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Ã∆ΗΓΙΑ 98/81/ΕΚ ΤÃΥ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃΥ

της 26ης ÃκτωâρÝïυ 1998

για την τρïπïπïÝηση της ïδηγÝας 90/219/ΕÃΚ για την περιïρισµε�νη øρη� ση γενετικω� ς
τρïπïπïιηµε�νων ïργανισµω� ν

ΤÃ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑÏΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Îøïντας υπÞψη:

τη συνθη� κη για την Ýδρυση της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας,
και ιδÝως τï Àρθρï 130Σ παρÀγραæïς 1,

την πρÞταση της Επιτρïπη� ς (1),

τη γνω� µη της Ãικïνïµικη� ς και Κïινωνικη� ς Επιτρïπη� ς (2),

απïæασÝúïντας συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ
189 Γ της συνθη� κης (3),

Εκτιµω� ντας:

(1) Þτι συ� µæωνα µε τη συνθη� κη, ïι ενε�ργειες της ΚïινÞ-
τητας στïν τïµε� α τïυ περιâÀλλïντïς στηρÝúïνται
στην αρøη� της πρïληπτικη� ς δρÀσης και ε� øïυν ως
αντικεÝµενï τη διατη� ρηση, την πρïστασÝα και τη
âελτÝωση τïυ περιâÀλλïντïς καθω� ς και την πρïστα-
σÝα της υγεÝας τïυ ανθρω� πïυ¯

(2) Þτι ïι περιïρισµε� νες øρη� σεις γενετικω� ς τρïπïπïιηµε� -
νων µικρïïργανισµω� ν ΓΤΜ πρε�πει να ταêινïµïυ� -
νται ανÀλïγα µε τïυς κινδυ� νïυς πïυ ενε� øïυν για
την υγεÝα τïυ ανθρω� πïυ και τï περιâÀλλïν¯ Þτι η
ταêινÞµηση αυτη� πρε� πει να εÝναι συ� µæωνη πρïς τη
διεθνη� πρακτικη� και να âασÝúεται σε εκτÝµηση των
κινδυ� νων¯

(3) Þτι για να εêασæαλÝúεται υψηλÞ επÝπεδï πρïστασÝας
ï περιïρισµÞς και τα λïιπÀ µε� τρα πρïστασÝας πïυ
εæαρµÞúïνται σε µια περιïρισµε� νη øρη� ση πρε� πει να
εÝναι αντÝστïιøα πρïς την ταêινÞµηση της περιïρι-
σµε� νης øρη� σης¯ Þτι σε περÝπτωση αâεâαιÞτητας
εæαρµÞúεται ï ενδεδειγµε� νïς περιïρισµÞς και τα
λïιπÀ µε� τρα πρïστασÝας της υψηλÞτερης ταêινÞµη-
σης ε� ως Þτïυ επαρκη� απïδεικτικÀ στïιøεÝα δικαιï-
λïγη� σïυν την ελÀττωση της αυστηρÞτητας των µε� -
τρων¯

(4) Þτι για τïν ε� λεγøï της διÀθεσης υλικω� ν απÞ περιï-
ρισµε� νες øρη� σεις ΓΤΜ πρε�πει να θεσπιστïυ� ν και να
τεθïυ� ν σε øρη� ση τα ενδεδειγµε� να µε� τρα¯

(1) ΕΕ C 356 της 22.11.1997, σ. 14 και ΕΕ C 369 της 6.12.1997, σ.
12.

(2) ΕΕ C 295 της 7.10.1996, σ. 52.
(3) Γνω� µη τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 12ης ΜαρτÝïυ 1997

(ΕΕ C 115 της 14.4.1997, σ. 59), κïινη� θε� ση τïυ ΣυµâïυλÝïυ
της 16ης ∆εκεµâρÝïυ 1997 (ΕΕ C 62 της 26.2.1998) και απÞæα-
ση τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 16ης ΙïυνÝïυ 1998 (ΕΕ
C 210 της 6.7.1998).

(5) Þτι ïι ΓΤΜ πïυ απïρρÝπτïνται øωρÝς ειδικÀ περιï-
ριστικÀ µε� τρα πρïκειµε� νïυ να περιïριστεÝ η επαæη�
τïυς µε τïν ευρυ� τερï πληθυσµÞ και µε τï περιâÀλ-
λïν δεν εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς της παρïυ� -
σας ïδηγÝας¯ Þτι ενδε� øεται να ισøυ� ει Àλλη κïινïτικη�
νïµïθεσÝα, Þπως η ïδηγÝα 90/220/ΕÃΚ της 23ης
ΑπριλÝïυ 1990 για την σκÞπιµη ελευθε� ρωση γενετι-
κω� ς τρïπïπïιηµε� νων ïργανισµω� ν στï περιâÀλ-
λïν (4)¯

(6) Þτι ïι εêαιρε� σεις απÞ τις διατÀêεις της παρïυ� σας
ïδηγÝας δεν συνεπÀγïνται απαλλαγη� και απÞ κÀθε
Àλλη εæαρµïστε� α κïινïτικη� νïµïθεσÝα, Þπως η ïδη-
γÝα 90/220/ΕÃΚ¯

(7) Þτι για Þλες τις δραστηριÞτητες πïυ συνεπÀγïνται
τη øρη� ση ΓΤΜ ισøυ� ïυν ïι αρøε� ς της ïρθη� ς µικρïâιï-
λïγικη� ς πρακτικη� ς και της ïρθη� ς επαγγελµατικη� ς
ασæÀλειας και υγιεινη� ς, συ� µæωνα µε την ισøυ� ïυσα
κïινïτικη� νïµïθεσÝα¯

(8) Þτι ï περιïρισµÞς και τα λïιπÀ µε� τρα πρïστασÝας
πïυ εæαρµÞúïνται στην περιïρισµε� νη øρη� ση θα πρε� -
πει να αναθεωρïυ� νται περιïδικÀ¯

(9) Þτι θα πρε� πει να úητεÝται η γνω� µη των εργαúïµε� νων
στην περιïρισµε� νη øρη� ση συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις
της συναæïυ� ς κïινïτικη� ς νïµïθεσÝας και δη της
ïδηγÝας 90/679/ΕÃΚ για την πρïστασÝα των εργαúï-
µε� νων απÞ κινδυ� νïυς πïυ διατρε� øïυν λÞγω της
ε�κθεση� ς τïυς σε âιïλïγικïυ� ς παρÀγïντες κατÀ την
εργασÝα, (ε� âδïµη ειδικη� ïδηγÝα κατÀ την ε� ννïια τïυ
Àρθρïυ 16 παρÀγραæïς 1 της ïδηγÝας 89/391/
ΕÃΚ (5)¯

(10) Þτι ε� øïυν διαπιστωθεÝ αδυναµÝες στην ïδηγÝα 90/
219/ΕÃΚ (6)¯ Þτι ïι διïικητικε� ς διαδικασÝες και ïι
απαιτη� σεις Þσïν αæïρÀ τη γνωστïπïÝηση θα πρε� πει
να συνδε� ïνται µε τïυς κινδυ� νïυς των περιïρισµε� νων
øρη� σεων¯

(4) ΕΕ L 117 της 8.5.1990, σ. 15¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/35/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 169
της 27.6.1997, σ. 72).

(5) ΕΕ L 374 της 31.12.1990, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/59/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 282
της 15.10.1997, σ. 33).

(6) ΕΕ L 117 της 8.5.1990, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 94/51/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 297
της 18.11.1994, σ. 29).
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(11) Þτι η ïδηγÝα 90/219/ΕÃΚ δεν επε� τρεψε την ικανï-
πïιητικη� πρïσαρµïγη� στην τεøνικη� πρÞïδï¯ Þτι τα
τεøνικÀ µε� ρη της ïδηγÝας πρε�πει να πρïσαρµÞúï-
νται στην τεøνικη� πρÞïδï¯

(12) Þτι η εæαρµïγη� της ïδηγÝας 90/219/ΕΚ µπïρεÝ να
âελτιωθεÝ δια της πρïσθη� κης ενÞς καταλÞγïυ ΓΤΜ
ασæαλω� ν για Àνθρωπï και περιâÀλλïν¯ Þτι ïι ΓΤΜ
αυτïÝ πρε� πει να πληρïυ� ν ïρισµε� να κριτη� ρια ασæα-
λεÝας¯

(13) Þτι λÞγω τïυ ρυθµïυ� εêε� λιêης της âιïτεøνïλïγÝας,
της æυ� σεως των αναγκαÝων κριτηρÝων και τïυ
περιïρισµε� νïυ ευ� ρïυς τïυ καταλÞγïυ αυτïυ� , τï
Συµâïυ� λιï πρε� πει να ïρÝσει και να επανεêετÀúει τα
κριτη� ρια αυτÀ¯

(14) Þτι ε� øïυν πλε� ïν συγκεντρωθεÝ σηµαντικε� ς γνω� σεις
και πεÝρα για τïυς κινδυ� νïυς πïυ συνδε� ïνται µε τη
øρη� ση ΓΤΜ σε συνθη� κες περιïρισµïυ� ¯

(15) Þτι επïµε� νως η ïδηγÝα 90/219/ΕÃΚ πρε� πει να τρï-
πïπïιηθεÝ αναλÞγως,

Ε¥Ε∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡÃΥΣΑ Ã∆ΗΓΙΑ:

Íρθρï 1

Η ïδηγÝα 90/219/ΕÃΚ τρïπïπïιεÝται ως εêη� ς:

1. Τα Àρθρα 2 ε� ως 16 αντικαθÝστανται απÞ τï εêη� ς:

«Íρθρï 2

Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας νïïυ� νται ως:

α) “µικρïïργανισµÞς”, κÀθε µικρïâιακη� ενÞτητα,
κυτταρικη� η� µη� , ικανη� πρïς αναπαραγωγη� η� πρïς
µεταâÝâαση γενετικïυ� υλικïυ� , συµπεριλαµâανïµε� -
νων των ιω� ν, των ιïειδω� ν, των καλλιεργειω� ν úωικω� ν
και æυτικω� ν κυττÀρων¯

â) “γενετικω� ς τρïπïπïιηµε� νïς µικρïïργανισµÞς”
ΓΤΜ, κÀθε µικρïïργανισµÞς στïν ïπïÝï τï γενετι-
κÞ υλικÞ ε� øει υπïστεÝ αλλαγε� ς µε τρÞπï πïυ δεν
συµâαÝνει κατÀ τις æυσιïλïγικε� ς διαδικασÝες συ� úευ-
êης η� /και æυσικïυ� ανασυνδυασµïυ� .

Συ� µæωνα µε τïν ïρισµÞ αυτÞ:

i) η γενετικη� τρïπïπïÝηση επιτυγøÀνεται τïυλÀ-
øιστïν µε τις τεøνικε� ς πïυ εκτÝθενται στï
παρÀρτηµα I, µε� ρïς Α,

ii) ïι τεøνικε� ς πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα I,
µε� ρïς Β, δεν θεωρεÝται Þτι επιæε� ρïυν γενετικη�
τρïπïπïÝηση¯

γ) “περιïρισµε� νη øρη� ση”, κÀθε δραστηριÞτητα κατÀ
την ïπïÝα µικρïïργανισµïÝ τρïπïπïιïυ� νται γενετι-
κω� ς η� κατÀ την ïπïÝα ïι ΓΤΜ αυτïÝ καλλιεργïυ� -

νται, απïθηκευ� ïνται, µεταæε� ρïνται, καταστρε� æï-
νται, απïρρÝπτïνται η� øρησιµïπïιïυ� νται καθ’ ïιïν-
δη� πïτε Àλλï τρÞπï, και για την ïπïÝα øρησιµïπïι-
ïυ� νται ειδικÀ περιïριστικÀ µε� τρα για να περιïρι-
στεÝ η επαæη� τïυς µε τïν ευρυ� τερï πληθυσµÞ και
τï περιâÀλλïν¯

δ) “ατυ� øηµα”, κÀθε περιστατικÞ τï ïπïÝï συνεπÀγεται
σηµαντικη� και µη εσκεµµε� νη ελευθε�ρωση ΓΤΜ
κατÀ τη διÀρκεια της περιïρισµε� νης øρη� σης τïυς
και τï ïπïÝï µπïρεÝ να θε� σει σε Àµεσï η� µελλïντικÞ
κÝνδυνï την ανθρω� πινη υγεÝα η� τï περιâÀλλïν¯

ε) “øρη� στης”, κÀθε æυσικÞ η� νïµικÞ πρÞσωπï
υπευ� θυνï για την περιïρισµε� νη øρη� ση ΓΤΜ¯

στ) “γνωστïπïÝηση”, η υπïâïλη� των απαιτïυµε� νων
στïιøεÝων στις αρµÞδιες αρøε� ς τïυ κρÀτïυς
µε� λïυς.

