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3199810081
L 330/13 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 5.12.1998
SMERNICE RADY 98/81/ES
ze dne 26. fijna 1998,
kterou se méni smérnice 90/219/EHS o wuzavieném naklidini s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy
RADA EVROPSKE UNIE, (5)  vzhledem k tomu, Ze GMM, které jsou zneskodnovany,
aniz byla zajiSténa opatfeni pro specifické uzavieni
a opatfeni omezujici jejich styk s obyvatelstvem a zivotnim
o ; 5 ’ prostiedim, nespadaji do oblasti ptisobnosti této smérnice;
S ohle@em na Smlouvu o zal}ozem Evropského spolecenstvi, 7e se na né mohou vztahovat jiné pravni predpisy Spole-
a zejména na ¢l. 130s odst. 1 této smlouvy, enstvi, jako napf. smérnice Rady 90/220/EHS ze dne

23. dubna 1990 o zdmérném uvoliovani geneticky modi-
fikovanych organismt do Zivotniho prostiedi (*);

s ohledem na navrh Komise (1),

(6)  vzhledem k tomu, Ze vyjimky na zdkladé této smérnice

s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlniho vyboru (2), nezakladaji vyjimky podle jakychkoli jinych platnych prav-
nich predpist  Spolecenstvi, jako napf. smérnice
90/220[EHS;

v souladu s postupem stanovenym ¢lankem 189¢ Smlouvy (3),

(7)  vzhledem k tomu, Ze pro vSechny ¢innosti tykajici se GMM

(1)  vzhledem k tomu, Ze podle Smlouvy by ¢innost Spolecen- maji.platit Zfisady sPrévné mikrobiologick? praxe, b’ezp’eéj
stvi tykajici se zivotniho prostfedi méla byt zaloZena na nosti a hyglen)j prace v souladu s pifslusnymi prévnimi
zdsadé preventivnich Cinnosti, jejichz cilem je zachovat, predpisy Spolecenstvi;

chranit a zlepSovat Zivotni prostiedi a chranit lidské zdravi;

8 vzhledem k tomu, Ze uzavieni a dal${ ochrannd opatieni
P
platnd pro uzaviené nakldddni by méla byt pravidelné kon-
trolovdna;

(2)  vzhledem k tomu, Ze uzaviené naklddani s geneticky modi-
fikovanymi mikroorganismy (GMM) by mélo byt klasifi-
kovéano ve vztahu k rizikm, kterd pfedstavuji pro lidské
zdravi a Zivotn{ prostfedi; Ze takova klasifikace md byt
v souladu s mezindrodni praxi a mé byt zaloZena na posou-
zenf rizik;

(9)  vzhledem k tomu, Ze osoby zaméstnané v provozech
uzavieného naklddani maji byt v souladu s pozadavky
piislusnych pravnich piedpist Spolecenstvi konzultovény,

(3)  vzhledem k tomu, Ze pro zajisténi vysoké Girovné ochrany zejména podle smérnice Rady 90/679/EHS ze dne 26. lis-
musi uzavieni a dal$i ochrannd opatfeni pouzitd pfi topadu 1990 o ochrané pracovnika pred riziky spojenymi
uzavieném naklddani odpovidat tidé uzavieného nakld- s expozici biologickych ¢initeld pFi préci (sedmd samo-
dani; Ze v piipadé nejistoty ma byt pouZito uzavreni a dalsi statnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
ochrannd opatieni pro vyssi tfidu, dokud patfi¢né tdaje 89/391/EHS) (°);

neprokdzou oprdvnénost méné pfisnych opatfent;

(4)  vzhledem k tomu, Ze by méla byt pfijata a pouzivina (10) vzhle(,iem k tomu, Ze ve smeérnici 90/ 219/EI:IS () byly
prislusnd opatfeni pro dohled nad zneskodiiovinim mate- shleddny nedostatky; ze spravni postupy a pozadavky na
rialet z uzavieného naklidani s GMM: ozndmeni by mély byt vdzdny na rizika uzavieného nakld-

dénf;
(1) Ut vést. € 356, 22.11.1977,s. 14 a -
UF. vést. C 369, 6.12.1997 s. 12. * Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15, smérnice naposledy pozménénd
() Ut vést. € 295, 7.10.1996, s. 52. smérnici Komise 97/35/ES (UF. vést. L 169, 27.6.1997, 5. 72).
(¥) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 12. biezna 1997 (Uf. vést. () Ut vést. L 374, 31.12.1990, s. 1, smérnice naposledy pozménénd
C 115, 14.4.1997, s. 59), spole¢ny postoj Rady ze dne 16. pro- smérnici Komise 97/59/ES (Uf. vést. L 282, 15.10.1997, s. 33).
since 1997 (Uf. vést. € 62, 26.2.1998, s. 1), rozhodnuti Evropského Ql Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1, smérnice naposledy pozménénd smér-

parlamentu ze dne 16. Cervna 1998 (UF. vést. C 210, 6.7.1998). nici Komise 94/51/ES (Ur. vést. L 297, 18.11.1994, s. 29).
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(11) vzhledem k tomu, Ze smérnice 90/219/EHS neumoziio- ii) techniky uvedené v pfiloze I ¢sti B nejsou povazovany
vala dostate¢né pfizptsobeni technickému pokroku; Ze je za techniky vedouci ke genetickym modifikacim;

nutno technické ¢dsti této smérnice technickému pokroku
piizpusobit;
¢  uzavienym nakldddnim‘ rozumi kazdd ¢innost, pfi které
(12)  vzhledem k tomu, Ze pro provadéni smérnice 90/219/EHS jsou.mikroorganismy geneticky modifikovdny nebo pfi
by bylo vyhodné pfipojit seznam GMM, které jsou bez- niZ jsou GMM péstovdny, uchovdvany, dopravovdny,
pecné pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi; Ze tyto GMM niceny, zneskodnoviny nebo. jakymkoli jinym Zpuso-
by mély spliiovat urcitd kritéria, aby bylo mozné stanovit bem pouzivdny a pro kterou jsou pouzivina specifickd
jejich bezpecnost; opatfeni pro uzavieni, aby byl omezen styk téchto
GMM s obyvatelstvem a Zivotnim prostiedim a zajisténa
vysokd uroven jejich ochrany;
(13) vzhledem k rychlosti rozvoje biotechnologie, vzhledem
k povaze kritérii, kterd je nutno stanovit, a vzhledem
k omezenému rozsahu seznamu je namisté, aby Rada tato
kritéria stanovila a pfezkoumala;J Y d) ,nehodou‘, rozumi}ja}kaitkOI.i udélqst, pii flfi v pn”fbéhu
uzavieného naklddani dojde k vyznamnému a netmys-
Inému uvolnéni GMM, které maZe predstavovat
bezprosttedni nebo pozdéjsi ohrozeni lidského zdravi
(14)  vzhledem k tomu, Ze nyni je jiz k dispozici znaéné mnoz- nebo Zivotniho prostieds;
stvi poznatka a zkusenosti s riziky spojenymi s uzavienym
naklddanim s GMM;
e)  uzivatelem’ rozumi jakdkoli fyzickd nebo pravnickd
(15) vzhledem k tomu, Ze smérnice 90/219/EHS by tudiz méla osoba, kterd je zodpovédnd za uzaviené naklddéni
byt odpovidajicim zptisobem pozménéna, s GMM;
f)  ozndmenim‘ rozumi pfedlozeni poZadovanych infor-

