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TARYBOS DIREKTYVA 98/81/EB
1998 m. spalio 26 d.
i$ dalies keicianti Direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, (5)  kadangi si direktyva nereglamentuoja ty GMM, kurie $ali-
nami be atitinkamy nuostaty dél konkreciy jy saly¢io su
visuomene ir aplinka ribojimo priemoniy; galima taikyti

» ) . . o ) kitus Bendrijos teisés aktus, kaip 1990 m. balandzio 23 d.
at51zvv.e1gdama i Europos ekonqmmes bendrijos steigimo sutartj, Tarybos direktyva 90/220/EEB dél genetiskai modifikuoty
ypac { jos 130s straipsnio 1 dal, organizmy apgalvoto isleidimo j aplinkg (%),

atsizvelgdama j Komisijos pasitlyma (1),

(6)  kadangi sios direktyvos iSimtys néra susijusios su i§imtimis,
numatytomis kituose taikytinuose Bendrijos teisés aktuose,

atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo- kaip antai Direktyvoje 90/220/EEB;

mone (2,

laikydamasi Sutarties 189c straipsnyje (*) nustatytos tvarkos,

(7)  kadangi pagal atitinkamus Bendrijos teisés aktus bet kokiai
su GMM susijusiai veiklai turéty bati taikomi geros mikro-
biologijos praktikos ir geros darbo saugos bei higienos

(1)  kadangi pagal Sutartj su aplinka susij¢ Bendrijos veiksmai principai;

turéty remtis principu, kad batina imtis prevenciniy
veiksmy, kuriy tikslas — i$saugoti, apsaugoti ir pagerinti
aplinka bei apsaugoti Zmogaus sveikatg;

(8)  kadangi apribojimg ir kitas ribotam naudojimui taikomas

(2)  kadangi riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy . s om e
apsaugos priemones reikéty nuolat perziaréti;

(GMM) naudojimo budus reikéty klasifikuoti pagal pavo-
jinguma zmogaus sveikatai ir aplinkai; kadangi $i klasifika-
cija turi atitikti tarptauting praktikg ir remtis rizikos verti-
nimu;

(9)  kadangi Zmones, kuriy darbas susijes su ribotu naudojimu,
reikéty konsultuoti pagal atitinkamy Bendrijos teisés akty,
ypa¢ 1990 m. lapkricio 26 d. Tarybos direktyvos
90/679/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susiju-
sios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (septintoji spe-
cialioji direktyva, kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB
16 straipsnio 1 dalyje) (%), reikalavimus;

(3)  kadangi, sickiant uztikrinti auksto lygio apsauga, apriboji-
mas ir kitos ribotam naudojimui taikomos apsaugos
priemonés turi atitikti riboto naudojimo klasifikacija;
kadangi abejotinais atvejais turéty bati taikomas aukstes-
nei klasifikacijos kategorijai reikalingas apribojimas ir kitos
apsaugos priemonés, kol néra gauta reikiamy duomeny,
patvirtinanciy, kad galima taikyti ne tokias grieztas prie-
mones;

(10) kadangi nustatyta Direktyvos 90/219/EEB () trikumuy;
kadangi administracines procediras ir reikalavimus prane-
$imui reikéty susieti su riboto naudojimo rizika;

(4)  kadangi reikéty priimti ir taikyti deramas dél riboto GMM
naudojimo susidariusiy medziagy $alinimo kontrolés prie-

mones;
(') OLC356,1997 1122, p. 141ir (* OLL117,19905 8, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
OL C 369,1997 126, p. 12. padarytais Komisijos direktyva 97/35/EB (OL L 169, 1997 6 27,
() OLC295,1996 10 7, p. 52. p. 72).
() 1997 m. kovo 12 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 115, (°) OLL 374,1990 12 31, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
1997 4 14, p. 59), 1997 m. gruodzio 16 d. Tarybos bendroji pozi- Komisijos direktyva 97/59/EB (OL L 282, 1997 10 15, p. 33).
cija (OLC 62,1998 2 26, p. 1) ir 1998 m. birZzelio 16 d. Europos Par- (6 OLL117,1990 5 8, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Komi-

lamento sprendimas (OL C 210, 1998 7 6). sijos direktyva 94/51/EB (OL L 297, 1994 11 18, p. 29).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

kadangi Direktyvoje 90/219/EEB nenumatomos galimybés
deramai prisitaikyti prie technikos pazangos; kadangi tos
direktyvos technines dalis reikia priderinti prie technikos
pazangos;

kadangi Direktyvos 90/219/EEB igyvendinima galéty
palengvinti pridedamas Zmogaus sveikatai ir aplinkai
nekenksmingy GMM sarasas; kadangi, norint nustatyti ty
GMM nekenksminguma, jie turi tenkinti tam tikrus krite-
rijus;

kadangi dél biotechnologijos pazangos tempo, rengiamy
kriterijy pobiidzio ir ribotos $io sgraso apimties Tarybai
reikéty apibrézti ir pakeisti Siuos kriterijus;

kadangi dabar jau sukaupta nemazai patirties ir Ziniy apie
tai, kokj pavojy kelia ribotas GMM naudojimas;

kadangi dél to atitinkamai reikéty i§ dalies keisti Direktyva
90/219/EEB,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 90/219/EEB i3 dalies keic¢iama taip:

1. 2-16 straipsniai pakeiCiami taip:

.2 straipsnis

Sioje direktyvoje:

a) ,mikroorganizmas“ — bet koks mikrobiologinis vienetas,

~

lastelinis ar nelastelinis, kuris gali daugintis ir perduoti
geneting medziagg, jskaitant virusus, viroidus, gyvulines ir
augalines kultdiros Igsteles;

Lgenetiskai modifikuotas mikroorganizmas“ (GMM) - tai
mikroorganizmas, kuriame genetiné medziaga yra pakeista
tokiu badu, kuris natiraliai nepasitaiko nei poruojantis, nei
(ir) nat@iralios rekombinacijos badu.

Pagal §j apibrézima:

i) genetiné modifikacija jvyksta, taikant bent I priedo
A dalyje isvardytus metodus;

i) taikant I priedo B dalyje i§vardytus metodus, genetiné
modifikacija nejvyksta;

¢) ,ribotas naudojimas” — tai bet kokia veikla, kai mikroorga-
nizmai genetiskai modifikuojami arba kai tokie GMM augi-
nami, saugomi, transportuojami, naikinami, $alinami ar
kitaip naudojami, ir kai naudojamos specialios ribojimo
priemoneés, siekiant riboti mikroorganizmy salytj su gyven-
tojais ir aplinka bei suteikti auksto lygio apsauga;

d) ,nelaimingas atsitikimas“ — tai bet koks jvykis, susijes su
gausiu ir nenumatytu GMM isleidimu jy riboto naudojimo
metu, kuris gali kelti tiesioginj ar uzdelstg pavojy Zmoniy
sveikatai ar aplinkai;

e) ,naudotojas“ — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz
ribotg GMM naudojima;

f) ,pranesimas“ — tai bitinos informacijos pateikimas kom-
petentingoms valstybés narés institucijoms.