Íρθρï 3

Με την επιæυ� λαêη τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 1 η
παρïυ� σα ïδηγÝα δεν εæαρµÞúεται:

— στις περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες η γενετικη� τρïπï-
πïÝηση επιτυγøÀνεται µε τη øρη� ση των τεøνικω� ν/
µεθÞδων πïυ απαριθµïυ� νται στï παρÀρτηµα II,
µε� ρïς Α, η�

— για περιïρισµε� νες øρη� σεις Þπïυ øρησιµïπïιïυ� νται
µÞνïν τυ� πïι ΓΤΜ πληρïυ� ντες τα κριτη� ρια τïυ
παραρτη� µατïς II, µε� ρïς Β, τα ïπïÝα απïδεικνυ� ïυν
την ασæÀλεια για την ανθρω� πινη υγεÝα και τï
περιâÀλλïν. ΑυτïÝ ïι τυ� πïι ΓΤΜ απαριθµïυ� νται
στï παρÀρτηµα II, µε� ρïς Γ.

Íρθρï 4

Τï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 3 και 6 και τα Àρθρα 6 ε� ως 12
δεν εæαρµÞúïνται στην ïδικη� , σιδηρïδρïµικη� , πïτÀ-
µια, θαλÀσσια η� αερïπïρικη� µεταæïρÀ ΓΤΜ.

Η παρïυ� σα ïδηγÝα δεν εæαρµÞúεται στην απïθη� κευση,
καλλιε� ργεια, µεταæïρÀ, καταστρïæη� , απÞρριψη η� øρη� -
ση ΓΤΜ πïυ διατÝθενται στην αγïρÀ συ� µæωνα µε την
ïδηγÝα 90/220/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 23ης ΑπριλÝïυ
1990, για τη σκÞπιµη απελευθε� ρωση γενετικω� ς τρïπï-
πïιηµε� νων ïργανισµω� ν στï περιâÀλλïν(*) η� δυνÀµει
Àλλης κïινïτικη� ς νïµïθεσÝας η ïπïÝα πρïâλε� πει ειδικη�
εκτÝµηση των κινδυ� νων για τï περιâÀλλïν ανÀλïγη µε
εκεÝνη πïυ καθïρÝúεται στην ανωτε� ρω ïδηγÝα, µε την
πρïυMπÞθεση Þτι η περιïρισµε� νη øρη� ση πληρïÝ τïυς
τυøÞν Þρïυς υπÞ τïυς ïπïÝïυς ε� øει øïρηγηθεÝ η ε� γκρι-
ση διÀθεσης στην αγïρÀ.

(*) ΕΕ L 117 της 8.5.1990, σ. 15¯ ïδηγÝα Þπως τρïπï-
πïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα της Επιτρïπη� ς
97/35/ΕΚ (ΕΕ L 169 της 27.6.1997, σ. 72).
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Íρθρï 5

1. Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν Þλα τα κατÀλληλα µε� τρα
ω� στε να απïæευ� γïνται αρνητικε� ς επιπτω� σεις στην
ανθρω� πινη υγεÝα και τï περιâÀλλïν απÞ την περιïρι-
σµε� νη øρη� ση ΓΤΜ.

2. Για τï σκïπÞ αυτÞ, ï øρη� στης εκτιµÀ τïυς κινδυ� -
νïυς στïυς ïπïÝïυς ïι περιïρισµε� νες øρη� σεις ενδε� øεται
να εκθε� σïυν την ανθρω� πινη υγεÝα και τï περιâÀλλïν,
øρησιµïπïιω� ντας ως ελÀøιστï κριτη� ριï τα στïιøεÝα
εκτÝµησης και τη διαδικασÝα πïυ εκτÝθενται στï παρÀρ-
τηµα III µε� ρïς Α και Β.

3. Η εκτÝµηση της παραγρÀæïυ 2 πρε� πει να ε� øει ως
απïτε� λεσµα την τελικη� κατÀταêη των περιïρισµε� νων
øρη� σεων σε 4 κατηγïρÝες µε τη διαδικασÝα τïυ παραρ-
τη� µατïς III, η ïπïÝα θα καταλη� êει στïν καθïρισµÞ
επιπε� δων περιïρισµïυ� συ� µæωνα µε τï Àρθρï 6:

ΚατηγïρÝα 1: δραστηριÞτητες µηδενικïυ� η� αµελητε�ïυ
κινδυ� νïυ, δηλαδη� δραστηριÞτητες κατÀ
τις ïπïÝες τï επÝπεδï περιïρισµïυ� 1
εÝναι τï κατÀλληλï για την πρïστασÝα
της ανθρω� πινης υγεÝας και τïυ περιâÀλ-
λïντïς.

ΚατηγïρÝα 2: δραστηριÞτητες øαµηλïυ� κινδυ� νïυ, δη-
λαδη� δραστηριÞτητες κατÀ τις ïπïÝες τï
επÝπεδï περιïρισµïυ� 2 εÝναι τï κατÀλλη-
λï για την πρïστασÝα της ανθρω� πινης
υγεÝας και τïυ περιâÀλλïντïς.

ΚατηγïρÝα 3: δραστηριÞτητες µε� τριïυ κινδυ� νïυ, δηλα-
δη� δραστηριÞτητες κατÀ τις ïπïÝες τï
επÝπεδï περιïρισµïυ� 3 εÝναι τï κατÀλλη-
λï για την πρïστασÝα της ανθρω� πινης
υγεÝας και τïυ περιâÀλλïντïς.

ΚατηγïρÝα 4: δραστηριÞτητες υψηλïυ� κινδυ� νïυ, δηλα-
δη� δραστηριÞτητες κατÀ τις ïπïÝες τï
επÝπεδï περιïρισµïυ� 4 εÝναι τï κατÀλλη-
λï για την πρïστασÝα της ανθρω� πινης
υγεÝας και τïυ περιâÀλλïντïς.

4. Ùταν υπÀρøει αµæιâïλÝα ως πρïς την κατηγïρÝα
πïυ ενδεÝκνυται για την πρïτεινÞµενη περιïρισµε� νη
øρη� ση, θα πρε� πει να εæαρµÞúïνται τα αυστηρÞτερα
περιïριστικÀ µε� τρα, εκτÞς εÀν επαρκη� απïδεικτικÀ
στïιøεÝα, απÞ συµæω� νïυ µε την αρµÞδια αρøη� , δικαιï-
λïγïυ� ν την εæαρµïγη� λιγÞτερï αυστηρω� ν µε� τρων.

5. ΚατÀ την εκτÝµηση της παραγρÀæïυ 2 λαµâÀνεται
ιδιαÝτερα υπ’ Þψη τï úη� τηµα της διÀθεσης απïâλη� των
και καταλïÝπων. ΕÀν παραστεÝ ανÀγκη, εæαρµÞúïνται
τα απαραÝτητα µε� τρα ασæαλεÝας για να πρïστατευθïυ� ν
η ανθρω� πινη υγεÝα και τï περιâÀλλïν.

6. Τα πρακτικÀ της εκτÝµησης της παραγρÀæïυ 2
τηρïυ� νται απÞ τïν øρη� στη και τÝθενται στη διÀθεση της
αρµÞδιας αρøη� ς σε κατÀλληλη µïρæη� ως µε�ρïς της
γνωστïπïÝησης πïυ πρïâλε� πεται απÞ τα Àρθρα 7, 9,
και 10 η� εæÞσïν úητηθïυ� ν.

Íρθρï 6

1. ΕκτÞς των περιπτω� σεων για τις ïπïÝες η παρÀγρα-
æïς 2 τïυ παραρτη� µατïς IV επιτρε� πει την εæαρµïγη�
και Àλλων µε� τρων, ï øρη� στης εæαρµÞúει τις γενικε� ς
αρøε� ς και τα κατÀλληλα µε� τρα περιïρισµïυ� και πρï-
στασÝας τïυ παραρτη� µατïς IV πïυ αντιστïιøïυ� ν στην
κατηγïρÝα περιïρισµε� νης øρη� σης, ω� στε η ε� κθεση των
øω� ρων εργασÝας και τïυ περιâÀλλïντïς σε ïπïιïνδη� -
πïτε ΓΤΜ να διατηρεÝται στα øαµηλÞτερα λïγικω� ς
εæικτÀ επÝπεδα και να εêασæαλÝúεται υψηλÞ επÝπεδï
ασæαλεÝας.

2. Η εκτÝµηση τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 2 και τα
εæαρµïúÞµενα µε� τρα περιïρισµïυ� και πρïστασÝας επα-
νεêετÀúïνται περιïδικÀ øωρÝς καθυστε� ρηση, εÀν:

α) τα εæαρµïúÞµενα µε� τρα περιïρισµïυ� δεν επαρκïυ� ν
πλε� ïν η� η κατηγïρÝα στην ïπïÝα εÝøαν υπαøθεÝ ïι
περιïρισµε� νες øρη� σεις δεν εÝναι πλε� ïν η ïρθη� , η�

â) υπÀρøïυν âÀσιµες υπÞνïιες Þτι η εκτÝµηση δεν
εÝναι πλε� ïν επαρκη� ς υπÞ τï æως των νε� ων επιστη-
µïνικω� ν η� τεøνικω� ν γνω� σεων.

Íρθρï 7

Ùταν εγκαταστÀσεις πρÞκειται να øρησιµïπïιηθïυ� ν για
πρω� τη æïρÀ για περιïρισµε� νες øρη� σεις, ï øρη� στης
ïæεÝλει να υπïâÀλλει στις αρµÞδιες αρøε� ς, πριν απÞ
την ε� ναρêη της øρη� σης, γνωστïπïÝηση η ïπïÝα περι-
λαµâÀνει τïυλÀøιστïν τα στïιøεÝα πïυ απαριθµïυ� νται
στï παρÀρτηµα V, µε� ρïς Α.

Íρθρï 8

ΜετÀ την γνωστïπïÝηση τïυ Àρθρïυ 7, ïι επÞµενες
περιïρισµε� νες øρη� σεις της κατηγïρÝας 1 εÝναι δυνατÞν
να πραγµατïπïιïυ� νται øωρÝς Àλλη γνωστïπïÝηση. Ãι
øρη� στες ΓΤΜ σε περιïρισµε� νες øρη� σεις της κατηγïρÝας
1 ïæεÝλïυν να τηρïυ� ν πρακτικÀ για κÀθε εκτÝµηση
κινδυ� νων πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 6
και να τα θε� τïυν στη διÀθεση της αρµÞδιας αρøη� ς,
εæÞσïν αυτη� τα úητη� σει.

Íρθρï 9

1. Για την πραγµατïπïÝηση της πρω� της και των επÞµε-
νων περιïρισµε� νων øρη� σεων της κατηγïρÝας 2 σε εγκα-
ταστÀσεις πïυ ε� øïυν γνωστïπïιηθεÝ συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 7, πρε� πει να υπïâÀλλεται γνωστïπïÝηση µε τα
στïιøεÝα πïυ απαριθµïυ� νται στï παρÀρτηµα V, µε� ρïς
Β.
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2. ΕÀν ïι εγκαταστÀσεις εÝøαν γνωστïπïιηθεÝ παλαιÞ-
τερα για πραγµατïπïÝηση περιïρισµε� νης øρη� σης της
κατηγïρÝας 2 η� ανω� τερης κατηγïρÝας και πληρïυ� νται
ïι τυøÞν απαιτη� σεις της σøετικη� ς συγκατÀθεσης, η
πραγµατïπïÝηση της περιïρισµε� νης øρη� σης της κατη-
γïρÝας 2 µπïρεÝ να λÀâει øω� ρα αµε� σως µετÀ τη νε� α
γνωστïπïÝηση.