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 90/219/EHS se mén takto:

1. Clanky 2 aZ 16 se nahrazujf timto:

Cldnek 2

Pro tcely této smérnice se:

,mikroorganismem’ rozumi jakdkoli mikrobiologickd
entita, bunéfnd nebo nebunécnd, schopnd rozmno-
zovani nebo pfenosu genetického materidlu, véetné
virti, viroidd, Zivo¢isnych a rostlinnych bunék v kultute;

geneticky  modifikovanym  mikroorganismem (GMM)*
rozumi mikroorganismus, ve kterém byl geneticky
materidl zménén zptisobem, ke kterému nedochazi ces-
tou pfirozeného pdfeni nebo pfirozené rekombinace;

V rdmci této definice:

i) ke genetické modifikaci dochdzi pfinejmensim pomoci
technik uvedenych v piiloze I &asti A;

maci pfislusnym orgdntim ¢lenského statu.

Cldnek 3

AniZ je dotcen ¢l. 5 odst. 1, tato smérnice se nevztahuje:

— na genetické modifikace ziskané pouzitim technik/metod
uvedenych v piiloze II ¢dsti A nebo

— na uzaviené naklddani tykajici se pouze typtt GMM, které
spliuji kritéria uvedend v pfiloze II &isti B, ¢imZ je potvr-
zena jejich bezpecnost pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi.
Seznam téchto typtt GMM je uveden v piiloze II ¢asti C.

Cldnek 4

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 5 odst. 6 a ¢lanky 6 az 12 se
nevztahuji na dopravu GMM po silnici, Zeleznici,
vnitrozemskych vodnich cestich, po mofi ani letecky.

Tato smérnice se nevztahuje na uchovdvani, péstovani,
dopravu, niceni, zneskodniovani nebo pouzivini GMM, které
byly uvedeny na trh v souladu se smérnici Rady 90/220/EHS
ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organismti do Zivotniho prostfedi () nebo
podle jinych prévnich predpisti Spolecenstvi, které stanovi
specifické postupy posouzeni rizika pro Zzivotni prostfedi
podobné postupu posouzeni, ktery stanovend uvedend
smérnice, za pfedpokladu, Ze uzaviené nakladani je v souladu
s podminkami souhlasu s uvedenim na trh, pokud takové
podminky existuji.
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Cldnek 5

1. Clenské stity zajisti, aby byla pfijata veskerd vhodnd
opatfeni pro pfedchdzeni nepfiznivym w¢inktim na lidské
zdravi a Zivotni prostiedi, které by mohly vznikat v dusledku
uzavieného naklddani s GMM.

2. Zatimto tcelem uzivatel vypracuje posouzeni uzavieného
naklddani z hlediska moznych rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi, kterd tato uzaviend nakldddni mohou pfivodit,
a vyuzije k tomu minimdlné prvky posouzeni uvedené
v pifloze III ¢astech A a B.

3. Vysledkem posouzeni uvedeného v odstavci 2 bude
kone¢nd klasifikace uzavienych naklddani do étyf tiid za pou-
ziti postupu uvedeného v piiloze III, jehoZ vysledkem bude
pfifazeni tirovni uzavieni v souladu s ¢linkem 6:

Ttida 1: ¢innosti bez rizika nebo se zanedbatelnym
rizikem, tj. ¢innosti, pii nichZ k ochrané lid-
ského zdravi a zivotniho prosttedi sta¢i tro-
ven uzavieni 1.

Tiida 2: ¢innosti s nizkym rizikem, tj. ¢innosti, pi
nichZ k ochrané lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi sta¢i tiroven uzavfeni 2.

Tr{da 3: ¢innosti s mirnym rizikem, tj. ¢innosti, pfi
nichZ k ochrané lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi sta¢i tiroven uzavfeni 3.

Ttida 4: ¢innosti s vysokym rizikem, tj. ¢innosti, pfi
nichz je k ochrané lidského zdravi a zivotniho
prostredi nutnd drovefi uzavieni 4.

4. Jestlize existuji pochybnosti o tom, kterd tfida je pro navr-
hované uzaviené naklddani vhodnd, musi byt pouzita prisnéjsi
ochrannd opatfeni, dokud nebudou ve shodé s pfislusnym
orgdnem k dispozici dostate¢né informace, které pouziti méné
pisnych opatieni dostatecné odtvodni.

5. Posouzeni uvedené v odstavci 2 musi brat zvldstni zfetel na
zneskodniovani odpadu a odpadnich tekutin. Kde to je vhodné,
budou uplatnéna nezbytnd bezpe¢nostni opatfeni k ochrané
lidského zdravi a zZivotniho prostiedi.

6. Zaznam posouzeni podle odstavce 2 bude ulozen u uZiva-
tele a ve vhodné formé zpfistupnén piislusnému orgdnu jako
soucdst ozndmeni podle ¢ldnka 7, 9 a 10 nebo na vyzadani.

Cldnek 6

1. S vyjimkou p¥ipadu, kdy odstavec 2 pfilohy IV ptipousti
pouziti jinych metod, uplatni uzivatel obecné zdsady a vhodné
uzavfeni a dal$i ochrannd opatfeni stanovend v piiloze IV,
které odpovidaji tiidé uzavieného naklddani tak, aby praco-
vi§té a zivotni prostiedi byla GMM vystavena na nejnizs{ prak-
ticky dosazitelné Grovni a aby byl zajistén vysoky stupen bez-
pecnosti.

2. Posouzeni uvedené v ¢l. 5 odst. 2 a uzavieni a ostatni
ochrannd opatfeni jsou pfezkoumavana pravidelné a v ndsle-
dujicich ptipadech také neprodlené:

a) opatfeni na uzavfeni nejsou naddle pfiméfend nebo tfida,
do niz bylo uzaviené naklddani zafazeno, jizZ neodpovidd
skutecnosti nebo

b) existuje diivodné podezfeni, Ze toto posouzeni jiz neni
vzhledem k novym védeckym nebo technickym poznat-
kim spravné.

Cldnek 7

Jestlize se md v n&akém zafizeni poprvé pfistoupit
k uzavienému nakldddni, je uzivatel pfed zahdjenim
takovéhoto naklddani povinen pfedlozit pfislusnym orgdntim
ozndmen{ obsahujici pfinejmensim informace uvedené
v piiloze V ¢asti A.

Cldnek 8

Po pfedlozeni ozndmeni podle ¢lanku 7 muZze ndsledovat
uzaviené naklddani tfidy 1 bez dalstho ozndmeni. Uzivatelé
GMM ve tfidé 1 uzavieného nakladani jsou povinni vést
a uchovat zdznam viech posouzeni uvedenych v ¢l. 5 odst. 6
a na pozadani tento zdznam zp¥istupnit p¥islusnému organu.

