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NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/81/EY,
annettu 26 pdivana lokakuuta 1998,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytosta suljetuissa oloissa annetun direktiivin
90/219/ETY muuttamisesta
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 5) GMM:t, jotka hdvitetdan ilman asianmukaisia

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 130 s artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

toimii perustamissopimuksen 189 ¢ artiklassa miirityn
menettelyn mukaisesti (3),

1) perustamissopimuksen mukaan ymparistoa kos-
keva yhteison toiminta perustuu ennalta ehkaise-
van toiminnan periaatteelle ja toiminnan tavoit-
teena on ympdriston sdilyttiminen, suojeleminen ja
parantaminen sekd ihmisten terveyden suojelemi-
nen,

2) geneettisesti  muunnettujen  mikro-organismien
(GMM:ien) kiytto suljetuissa oloissa on syyta luo-
kitella niiden vaarojen mukaan, joita mikro-orga-
nismeista voi aiheutua ihmisten terveydelle ja
ymparistolle; luokittelun on oltava kansainvilisen
kdytinnon mukainen ja perustuttava vaaran ar-
viointiin,

3) korkean suojelutason takaamiseksi eristimistoi-
menpiteiden ja muiden suljettuihin  kayttoihin
sovellettavien suojatoimenpiteiden on vastattava
suljetun kdyton luokitusta; jos asiasta ei ole var-
muutta, sopivia eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd on sovellettava ylemmain luokituksen vaati-
musten mukaan, kunnes lievemmat toiminpiteet
voidaan perustella asianmukaisin tiedoin,

4) asianmukaisia  toimenpiteitdi on  toteutettava
GMM:ien suljetuissa oloissa tapahtuvasta kaytostd
syntyvan materiaalin havittimisen valvomiseksi,

(1) EYVL C 356, 22.11.1997, s. 14 ja EYVL C 369, 6.12.1997,
s. 12.

(2) EYVL C 295, 7.10.1996, s. 52.

(®) Euroopan parlamentin lausunto annettu 12. maaliskuuta
1997 (EYVL C 115, 14.4.1997, s. 59), neuvoston yhteinen
kanta vahvistettu 16. joulukuuta 1997 (EYVL C 62,
26.2.1998, s. 1) ja Euroopan parlamentin piditos tehty
16. kesdkuuta 1998 (EYVL C 210, 6.7.1998).

mdadrdyksid erityisistd eristimistoimenpiteistd, jotta
voitaisiin rajoittaa niiden joutumista vdeston kes-
kuuteen tai ymparistoon, eivit kuulu timan direk-
tiivin soveltamisalaan; niihin sovelletaan muuta
yhteison lainsdadantod, kuten geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittami-
sestd ympdristoon 23 pdivand huhtikuuta 1990
annettua neuvoston direktiivi 90/220/ETY (),

6)  tahdn direktiiviin perustuvat poikkeukset eivit
aiheuta poikkeuksia muun mahdollisesti voimassa
olevan yhteison lainsdaddiannon, kuten direktiivin
90/220/ETY, nojalla,

7) kaikessa GMM:ihin liittyvdssd toiminnassa olisi
noudatettava hyvda mikrobiologista kaytintoa ja
tyoturvallisuuden ja tyohygienian periaatteita asi-
aan liittyvan yhteison lainsdadiannon mukaisesti,

8) suljetussa kaytossa sovellettavia eristimis- ja muita
suojatoimenpiteitd on tarkistettava mairdajoin,

9) suljetun kidyton parissa tyoskentelevid on kuultava
asiaan liittyvan yhteison lainsdddannon madardysten
mubkaisesti, erityisesti tyontekijoiden suojelemiseksi
vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille altis-
tumiseen tyOssd (seitsemds direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
26 pdivand marraskuuta 1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/679/ETY (°) mukaisesti,

10)  direktiivissi 90/219/ETY (°) on havaittu puutteita;
hallinnolliset menettelyt ja ilmoitusvaatimukset
olisi kytkettdva suljetun kadyton vaaroihin,

(*) EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission direktiivilli 97/35/EY (EYVL
L 169, 27.6.1997, s. 72).

(*) EYVL L 374, 31.12.1990, s.1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilld 97/59/EY (EYVL
L 282, 15.10.1997, s. 33).

(®) EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna komission direktiivilli 94/51/EY (EYVL L 297,
18.11.1994, s. 29).
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11)  direktiivin 90/219/ETY antaminen ei mahdollista- taan, hidvitetiidn tai kdytetiin muulla tavalla ja

12)

13)

14)

15)

nut riittdvad mukauttamista tekniseen kehitykseen;
direktiivin tekniset osat on mukautettava tekniseen
kehitykseen,

taytantoonpanon kannalta saattaisi olla hyodyllista
ottaa direktiiviin 90/219/ETY luettelo ihmisten ter-
veydelle ja ympdristolle turvallisista GMM:ista;
kyseisten GMM:ien on taytettidva tietyt turvallisuu-
den arviointia koskevat perusteet,

bioteknologian nopean edistymisen, kehitettdvien
arviointiperusteiden luonteen ja kyseisen luettelon
rajoitetun ulottuvuuden huomioon ottaen on tar-
koituksenmukaista, ettd neuvosto madrittda ja tar-
kistaa kyseiset perusteet,

talla hetkelld on huomattavasti kokemusta ja tietoa
vaaroista, jotka liittyvit GMM:ien kayttoon sulje-
tuissa oloissa,

niin ollen direktiivii 90/219/ETY on muutettava
vastaavasti,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 90/219/ETY seuraavasti:

1)

Korvataan 2—16 artikla seuraavasti:

»2 artikla

Tassa direktiivissd tarkoitetaan:

a) ’mikro-organismilla> mikrobiologista solu- tai
muuta rakennetta, joka pystyy lisidntymiddn tai
siirtimddn perintdainesta, mukaan luettuina vi-
rukset, viroidit sekd eldin- ja kasvisoluviljelmit,

b) ’geneettisesti muunnetulla  mikro-organismilla’
(GMM:lla) mikro-organismia, jonka perintoai-
nesta on muutettu tavalla, joka ei toteudu luon-
nossa pariutumisen tuloksena ja/tai luonnollisena
rekombinaationa,

Niiden mairitelmien mukaan:

i) geneettistd muuntumista tapahtuu ainakin kay-
tettdessa liitteessd I olevassa A osassa lueteltuja
tekniikoita,

ii) liitteessd I olevassa B osassa mainittujen tek-
niikkojen ei katsota johtavan geneettiseen
muuntumiseen.