3 straipsnis

Nepazeidziant $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalies $i direktyva
netaikoma:

— kai genetiné modifikacija atliekama taikant II priedo
A dalyje iSvardytus biidus ir (arba) metodus arba

— tais atvejais, kai ribotai naudojamos tik tos GMM rasys,
kurios atitinka II priedo B dalyje iddéstytus kriterijus, uztik-
rinanéius jy nekenksminguma Zmogaus sveikatai ir aplin-
kai. Tokios GMM riidys i$vardytos II priedo C dalyje.

4 straipsnis

5 straipsnio 3 bei 6 dalys ir 6-12 straipsniai netaikomi GMM
vezimui autotransportu, geleZinkeliais, vidaus vandens keliais,
jura ir oru.

Si direktyva netaikoma pagal 1990 m. balandZio 23 d. Tarybos
direktyva 90/220/EEB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto isleidimo | aplinkg () arba pagal kitus Bendrijos
teisés aktus, kuriuose numatytas specifinis, panasus { minétoje
direktyvoje numatytaji kenksmingumo aplinkai vertinimas,
isleisty i rinka GMM saugojimui, veisimui, transportavimui,
naikinimui, $alinimui ar naudojimui, jeigu ribotas naudojimas
atitinka GMM pateikimui i rinkg keliamas salygas (jei jos yra
nustatytos).
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5 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, jog bus imamasi visy reikalingy
priemoniy, kad buty i§vengta dél riboto GMM naudojimo
galincio kilti kenksmingo poveikio Zzmogaus sveikatai ir aplin-

kai.

2. Tuo tikslu naudotojas, taikydamas bent III priedo A ir
B skyriuose numatytus vertinimo elementus ir tvarka, jvertina
ribotg naudojima pagal tai, kokig rizika jis gali kelti Zmogaus
sveikatai ir aplinkai.

3. Atlikus vertinimg pagal $io straipsnio 2 dalj, ribotas nau-
dojimas III priede nustatyta tvarka galutinai suskirstomas j
keturias klases, ir tada pagal 6 straipsnj galima priskirti reika-
lingg apribojimo lygi:

1 klasé: nekenksminga ar neZenklig rizika kelianti
veikla, t. y. veikla, kuriai pakanka 1 lygio apri-
bojimo, kad biity apsaugota Zmogaus sveikata
ir aplinka.

2 klasé: nedidele rizika kelianti veikla, t. y. veikla,
kuriai pakanka 2 lygio apribojimo, kad bty
apsaugota Zmogaus sveikata ir aplinka.

3 klase: vidutinio rizikingumo veikla, t. y. veikla, kuriai
pakanka 3 lygio apribojimo, kad biity apsau-
gota zmogaus sveikata ir aplinka.

4 klasé: labai rizikinga veikla, t. y. veikla, kuriai reika-
lingas 4 lygio apribojimas, kad biity apsaugota
Zmogaus sveikata ir aplinka.

4. Kai abejojama, prie kurios klasés geriausia priskirti sitiloma
ribota naudojima, taikomos grieZtesnés apsaugos priemongs,
jeigu néra pakankamai jrodymy, kuriems pritaria kompeten-
tinga institucija, kad tinka ne tokios grieztos priemongs.

5. Atliekant vertinimg pagal Sio straipsnio 2 dalj, visy pirma
reikéty atkreipti démesj | atlieky ir nuoteky $alinima. Kai rei-
kia, Zzmogaus sveikatai ir aplinkai apsaugoti taikomos batinos
saugos priemonés.

6. Naudotojas apraso vertinima pagal $io straipsnio 2 dalj ir
kompetentingai institucijai pateikia reikiamos formos apra-
Syma kartu su 7, 9 ir 10 straipsniuose nurodytu pranesimu
arba institucijai pareikalavus.

6 straipsnis

1. Iskyrus tuos atvejus, kai pagal IV priedo 2 dalj leidZiama
taikyti kitas priemones, naudotojas taiko bendrus principus,
reikalinga apribojimg ir kitas IV priede nurodytas apsaugos
priemones, atitinkancias konkrecias riboto naudojimo klases,
kad baty islaikytas kiek jmanoma mazesnis darbo vietos ir
aplinkos sglytis su bet kokiais GMM ir uztikrintas aukstas sau-

gos lygis.

2. 5 straipsnio 2 dalyje numatytas vertinimas ir apribojimas
bei kitos taikomos apsaugos priemonés perzitirimos nuolat, o
nedelsiant jei:

a) taikyty apribojimo priemoniy nebepakanka ar klas¢, kuriai
anksciau buvo priskirtas ribotas naudojimas, nebetinka;

b) dél tam tikry priezas¢iy jtariama, kad, atsizvelgiant j nau-
jas mokslo ar technikos Zinias, ankstesnis jvertinimas nebe-
tinka.

7 straipsnis

Reikalaujama, kad prie§ pirma karta pradédamas ribota
naudojimg tam tikrose patalpose naudotojas i§ anksto pateikty
kompetentingoms institucijoms prane$ima, kuriame bty
nurodyta bent V priedo A dalyje i§vardyta informacija.

8 straipsnis

Pateikus 7 straipsnyje nurodyta pranesimg, leidziama be jokiy
kity pranesimy atlikti 1 klasés ribota naudojimg. 1 klasés
ribotag GMM naudotojai privalo aprasyti kickvieng vertinima,
nurodytg 5 straipsnio 6 dalyje, ir pateikti aprasyma
kompetentingai institucijai jo pareikalavus.

9 straipsnis

1. Pirma kartg ir véliau atliekant 2 klasés ribota naudojima
patalpose, apie kurias pranesta pagal 7 straipsnj, pateikiamas
prane$imas, kuriame nurodoma V priedo B dalyje i§vardyta
informacija.



Europos Sajungos oficialusis leidinys 15/4 t.

2. Jei praneSimas apie patalpas, kuriose bus vykdomas 2 ar
aukstesnés klasés ribotas naudojimas, pateikiamas ankséiau ir
visi reikalavimai sutikimui gauti yra patenkinti, 2 klasés ribota
naudojima galima testi i§ karto po naujo pranesimo pateiki-
mo.