Cldnek 9

1. Pro prvni a dal3i uzaviené nakldddni tiidy 2, které bude
provadéno v zafizenich ozndmenych podle ¢lanku 7, musi byt
pfedlozeno ozndmeni obsahujici informace uvedené v priloze
V casti B.
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2. Jestlize zafizeni byla pfedmétem predchoziho ozndmeni
o provadéni uzavieného nakladani tfidy 2 nebo vyssi a vse-
chny pozadavky pro piislusny souhlas byly splnény, miize byt
uzaviené naklddani tiidy 2 zahdjeno ihned po tomto novém
ozndmeni.

Zadatel mfize viak pozddat pifslusny orgén o rozhodnuti
o formalnim povoleni. Toto rozhodnuti musi byt vydino do
45 dnd od predlozeni ozndmeni.

3. Jestlize zafizen{ nebyla pfedmétem predchoziho ozndmeni
o provadéni uzavieného nakldddni tiidy 2 nebo vyssi, maze
byt uzaviené nakladani tiidy 2, pokud se pfislusny orgdn
nevyjadi{ v opacném smyslu, zahdjeno po uplynuti 45 dnt od
piedlozeni ozndmeni podle odstavce 1 nebo se souhlasem
piislusného organu i difve.

Cldnek 10

1. Pro prvni a dals{ uzaviend naklddani tfidy 3 nebo 4, kterd
maji byt provadéna v zafizenich ozndmenych v souladu s ¢lan-
kem 7, musi byt pfedloZeno ozndmeni obsahujici informace
uvedené v piiloze V ¢asti C.

2. Uzaviené nakladani tiidy 3 a vySsi nelze provadét bez
pfedchoziho souhlasu pfislusného organu, ktery své rozhod-
nuti sdéli pisemné:

a) nejpozdéji do 45 dnd po predlozeni nového oznidmeni
v piipadé zafizeni, kterd jiZ byla pfedmétem piedchoziho
ozndmeni o uzavieném naklddani tfidy 3 nebo vyssi
aunichz jiz byly splnény vSechny pozadavky pro pFislusny
souhlas pro stejnou nebo vyssi tiidu uzavieného nakla-
déni, jako je ta, v niz se ma doty¢né nakladani provadét;

b) v ostatnich ptipadech nejpozdéji do 90 dnti po predlozent
oznameni.

Cldnek 11

1. Clenské staty ur¢i pifslusny orgdn nebo organy, které pro-
vedou opatteni, jez pfijmou v souvislosti s pouzitim této
smérnice, a které rovnéz pfijmou ozndmeni podle ¢lankd 7, 9
a 10 a potvrdi jejich pfijeti.

2. Prislusné orgdny ovéif shodu ozndmeni s pozadavky této
smérnice, pfesnost a Gplnost poskytnutych ddaji, spravnost
posouzeni podle ¢l. 5 odst. 2 a tiidu uzavieného naklddani
a popiipadé i vhodnost uzavieni a dalsich ochrannych
opatfeni, opatfeni pro nakldddni s odpady a opatfeni pro

piipad nehody.

3. Pokud je to nezbytné, piislusny orgdn muze:

a) pozadat uzivatele o poskytnuti dalsich informaci nebo
o tpravu podminek navrhovaného uzavieného nakladani
nebo o tpravu téidy, do niZ je toto uzaviené nakladani
zafazeno. V tomto piipadé muze ptislusny organ pozado-
vat, aby uzavfené naklddani, je-li zatim pouze v navrhu,
nebylo zahdjeno nebo, jestlize jiz probihd, aby bylo pozas-
taveno nebo ukonceno, dokud piislusny orgn neudéli
souhlas na zdklad¢ dalsich ziskanych informaci nebo upra-
venych podminek tohoto uzavieného naklddani;

b) omezit dobu, na kterou mé byt uzaviené nakladani povo-
leno, nebo je podfidit urcitym specifickym podminkdm.

4. Pro ucely vypocteni lhit uvedenych v ¢lancich 9 a 10
nesméji byt zahrnuta obdobi, béhem nichz piislusny organ:

— Cekd na dalsi adaje, které si mohl vyzddat od oznamova-
tele v souladu s odstavcem 3 pism. a), nebo

— provadi priizkum vefejného minéni nebo konzultace podle
¢lanku 13.

Cldnek 12

Jestlize se wuzivatel sezndmi s novymi piislusnymi
skute¢nostmi nebo pokud upravi uzaviené naklddani
zpusobem, ktery by mohl mit vyznamné disledky pro rizika
spojend s timto nakldddnim, uvédomi o tom co nejdiive
piislusny orgdn a upravi ozndmeni podle ¢lankd 7, 9 a 10.

Jestlize pFislusny orgdn ndsledné ziskd informace, které by
mohly mit vyznamné dtisledky pro rizika spojend s uzavienym
nakldddnim, mize uzivatele pozddat o dpravu podminek nebo
muize uzaviené nakladani pozastavit ¢i ukoncit.

Cldnek 13

Povazuje-li to ¢lensky stit za vhodné, mize v otdzkich
hledisek navrhovaného uzavieného nakldddni konzultovat
vefejnost, aniz je dotcen ¢lanek 19.
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Cldnek 14

Prislusné orgdny zajisti, aby pfed zahdjenim uzavieného nakld-
dani:

a) byl vypracovdn havarijni plan pro uzaviené naklddani
v ptipadech, kdy selhdni uzaviracich opatfeni mize vést
k vaznému nebezped], at jiz bezprosttednimu nebo nésled-
nému, pro osoby vné objektt nebo pro Zivotni prostieds,
s vyjimkou ptipadu, kdy byl takovy havarijni plan podle
jinych pravnich pfedpist Spolecenstvi jiZ vypracovan;

b) byly institucim a orgdniim, které mohou byt nehodou
postizeny, poskytnuty informace o téchto havarijnich
planech, véetné pislusnych bezpecnostnich opatfen, kterd
maji byt pouzita, a to vhodnym zptisobem a aniz by si je
musely tyto orgdny vyzadat. Tyto informace jsou ve vhod-
nych intervalech aktualizovdny. Jsou rovnéz vefejné
piistupné.

Dotycné clenské staty zpFistupni soucasné dalsim doty¢nym
stdtim tytéz informace, které poskytuji vlastnim stitnim
piislusnikim a které poslouzi jako zéklad pro nezbytné kon-
zultace v rdmci dvoustrannych vztah.

Cldnek 15

1. Clenské staty piijmou nezbytna opatfeni k tomu, aby uzi-
vatel v piipadé nehody musel v souladu s ¢lankem 11
piislusnému orgdnu neprodlené poskytnout informace:

— o okolnostech nehody,

— udaje o druhu a mnozstvi pfislusnych GMM,

— vsechny informace nezbytné k posouzeni ti¢inki nehody
na zdravi obyvatel a Zivotn{ prosttedi,

— o pfijatych havarijnich opatfenich.