¢) ’suljetulla kaytolld® kaikkia toimia, joissa mikro-
organismeja muunnetaan geneettisesti tai joissa
GMM:ja viljelldan, sailytetdan, kuljetetaan, tuho-

joissa kdytetddn erityisid eristimistoimenpiteita
mikro-organismien pddsyn rajoittamiseksi vieston
keskuuteen tai ympiristoon, sekd videston ja
ympdriston turvallisuuden korkean tason turvaa-
miseksi,

d) ’onnettomuudella’ kaikkia tapauksia, joihin liittyy
sellainen suljetuissa oloissa kaytettyjen GMM:ien
merkittidva ja tahaton paisto, joka saattaa merkita
valitontd tai myohempdd vaaraa ihmisten tervey-
delle tai ymparistolle,

e) ’kdyttdjalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenki-
164, joka vastaa GMM:ien suljetusta kaytosta,

f) ’ilmoituksella’ jdsenvaltion toimivaltaisten viran-
omaisten tarvitsemien tietojen esittimista.

3 artikla

Tata direktiivid ei sovelleta:

— jos geneettinen muunnos saadaan aikaan liitteessa
IT olevassa A osassa lueteltujen tekniikkojen tai
menetelmien avulla, tai

— jos suljetuissa oloissa kadytetddn vain sen tyyppisid
GMM:ja, jotka ovat liitteessd II olevassa B osassa
lueteltujen arviointiperusteiden mukaisia, mika on
osoitus niiden turvallisuudesta ihmisten terveydelle
ja ympiristolle. Tillaiset GMM:t luetellaan liit-
teessa II olevassa C osassa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 5 artiklan 1 kohdan soveltamista.

4 artikla

GMM:ien maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja lento-
kuljetuksiin ei sovelleta 5 artiklan 3 ja 6 kohtaa eika
6—12 artiklaa.

Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten GMM:ien sdily-
tykseen, viljelyyn, kuljetukseen, tuhoamiseen, havitta-
miseen tai kdyttoon, jotka on saatettu markkinoille
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd ympdristoon 23 pdivana huhti-
kuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/
ETY (*) tai muun sellaisen yhteisén lainsiddinnon
nojalla, jossa mddrdtaan mainitussa direktiivissd saa-
detyn kaltaisesta erityisestd ympdristovaarojen arvi-
oinnista, edellyttden, ettd kiytto suljetuissa oloissa on
markkinoille saattamista koskevan luvan edellytysten,
mikali sellaisia on, mukaista.

(* EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission direk-
tiivilla 97/35/EY (EYVL L 169, 27.6.1997, s.72).
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5 artikla

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tar-
peelliset toimenpiteet toteutetaan sellaisten ihmisten
terveydelle ja ymparistolle haitallisten vaikutusten
vilttamiseksi, joita GMM:ien suljetusta kdytostd voi
seurata.

2. Titd varten kayttdjan on tehtiva arvio suljetun
kayton mahdollisesti aiheuttamista, ihmisten tervey-
teen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvista ris-
keista kayttamalld vahintddn liitteessa III olevassa A
osassa ja B osassa esitettyjd arviointiperusteita ja
menettelya.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perus-
teella suljettu kayttd luokitellaan neljain luokkaan
kdyttamalld liitteessd Il sdddettyd menettelyd, minka
tuloksena maddrdytyvat 6 artiklan mukaiset eristimi-
sen tasot:

Luokka 1:  Toiminta, johon ei liity riskii tai johon
liittyva riski on hyvin vihdinen, eli toi-
minta, jossa riittdd tason 1 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

Luokka 2:  Toiminta, johon liittyy vdhdinen riski,
eli toiminta, jossa riittdd tason 2 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

Luokka 3:  Toiminta, johon liittyy kohtalainen
riski, eli toiminta, jossa riittdd tason 3
eristys ihmisten terveyden ja ympdris-
ton suojelemiseksi.

Luokka 4:  Toiminta, johon liittyy suuri riski, eli
toiminta, jossa tarvitaan tason 4 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

4. Kun ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva ehdote-
tulle suljetulle kaytolle, on sovellettava mahdollisim-
man ankaria suojelutoimenpiteitd, kunnes lievempia
toimenpiteitd voidaan soveltaa toimivaltaisen viran-
omaisen kanssa riittavaksi katsotun ndyton perus-
teella.

5. Edelli 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa on
otettava erityisesti huomioon jitteiden ja jdtevesien
poistokysymys. Tarvittaessa on toteutettava turvatoi-
menpiteitd ihmisten terveyden ja ympdiriston suojele-
miseksi.

6. Kaiyttdjan on pidettivd 2 kohdassa tarkoitetusta
arvioinnista kirjaa ja annettava selonteko tarkoituk-
senmukaisessa muodossa toimivaltaisen viranomaisen
kdyttoon osana 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoi-
tusta tai pyydettdessa.

6 artikla

1. Kayttdjan on noudatettava liitteessid IV esitettyja
yleisid periaatteita ja asianmukaisia suljetun kiyton
luokkaa vastaavia eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd, paitsi jos liitteessi IV olevassa 2 kohdassa
annetaan lupa kiyttdd muita toimenpiteitd, jotta
tyopaikan ja ympariston altistuminen GMM:ille saa-
taisiin pidettyd niin alhaisella tasolla kuin se kdytin-
nossd on mahdollista ja jotta varmistettaisiin turvalli-
suuden korkea taso.

2. Edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arvioin-
tia ja kaytettdvid eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd on tarkistettava mddrdajoin ja viipymatta, jos:

a) kaytetyt eristamistoimenpiteet eivit ole endd riitta-
vid tai suljetun kayton luokka ei pidid endad paik-
kaansa, tai

b) uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
teella on syytd epdilld, ettd arviointi ei endid ole
asianmukainen.

7 artikla

Kun tiloja aiotaan kiyttdd ensimmdistd kertaa suljet-
tua kayttod varten, kdyttdjan on ennen tillaisen kay-
ton aloittamista tehtdva toimivaltaisille viranomaisille
ilmoitus, jossa on vihintdan liitteessda V olevassa A
osassa luetellut tiedot.

