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DYREKTYWA RADY
z dnia 23 kwietnia 1990 r.
W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie

(90/219/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza, w szczeg6lnosci jego art. 130s,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),
uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

na podstawie Traktatu, dziatania Wspodlnoty dotyczace srodowi-
ska naturalnego opieraja si¢ o zasade dzialania zapobiegawczego
i maja na celu zachowanie, ochrong i poprawe stanu Srodowiska
naturalnego oraz ochrong zdrowia ludzkiego;

rezolucja Rady z dnia 19 paZdziernika 1987 r. (%), dotyczaca
czwartego programu dzialania w dziedzinie ochrony §rodowiska
Wspélnot Europejskich stwierdza, ze $rodki dotyczace oceny
i najlepszego stosowania biotechnologii w odniesieniu do $§rodo-
wiska naturalnego, stanowig priorytetowy obszar, na ktérych sku-
pia si¢ wspdlnotowe dzialanie;

rozwoj biotechnologii moze przyczyni¢ si¢ do rozwoju gospodar-
czego Panistw Czlonkowskich; nastepstwem tego jest wykorzys-
tywanie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych
w dzialaniach réznego rodzaju i o réznej skali;

(') Dz.U.C 198z 28.7.1988, str. 9 oraz
Dz.U. C 246 z 27.9.1989, str. 6.

(3» Dz.U.C158226.6.1989, str. 122 oraz
Dz.U. C 96 z 17.4.1990.

(}) Dz.U.C 23z 30.1.1989, str. 45.

(* Dz.U.C328727.12.1987, str. 1.

ograniczone wykorzystywanie genetycznie zmodyfikowanych
mikroorganizméw, powinno by¢ dokonywane w taki sposéb, aby
ich mozliwy niekorzystny wplyw na zdrowie ludzkie i srodowi-
sko naturalne byl jak najmniejszy, a zapobieganie awariom i ogra-
niczanie ilosci odpadéw byly przedmiotem nalezytej uwagi;

mikroorganizmy uwolnione, w trakcie ich wykorzystywania, do
srodowiska w jednym Panstwie Cztonkowskim moga si¢ rozmna-
zaé i rozprzestrzenia¢ poza granice, a tym samym przenosic nie-
korzystne dzialanie na teren innych Panstw Cztonkowskich;

w celu bezpiecznego stosowania rozwoju biotechnologii na
obszarze calej Wspodlnoty niezbedne jest ustanowienie wspdlnych
srodkéw zmierzajgcych do oceny i zmniejszania potencjalnych
zagrozeni, jakie stwarza wykorzystywanie —mikroorgani-
zméw zmodyfikowanych genetycznie oraz okreslenie wlasciwych
warunkéw ich wykorzystywania;

doktadny rodzaj i skala zagrozen zwigzanych z wykorzystywa-
niem mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych nie sg
jeszcze w pelni poznane i w zwiagzku z tym musza by¢ oceniane
indywidualnie w kazdym przypadku; aby oceni¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego i sSrodowiska naturalnego potrzebne jest okres-
lenie wymogow tej oceny;

mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie powinny by¢
klasyfikowane w zalezno$ci od zagrozen jakie stwarzaja; nalezy
zapewniC kryteria w tym zakresie; szczeg6lng uwage nalezy zwré-
ci¢ na dzialania wykorzystujace bardziej niebezpieczne mikroor-
ganizmy zmodyfikowane genetycznie;

na réznych etapach wykorzystywania mikroorganizméw
powinny by¢ podjete odpowiednie dziatania ograniczajace ich
emisj¢ i zapobiegajace awariom;
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kazda osoba, przed podjeciem po raz pierwszy, w ramach szcze-
g6lnej instalacji, dziatalnosci zwiazanej z ograniczonym stosowa-
niem mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie powinna
przesta¢ powiadomienie do wlasciwych wiadz, aby mogly upew-
nic sig, czy przygotowana instalacja jest odpowiednia do prowa-
dzenia dziatalnoci w sposéb nie stwarzajacy zagrozenia dla zdro-
wia ludzkiego i Srodowiska naturalnego;

niezbedne jest takze ustalenie odpowiednich procedur powiada-
miania o poszczegdlnych przypadkach szczegdlnych dzialan
obejmujgcych ograniczone stosowanie mikroorganizméw zmo-
dyfikowanych genetycznie oraz uwzglednienie zwigzanego z tym
zagrozenia;

w przypadku dzialalno$ci zwigzanych z duzym zagrozeniem
nalezy uzyska¢ zgode wlasciwych wiadz;

mozna uzna¢ za wlasciwe przeprowadzenie spotecznej konsulta-
cji w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmo-
dyfikowanych genetycznie;

nalezy okresli¢ plany postgpowania na wypadek awarii, by sku-
tecznie dzialaé w razie wystgpienia awarii;

nalezy podja¢ odpowiednie $rodki majgce na celu poinformowa-
nie kazdej osoby, ktéra moglaby zosta¢ poszkodowana wskutek
awarii, o wszystkich kwestiach zwigzanych z bezpieczenistwem;

w przypadku gdy dochodzi do awarii, uzytkownik powinien nie-
zwlocznie poinformowaé odpowiednie wiladze i przekazaé im
informacje niezbedne do dokonania oceny skutkéw awarii i do
podjecia odpowiednich dziatan;

wlasciwe jest, aby Komisja, w porozumieniu z Paiistwami Czlon-
kowskimi, ustalita procedure wymiany informacji w sprawie awa-
rii i aby prowadzila rejestr takich awarii;

ograniczone stosowanie mikroorganizméw genetycznie zmody-
fikowanych, na terenie catej Wspdlnoty, powinno by¢ monitoro-
wane i w tym celu Pafistwa Czlonkowskie powinny dostarczaé
Komisji okreslone informacje;

nalezy powola¢ komitet wspomagajacy Komisje w kwestiach
zwigzanych z wprowadzeniem w zycie niniejszej dyrektywy i jej
dostosowaniem do postepu technicznego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ustanawia wspélne srodki dotyczace ograni-
czonego stosowania mikroorganizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych, majace na celu ochrong zdrowia ludzkiego i sSrodowiska
naturalnego.