Taciau pats pareiskéjas gali pareikalauti, kad kompetentinga
institucija priimty sprendima dél oficialaus leidimo suteikimo.
Sprendimas turi baiti priimtas ne véliau kaip per 45 dienas po
pranesimo.

3. Jei anksciau apie patalpas, kuriose vyks 2 ar aukstesnés
klasés ribotas naudojimas, pranesimas nepateikiamas, 2 klasés
ribotas naudojimas, nepriestaraujant kompetentingoms insti-
tucijoms, gali buti vykdomas praéjus 45 dienoms po Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyto pranesimo pateikimo arba anks-
¢iau, gavus kompetentingos institucijos sutikimg.

10 straipsnis

1. Pirmg kartg ir véliau atliekant 3 ir 4 klasés ribotg naudo-
jima patalpose, apie kurias pranesta pagal 7 straipsni, patei-
kiamas pranesimas, kuriame nurodoma V priedo C dalyje
iSvardyta informacija.

2. 3 ar aukstesnés klasés ribotas naudojimas negali bati vyk-
domas negavus iankstinio sutikimo i§ kompetentingos insti-
tucijos, kuri apie savo sprendima rastu informuoja:

a) ne véliau kaip praéjus 45 dienoms po naujo pranesimo
pateikimo, kai jau anks¢iau yra pateiktas pranesimas apie
patalpas 3 ar aukstesnés klasés ribotam naudojimui ir kai
yra patenkinti visi reikalavimai sutikimui gauti dél riboto
naudojimo, kurio klasé yra tokia pati kaip numatomo nau-
dojimo klasé arba aukstesné;

b) kitais atvejais — ne véliau kaip praéjus 90 dieny po prane-
§imo jteikimo.

11 straipsnis

1. Valstybés narés paskiria institucijg ar institucijas, atsakin-
gas uz taikant $ig direktyva priimty priemoniy jgyvendinima
ir 7, 9 bei 10 straipsniuose minéty prane$imy priémimg ir
patvirtinima.

2. Kompetentingos institucijos iSnagrinéja, ar pranesimai ati-
tinka 3ios direktyvos reikalavimus, ar suteiktoji informacija yra
tiksli ir i§sami, ar 5 straipsnio 2 dalyje numatytas vertinimas ir
riboto naudojimo klasé yra teisingi ir, kai reikia, ar tinka ribo-
jimo ir kitos apsaugos priemonés, atlieky tvarkymas ir pada-
riniy likvidavimo priemonés.

3. Jei bitina, kompetentinga institucija gali:

a) papraSyti naudotojo suteikti daugiau informacijos arba
pakeisti planuojamo riboto naudojimo salygas ir priskirti
ribota naudojima kitai klasei. Tokiu atveju kompetentinga
institucija gali reikalauti, kad ribotas naudojimas, jei jis tik
planuojamas, nebaty pradétas, o jei jis jau atlickamas, tai
bty sustabdytas ar nutrauktas, kol kompetentingoji insti-
tucija, remdamasi gauta tolimesne informacija arba pakeis-
tomis riboto naudojimo salygomis, neduos savo sutikimo;

b) apriboti leisting riboto naudojimo laika ar nustatyti jam
tam tikras specialias salygas.

4. Skaic¢iuojant 9 ir 10 straipsniuose minétus laikotarpius,
nejskaiciuojami laikotarpiai, kai kompetentinga institucija:

— laukia daugiau informacijos, kurios ji gali bati pareikala-
vusi i§ prane$éjo pagal 3 dalies a punkta, arba

— vykdo viesg tyrimg ar konsultuojasi pagal 13 straipsni.

12 straipsnis

Jei naudotojas gauna svarbios naujos informacijos ar pakeicia
ribota naudojima taip, kad tai gali turéti reik§mingy pasekmiy
keliamai rizikai, apie tai jis nedelsdamas pranesa
kompetentingai institucijai ir pakei¢ia pranesima, pateikta
pagal 7, 9 ir 10 straipsnius.

Jei kompetentinga institucija véliau gauna informacijos apie
galimas reik$mingas pasekmes riboto naudojimo keliamai
rizikai, ji gali pareikalauti, kad naudotojas pakeisty riboto
naudojimo sglygas, arba jj sustabdyty ar nutraukty.

13 straipsnis

Jei valstybé naré mano, jog tai reikalinga, ji gali nustatyti, kad,
nepazeidziant 19 straipsnio, dél tam tikry planuojamo riboto
naudojimo aspekty turi biti konsultuojamasi su visuomene.
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14 straipsnis

Kompetentinga institucija uZztikrina, kad prie§ pradedant
ribotg naudojima:

a) bty sudarytas avarinis planas tiems riboto naudojimo
atvejams, kai nesuveikus ribojimo priemonéms gali iskilti
rimtas pavojus, tiesioginis ar uZdelstas, Zmonéms, esan-
tiems uZ patalpy riby, ir (arba) aplinkai, i$skyrus, jei toks
avarinis planas parengtas pagal kitus Bendrijos teisés aktus;

b) informacija apie tokius avarinius planus, taip pat ir apie
nelaimés atveju taikytinas saugumo priemones, bity dera-
mai ir be atskiro prasymo suteikiama zinyboms ir institu-
cijoms, kurios gali nukentéti nuo avarijos. Tam tikrais laiko
tarpais §i informacija atnaujinama. Be to, ji skelbiama vie-
Sai.

Kaip pagrindg visoms batinoms dviSaléms konsultacijoms ati-
tinkamos valstybés narés kitoms atitinkamoms valstybéms
naréms pranesa ta pacig informacija, kuri yra i$platinta ir jy
paciy pilie¢iams.

15 straipsnis

1. Valstybés narés imasi priemoniy, uZztikrinanciy, kad avari-
jos atveju naudotojas nedelsdamas apie tai pranesty 11 straips-
nyje nurodytai kompetentingai institucijai ir suteikty tokig
informacija:

— apie avarijos aplinkybes,

— apie atitinkamy GMM tapatybe ir kiekius,

— visg informacijg, bating avarijos poveikiui gyventojy svei-
katai ir aplinkai jvertinti,

— apie priemones, kuriy yra imtasi.

2. Kai informacija teikiama pagal $io straipsnio 1 dalj,
valstybés narés privalo:

— uztikrinti, kad baty imamasi visy bitiny priemoniy ir
nedelsiant biity jspétos visos valstybés narés, kurioms ava-
rija gali turéti poveikio,

— jei jmanoma, surinkti visg biiting informacijg i$samiai ava-
rijos analizei ir, jei tikslinga, duoti rekomendacijas, kaip
ateityje i§vengti tokiy atsitikimy ir kaip sumazinti jy
poveikj.

