceddiru.

21. pants

1. Komisijai palidz dalibvalstu parstavju komiteja, kuras prieks-
sédétajs ir Komisijas parstavis.

2. Komisijas parstavis iesniedz izskatiSanai komiteja nepiecie-
$amo pasakumu plana projektu. Komiteja sniedz atzinumu attie-
ciba uz $o projektu laika, kuru priekssédétajs var noteikt saskana

ar jautdjuma steidzamibu. So atzinumu sniedz ar balsu vaira-
kumu, kas noteikts Liguma 148. panta 2. punkta to [émumu gadi-
jumiem, ko Padome pienem péc Komisijas priekslikuma. Dalib-
valstu parstavju balsis komiteja vérté saskana ar minétaja panta
noteikto kartibu. Priek$sédétajs balsosana nepiedalas.

3. a) Komisija pienem paredzétos pasakumus, ja tie atbilst komi-
tejas atzinumam.

b) Ja paredzétie pasakumi neatbilst komitejas atzinumam vai
ja 8is atzinums nav izteikts, Komisija nekavéjoties iesniedz
izskatiSanai Padome priekslikumu, kas attiecas uz nepiecie-
$amiem pasakumiem. Padome pienem lémumu ar kvalifi-
ceto balsu vairakumu.

Ja péc tris ménesiem, skaitot no datuma, kad iesniegts
Padomei, Padome nav pienémusi lémumu, ierosinatos
pasakumus piepem Komisija, izpemot gadijumu, kad
Padome nobalsojusi pret minétajiem pasakumiem ar vien-
karsu balsu vairakumu.

22. pants

Dalibvalstis stajas speka normativi un administrativi akti, kas vaja-
dzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas lidz 1991. gada 23. oktob-
rim. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

23. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Luksemburga, 1990. gada 23. aprili
Padomes varda —
priekssedetajs
A. REYNOLDS
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I A PIELIKUMS
1. DALA

Sis direktivas 2. panta b) apakspunkta i) punkta minétas genétiskas modifikacijas metodes citu starpa ieklauj $adas:
i) DNS krustmijas metode, izmantojot vektoru sistémas, uz ko agrak attiecas leteikums 82/472/EEK (1);

ii) metodes, kas saistitas ar arpus mikroorganisma sagatavota iedzimtibas materiala tieSo ievadisanu
mikroorganisma, tai skaita mikroinjekcija, makroinjekcija un mikroinkapsulacija;

iii) $tnu saplisanas vai hibridizacijas metode, ja dzivas $tinas ar jaunu genétiska iedzimtibas materiala
kombingjumu tiek veidotas divam vai vairakam $inam saplastot tada veida, kas daba nav sastopams.

2. DALA

Sis direktivas 2. panta b) apak$punkta ii) punkta minétas metodes, kas netiek uzskatitas par genétisko modifikaciju
izraiso§am, ar nosacijumu, ka tas nav saistitas ar DNS molekulu, kas radusas krustmijas rezultata, vai genétiski
modificétu organismu izmantoanu:

1) in vitro apaugloSana;

2) konjugacija, transdukcija, transformacija vai jebkads cits dabisks process;

3) poliploidala indukcija.

OV 213, 21.7.1982,, 15. Ipp.
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I B PIELIKUMS

Genétiskas modificéSanas metodes, kas jaizsledz no $is direktivas, ar nosacijumu, ka tas nav saistitas ar genétiski

modificétu mikroorganismu izmantosanu ka recipientu vai vecaku organismu izmantosanu:
1) mutagenéze;
2) somatisko dzivnieku hibridomu izveido$ana un izmantosana (pieméram, monoklonalo antivielu razosanai);

3) $anu saplisana (tai skata protoplastu sapliiSana), izmantojot augu Stnas, ko var producét ar tradicionalam
selekcijas metodém;

4) tadu nepatogéno daba sastopamo mikroorganismu pasklonésanas, kas atbilst I grupas kritérijiem par recipienta
mikroorganismiem.
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IT PIELIKUMS

KRITERIJI GENETISKI MODIFICETU MIKROORGANISMU IEKLAUSANAI I KLASIFIKACIJAS GRUPA

A. Recipienta vai vecaku organisms

— nepatogens;

— bez gadijuma agentiem;

— praksé parbaudita un drosas lietoSanas vésture vai tadu ick3gjo biologisko barjeru pieredze, kas, netraucgjot

optimalai augsanai reaktora vai fermentatora, ierobezo izdzivosanas un replicéSanas spéjas, neizraisot videi
kaitigas sekas.