2. V piipadech, kdy se pfedavaji informace podle odstavce 1,
se od ¢lenskych statti vyzaduje, aby:

— zajistily, Ze budou pfijata nezbytnd opatfeni a Ze bude
bezprostiedné varovan kazdy clensky stt, ktery by mohl
byt nehodou zasazen;

— shromazdily, pokud je to mozné, informace nezbytné
k dplné analyze nehody a podaly, a pokud je to vhodné,
vypracovaly doporuceni pro pfedchdzeni podobnym
nehoddm v budoucnosti, pfipadné pro omezeni jejich
ucinkd.

Cldnek 16

1. Od ¢lenskych stata se vyzaduje, aby:

a) s ¢lenskymi staty, které by mohly byt postizeny piipadnou
nehodou, konzultovaly navrhované provadéni havarijnich
plénd;

b) co nejdiive uvédomily Komisi o jakékoli nehodé v rozsahu
plsobnosti této smérnice a poskytly podrobnosti o okol-
nostech nehody, druhu a mnozstvi GMM, kterych se
nehoda tykala, o pfijatych ndslednych opatfenich a jejich
ucinnosti, dale poskytly analyzu nehody, véetné doporu-
Ceni k omezeni a pfedchdzeni podobnym nehoddm
v budoucnosti.

2. Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty stanovi postup pro
vyménu informaci podle odstavce 1. Komise rovnéz ziidi
a povede soupis nehod v oblasti piisobnosti této smérnice,
ktery bude k dispozici ¢lenskym statim a bude obsahovat téz
analyzy pficin nehod, ziskané zkuSenosti a opatfeni pfijatd
k pfedchdzeni podobnym nehoddm v budoucnosti.

Q] Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15, smérnice naposledy
pozménénd smérnici Komise 97/35/ES (Ut. vést. L 169,
27.6.1997,s.72).°

. Clanky 18, 19 a 20 se nahrazuji timto:

,Cldnek 18

1. Clenské stéty zaslou Komisi koncem kazdého roku souhr-
nnou zpravu o uzavienych nakldddnich tfid 3 a 4 ozndmenych
v prubéhu roku podle ¢lanku 10, véetné popisu, tcelu a rizik
téchto uzavienych naklddani.

2. Kazdé tfi roky, poprvé dne 5. ¢ervna 2003, zaslou ¢lenské
staty Komisi souhrnnou zpravu o svych zku$enostech s touto
smeérnici.

3. Kazdé tiiroky, poprvé dne 5. Eervna 2004, zvefejni Komise
souhrn zaloZeny na zpravach podle odstavce 2.

4. Komise miiZe zvefejnit obecné statistické udaje o pro-
vadéni této smérnice a o souvisejicich zdlezitostech, pokud
tyto informace neobsahuji Zddné tidaje, které by mohly posko-
dit postaveni uzivatele v hospodaiské soutézi.
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Cldnek 19

1. V piipadech, kdy zvefejnéni informaci miZe mit
nepfiznivy vliv na jeden nebo vice bodii uvedenych v ¢l. 3
odst. 2 smérnice Rady 90/313/EHS ze dne 7. ¢ervna 1990
o svobodé pfistupu k informacim o Zivotnim prostiedi (),
muze oznamovatel v ozndmenich predkladanych podle této
smérnice oznacit informace, které maji byt povazovény za
dtvérné. V takovych piipadech musi podat ovéfitelné zdtvod-
néni.

2. Piislusny orgdn po konzultaci s oznamovatelem rozhodne,
které informace budou povazovény za davérné, a o svém roz-
hodnuti oznamovatele uvédomi.

3. Zadavérné nesméji byt v zddném piipadé pokladany nésle-
dujici adaje, pokud jsou pfedlozeny podle ¢lankt 7, 9 a 10:

— obecnd charakteristika GMM, jméno a adresa oznamova-
tele a misto naklddani,

— tfida uzavieného naklddani a opatfeni pro uzavieni,

— zhodnoceni ptedvidatelnych d¢inkd, zejména vSech skod-
livych t¢inkt na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

4. Komise a piislusné organy nevyzradi tfetim strandm zad-
nou informaci, o jejiz divérnosti bylo podle odstavce 2 roz-
hodnuto a kterd byla ozndmena nebo jinak poskytnuta podle
této smérnice, a budou chrénit prava dusevniho vlastnictvi
tykajici se obdrzenych udajt.

5. Jestlize oznamovatel z jakychkoli davodt ozndmeni
stahne, musi pfislusny orgdn respektovat duvérnost poskyt-
nutych informaci.

Cldnek 20

O zméndch a doplncich nezbytnych pro piizptsobeni piilohy
II casti A a priloh II az V technickému pokroku
a o pfizptsobeni piilohy II ¢asti C se rozhodne v souladu
s postupem uvedenym v ¢lanku 21.

() UF. vést. L 158, 23.6.1990, s. 56.°

3. Vkladd se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 20a

Do 5. prosince 2000 pfijme Rada pFlohu II ¢dst B uvadéjici
kritéria pro zahrnuti typtt GMM do piilohy II ¢asti C. Rada
ndvth Komise pfijme kvalifikovanou vétdinou. Zmény
a doplnky piilohy II ¢asti B pfijme Rada na navrh Komise
kvalifikovanou vétsinou.”

4. Prilohy se nahrazuji piilohami k této smérnici.

Cldnek 2
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost prvni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 18

mésictt od vstupu této smérnice v platnost. Neprodlené o tom
uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znén{ hlavnich vnitrostatnich prav-
nich piedpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.
Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem svého zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Lucemburku dne 26. fijna 1998.

Za Radu
piedseda
W. SCHUSSEL
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PRILOHA I

LPRILOHA I

CAST A
Mezi techniky genetické modifikace, které uvadi ¢l. 2 odst. b) bod i) mimo jiné patif:

1. Techniky rekombinantnich nukleovych kyselin zahrnujici tvorbu novych kombinaci genetického materidlu
vloZzenim molekul nukleovych kyselin, piipravenych jakymkoli zpisobem mimo organismus, do viru,
bakteridlniho plasmidu nebo jiného vektorového systému a jejich zaclenénim do hostitelského organismu, v némz
se ptirozené nevyskytuji, ale ve kterém jsou schopny dalstho mnozeni.

2. Techniky, pfi nichz se do mikroorganismu pifmo zavadi dédi¢ny materidl pfipraveny mimo mikroorganismus
a které zahrnuji mikroinjekci, makroinjekci a mikroenkapsulaci.

3. Techniky bunéné fize nebo hybridizace, pti nichz se fiizi dvou ¢i nékolika bunék zptisobem, ktery se v pifrodnich
podminkdch nevyskytuje, tvoii Zivé buriky s novymi kombinacemi dédi¢ného genetického materidlu.