Ã αιτω� ν µπïρεÝ Þµως να úητη� σει ï Ýδιïς να ληæθεÝ
απÞæαση για µια επÝσηµη Àδεια της αρµÞδιας αρøη� ς. Η
απÞæαση λαµâÀνεται εντÞς 45 ηµερω� ν απÞ τη γνω-
στïπïÝηση.

3. ΕÀν ïι εγκαταστÀσεις δεν εÝøαν γνωστïπïιηθεÝ
παλαιÞτερα για πραγµατïπïÝηση περιïρισµε� νης øρη� σης
της κατηγïρÝας 2 η� ανω� τερης κατηγïρÝας, η περιïρι-
σµε� νη øρη� ση της κατηγïρÝας 2 µπïρεÝ, εκτÞς αντιθε� των
υπïδεÝêεων της αρµÞδιας αρøη� ς, να πραγµατïπïιηθεÝ
45 ηµε�ρες µετÀ την υπïâïλη� της γνωστïπïÝησης πïυ
αναæε� ρεται στην παρÀγραæï 1 η� ενωρÝτερα, εæÞσïν
συµæωνεÝ η αρµÞδια αρøη� .

Íρθρï 10

1. Για την πρω� τη και τις επÞµενες περιïρισµε� νες øρη� -
σεις της κατηγïρÝας 3 η� 4 σε εγκαταστÀσεις πïυ ε� øïυν
γνωστïπïιηθερÝ συ� µæωνα µε τï Àρθρï 7, πρε� πει να
υπïâÀλλεται γνωστïπïÝηση, µε τα στïιøεÝα πïυ απα-
ριθµïυ� νται στï παρÀρτηµα V, µε� ρïς Γ.

2. Ãι περιïρισµε� νες øρη� σεις της κατηγïρÝας 3 η� ανω� τε-
ρης δεν επιτρε� πεται να πραγµατïπïιïυ� νται øωρÝς την
πρïηγïυ� µενη συγκατÀθεση της αρµÞδιας αρøη� ς, η
ïπïÝα ανακïινω� νει την απÞæαση� της γραπτω� ς:

α) τï αργÞτερï εντÞς 45 ηµερω� ν µετÀ την υπïâïλη� της
νε�ας γνωστïπïÝησης, εÀν ïι εγκαταστÀσεις εÝøαν
γνωστïπïιηθεÝ παλαιÞτερα για πραγµατïπïιη� ση
περιïρισµε� νων øρη� σεων της κατηγïρÝας 3 η� ανω� τε-
ρης κατηγïρÝας και πληρïυ� νται ïι απαιτη� σεις της
σøετικη� ς συγκατÀθεσης για περιïρισµε� νη øρη� ση Ýδι-
ας η� ανω� τερης κατηγïρÝας απÞ την περιïρισµε� νη
øρη� ση πïυ πρÞκειται να πραγµατïπïιηθεÝ¯

â) τï αργÞτερï εντÞς 90 ηµερω� ν µετÀ την υπïâïλη� της
γνωστïπïÝησης, για τις λïιπε� ς περιπτω� σεις.

Íρθρï 11

1. Τα κρÀτη µε� λη ïρÝúïυν την η� τις αρøε� ς πïυ εÝναι
αρµÞδιες για την εæαρµïγη� των µε� τρων πïυ θεσπÝúïυν
κατ’ εæαρµïγη� της παρïυ� σας ïδηγÝας και για την
παραλαâη� και âεâαÝωση παραλαâη� ς των γνωστïπïÝη-
σεων πïυ αναæε� ρïνται στα Àρθρα 7, 9 και 10.

2. Ãι αρµÞδιες αρøε� ς εêετÀúïυν κατÀ πÞσïν ïι γνω-
στïπïιη� σεις εÝναι συ� µæωνες πρïς τις απαιτη� σεις της
παρïυ� σας ïδηγÝας, καθω� ς και την ακρÝâεια και την
πληρÞτητα των παρεøïµε� νων στïιøεÝων, την ïρθÞτητα
της εκτÝµησης τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 2 και της
κατηγïρÝας περιïρισµε� νων øρη� σεων και, Þπïυ απαιτεÝ-
ται, την επÀρκεια των µε� τρων περιïρισµïυ� και Àλλων
πρïστατευτικω� ν µε� τρων, της διαøεÝρισης των απïâλη� -
των, και των µε� τρων αντιµετω� πισης καταστÀσεων
ε� κτακτης ανÀγκης.

3. Ùταν κρÝνεται αναγκαÝï, η αρµÞδια αρøη� µπïρεÝ:

α) να úητη� σει απÞ τï øρη� στη να παρÀσøει περισσÞτε-
ρα στïιøεÝα η� να τρïπïπïιη� σει τις συνθη� κες της
πρïτεινÞµενης περιïρισµε� νης øρη� σης η� την κατη-
γïρÝα στην ïπïÝα ε� øει καταταγεÝ η περιïρισµε� νη
øρη� ση η� øρη� σεις. Στην περÝπτωση αυτη� , η αρµÞδια
αρøη� µπïρεÝ να απαιτη� σει να µην αρøÝσει η περιï-
ρισµε� νη øρη� ση, εæÞσïν πρïτεÝνεται, η� , εæÞσïν
âρÝσκεται σε εêε� λιêη, να ανασταλεÝ η� να διακïπεÝ,
ε� ως Þτïυ δω� σει την ε� γκριση� της âασιúÞµενη στα
περαιτε� ρω στïιøεÝα πïυ θα ε� øïυν υπïâληθεÝ η� στις
τρïπïπïιηµε� νες συνθη� κες της περιïρισµε� νης øρη� -
σης,

â) να περιïρÝúει την øρïνικη� διÀρκεια για την ïπïÝα
επιτρε�πεται η περιïρισµε� νη øρη� ση η� να θε� τει ïρι-
σµε� νες ειδικε� ς πρïυMπïθε�σεις για την περιïρισµε� νη
øρη� ση.

4. ΚατÀ τïν υπïλïγισµÞ των øρïνικω� ν περιÞδων πïυ
αναæε� ρïνται στα Àρθρα 9 και 10, δεν λαµâÀνïνται
υπÞψη ïι øρïνικε� ς περÝïδïι κατÀ τις ïπïÝες η αρµÞδια
αρøη� :

— αναµε� νει τα τυøÞν περαιτε� ρω στïιøεÝα πïυ µπïρεÝ
να ε� øει úητη� σει απÞ τïν γνωστïπïιïυ� ντα, συ� µæωνα
µε την παρÀγραæï 3 στïιøεÝï α), η�

— διεêÀγει δηµÞσια ε�ρευνα η� διαâïυ� λευση συ� µæωνα
µε τï Àρθρï 13.

Íρθρï 12

Ã øρη� στης, αν πληρïæïρηθεÝ νε� α στïιøεÝα η� τρïπïπïι-
η� σει την περιïρισµε� νη øρη� ση κατÀ τρÞπï πïυ θα µπï-
ρïυ� σε να ε� øει σηµαντικε� ς επιπτω� σεις Þσïν αæïρÀ τïυς
κινδυ� νïυς πïυ αυτη� ενε� øει, ενηµερω� νει την αρµÞδια
αρøη� τï ταøυ� τερï δυνατÞν και η γνωστïπïÝηση πïυ
πρïâλε�πεται στα Àρθρα 7, 9 και 10 τρïπïπïιεÝται.

ΕÀν αργÞτερα η αρøη� πληρïæïρηθεÝ στïιøεÝα τα ïπïÝα
θα µπïρïυ� σαν να ε� øïυν σηµαντικε� ς επιπτω� σεις Þσïν
αæïρÀ τïυς κινδυ� νïυς πïυ ενε� øει η περιïρισµε� νη øρη� -
ση, µπïρεÝ να απαιτη� σει απÞ τï øρη� στη να τρïπïπïιη� -
σει τις συνθη� κες της περιïρισµε� νης øρη� σης, να την
αναστεÝλει η� να την παυ� σει.

Íρθρï 13

Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς τï κρÝνει σκÞπιµï, µπïρεÝ να
πρïâλε�πει Þτι πρε� πει να úητηθεÝ η γνω� µη τïυ κïινïυ�
για úητη� µατα της πρïτεινÞµενης περιïρισµε� νης øρη� σης,
τηρïυµε� νïυ τïυ Àρθρïυ 19.
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Íρθρï 14

Πριν αρøÝσει µÝα περιïρισµε� νη øρη� ση, ïι αρµÞδιες
αρøε� ς εêασæαλÝúïυν Þτι:

α) ε� øει καταρτιστεÝ σøε� διï ε� κτακτης ανÀγκης για
περιïρισµε� νες øρη� σεις κατÀ τις ïπïÝες µÝα ανεπÀρ-
κεια των µε� τρων περιïρισµïυ� θα µπïρïυ� σε να
εκθε� σει σε σïâαρÞ, Àµεσï η� µελλïντικÞ κÝνδυνï
τïυς ευρισκïµε� νïυς εκτÞς των εγκαταστÀσεων η� /
και τï περιâÀλλïν, εκτÞς αν υπÀρøει σøε� διï ε�κτα-
κτης ανÀγκης δυνÀµει Àλλης κïινïτικη� ς νïµïθεσÝ-
ας¯

â) στïυς æïρεÝς και τις αρøε� ς πïυ ενδε� øεται να εµπλα-
κïυ� ν σε ατυ� øηµα παρε� øïνται δεÞντως στïιøεÝα σøε-
τικÀ µε τα σøε�δια ε� κτακτης ανÀγκης καθω� ς και τα
εæαρµïστε� α µε� τρα ασæαλεÝας, øωρÝς να τï úητη� -
σïυν. Ενηµε� ρωση των στïιøεÝων αυτω� ν πραγµατï-
πïιεÝται σε κατÀλληλα øρïνικÀ διαστη� µατα. ΕπÝ-
σης, τα στïιøεÝα αυτÀ τÝθενται στη διÀθεση τïυ
κïινïυ� .

ΤαυτÞøρïνα, τα ενδιαæερÞµενα κρÀτη µε� λη θε� τïυν στη
διÀθεση των Àλλων ενδιαæερïµε� νων κρατω� ν µελω� ν, ως
âÀση για κÀθε αναγκαÝα διαâïυ� λευση στï πλαÝσιï των
διµερω� ν τïυς σøε� σεων, τα Ýδια στïιøεÝα µε εκεÝνα πïυ
ε� øïυν δïθεÝ και στïυς υπηκÞïυς τïυς.

Íρθρï 15

1. Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν Þλα τα αναγκαÝα µε� τρα
ω� στε, σε περÝπτωση ατυøη� µατïς, ï øρη� στης να ενηµε-
ρω� νει αµε� σως την αρµÞδια αρøη� πïυ αναæε�ρεται στï
Àρθρï 11 και να της παρε� øει τα εêη� ς στïιøεÝα:

— τις περιστÀσεις υπÞ τις ïπïÝες συνε� âη τï ατυ� øηµα,

— τï Þνïµα και τις πïσÞτητες των ïικεÝων ΓΤΜ,

— στïιøεÝα πïυ εÝναι αναγκαÝα για την εκτÝµηση των
επιπτω� σεων τïυ ατυøη� µατïς στην υγεÝα τïυ
πληθυσµïυ� και στï περιâÀλλïν,

— τα µε� τρα πïυ ελη� æθησαν.

2. Σε περÝπτωση ενηµε� ρωσης συ� µæωνα µε την παρÀ-
γραæï 1, τα κρÀτη µε� λη ïæεÝλïυν:

— να εêασæαλÝúïυν τη λη� ψη Þλων των αναγκαÝων
µε� τρων και να πρïειδïπïιïυ� ν αµε� σως κÀθε κρÀτïς
µε� λïς πïυ ενδε� øεται να θιγεÝ απÞ τï ατυ� øηµα,

— να συλλε� γïυν, κατÀ τï δυνατÞ, τα στïιøεÝα πïυ
εÝναι αναγκαÝα για την πλη� ρη ανÀλυση τïυ ατυøη� -
µατïς και, Þπïυ απαιτεÝται, να διατυπω� νïυν συστÀ-
σεις για την απïæυγη� ανÀλïγων ατυøηµÀτων στï
µε� λλïν και για τïν περιïρισµÞ των συνεπειω� ν
τïυς.