B. Vektors/lesprauSana

labi raksturots un neizraisa zinamas kaitigas sekas;

iesp&jami lielaka pakapé ierobezots apjoma ar tadam genétiskam secibam, kas vajadzigas nodomatas funkcijas
izpildiSanai;

nepaaugstina jaunveidojuma stabilitati apkartéja vidé (ja tikai ta nav paredzétas funkcijas prasiba);
vaji mobilizéjams;

neparnes par rezistenci atbildigus génus mikroorganismiem, kas, cik zinams, dabiska cela tos neiegiist (ja $ada
veida ieg@isana var sarezgit zalu lietoSanu slimibu agentu kontrolei).

C. Genétiski modificéti mikroorganismi

— nepatogeni;

— reaktora vai fermentatora ir tikpat drosi, ka recipienta vai vecaku organisms, bet atskiras ar ierobezotam

izdzivoSanas un/vai replicésanas spé&jam, neizraisot videi kaitigas sekas.

D. Citi genétiski modificéti mikroorganismi, kas var biit ieklauti I grupa, ja tie atbilst C punkta nosacijumiem

— izveidoti pilnigi no viena prokariotiska recipienta (ieskaitot ta pasa plazmidas un virusus) vai no viena eikariotu

recipienta (ieskaitot ta hloroplastus, mitohondrijas, plazmidas, bet atskaitot virusus);

— tie, kas sastav pilnigi no genétiskam kombinacijam, kas panemtas no dazadam sugam, kas, savukart, apmainas

ar §im kombinacijam zinamu fiziologisku procesu cela.
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IIT PIELIKUMS

DROSIBAS NOVERTESANAS PARAMETRI, KAS JAIEVERO, CIKTAL TIEM IR NOZIME, SASKANA AR
6. PANTA 3. PUNKTU

A. Donora, recipienta vai (atkariba no apstakliem) vecaku organisma (organismu) ipasibas.
B. Modificéta mikroorganisma ipasibas.
C. Veselibas aizsardzibas apsvérumi.

D. Vides aizsardzibas apsvérumi.

A. Donora, recipienta vai (atkariba no apstakliem) vecaku organisma (organismu) ipasibas
— nosaukumi un apzimé&jumi;
— radnieciskuma pakape;
— organisma (organismu) avoti;

— informacija par vecaku organisma (organismuy) reprodukcijas cikliem (dzimuma/bezdzimuma) vai, atkariba no
apstakliem, par recipienta mikroorganismu;

— ieprieksgjo genétisko manipulaciju vésture;
— vecaku vai recipienta organisma stabilitate attiecigo genétisko ipasibu zina;
— patogenitates un virulences raksturs, infekciozitate, toksiskums un slimibu parnesanas vektori;
— ieksgjo vektoru raksturs:
seciba,
mobilizacijas biezums,
specifiskums,
génu, kas pieskir rezistenci, esamiba;
— saimnieku kéde;
— citas potenciali svarigas fiziologiskas ipasibas;
— 3o Ipasibu stabilitate;
— dabiska dzivotne un geografiska izplatiba. Sakotnéjas dabiskas vides klimatisks raksturojums;
— véra nemama lidzdaliba apkartéjas vides procesos (pieméram, slapekla fiksacija vai pH limena regulésana);

— mijiedarbiba ar citiem organismiem apkartéja vidé un $is mijiedarbibas sekas (ieskaitot skietami konkuréjosas
vai simbiotiskas ipasibas);

— spéjas veidot izdzivosanas struktiiras (pieméram, sporas vai sklerociji).

