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PADOMES DIREKTIVA 98/81/EK
(1998. gada 26. oktobris),
ar ko groza Direktivu 90/219/EEK par genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmantoSanu

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo Ipasi ta
103.s panta 1. punktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),

saskana ar Liguma 189.c panta izklastito procediru (),

(1)

—~—

L)

ta ka EK Liguma nozimé Kopienas ricibai saistiba ar apkar-
tgjo vidi bitu jabalstas uz principu, ka veic aizsardzibas
pasakumus, kuru mérkis ir vides saglabasana, aizsardziba
un uzlabosana, ka ari cilveku veselibas aizsardziba;

ta ka genétiski modificétu mikroorganismu (GMMs) iero-
bezota izmantoSana biitu jaklasificé saistiba ar tiem ris-
kiem, ko ta rada cilvéku veselibai un apkartgjai videi, un ta
ka sadai klasifikacijai batu jaatbilst starptautiskai praksei
un japamatojas uz riska novértéjumu;

ta ka, lai nodrosinatu augstu aizsardzibas pakapi, ierobe-
zo$anas lidzekliem un citiem aizsardzibas pasakumiem, ko
pieméro mikroorganismu ierobeZotai izmantosanai, jaat-
bilst §is ierobezotas izmantosanas klasifikacijai, un ta ka
nenoteiktibas gadijuma japiemeéro attiecigi ierobezoSanas
lidzekli un citi aizsardzibas pasakumi, kas atbilst augsta-
kam klasifikacijas limenim, kamér attieciga informacija
neattaisnos mazak stingru pasakumu piemérosanu;

ta ka bitu japaredz un jaisteno attiecigi pasakumi, lai iero-
bezotu atbrivosanos no materiala, ko iegiist no GMMs
ierobeZotas izmanto$anas;

OV C 356, 22.11.1997., 14. Ipp. un

OV C 369, 6.12.1997., 12. Ipp.

OV C 295, 7.10.1996., 52. Ipp.

Eiropas Parlamenta 1997. gada 12. marta atzinums (OV C 115,
14.4.1997., 59. lpp.), Padomes 1997. gada 16. decembra kopégja
nostaja (OV C 62, 26.2.1998., 1. lpp.) un Eiropas Parlamenta
1998. gada 16. jinija Iémums (OV C 210, 6.7.1998.).

()

ta ka $i direktiva neattiecas uz GMMs, kurus pielieto bez
attiecigiem noteikumiem par specialiem ierobeZoSanas
pasakumiem, lai ierobeZotu to kontaktu ar iedzivotajiem
un apkartgjo vidi, un tapéc drikst piemérot citus Kopienas
tiesibu aktus, pieméram, Padomes Direktivu 90/220/EEK
(1990. gada 23. aprilis) par genétiski modificétu orga-
nismu apzinatu izplatiSanu daba (*);

ta ka atbrivojums atbilstigi $ai direktivai nedod tiesibas uz
atbrivojumu no jebkadu citu Kopienas tiesibu aktu prasi-
bam, ko drikst piemérot, pieméram, Direktivas
90/220/EEK;

ta ka visu veidu darbibam, kas saistitas ar GMM lietoSanu,
batu japieméro praksé parbauditi principi darbam ar
mikrobiologiskiem preparatiem, ka ari darba drosibas un
higiénas principi saskana ar atbilstigiem Kopienas tiesibu
aktiem;

ta ka ierobezoganas un citi aizsardzibas pasakumi, ko pie-
méro mikroorganismu ierobeZotai izmantosanai, bitu
regulari japarskata;

ta ka ar cilvekiem, kas nodarbinati mikroorganismu iero-
bezotas izmantoSanas joma, batu jaapspriezas saskana ar
attiecigu Kopienas tiesibu aktu prasibam, jo Ipasi Padomes
Direktivas 90/679/EEK (1990. gada 26. novembris) prasi-
bam par darbinieku aizsardzibu no apdraud&umiem, kas
saistiti ar biologisko agentu iedarbibu darba laika (septita
atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta
1. punkta nozime) (°);

ta ka Direktiva 90/219/EEK (°) tika atklatas trikumi un ta
ka administrativas procediiras un prasibas par pazinosanu
batu jasasaista ar riskiem, kas izriet no mikroorganismu
ierobeZotas izmanto$anas;

OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 97/35/EK (OV L 169, 27.6.1997., 72. Ipp.).
OV L 374, 31.12.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 97/59/EK (OV L 282, 15.10.1997., 33. Ipp.).
OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 94/51/EK (OV L 297, 18.11.1994., 29. Ipp.).
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(11) ta ka Direktiva 90/219/EEK nelava to pietiekami pielagot i) tas metodes, kas ir uzskaititas I pielikuma B dala, neuz-
tehnikas attistibai, un ta ka minétas direktivas tehniskas skata par tadam, kas rada genétisko modifikaciju;
dalas japielago tehnikas attistibai;

(12) taka Direktivas 90/219/EEK Istenosanai par labu naktu tas ¢)  “jerobezota izmantosana” nozimé jebkada veida darbi-
papildinasana ar to GMM sarakstu, kas nav kaitigi cilvéku bu, kura notiek mikroorganismu genétiska modificé-
veselibai un apkartéjai videi, un ta ka Siem GMM biitu jaat- Sana vai $adi GMM tiek audzéti, glabati, transportéti,
bilst noteiktiem kritérijiem, lai varétu noteikt to nekaiti- iznicinati, iznemti vai izmantoti jebkada cita veida un
gumu; kura tiek pieméroti ipasi ierobezoganas pasakumi, lai

ierobezotu to kontaktu ar cilvékiem un apkartéjo vidi;

(13) ta ka, lai nemtu véra biotehnologijas attistibas tempu,
izstradajamo kritériju raksturu un 3a saraksta ierobezoto
apjomu, ir lietderigi, ka $os kritérijus nosaka un parskata d)  “negadijums” nozimé jebkadu nelaimes gadijumu, kas i
Padome; saistits ar ievérojamu un nejausu GMM izklasanu no

kontroles to ierobeZotas izmantoSanas gaita un kas var
radit briesmas cilvéku veselibai vai apkartéjai videi
. L . . uzreiz vai péc kada laika;

(14) taka tagad ir jau iegita ievérojama pieredze un zinaSanas
par riskiem, kas saistiti ar GMM ierobezotu izmantosanu;

(15) ta ka tapéc Direktiva 90/219/EEK biitu jaizdara attiecigi ¢)  lietotdjs” nozimé jebkuru fizisko vai juridisko personu,

grozijumi,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Ar 30 Direktiva 90/219/EEK izdara turpmak minétos grozijumus.

1. Ar 3adiem pantiem aizstaj 2. lidz 16. pantu:

“2. pants

Saja direktiva:

“mikroorganisms” nozimé jebkadu mikrobiologisko vie-
nibu, $inu vai bezsunu, kas ir sp&jiga vairot vai parnest
genétisko materialu, tai skaita virusus, viroidus, dziv-
nieku un augu $anu kultdras;

“senétiski modificéts mikroorganisms” (GMM) nozimé
mikroorganismu, kura genétiskais materials ir izmainits
tada veida, kas nav dabiska kopulacija un/vai dabiska
krustmija.

Saskana ar $o definiciju:

i) genétiska modifikacija ir vismaz tadu metozu izmanto-
$anas rezultats, kuras uzskaititas I pielikuma A dala;

kas ir atbildiga par GMM ierobeZotu izmanto$anu;

f) “pazinojums” nozimé nepiecieSamas informacijas
iesniegsanu dalibvalsts kompetentaja iestadé.

3. pants

Neskarot 5. panta 1. punktu, $o direktivu nepieméro:

— ja genétisko modifikaciju panak, izmantojot II pielikuma
A dala uzskaititus panémienus/metodes, vai

— ja ierobezota izmantosana ir saistita tikai ar tadiem GMM
veidiem, kas atbilst II pielikuma B dala uzskaititiem krité-
rijiem, kuri nosaka to nekaitigumu cilvéku veselibai un
apkartéjai videi. Minétie GMM veidi ir uzskaititi I pieli-
kuma C dala.

4. pants

Sis direktivas 5. panta 3. un 6. punktu, ka arf 6. lidz 12. pantu
nepieméro GMM parvadasanai pa autoceliem, dzelzceliem,
ieksgjiem Tidensceliem, pa jiru vai pa gaisu.