CAST B
Techniky podle ¢lanku 2 pism. b) bod ii), u nichZ se pfedpoklddd, Ze vedou ke genetické modifikaci, pokud nezahrnuji

pouziti molekul rekombinantnich nukleovych kyselin nebo GMM pfipravenych jinak nez technikami/metodami
vylouc¢enymi p¥ilohou II ¢dsti A:

1. oplozeni in vitro,
2. konjugace, transdukce, transformace nebo jiné pfirozené procesy;

3. indukce polyploidie.
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PRILOHA I

CAST A
Techniky nebo metody genetické modifikace poskytujici mikroorganismy, jez maji byt vylouceny z oblasti ptisobnosti

této smérnice, pokud tyto techniky nezahrnuji pouziti molekul rekombinantni nukleové kyseliny, nebo GMM jiné nez
ty, které byly piipraveny jednou nebo vice z nize uvedenych technik:

1. Mutageneze.

2. Bunécnd fiize (véetné flize protoplastll) prokaryontnich druhd, jez si vyménuji geneticky materidl zndmymi
fyziologickymi procesy.

3. Bunécnd fiize (véetné fize protoplastil) bunék jakychkoli eukaryontnich druhd, véetné tvorby hybridomd a faze
rostlinnych bunék.

4. Samoklonovani spocivajici ve vyjmuti sekvenci nukleové kyseliny z nékteré buiky organismu, po némz muze,
nebo nemusi nésledovat opétovné vloZeni ¢dsti nebo celé této nukleové kyseliny (nebo jejtho syntetického
ekvivalentu), kterd byla, nebo nebyla piedtim podrobena enzymatickym nebo mechanickym krokiim, do bunék
stejného druhu nebo bunék fylogeneticky blizce pifbuznych druh, které si mohou vyménovat geneticky material
piirozenymi fyziologickymi procesy, a kde neni pravdépodobné, ze by vysledny mikroorganismus zpusobil
choroby ¢lovéka, zvifat nebo rostlin.

Samoklonovdni mize zahrnovat pouZiti rekombinantnich vektort podlozené dlouhodobym zdznamem
bezpecného pouzivani v piislusném mikroorganismu.
CAST B
Kritéria stanovujici bezpecnost GMM pro zdravi ¢lovéka a zivotni prostiedi:

... (bude doplnéno v souladu s postupem podle ¢lanku 20a)
CAST C
Druhy GMM, které spliuji kritéria uvedend v ¢dsti B:

... (bude doplnéno v souladu s postupem podle ¢lanku 21)
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PRILOHA 1l

ZASADY, KTERE JE NUTNO DODRZET PRI POSUZOVANI PODLE CL. 5 ODST. 2

Tato piiloha obecné popisuje zakladni prvky, které je tieba zvazit, a postup, ktery je treba dodrzovat pfi posuzovani
podle ¢l. 5 odst. 2. Piiloha, pfedevsim ¢dst B, bude doplnéna privodnimi pozndmkami vypracovanymi Komisi
v souladu s postupem podle ¢lanku 21.

Privodni pozndmky budou dokonceny nejpozdéji dne 5. ¢ervna 2000.

A. PRVKY HODNOCENI

1. Nize uvedené jevy je tieba povazovat za potencidlné skodlivé ti¢inky:
— choroby cloveka, véetné alergickych a toxickych dcinka,
— choroby zvitat a rostlin,
— Skodlivé G¢inky zptsobené nemoznosti 1é¢it né&jakou chorobu nebo zajistit i¢innou profylaxi,
— skodlivé Geinky zptsobené usidlenim a rozsifenim v prostiedi,

— Skodlivé G¢inky zptsobené piirozenym pienosem vlozeného genetického materidlu na jiné organismy.

2. Posouzeni podle ¢l. 5 odst. 2 mé byt zaloZeno na téchto prvcich:

a) identifikace vech potencidlné skodlivych t¢inkd, zejména ucinkd spojenych:
(i) s piijimajicim mikroorganismem;
(ii) s vlozenym genetickym materidlem (pochdzejicim z dércovského organismu);
(iii) s vektorem;
(iv) s ddrcovskym mikroorganismem (pokud je ddrcovsky mikroorganismus v pribéhu operace pouZzit);
(v) s vyslednym GMM;

b) charakteristika ¢innosti;

¢) zdvaznost potencidlné skodlivych tcinka;

d) pravdépodobnost, Ze potencidlné skodlivé tcinky skute¢né nastanou.

B. POSTUP

3. Prvni etapou procesu posouzeni md byt identifikace $skodlivych vlastnosti pifjemce, ptipadné i identifikace
dércovského mikroorganismu, a viech $kodlivych vlastnosti spojenych s vektorem nebo vloZenym materidlem,
veetné vSech zmén stdvajicich vlastnosti pijemce.

4. Prozafazenido tiidy 1 vsouladu s ¢ldnkem 5 jsou obecné povazovany pouze geneticky modifikované organismy,
jez vykazuji tyto charakteristiky:

(i) neni pravdépodobné, ze pifjemce nebo matefsky mikroorganismus zpusobi chorobu lidi, zvifat nebo
rostlin (1);
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(i) povaha vektoru a inzertu je takovd, Ze nemohou podminit fenotyp GMM, ktery by mohl zptsobit chorobu
lidi, zvifat nebo rostlin (*) nebo ktery by mohl mit skodlivé ucinky na Zivotni prostiedi;

(i) neni pravdépodobné, ze geneticky modifikovany organismus zptsobi choroby lidi, zvifat nebo rostlin (*)
a neni pravdépodobné, ze bude mit skodlivé ucinky na Zivotni prostredi.

Pro ziskdni informaci nezbytnych k provedeni tohoto postupu mize vzit uzivatel v Gvahu nejprve piislusné
pravni piedpisy Spolecenstvi (zejména smérnici Rady 90/679/EHS (?). Mezindrodni nebo ndrodni klasifika¢ni
systémy (napi. WHO, NIH atd.) a jejich posledni Gpravy podle novych védeckych poznatka a technického rozvoje
mohou byt rovnéz vzaty v tivahu.

Tyto systémy se zabyvaji pfrodnimi mikroorganismy a jako takové jsou obvykle zaloZeny na schopnosti
mikroorganismt zpusobovat choroby lidi, zvifat nebo rostlin a na zdvaznosti a moznostech ptenosu téchto
chorob. Smérnice 90/679/EHS rozdéluje mikroorganismy coby biologické ¢initele do ¢tyf tiid rizika na zdkladé
piipadnych Gcinkd na zdravého dospélého cloveka. Tyto tiidy rizika mohou byt pouzity jako voditko pro
kategorizaci ¢innosti uzavieného naklddani do ¢tyf tfid rizika uvedenych v ¢l. 5 odst. 3. Uzivatel téz maze vzit
v vahu klasifika¢ni systémy vztahujici se na rostlinné a Zivocisné patogeny (které jsou obvykle sestaveny na
ndrodni drovni). Vyse uvedené klasifikacni systémy poskytuji pouze predbézné vyznaceni tiidy rizika ptislusné
¢innosti a odpovidajictho souboru uzaviracich a kontrolnich opatfeni.

Identifikace nebezpeci provddénd podle odstavel 3 az 5 mé vést k urceni Grovné rizika spojeného s GMM.