16 straipsnis

1. Valstybés narés privalo:

a) igyvendindamos avarinius planus, konsultuotis su kitomis
valstybémis narémis, kurioms avarija gali daryti poveikj;

b) kuo grei¢iau informuoti Komisijg apie avarijas ios direk-
tyvos taikymo srityje, detaliai nurodyti avarijos aplinkybes,
isleisty GMM tapatybe ir kiekius, taikytas avarines priemo-
nes ir jy veiksminguma bei avarijos analizg, jskaitant reko-
mendacijas, kaip sumazinti jos poveikj ir kaip ateityje
iSvengti tokiy atsitikimy.

2. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nustato
keitimosi informacija pagal 1 dalj tvarka. Be to, ji sudaro
valstybéms naréms prieinamg avarijy, kurioms taikoma $i
direktyva, registra, kuriame taip pat baty analizuojamos ava-
rijy prieZastys, jgyta patirtis ir priemonés, kuriy imtasi, sie-
kiant ateityje iSvengti panasiy atsitikimy.

() OL L 117, 19905 8, p. 15. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 97/35/EB
(OLL 169, 1997 6 27, p. 72)."

18, 19 ir 20 straipsniai pakeiciami taip:

»18 straipsnis

1. Kiekvieny mety pabaigoje valstybés narés Komisijai atsiun-
¢ia sutrumpinta ataskaitg apie visus tais metais pranestus 3 ir
4 klasés riboto naudojimo pagal 10 straipsnj atvejus kartu su
riboto naudojimo, jo tikslo ir rizikos aprasymu.

2. Kas treji metai valstybés narés Komisijai atsiuncia sutrum-
pintg ataskaitg apie jy patirtj, susijusia su $ia direktyva. Pirmoji
tokia ataskaita bus pateikta 2003 m. birzelio 5 d.

3. Kas treji metai Komisija skelbia suvesting, paremta 2 dalyje
nurodytomis gautomis ataskaitomis. Pirma kartg ji bus
paskelbta 2004 m. birzelio 5 d.

4. Komisija gali skelbti bendra statisting informacija apie Sios
direktyvos jgyvendinimg ir susijusius klausimus, jei tokia
informacija nekenkia naudotojo konkurencingumui.
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19 straipsnis

1. Prane$é¢jas gali pagal $ig direktyva pateiktuose pranesi-
muose nurodyti informacija, kurios atskleidimas gali pakenkti
1990 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyvos 90/313/EEB dél
laisvo prieinamumo prie informacijos apie aplinka (') vienam
ar daugiau 3 straipsnio 2 dalyje minéty punkty ir kuri turi bati
traktuojama kaip konfidenciali. Tokiais atvejais batina pateikti
jmanomga patikrinti pagrindima.

2. Pasitarusi su prane$éju, kompetentinga institucija nuspren-
dzia, kuri informacija bus laikoma konfidencialia, ir apie tai
pranesa praneséjui.

3. Jokiu badu negalima laikyti konfidencialia tokios pagal 7,
9 ar 10 straipsnius pateiktos informacijos:

— GMM  bendrojo aprasymo, prane$¢jo pavadinimo
(pavardés) ir adreso bei riboto naudojimo vietos,

— riboto naudojimo klasés ir ribojimo priemoniy,

— numatomo poveikio, ypa¢ zmogaus sveikatai ir aplinkai
kenksmingo poveikio, vertinimo.

4. Komisija ir kompetentingos institucijos neatskleidzia tre-
Ciosioms $alims jokios informacijos, kurig pagal 2 dalj
nuspresta laikyti konfidencialia ir kuri yra pranesta ar kitaip
suteikta pagal $ig direktyva, ir gina su gautais duomenimis
susijusias intelektinés nuosavybés teises.

5. Jei dél kokios nors priezasties praneséjas savo pranesima

atsiima, kompetentinga institucija privalo gerbti pateiktos
informacijos konfidencialuma.

20 straipsnis
Sprendimai dél II priedo A dalies ir III-V priedy pakeitimy,

reikalingy juos derinant su technikos pazanga ir derinant
II priedo C dalj, priimami 21 straipsnyje nustatyta tvarka.

() OLL 158,1990 6 23, p. 56.°

3. Iterpiamas Sis straipsnis:

»20a straipsnis

Taryba, remdamasi Komisijos pasitlymu, kvalifikuota balsy
dauguma iki 2000 m. gruodzio 5 d. priima II priedo B dalj,
kurioje i§vardijami GMM rasiy jtraukimo j II priedo C dalj
kriterijai.  Taryba, remdamasi Komisijos pasitlymu,
kvalifikuota balsy dauguma priima II priedo B dalies
pakeitimus.

4. Priedai pakei¢iami $ios direktyvos priedo priedais.

2 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsi-
galioje per 18 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos,
igyvendina $ig direktyva, ir nedelsdamos apie tai pranesa Komisi-
jai.

Valstybése narése priimamose nuostatose pateikiama nuoroda j
$ig direktyvag arba tokia nuoroda pridedama tas nuostatas oficia-
liai skelbiant. Nuorodos pateikimo biidus nustato valstybés narés.

2. Valstybeés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy nacionaliniy jstatymy nuostaty tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje dieng.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1998 m. spalio 26 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

W. SCHUSSEL
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PRIEDAS

.l PRIEDAS

A DALIS
2 straipsnio b punkto i papunktyje minéti genetinio modifikavimo metodai, inter alia, yra tokie:

1. Rekombinaciniai nukleinés riigsties metodai, kuriuos taikant naudojamos naujos genetiniy medziagy
kombinacijos, bet kokiomis priemonémis jterpiant ne paciame organizme sudarytas nukleinés riigsties molekules
i bet kokj virusg, baktering plazmide ar kito vektoriaus sistema ir jas jvedant j Seimininko organizma, kuriame jos
natdraliai neatsiranda, bet kuriame jos gali toliau daugintis.

2. Metodai, kuriais { mikroorganizma tiesiogiai jvedama paveldima medZiaga, paruosta ne paciame mikroorganizme,
jskaitant mikroinjekcijas, makroinjekcijas ir mikrokapsuliavima.

3. Lasteliy susiliejimo ar hibridizacijos metodai, kai dviems ar daugiau lgsteliy susiliejant gamtoje nepasitaikanciais
badais susidaro gyvos lastelés su naujomis paveldimos genetinés medziagos kombinacijomis.