So direktivu nepieméro tadu GMM glabasanai, kultivésanai,
parvadasanai, iznicinasanai, apglabasanai vai izmantoganai,
kuri ir ieviesti tirgti saskana ar Padomes Direktivu 90/220/EEK
(1990. gada 23. aprilis) par genétiski modificétu organismu
apzinatu izplatiSanu daba () vai saskapa ar citiem Kopienas
tiesibu aktiem, veicot konkréto apkartéjas vides risku
noveértéSanu lidzigi tam, ka izklastits minétaja direktiva, ar
nosacjumu, ka GMM ierobezota izmantoSana atbilst
nosacijumiem, ja tadi ir, kas formuléti piekrisana to laisanai
tirgii.
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5. pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka tiek veikti visi vajadzigie pasa-
kumi, lai novérstu cilvéku veselibai un apkartéjai videi kaiti-
gas sekas, kas var rasties GMM ierobeZotas izmanto$anas dél.

2. Saja noliika lietotajs veic ar mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu saistito procesu noveértésanu attieciba uz tiem
cilvéku veselibas un apkartgjas vides riskiem, kas to dé] var ras-
ties, izmantojot vismaz tos novertéSanas parametrus un pro-
cediiry, kas noteikti III pielikuma A un B dala.

3. Péc 2. punktd minétas novértéSanas ar mikroorganismu
ierobeZotu izmanto$anu saistitos procesus galigi klasifice cet-
ras kategorijas, piemérojot III pielikuma noteikto procediiru,
kas dod iespéju pieskirt ierobezoSanas pakapes saskana ar
6. pantu:

1. kategorija: Darbibas, kas vai nu pavisam nerada ris-
kus, vai risks, kurs§ to dé| rodas, ir nie-
cigs, tas ir, tadas darbibas, kuriem atbilst
1. pakapes ierobezojums, lai aizsargatu

cilveku veselibu, ka arT apkartgjo vidi.

Darbibas, kas rada nelielu risku, tas ir,
tadas darbibas, kuriem atbilst 2. pakapes
ierobezojums, lai aizsargatu cilvéku
veselibu, ka ari apkartgjo vidi.

2. kategorija:

Darbibas, kas rada mérenu risku, tas ir,
tadas darbibas, kuriem atbilst 3. pakapes
ierobezojums, lai aizsargatu cilvéku
veselibu, ka ari apkartéjo vidi.

3. kategorija:

Darbibas, kas rada lielu risku, tas ir, tadas
darbibas, kuriem atbilst 4. pakapes iero-
bezojums, lai aizsargatu cilvéku veselibu,
ka arT apkartéjo vidi.

4. kategorija:

4. Ja pastav Saubas par to, kura kategorija atbilst nodomatai
mikroorganismu ierobezotai izmanto$anai, pieméro stingra-
kus aizsargpasakumus, ja vien pietieckami pieradijumi ar kom-
petentas iestades piekriSanu nepamato maigaku pasakumu
piemérosanu.

5. Veicot 2. punktd minéto noveértéSanu, Ipasi nem veéra jau-
tajumu par atkritumu un notekidenu apsaimniekosanu. Vaja-
dzibas gadijumos Isteno nepiecie$amos drosibas pasakumus,
lai aizsargatu cilvéku veselibu un apkartéjo vidi.

6. Sa panta 2. punkta minétas novértésanas dokumentariem
materidliem japaliek pie lietotaja un jabat pieejamiem atbil-
stiga veida kompetentajai iestadei ka pazinojuma dalai saskana
ar 7., 9. un 10. pantu vai péc pieprasijuma.

6. pants

1. Iznemot gadijumus, kad IV pielikuma 2. punkts atlayj citu
pasakumu piemérosanu, lietotajs pieméro visparigus principus
un atbilstigus ierobezojuma pasakumus un citus aizsargpasa-
kumus, kas noteikti IV pielikuma atkariba no mikroorganismu
ierobezotas izmantoSanas kategorijas, lai tadéjadi noturétu
jebkadu GMM iedarbibu uz darba vietu un apkartgjo vidi
iespgjami viszemakaja limeni, tada veida garantgjot augstu
drosibas pakapi.