Vybér drovné uzavieni a daldich ochrannych opatfeni ma byt proveden na zdkladé Grovné rizika spojeného
s geneticky modifikovanym organismem spolu s uvdZenim:

(i) charakteristiky zZivotntho prostedi, které by mohlo byt zasazeno (napf. zda jsou v tomto prostiedi zndma
spolecenstva, kterd by mohla byt mikroorganismy z uzavieného nakldddni negativné ovlivnéna),

(ii) charakteristiky ¢innosti (napf. jeji rozsah a povaha);
(iii) jakékoli nestandardni operace (napf. ockovani zvifat GMM; zafizeni, které by mohlo vytvéfet aerosoly).

Zvazenibodu (i) az (iii) pro danou ¢innost miize zvysit, snizit, nebo ponechat beze zmény troven rizika spojenou
s GMM, kterd byla ur¢ena podle odstavce 6.

Analyza provedend vyse popsanym zptsobem povede nakonec k zafazeni ¢innosti do jedné ze tiid popsanych
v ¢l 5 odst. 3.

Kone¢né klasifikace uzavieného nakladani ma byt potvrzena ptezkoumanim celkového postupu posouzeni podle
¢l 5 odst. 2.
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PRILOHA IV

UZAVRENI A DALST OCHRANNA OPATREN{

Obecné zdsady

Tyto tabulky pfedstavuji bézné minimdlni pozadavky a opatieni nutnd pro kazdou Groven uzavieni.

Uzavfeni se také dosahuje zachovanim zdsad spravné laboratorni praxe, zaskolenim, vybavenim pro
uzavieni a zvlastni Gpravou piislusnych technickych zafizeni. PFi vSech ¢innostech, pii nichz se nakladd
s GMM, je nutno uplatnit zdsady sprdvné mikrobiologické praxe a ndsledujici zdsady pracovni hygieny
a bezpecnosti préce, podle nichz je téeba:

i)  udrzovat expozici pracovisté a zivotniho prostiedi ptisobeni GMM na nejnizsi prakticky dosazitelné
trovni;

ii) pouzivat technickd kontrolni opatfeni u zdroje a, pokud je to nutné, doplnit je vhodnym osobnim
ochrannym odévem a dalsimi ochrannymi pomiickami;

i) v pfiméfené mife provadét zkousky a Gdrzbu zafizeni a vybaveni; dodrzovat kontrolni opatfent;

iv)  kde je to nutné, provadét vné primdrnich fyzikdlnich zdbran zkousky na piftomnost Zivotaschopnych
organismd;

V)  zajistit patfi¢né vyskoleni pracovnikd;
vi) na zadost zf{dit vybory nebo podvybory pro biologickou bezpecnost;
vii) vytvofit a zavést vnitini pravidla bezpecnosti prace;

viii

na vhodnych mistech umistit oznaceni pro biologické nebezpeci;
ix) zajistit zafizen{ pro myti a dekontaminaci pracovnikd;
X)  vést piislusné zdznamy;

xi) zakdzatjidlo, piti, koufeni, pouzivdni kosmetiky a ukldddni potravin pro lidskou spotiebu v pracovnich
prostorech;

xii) zakdzat pipetovani Gsty;

xii) je-li to nutné k zajisténi bezpecnosti, vybavit pracovisté pisemnymi normalizovanymi pracovnimi
postupy;

xiv) mit p¥istup k a¢innym dezinfekénim prostiedktim a stanovit urcité dezinfekéni postupy pro piipad
kontaminace GMM;

xv) zajistit bezpecné uloZeni kontaminovaného laboratorniho zafizeni a materidld.

Nadpisy tabulek maji informativni charakter:
Tabulka I A uvddi miniméln{ pozadavky pro laboratorni ¢innosti.

Tabulka I B uvadi dodatky a tipravy tabulky I A pro ¢innosti ve sklenicich/péstitelskych prostordch s vyuzitim
GMM.

Tabulka 1 C uvadi dodatky a tpravy tabulky I A pro Cinnosti se zvifaty s vyuzitim GMM.
Tabulka IT uvddi minimalni pozadavky na ¢innosti jiné nez laboratorni.

V nékterych zvldstnich pifpadech muze byt potieba pouZit kombinaci opatfeni stejné drovné z tabulky I A
a tabulky IL

Pokud maji uzivatelé souhlas pifslusného organu, nemusi v nékterych piipadech uplatnit specifikaci podle
piislusné tGrovné uzavieni nebo mohou kombinovat specifikace ze dvou riznych tGrovni.

Vyrazem ,nepovinny‘ se v téchto tabulkdch rozumi, Ze uZivatel mize pouZit tato opatieni ptipad od piipadu,
v zédvislosti na posouzeni podle ¢l. 5 odst. 2.

Pfi provadéni této prilohy mohou ¢lenské stity pro objasnéni téchto pozadavki zafadit do ndsledujicich
tabulek obecné zdsady z odstavct 1 a 2.
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Tabulka I A
Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro laboratorni ¢innost
Urovei uzavieni
Specifikace
1 2 3 4
1 | Komplex laboratofi: izolace (1) Nevyzaduje se Nevyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
2 | Laboratof: utésnitelnd pro zaplynovani Nevyzaduje se Nevyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
Vybaveni
3 | Povrchy odoldvajici vodé, kyselindm, alkdliim, | VyZaduje se (pra- Vyzaduje se (pra- Vyzaduje se (pra- Vyzaduje se (pra-
rozpoustédlim, dezinfekénim ¢inidliim a dekon- | covni stiil) covni stl) covni sttil, podlaha) | covni stil, podlaha,
taminacnim ¢inidlim, snadno Cistitelné strop a stény)
4 | Vstup do laboratofe hygienickou smyckou (2) Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinny VyZzaduje se
5 | Snizeny tlak vzhledem k tlaku v bezprostiednim | NevyZzaduje se NevyZzaduje se Vyzaduje se, Vyzaduje se
okolf s vyjimkou (%)
6 | Je tieba, aby nasdvany a odsdvany vzduch byl fil- | Nevyzaduje se Nevyzaduje se Vyzaduje se (HEPA) | Vyzaduje se (HEPA) —
trovdn filtry HEPA - (Yodsavany nasdvany a odsdvany
vzduch, s vyjim- vzduch (%)
kou (3)
7 | Asepticky box Nevyzaduje se Nepovinné Vyzaduje se Vyzaduje se
8 | Parni tlakovy steriliztor V aerdlu V budové Na misté (6) V laboratofi — se
dvéma viky

Pracovni systém

9 | Omezeny pfistup Nevyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
10 | Znaky biologického ohrozeni na dvetich Nevyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se
11 | Specifickd opatfeni pro regulaci $ifeni aerosoléi | NevyZaduji se Vyzaduje se omezit | Vyzaduje se Vyzaduje se zabrdnit
§ifenf na minimum | zabrdnit {fen{ $ffent
13 | Sprcha Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinnd VyZzaduje se
14 | Ochranny odév Vhodny ochranny Vhodny ochranny Vhodny ochranny Uplnd vyména odévu
odév odév odév a (nepovinnd) | a obuvi pred vstu-

obuv

pem a vystupem

) Izolace = laborator je oddélena od ostatnich prostor v téze budové nebo je v samostatné budové.