B DALIS

2 straipsnio b punkto ii papunktyje minéti metodai, kuriuos taikant genetinés modifikacijos nejvyksta, jei néra
naudojamos rekombinuotos nukleinés riigsties molekulés ar GMM, gauti kitais metodais negu tie, kuriems netaikoma
I priedo A dalis, yra Sie:

1) in vitro apvaisinimas;
2) nataral@is procesai, tokie kaip konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidy suzadinimas.
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I1 PRIEDAS

A DALIS

Genetinio modifikavimo metodai, kuriais gaunami mikroorganizmai, kuriems 3i direktyva netaikoma, jei juos taikant
néra naudojamos rekombinuotos nukleinés riigsties molekulés ar tokie GMM, kurie néra gauti vienu ar daugiau
Zemiau i§vardyty metody:

1. Mutagenezé.

2. Visy prokariotiniy rasiy lasteliy susiliejimas (jskaitant protoplazminj susiliejima), kuris geneting medziaga
pakeicia zinomy fiziologiniy procesy metu.

3. Visy eukariotiniy rasiy lasteliy susiliejimas (jskaitant protoplazminj susiliejimg), jskaitant hibridomos sudaryma
ir augaly lasteliy susiliejima.

4. Klonavimas sudaro nukleidinés rtigsties sekos pasalinimas i§ organizmo lgstelés, kai po to visa arba dalis tos
nukleinés riigsties (arba sintetinio ekvivalento) gali biti, nors nebdtinai, dar karta jterpta, su iSankstinémis
enziminémis ar mechaninémis pakopomis arba be jy, i tos pacios riisies lsteles ar filogenetiskai artimas giminingy
rusiy lasteles, kurios gali pasikeisti genetine medZziaga per natiralius fiziologinius procesus. Taip gaunamas
mikroorganizmas negaléty sukelti Zmoniy, gyvuliy ar augaly ligy.

Klonavimo metu gali biiti naudojami rekombinaciniai vektoriai, kurie jau yra ilgg laika saugiai naudoti tam
tikruose mikroorganizmuose.

B DALIS
GMM nekenksmingumo Zmogaus sveikatai ir aplinkai nustatymo kriterijai:

... (bus baigta 20a straipsnyje nustatyta tvarka).

C DALIS
GMM riisys, atitinkancios B dalyje isdéstytus kriterijus:

... (bus baigta 21 straipsnyje nustatyta tvarka).
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III PRIEDAS

PRINCIPAI, KURIY REIKIA LAIKYTIS ATLIEKANT 5 STRAIPSNIO 2 DALYJE NUMATYTA
VERTINIMA

Siame priede bendrais bruozais apibfidinami elementai, i kuriuos reikia atsizvelgti, ir tvarka, kurios reikia laikytis,
atliekant 5 straipsnio 2 dalyje minétg vertinima. Sj pried, ypac B skyriy, papildys rekomendacijos, kurias Komisija
parengs 21 straipsnyje nustatyta tvarka.

Sias rekomendacijas reikia baigti rengti ne véliau kaip iki 2000 m. birzelio 5 d.

A. VERTINIMO ELEMENTAI

1. Potencialiai kenksmingu poveikiu turéty biiti laikoma:
— 2zmoniy ligos, jskaitant alergeninj ir toksinj poveikj,
— gyvuliy ar augaly ligos,

— zalingos pasekmeés, atsirandancios dél to, kad nejmanoma iSgydyti ligos ar pritaikyti veiksmingos
profilaktikos,

— zalingas poveikis, sukeliamas j aplinka patekusiy ar paplitusiy GMM,

— zalingas poveikis, atsirandantis dél to, kad jterptos genetinés medziagos natiiraliais bidais patenka j kita
organizma.

2. Atliekant 5 straipsnio 2 dalyje minétg vertinima reikéty remtis:

a) bet kokio potencialiai kenksmingo poveikio nustatymu, ypac kai jos susijusios su:
i) recipientu mikroorganizmu;
ii) jterpta genetine medZiaga (paimta i§ donoro organizmo);
iii) vektoriumi;
iv) donoru mikroorganizmu (kol donoras mikroorganizmas naudojamas per operacija);
v) gaunamu GMM;

b) veiklos charakteristika;

¢) galimo kenksmingo poveikio rimtumu;

d) kenksmingo poveikio tikimybe.

B. DARBO TVARKA

3. Pirmasis vertinimo proceso etapas turéty biiti recipiento ir, jei tikslinga, mikroorganizmo donoro kenksmingy
savybiy, visy su vektoriumi ar jterpta medziaga susijusiy kenksmingy savybiy, taip pat ir visy recipiento turimy
savybiy pakitimy nustatymas.

4. Apskritai, tik Sias savybes turintys GMM galéty bati priskirti 5 straipsnyje nustatytai 1 klasei:

i) nedidelé tikimybe, kad recipientas ar motininis mikroorganizmas sukels Zmoniy, gyvuliy ar augaly ligas (*);
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ii) vektoriaus ir jterptos sekos pobidis toks, kad jie nesukuria tokio GMM fenotipo, kuris galéty sukelti Zzmoniy,
gyvuliy ar augaly ligas (') arba daryti zalinga poveikj aplinkai;

iii) tikimybé, kad GMM sukels Zmogaus, gyvuliy ar augaly ligas, ir turés Zalingo poveikio aplinkai, nedidelé (*);.

Kad gauty 8io proceso vykdymui reikalinga informacija, naudotojas gali pirma pasinaudoti atitinkamais Bendrijos
teisés aktais (ypa¢ Tarybos direktyva 90/679/EEB (3). Taip pat galima atsizvelgti i tarptautines bei nacionalines
klasifikacijos schemas (pvz., PSO, Nacionalinio sveikatos instituto ir kt.) ir jy pakeitimus, susijusius su naujausiy
mokslo Ziniy ir technikos pazanga.

Sios schemos taikomos natiiraliems mikroorganizmams, ir dazniausiai jos yra pagristos mikroorganizmy
gebéjimu sukelti Zmoniy, gyviiny ar augaly ligas ir ligy, kurias jie gali sukelti, rimtumu ir perdavimu. Direktyvoje
90/679/EEB mikroorganizmai kaip biologiniai veiksniai pagal galimg poveikj sveikiems suaugusiems Zmonéms
yra suskirstyti j keturias rizikos klases. Pagal sias rizikos klases riboto naudojimo veikla galima suskirstyti i keturias
5 straipsnio 3 dalyje minétas rizikos klases. Naudotojas taip pat gali atsizvelgti j gyviiny ir augaly ligy sukéléjus
nurodancias klasifikacijos schemas, kurios daZniausiai nustatomos nacionaliniu lygiu. Minétose klasifikacijos
schemose nurodomos veiklos rizikos klasés ir atitinkamos ribojimo bei kontrolés priemonés yra tik laikinos.

3-5 poskyriuose minétas rizikos nustatymo procesas turéty padéti nustatyti tam tikro GMM rizikos lygi.