2. Novértgjumu, kas minéts 5. panta 2. punkta, ka ari piemé-
rojamos ierobeZojuma un citus aizsargpasakumus periodiski
parskata, un to dara tilit, ja

a) piemérojamie ierobeZojuma pasakumi vairs nav pietickami
vai kategorija, kas pieskirta ar mikroorganismu ierobezotu
izmantosanu saistitam darbibam, vairs nav pareiza; vai

b) ir pamats aizdomam, ka $is novértéjums vairs nav atbil-
stigs, veértéjot jauno zinatnisko vai tehnisko zinasanu
gaisma.

7. pants

Ja ir paredzéts kadas telpas pirmoreiz lietot mikroorganismu
ierobezotai izmanto$anai, pirms $adas lietoSanas sikuma
lietotajam jaiesniedz kompetentajas iestadés pazinojums, kas
satur vismaz V pielikuma A dala uzskaitito informaciju.

8. pants

Péc 7. panta minéta pazinojuma turpmako 1. kategorijas
mikroorganismu ierobeZotu izmantosanu, drikst veikt bez
papildu pazinosanas. lerobezotas izmanto$anas 1. kategorijas
procesiem visu novértéjumu dokumentariem materialiem, kas
minéti 5. panta 6. punkta, japaliek pie GMM lietotaja un jabat
pieejamiem kompetentajai iestadei péc pieprasijuma.

9. pants

1. Par pirmo un turpmakam reizém, kad mikroorganismu
ierobezotas izmantoSanas 2. kategorijas procesu paredzéts
veikt telpas, par kuram japazino saskana ar 7. pantu, iesniedz
pazinojumu, kas satur V pielikuma B dala uzskaitito informa-
ciju.
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2. Ja par $im telpam agrak jau pazinots sakara ar 2. vai aug-
stakas kategorijas mikroorganismu ierobezotas izmantosanas
procesu, un visas attiecigai atlaujai nepiecie$amas prasibas ir
izpilditas, 2. kategorijas mikroorganismu ierobezotas izman-
toSanas procesu drikst veikt uzreiz péc jauna pazinojuma.

Atlaujas idzgjs tomér var ari pats pieprasit no kompetentas
iestades lemumu par oficialo atlauju. Sis leEmums kompeten-
tajai iestadei japienem velakais 45 dienu laika, skaitot no pazi-
nojuma datuma.

3. Ja par $im telpam agrak nav pazinots sakara ar 2. vai aug-
stakas kategorijas mikroorganismu ierobeZotas izmanto$anas
procesu, 2. kategorijas procesu, ja pret to nav nekadu iebil-
dumu no kompetentas iestades puses, drikst veikt 45 dienas
péc 1. punkta minéta pazinojuma iesniegSanas vai agrak, ja
kompetenta iestade tam piekrit.

10. pants

1. Par pirmo un turpmakam reizém, kad mikroorganismu
ierobezotas izmantosanas 3. vai 4. kategorijas procesu pare-
dzéts veikt telpas, par kuram japazino saskana ar 7. pantu, ies-
niedz pazinojumu, kas satur V pielikuma C dala uzskaitito
informaciju.

2. Mikroorganismu ierobeZotas izmantoanas 3. vai augsta-
kas kategorijas procesu nedrikst veikt, iepriek§ nesanemot
atlauju no kompetentas iestades, kas pazino savu lemumu rak-
stiski:

a) ne vélak ka 45 dienas péc jauna pazinojuma iesnieg$anas
— tadu telpu gadijuma, par kuram agrak jau pazinots
sakara ar 3. vai augstakas kategorijas mikroorganismu iero-
bezotas izmanto$anas procesu, ja visas attiecigai atlaujai
nepiecie$amas prasibas ir izpilditas attieciba uz to pasu vai
augstaku mikroorganismu ierobeZotas izmanto$anas pro-
cesa kategoriju, neka tam procesam, ko paredzéts veikt;

b) ne vélak ka 90 dienas péc pazinojuma iesniegSanas —
pargjos gadjjumos.

11. pants

1. Dalibvalstis izraugas iestadi vai iestades, kuru kompetence
bitu to pasakumu istenosana, ko tas pienem, piemérojot $o
direktivu, ka arf 7., 9. un 10. panta minéto pazinojumu
sanemsana un veéra nemsana.