Íρθρï 16

1. Τα κρÀτη µε� λη ïæεÝλïυν να:

α) διαâïυλευ� ïνται µε τα Àλλα κρÀτη µε� λη πïυ ενδε� øε-
ται να θιγïυ� ν σε περÝπτωση ατυøη� µατïς Þσïν αæï-
ρÀ την πρïτεινÞµενη εæαρµïγη� σøεδÝων ε� κτακτης
ανÀγκης¯

â) ενηµερω� νïυν τï συντïµÞτερï την Επιτρïπη� για
Þλα τα ατυøη� µατα πïυ εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρ-
µïγη� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, παρε� øïντας λεπτïµε� -
ρειες σøετικε� ς µε τις περιστÀσεις υπÞ τις ïπïÝες
συνε� âη τï ατυ� øηµα, την ταυτÞτητα και τις πïσÞτη-
τες των ενεøÞµενων ΓΤΜ τα µε� τρα πïυ ελη� æθησαν
για την αντιµετω� πιση� τïυς και την απïτελεσµατικÞ-
τητÀ τïυς, καθω� ς και µια ανÀλυση τïυ ατυøη� µατïς
µε συστÀσεις για τïν περιïρισµÞ των συνεπειω� ν τïυ
και την απïæυγη� ανÀλïγων ατυøηµÀτων στï µε� λ-
λïν.

2. �Υστερα απÞ διαâïυλευ� σεις µε τα κρÀτη µε� λη, η
Επιτρïπη� , θεσπÝúει διαδικασÝα για την ανταλλαγη� πλη-
ρïæïριω� ν στα πλαÝσια της παραγρÀæïυ 1. Η Επιτρïπη�
καταρτÝúει επÝσης και θε� τει στη διÀθεση των κρατω� ν
µελω� ν µητρω� ï των ατυøηµÀτων πïυ εµπÝπτïυν στï
πεδÝï εæαρµïγη� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας. Τï µητρω� ï
περιλαµâÀνει επÝσης ανÀλυση των αιτÝων των ατυøηµÀ-
των, την πεÝρα πïυ απïκτη� θηκε και τα µε� τρα πïυ
ελη� æθησαν για την απïæυγη� ανÀλïγων ατυøηµÀτων
στï µε� λλïν.»

2. Τα Àρθρα 18, 19, 20 αντικαθÝστανται απÞ τï εêη� ς:

«Íρθρï 18

1. Στï τε� λïς κÀθε ε� τïυς, τα κρÀτη µε� λη διαâιâÀúïυν
στην Επιτρïπη� συνïπτικη� ε� κθεση σøετικÀ µε τις περιï-
ρισµε� νες øρη� σεις των κατηγïριω� ν 3 και 4, πïυ γνωστï-
πïιη� θηκαν κατÀ τη διÀρκεια τïυ συγκεκριµε� νïυ ε� τïυς
συ� µæωνα µε τï Àρθρï 10, η ïπïÝα περιλαµâÀνει την
περιγραæη� , τï σκïπÞ και τïυς κινδυ� νïυς της η� των
περιïρισµε� νων øρη� σεων.

2. ΑνÀ τριετÝα και για πρω� τη æïρÀ στις 5 ΙïυνÝïυ 2003
τα κρÀτη µε� λη διαâιâÀúïυν στην Επιτρïπη� συνïπτικη�
ε� κθεση σøετικÀ µε την πεÝρα τïυς απÞ την εæαρµïγη�
της παρïυ� σας ïδηγÝας.

3. ΑνÀ τριετÝα και για πρω� τη æïρÀ στις 5 ΙïυνÝïυ
2004, η Επιτρïπη� δηµïσιευ� ει περÝληψη âασιúÞµενη στις
εκθε� σεις πïυ αναæε� ρïνται στην παρÀγραæï 2.

4. Η Επιτρïπη� µπïρεÝ να δηµïσιευ� ει γενικÀ στατιστι-
κÀ στïιøεÝα σøετικÀ µε την εæαρµïγη� της παρïυ� σας
ïδηγÝας και για Àλλα συναæη� θε� µατα, εæÞσïν τα στïι-
øεÝα αυτÀ δεν περιε� øïυν πληρïæïρÝες πïυ ενδε� øεται να
âλÀψïυν την ανταγωνιστικη� θε�ση κÀπïιïυ øρη� στη.
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Íρθρï 19

1. Ã γνωστïπïιω� ν µπïρεÝ να υπïδεÝêει τα στïιøεÝα
των γνωστïπïιη� σεων πïυ υπïâÀλλει δυνÀµει της
παρïυ� σας ïδηγÝας τα ïπïÝα πρε�πει να θεωρηθïυ� ν
εµπιστευτικÀ. Ùταν η απïκÀλυψη� τïυς θÝγει ε� να η�
περισσÞτερα απÞ τα σηµεÝα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρ-
θρï 3 παρÀγραæïς 2 της ïδηγÝας 90/313/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ της 7ης ΙïυνÝïυ 1990 σøετικÀ µε την ελευ� -
θερη πληρïæÞρηση για θε� µατα περιâÀλλïντïς(*). Ãι
περιπτω� σεις αυτε� ς, πρε� πει να αιτιïλïγïυ� νται κατÀ τρÞ-
πï επαληθευ� σιµï.

2. Αæïυ� úητη� σει τη γνω� µη τïυ γνωστïπïιïυ� ντïς, η
αρµÞδια αρøη� απïæασÝúει πïια στïιøεÝα θα παραµεÝ-
νïυν εµπιστευτικÀ και ενηµερω� νει σøετικÀ τï γνωστï-
πïιïυ� ντα.

3. Σε καµÝα περÝπτωση δεν µπïρïυ� ν να παραµε� νïυν
εµπιστευτικÀ τα ακÞλïυθα στïιøεÝα, εæÞσïν υπïâÀλ-
λïνται συ� µæωνα µε τα Àρθρα 7, 9 η� 10:

— τα γενικÀ øαρακτηριστικÀ τïυ η� των ΓΤΜ, τï Þνï-
µα και η διευ� θυνση τïυ γνωστïπïιïυ� ντïς, και ï
τÞπïς øρη� σης,

— η κατηγïρÝα της περιïρισµε� νης øρη� σης και τα µε� -
τρα περιïρισµïυ� ,

— η εκτÝµηση των πρïâλεπτω� ν επιπτω� σεων, ιδÝως δε
των τυøÞν επιâλαâω� ν επιπτω� σεων στην ανθρω� πινη
υγεÝα και τï περιâÀλλïν.

4. Η Επιτρïπη� και ïι αρµÞδιες αρøε� ς δεν απïκαλυ� -
πτïυν σε τρÝτïυς τα στïιøεÝα πïυ ε� øει απïæασιστεÝ να
παραµεÝνïυν εµπιστευτικÀ συ� µæωνα µε την παρÀγρα-
æï 2 και ε� øïυν γνωστïπïιηθεÝ η� παρασøεθεÝ κατÀ
ïπïιïνδη� πïτε Àλλï τρÞπï δυνÀµει της παρïυ� σας ïδη-
γÝας, και πρïστατευ� ïυν τα δικαιω� µατα πνευµατικη� ς
ιδιïκτησÝας πïυ αæïρïυ� ν τα ληæθε� ντα στïιøεÝα.

5. Αν, για ïπïιïνδη� πïτε λÞγï, ï γνωστïπïιω� ν
απïσυ� ρει τη γνωστïπïÝηση, η αρµÞδια αρøη� πρε� πει να
τηρη� σει τïν εµπιστευτικÞ øαρακτη� ρα των στïιøεÝων
πïυ ε� øïυν παρασøεθεÝ.

(*) ΕΕ L 158 της 23.6.90, σ. 56.

Íρθρï 20

Ãι τρïπïπïιη� σεις πïυ απαιτïυ� νται για την πρïσαρµï-
γη� των παραρτηµÀτων II µε� ρïς Α και III ε� ως V στην
τεøνικη� πρÞïδï και για την πρïσαρµïγη� τïυ παραρτη� -
µατïς II µε� ρïς Γ απïæασÝúïνται µε τη διαδικασÝα τïυ
Àρθρïυ 21.»

3. ΠρïστÝθεται τï ακÞλïυθï Àρθρï:

«Íρθρï 20α

Πριν τις 5 ∆εκεµâρÝïυ 2000 τï Συµâïυ� λιï θεσπÝúει µε
ειδικη� πλειïψηæÝα, υ� στερα απÞ πρÞταση της Επιτρï-
πη� ς, τï παρÀρτηµα II µε� ρïς Β τï ïπïÝï αναæε� ρει τα
κριτη� ρια για την ε� νταêη τυ� πων ΓΤΜ στï παρÀρτηµα II
µε� ρïς Γ. Ãι τρïπïπïιη� σεις τïυ µε� ρïυς Β τïυ παραρτη� -
µατïς II θεσπÝúïνται απÞ τï Συµâïυ� λιï µε ειδικη� πλει-
ïψηæÝα κατÞπιν πρïτÀσεως της Επιτρïπη� ς.»

4. Τα παραρτη� µατα αντικαθÝστανται απÞ τα παραρτη� µα-
τα πïυ περιε� øïνται στï παρÞν παρÀρτηµα.

Íρθρï 2

1. Τα κρÀτη µε� λη θε� τïυν σε ισøυ� τις νïµïθετικε� ς, κανïνι-
στικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις πïυ απαιτïυ� νται για να
συµµïρæωθïυ� ν µε την παρïυ� σα ïδηγÝα τï αργÞτερï 18
µη� νες µετÀ την ηµερïµηνÝα ε� ναρêης ισøυ� ïς, ενηµερω� νïυν
δε αµε�σως την Επιτρïπη� σøετικÀ.

Ãι διατÀêεις αυτε� ς, Þταν θεσπÝúïνται απÞ τα κρÀτη µε� λη,
αναæε� ρïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα η� συνïδευ� ïνται απÞ
παρÞµïια αναæïρÀ κατÀ την επÝσηµη δηµïσÝευση� τïυς. Ãι
λεπτïµερεÝς διατÀêεις για την αναæïρÀ αυτη� καθïρÝúïνται
απÞ τα κρÀτη µε� λη.

2. Τα κρÀτη µε� λη κïινïπïιïυ� ν στην Επιτρïπη� τï κεÝµενï
των κυριÞτερων διατÀêεων της εθνικη� ς νïµïθεσÝας τις
ïπïÝες θεσπÝúïυν στïν τïµε� α πïυ διε� πεται απÞ την παρïυ� -
σα ïδηγÝα.

Íρθρï 3

Η παρïυ� σα ïδηγÝα αρøÝúει να ισøυ� ει την ηµε�ρα της δηµï-
σÝευση� ς της στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν
Κïινïτη� των.

Íρθρï 4

Η παρïυ� σα ïδηγÝα απευθυ� νεται στα κρÀτη µε� λη.

Λïυêεµâïυ� ργï, 26 ÃκτωâρÝïυ 1998.

Για τï Συµâïυ� λιï

Ã ΠρÞεδρïς

W. SCHÜSSEL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΜΕΡÃΣ Α

Ãι τεøνικε� ς γενετικη� ς τρïπïπïÝησης πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 2 στïιøεÝï â) σηµεÝï (i) περιλαµâÀνïυν,
µεταêυ� Àλλων:

1. τεøνικε� ς ανασυνδυασµε� νïυ νïυκλεϊνικïυ� ïêε� ïς πïυ συνεπÀγïνται τï σøηµατισµÞ νε� ων συνδυασµω� ν
γενετικïυ� υλικïυ� µε την παρεµâïλη� µïρÝων νïυκλεϊνικïυ� ïêε� ïς, τα ïπïÝα παρÀγïνται εκτÞς των ïργανι-
σµω� ν µε ïπïιïδη� πïτε µε� σï, σε ιïυ� ς, âακτηριακÀ πλασµÝδια η� Àλλα συστη� µατα æïρε� ων και την ενσωµÀτω-
ση των τελευταÝων σε ïργανισµÞ-êενιστη� , στïν ïπïÝï δεν απαντïυ� ν στη æυ� ση αλλÀ στïν ïπïÝï µπïρïυ� ν να
πïλλαπλασιÀúïνται συνεøω� ς.