Tada ribojimas ir kitos apsaugos priemonés turéty biti pasirenkamos pagal GMM rizikos lygi, taip pat
atsizvelgiant i:

i) aplinkos, kuri gali nukentéti, savybes (pvz., ar aplinkoje, kuria gali paveikta GMM, yra zinomos biotos, kuriai
riboto naudojimo metu mikroorganizmai gali pakenkti);

i) veiklos ypatybes (pvz., jos masta, pobudi);
i) bet kokius netipinius veiksmus (pvz., gyvuliy skiepijimas GMM; jrengimai, kurie gali iskirti acrozolius).

Taikant i-iii punktus tam tikrai veiklai, gali prireikti padidinti, sumazinti ar palikti nepakitusi 6 dalyje minéta
GMM keliamos rizikos lygj.

Atlikus aprasytajg analize, tam tikrg veiklg bus galima priskirti vienai i§ 5 straipsnio 3 dalyje minéty klasiy.

Galutinis riboto naudojimo klasifikavimas turéty bti patvirtintas perZitrint baigta 5 straipsnio 2 dalyje minéta
vertinima.
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IV PRIEDAS

RIBOJIMAS IR KITOS APSAUGOS PRIEMONES

Bendrieji principai

Siose lentelése pateikiami jprastiniai kiekvienam ribojimo lygmeniui biitini biitiniausi reikalavimai ir
priemonés.

Apribojimas pasiekiamas ir taikant gerus darbo metodus, mokyma, ribojimo jrengimus ir specialy
instaliacijos projekta. Visai su GMM susijusiai veiklai taikomi $ie geros mikrobiologijos praktikos principai
ir auksto lygio saugos bei higienos darbo vietoje principai:

i)  darbo vietoje ir aplinkoje islaikyti kiek jmanoma maZzesnj salycio su bet kokiais GMM lygj;

ii) prireikus taikyti inZinerinés kontrolés priemones 3altinyje ir aprapinti reikiamais asmeniniais
apsauginiais drabuziais ir jranga;

iii) deramai tikrinti ir prizitréti kontrolés priemones ir jranga;

iv) jei biitina, patikrinti, ar néra gyvybingy proceso organizmy uZ pirminio fizinio apribojimo riby;
v)  tinkamai mokyti personalg;

vi) jei reikia, sukurti biologinés saugos komitetus ar pakomitecius;

vii) deramai suformuluoti ir jdiegti vietines personalo darbo saugos taisykles;

viii) kur galima, iskabinti biologinio pavojaus Zenklus;

ix) apripinti personala skalbikliais ir nukenksminimo priemonémis;

x)  tvarkyti reikalingus registrus;

xi) uzdrausti darbo vietoje valgyti, gerti, rikyti, naudotis kosmetika ar laikyti Zmonéms skirta maista;
xii) uzdrausti lasinti pipete j burna;

xiii) parengti rasytines darbo tvarkos taisykles, jei tai reikalinga saugumui uztikrinti;

xiv) turéti lengvai pasiekiamoje vietoje veiksmingy dezinfekavimo priemoniy ir tikslias dezinfekavimo
taisykles GMM nutekéjimo atvejais;

xv) tam tikrais atvejais, jrengti saugy sandélj uzkréstiems laboratoriniams jrengimams ir medziagoms.

Lenteliy pavadinimai nurodo:
I A lenteléje pateikiami bitiniausi reikalavimai laboratorijy veiklai.

I B lenteléje pateikiami 1 A lentelés papildymai ir pakeitimai, skirti su GMM susijusiai veiklai
inspektuose/Siltnamiuose.

I C lenteléje pateikiami I A lentelés papildymai ir pakeitimai, skirti su GMM susijusiai veiklai su gyvuliais.
II lenteléje pateikiami bitiniausi reikalavimai veiklai, atlickamai ne laboratorijoje.
Kai kuriais ypatingais atvejais gali bati privalu sujungti to paties lygio priemones i3 I A ir II lenteliy.

Kai kuriais atvejais naudotojai, kompetentingai institucijai sutinkant, gali netaikyti reikalavimy tam tikram
konkre¢iam ribojimo lygiui ar nederinti dviems skirtingiems lygiams keliamy reikalavimy.

Siose lentelése ,pasirinktinai“ reiskia, kad naudotojas gali taikyti $ias priemones individualiems atvejams,

priklausomai nuo 5 straipsnio 2 dalyje minéto vertinimo.

Kad reikalavimai baty aiskds, jgyvendindamos §j prieda valstybés narés gali papildomai jtraukti j sias lenteles
bendruosius 1 ir 2 poskyriy principus.
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1 A lentelé
Ribojimas ir kitos laboratorijos veiklos apsaugos priemonés
Ribojimo lygis
Specifikacijos ) %
1 2 3 4
1. | Laboratorijos patalpos: izoliacija (') Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga Reikalinga
2. | Laboratorija: uzsandarinama fumigacijai Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga Reikalinga
Irengimai
3. | Vandeniui, riigstims, $armams, tirpikliams, dez- | Reikalinga (suolas) Reikalinga (suolas) Reikalinga (suolas, Reikalinga (suolas,
infekcijos priemonéms, nukenksminimo agen- grindys) grindys, lubos, sie-
tams atspards ir lengvai valomi paviriai nos)
4. | l¢jimas | laboratorija per oro sandarinimo | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
kamerg (2)
5. | Neigiamas slégis, palyginti su tiesioginés aplin- | Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga, issky- Reikalinga
kos slégiu rus (%)
6. | leinantis i laboratorijg ir i§ jos iSeinantis oras | Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga (HE- Reikalinga (HEPA) —
turéty bati filtruojamas HEPA PA) (*) — i8einan- jeinanciam ir ieinan-
¢iam orui, i§sky- diam orui (%)
rus (%)
7. | Mikrobiologinés saugos postas Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
8. | Autoklavas Vietoje Pastate Laboratorijos patal- | Laboratorijoje = dvi-
pose (%) gubu galu
Darbo sistema
9. | Ribotas j¢jimas Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
10. | Zenklas apie biologinj pavojy ant dury Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
11. | Specialios priemonés aerozolio paplitimui Nereikalinga Reikalinga suma- Reikalinga neleisti Reikalinga neleisti
kontroliuoti zinti iki minimumo | paplisti paplisti
13. | Dusas Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
14. | Apsauginiai drabuziai Tinkami apsauginiai | Tinkami apsauginiai | Tinkami apsauginiai | Visiskai persirengti ir
drabuziai drabuziai drabuziai ir (pasi- persiauti batus prie§
rinktinai) avalyné jeinant ir iS¢jus

(") Izoliavimas = laboratorija atskiriama nuo kity to paties pastato erdviy arba jrengiama atskirame pastate.