B. Modificéta mikroorganisma ipasibas

— modifikacijas apraksts, tai skaita metode iesprauzama vektora ievieSanai recipienta organisma vai metode, ko
izmanto attiecigas genétiskas modifikacijas panaksanai;

— geneétiskas manipulacijas un/vai jaunas nukleinskabes funkcija;
— vektora raksturs un avots;

— jebkada vektora un/vai donora nukleinskabes, kas paliek modificéta mikroorganisma galigaja konstrukcija,
struktiira un lielums;

— mikroorganisma stabilitate genétisko ipasibu zina;
— iesprausta vektora mobilizacijas biezums un/vai genétiskas parnesanas spéja;
— jauna genétiska materiala izpausmes intensitate un limenis. Mérfjumu metode un jutigums;

— izpausta proteina aktivitate.
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C. Veselibas aizsardzibas apsvérumi
— dzivotnespgjigu organismu un/vai to vielmainas produktu toksiskie vai alergiskie efekti;
— produktu riski;

— modificéta mikroorganisma salidzinasana ar donora, recipienta vai (atkariba no apstakliem) vecaku organismu
attieciba uz patogenitati;

— kolonizésanas spgjas;
— ja konkrétais mikroorganisms ir patogéns attieciba uz cilvékiem, kas necie§ no imaindeficita:
a) izraisamas slimibas un patogenitates mehanisms, tai skaita invazivitate un virulence;
b) lipigums;
¢) infekcioza doza;
d) saimnieku kéde, tas izmainas iespéja;
) izdzivosanas iespéja arpus cilveka saimnieka organisma;
f) vektoru vai izplati§anas lidzeklu esamiba;
g) biologiska stabilitate;
h) antibiotiskas rezistences struktiiras;
i) alergenitate;

j) attiecigo arstéSanas metoZu pieejamiba.

D. Vides aizsardzibas apsvérumi
— faktori, kas iespaido modificéta mikroorganisma izdzivosanu, vairo§anos un izplatiSanos apkartéja vidé;
— pieejamas metodes modificétu mikroorganismu atklasanai, identificéSanai un kontrolei;
— pieejamas metodes jauna genétiska materiala parnesanas atklasanai uz citiem organismiem;
— zinamas un prognozgjamas modificéta mikroorganisma dzivotnes;
— ekosistému apraksts, kuras $is mikroorganisms varétu nejausi izplatities;

— modificéta mikroorganisma un citu organismu vai mikroorganismu, kas varétu nokldt ar to kontakta, ja tiktu
izlaisti vidé, varbatéjs mijiedarbibas mehanisms un rezultats;

— zinami vai prognozé&jami iedarbibas efekti uz augiem un dzivniekiem, pieméram, patogenitate, infekciozitate,
toksiskums, virulence, patogéna vektors, alergenitate, koloniju veidosanas;

— zinama vai prognozé&jama daliba biogeokimiskajos procesos;

— teritorijas dezinficésanas metozu piecjamiba, ja tiek izlaisti vide.
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IV PIELIKUMS

Il GRUPAS MIKROORGANISMU IEROBEZOSANAS PASAKUMI

lerobezosanas pasakumus II grupas mikroorganismiem izvélas lietotajs no zemak aprakstitam kategorijam atbilstosi
konkrétam mikroorganismam un procesam, lai garantétu iedzivotaju veselibas un apkartéjas vides aizsardzibu.

B tipa procesi tiek izskatiti atsevisku darbibu vienibu aspekta. Katras darbibas ipasibas noteiks fizisko ierobezojumu,
kas jaizmanto $aja stadija. Tas rada iesp&ju atlasit un izprojektét procesu, ickartu un tehnologiskas procediras, kas
vislabak der tam, lai garantétu pietiekodu un drosu ierobezojumu. Atlasot iekartas, kas vajadzigas, lai istenotu sadu
ierobezojumu, jaizskata divi svarigi faktori, proti, iekartas avarijas riska pakape un tadas avarijas sekas. InZenierijas
prakse var pieprasit arvien stingraku standartu izmantoSanu, lai samazinatu avarijas risku, ja avarijas sekas klast jo

mazak cieSamas.

Konkrétus ierobezosanas pasakumus A tipa procesiem nosaka, ievérojot tabula uzskaititas ierobezosanas kategorijas
un paturot prata $adu procesu konkrétus apstaklus.