2. Τεøνικε� ς πïυ συνεπÀγïνται την Àµεση εισαγωγη� , σε ε� να µικρïïργανισµÞ, κληρïνïµη� σιµïυ υλικïυ� πïυ
παρασκευÀúεται εκτÞς τïυ µικρïïργανισµïυ� και στις ïπïÝες περιλαµâÀνïνται η µικρïε� γøυση, η µακρï-
ε� γøυση και η µικρïε� γκλειση.

3. Τεøνικε� ς συ� ντηêης η� υâριδισµïυ� κυττÀρων µε τις ïπïÝες σøηµατÝúïνται úω� ντα κυ� τταρα µε νε� ïυς συνδυα-
σµïυ� ς κληρïνïµη� σιµïυ γενετικïυ� υλικïυ� øÀρη στη συ� ντηêη δυ� ï η� περισσÞτερων κυττÀρων µε� σω µεθÞδων
πïυ δεν υπÀρøïυν στη æυ� ση.

ΜΕΡÃΣ Β

Τεøνικε� ς πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 2 στïιøεÝï â) σηµεÝï (ii) ïι ïπïÝες δεν θεωρεÝται Þτι ïδηγïυ� ν σε γενετικη�
τρïπïπïÝηση, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι δεν συνεπÀγïνται τη øρη� ση µïρÝων ανασυνδυασµε� νïυ νïυκλεϊνικïυ�
ïêε� ïς η� ΓΤΜ πïυ ε� øïυν ληæθεÝ µε Àλλες µεθÞδïυς εκτÞς απÞ εκεÝνες πïυ εêαιρïυ� νται συ� µæωνα µε τï
παρÀρτηµα II µε� ρïς Α:

1. ΓïνιµïπïÝηση in vitro.

2. Φυσικε� ς διεργασÝες, Þπως συ� úευêη, µεταγωγη� , µετασøηµατισµÞς.

3. ΠρÞκληση πïλυπλïειδÝας.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΜΕΡÃΣ Α

Τεøνικε� ς/µε� θïδïι γενετικη� ς τρïπïπïÝησης µε τις ïπïÝες λαµâÀνïνται µικρïïργανισµïÝ πïυ εêαιρïυ� νται απÞ τï
πεδÝï εæαρµïγη� ς της ïδηγÝας, µε την πρïυMπÞθεση Þτι δεν συνεπÀγïνται τη øρη� ση µïρÝων ανασυνδυασµε� νïυ
νïυκλεϊνικïυ� ïêε� ïς η� Àλλων ΓΤΜ εκτÞς απÞ εκεÝνïυς πïυ παρÀγïνται µε µÝα η� περισσÞτερες απÞ τις
ακÞλïυθες τεøνικε� ς/µεθÞδïυς:

1. Μεταλλαêιïγε� νεση.

2. Συ� ντηêη κυττÀρων (στην ïπïÝα συµπεριλαµâÀνεται η συ� ντηêη πρωτïπλαστω� ν) απÞ πρïκαρυωτικÀ εÝδη
πïυ ανταλÀσσïυν γενετικÞ υλικÞ µε γνωστε� ς æυσιïλïγικε� ς διεργασÝες.

3. Συ� ντηêη κυττÀρων (στην ïπïÝα συµπεριλαµâÀνεται η συ� ντηêη πρωτïπλαστω� ν) απÞ ïπïιïδη� πïτε ευκαρυω-
τικÞ εÝδïς καθω� ς και παραγωγη� υâριδωµÀτων και συ� ντηêη æυτικω� ν κυττÀρων.

4. ΑυτïκλωνισµÞς, ï ïπïÝïς συνÝσταται στην αæαÝρεση αλληλïυøιω� ν νïυκλεϊνικω� ν ïêε� ων απÞ κυ� τταρα
ïργανισµω� ν, ακïλïυθïυ� µενη η� µη απÞ επαναπαρεµâïλη� τïυ συνÞλïυ η� µε� ρïυς τïυ συγκεκριµε� νïυ
νïυκλεϊνικïυ� ïêε� ïς (η� συνθετικïυ� ισïδυνÀµïυ), µε η� øωρÝς πρïηγïυ� µενη ενúυµικη� η� µηøανικη� επεêεργα-
σÝα, σε κυ� τταρα τïυ Ýδιïυ εÝδïυς η� æυλïγενετικω� ς συγγενω� ν ειδω� ν, τα ïπïÝα ανταλλÀσïυν γενετικÞ υλικÞ
µε æυσιïλïγικε� ς διεργασÝες, εæÞσïν ï λαµâανÞµενïς µικρïïργανισµÞς δεν υπÀρøει πιθανÞτητα να πρïκα-
λε� σει ασθε� νειες στïν Àνθρωπï, τα úω� α η� τα æυτÀ.

Ã αυτïκλωνισµÞς µπïρεÝ να περιλαµâÀνει τη øρη� ση ανασυνδυασµε� νων æïρε� ων µε µακρÞ ιστïρικÞ
ασæαλïυ� ς øρη� σης στïυς συγκεκριµε� νïυς µικρïïργανισµïυ� ς.

ΜΕΡÃΣ Β

Κριτη� ρια πïυ διασæαλÝúïυν την ασæÀλεια των ΓΤΜ για την ανθρω� πινη υγεÝα και τï περιâÀλλïν:

. . . (συµπληρïυ� ται διÀ της διαδικασÝας τïυ Àρθρïυ 20α)

ΜΕΡÃΣ Γ

Τυ� πïι ΓΤΜ πïυ πληρïυ� ν τα κριτη� ρια τïυ µε� ρïυς Β:

. . . (συµπληρïυ� ται διÀ της διαδικασÝας τïυ Àρθρïυ 21)
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

ΑΡÌΕΣ ΠÃΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΤΗΡÃΥΝΤΑΙ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΑΝΑΦΕΡÃΜΕΝΗ ΣΤÃ ΑΡΘΡÃ 5
ΠΑΡΑΓΡΑΦÃΣ 2 ΕΚΤΙΜΗΣΗ

Τï παρÞν παρÀρτηµα περιγρÀæει σε γενικε� ς γραµµε� ς τα στïιøεÝα πïυ πρε� πει να λαµâÀνïνται υπÞψη και τη
διαδικασÝα πïυ πρε� πει να τηρεÝται για τη διενε� ργεια της εκτÝµησης πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς
2. Θα συµπληρωθεÝ ιδÝως Þσïν αæïρÀ τï κατωτε� ρω µε� ρïς Β, απÞ ïδηγÝες πïυ θα καταρτισθïυ� ν απÞ την
Επιτρïπη� µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 21.

Ãι εν λÞγω ïδηγÝες θα συµπληρωθïυ� ν τï αργÞτερï στις 5 ΙïυνÝïυ 2000.

Α. ΣΤÃΙÌΕΙΑ ΤΗΣ ΕΚΤΙΜΗΣΗΣ

1. Ως δυνητικω� ς επιâλαâεÝς επιπτω� σεις πρε� πει να θεωρïυ� νται ïι εêη� ς:

— πρÞκληση ασθενειω� ν στïν Àνθρωπï, συµπεριλαµâανïµε� νων των αλλεργικω� ν η� τïêικω� ν επιπτω� σεων,

— πρÞκληση ασθενειω� ν στα úω� α η� τα æυτÀ,

— δυσµενεÝς επιπτω� σεις απÞ την αδυναµÝα θεραπεÝας ασθενειω� ν η� παρïøη� ς απïτελεσµατικη� ς πρïæυ� λα-
êης,

— δυσµενεÝς επιπτω� σεις απÞ την εγκατÀσταση η� την εêÀπλωση στï περιâÀλλïν,

— δυσµενεÝς επιπτω� σεις απÞ τη æυσικη� µεταâÝâαση ε� νθετïυ γενετικïυ� υλικïυ� σε Àλλïυς ïργανισµïυ� ς.

2. Η αναæερÞµενη στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 2 εκτÝµηση πρε� πει να âασÝúεται στα ακÞλïυθα κριτη� ρια:

α) Στïν εντïπισµÞ δυνητικω� ς επιâλαâω� ν επιπτω� σεων, ιδÝως δε εκεÝνων πïυ ε� øïυν σøε� ση µε:

i) τï µικρïïργανισµÞ δε� κτη,

ii) τï ε� νθετï (δïθε� ν) γενετικÞ υλικÞ,

iii) τï æïρε� α,

iv) τï µικρïïργανισµÞ δÞτη (εæÞσïν αυτÞς ε� øει øρησιµïπïιηθεÝ στη συγκεκριµε� νη πρÀêη),

v) τïν λαµâανÞµενï ΓΤΜ¯

â) στα øαρακτηριστικÀ της δραστηριÞτητας¯

γ) στη σïâαρÞτητα των δυνητικω� ς επιâλαâω� ν επιπτω� σεων¯

δ) στην πιθανÞτητα να υπÀρêïυν επιâλαâεÝς επιπτω� σεις.

Β. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ

3. Τï πρω� τï στÀδιï της διαδικασÝας εκτÝµησης εÝναι ï εντïπισµÞς των επιâλαâω� ν ιδιïτη� των τïυ µικρïïργα-
νισµïυ� δε� κτη και, ενδεøïµε� νως, τïυ µικρïïργανισµïυ� δÞτη, των επιâλαâω� ν ιδιïτη� των πïυ συνδε� ïνται µε τï
æïρε� α η� τï ε� νθετï γενετικÞ υλικÞ, συµπεριλαµâανïµε� νης της µεταâïλη� ς υæιστÀµενων ιδιïτη� των τïυ
δε� κτη.

4. ΓενικÀ, µÞνïν ïι ΓΤΜ ïι ïπïÝïι παρïυσιÀúïυν τα ακÞλïυθα øαρακτηριστικÀ θεωρïυ� νται κατÀλληλïι να
περιληæθïυ� ν στην κατηγïρÝα 1 Þπως ïρÝúεται στï Àρθρï 5:

i) ï δε� κτης η� γïνικÞς µικρïïργανισµÞς εÝναι απÝθανï να πρïκαλε� σει ασθε� νεια σε ανθρω� πïυς, úω� α η�
æυτÀ (1),

(1) ΑυτÞ θα πρε� πει να ισøυ� ει µÞνïν για τα úω� α και τα æυτÀ στï περιâÀλλïν πïυ εÝναι πιθανÞ να εκτεθïυ� ν.
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ii) η æυ� ση τïυ æïρε� α και τïυ ε� νθετïυ υλικïυ� εÝναι τε� τïια ω� στε να µην παρε� øïυν στïν ΓΤΜ æαινÞτυπï
πïυ ενδε� øεται να πρïκαλε� σει ασθε� νεια σε ανθρω� πïυς, úω� α η� æυτÀ (1), η� πïυ ενδε� øεται να ε� øει
αρνητικε� ς επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν,

iii) ï ΓΤΜ εÝναι απÝθανï να πρïκαλε� σει ασθε� νεια σε ανθρω� πïυς, úω� α η� æυτÀ (1), και εÝναι απÝθανï να ε� øει
αρνητικε� ς επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν.