2. Kompetentas iestades parbauda minéto pazigojumu atbil-
stibu 3is direktivas prasibam, iesniegtas informacijas precizi-
tati un pilnigumu, 5. panta 2. punkta minéta noveértéjuma un
mikroorganismu ierobeZotas izmantosanas procesa kategori-
jas pieskir§anas pareizumu un, vajadzibas gadijuma, ari iero-
bezojumu pasakumu un citu aizsargpasakumu, atkritumu
apsaimniekosanas un arkartéjas darbibas pasakumu pieticka-
mibu.

3. Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade var:

a) pieprasit no lietotdja papildu informaciju vai ierosinatas
mikroorganismu ierobezotas izmanto$anas nosacijumu
mainu, vai arl grozit §is ierobezotas izmantoSanas proce-
sam (procesiem) pieskirto kategoriju. Tada gadijuma kom-
petenta iestade var pieprasit, lai mikroorganismu ierobe-
Zota izmantosana, ja ta ir nodomata, netiktu sakta, vai ari,
ja ta jau notiek, tiktu apturéta vai partraukta, kamer kom-
petentd iestade nedod savu atlauju, pamatojoties uz
sanemto papildu informaciju vai mainitiem ierobeZotas
izmantoSanas nosacijumiem;

b) ierobezot laiku, kura mikroorganismu ierobezota izman-
tosana bitu atlauta, vai paklaut to noteiktiem Ipasiem
nosacijumiem.

4. Lai aprékinatu 9. un 10. panta minétos laika periodus,
nenem véra to laiku, kura kompetenta iestade:

— sagaida jebkuru papildu informaciju, ko ta ir pieprasijusi
no pazinotdja saskana ar 3. punkta a) apakspunktu, vai

— veic sabiedriskas domas aptauju vai apspriezas ar sabied-
1ibu saskana ar 13. pantu.

12. pants

Ja lietotaja riciba nonak jauna informacija, kas attiecas uz
mikroorganismu ierobezotu izmanto$anu, vai ierobezota
izmanto$ana vin$ ievie§ tadas parmainas, kas var ievérojami
ietekmét tas izraisitus riskus, kompetento iestadi par to
informeé iesp&jami drizak un maina pazinojuma saturu saskana
ar 7., 9. un 10. pantu.

Ja kompetentas iestades riciba vélak nonak informacija, kas
varétu ievérojami ietekmét mikroorganismu ierobeZotas
izmantoSanas izraisitus riskus, kompetenta iestade var
pieprasit no lietotaja ierobezotas izmanto$anas nosacjjumu
mainu, tas apturéSanu vai partrauksanu.

13. pants

Ja kada dalibvalsts uzskata par vajadzigu, ta var veikt
apspriedes ar sabiedribu par nodomatas mikroorganismu
ierobezotas izmantosanas aspektiem, neskarot 19. pantu.
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14. pants

Kompetentas iestades nodrosina, ka pirms mikroorganismu
ierobeZotas izmantosanas saksanas:

a) attieciba uz procesiem, kas saistiti ar mikroorganismu iero-
bezotu izmantoSanu, tiek sastadits arkartéjo pasakumu
plans, ja ierobezosanas lidzeklu bojajums var uzreiz vai péc
kada laika radit nopietnas briesmas cilvékiem, kas atrodas
arpus telpam, un/vai apkartgjai videi, iznemot gadijumu,
kad tads arkartas pasakumu plans sastadits saskana ar citu
Kopienas tiesibu aktu prasibam;

b) informacija par $adiem arkartas pasakumu planiem, ieskai-
tot attiecigus aizsargpasakumus, kas javeic, pienaciga kar-
ta, turklat bez Ipasa pieprasijuma, tiek darita zinama tam
organizacijam un iestadem, kas var ciest negadijuma. Sadu
informaciju atjauno ik péc piemérota laika posma. Tai ir arl
jabat publiski pieejamai.

Vienlaikus attiecigas dalibvalstis dara zinamu citam attiecigam
dalibvalstim ka pamatu visam nepiecieSamam apspriedém div-
pus§jas attiecibas to pasu informaciju, kada tiek izplatita to
iedzivotajiem.

15. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosi-
natu, ka avarijas gadijuma mikroorganismu lietotdjam obligati
talit par to japazino 11. panta noteiktajai kompetentai iesta-
dei un jaiesniedz $ada informacija:

— negadijuma apstakli,

— attiecigo GMM identitate un daudzumi,

— visa informacija, kas vajadziga, lai novértetu negadijuma
seku iedarbibu uz cilvéku veselibu un apkartéjo vidi,

— veiktie pasakumi.