Artykut 2
Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) ,mikroorganizm” oznacza kazda jednostke mikrobiologiczna,
komoérkowa lub bezkomérkowa, zdolng do replikacji lub do
przenoszenia materialu genetycznego;

b) ,mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie” oznacza
mikroorganizm, w ktérym material genetyczny zostal zmie-
niony w sposéb nie zachodzacy w warunkach naturalnych
wskutek krzyzowania i/lub naturalnej rekombinacji.

W rozumieniu niniejszej dyrektywy:

i) modyfikacja genetyczna zachodzi przy stosowaniu co naj-
mniej technik wymienionych w zalaczniku I A czgs¢ 1;

ii) techniki wymienione w zalaczniku I A czg$¢ 2, nie sg uwa-
zane za powodujgce modyfikacje genetyczna;

¢) ,ograniczone stosowanie” oznacza wszelkie dzialania polega-
jace na modyfikacji genetycznej mikroorganizméw oraz dzia-
fania, w trakcie ktorych takie mikroorganizmy genetycznie
modyfikowane s3 hodowane, skltadowane, wykorzystywane,
transportowane, niszczone lub usuwane i podczas ktérych
stosowane sg bariery fizyczne lub polaczenie barier fizycznych
z barierami chemicznymi i/lub biologicznymi w celu ograni-
czenia kontaktu mikroorganizméw z ludnoscia i $rodowi-
skiem;

d) ,dzialania typu A” oznaczaja wszelkie dzialania zwigzane z
edukacja, pracami badawczo — rozwojowymi lub z dzialal-
noscia nieprzemystows i nichandlows, prowadzong na malg
skale (np. hodowla o objetosci nie wigkszej niz 10 litréw);

e) ,dzialania typu B” oznaczajg wszelkie dziatania inne niz dzia-
fania typu A;

f) ,awaria” oznacza kazde znaczace i nie zamierzone uwolnie-
nie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych, w trak-
cie ich zamknigtego uzycia, ktére mogloby stanowi¢ natych-
miastowe lub pdZniejsze zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub
Srodowiska naturalnego;

g) ,uzytkownik” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng
odpowiedzialng za ograniczone stosowanie genetycznie
modyfikowanych organizméw;

h) ,powiadomienie” oznacza przedstawienie wlasciwym wia-
dzom Paristwa Czlonkowskiego dokumentéw zawierajgcych
wymagane informacje.

Artykut 3
Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ w przypadkach, gdy modyfi-

kacja genetyczna zostaje osiggnieta z stosowaniem technik
wymienionych w zalaczniku I B.

Artykut 4

1. Do celéow niniejszej dyrektywy, mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane nalezy klasyfikowa¢ nastepujaco:
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Grupa [: spelniajace kryteria okreslone w zalaczniku II;

Grupa II: inne niz w grupie L

2. Dla dziaan typu A, przy klasyfikacji danego, mikroorganizmu
genetycznie zmodyfikowanego, niektdrych kryteriow zatgcznika
I nie stosuje si¢. W takim przypadku klasyfikacja ma charakter
tymczasowy, a wlasciwe wladze zapewniaja, aby stosowane byly
odpowiednie kryteria, na ile to mozliwe, w celu osiagniecia ich
réwnowaznosci.

3. Komisja ustala, zgodnie z art. 21, wytyczne klasyfikacji obo-
wigzujace do czasu wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.

Artykut 5

Artykulow 7-12 nie stosuje si¢ do transportu drogowego, kole-
jowego, zeglugi $rodladowej, transportu morskiego lub lotni-
czego mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie. Niniej-
szej dyrektywy nie stosuje si¢ do skltadowania, transportu,
niszczenia, unieszkodliwiania lub usuwania mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie, ktére zostaly wprowadzone do
obrotu zgodnie z ustawodawstwem wspélnotowym, obejmujg-
cym szczeg6lng ocen¢ zagrozen podobna do przewidzianej
w niniejszej dyrektywie.

Artykut 6

1. Panistwa Czlonkowskie zapewniajg podjecie wszelkich wiasci-
wych $rodkéw majacych na celu uniknigcie szkodliwych skutkow
dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego, jakie mogtyby
wynikna¢ z ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmo-
dyfikowanych genetycznie.

2. W tym celu uzytkownik zobowiazany jest do dokonania weze-
$niejszej oceny zagrozen dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska
naturalnego, jakie moze spowodowa¢ ograniczone stosowanie.

3. Dokonujac takiej oceny, uzytkownik w szczegélnosci zwraca
uwage na parametry wymienione w zalaczniku 111, o ile dotyczg
wszystkich mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie,
ktére ma zamiar wykorzystywac.

4. Uzytkownik prowadzi zapis takich ocen i udostgpnia go wia-
Sciwym wladzom w formie zestawienia, jako cze¢$¢ zgloszenia
sporzadzanego na mocy art. 8, 9 i 10 lub na zyczenie tego orga-
nu.

Artykut 7

1. W odniesieniu do mikroorganizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych z grupy I stosuje si¢ zasady dobrej praktyki mikrobiolo-
gicznej oraz nastepujace zasady dotyczace bezpieczenstwa
i higieny pracy:
i) zachowanie stopnia narazenia miejsca pracy i $srodowiska
na wszelkie czynniki fizyczne, chemiczne i biologiczne na
najnizszym, mozliwym do osiagnigcia, poziomie;

ii) stosowanie technicznych srodkéw ograniczania oraz dodat-
kowo, w razie potrzeby, odpowiedniej odziezy ochronnej
i sprzetu dla personelu;

ili) wlasciwe sprawdzanie i obstuga technicznych $rodkéw
kontroli i stosowanego sprzetu;

iv) przeprowadzanie, w razie potrzeby, badai na obecno$é
zywych organizméw zwiazanych z procesem, poza fizycz-
nymi barierami pierwszego rz¢du ograniczajgcymi rozprze-
strzenianie;

v) zapewnienie szkolenia personelu;

vi) utworzenie wymaganych komitetéw lub podkomitetéw ds.
bezpieczenstwa biologicznego;

vii) ustalenie i wprowadzenie w zycie lokalnych kodekséw
postepowania, majace na celu bezpieczenistwo personelu.