5. Για να ενηµερωθεÝ περÝ την εæαρµïγη� της διαδικασÝας, ï øρη� στης πρε� πει κατ’ αρøÀς να λÀâει υπÞψη τη
συναæη� κïινïτικη� νïµïθεσÝα (και ιδÝως την ïδηγÝα 90/679/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ (2). Μπïρïυ� ν επÝσης να
συνεκτιµηθïυ� ν και τα διεθνη� η� εθνικÀ συστη� µατα ταêινÞµησης (πø. Π.Ã.Υ., Ν.Ι.Η. κ.λπ.) καθω� ς και ïι
αναθεωρη� σεις τïυς λÞγω νε� ωσν επιστηµïνικω� ν γνω� σεων και τεøνικη� ς πρÞδïυ. Τα συστη� µατα αυτÀ
αæïρïυ� ν τïυς æυσικïυ� ς µικρïïργανισµïυ� ς και âασÝúïνται συνη� θως στην ικανÞτητα αυτω� ν να πρïκαλε� -
σïυν ασθε� νειες στïν Àνθρωπï, στα úω� α και στα æυτÀ καθω� ς και στη σïâαρÞτητα και την µεταδïτικÞτητα
της ασθενεÝας. Η ïδηγÝα 90/679/ΕÃΚ κατατÀσσει τïυς µικρïïργανισµïυ� ς, ως âιïλïγικïυ� ς παρÀγïντες, σε
τε� σσερις κατηγïρÝες κινδυ� νïυ âÀσει των πιθανω� ν επιπτω� σεων στην υγεÝα ενÞς υγιïυ� ς ενη� λικïς. Η
κατÀταêη αυτη� µπïρεÝ να ληæθεÝ ως πρÞτυπï για την ταêινÞµηση των δραστηριïτη� των περιïρισµε� νης
øρη� σης σε τε� σσερις κατηγïρÝες κινδυ� νïυ, κατÀ τï Àρθρï 5 (3). Ã øρη� στης µπïρεÝ επÝσης να συνεκτιµη� σει
και τα συστη� µατα ταêινÞµησης πïυ αναæε� ρïνται στα παθïγÞνα των æυτω� ν και των úω� ων (πïυ συνη� θως
απïæασÝúïνται σε εθνικÞ επÝπεδï). Τα συστη� µατα ταêινÞησης αυτÀ δÝδïυν µια πρïσωρινη� απλω� ς ε� νδειêη
της κατηγïρÝας κινδυ� νιïυ µιας δραστηριÞτητας και της αντÝστïιøης δε� σµης µε� τρων ελε� γøïυ και περιïρι-
σµïυ� .

6. Η διαδικασÝα πρïσδιïρισµïυ� τïυ κινδυ� νïυ, η ïπïÝα διεêÀγεται συ� µæωνα µε τα σηµεÝïυ 3 ως 5 παραπÀνω,
πρε� πει να ïδηγεÝ στïν πρïσδιïρισµÞ τïυ επιπε� δïυ κινδυ� νïυ πïυ συνδε� εται µε τïν ΓΤΜ.

7. Στη συνε� øεια, τα µε� τρα περιïρισµïυ� και πρïστασÝας πρε� πει να επιλε� γïνται âÀσει τïυ επιπε� δïυ κινδυ� νïυ
πïυ συνδε� εται µε τïυς ΓΤΜ, λαµâÀνïντας συγøρÞνως υπÞψη:

i) τα øαρακτηριστικÀ τïυ περιâÀλλïντïς πïυ εÝναι πιθανÞ να εκτεθεÝ (π.ø. κατÀ πÞσïν υπÀρøïυν, στï
περιâÀλλïν πïυ εÝναι πιθανÞ να εκτεθεÝ στïυς ΓΤΜ, γνωστïÝ úω� ντες ïργανισµïÝ πïυ µπïρïυ� ν να
υπïστïυ� ν τη δυσµενη� επÝδραση των µικρïïργανισµω� ν πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη δραστηριÞτητα
περιïρισµε� νης øρη� σης),

ii) τα øαρακτηριστικÀ της δραστηριÞτητας (π.ø. η κλÝµακα, η æυ� ση της),

iii) ïπïιαδη� πïτε µη συνη� θη ενε� ργεια (π.ø. εµâïλιασµÞ úω� ων µε ΓΤΜ, εêïπλισµÞ πïυ ενδε� øεται να
δηµιïυργη� σει αερïλυ� µατα).

Ã συνυπïλïγισµÞς των σηµεÝων i) ως iii) παραπÀνω για τη συγκεκριµε� νη δραστηριÞτητα µπïρεÝ να
αυêη� σει, να µειω� σει η� να αæη� σει αµετÀâλητï τï επÝπεδï κινδυ� νïυ πïυ συνδε� εται µε τïν ΓΤΜ Þπως
ïρÝúεται στην παρÀγραæï 6.

8. Η ανÀλυση πïυ διεêÀγεται συ� µæωνα µε τα ανωτε� ρω πρε� πει να ïδηγεÝ τελικÀ στην ε� νταêη της δραστηριÞ-
τητας σε µια απÞ τις κατηγïρÝες πïυ περιγρÀæïνται στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 3.

9. Η τελικη� κατÀταêη της περιïρισµε� νης øρη� σης πρε� πει να επιâεâαιω� νεται µε την επανεêε� ταση της ïλïκληρω-
µε� νης εκτÝµησης τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 2.

(1) ΑυτÞ θα πρε� πει να ισøυ� ει µÞνïν για τα úω� α και τα æυτÀ στï περιâÀλλïν πïυ εÝναι πιθανÞ να εκτεθïυ� ν.
(2) ΕΕ L 374 της 31.12.1990, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/59/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 282

της 15.10.1997, σ. 33).
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΜΕΤΡΑ ΠΕΡΙÃΡΙΣΜÃΥ ΚΑΙ ΑΛΛΑ ΜΕΤΡΑ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑΣ

Γενικε� ς αρøε� ς

1. Στïυς πÝνακες πïυ ακïλïυθïυ� ν παρατÝθενται τα στïιøειω� δη µε� τρα και απαιτη� σεις πïυ κατÀ κανÞνα
απαιτïυ� νται για κÀθε επÝπεδï περιïρισµïυ� .

Ã περιïρισµÞς επιτυγøÀνεται επÝσης µε την εæαρµïγη� ïρθω� ν πρακτικω� ν εργασÝας, την εκπαÝδευση, τη
øρη� ση κατÀλληλïυ εêïπλισµïυ� περιïρισµïυ� και µε ειδικÀ σøεδιασµε� νες εγκαταστÀσεις. Σε Þλες τις
δραστηριÞτητες πïυ αæïρïυ� ν ΓΤΜ πρε� πει να εæαρµÞúïνται ïι αρøε� ς ïρθη� ς µικρïâιïλïγικη� ς πρακτικη� ς
και ïι ακÞλïυθες αρøε� ς ïρθη� ς επαγγελµατικη� ς ασæÀλειας και υγιεινη� ς:

i) η ε� κθεση τïυ øω� ρïυ εργασÝας και τïυ περιâÀλλïντïς σε ΓΤΜ πρε� πει να παραµε� νει στï øαµηλÞτερï
δυνατÞ επÝπεδï,

ii) στην πηγη� τïυ κινδυ� νïυ πρε� πει να εæαρµÞúïνται τεøνικÀ µε� τρα ελε� γøïυ, τα ïπïÝα να συµπληρω� νï-
νται ενδεøïµε� νως απÞ ενδεδειγµε� νï πρïστατευτικÞ ιµατισµÞ και εêïπλισµÞ για τï πρïσωπικÞ,

iii) τα µε� τρα ελε� γøïυ και ï εêïπλισµÞς πρε� πει να ελε� γøïνται και να τηρïυ� νται,

iv) σε περÝπτωση ανÀγκης, πρε� πει να πραγµατïπïιïυ� νται δïκιµε� ς για να διαπιστωθεÝ αν υπÀρøïυν
ïργανισµïÝ, ïι ïπïÝïι υπïâλη� θηκαν σε µια διαδικασÝα και εÝναι âιω� σιµïι εκτÞς τïυ πρωτïγενïυ� ς
æυσικïυ� περιïρισµïυ� ,

v) τï πρïσωπικÞ πρε� πει να εκπαιδευ� εται κατÀλληλα,

vi) εæÞσïν υπÀρøει ανÀγκη, πρε� πει να συσταθïυ� ν επιτρïπε� ς η� υπïεπιτρïπε� ς για τη âιïλïγικη� πρïστα-
σÝα,

vii) εæÞσïν απαιτεÝται, πρε� πει να θεσπÝúïνται και να εæαρµÞúïνται τïπικïÝ κω� δικες πρακτικη� ς για την
ασæÀλεια τïυ πρïσωπικïυ� ,

viii) Þπïυ εÝναι σκÞπιµï, πρε� πει να επισηµαÝνïνται ïι âιïλïγικïÝ κÝνδυνïι,

ix) πρε� πει να υπÀρøïυν ειδικε� ς εγκαταστÀσεις καθαρισµïυ� και απïλυ� µανσης τïυ πρïσωπικïυ� ,

x) πρε� πει να τηρïυ� νται τα κατÀλληλα αρøεÝα,

xi) πρε� πει να απαγïρευ� εται στïυς εργαúÞµενïυς να τρω� νε, να πÝνïυν, να καπνÝúïυν, να øρησιµïπïιïυ� ν
καλλυντικÀ η� να απïθηκευ� ïυν τρÞæιµα για την ανθρω� πινη κατανÀλωση στï øω� ρï εργασÝας,

xii) πρε� πει να απαγïρευ� εται η øρη� ση σιæωνÝων δια τïυ στÞµατïς,

xiii) πρε� πει να παρε� øïνται γραπτε� ς τυπïπïιηµε� νες ïδηγÝες λειτïυργÝας ανÀλïγα µε την περÝπτωση, ω� στε
να εêασæαλÝúεται η ασæÀλεια,

xiv) πρε� πει να διατÝθενται απïτελεσµατικÀ απïλυµαντικÀ και να παρε� øïνται καθïρισµε� νες διαδικασÝες
απïλυ� µανσης για την περÝπτωση διαæυγη� ς ΓΤΜ,

xv) πρε� πει να πρïâλε� πεται ασæαλη� ς απïθη� κευση τïυ µïλυσµε� νïυ εργαστηριακïυ� εêïπλισµïυ� και υλικïυ�
ανÀλïγα µε την περÝπτωση.

2. Ãι τÝτλïι των πινÀκων εÝναι ενδεικτικïÝ:

Ã πÝνακας Iα περιε� øει τις στïιøειω� δεις απαιτη� σεις για εργαστηριακε� ς δραστηριÞτητες.

Στïν πÝνακα Iâ παρατÝθενται ïι πρïσθη� κες και ïι τρïπïπïιη� σεις πïυ επε� ρøïνται στïν πÝνακα Iα,
πρïκειµε� νïυ για δραστηριÞτητες σε θερµïκη� πια/æυτω� ρια πïυ συνεπÀγïνται τη øρη� ση ΓΤΜ.

Στïν πÝνακα Iγ παρατÝθενται ïι πρïσθη� κες και ïι τρïπïπïιη� σεις πïυ επε� ρøïνται στïν πÝνακα Iα,
πρïκειµε� νïυ για δραστηριÞτητες µε úω� α πïυ συνεπÀγïνται τη øρη� ση ΓΤΜ.

Στïν πÝνακα II παρατÝθενται στïιøειω� δεις απαιτη� σεις για Þλες τις Àλλες δραστηριÞτητες πλην των
εργαστηριακω� ν.

Σε ïρισµε� νες ειδικε� ς περιπτω� σεις, ενδε� øεται να απαιτεÝται συνδυασµÞς µε� τρων για τï Ýδιï επÝπεδï
περιïρισµïυ� απÞ τïν πÝνακα Iα και II.

ΕνÝïτε και µε τη συµæωνÝα της αρµÞδιας αρøη� ς, ïι øρη� στες µπïρïυ� ν να µην εæαρµÞúïυν µια πρïδιαγραæη�
πïυ επιâÀλλει ε� να συγκεκριµε� νï επÝπεδï περιïρισµïυ� η� να πρïâαÝνïυν σε συνδυασµÞ πρïδιαγραæω� ν απÞ
δυ� ï διαæïρετικÀ επÝπεδα.

Στïυς πÝνακες αυτïυ� ς, «πρïαιρετικÞ» σηµαÝνει Þτι ï øρη� στης µπïρεÝ να εæαρµÞúει τα µε� τρα αυτÀ, ανÀλïγα
µε την περÝπτωση, σε συνÀρτηση µε την εκτÝµηση τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 2.