8 artikla

Edelld 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisen
jalkeen luokkaan 1 kuuluva myohempi suljettu kaytto
voidaan aloittaa ilman nimenomaista uutta ilmoitusta.
GMM:ien kayttdjien on luokkaan 1 kuuluvan suljetun
kayton osalta pidettiva kirjaa kaikista 5 artiklan 6
kohdassa tarkoitetuista arvioinneista, joita koskevat
tiedot on pyynnosti toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle.

9 artikla

1. Ensimmdisestd ja myohemmistd luokkaan 2 kuu-
luvasta suljetusta kaytosta, jonka on maiara tapahtua
tiloissa, joista on tehty 7 artiklan mukainen ilmoitus,
on tehtdvd ilmoitus, joka sisdltda liitteessd V olevassa
B osassa luetellut tiedot.
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2. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempddn luokkaan kuulu-
vaa suljettua kayttéd varten tarkoitetuista tiloista on
aiemmin tehty ilmoitus ja jos siihen liittyvit lupavaa-
timukset on tdytetty, luokkaan 2 kuuluva suljettu
kdytto voidaan aloittaa valittomasti uuden ilmoituk-
sen jattamisen jalkeen.

IImoituksen tekija voi kuitenkin itse pyytdad virallista
lupaa koskevaa paitostd toimivaltaiselta viran-
omaiselta. Padtos on tehtdvd viimeistidn 45 pdivin
kuluessa ilmoituksen tekemisesta.

3. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempéddn luokkaan kuulu-
vaa suljettua kayttod varten tarkoitetuista tiloista ei
ole aiemmin tehty ilmoitusta ja ellei toimivaltainen
viranomainen toisin ilmoita, luokkaan 2 kuuluva sul-
jettu kdyttd voidaan aloittaa 45 pdivan kuluttua
edelli 1 kohdassa mainitun ilmoituksen tekemisesta
tai aikaisemmin toimivaltaisen viranomaisen suostu-
muksella.

10 artikla

1. Luokkaan 3 tai 4 kuuluvasta ensimmdisestd tai
myOhemmaistd suljetusta kiytostd, jonka on maidra
tapahtua tiloissa, joista on annettu ilmoitus 7 artiklan
mukaisesti, on tehtdva ilmoitus, joka sisdltaa liitteessa
V olevassa C osassa luetellut tiedot.

2. Luokkaan 3 tai sitd ylempdin luokkaan kuuluvaa
suljettua kayttoa ei saa aloittaa ilman toimivaltaisen
viranomaisen etukiteen antamaa kirjallista lupaa;
viranomaisen on ilmoitettava pidiatoksestidn kirjalli-
sesti:

a) viimeistddan 45 pdivin kuluttua uuden ilmoituksen
tekemisestd, jos luokkaan 3 tai sitd ylempdin
luokkaan kuuluvaan suljettuun kayttoon tarkoite-
tuista tiloista on tehty aiemmin ilmoitus ja jos on
taytetty siithen liittyvdt hyviksymisvaatimukset,
jotka koskevat samaan tai ylempdin luokkaan
kuuluvaa suljettua kaytt6d kuin mikd oli miadra
aloittaa,

b) muissa tapauksissa viimeistidn 90 pdivdd ilmoi-
tuksen tekemisesta.

11 artikla

1. Jdsenvaltioiden on nimettivd viranomainen tai
viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia panemaan tay-
tintdon ne toimenpiteet, joista jasenvaltiot padttavit
soveltaessaan titd direktiivid, ja ottamaan vastaan ja
vahvistamaan saaneensa 7, 9 ja 10 artiklassa tarkoite-
tut ilmoitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava,
ovatko ilmoitukset tdmdn direktiivin vaatimusten
mukaisia, ovatko annetut tiedot oikeita ja taydellisia
ja ovatko 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu arviointi-
tapa ja suljetun kiyton luokka oikeita, seka tarvit-
taessa tutkittava, ovatko eristimiseen, muuhun suo-
jaamiseen, jatehuoltoon ja hititilanteisiin liittyvat toi-
menpiteet asianmukaisia.

3. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen voi:

a) pyytda kdyttdjaa antamaan lisdtietoja tai muutta-
maan ehdotetun suljetun kiyton olosuhteita tai
muuttamaan suljetun kiyton luokitusta. Tallin
toimivaltainen viranomainen voi vaatia, etti ehdo-
tettua suljettua kayttod ei aloiteta tai jos se on jo
aloitettu, ettd se keskeytetddn tai lopetetaan, kun-
nes toimivaltainen viranomainen on antanut suos-
tumuksensa saamiensa lisdtietojen tai suljetun kay-
ton muutettujen olosuhteiden perusteella,

b) rajoittaa aikaa, jona suljettu kdytto sallitaan, tai
asettaa kaytolle tiettyja erityisehtoja.

4. Edelld 9 ja 10 artiklassa tarkoitettuja maardaikoja
laskettaessa mukaan ei lueta aikaa, jona toimivaltai-
nen viranomainen:

— odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoit-
tajalta pyytamidan lisitietoja tai

— toimeenpanee julkisen kuulemisen tai kyselyn 13
artiklan mukaisesti.

12 artikla

Jos kiyttdja saa asiaan liittyvdd uutta tietoa tai muut-
taa suljettua kayttoa tavalla, joka voi merkittavisti
vaikuttaa siihen liittyviin riskeihin, tastd on mahdolli-
simman nopeasti ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle, ja 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoitusta
on muutettava.

Jos toimivaltainen viranomainen saa myohemmin tie-
toa, joka voi merkittdvisti vaikuttaa suljettuun kiyt-
toon liittyviin riskeihin, se voi vaatia kayttdjaa muut-
tamaan suljetun kdyton olosuhteita, keskeyttimain
kdyton tai lopettamaan sen.

13 artikla

Jos jasenvaltio pitdd sitd asianmukaisena, se voi edel-
lyttad, ettd tietyistd ehdotettuun suljettuun kayttoon
liittyvistd seikoista on kuultava yleis6d sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 19 artiklan soveltamista.
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14 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten on ennen suljetun kay-
ton aloittamista varmistettava, etti:

a) laaditaan pelastussuunnitelma sellaisen suljetun
kayton varalle, jossa eristimistoimenpiteiden epa-
onnistuminen saattaisi aiheuttaa vilittomin tai
myOhemmain vakavan vaaran tilojen ulkopuolella
oleville ihmisille ja/tai ymparistolle, paitsi milloin
vastaava pelastussuunnitelma on laadittu muun
yhteison lainsaiaddnnon nojalla,

b) tietoa pelastussuunnitelmasta sekd sovellettavista
asiankuuluvista turvatoimenpiteisti annetaan sel-
laisille elimille ja viranomaisille, joita onnettomuus
todennikoisesti  koskisi, tarkoituksenmukaisella
tavalla ja niiden tarvitsematta sitd pyytdd. Tiedot
on saatettava ajan tasalle mairiajoin. Tietojen on
my0s oltava yleisesti saatavina.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on luovutettava saman-
aikaisesti muille jasenvaltioille, joita asia koskee,
samat tiedot, jotka annetaan omille kansalaisille, tar-
vittavien kahdenvilisten neuvottelujen perustaksi.