Specifikacijas

lerobezosanas kategorijas

2

1. Dzivotspgjigiem mikroorgani-
smiem jaatrodas sistéma, kas fizi-
ski atdala procesu no apkartgjas
vides (slégta sistéma)

2. Slégtas sistémas izplides gazes
batu jaapstrada tada veida, lai:

3. Paraugu nemsana, slégtas sisté-
mas papildina§ana ar materi-
aliem un dzivotspéjigu mikroor-
ganismu parnesana uz citu slégto
sistému javeic tada veida, lai:

4. Kultdras skidrumu pamatapjomu
nedrikst iznemt no slégtas sisté-
mas, ja vien dzivotspéjigi mikro-
organismi netika:

5. Blivejumiem jabat izprojekté-
tiem ta, lai:

6. Slégtam sistémam jaatrodas kon-
trol&jamas telpas

Jabat izliktam biologiska apdrau-
déjuma zimém

&

=

lecja telpas atlauta tikai piedero-
$am personam

Personalam javalka aizsargdrébes

(e}
-

&

Personalam jabiit nodrosinatam
ar dezinfekcijas un mazgasanas
iericém

Pirms aizieSanas no kontroléja-
mam telpam personalam jaiet
dusa

o
-~

f) Izlietnu un dusu notekadeni jasa-
vac un jadezaktivé pirms izlieSa-
nas

Minimizétu izlaiSanu

Minimizétu izlaiSanu

Dezaktivéti, izmantojot
parbauditus lidzeklus

Minimizétu izlaiSanu

Péc izvéles

Péc izvéles

Péc izvéles

Ja, darba apgérbu

Ja

Ja

Noveérstu izlaisanu

Novérstu izlaisanu

Dezaktivéti, izmantojot
parbauditus  kimiskus
vai fiziskus lidzeklus

Novérstu izlaisanu

Péc izvéles

Péc izvéles

Péc izvéles

Novérstu izlaisanu

Novérstu izlaisanu

Dezaktivéti, izmantojot
parbauditus kimiskus
vai fiziskus lidzeklus

Novérstu izlaiSanu

Ja, un speciali uzbuvétas

Ja, caur gaisa slazam

Pilniga pargérbsanas

Ja
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lerobezosanas kategorijas

Specifikacijas
1 2 3
g) Kontrolgjamas telpas jabat pie- Péc izveles Péc izveles Ja
ticko3ai ventilacijai, lai minimi-
z€tu gaisa piesarnoSanu
h) Gaisa spiedienam kontrolgjamas Né Péc izveles Ja
telpas jabiit mazakam par atmo-
sféras spiedienu
i) leplades gaiss un izplides gaiss Né Péc izvéles Ja
kontroléjamas telpas jaizlaiz
caur HEPA filtriem ar augsti efek-
tivam aizsargvielam
j) Kontrolgjamam telpam jabat Péc izvéles Ja Ja
izprojektetam tada veida, lai tas
spétu noturét visa slégtas sisté-
mas apjoma nopladi
(k) Kontrolgjamas  telpas jabat Né Péc izvéles Ja
noblivéjuma iespéjai, lai varétu
veikt fumigaciju
7. Notekiidenu apstradasana pirms Dezaktivacija, Dezaktivacija, Dezaktivacija,
galigas izlieSanas izmantojot parbauditus | izmantojot parbauditus | izmantojot parbauditus
lidzeklus kimiskus vai fiziskus kimiskus lidzeklus

lidzeklus
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V PIELIKUMS

A DALA

Informacija, kas vajadziga 8. panta minétaja pazinojuma:

— par mikroorganismu ierobeZotas izmantoSanas istenosanu atbildigo personu vardi, tai skaita to, kas atbild par
uzraudzibu, kontroli un drosibu, ka arf dati par vinu maci$anu un kvalifikaciju;

— iekartas adrese un geografiskas koordinates; iekartas sekciju apraksts;

— darbibas, kas tiks veikta, raksturojums, un ipasi mikroorganisma (mikroorganismu), kas tiks izmantots,
klasifikacija (I vai II grupa), ka arl iespéjamais procesa apjoms;

— 6. panta 2. punkta minétais risku novértéanas kopsavilkums.

B DALA

Informacija, kas vajadziga 9. panta 2. punkta minétaja pazinojuma:
— 8. panta minéta pazinojuma iesniegsanas datums;

— izmantotais vecaku mikroorganisms (mikroorganismi) vai, atkariba no apstakliem, izmantota saimnieka vektora
sistéma (sistémas);

— genétiska materiala (materialu), ko izmanto manipulacijam, avots (avoti) un paredzéta funkcija (funkcijas);
— genétiski modificéta mikroorganisma identitate un ipasibas;

— mikroorganismu ierobeZotas izmantoSanas mérkis, tai skaita gaidamie rezultati;

— izmantojamie kultiiras apjomi;

— 6. panta 2. punkta mingtais risku novértésanas kopsavilkums.