3. ÌÀριν σαæηνεÝας των απαιτη� σεων τα κρÀτη µε� λη, κατÀ εæαρµïγη� τïυ παραρτη� µατïς αυτïυ� , µπïρïυ� ν να
ενσωµατω� σïυν στïυς ακÞλïυθïυς πÝνακες και τις γενικε� ς αρøε� ς των παρ. 1 και 2, ανωτε� ρω.
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ΠÝνακας I α

Με�τρα περιïρισµïυ� και Àλλα µε� τρα πρïστασÝας για τις εργαστηριακε� ς δραστηριÞτητες

Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

1 Συ� νïλï εργαστηριακω� ν øω� ρων: απïµÞνωση (1) Þøι Þøι ναι ναι

2 Εργαστη� ριï: δυνατÞτητα σæρÀγισης για υπïκαπνι-
σµÞ

Þøι Þøι ναι ναι

ΕêïπλισµÞς

3 ΕπιæÀνειες πïυ εÝναι δυνατÞν να καθïρÝúïνται
ευ� κïλα και εÝναι ανθεκτικε� ς στï νερÞ, τα ïêε� α, τα
αλκÀλια, στïυς διαλυ� τες, στα απïλυµαντικÀ µε� σα,
στα απïµïλυντικÀ µε� σα

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας)

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας)

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, δÀπεδï)

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, δÀπεδï,
ïρïæη� , τïÝøïι)

4 ΕÝσïδïς στï εργαστη� ριï µε� σω αερïæρÀκτη (2) Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

5 ΥπïπÝεση τïυ αε� ρα ε� ναντι της ατµïσæαιρικη� ς πÝε-
σης τïυ αµε� σïυ περιâÀλλïντïς

Þøι Þøι ναι µε εêαÝρε-
ση (3)

ναι

6 Ã απαγÞµενïς και ï εισαγÞµενïς αε� ρας απÞ και
πρïς τï εργαστη� ριï πρε� πει να διε� ρøεται απÞ æÝλτρï
HEPA

Þøι Þøι ναι (HEPA) (4)
απαγÞµενïς αε� -
ρας µε εêαÝρε-
ση (3)

ναι (HEPA) (5)
εισαγÞµενïς και
απαγÞµενïς αε� -
ρας

7 Ìω� ρïς µικρïâιïλïγικη� ς ασæαλεÝας Þøι πρïαιρετικÞ ναι ναι

8 ΑυτÞκλειστï στη µïνÀδα στï κτη� ριï στï εργαστη� -
ριï (6)

στï εργαστη� ριï =
διπλη� ς εισÞδïυ

Συ� στηµα εργασÝας

9 Περιïρισµε� νη πρÞσâαση Þøι ναι ναι ναι

10 Ση� µα âιïλïγικïυ� κινδυ� νïυ στην πÞρτα Þøι ναι ναι ναι

11 ΕιδικÀ µε� τρα για τïν ε� λεγøï της διÀδïσης αερïλυ-
µÀτων

Þøι ναι ελαøιστïπïÝη-
ση

ναι πρÞληψη ναι πρÞληψη

13 Καταιωνιστη� ρες Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

14 ΠρïστατευτικÞς ιµατισµÞς κατÀλληλïς
πρïστατευτικÞς
ιµατισµÞς

κατÀλληλïς
πρïστατευτικÞς
ιµατισµÞς

κατÀλληλïς
πρïστατευτικÞς
ιµατισµÞς

πλη� ρης αλλαγη�
ιµατισµïυ� + υπï-
δηµÀτων πριν
απÞ την εÝσïδï
και την ε� êïδï
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Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

15 ΓÀντια Þøι πρïαιρετικÞ ναι ναι

18 ΑπïτελεσµατικÞς ε� λεγøïς για æïρεÝς (π.ø. τρωκτικÀ
και ε� ντïµα)

πρïαιρετικÞ ναι ναι ναι

ΑπÞâλητα

19 ΑδρανïπïÝηση των ΓΤΜ στα λυ� µατα των νιπτη� ρων
και των νερïøυτω� ν καθω� ς και των καταιωνιστη� ρων,
εÀν υπÀρøïυν

Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

20 ΑδρανïπïÝηση των ΓΤΜ στα µïλυσµε� να υλικÀ και
τα απÞâλητα

πρïαιρετικÞ ναι ναι ναι

Íλλα µε� τρα

21 Τï εργαστη� ριï πρε� πει να διαθε� τει δικÞ τïυ εêïπλι-
σµÞ

Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

23 ΠαρÀθυρï κατÞπτευσης η� εναλλακτικη� σøετικη�
δυνατÞτητα για να εÝναι ïρατïÝ ïι εργαúÞµενïι

πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι

(1) ΑπïµÞνωση = τï εργαστη� ριï øωρÝúεται απÞ τïυς υπÞλïιπïυς øω� ρïυς τïυ Ýδιïυ κτηρÝïυ η� âρÝσκεται σε Àλλï κτη� ριï.
(2) ΑερïæρÀκτης = πριν απÞ την εÝσïδï τïυ εργαστηρÝïυ πρε� πει να παρεµâÀλλεται αερïæρÀκτης, ï ïπïÝïς συνÝσταται σε θÀλαµï απïµïνωµε� νï απÞ τï

εργαστη� ριï. Η ελευθε� ρως πρïσιτη� πλευρÀ τïυ αερïæρÀκτη πρε� πει να øωρÝúεται απÞ την πλευρÀ περιïρισµε�νης πρÞσâασης µε απïδυτη� ρια η� καταιωνιστη� ρες
και, κατÀ πρïτÝµηση, µε πÞρτες εæïδιασµε� νες µε συ� στηµα αλληλïµανδÀλωσης.

(3) ∆ραστηριÞτητες κατÀ τις ïπïÝες δεν υπÀρøει πιθανÞτητα µετÀδïσης µε� σω τïυ ατµïσæαιρικïυ� αε� ρα.
(4) HEPA = High Efficiency Particulate Air (απÞλυτï æÝλτρï αε� ρα).
(5) Ùταν øρησιµïπïιïυ� νται ιïÝ ïι ïπïÝïι δεν συγκρατïυ� νται απÞ τα æÝλτρα HEPA, ισøυ� ïυν ειδικε� ς απαιτη� σεις για τïν απαγÞµενï αε� ρα.
(6) Με ε� γκυρες διαδικασÝες πïυ επιτρε� πïυν την ασæαλη� µεταæïρÀ υλικïυ� σε αυτÞκλειστï εκτÞς τïυ εργαστηρÝïυ και παρε� øïυν ισïδυ� ναµï επÝπεδï

πρïστασÝας.
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ΠÝνακας Ι â

Με�τρα περιïρισµïυ� και Àλλα µε� τρα πρïστασÝας για θερµïκη� πια και æυτω� ρια

Ãι Þρïι «θερµïκη� πιï» και «æυτω� ριï» καλυ� πτïυν κÀθε κατασκευη� µε τïÝøïυς, ïρïæη� και δÀπεδï, η ïπïÝα ε� øει σøεδιαστεÝ και øρησιµïπïιεÝ-
ται κατÀ κυ� ριï λÞγï για την καλιε� ργεια æυτω� ν σε ελεγøÞµενες συνθη� κες και πρïστατευÞµενï περιâÀλλïν.

Ισøυ� ïυν Þλες ïι πρïδιαγραæε� ς τïυ πÝνακα I α µε τις ακÞλïυθες πρïσθη� κες/τρïπïπïιη� σεις:

Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

Κτη� ριï

1 Θερµïκη� πιï: µÞνιµη κατασκευη� (1) Þøι ναι ναι ναι

ΕêïπλισµÞς

3 ΕÝσïδïς µε� σω øωριστïυ� δωµατÝïυ µε δυ� ï πÞρτες
εæïδιασµε� νες µε συ� στηµα ÀλληλïµανδÀλωσης

Þøι πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι

4 Îλεγøïς των µïλυσµε� νων εκρεÞντων υδÀτων πρïαιρετικÞ ελαøιστïπïÝη-
ση (2) της εκρïη� ς

πρÞληψη της
εκρïη� ς

πρÞληψη της
εκρïη� ς

Συ� στηµα εργασÝας

6 Με� τρα για την καταπïλε� µηση ανεπιθυ� µητων ειδω� ν
Þπως ε� ντïµα, τρωκτικÀ, αρθρÞπïδα

ναι ναι ναι ναι

7 Ãι διαδικασÝες µεταæïρÀς εµâÝïυ υλικïυ� µεταêυ�
τïυ θερµïκηπÝïυ/æυτωρÝïυ, της πρïστατευτικη� ς
διÀταêης και τïυ εργαστηρÝïυ, πρε� πει να ελε� γøïυν
την εêÀπλωση γενετικω� ς τρïπïπïιηµε� νων µικρï-
ïργανισµω� ν.

ελαøιστïπïÝηση
της εêÀπλωσης

ελαøιστïπïÝηση
της εêÀπλωσης

πρÞληψη της
εêÀπλωσης

πρÞληψη της
εêÀπλωσης

(1) Τï θερµïκη� πιï συνÝσταται σε µÝα µÞνιµη κατασκευη� µε συνεøη� αδιαâρïøïπïιηµε� νη στε� γη σε επικλινε� ς ε� δαæïς για να εµπïδÝúεται η εÝσïδïς υδÀτων
επιæανειακη� ς απïρρïη� ς, εæïδιασµε� νη µε αυτÞµατες πÞρτες πïυ κλειδω� νïυν.

(2) Ùταν υπÀρøει πιθανÞτητα µετÀδïσης µε� σω τïυ εδÀæïυς.
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ΠÝνακας I γ

Με� τρα περιïρισµïυ� και Àλλα µε� τρα πρïστασÝας για δραστηριÞτητες σε µïνÀδες úω� ων

Ισøυ� ïυν Þλες ïι πρïδιαγραæε� ς τïυ πÝνακα I α µε τις ακÞλïυθες πρïσθη� κες/τρïπïπïιη� σεις:

Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

ΕγκαταστÀσεις

1 ΑπïµÞνωση της µïνÀδας úω� ων (1) πρïαιρετικÞ ναι ναι ναι

2 ΕγκαταστÀσεις úω� ων (2) øωρισµε� νες απÞ τïυς υπÞ-
λïιπïυς øω� ρïυς µε πÞρτες πïυ κλειδω� νïυν

πρïαιρετικÞ ναι ναι ναι

3 ΕγκαταστÀσεις úω� ων σøεδιασµε� νες ε� τσι ω� στε να
διευκïλυ� νεται η απïλυ� µανση [αδιÀâρïøα υλικÀ και
υλικÀ πïυ καθαρÝúïνται ευ� κïλα (κλωâïÝ κ.λπ.]

πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι ναι

4 ∆Àπεδï η� /και τïÝøïι πïυ καθαρÝúïνται ευ� κïλα πρïαιρετικÞ ναι (δÀπεδï) ναι (δÀπεδï και
τïÝøïι)

ναι (δÀπεδï και
τïÝøïι)

5 ·ω� α υπÞ τïν δε� ïντα ε� λεγøï Þπως σε κλïυâιÀ, σε
περιæραγµε� νï øω� ρï η� σε δεêαµενε� ς

πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ

6 ΦÝλτρα στïυς απïµïνωτη� ρες η� απïµïνωµε� νïς
θÀλαµïς (3)

Þøι πρïαιρετικÞ ναι ναι

(1) ΜïνÀδα úω� ων: κτη� τριï η� øωριστÞ διαµε� ρισµα ενÞς κτηρÝïυ, τï ïπïÝï περιλαµâÀνει εγκαταστÀσεις και Àλλïυς øω� ρïυς, Þπως απïδυτη� ρια, καταιωνιστη� ρες,
αυτÞκλειστα, απïθη� κες τρïæη� ς κ.λπ.

(2) ΕγκατÀσταση úω� ων: εγκαταστÀση πïυ øρησιµïπïιεÝται κατÀ κανÞνα για τη στε� γαση úω� ων τρïæïδÞτησης η� αναπαραγωγη� ς η� πειραµατïúω� ων η� για ελαæρε� ς
øειρïυργικε� ς επεµâÀσεις.