15 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kdyttdja onnettomuu-
den sattuessa vilittomasti ilmoittaa siitd 11 artiklassa
maddritellylle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
seuraavat tiedot:

— onnettomuusolosuhteet,
— kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja maarat,

— tiedot, jotka ovat tarpeen viestOn terveyteen ja
ympdristoon kohdistuvien onnettomuuden vaiku-
tusten arvioimiseksi,

— tiedot toteutetuista toimenpiteista.

2. Kun 1 kohdan mukaiset tiedot on annettu, jasen-
valtioiden on:

— varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet
toteutetaan ja varoitettava vilittomasti niitd jasen-
valtioita, joihin onnettomuus voi vaikuttaa,

— kerittdva, milloin timi on mahdollista, onnetto-
muuden tdydellistd analysointia varten tarvittavat
tiedot ja tarvittaessa annettava suosituksia saman-
laisten onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuu-
dessa ja niiden vaikutusten rajoittamiseksi.

16 artikla

1. Jdsenvaltioiden on:

a) kuultava pelastussuunnitelman ehdotetun toi-
meenpanon osalta niitd jasenvaltioita, joihin
onnettomuus todennikoisesti vaikuttaa,

b) ilmoitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti
tamén direktiivin soveltamisalaan kuuluvasta on-
nettomuudesta ja annettava tiedot onnettomuuden
olosuhteista sekd kyseisten GMM:ien tunnistustie-
dot ja maarit, tiedot toteutetuista toimenpiteista
ja niiden tehokkuudesta sekd onnettomuuden ana-
lyysi mukaan lukien suositukset onnettomuuden
vaikutusten rajoittamiseksi ja samanlaisten onnet-
tomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.

2. Komissio luo jdsenvaltioita kuultuaan jirjestelmin
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vaihtoa varten. Se
my0Os toteuttaa ja asettaa jasenvaltioiden kayttoon
tietorekisterin taman direktiivin soveltamisalaan kuu-
luvista onnettomuuksista; rekisterissia on oltava selvi-
tys onnettomuuksien syistd, saadut kokemukset ja ne
toimenpiteet, jotka on toteutettu samanlaisten onnet-
tomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.”

Korvataan 18, 19 ja 20 artikla seuraavasti:

”18 artikla

1. Jdsenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa lihetet-
tdvd komissiolle 10 artiklan mukaisesti kyseisen vuo-
den aikana ilmoitetuista luokkiin 3 ja 4 kuuluvista
suljetuista kdytoistd yhteenvetokertomus, jossa on sul-
jetun kayton kuvaus, tarkoitus ja siithen liittyvit ris-

kit.

2. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi, ensimmai-
sen kerran 5 paivand kesikuuta 2003 lihetettdva
komissiolle yhteenvetokertomus timin direktiivin
soveltamisalaan kuuluvissa asioissa saamistaan koke-
muksista.

3. Joka kolmas vuosi, ensimmadisen kerran 5 pdivana
kesikuuta 2004 komissio julkaisee 2 kohdassa mai-
nittuihin kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.

4. Komissio voi julkaista yleisid tilastotietoja taman
direktiivin tdytintdonpanosta ja muista siihen liitty-
vistd seikoista, jos ne eivit sisdlld tietoja, jotka ovat
omiaan vahingoittamaan kayttdjan kilpailuasemaa.
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19 artikla

1. Jos tietojen ilmitulo vaikuttaa vahintdan yhteen
ympiristod koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 pii-
vand kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/
313/ETY (*) 3 artiklan 2 kohdassa mainituista seikoista,
ilmoittaja voi osoittaa timan direktiivin perusteella anne-
tuista ilmoituksista ne tiedot, joita on kasiteltdva luotta-
muksellisina. T4lloin on esitettdvd todennettavat peruste-
lut.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan
pddtettdvd, mitd tietoja on pidettivd luottamuksellisina,
ja ilmoitettava pddtoksestddn ilmoittajalle.

3. Seuraavia 7, 9 tai 10 artiklan mukaisesti annettuja
tietoja ei missddn tapauksessa saa kasitella luottamuksel-
lisina:

— GMM:ien yleiset ominaisuudet, ilmoittajan nimi ja
osoite ja kayttopaikka,

— suljetun kayton luokka ja eristaimistoimenpiteet,

— arvio ennakoitavista, etenkin ihmisten terveydelle ja
ympiristolle haitallisista vaikutuksista.

4. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivdt saa
ilmaista sivullisille timan direktiivin perusteella ilmoitet-
tuja tai muuten annettuja 2 kohdan mukaisesti luotta-
muksellisina pidettdvid tietoja, ja niiden on suojattava
saatuihin tietoihin liittyvia immateriaalioikeuksia.

5. Jos ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa,
toimivaltaisen viranomaisen on sdilytettivd annettujen
tietojen luottamuksellisuus.

(*) EYVL L 158, 23.6.1990, s. 56.

20 artikla

Muutoksista, jotka ovat tarpeen liitteessd II olevan A
osan ja liitteiden III—V mukauttamiseksi tekniikan kehi-
tykseen seka liitteessd Il olevan C osan mukauttamiseksi,
pddtetddan 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudat-
taen.”

3. Lisitdin artikla seuraavasti:

720 a artikla

Neuvosto paittid maidrdienemmistolld komission eh-
dotuksesta liitteessd II olevassa B osassa luetelluista
GMM:ien liitteessad II olevaan C osaan sisillyttdmistd
koskevista arviointiperusteista 5 pdivand joulukuuta
2000 mennessd. Neuvosto paattia liitteessd II olevan
B osan muutoksista maidrienemmistolldi komission
ehdotuksesta.”