2. Ja informaciju iesniedz saskana ar 1. punktu, dalibvalstim

obligati

— janodrosina, ka tiek veikti visi nepiecie$amie pasakumi, un
talit jabridina katra dalibvalsts, kas varétu ciest negadjjuma
rezultata,

— ja tas ir iesp&jams, jasavac informacija, kas vajadziga pilni-
gai notikusa negadijuma analizei, un, vajadzibas gadijuma,
jaizstrada ieteikumi lidzigu negadijumu novérsanai
nakotné un to seku ierobezo3anai.

16. pants

1. Dalibvalstim obligati:

a) jaapspriezas ar citam dalibvalstim, kas var ciest negadijuma
rezultata, par arkartas pasakumu planu nodomato isteno-
Sanu;

b) iespgjami driz jainformé Komisija par katru negadijumu,
uz ko attiecas 31 direktiva, pazinojot sikakus datus par noti-
kusa negadijuma apstakliem, attiecigo GMM identitati un
daudzumiem, veiktajiem arkartas pasakumiem un to efek-
tivitati, ka ari notikusa negadijuma analizi, taja ieklaujot
ieteikumus par ta seku ierobezosanu un lidzigu negadi-
jumu novér$anu nakotné.

2. Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim, nosaka informaci-
jas apmainas procediiru saskana ar 1. punktu. Ta ari izveido
un saglaba dalibvalstim pieejamu to notikuso negadijumu
registru, uz ko attiecas 31 direktiva, taja ieklaujot konkréto
negadijumu célonu analizi, iegiito pieredzi un pasakumus, kas
veikti, lai novérstu lidzigus negadijumus nakotné.

() OVL117,8.5.1990., 15.lpp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas direktivu 97/35/EK (OV L 169,
27.6.1997., 72. Ipp.).”

. Ar sadiem pantiem aizstaj 18., 19. un 20. pantu:

“18. pants

1. Katra gada beigas dalibvalstis nostta Komisijai kopsavil-
kuma zinojumu par mikroorganismu ierobezotas izmantosa-
nas 3. un 4. kategorijas procesiem, par kuriem pazinots $a
gada laika saskana ar 10. pantu, ieklaujot So ierobezotas
izmanto$anas procesu aprakstu, to mérki un ar tiem saistitus
riskus.

2. 1k péc trim gadiem dalibvalstis nosita Komisijai kopsavil-
kuma zinojumu par savu pieredzi, kas iegtita darba ar $o direk-
tivu, un pirmoreiz to nosita 2003. gada 5. jinija.

3. Ik péc trim gadiem Komisija publicé kopsavilkumu, kas
pamatojas uz 2. punkta minétajiem zinojumiem, un pirmo-
reiz to publicé 2004. gada 5. junija.

4. Komisija var publicét vispargjo statistisko informaciju par
§is direktivas IstenoSanu un ar to saistitiem jautdjumiem, ja
vien ta nesatur datus, kas varétu kaitét lietotaja konkurences
pozicijam.
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19. pants

1. Ja kadas informacijas izpau$ana negativi ietekmé vienu vai
vairakus punktus, kas minéti 3. panta 2. punkta Padomes
Direktiva 90/313/EEK (1990. gada 7. junijs) par brivu piekluvi
vides informacijai (), pazinotajs var noradit, kada informacija
pazinojumos, ko vins iesniedz saskana ar So direktivu, bitu
jauzskata par konfidencialu. Tados gadijumos jaiesniedz par-
liecinosi pieradfjumi.

2. Kompetenta iestade péc apspriesanas ar pazinotaju izlemj,
kada informacija tiks uzskatita par konfidencialu, un savu
lémumu dara zinamu pazinotajam.

3. Nekada gadijuma par konfidencialu nedrikst uzskatit $adu
informaciju, ja to iesniedz saskana ar 7., 9. vai 10. pantu:

— izmantojamo GMM visparigas ipasibas, pazinotaja vards
un adrese, ka arf izmanto3anas vieta,

— ierobeZotas izmantoSanas kategorija un ierobezo3anas

lidzekli,

— paredzamo seku, jo ipasi cilvéku veselibai un apkartéjai
videi kaitigu seku, novértéjums.