2. Ponadto, tam gdzie to wlasciwe, przy ograniczonym stosowa-
niu mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie z grupy 11,
oprocz powyzszych zasad, nalezy stosowa¢ srodki ograniczajace
rozprzestrzenianie, okre$lone w zalgczniku IV, tak, aby zapewnié
mozliwie najwigksze bezpieczenstwo.

3. Uzytkownik powinien okresowo przeprowadzaé przeglad
srodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie, majacy na celu
uwzglednienie nowych informacji naukowych i technicznych
odnoszacych si¢ do likwidowania zagrozen oraz przerabiania
i unieszkodliwienia odpadéw.

Artykut 8

Jezeli okreslona instalacja ma by¢ wykorzystana po raz pierwszy
do dziatalnosci obejmujgcej ograniczone stosowanie mikroorga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie, uzytkownik zobowig-
zany jest do przedlozenia wlasciwym wiladzom, przed rozpocze-
ciem takiego stosowania, powiadomienia zawierajacego
przynajmniej informacje wymienione w zalaczniku V A.

W przypadku uzycia po raz pierwszy mikroorganizméw zmody-
fikowanych genetycznie odpowiednio z grupy Ii grupy II, nalezy
przedlozy¢ osobne powiadomienie.

Artykut 9

1. Uzytkownicy mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych, zaklasyfikowanych do grupy I, wykonujacy dziatania typu
A, zobowigzani sg do prowadzenia zapiséw dotyczacych prze-
prowadzonych prac i udostepniania ich wlasciwym wladzom na
wniosek.

2. Uzytkownicy mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie zaklasyfikowanych do grupy I, wykonujacy dzialania typu B,
zobowigzani s3, przed rozpoczgciem ograniczonego stosowania,
do przedtozenia wlasciwym wiladzom powiadomienia zawierajg-
cego informacje wymienione w zalgczniku V B.
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Artykut 10

1. Uzytkownicy mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych zaklasyfikowanych do grupy II, wykonujacy dzialania typu
A, sg zobowigzani, przed rozpoczeciem zamknigtego uzycia, do
przediozenia wlasciwym wladzom powiadomienia zawierajacego
informacje wymienione w zalaczniku V C.

2. Uzytkownicy mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie zaklasyfikowanych do grupy II, wykonujacy dzialania typu B,
zobowiazani sa, przed rozpoczeciem rozpoczeciem ograniczo-
nego stosowania, do przedlozenia wlasciwym wladzom powia-
domienia obejmujacego informacje dotyczace:

— mikroorganizmu/-6w zmodyfikowanego genetycznie,
— personelu i jego przeszkolenia,

— instalagji,

— gospodarowania odpadami,

— zapobiegania awariom i planéw postgpowania na wypadek
awarii,

— oceny zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska natu-
ralnego okreslonej w art. 6,

ktérej dane szczegbtowe znajdujg si¢ w zataczniku V D.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie wyznaczajg wladze lub odpowiednie
wladze do wprowadzania w Zycie przyjetych przez nie Srodkéw
zwigzanych ze stosowaniem niniejszej dyrektywy oraz do przyj-
mowania i zatwierdzania powiadomien, okreslonych w art. 8,
art. 9 ust. 2 i art. 10.

2. Wlaiciwe wladze sprawdzajg zgodno$¢ powiadomien z
wymaganiami niniejszej dyrektywy, Scistos¢ i kompletno$¢ poda-
nych informacji, poprawno$¢ klasyfikacji oraz, tam gdzie to wia-
Sciwe, sposdb postepowania z odpadami i stosowanie $rodkéw
bezpieczenstwa oraz przewidziane dzialania na wypadek awarii.

3. W razie potrzeby wlasciwe wladze moga:

a) zwrocié sie do uzytkownika o dostarczenie dalszych informa-
¢ji lub o zmiang warunkéw zamierzonego zamknigtego uzy-
cia; w takim przypadku zamierzone zamknigte uzycie nie
moze by¢ rozpoczete do czasu, az whasciwe wladze wyrazg na
nie zgodg na podstawie otrzymanych dalszych informacji lub
w wyniku zmiany warunkéw zamknietego uzycia;

b) ograniczy¢ czas dozwolonego zamknigtego uzycia lub uzalez-
ni¢ je od spetnienia pewnych szczegdlnych warunkow.

4. W przypadku uzycia instalacji po raz pierwszy okreslonego
w art. 8:

— jezeli dzialalno$¢ obejmuje mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane z grupy I, zamknigte uzycie moze nastapic,
przy braku jakichkolwiek przeciwwskazan ze strony wlasci-
wych wladz, po 90 dniach od daty przedlozenia powiadomie-
nia lub wcze$niej, za zgodag wilasciwych wladz,

— jezeli uzycie obejmuje mikroorganizmy genetycznie zmody-
fikowane z grupy II, zamknigte uzycie nie moze nastapic¢ bez
zgody whasciwych wladz; wlasciwe wiladze informuja o swo-
jej decyzji na piSmie najpézniej w 90 dni po przedlozeniu
powiadomienia.

5. a) Dzialania objete obowigzkiem powiadomienia na mocy
art. 9 ust. 2 iart. 10 ust. 1, przy braku jakichkolwiek prze-
ciwwskazan ze strony wlasciwego organu wiladzy, moga
by¢ podjete po 60 dniach od daty przedlozenia powiado-
mienia lub wcze$niej, za zgodg wlasciwych whadz.

b) Dzialania objete obowiazkiem powiadomienia na podsta-
wie art. 10 ust. 2 nie moga by¢ podjete bez zgody whasci-
wych wladz; wlasciwe wladze informujg o swojej decyzji
na pismie najpézniej w 90 dni po przedlozeniu powiado-
mienia.

6. Do celéw obliczania okreséw czasu, okreslonych w ust. 4 i 5,
wszystkie okresy, kiedy whasciwe wladze:

— oczekujg na dalsze informacje, ktérych zazadaly od dokonu-
jacego powiadomienie zgodnie z ust. 3 lit. a), lub

— przeprowadzajg badanie opinii publicznej lub konsultacje
zgodnie z art. 13.

nie sg brane pod uwageg.

Artykut 12

1. Jezeli uzytkownik uzyska jakakolwiek istotng, nowa informa-
cj¢ lub dokonuje on zmiany w zamknietym uzyciu, ktéra mogtaby
znaczaco wplyngé na powodowane zagrozenia lub gdy zmie-
niona zostaje kategoria wykorzystywanego mikroorganizmu
zmodyfikowanego genetycznie, uzytkownik zobowigzany jest do
poinformowania o tym wiasciwych wladz tak szybko, jak to
mozliwe, i do zmiany powiadomienia na mocy art. 8-10.