4. Korvataan liitteet oheisessa liitteessd olevilla liitteilla.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset voimaan 18 kuukauden kuluessa direktiivin
voimaantulosta. Niiden on ilmoitettava tdsta komissiolle
viipymatta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitat-
tava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saadettdva siitid, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisena
ne keskeiset kansalliset siannokset, jotka ne antavat tdssi
direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 26 pdivdnd lokakuuta 1998.

Neuvoston puolesta
W. SCHUSSEL

Pubeenjohtaja
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LIITE

"LIITE 1

A OSA
Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja geneettisia muuntamistekniikoita ovat muun
muassa:

1) yhdistelminukleiinihappotekniikat, joita kiytettiessi muodostuu uusia geeniaineksen yhdistelmid siten,
ettd organismin ulkopuolella milld tahansa tavalla tuotettuja nukleiinihappomolekyyleja lisdtddn viruk-
seen, bakteeriplasmidiin tai muuhun vektoriin ja ne liitetddn sellaiseen isintiorganismiin, jossa ne eivit
luonnossa esiinny mutta jossa ne voivat lisddntyd,

2) tekniikat, joissa mikro-organismiin vieddin suoraan mikro-organismin ulkopuolella valmistettua perinto-
ainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja mikrokapselointi,

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdainesyhdistelmia sisiltavia eldvia
soluja sulauttamalla yhteen kaksi tai useampia soluja tavoilla, jotka eivit toteudu luonnossa.

B OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut tekniikat, joiden ei katsota aiheuttavan
geneettisti muuntumista edellyttden, ettd niissi ei kdytetd yhdistelmdnukleiinihappomolekyyleja eika
GMM:ja, jotka on saatu aikaan muilla kuin liitteessd II olevassa A osassa tarkoitetuilla direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle jdaneilld tekniikoilla tai menetelmill:

1) koeputkihedelmoitys
2) luonnossa toteutuvat prosessit, kuten konjugaatio, transduktio ja transformaatio

3) polyploidian aiheuttaminen.
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LIITE II

A OSA

Direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jaavit sellaiset mikro-organismeja tuottavat geneettisen muuntamisen
tekniikat ja menetelmit, joissa ei kaytetd yhdistelmidnukleiinihappomolekyyleji eikd muita GMM:ja kuin
niitd, jotka on saatu aikaan yhdelld tai useammalla seuraavassa mainituista tekniikoista tai menetelmista:

1. mutageneesi,

2. sellaisten prokaryoottisten lajien solujen solufuusio (myos protoplastifuusio), joka vaihtavat geeniainesta
tunnettujen fysiologisten prosessien avulla,

3. minkd tahansa eukaryoottisten lajien solujen solufuusio (my6s protoplastifuusio), mukaan lukien
hybridoomien tuottaminen ja kasvisolufuusiot,

4. sisdinen kloonaus, jossa organismin solusta otetaan nukleiinihapposekvensseja, jotka (tai joiden synteet-
tinen vastine) mahdollisesti vieddin kokonaan tai osittain ja siten, ettd titd vaihetta mahdollisesti edeltid
entsyyminen tai mekaaninen vaihe, uudelleen saman lajin soluihin tai sellaisten fylogeneettisesti liheisten
lajien soluihin, jotka voivat luonnossa vaihtaa perintdainesta fysiologisten prosessien avulla, ja jonka
tuloksena muodostuva mikro-organismi ei todenndkoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille eika
kasveille;

sisdisessd kloonauksessa voidaan kayttaa sellaisia yhdistelmavektoreita, joita on kauan kiytetty turvalli-
sesti kyseisissda mikro-organismeissa.

B OSA

GMM:ien turvallisuus ihmisten terveydelle ja ymparistolle — arviointiperusteet:

... (tdydennetddn 20 a artiklan menettelyn mukaisesti)

C OSA

Ne GMM:ien tyypit, jotka tdyttiviat B osassa luetellut arviointiperusteet:

... (tdydennetddn 21 artiklan menettelyn mukaisesti)
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LIITE 111

EDELLA 5 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUSSA ARVIOINNISSA NOUDATETTAVAT

PERIAATTEET

Téssd liitteessd kuvataan yleisluonteisesti, mitka tekijat on otettava huomioon ja mitd menettelytapaa on
noudatettava 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi. Sitd tdydennetddn erityisesti
jiljempdni olevan B osan osalta ohjeilla, jotka komissio laatii 21 artiklassa sdidetyn menettelyn mukai-

sesti.

Ohjeiden on oltava valmiit 5 pdivdin kesikuuta 2000 mennessa.

A. Arviointitekijit

1. Mahdollisesti haitallisina vaikutuksina pidetdin:

— ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergia- tai toksiset vaikutukset

— eldimille tai kasveille aiheutuvia tauteja

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat siitd, ettd tautia on mahdotonta hoitaa tai estdd tehokkaasti

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat asettumisesta tai leviimisestd ympdaristoon

haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisityn geeniaineksen luonnollisesta siirtymisestd muihin
organismeihin.

2. Edelld § artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin olisi perustuttava:

a)

kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten, jotka liittyvat:

i)  vastaanottajamikro-organismiin

i) lisdttyyn (luovuttajaorganismista perdisin olevaan) geeniainekseen

iii) vektoriin

iv) luovuttajamikro-organismiin (jos luovuttajamikro-organismia kiytetdin toiminnan aikana)

v) tuloksena saatuun GMM:iin
toiminnan ominaisuuksiin
mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuuteen

todennikoisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

B. Menettely

3. Arvioinnin ensimmadisend vaiheena olisi oltava vastaanottaja- ja tarvittaessa luovuttajamikro-organismin
haitallisten ominaisuuksien, kaikkien vektoriin tai lisittyyn ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuk-
sien sekd kaikkien vastaanottajan olemassa olevien ominaisuuksien muutosten tunnistaminen.

4. Yleensd 5 artiklan maidritelman mukaisesti luokkaan 1 sisillytettiviksi sopivina pidetdin vain sellaisia
GMMja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

i)

vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todennikoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai
kasveille (1)

(') Tiami koskee vain todennikoisesti altistuvassa ympiristdssd olevia eldimii ja kasveja.
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ii) vektori ja lisdttivd aines ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne eivit tuota fenotyypiltian GMM:a, joka
todennikoisesti aiheuttaisi tauteja ihmisille, eliimille tai kasveille (!) tai vaikuttaisi haitallisesti
ymparistoon,

iii) GMM ei todennikoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille (') eikd se todennikoisesti
vaikuta haitallisesti ymparistoon.