@
() Vstupni hygienickd smycka = vstup musi byt pies smycku, tj. komoru izolovanou od laboratofe. Cistd strana propusti musf byt oddélena od strany s omezenym pistupem
Satnou nebo sprchou a pokud mozno se vzdjemné blokovanymi dvefmi.

3]
4

5

(
(
(
(

6’

Cinnosti, pii nichz se prenos nedéje vzdusnou cestou.

Filtr HEPA = filtr s vysokou tcinnosti odstrafujici ¢dstice ze vzduchu.

Tam, kde se pracuje s viry, jez se nezachyti ve filtrech HEPA, jsou pro ¢isténi odsdvaného vzduchu nutnd zvlastni opatient.

U validovanych postupt, které dovoluji bezpecny prenos materidlu do parniho sterilizétoru mimo laborator a které zajistuji rovnocennou troven ochrany.
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Uroven uzavieni

Specifikace
1 2 3 4
15 | Ochranné rukavice Nevyzaduji se Nepovinné Vyzaduji se Vyzaduji se
18 | Ucinna kontrola a regulace vektort (napf. hlo- | Nepovinnd VyZzaduje se VyZzaduje se VyZzaduje se
davct a hmyzu)
Odpady
19 | Inaktivace GMM ve vytoku z umyvadel, vylevek, | Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinnd Vyzaduje se
vodovodnich odpadt a sprch a podobnych
odpadnich tekutinch
20 | Inaktivace GMM v  kontaminovanych | Nepovinnd Vyzaduje se Vyzaduje se VyZzaduje se
materidlech a odpadech
Jind opatfeni
21 | Laboratoi mé své vlastni vybaveni Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinné Vyzaduje se
23 | Je instalovan prihled nebo jiné alternativni | Nepovinné Nepovinné Nepovinné Vyzaduje se
zafizent, jimz lze pozorovat personal v laboratofi




84

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 4

Tabulka I B

Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro skleniky a prostory pro péstovini

Pojmam ,sklenik‘ a ,prostor pro péstovani‘ odpovidaji stavby ¢i konstrukee, které majf stény, stechu a podlahu a jsou urceny pfedevsim k péstovani rostlin

v regulovaném a chrdnéném prostiedi.

Plati pro né vSechna ustanoveni tabulky I A s témito dodatky/dpravami:

Specifikace

Uroven uzavieni

Budova

1 | Sklenik: stavba trvalého charakteru (*)

Nevyzaduje se

VyZzaduje se

VyZzaduje se

Vyzaduje se

Vybaveni

3 | Vstup pfes samostatnou mistnost se dvéma vza-
jemné blokovanymi dvefmi

Nevyzaduje se

Nepovinny

Nepovinny

VyZzaduje se

4 | Kontrola a regulace odtékajici vody Nepovinnd Omezit odtok na Zabrénit odtoku Zabrénit odtoku
minimum (2)

Systém price

6 | Opatieni pro regulaci nezddoucich druht jako | Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se

jsou hmyz nebo hlodavci

7 | Postupy pro pienos zivych materidld mezi
sklenikem/prostorem pro péstovani, ochrannd
konstrukce a laboratof musi mit §ifeni GMM pod
kontrolou

Omezit $ifeni na
minimum

Omezit Sifeni na
minimum

Zabrénit $ifeni

Zabrénit $ifeni

(1) Sklenik je trvald stavba se souvislou nepromokavou krytinou umisténd na stanovisti se srovnanym terénem, aby se zabrdnilo vnikdni stékajici povrchové vody, a se samo-

zaviracimi uzamykatelnymi dvefmi.

(%) Tam, kde muze dochazet k prenosu podlozim.
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Tabulka I C

Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro ¢innost v chovnych jednotkdchPlati vSechna ustanoveni Tabulky I A s témito dodatky:

Specifikace

Uroven uzavieni

Vybaveni

1 | Izolace chovné jednotky (1) Nepovinnd Vyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se

2 | Chovnd zafizeni (%) oddélend uzamykatelnymi | Nepovinnd Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se
dvefmi

3 | Chovnd zafizen{ urcend k usnadnéni dekontami- | Nepovinnd Nepovinnd Vyzaduji se Vyzaduji se
nace (nepromokavé a snadno omyvatelné mate-
ridly (klece, atd.))

4 | Podlaha a stény, které lze snadno myt Nepovinné Vyzaduje se (pod- Vyzaduji se (podlaha | Vyzaduji se (podlaha

laha) a stény) a stény)

5 | Zvitfata chovand v piislusnych uzavienych | Nepovinné Nepovinné Nepovinné Nepovinné
zafizenich, jako jsou klece, kotce nebo nédrze

6 | Filtry na izola¢nich jednotkdch nebo izola¢ni | Nevyzaduji se Nepovinné Vyzaduji se Vyzaduji se

mistnosti (3)

(") Chovnd jednotka: budova nebo samostatny prostor uvniti né&jaké budovy obsahujici zafizeni a jiné prostory, jako jsou Satny, sprchy, parni sterilizdtory, prostory pro skla-
dovani potravin atd.

(%) Chovné zafizeni: zafizeni normdlné pouzivané pro chov dobytka, chovnych nebo pokusnych zvifat anebo zafizeni pouzivané pro drobné chirurgické zakroky
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Tabulka 1T

Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro ostatni ¢innost

Uroven uzavieni

Specifikace
1 2 3 4

Obecnd opatfeni

1 | Zivotaschopné mikroorganismy maji byt | Nepovinné Vyzaduje se VyZzaduje se Vyzaduje se
uzavieny v systému, ktery oddéluje proces od
prostiedi (uzavieny systém)

2 | ZabezpeCeni a regulace plynt odchazejicich | Nevyzaduje se Vyzaduje se omezit | VyZaduje se zabranit | Vyzaduje se zabranit
z uzavieného systému §ifenf na minimum | $ifen{ $ifen{

3 | Zabezpeceni a regulace aerosolt béhem odbéru | Nepovinné Vyzaduje se omezit | Vyzaduje se zabrdnit | Vyzaduje se zabranit
vzorkdl, pfiddvani materidlu do uzavieného §ifeni na minimum | $ffen{ sffeni
systému nebo pfenosu materidlu do jiného
uzavieného systému

4 | Inaktivace celkové kultiva¢ni pdy pfed vyjmu- | Nepovinnd Vyzaduje se, valido- | Vyzaduje se, valido- | Vyzaduje se, valido-
tim z uzavieného systému vanymi prostfedky | vanymi prostfedky | vanymi prostiedky

5 | Tésnéni a uzdvéry maji byt navrzeny tak, aby | Bez specifickych Omezit §ifeni na Zabranit $ifeni Zabranit $ifeni
zabrénily Gniku nebo jej omezily na minimum | pozadavka minimum

6 | Kontrolovany prostor ma byt navrZen tak, aby | Nepovinné Nepovinné Vyzaduje se Vyzaduje se
zachytil cely obsah uzavieného systému, pokud
dojde k jeho tiniku