2. Jezeli wlaSciwe wladze w pdzniejszym okresie uzyskaja infor-
magcje, ktére moglyby znaczaco wplynaé na zagrozenia powodo-
wane przez zamknigte uzycie, mogg zazadaé od uzytkownika
zmiany warunkow, zawieszenia albo przerwania takiego stoso-
wania.

Artykut 13

Pafistwo Czlonkowskie moze postanowié, jezeli uzna to za sto-
sowne, ze wszelkie aspekty ograniczonego stosowania beda
konsultowane ze spoleczenstwem lub zainteresowanymi grupa-
mi.
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Artykut 14

Wlasciwe wladze zapewniajg, aby w miare potrzeb, przed rozpo-
czeciem dziatan:

a) opracowany zostal plan postegpowania awaryjnego, majgcy na
celu ochrong zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego
poza instalacjg i ze stuzby ratownicze $wiadome sg zagrozen
i zostaly o nich poinformowane na pi$mie;

b) informacje dotyczace $rodkéw bezpieczenstwa oraz wiasci-
wego zachowania w razie awarii zostaly udostgpnione,
w odpowiedni sposéb i bez zadania, wszystkim osobom, ktére
moga by¢ objete skutkami awarii; informacje powinny by¢
powtarzane i uzupelniane w okreslonych odstgpach czasu;
powinny one by¢ réwniez publicznie dost¢pne.

Zainteresowane Pafistwa Czlonkowskie udostepniaja réwno-
cze$nie innym zainteresowanym Pafstwom Czlonkowskim,
jako podstawe do wszelkich potrzebnych konsultacji
w ramach ich dwustronnych stosunkéw, te same informacje,
ktore udostepniane sg ich wlasnym obywatelom.

Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie podejmg niezbedne Srodki w celu
zapewnienia, ze w razie awarii uzytkownik zobowigzany jest do
natychmiastowego poinformowania o awarii wlasciwych wladz
okreslonych w art. 11 i dostarczenia nastgpujgcych informacji:

— o okoliczno$ciach awarii,

— o rodzaju i iloéci uwolnionych mikroorganizméw genetycz-
nie zmodyfikowanych, oraz

— wszelkich informacji niezbednych do oceny wplywu awarii na
zdrowie ludzkie oraz na Srodowisko naturalne,

— o podjetych na tej podstawie Srodkach postgpowania awaryj-
nego.

2. Jezeli informacja jest przekazana na mocy ust. 1 Pafistwa
Czlonkowskie zobowigzane s do:

— zapewnienia, aby podjete zostaly wszelkie potrzebne dziala-
nia natychmiastowe, Srednio- oraz dlugofalowe oraz do
natychmiastowego zaalarmowania kazdego Pafistwa Czlon-
kowskiego, ktore mogloby zosta¢ objete skutkami awarii;

— zbierania, w miar¢ mozliwosci, informacji potrzebnych do
pelnej analizy awarii i, tam gdzie to wlasciwe, ustalenie zale-
cent majacych na celu uniknigcie podobnych awarii w przy-
szto$ci 1 ograniczenie ich ewentualnych skutkow.

Artykut 16
1. Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg do:

a) przeprowadzania konsultacji z innymi Pafistwami Czlonkow-
skimi, ktore moglyby zosta¢ objete skutkami awarii, dotycza-
cych opracowywania i wprowadzania planéw postepowania
na wypadek awarii;

b) poinformowania Komisji tak szybko, jak to mozliwe, o kaz-
dej awarii, jaka miala miejsce w zakresie zastosowania niniej

szej dyrektywy, z podaniem szczegotéow dotyczacych okolicz-
nosci awarii, o rodzaju i ilosci uwolnionych mikroorgani-
zmow genetycznie zmodyfikowanych, zastosowanych dziala-
niach i ich skutecznosci oraz do przekazania analizy awarii z
zaleceniami dotyczacymi ograniczenia jej skutkéw i uniknie-
cia podobnych awarii w przyszlosci.

2. Komisja, po konsultacji z Paristwami Czlonkowskimi, okresla
procedurg wymiany informacji na mocy ust. 1. Zaprowadzi ona
takze i bedzie prowadzi¢, dostepny Panstwom Cztonkowskim,
rejestr awarii w ramach zakresu zastosowania niniejszej dyrekty-
wy, ktére mialy miejsce, tacznie z analizg przyczyn awarii, omé-
wieniem uzyskanych do$wiadczeni oraz dziatan podjetych w celu
uniknigcia podobnych awarii w przysziosci.

Artykut 17

Panistwa Czlonkowskie zapewniajg zorganizowanie kontroli
i innych $rodkéw nadzoru przez wlasciwe wladze majacych na
celu zapewnienie zgodnosci postgpowania uzytkownikéw z
niniejszg dyrektywa.

Artykut 18

1. Panistwa Czlonkowskie przesylaja Komisji, pod koniec kaz-
dego roku, skrécone sprawozdanie z dzialalnosci zwigzanych z
zamknietym uzyciem mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie zglaszanych na mocy art. 10 ust. 2, obejmujacego
opis mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych, przewi-
dziane ich stosowanie i zagrozenia wynikajace z tego stosowania.

2. Co trzy lata Panstwa Czlonkowskie przesylaja Komisji spra-
wozdanie podsumowujace doswiadczenia zwigzane ze stosowa-
niem niniejszej dyrektywy, poczawszy od dnia 1 wrze$nia 1992 r.

3. Co trzy lata Komisja opublikuje zbiorczg informacj¢ na pod-
stawie sprawozdan, okre§lonych w ust. 2, poczynajac od 1993 .

4. Komisja moze opublikowaé ogélne dane statystyczne doty-
czgce wprowadzania w zycie niniejszej dyrektywy oraz kwestii z
nia zwigzanych, jezeli dane takie nie zawieraja informacji mogg-
cej zaszkodzi¢ uzytkownikowi ze wzgledu na jego konkurencyjna
pozycje.