Saadakseen tdytintdonpanon kannalta tarpeellisen tiedon tidsti menettelystd kayttdjin olisi ensin
otettava huomioon asiaa koskeva yhteison lainsdddidntd ja erityisesti neuvoston direktiivi 90/679/
ETY (?). Lisiksi voidaan ottaa huomioon kansainviliset tai kansalliset luokittelujirjestelmit (esimerkiksi
WHO, NIH, jne.) ja niihin tieteen ja tekniikan kehityksen johdosta tehdyt tarkistukset.

Nimai jirjestelmit koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat yleensi mikro-organismien
kykyyn aiheuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille sekd niistd todennikoisesti aiheutuvien tautien
vakavuuteen ja siirtyvyyteen. Direktiivissi 90/679/ETY mikro-organismit luokitellaan biologisina teki-
joind neljadn vaararyhmiin niiden terveelle aikuiselle ihmiselle mahdollisesti aiheuttaman vaaran
mukaan. Kyseisid vaararyhmii voidaan kadyttdd ohjeellisena ldhtokohtana luokiteltaessa suljetuissa
oloissa tapahtuvaa toimintaa 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin neljddn riskiluokkaan. Kayttdja voi
my0s ottaa huomioon kasvi- ja eldinpatogeenien luokittelujirjestelmit (jotka tavallisesti madaritelldin
kansallisella tasolla). Edelld mainitut luokittelujirjestelmit osoittavat ainoastaan tilapdisesti toiminnan
riskiluokan ja siihen liittyvit eristimis- ja valvontatoimenpiteet.

Edella 3—5 artiklan mukaisesti suoritetun vaarojen tunnistamisen olisi johdettava GMM:in liittyvin
riskitason tunnistamiseen.

Eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta olisi sen jilkeen tehtivi GMM:ihin liittyvin riskitason
perusteella ja ottaen huomioon:

i) geneettisesti muunnetuille mikro-organismeille todennikoisesti altistuvan ympdriston ominaisuudet
(esimerkiksi, onko GMM:ille todennikoisesti altistuvassa ymparistossd sellaisia tunnettuja eldimia tai
kasveja, joihin mikro-organismien kaytto suljetuissa oloissa voi vaikuttaa epdsuotuisasti),

ii) toiminnan ominaisuudet (esimerkiksi sen luonne, laajuus),

iii) muut kuin normitetut toimenpiteet (esimerkiksi eldinten rokottaminen GMM:illa; laitteet, jotka
todennikoisesti tuottavat aerosoleja).

Edelld kuvattujen alakohtien i), ii) ja iii) huomioiminen tietyn toiminnan yhteydessd voi johtaa siihen,
ettd 6 kohdan mukaisesti maaritelty GMM:iin liittyva riskitaso muuttuu korkeammaksi tai matalam-
maksi tai ettd se pysyy samana.

Edelld esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa lopulta siihen, ettd toiminta luokitellaan yhteen 5
artiklan 3 kohdassa kuvatuista luokista.

Suljetun kayton lopullinen luokittelu olisi varmistettava tarkastelemalla uudelleen loppuun suoritettua 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia.

(*) Tama koskee vain todennikoisesti altistuvassa ympiristdssd olevia eldimii ja kasveja.
(3) EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 97/59/EY

(EYVL L 282, 15.10.1997, 5.33).



5.12.98

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

L 330/23

LITE IV

ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

1. Naissd taulukoissa esitetdin kutakin erityistasoa vastaavat tavanomaiset vihimmaiisvaatimukset ja

-toimenpiteet.

Eristiminen voidaan myos toteuttaa hyvien tydskentelytapojen, koulutuksen, eristimislaitteiden ja
erityisen tilasuunnittelun avulla. Kaikessa GMM:ien parissa tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava
hyvda mikrobiologista kdytintod ja seuraavia tyoturvallisuuden ja tyShygienian periaatteita:

i) Pidetddn tyopaikan ja ympariston altistus GMM:ille mahdollisimman alhaisella tasolla.

ii)  Suoritetaan teknistd valvontaa sielld, missd mahdollisesti vahingollisia eliditd syntyy, ja tiydenne-
tddn sitd tarvittaessa asianmukaisin suojavaattein ja -laittein.

iii)  Testataan asianmukaisesti ja yllipidetddn valvontatoimenpiteet ja laitteet.

iv)  Tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia eldvii organismeja piissyt ensisijaisen fysikaa-
lisen eristyksen ulkopuolelle.

v)  Huolehditaan siiti, etti henkildstollid on asianmukainen koulutus.
vi)  Perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta kisittelevid komiteoita tai alakomiteoita.

vii) Laaditaan tarvittaessa henkildston turvallisuuden varmistamiseksi tyopaikkakohtaiset tyoskentely-
ohjeistot.

viii) Asetetaan tarvittaessa nikyville biologisesta vaarasta varoittavia opasteita.
ix)  Huolehditaan siitd, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatiomahdollisuus.
X) Kirjataan toiminnot asianmukaisesti.

xi)  Kielletddan syominen, juominen, tupakointi, ehostaminen ja ihmiskdyttoon tarkoitetun ruoan
varastoiminen tyoalueella.

xii) Kielletddn suulla pipetointi.

xiii) Huolehditaan siitd, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kirjalliset menette-
lytapastandardit.

xiv) Huolehditaan siitd, ettd kaytettdvissd on tehokkaita desinfiointiaineita ja maairitellyt desinfiointi-
menettelyt GMM:ien leviimisen varalta.

xv) Huolehditaan siitd, etti kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -materiaalit voidaan tarvittaessa
varastoida turvallisesti.

Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.

Taulukossa I a esitetian laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaisvaatimukset.

Taulukossa I b esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen kasvi/kasvatushuonetoi-
minnan osalta, jossa kiytetiin GMM;ja.

Taulukossa I ¢ esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisiykset ja muutokset sellaisen eldintoiminnan osalta,
jossa kiytetian GMM:ja.

Taulukossa II esitetiin muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaiisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd toimenpiteitd samalta eristystasolta seki taulukosta
I a ettd taulukosta II.

Joissakin tapauksissa kayttdjat voivat toimivaltaisen viranomaisen luvalla olla soveltamatta tiettyyn
eristystasoon liittyvaa eritelmaa tai yhdistdd kahden eri tason eritelmia.