(%) Oro sandarinimo kamera = j¢jimas turi biiti jrengtas per oro sandarinimo patalpg, kuri yra nuo laboratorijos izoliuota kamera. Tarp oro sandarinimo kameros neuzters-

tosios pusés ir apsaugotosios pusés turi biiti jrengtos persirengimo ar duso patalpos ir pageidautina — blokuojancios durys.
3) Veikla, kai perdavimas vyksta kanalais, kuriuose néra oro.

4) HEPA = itin veiksmingos oro dalelés.

Kai naudojami virusai, kuriy nesulaiko HEPA filtrai, iSeinanc¢iam orui batina nustatyti papildomus reikalavimus.

(
(
¢
(%) Atliekant patvirtintas procediiras, per kurias galima saugiai perleisti medziagg j autoklava ne laboratorijoje ir suteikti to pat lygio apsauga.
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Ribojimo lygis
Specifikacijos ) 8
1 2 3
15. | Pirtinés Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
18. | Veiksminga vektoriaus kontrolé (pvz., nuo Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
grauziky ir vabzdziy)
Atliekos
19. | GMM, nutekéjusiy i§ kriaukliy rankoms plautis, | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
vamzdziy ir dusy ar panasiais bidais, nuaktyvi-
nimas
20.| GMM kenksmingose medziagose ir atliekose | Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
nuaktyvinimas
Kitos priemonés
21. | Laboratorija pati turi izoliuoti savo jrengimus Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
23.| Stebé¢jimo langelis ar panasiai, jrengiamas taip, | Pasirinktinai Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
kad matytysi dirbantieji
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I B lentelé

Ribojimas ir kitos inspekty ir $iltnamiy apsaugos priemonés

Terminai ,inspektas® ir ,$iltnamis“ reiskia konstrukcija su sienomis, stogu ir grindimis, suprojektuoty ir daugiausia naudojamg augalams auginti
kontroliuojamoje ir apsaugotoje aplinkoje.

Taikomos visos I A lentelés nuostatos su $iais papildymais ir pakeitimais:

Ribojimo lygis

Specifikacijos
P ) 1 2 3 4
Pastatas
1. | Siltnamis: stacionari konstrukcija (1) Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
Irengimai
3. | l¢jimas per atskirta kambarj su dvejomis blokuo- | Nereikalinga Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
janc¢iomis durimis
4. | Uztersty vandens nuoteky kontrolé Pasirinktinai 2)Iki minimumo Neleisti nutekeéti Neleisti nutekeéti

sumazinti nutekéjima

Darbo sistema

6. | Priemoneés kontroliuoti nepageidautinas rtsis, | Reikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
pvz., vabzdzius, grauzikus, artropodus
7. | Gyvy medzZiagy pernesimo tarp | Iki minimumo suma- | Iki minimumo suma- | Neleisti plisti Neleisti plisti

inspekto/siltnamio, apsauginés konstrukcijos ir
laboratorijos procediira kontroliuoja genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy plitima

Zinti plitima

Zinti plitima

(") Inspektas — tai vietoje, | kurig nepatenka nutekantys pavirsiniai vandenys, pastatyta stacionari konstrukcija su nuolatine vandeniui atsparia danga ir su savaime uzsidaran-

Ciomis sandariomis durimis.

(%) Kai GMM gali bati pernesami per Zemeg.
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I C lentelé

Ribojimas ir kitos veiklos gyviiny sekcijose apsaugos priemonés

Taikomos visos I A lentelés nuostatos su Siais papildymais ir pakeitimais:

Ribojimo lygis
Specifikacijos ) '8
1 2 3 4
Patalpos
1. | Gyvuny sekcijos izoliavimas (?) Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
2. | Patalpos gyviinams, atskirtos sandariomis duri- | Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
mis (2)
3. | Patalpos gyviinams, suprojektuotos taip, kad | Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
baty lengva nukenksminti (neperslampamos ir
lengvai nuplaunamos medziagos (narvai ir
pan.)
4. | Lengvai nuplaunamos grindys ir (arba) sienos Pasirinktinai Reikalinga (grindys) | Reikalinga (grindys ir | Reikalinga (grindys ir
sienos) sienos)
5. | Gyvinai laikomi deramai apsaugotose vietose, | Pasirinktinai Pasirinktinai Pasirinktinai Pasirinktinai
t. y. narvuose, garduose ar rezervuaruose
6. | Izoliatoriy ar izoliuoty kambariy filtrai (3) Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga

(") Gyvuliy sekcija: pastatas ar atskiras plotas pastate, kuriame yra tokios patalpos ir kiti plotai, kaip persirengimo kambariai, dusai, autoklavai, maisto sandéliai ir pan.
(?) Patalpos gyvuliams: patalpos, kuriose paprastai laikomi galvijai, veisliniai ar eksperimentiniai gyvuliai, arba patalpos, naudojamos smulkioms chirurginéms procediiroms atlikti.

(%) Izoliatoriai: skaidrios dézés narvo viduje arba ne narve, kuriose laikomi smulkis gyviinai; dideliems gyvuliams labiau tikty izoliuoti kambariai.
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11 lentelé