C DALA
Informacija, kas vajadziga 10. panta 1. punkta minétaja pazinojuma:
— B dala pieprasita informacija;
— iekartas sekciju un darba ar mikroorganismiem metozu apraksts;

— domingjoso meteorologisko apstaklu un ar iekartas atrasanas vietu saistito potencialo apdraudéjumu avotu
apraksts;

— aizsardzibas un uzraudzibas pasakumu apraksts, kas tiks realizéti visa mikroorganismu ierobeZotas izmantosanas
laika;

— pieskirta ierobezojuma kategorija, kas nosaka nepiecieSamus atkritumu apstradasanas noteikumus un drosibas
pasakumus.

D DALA

Informacija, kas vajadziga 10. panta 2. punktd minétaja pazinojuma.
Ja tas nav tehniski iesp&jams vai zemak noteiktas informacijas iesnieg$ana netiek uzskatita par vajadzigu, jaizklasta
attiecigie céloni. NepiecieSamas detalizacijas pakape, atbildot uz katru apsvérumu apaksgrupu, mainas atkariba no
ierosinatas ierobezZotas izmanto$anas rakstura un méroga. Gadijuma, ja informacija jau ir iesniegta kompetentaja
iestadé saskana ar §is direktivas prasibam, lietotajs var izdarit atsauci uz 3o informaciju:
a) datums, kad tika iesniegts 8. panta minétais pazinojums, atbildigas personas (personu) vards;
b) informacija par genétiski modificétu mikroorganismu (mikroorganismiem):

— genétiski modificéta mikroorganisma (mikroorganismu) identitate un ipasibas,

— ierobezotas izmanto3anas mérkis vai produkta raksturs,

— saimnieka vektora sistéma, kas tiks izmantota (atkariba no apstakliem),

— izmantojamie kultiiras apjomi,
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— mikroorganisma (mikroorganismu) reakcija un ipasibas, ja notiek apstaklu izmainas ierobeZzojuma vai
izlaisana apkartéja vide,

— potencialo apdraudéumu parskats, kas saistiti ar mikroorganisma (mikroorganismuy) izlaiSanu apkartéja vide,

— vielas, kas tiek vai var tikt producétas mikroorganisma (mikroorganismu) izmantosanas gaita, kas atskiras no
paredzéta produkta;

informacija par personalu:

— personu maksimalais skaits, kas strada pie iekartas, un personu skaits, kas strada tiesi ar mikroorganismiem;
informacija par iekartu:

— darbiba, kura mikroorganisms (mikroorganismi) tiks lietots,

— izmantojamie tehnologiskie procesi,

— iekartas sekciju apraksts,

— domingjoso meteorologisko apstaklu un ar iekartas atraganas vietu saistito potencialo apdraudéumu avotu
apraksts;

informacija par atkritumu apsaimniekoSanu:

— mikroorganisma (mikroorganismu) izmanto$anas atkritumu veidi, daudzumi un ar tiem saistitie potencialie
apdraudéjumi,

— izmantojamas atkritumu apstradasanas metodes, tai skaita, skidro vai cieto atkritumu regeneracija un
dezaktivacijas metodes,

— dezaktivéto atkritumu galiga forma un gala nosiitiSanas vieta;
informacija par negadijumu novérSanas un arkartas darbibas pasakumu planiem:
— apdraudéumu avoti un apstakli, kuros negadijumi varétu notikt,

— veiktie preventivie pasakumi, pieméram, drosibas aprikojums, signalizacijas sistémas, ierobezosanas metodes
un procediras, ka ari pieejamie resursi,

— informacijas, ko pazino stradajosiem, apraksts,

— informacija, kas vajadziga kompetentai iestadei, lai varétu sagatavot vai noteikt nepieciesamus arkartas
darbibas pasakumu planus to izmantoSanai arpus iekartas saskana ar 14. pantu;

cilvéku veselibas un apkartéjas vides risku, kas varétu rasties no nodomatas ierobeZotas izmanto$anas, izsmeloss
novertéjums (minéts 6. panta 2. punkta);

visa pargja informacija, kas tiek pieprasita saskana ar B un C dalam, ja ta jau nav noteikta ieprieks.