Niissd taulukoissa ”vapaaehtoista” tarkoittaa, ettd kiyttdja voi soveltaa nditd toimenpiteitd tapauskoh-

taisesti 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella.

Soveltaessaan tita liitettd jasenvaltiot voivat vaatimusten selventimiseksi sisillyttdd seuraaviin taulukoi-
hin 1 ja 2 kohdan yleiset periaatteet.
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Taulukko I a
Laboratoriotoimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4

1 Laboratoriotila: eristiminen (') ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan

2 | Laboratorio: suljettavissa ilmatiiviisti kaasudesin- | ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan

fektion suorittamiseksi

Laitteet

3 | Vettd, happoja, emiksid, liuottimia, desinfiointi- ja | vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan

dekontaminaatioaineita kestdavit helposti puhdis- | (poyta) (poytd) (poytd, lattia) (poytd, lattia,
tettavat pinnat katto, seinit)

4 | Pidsy laboratorioon ilmasulun kautta (2) ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

5 | Ilmanpaine alhaisempi kuin lihiymparistossa ei vaadita ei vaadita vaaditaan, vaaditaan
lukuun
ottamatta (3)

6 | Tulo- ja poistoilma on HEPA-suodatettava ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan:
(HEPA) (%) — (HEPA) () —
poistoilma lu- tulo- ja pois-
kuun otta- toilma
matta (%)

7 | Mikrobiologinen turvatila ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

8 | Autoklaavi laitoksessa rakennuksessa laboratorioti- laboratoriossa =
lassa (%) kaksinkertainen

sisdankaynti

Tydojarjestelyt

9 | Pddsy rajoitettu ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan

10 | Biologista vaaraa ilmaiseva merkki ovella ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan

11 | Madritellyt toimenpiteet aerosolien levidmisen val- | ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,

vomiseksi minimoidaan estetddn estetddn

13 | Suihku ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

14 | Suojavaatteet sopivat sopivat sopivat taydellinen vaat-

suojavaatteet suojavaatteet suojavaatteet ja | teiden ja jalki-
(vapaaehtoiset) neide vaihto en-
-jalkineet nen sisddnmenoa

ja ulostuloa
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Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
15 | Kasineet ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
18 | Tehokas vektorien valvonta (esimerkiksi jyrsijoiden | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
ja hyonteisten varalta)
Jatteet
19 | Kisienpesualtaiden ja suihkujen jitevedessd tai | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
muissa vastaavissa jdtevesissi olevien GMM:ien
inaktivointi
20 | Saastuneessa aineksessa ja jitteessi olevien | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
GMM:ien inaktivointi
Muut toimenpiteet
21 | Laboratoriossa oltava omat laitteet ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
23 | Tarkkailuikkuna tai vastaava, jotta huoneessa oli- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan
jat voi nahda

Eristiminen = laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessd rakennuksessa.
Ilmasulku = piisy ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio. Ilmasulun puhdas puoli on erotettava valvotusta alueesta
vaatteidenvaihto- tai suihkutiloilla ja mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa kytketty.

toimintaa, jossa levidminen ei tapahdu ilman kautta
HEPA = High Efficiency Particulate Air

Kiytettdessd viruksia, jotka eivit jid HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisivaatimukset ovat tarpeen.
Luotettavat menetelmit joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtdd laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja joilla vastaava suojauksen taso

voidaan turvata.
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Taulukko 1b

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kisitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seinit, katto ja lattia, ja joka on suunniteltu ja jota
kadytetddn pddasiallisesti kasvien kasvattamiseen valvotussa ja suojatussa ymparistossa.

Kaikkia taulukon I a miiriyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
Rakennus
1 Kasvihuone: kiinted rakenne (') ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
Laitteet
3 Piisy erillisen huoneen kautta, jossa on ovet, joi- | ei vaadita vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan
den lukitus on toisiinsa kytketty
4 | Saastuneen valumaveden valvonta vapaachtoista valumaveden valumaveden es- | valumaveden es-
madrdn mini- tdminen tdminen
mointi (%)
Tydojarjestelyt
6 | Valvontatoimenpiteet epitoivottujen lajien, esimer- | vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan

kiksi hyonteisten, jyrsijoiden ja niveljalkaisten
varalta

7 | Eldvan aineksen siirtomenettelyilld kasvi/kasvatus-
huoneen, suojarakenteen ja laboratorion valilld on
valvottava geneettisesti muunnettujen mikro-orga-
nismien levidmistd

leviimisen mini-
mointi

leviimisen mini-
mointi

levidmisen esta-
minen

leviimisen esti-
minen

(') Kasvihuone muodostuu kiinteisti rakenteesta, jossa on saumaton vedenpitivi kate ja itsestddn sulkeutuvat lukittavat ovet, se sijoitetaan paikkaan, jossa

pintavalumaveden sisiintulo voidaan estii.
(?) Jos leviiminen voi tapahtua maan kautta.
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Taulukko I ¢
Eliinyksikoita koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Kaikkia taulukon I'a méirdyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:
Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
Tilat
1 | Eldinyksikén eristiminen (1) vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
2 | Eliintilat (?) erotettu lukittavilla ovilla vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
3 | Eldintilat suunniteltu dekontaminaatiota helpotta- | vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
viksi (vedenpitdvit ja helposti pestdvit materiaalit
(hakit jne.))
4 | Lattia ja/tai seindt helposti pestdvit vapaaehtoista vaaditaan (lattia) | vaaditaan (lattia | vaaditaan (lattia
ja seindt) ja seinit)
5 | Tarkoituksenmukaisissa eristystiloissa kuten ha- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista
keissd, karsinoissa tai altaissa pidetyt eldimet
6 | Suodattimet isolaattoreissa tai eristetyssi huo- | ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

neessa (3)

(") Eldinyksikk: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisilld, joka sisiltid varsinaiset eliintilat ja lisiksi esimerkiksi puku- ja suihkuhuoneet, autoklaavit,

rehuvarastot jne.