Ribojimas ir kitos veiklos apsaugos priemonés

Ribojimo lygis

Specifikacijos
1 2 3 4
Bendrosios nuostatos
1. | Gyvybingus mikroorganizmus reikéty saugoti | Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
sistemoje, atskiriancioje procesa nuo aplinkos
(uzdaroje sistemoje)
2. | 18 uzdaros sistemos i§metamy dujy kontrolé Nereikalinga Reikalinga, iki mini- | Reikalinga, neleisti Reikalinga, neleisti
mumo sumazinti plisti plisti
plitima
3. | Aerozoliy kontrolé renkant méginius, pridedant | Pasirinktinai Reikalinga, iki mini- | Reikalinga, neleisti Reikalinga, neleisti
medziagos | uZdarg sistema ar perneSant mumo sumazinti plisti plisti
medziaga i kitg uzdarg sistema plitima
4. | Pagrindinés kultairos fluidy nuaktyvinimas prie§ | Pasirinktinai Reikalinga, patvirtin- | Reikalinga, patvirtin- | Reikalinga, patvirtinto-
iSimant i§ uzdaros sistemos tomis priemonémis tomis priemonémis mis priemonémis
5. | Reikéty suprojektuoti uzsandarinimg, siekiant | Néra specialiy reika- | Iki minimumo suma- | Neleisti plisti Neleisti plisti
sumazinti nutekéjimg ar jo i$vengti lavimy zinti plitima
6. | Kontroliuojama teritorijg reikéty suprojektuoti | Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
taip, kad i§ jos neistekéty visas uzdaros sistemos
turinys
7. | Kontroliuojamg teritorija turéty buti galima | Nereikalinga Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
uzsandarinti taip, kad joje vykty fumigacija
Irengimai
8. | I¢jimas per oro sandarinimo kamera Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
9. | Pavirsiai atspariis vandeniui, riigtims, Sarmams, | Reikalingi (jei yra, Reikalinga (jei yra, Reikalinga (jei yra, Reikalinga (suolas,
tirpikliams, dezinfekcijos priemonéms, nukenks- | suolas) suolas) suolas, grindys) grindys, lubos, sienos)
minimo agentams ir lengvai valomi
10. | Specialios priemongs, leidzian¢ios deramai | Pasirinktinai Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
védinti kontroliuojama teritorija, kad baty suma-
Zintas oro uzterStumas
11. | Kontroliuojamoje teritorijoje turéty bati palaiko- | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
mas neigiamas oro slégis, palyginti su tiesiogine
aplinka
12. | leinantis j kontroliuojama teritorijg ir i3 jos iSei- | Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga (jeinantis | Reikalinga (jeinantis ir
nantis oras turéty bati filtruojamas HEPA oras, pasirinktinai iSeinantis oras)
jeinantis oras)
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Ribojimo lygis
Specifikacijos ) 8
1 2 3 4
Darbo sistema
13. | Uzdara sistema turéty buti kontroliuojamoje | Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
teritorijoje
14. | Patekti gali tik paskirti darbuotojai Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
15. | Pastatomi biologinio pavojaus Zenklai Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
17. | Pries iSeidami i§ kontroliuojamos zonos darbuo- | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
tojai turéty iSsimaudyti duse
18. | Darbuotojai turéty vilkéti apsauginius drabuzius | Reikalinga ~ (darbo | Reikalinga  (darbo | Reikalinga Visiskai ~ persirengti
drabuziai) drabuziai) pries iSeinant ir jeinant
Atliekos
22. | I8 kriaukliy rankoms plautis, duSo ar panasiai | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
nutekéjusiy GMM nuaktyvinimas
23. | GMM, esanciy kenksmingoje medziagoje ir atlie- | Pasirinktinai Reikalinga, patvirtin- | Reikalinga, patvirtin- | Reikalinga, patvirtinto-
kose, jskaitant ir tas, kurios nuteka anks¢iau negu tomis priemonémis | tomis priemonémis | mis priemonémis
iSpilant pabaigoje, nuaktyvinimas
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V PRIEDAS

A DALIS

Informacija, reikalinga 7 straipsnyje minimam pranesimui:

naudotojo (-y), jskaitant atsakingus uZ prieZitirg ir saugg, pavadinimas (pavarde),
informacija apie asmeny, atsakingy uZ priezitirg ir sauga, mokyma ir kvalifikacija,
iSsami informacija apie visus biologinius komitetus ir pakomitecius,

patalpy adresas ir bendras aprasymas,

darbo, kuris bus atlickamas, pobiidzio aprasymas,

riboto naudojimo klasg,

tik 1 klasés ribotam naudojimui, 5 straipsnio 2 dalyje minimo vertinimo santrauka ir informacija apie atlicky
tvarkymg.

B DALIS

Informacija, reikalinga 9 straipsnyje minimam pranesimui:

pranesimo pagal 7 straipsnj pateikimo data,
asmens, atsakingo uz prieZitira ir saugumg, pavardé ir informacija apie jo mokymga bei kvalifikacija,

recipientas, donoras ir (arba) motininis mikroorganizmas (-ai) ir, tam tikrais atvejais, naudojama (-os) Seimininko
vektoriaus sistema (-0s),

per modifikacijg naudotos (-y) genetinés (-iy) medziagos (-y) Saltinis (-iai) ir planuojama (-os) funkcija (-os),
GMM tapatybe ir charakteristikos;

riboto naudojimo tikslas, taip pat ir numatomi rezultatai,

numatomos naudoti kultiiros apytiksliai kiekiai,

ribojimo ir kity taikomy apsaugos priemoniy aprasymas, jskaitant informacija apie atlicky tvarkyma, aprasant,
kokios atliekos susidarys, kaip jos bus tvarkomos, koks bus jy galutinis pavidalas ir kur jos pateks,

5 straipsnio 2 dalyje minéto vertinimo santrauka,

informacija, reikalinga kompetentingai institucijai, kad jvertinty visas padariniy likvidavimo priemonés, jei
reikalaujama pagal 14 straipsnj.

C DALIS

Informacija, reikalinga 10 straipsnyje minétam pranesimui:

a)

— pranesimo pagal 7 straipsnj pateikimo data,

— asmens, atsakingo uZ priezitirg ir saugg, pavardé ir informacija apie jo mokymg bei kvalifikacija;
— numatomi naudoti recipientas ir motininis (-iai) mikroorganizmas (-ai),

— numatoma (-os) naudoti Seimininko vektoriaus sistema (-o0s) (tam tikrais atvejais),

— modifikacijai (-oms) naudojamos(-y) genetinés (-iy) medziagos (-y) 3altinis (-iai) ir numatoma (-os) funkcija
(-os),

— GMM tapatybé ir charakteristikos,

— numatomy naudoti kultiry dydziai;
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— taikytiny apribojimo ir kity apsaugos priemoniy apraSymas, jskaitant informacija apie atlieky tvarkymg,
apraSant numatomy gauti atlieky rtisis ir pavidala, jy tvarkyma, galutinj pavidalg ir kur jos galiausiai pateks,

— riboto naudojimo tikslas, taip pat ir numatomi rezultatai,

— instaliacijos daliy apraSymas;

informacija apie avarijy prevencijos ir padariniy likvidavimo planai, jei jy yra:

— visi pavojai, kylantys batent dél instaliacijos vietos,

— taikomos prevencinés priemonés, kaip antai: saugumo jrengimai, signalizacijos sistemos, ribojimo metodai,
— ribojimo priemoniy testinio veiksmingumo tikrinimo tvarka ir planai,

— darbuotojams suteikiamos informacijos aprasymas,

— informacija, reikalinga kompetentingai institucijai, kad jvertinty visus padariniy likvidavimo planus, jei
reikalaujama pagal 14 straipsni;

vertinimo pagal 5 straipsnio 2 dalj kopija.

(') Tai taikoma tik tiems aplinkos gyvuliams ir augalams, kurie gali bati paveikti.

() OLL374,1990 12 31, p. 1. Direktyva su paskutinémis pataisomis, padarytomis Komisijos direktyva 97/59/EB
(OL L 282, 1997 10 15, p. 33).*