Artykut 19

1. Komisja i wlasciwe wladze nie bedg wyjawiaé stronom trze-
cim zadnych poufnych informacji, dostarczonych w powiadomie-
niu lub przekazanych w jakikolwiek inny sposéb na podstawie
niniejszej dyrektywy, i chronig prawa wiasnosci intelektualnej
dotyczgce otrzymanych danych.

2. Powiadamiajacy moze wskaza¢ informacje zawarte w powia-
domieniach przedlozonych zgodnie z niniejsza dyrektywa, kté-
rych ujawnienie mogloby zaszkodzi¢ jego pozycji konkurencyj-
nej i ktére powinny by¢ traktowane jako poufne. W takich
przypadkach konieczne jest przedlozenie mozliwego do zwery-
fikowania uzasadnienia.
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3. Wlasciwe wladze podejmuja decyzj¢, ktore informacje beda
traktowane jako poufne, po konsultacji z powiadamiajacym,
i informuje go o swojej decyzji.

4. W zadnym przypadku ponizsze informacje, dostarczone
zgodnie z art. 8, 9 lub 10, nie moga by¢ traktowane jako poufne:

— opis mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie,
nazwa i siedziba powiadamiajacego, cel zamknigtego uzycia
oraz miejsce uzycia,

— metody oraz plany monitorowania mikroorganizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych i dzialan ratowniczych,

— ocena mozliwych do przewidzenia skutkow, szczegélnie
jakichkolwiek skutkéw chorobotwérczych i/lub niszczacych
Srodowisko.

5. Jezeli z jakichkolwiek powiadamiajgcy wycofa powiadomienie,
wiasciwe wladze musza przestrzegaé poufnosci dostarczonych
informacji.

Artykut 20

Niezbedne zmiany majgce na celu dostosowanie do postepu tech-
nicznego zalgcznikow II-V sg podejmuje si¢ zgodnie z procedurg
okreslong w art. 21.

Artykut 21

1. Komisja wspierana jest przez komitet skladajacy si¢ z przed-
stawicieli Panstw Czlonkowskich, pod przewodnictwem przed-
stawiciela Komisji.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada komitetowi projekt $rod-
kéw do podjecia. Komitet wyraza opini¢ w sprawie projektu
w terminie, ktéry moze ustanowi¢ przewodniczacy w zaleznosci
od pilnosci sprawy. Decyzje, ktore maja by¢ przyjete przez Rade

zgodnie z propozycja Komisji, podejmowane sa wigkszoscig glo-
sow, okreslong w art. 148 ust. 2 Traktatu. Glosy przedstawicieli
Pafistw Czlonkowskich zasiadajagcych w komitecie wazone sg
w sposéb okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sg one
zgodne z opinig komitetu.

b) Jezeli przewidziane Srodki nie s3 zgodne z opinig komitetu
lub tez nie zostanie wyrazona zadna opinia, Komisja bez-
zwlocznie przedklada Radzie w sprawie $rodkéw, jakie
majg by¢ podjete. Rada podejmuje decyzje kwalifikowang
wigkszoscig glosow.

Jezeli Rada, po uplywie trzech miesiecy od daty przekaza-
nia jej sprawy, nie podejmie zadnych czynnosci, to prze-
widziane Srodki przyjmuje Komisja, z wyjatkiem przypad-
kéw, kiedy Rada zadecydowala o odrzuceniu
wymienionych Srodkéw zwykla wigkszoscig glosow.

Artykut 22

Panistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy najpdzniej w dniu 23 pazdziernika 1991 r. i nie-
zwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 23 kwietnia 1990 r.

W imieniu Rady
A. REYNOLDS

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I A

CZESC 1
Techniki modyfikacji genetycznej, okreslone w art. 2 lit. b) i) obejmuja miedzy innymi:
i) techniki rekombinacji DNA z uzyciem wektordw, poprzednio objete zaleceniem 82/472/EWG (1);

i) techniki stosujace bezposrednie wprowadzenie do mikroorganizmu, materiatu dziedzicznego przygotowanego
poza tym mikroorganizmem, lacznie z mikroiniekcja, makroiniekcjg i mikrokapsulkowaniem;

iii) techniki polegajace na polaczeniu lub hybrydyzacji komérek, powodujacej powstanie zywych komérek

zawierajagcych nowe kombinacje materialu genetycznego, podlegajacego dziedziczeniu, wskutek polaczenia
dwoch lub wigcej komoérek przy zastosowaniu metod, ktére nie wystepuja w przyrodzie.

CZESC 2
Techniki, okreslone w art. 2 lit. b) ii), ktérych nie uwaza si¢ za powodujace modyfikacje genetyczng pod warunkiem
ze nie obejmuja one stosowania czgsteczek rekombinowanego DNA lub organizmdw genetycznie zmodyfikowanych:
1) zaptodnienie in vitro;
2) koniugacja, transdukgcja, transformacja lub jakikolwiek inny proces naturalny;

3) poliploidyzacja.

(') Dz.U.L 213z 21.7.1982, str. 15.
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ZALACZNIK 1B

Techniki modyfikacji genetycznej, ktére maja by¢ wylaczone spod dzialania dyrektywy pod warunkiem ze nie
obejmuja stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie jako biorcow lub organizméow
macierzystych:

1) mutageneza;

2) tworzenie i stosowanie zwierzgcych somatycznych komoérek, w tym komérek hybrydowych (np. do produkeji
przeciwcial monoklonalnych);

3) laczenie (w tym laczenie protoplastow) pochodzenia roslinnego, w przypadku gdy otrzymany organizm méglby
by¢ takze produkowany metoda tradycyjnej hodowli;

4) autoklonowanie niechorobotwoérczych, wystepujacych w naturze organizméw, ktére spelniaja kryteria grupy I
dla mikroorganizméw — biorcow.



15/t. 1 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 389

ZALACZNIK 11

KRYTERIA KLASYFIKACJI MIKROORGANIZMOW ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE
DO GRUPY I

A. Biorca lub organizm rodzicielski
— niechorobotworczy;
— bez dodatkowych czynnikéw;

— poparta dowodami i rozszerzona historia bezpiecznego uzycia lub wbudowane bariery biologiczne, ktére bez
zaburzania optymalnego wzrostu w reaktorze lub bioreaktorze fermentacyjnym powoduja ograniczong
przezywalno$¢ lub zdolnos$¢ do replikacji bez niekorzystnych skutkéw dla srodowiska.