(3) Απïµïνωτη� ρες: διαæανη� κιâω� τια στα ïπïÝα περιïρÝúïνται µικρÀ úω� α εντÞς η� εκτÞς κλωâïυ� για µεγÀλα úω� α µπïρεÝ να ενδεÝκνυνται απïµïνωµε� νïι
θÀλαµïι.
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ΠÝνακας II

Με�τρα περιïρισµïυ� και Àλλα µε� τρα πρïστασÝας για Àλλες δραστηριÞτητες

Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

ΓενικÀ

1 Ãι âιω� σιµïι µικρïïργανισµïÝ πρε� πει να περιïρÝúï-
νται σε ε� να συ� στηµα πïυ εêασæαλÝúει æυσικÞ δια-
øωρισµÞ της διεργασÝας απÞ τï περιâÀλλïν (κλειστÞ
συ� στηµα)

πρïαιρετικÞ ναι ναι ναι

2 Îλεγøïς των αερÝων πïυ εκλυ� ïνται απÞ τï κλειστÞ
κυ� κλωµα

Þøι ναι, ελαøιστïπïÝ-
ηση της ε� κλυσης

ναι, πρÞληψη της
ε� κλυσης

ναι, πρÞληψη της
ε� κλυσης

3 Îλεγøïς των αερïλυµÀτων κατÀ την δειγµατïληψÝα,
την πρïσθη� κη υλικω� ν σε ε� να κλειστÞ συ� στηµα η� τη
µεταæïρÀ υλικω� ν σε Àλλï κλειστÞ συ� στηµα

πρïαιρετικÞ ναι, ελαøιστïπïÝ-
ηση της ε� κλυσης

ναι, πρÞληψη της
ε� κλυσης

ναι, πρÞληψη της
ε� κλυσης

4 ΑδρανïπïÝηση των µεγÀλων πïσïτη� των υγρω� ν καλ-
λιε� ργειας πριν απÞ την απïµÀκρυνση� τïυς απÞ τï
κλειστÞ συ� στηµα.

πρïαιρετικÞ ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας

ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας

ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας

5 Τα µε� σα στεγανïπïÝησης πρε� πει να εÝναι σøεδιασµε� -
να ε� τσι ω� στε να ελαøιστïπïιεÝται η� να εµπïδÝúεται η
ε� κλυση

καµÝα ειδικη�
απαÝτηση

ελαøιστïπïÝηση
της ε� κλυσης

πρÞληψη της
ε� κλυσης

πρÞληψη της
ε� κλυσης

6 Ã ελεγøÞµενïς øω� ρïς πρε� πει να εÝναι σøεδιασµε� νïς
κατÀ τρÞπïν ω� στε να εµπïδÝúεται η διαρρïη� τïυ
συνÞλïυ τïυ περιεøïµε� νïυ τïυ κλειστïυ� συστη� µα-
τïς

πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι ναι

7 ∆υνατÞτητα σæρÀγισης τïυ ελεγøÞµενïυ øω� ρïυ για
υπïκαπνισµÞ

Þøι πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι

ΕêïπλισµÞς

8 ΕÝσïδïς µε� σω αερïæρÀκτη Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

9 ΕπιæÀνειες πïυ εÝναι δυνατÞν να καθαρÝúïνται
ευ� κïλα και εÝναι ανθεκτικε� ς στα ïêε� α, τα αλκÀλια,
τïυς διαλυ� τες, τα απïλυµαντικÀ µε� σα, τα απï-
µïλυντικÀ µε� σα

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, αν υπÀρ-
øει)

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, αν υπÀρ-
øει)

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, αν υπÀρ-
øει, δÀπεδï

ναι (πÀγκïς ερ-
γασÝας, δÀπεδï,
ïρïæη� , τïÝøïι)

10 ΕιδικÀ µε� τρα για να αερÝúεται καταλλη� λως ï ελεγ-
øÞµενïς øω� ρïς ω� στε να ελαøιστïπïιεÝται η µÞλυνση
τïυ αε� ρα

πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ πρïαιρετικÞ ναι

11 ΥπïπÝεση τïυ αε� ρα τïυ ελεγøÞµενïυ øω� ρïυ ε� ναντι
της ατµïσæαιρικη� ς πÝεσης τïυ αµε� σïυ περιâÀλλï-
ντïς

Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

12 Ã απαγÞµενïς και ï εισαγÞµενïς αε� ρας απÞ και
πρïς τïν ελεγøÞµενï øω� ρï πρε� πει να διε� ρøεται απÞ
æÝλτρï HEPA

Þøι Þøι ναι (για τïν απα-
γÞµενï αε� ρα,
πρïαιρετικÞ για
τïν εισαγÞµενï
αε� ρα)

ναι (για τïν εισα-
γÞµενï και τïν
απαγÞµενï αε� ρα)
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Πρïδιαγραæε� ς
ΕπÝπεδα περιïρισµïυ�

1 2 3 4

Συ� στηµα συνεργασÝας

13 Τα κλειστÀ συστη� µατα πρε� πει να âρÝσκïνται σε
ελεγøÞµενï øω� ρï

Þøι πρïαιρετικÞ ναι ναι

14 ΠρÞσâαση µÞνïν για τï διïρισµε� νï πρïσωπικÞ Þøι ναι ναι ναι

15 Πρε� πει να τÝθενται ση� µατα âιïλïγικïυ� κινδυ� νïυ Þøι ναι ναι ναι

17 Τï πρïσωπικÞ πρε� πει να κÀνει ντïυς πριν απïµα-
κρυνθεÝ απÞ τïν ελεγøÞµενï øω� ρï

Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

18 Τï πρïσωπικÞ ïæεÝλει να æïρÀ πρïστατευτικÞ ιµα-
τισµÞ

ναι (ιµατισµÞς
εργασÝας)

ναι (ιµατισµÞς
εργασÝας)

ναι πλη� ρης αλλαγη�
ιµατισµïυ� πριν
απÞ την ε� êïδï
και την εÝσïδï

ΑπÞâλητα

22 ΑδρανïπïÝηση των ΓΤΜ στα λυ� µατα των νιπτη� ρων
και των νερïøυτω� ν καθω� ς και των καταιωνιστη� ρων
η� σε παρεµæερη� λυ� µατα

Þøι Þøι πρïαιρετικÞ ναι

23 ΑδρανïπïÝηση των ΓΤΜ στα µïλυσµε� να υλικÀ και
λυ� µατα καθω� ς και στα λυ� µατα των διεργασιω� ν πριν
απÞ την τελικη� απÞρριψη� τïυς

πρïαιρετικÞ ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας

ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας

ναι, µε µε� σα
ελεγµε� νης καταλ-
ληλÞτητας
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΜΕΡÃΣ Α

ΣτïιøεÝα πïυ απαιτïυ� νται για την αναæερÞµενη στï Àρθρï 7 γνωστïπïÝηση:

— Þνïµα τïυ η� των øρηστω� ν, συµπεριλαµâανïµε� νων των υπευ� θυνων για την επÝâλεψη και την ασæÀλεια,

— πληρïæïρÝες για την εκπαÝδευση και τα πρïσÞντα των υπευ� θυνων για την επÝâλεψη και την ασæÀλεια,

— λεπτïµερη� στïιøεÝα για τις âιïλïγικε� ς επιτρïπε� ς η� υπïεπιτρïπε� ς,

— διευ� θυνση και γενικη� περιγραæη� των εγκαταστÀσεων,

— περιγραæη� της æυ� σης της εργασÝας πïυ θα αναληæθεÝ,

— κατηγïρÝα των περιïρισµε� νων øρη� σεων

— µÞνïν για τις περιïρισµε� νες øρη� σεις της κατηγïρÝας 1, περÝληψη της εκτÝµησης τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς
2 και πληρïæïρÝες για τη διαøεÝριση των απïâλη� των.

ΜΕΡÃΣ Β

ΣτïιøεÝα πïυ απαιτïυ� νται για την αναæερÞµενη στï Àρθρï 9 γνωστïπïÝηση:

— ηµερïµηνÝα υπïâïλη� ς της γνωστïπïÝησης πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 7,

— Þνïµα των υπευ� θυνων για την επÝâλεψη και την ασæÀλεια και πληρïæïρÝες για την εκπαÝδευση και τα
πρïσÞντα,

— ï η� ïι øρησιµïπïιïυ� µενïι µικρïïργανισµïÝ δÞτες, δε� κτες η� /και γïνικïÝ µικρïïργανισµïÝ και, ανÀλïγα µε
την περÝπτωση, τï η� τα øρησιµïπïιïυ� µενα συστη� µατα êενιστη� -æïρε� α,

— πηγη� η� πηγε� ς και η η� ïι επιδιωκÞµενες λειτïυργÝες τïυ η� των γενετικω� ν υλικω� ν πïυ ενε� øïνται στην η� στις
τρïπïπïιη� σεις,

— Þνïµα και øαρακτηριστικÀ τïυ ΓΤΜ,

— σκïπÞς της περιïρισµε� νης øρη� σης, συµπεριλαµâανïµε� νων των αναµενÞµενων απïτελεσµÀτων,

— ïι πïσÞτητες καλλιε� ργειας πïυ πρÞκειται να øρησιµïπïιηθïυ� ν, κατÀ πρïσε� γγιση,

— περιγραæη� των µε� τρων περιïρισµïυ� και ελε� γøïυ πïυ πρÞκειται να εæαρµïστïυ� ν, η ïπïÝα περιλαµâÀνει
στïιøεÝα για τη διαøεÝριση, την επεêεργασÝα, την τελικη� µïρæη� και τïν τελικÞ πρïïρισµÞ των παραγÞµενων
απïâλη� των,

— συνïπτικη� παρïυσÝαση της εκτÝµησης κινδυ� νων τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς 2,

— πληρïæïρÝες αναγκαÝες για την αρµÞδια αρøη� πρïκειµε� νïυ να αêιïλïγη� σει τα σøε� δια ε� κτακτης ανÀγκης
εÀν απαιτïυ� νται συ� µæωνα µε τï Àρθρï 14.

ΜΕΡÃΣ Γ

ΣτïιøεÝα πïυ απαιτïυ� νται για την αναæερÞµενη στï Àρθρï 10 γνωστïπïÝηση:

α) — ηµερïµηνÝα υπïâïλη� ς της γνωστïπïÝησης πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 7,

— τï Þνïµα τïυ η� των υπευθυ� νων για την επÝâλεψη και την ασæÀλεια και πληρïæïρÝες για την
εκπαÝδευση και τα πρïσÞντα,

â) — ï η� ïι øρησιµïπïιïυ� µενïι µικρïïργανισµïÝ δε� κτες η� γïνικïÝ µικρïïργανισµïÝ,

— τï η� τα øρησιµïπïιïυ� µενα συστη� µατα êενιστη� -æïρε� α (ανÀλïγα µε την περÝπτωση),

— η η� ïι πηγε� ς και η η� ïι επιδιωκÞµενες λειτïυργÝες τïυ η� των γενετικω� ν υλικω� ν πïυ ενε� øïνται στην η� στις
τρïπïπïιη� σεις,

— Þνïµα και øαρακτηριστικÀ τïυ ΓΤΜ,

— ïι Þγκïι καλλιεργειω� ν πïυ πρÞκειται να øρησιµïπïιηθïυ� ν,
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γ) — περιγραæη� των µε� τρων περιïρισµïυ� και Àλλων µε� τρων πρïστασÝας πïυ πρÞκειται να εæαρµïστïυ� ν, η
ïπïÝα περιλαµâÀνει στïιøεÝα για τη διαøεÝριση, τïν τυ� πï και τη µïρæη� , για την επεêεργασÝα, την τελικη�
µïρæη� και τïν τελικÞ πρïïρισµÞ των παραγÞµενων απïâλη� των,

— σκïπÞς της περιïρισµε� νης øρη� σης, συµπεριλαµâανïµε� νων των αναµενïµε� νων απïτελεσµÀτων,

— περιγραæη� των τµηµÀτων των εγκαταστÀσεων,

δ) στïιøεÝα για την πρÞληψη των ατυøηµÀτων και τα τυøÞν σøε� δια ε� κτακτης ανÀγκης:

— τυøÞν ειδικïÝ κÝνδυνïι πïυ ïæεÝλïνται στη θε� ση των εγκαταστÀσεων,

— τα λαµâανÞµενα πρïληπτικÀ µε� τρα, Þπως εêïπλισµÞς ασæαλεÝας, συστη� µατα συναγερµïυ� και µε� θïδïι
περιïρισµïυ� ,

— διαδικασÝες και σøε� δια για την εêακρÝâωση της συνεøïυ� ς απïτελεσµατικÞτητας των µε� τρων περιïρι-
σµïυ� ,

— περιγραæη� των πληρïæïριω� ν πïυ παρε� øïνται στïυς εργαúïµε� νïυς,

— ïι πληρïæïρÝες πïυ øρειÀúεται η αρµÞδια αρøη� για να εÝναι σε θε� ση να αêιïλïγη� σει τα σøε� δια ε� κτακτης
ανÀγκης εÀν απαιτïυ� νται συ� µæωνα µε τï Àρθρï 14,

ε) αντÝγραæï της εκτÝµησης τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 2.»