7 | Kontrolovany prostor ma byt utésnitelny, aby | Nevyzaduje se Nepovinné Nepovinné Vyzaduje se
umoziioval zaplynovani

Zarizeni

8 | Vstup do laboratofe hygienickou smyckou Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinny Vyzaduje se

9 | Povrchy odoldvajici vodé, kyselindm, alkaliim, | VyZaduje se (pra- Vyzaduje se (pra- Vyzaduje se (pra- Vyzaduje se (pracovni
rozpoustédliim, dezinfekénim ¢inidlim a dekon- | covni still, pokud je) | covni stiil, pokud je) | covni stdl, pokud je, | stdl, podlaha, strop,
tamina¢nim ¢inidliim, snadno Cistitelné podlaha) stény)

10 | Specifickd opatfeni pro dostate¢né vétrani kon- | Nepovinnd Nepovinnd Nepovinnd VyZzaduji se
trolovaného prostoru s cilem omezit kontami-
naci vzduchu na minimum

11 | Kontrolovany prostor md byt udrzovan pod niz- | Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinné Vyzaduje se
$im tlakem, nez je tlak v bezprostiednim okol{

12 | Je tieba, aby vzduch nasdvany a odsdvany z kon- | NevyZzaduje se Nevyzaduje se Vyzaduje se (odsd- | Vyzaduje se (odsa-
trolovaného prostoru byl filtrovan filtry HEPA vany vzduch, nepo- | vany i nasdvany

vinné pro nasdvany | vzduch)
vzduch)
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Uroven uzavfen
Specifikace
1 2 3 4
Systém prace
13 | Uzavieny systém md byt umistén uvnitf kontro- | NevyZaduje se Nepovinné Vyzaduje se VyZzaduje se
lovaného prostoru
14 | PFistup md byt omezen pouze na urcené pracov- | NevyZaduje se VyZzaduje se Vyzaduje se VyZzaduje se
niky
15 | Maji byt rozmistény znacky biologického ohro- | Nevyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se VyZzaduje se
zen{
17 | Pracovnici se maji pfed opusténim kontrolo- | Nevyzaduje se Nevyzaduje se Nepovinné Vyzaduje se
vaného prostoru sprchovat.
18 | Pracovnici maji nosit ochranny odév Vyzaduje se (pra- | Vyzaduje se (pra- | Vyzaduje se Uplné  previéknuti
covni odév) covni 0dév) pfed vstupem a pred
vystupem
Odpady
22 | Inaktivace GMM ve vytoku z umyvadel, vylevek, | NevyZaduje se Nevyzaduje se Nepovinnd Vyzaduje se
vodovodnich odpadi a sprch a podobnych
odpadnich tekutindch
23 | Inaktivace GMM v kontaminovanych materidlech | Nepovinnd Vyzaduje se, valido- | Vyzaduje se, valido- | Vyzaduje se, valido-
a odpadech, véetné GMM v tekutindch odchaze- vanymi prostfedky | vanymi prostfedky | vanymi prostiedky
jicich z procest pfed jejich kone¢nym
vypusténim
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PRILOHA V

CAST A

Informace pozadované pro oznimeni podle ¢lanku 7:

jméno uzivatele (uzivateld), véetné osob odpovédnych za dohled a bezpe¢nost,
informace o 8kolen{ a kvalifikaci osob odpovédnych za dozor a bezpecnost,
podrobné tdaje o viech biologickych vyborech a podvyborech,

adresa a obecny popis aredlu,

popis povahy prace, kterd se bude provadeét,

tiidy uzavfenych naklddani,

pouze pro uzaviend nakldddni 1. tfidy: souhrn hodnoceni podle ¢l. 5 odst. 2 a informace o nakldddni s odpady.

CAST B

Informace pozadované pro oznameni podle ¢lanku 9:

— datum pfedlozeni ozndmeni podle ¢lanku 7,

jména osob odpovédnych za dohled a bezpecnost, informace o skoleni a kvalifikaci pracovnika,

— pouzity pfijimajici, darcovsky nebo matefsky mikroorganismus a, kde to je namisté, pouzity systém ¢i systémy

hostitel-vektor,

zdroj (zdroje) a zamyslené funkce genetického materidlu (materialt) Gcastnicich se na modifikaci (modifikacich),
identita a charakteristiky GMM,

tcel uzavieného nakldddni, véetné pfedpoklddanych vysledkd,

pfiblizné objemy kultur, jichz mé byt pouzito,

popis uzavieni a ostatnich ochrannych opatfeni, kterd maji byt pouzita, v¢etné informaci o naklddédni s odpady,
véetné odpadt, které vzniknou, o jejich zpracovéni, kone¢né podobé a misté urceném pro jejich ulozent,

souhrn posouzeni podle ¢l. 5 odst. 2,

informace nezbytné k tomu, aby p¥islusny organ mohl vyhodnotit havarijni plany podle ¢lanku 14.

CAST C

Informace pozadované pro ozndmeni podle ¢ldnku 10:

a)

— datum pfedloZeni ozndmeni podle ¢lanku 7,

— jména osob odpovédnych za dohled a bezpecnost, informace o skoleni a kvalifikaci pracovnika;

— pfijimajici nebo matefsky mikroorganismus, ktery ma byt pouzit,

— systém (systémy) hostitel-vektor, které maji byt pouzity (je-li tento daj potiebny),

— zdroj (zdroje) a zamyslené funkce genetického materidlu (materidld), ktery se ticastni modifikace (modifikaci),
— identita a charakteristiky GMM,

— priblizné objemy kultur, které maji byt pouzity;
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— popis uzavien{ a ostatnich ochrannych opatfeni, které maji byt pouzity, véetné informaci o nakldddni's odpady
obsahujicich i informaci o druhu a formé odpad vznikajicich béhem procesu, o jejich zpracovéni, kone¢né
podobé a mistu, které je urCeno k jejich ulozent,

— ftcel uzavieného nakldddni, véetné pedpoklddanych vysledki,

— popis soucisti technické zafizen;

informace o pfedchazeni nehoddm a o havarijnich pldnech, pokud existuji:

— upozornéni na viechna nebezpeci, kterd mohou mit ptivod v umisténi zafizen,

— popis uplatiiovanych preventivnich opatfeni, jako jsou bezpecnostni zafizeni, vystrazné systémy a zptsoby
uzavfeni,

— popis postuptl a plant pro ovéfovani trvalé u¢innosti opatfeni pro uzavieni,
— popis informaci, sdélovanych pracovnikiim,

— informace nezbytné k tomu, aby mohl piislusny orgdn vyhodnotit havarijni plany, jsou-li vyzadovany podle
¢lanku 14;

jeden vytisk posouzeni podle ¢l. 5 odst. 2.

(") Vztahuje se pouze na Zivocichy a rostliny v Zivotnim prostied, které bude pravdépodobné vystaveno Gé¢inkam.

() Uf. vést. L 374, 31.12.1990, s. 1, smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 97/59/ES (Uf. vést. L 282,
15.10.1997, s. 33).4