B. Wektor
— prawidlowo scharakteryzowany i wolny od znanych szkodliwych sekwencji genetycznych;

— ograniczony wielkoSciowo, tak dalece jak to mozliwe, do sekwencji genetycznych koniecznych do spelnienia
zamierzonej funkji;

— nie powinien zwigksza¢ stabilno$ci nowo powstatego organizmu w $rodowisku (chyba Ze jest to wymaganie
zwigzane z jego zamierzong funkcja);

— powinien by¢ trudny do rozprzestrzenienia;

— nie powinien przenosi¢ jakichkolwiek znacznikéw odpornosci do mikroorganizméw, ktdre nie sg znane z
naturalnego ich nabywania (jezeli nabycie takie mogloby uposledzi¢ stosowanie lekéw do opanowania
czynnikéw chorobotwérczych).

C. Mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie
— niechorobotwoércze;

— tak samo bezpieczne w reaktorze lub komorze fermentacyjnej jak biorca lub dawca, lecz posiadajace
ograniczona przezywalno$¢ i/lub zdolnos¢ do replikacji bez niekorzystnych skutkéw dla srodowiska.

D. Inne mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie, ktére moga by¢ zaliczone do grupy I,
jezeli spelniajg warunki okreslone powyzej w pkt C

— skonstruowane calkowicie z jednego biorcy prokariotycznego (wlaczajac w to jego dodatkowe plazmidy
i wirusy) lub z pojedynczego biorcy eukariotycznego (wlaczajac w to jego chloroplasty, mitochondria,
plazmidy, lecz z wylaczeniem wirusow);

— skladajace si¢ catkowicie z sekwencji genetycznych pochodzacych z innych gatunkow, ktére wymieniajg te
sekwencje w wyniku znanych proceséw fizjologicznych.
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ZALACZNIK III

PARAMETRY OCENY BEZPIECZENSTWA, KTORE NALEZY BRAC POD UWAGE W TAKIM STOPNIU,
W JAKIM DOTYCZA DANEGO ZAGADNIENIA, ZGODNIE Z ART. 6 UST. 3

A. Charakterystyka dawcy, biorcy lub (tam gdzie to wlaiciwe) organizmu(-6w) macierzystego(-ych)
B. Charakterystyka mikroorganizmu zmodyfikowanego
C. Zagadnienia zdrowotne

D. Zagadnienia dotyczace $rodowiska

A. Charakterystyka dawcy, biorcy lub (tam, gdzie to wlasciwe) organizmu(-6w) macierzystego(-ych)
— nazwy i okrelenia;
— stopient spokrewnienia;
— pochodzenie organizmu(-6w);

— informacja o cyklach rozmnazania organizmu(-6w) macierzystego(-ych) (plciowe/bezplciowe) lub, tam gdzie
to ma zastosowanie, mikroorganizmu — biorcy;

— historia wczesniejszych manipulacji genetycznych;
— stabilno$¢ organizmu macierzystego lub biorcy pod wzgledem rozpatrywanych cech genetycznych;
— charakter chorobotwérezodci i ztosliwosci, zakazno$é, toksycznosé oraz wektory przenoszace chorobe;
— natura wektoréw dodatkowych:
sekwencja,
czesto$¢ mobilizacji,
specyficznosé,
obecnos¢ gendw wywotujacych opornosé;
— zakres zywicieli;
— inne cechy fizjologiczne o potencjalnym znaczeniu;
— stabilno$¢ tych cech;
— siedlisko przyrodnicze i rozmieszczenie geograficzne, charakterystyka klimatyczna pierwotnych siedlisk;

— znaczgce zaangazowanie w procesy przebiegajace w Srodowisku (takie jak wigzanie azotu lub korygowanie
pH);

— interakcja oraz wplyw na inne organizmy wystepujace w Srodowisku (wlaczajac w to potencjalne wlasciwosci
konkurencyjne lub symbiotyczne);

— zdolnos¢ do tworzenia form przetrwalnikowych (takich jak zarodniki czy przetrwalniki).

B. Charakterystyka mikroorganizmu zmodyfikowanego

— opis modyfikacji lacznie z metoda wprowadzania wektora do organizmu biorcy lub metodg wykorzystang do
osiggniecia danej modyfikacji genetycznej;

— funkcja manipulacji genetycznej iflub nowego kwasu nukleinowego;
— rodzaj i pochodzenie wektora;

— struktura i ilo§¢ jakiegokolwick kwasu nukleinowego, pochodzacego od wektora iflub dawcy, pozostajacego
w koncowej formie zmodyfikowanego mikroorganizmu;

— stabilno$¢ mikroorganizmu pod wzgledem cech genetycznych;
— czgsto$¢ mobilizacji wstawionego wektora i/lub zdolnoé¢ do przenoszenia materiatu genetycznego;
— wydajno$¢ i poziom ekspresji nowego materialu genetycznego, metoda pomiaru i jej czutosé;

— dzialanie biatka podlegajacego ckspresji.
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C. Zagadnienia zdrowotne
— toksyczny lub uczulajgcy wplyw niezywych organizméw iflub produktéw ich metabolizmu;
— zagrozenia powodowane przez produkt;

— poréwnanie mikroorganizmu zmodyfikowanego z dawca lub (tam gdzie to wiasciwe) z organizmem
macierzystym pod katem chorobotwérczosci;

— zdolno$¢ do kolonizacji;

— jezeli mikroorganizm jest chorobotwérczy dla ludzi z prawidlowo funkcjonujacym ukladem
odporno$ciowym:

a) powodowane schorzenia i mechanizm wywolywania choroby lacznie z inwazyjnoscig i ztosliwoscia;
b) zakazno$é;

¢) dawka mikroorganizméw potrzebna do zakazenia;

d) zakres zywicieli i mozliwosci jego zmiany;

¢) mozliwo$¢ przezycia poza organizmem zywiciela;

f) obecnos¢ wektorow lub sposobéw rozprzestrzeniania;

g) stabilno$¢ biologiczna;

h) rodzaje opornosci wobec antybiotykdw;

i) alergenno$¢;

j)  dostepnosé¢ odpowiednich sposobow leczenia.