(*) Eliintila: tila, jota tavallisesti kiytetiin kasvatus-, siitos- tai koe-eldinten eldinsuojana tai vihiisten kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
() Isolaattorit: lipindkyvit kammiot, joissa pienet eldimet liikkkuvat vapaasti tai pidetiin hikeissd; isommille eldimille eristetyt huoneet voivat olla

tarkoituksenmukaisempia.
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Taulukko 11
Muuta toimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4

Yleista
1 | Eldvdt mikro-organismit olisi suljettava jirjestel- | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan

main, joka erottaa prosessin ympdristostd (suljettu

jarjestelma)

2 | Suljetun jirjestelmidn poistokaasujen valvonta ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,
pddsté mahdolli- | pdasto estetddn pddstod estetddn
simman pieni

3 Aerosolien valvonta ndytteitd otettaessa, lisdttdessd | vapaaehtoista vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,

ainetta suljettuun jirjestelmdin tai siirrettdessd pddsté mahdolli- | pdasto estetddn pddstod estetddn
ainetta toiseen suljettuun jirjestelmaan. simman pieni

4 | Viljelynesteiden inaktivointi ennen niiden poista- | vapaaehtoista vaaditaan, inak- | vaaditaan, inak- | vaaditaan, inak-

mista suljetusta jarjestelmasta tivoitu todenne- | tivoitu todenne- | tivoitu todenne-
tulla tavalla tulla tavalla tulla tavalla

5 | Tiivisteiden olisi oltava siten suunniteltuja, ettd | ei erityisid vaati- | padsto mahdolli- | pdistd estetidn | padstd estetddn

pddsto on mahdollisimman pieni tai se estetidn muksia simman pieni

6 | Valvonta-alueen olisi oltava siten suunniteltu, ettid | vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

se kattaisi koko suljetun jirjestelmin vuodot

7 | Valvonta-alue on voitava sulkea ilmatiiviisti niin, | ei vaadita vapaachtoista vapaachtoista vaaditaan

ettd kaasudesinfektio voidaan suorittaa

Laitteet

8 | Pdasy ilmalukon kautta ei vaadita ei vaadita vapaachtoista vaaditaan

9 | Vetti, happoja, emiksid, liuottimia, desinfiointi- ja | vaaditaan (mah- | vaaditaan (mah- | vaaditaan (mah- | vaaditaan (poy-

dekontaminaatioaineita kestdvit, helposti puhdis- | dollinen poyta) dollinen poyta) dollinen poyta, dit, lattia, katto,
tettavat pinnat lattia) seinat)

10 | Mairitellyt toimenpiteet valvonta-alueen tuuletta- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaachtoista vaaditaan

miseksi kunnolla ilman saastumisen minimoimi-
seksi

11 | Valvonta-alueen ilmanpaine on pidettivd ympdris- | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

ton ilmanpainetta alhaisempana

12 | Valvonta-alueen tulo- ja postoilma on HEPA- | ei vaadita ei vaadita vaaditaan (pois- | vaaditaan (tulo-

suodatettava toilma, tuloilman | ja poistoilma)
osalta vapaaeh-
toista)
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Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
Tyojarjestelyt
13 | Suljetut jarjestelmdt olisi sijoitettava valvonta- | ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
alueelle
14 | Padsy sallittu vain nimetylle henkilokunnalle ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
15 | Biologista vaaraa ilmaisevat merkit olisi pantava | ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
nakyville
17 | Tyontekijoiden on kidytdvd suihkussa ennen val- | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
vonta-alueelta poistumista
18 | Tyontekijoiden on kiytettdva suojavaatteita vaaditaan (tyo- vaaditaan (tyo- vaaditaan taydellinen
vaatteet) vaatteet) vaihto ennen si-
sddnmenoa ja
ulostuloa
Jatteet
22 | Késienpesualtaiden ja suihkujen jdtevedessd tai | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
muissa vastaavissa jitevesissi olevien GMM:ien
inaktivointi
23 | Saastuneessa aineksessa ja jitteessa sekd prosessista | vapaaehtoista vaaditaan, to- vaaditaan, to- vaaditaan, to-
tulevassa jitevedessd olevien GMM:ien inaktivointi dennetulla ta- dennetulla ta- dennetulla ta-
ennen lopullista padst6d viemdriin valla valla valla
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LIITE V

A OSA

Direktiivin 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettavi seuraavat tiedot:

kayttdjan/kayttdjien sekd valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden nimet
valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden koulutus ja patevyys
yksityiskohtaiset tiedot kaikista biologisista komiteoista ja alakomiteoista

tilojen osoite ja yleiskuvaus

tehtivin tyon kuvaus

suljetun kdyton luokka

luokkaan 1 kuuluvan suljetun kdyton osalta yhteenveto § artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista
ja jatehuoltoa koskevat tiedot.

B OSA

Direktiivin 9 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

pdiva, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkiléiden nimet, koulutus ja patevyys

kadytettdvit vastaanottaja-, luovuttaja- ja/tai emomikro-oranismit ja tarvittaessa isantivektori(t)
muuntamisessa kiytettivian geeniaineksen lihde/lihteet ja kdyttotarkoitus/kdyttotarkoitukset
GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet

suljetun kdyton tarkoitus ja odotetut tulokset

arvioidut kaytettavit viljelytilavuudet

toteutettavien eristamis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus seki tiedot jitehuollosta, kuten synty-
vista jdtteistd, niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja maaranpdasta

yhteenveto 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista

tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14 artiklan mukaisesti laadittujen
pelastussuunnitelmien tehokkuutta.

C OSA

Direktiivin 10 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

a)

— pdivd, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

— valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoittamisesta vastaavien henkildiden nimet, koulutus ja pitevyys
— kdiytettdvi(t) vastaanottaja- tai emomikro-organismi(t)

— kaytettiva isdntdvektori tai kiytettivit isantdvektorit (tarvittaessa)

— muuntamisessa kdytettdvdan geeniaineksen lihde/ldhteet ja kayttotarkoitus/kayttotarkoitukset

— GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet

— kaytettavit viljelytilavuudet
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— toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekid tiedot jitehuollosta, kuten
syntyvien jdtteiden tyypistd ja muodosta, niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja maarianpaasta

— suljetun kiyton tarkoitus ja odotetut tulokset

— laitoksen osien kuvaus

tarvittaessa tiedot onnettomuuksien ehkiisytoimista ja pelastussuunnitelmista;

— erityinen vaara, joka johtuu laitoksen sijainnista

— ennalta ehkiisevit toimenpiteet, esimerkiksi turva- ja hilytyslaitteet ja eristimistavat

— menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkistetaan eristamistoimenpiteiden jatkuva tehokkuus
— kuvaus henkilokunnalle annetuista tiedoista

— tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14 artiklan mukaisesti laadittujen
pelastussuunnitelmien tehokkuutta

jaljennos 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista.”