D. Zagadnienia dotyczace Srodowiska

— czynniki wplywajace na przezywalno$¢, rozmnazanie i rozprzestrzenianie mikroorganizméw
zmodyfikowanych w §rodowisku;

— dostepne techniki wykrywania, identyfikacji oraz monitorowania zmodyfikowanego mikroorganizmu;

— dostgpne techniki wykrywania mechanizméw przenoszenia nowego materialu genetycznego do innych
organizmow;

— znane i przewidywane siedliska zmodyfikowanego mikroorganizmu;

— opis ekosysteméw, do ktérych mikroorganizm méglby zostal przypadkowo rozprzestrzeniony;

— przewidywany mechanizm i wynik interakcji miedzy mikroorganizmem zmodyfikowanym a organizmami
lub mikroorganizmami, ktére moglyby zosta¢ narazone na kontakt ze zmodyfikowanym mikroorganizmem

w razie jego uwolnienia do §rodowiska;

— znane lub przewidywane oddzialywania na rodliny i zwierzgta jak: chorobotwoérczosé, zakaznosé,
toksycznos¢, ztosliwosé, wektor patogendw, alergennosé, kolonizacja;

— znany lub przewidywany udzial w procesach biogeochemicznych;

— dostgpno$¢ sposobéw odkazania terenu w przypadku uwolnienia zmodyfikowanego mikroorganizmu do
srodowiska.
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ZALACZNIK IV

SRODKI OGRANICZENIA ROZPRZESTRZENIANIA MIKROORGANIZMOW Z GRUPY II

Uzytkownik powinien, spo$réd kategorii przedstawionych nizej, wybraé wilasciwe Srodki ograniczenia
rozprzestrzeniania mikroorganizméw z grupy II, odpowiednie do mikroorganizmu i wykonywanych czynnosci,
w celu zapewnienia ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.

Dzialania typu B nalezy rozpatrywaé etapowo. Charakterystyka kazdego $rodka wyznacza fizyczng zawarto$é
dopuszczalng do uzycia na tym etapie. Pozwala to na wybor i opracowanie procesu, instalacji oraz procedur
postepowania najodpowiedniejszych do zapewnienia wlasciwej i bezpiecznej zawarto$ci. Dwoma czynnikami, jakie
nalezy bra¢ pod uwage przy wyborze sprz¢tu potrzebnego do ograniczenia rozprzestrzeniania sg: awaryjno$¢ sprzetu
i skutki awarii. Praktyka inzynierska moze stawia¢ coraz bardziej rygorystyczne normy dotyczace zmniejszenia
awaryjnosci sprzetu w miarg, jak konsekwencje awarii staja si¢ coraz mniej akceptowalne.

Szczegblowe $rodki ograniczenia rozprzestrzeniania typu A nalezy ustalaé, uwzgledniajac wymienione nizej
kategorie ograniczenia rozprzestrzeniania i szczeg6lne okolicznosci takich dzialan.

Kategorie ograniczenia rozprzestrzeniania

Dzialanie
1 2 3
1. Zywe mikroorganizmy powin- Tak Tak Tak
ny by¢ umieszczane w syste-
mie, ktéry fizycznie oddziela
proces technologiczny od $ro-
dowiska (system zamkniety).
2. Gazyodlotowezsystemuzamk- Zminimalizowa¢ Zapobiec uwalnianiu Zapobiec uwalnianiu
nigtego powinny by¢ podda- uwalnianie
wane obrébce tak, aby:
3. Pobieranie probek, dodawanie Zminimalizowaé Zapobiec uwalnianiu Zapobiec uwalnianiu
materialéw do systemu zamk- uwalnianie

nietego oraz przenoszenie
zywych mikroorganizméw do
innych systeméw zamknie-
tych, powinny by¢ przepro-
wadzane tak, aby:

4. Plynne hodowle nie powinny
by¢ usuwane z systemu zamk-
nigtego, jezeli Zywe mikroor-
ganizmy nie zostaly:

5. Uszczelnienia powinny by¢
zaprojektowane tak, aby:

6. Systemy zamknigte powinny
by¢ zlokalizowane w rejonie
nadzorowanym

a) powinny by¢ umieszczone
znaki zagrozenia biologicz-
nego

b) dostep powinien by¢ ograni-
czony jedynie do wyznaczo-
nego personelu

¢) personel powinien uzywaé
ubrania ochronne

d) personelowi nalezy zapewnic
mozliwo$¢ odkazania i my-
cia

¢) personel powinien bra¢ prys-
znic przed opuszczeniem
rejonu nadzorowanego

f) $ciek z umywalni i pryszni-
cé6w powinien by¢ zbierany
i poddawany neutralizacji
przed usunigciem

Neutralizacja za pomoca
zatwierdzonych
srodkow

Zminimalizowaé
uwalnianie

Nieobowigzkowo

Nieobowigzkowo

Nieobowigzkowo

tak, ubrania robocze

Tak

Nie

Nie

Neutralizacja za pomoca
zatwierdzonych
srodkéw chemicznych
lub fizycznych

Zapobiec uwalnianiu

Nieobowigzkowo

Tak

Tak

tak

Tak

Nieobowigzkowo

Nieobowigzkowo

Neutralizacja za pomoca
zatwierdzonych $rodkéw
chemicznych
lub fizycznych
Zapobiec uwalnianiu

Tak, wybudowanym spe-
gjalnie w tym celu
Tak

Tak, przez Sluzg

pelna zmiana ubrania

Tak

Tak

Tak
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Dziatanie

Kategorie ograniczenia rozprzestrzeniania

1

2

g) rejon nadzorowany powi-
nien  by¢  odpowiednio
wentylowany w celu zmini-
malizowania skazenia powie-
trza

h) ci$nienie powietrza w rejonie
nadzorowanym  powinno
by¢ utrzymywane na pozio-
mie nizszym od ci$nienia
atmosferycznego

i) powietrze wprowadzane i
wyprowadzane z rejonu
nadzorowanego  powinno
by¢ filtrowane w wysokowy-
dajnym filtrze czastek statych
(HEPA)

j) rejon nadzorowany powinien
by¢ zaprojektowany tak, aby
pomiesci¢ ewentualny wyciek
calej zawarto$ci  systemu
zamknigtego

k) powinno by¢ mozliwe szczel-
ne zamkniecie rejonu nadzo-
rowanego pozwalajace na
dezynfekcje za pomoca ga-
720w

7. Obrébka Sciekéw przed osta-
tecznym odprowadzeniem

Nieobowigzkowo

Nie

Nie

Nieobowigzkowo

Nie

Neutralizacja za pomocg
zatwierdzonych
srodkow

Nieobowigzkowo

Nieobowigzkowo

Nieobowigzkowo

Tak

Nieobowigzkowo

Neutralizacja za pomocg
zatwierdzonych
srodkéw chemicznych
lub fizycznych

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak

Neutralizacja za
pomocy zatwierdzonych
$rodkéw chemicznych
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ZALACZNIK V

CZESC A

Informacje wymagane przy sktadaniu powiadomienia, okreslonego w art. 8:

nazwisko osoby(-6b) odpowiedzialnej za zamknigte uzycie facznie z osobami odpowiedzialnymi za nadzor,
monitorowanie i bezpieczefistwo wraz z informacjami o ich wyszkoleniu i kwalifikacjach;

adres instalagji i jej polozenie geograficzne; opis czgsci instalacji;

opis rodzaju dzialan, ktére zostang podjete, w szczegdlnosci klasyfikacja mikroorganizméw, ktére maja by¢
wykorzystane (nalezacych do grupy I lub II) oraz prawdopodobna skala dzialalnosci;

skrécona ocena zagrozen, okreslonych w art. 6 ust. 2.

CZESC B

Informacje wymagane przy sktadaniu powiadomienia, okreslonego w art. 9 ust. 2:

data przedtozenia powiadomienia, okreslona w art. 8;

wykorzystywany mikroorganizm macierzysty lub system gospodarz — wektor (tam gdzie ma to zastosowanie);
zrédla i przewidywane funkcje uzywanego materiatu genetycznego;

identyfikacja i cechy mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego;

cel zamknigtego uzycia facznie z przewidywanymi skutkami;

wielkosci hodowli, jakie maja by¢ uzyte;

skrécona ocena zagrozen, okreslona w art. 6 ust. 2.

CZESC C

Informacje wymagane przy skladaniu powiadomienia, okreslone w art. 10 ust. 1:

informacje wymagane w czesci B;
opis czedci instalacji i metod obchodzenia si¢ z mikroorganizmami;

opis najczgsciej wystepujacych warunkéw meteorologicznych oraz potencjalnych Zrodel zagrozen wynikajacych
z lokalizacji instalacji;

opis rodkéw ochronnych i nadzorczych, jakie maja by¢ stosowane przez caly okres zamknigtego uzycia;

szczegblowe przepisy dotyczace obrobki odpadéw oraz Srodki bezpieczenstwa, jakie maja by¢ zastosowane
w zaleznosci od kategorii ograniczenia rozprzestrzeniania.

CZESC D

Informacje wymagane przy sktadaniu powiadomienia, okreslone w art. 10 ust. 2:

Jezeli podanie okre$lonych ponizej informagji nie jest technicznie mozliwe lub nie wydaje si¢ celowe, nalezy to
uzasadni¢. Szczegdlowos¢ wymaganych informacji okre$lonych w kazdym punkcie moze by¢ rozna w zaleznosci od
rodzaju i skali planowanego zamknigtego uzycia. W przypadku wezesniejszego przedtozenia informacji wlasciwym
wladzom zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy, uzytkownik moze powolaé si¢ na t¢ informacje:

a)

b)

data przedlozenia powiadomienia, okreslona w art. 8 i nazwisko odpowiedzialnej osoby (0séb),
informacje o mikroorganizmach genetycznie zmodyfikowanych:

— identyfikacja i charakterystyka mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych;

— cel zamknigtego uzycia stosowania lub rodzaj produktu,

— system gospodarz — wektor, ktéry ma by¢ wykorzystywany (tam gdzie to ma zastosowanie),

— wielkosci hodowli, jakie maja by¢ stosowane,
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— zachowanie i charakterystyka mikroorganizméw w przypadku zmiany warunkéw ograniczenia
rozprzestrzeniania lub w przypadku uwolnienia mikroorganizméw do $rodowiska naturalnego,

— przeglad potencjalnych zagrozen zwigzanych z uwolnieniem mikroorganizméw do §rodowiska naturalnego,

— substancje réznigce si¢ od zamierzonego produktu, ktére sg lub moga by¢ wytworzone w trakcie
wykorzystywania mikroorganizmu(-6w);

informacje dotyczace personelu:

— maksymalna liczba 0séb pracujacych w ramach instalacji i liczba osob, ktére pracuja bezposrednio przy
mikroorganizmach;

informacje dotyczgce instalacji:

— dzialania, przy ktérych maja by¢ uzywane mikroorganizmy,

— stosowane procesy technologiczne,

— opis poszczeg6lnych czesci instalacji,

— najczgsciej wystepujace warunki meteorologiczne i specyficzne zagrozenia wynikajace z lokalizacji instalacji;
informacje dotyczace gospodarowania odpadami:

— rodzaje, iloéci i potencjalne zagrozenia zwigzane z odpadami i wynikajace z stosowania mikroorganizméw,

— stosowane techniki postgpowania z odpadami, wlaczajac w to odzysk odpadéw plynnych i stalych oraz
metody neutralizacji,

— konicowa forma i przeznaczenie odpadéw poddanych neutralizacji;
informacje dotyczace zapobiegania awariom i planéw postgpowania na wypadek awarii:
— zrédla zagrozen i warunki, w kt6rych awarie moga si¢ zdarzy¢,

— zastosowane $rodki zapobiegawcze, takie jak zaopatrzenie w sprzet zabezpieczajacy, systemy alarmowe,
metody i procedury ograniczenia rozprzestrzeniania oraz posiadane $rodki finansowe,

— opis informacji dostarczanej pracownikom,

— informacje niezbgdne wiasciwym wladzom do umozliwienia im opracowania lub ustanowienia plandéw
ratowniczych, do zastosowania poza instalacja, zgodnie z art. 14;

wyczerpujaca ocena (okre$lona w art. 6 ust. 2) zagrozen dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego, ktore
moglyby wynikna¢ z przewidywanego zamknigtego uzycia;

wszelkie inne informacje wymagane na podstawie cz¢sci B i C, jezeli nie zostaly okreslone wyzej.