4. Komisija un dalibvalstu kompetentas iestades neizpauz tre-
$am pusém nekadu informaciju, kas saskana ar 2. punktu tiek
uzskatita par konfidencialu un kas tam ir pazinota vai cita
veida iesniegta saskana ar $o direktivu, ka ari aizsarga intelek-
tuala ipasuma tiesibas attieciba uz sanemtiem datiem.

5. Ja jebkada iemesla dé] pazinotajs atsauc savu pazigojumu,
kompetentai iestadei jarespekté iesniegtas informacijas konfi-
dencialitate.

20. pants

Par grozijumiem, kas vajadzigi II pielikuma A dalas un III lidz
V pielikuma pielago$anai tehnikas attistibai, ka ari Il pielikuma
C dalas pielago$anai, izlemj saskana ar 21. panta noteikto
procediiru.

() OV L 158, 23.6.1990., 56. Ipp.”

3. lesprauz $adu pantu:

“20.a pants

Lidz 2000. gada 5. decembrim Padome péc Komisijas
priekslikuma ar kvalificétu balsu vairakumu pienem
II pielikuma B dalu, kura uzskaititi kritériji GMM veidu
ieklauanai II pielikuma C dala. Grozijumus II pielikuma B dala
Padome pienem ar kvalificétu balsu vairakumu péc Komisijas
priekslikuma.”

4. Direktivas pielikumus aizstj ar pielikumiem, kas paraditi sis
direktivas pielikuma.

2. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas vélakais 18 ménesi
péc tas stasanas speka. Dalibvalstis par to tilit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis paredz $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus galvenos savu tiesibu
aktus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 1 direktiva.

3. pants
Si direktiva stajas spéka tas publicésanas diena Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Luksemburga, 1998. gada 26. oktobri.
Padomes varda —
priekssedetajs
W. SCHUSSEL
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PIELIKUMS

“I PIELIKUMS

A DALA
Sis direktivas 2. panta b) punkta i) apakspunkta minétas genétiskas modificeSanas metodes citu starpa ieklauj $adas:

1. Nukleinskabes krustmijas metode, kas saistita ar genétiska materiala jaunu kombinaciju izveidosanu, arpus
organisma jebkada veida iegiitas nukleinskabes molekulas iesprauzot virusa, bakterialaja plazmida vai cita vektoru
sistéma, un tas ieklaujot saimnieka organisma, kura tas daba nav sastopamas, bet kura tas ir spgjigas turpinat
vairoties

2. Metodes, kas saistitas ar arpus mikroorganisma sagatavota iedzimtibas materiala tieSu ievadiSanu
mikroorganisma, tai skaita mikroinjekcija, makroinjekcija un mikroinkapsulacija.

3. Stnu saplisanas vai hibridizacijas metode, ja dzivas $tinas ar jaunu genétiska iedzimtibas materiala kombingjumu
tiek veidotas, divam vai vairakam $tinam saplstot tada veida, kas daba nav sastopams.

B DALA

Sis direktivas 2. panta b) punkta ii) apakspunkta minétas metodes, ko neuzskata par tadam, kas izraisa genétisko
modifikaciju, ar nosacijumu, ka tas nav saistitas ar nukleinskabes molekulu izmantoSanu, kuras radusas krustmijas
rezultata, vai GMM izmantosanu, kuri iegti, lietojot panémienus/metodes, kas ir atskirigas no tam, kuras izsledz
II pielikuma A dala:

1) in vitro apaugloSana;

2) dabiskie procesi, pieméram, konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidala indukcija.
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A DALA

Genétiskas modificésanas panémieni vai metodes, kas jaizsledz no $is direktivas jomas, ar nosacijumu, ka tas nav
saistitas ar nukleinskabes molekulu izmantosanu, kuras radusas krustmijas rezultata, vai GMM izmanto$anu, kuri
atkiras no tiem, ko rada, izmantojot vienu vai vairakus turpmak uzskaititus panémienus/metodes:

1.
2.

Mutagenéze.

Prokariotu sugu, kas apmainas ar genétisko materialu zinamu fiziologisku procesu cela, $inu sapliisana (tai skaita
protoplastu sapliisana).

Jebkadu eikariotu sugu $Gnu saplisana (tai skaita protoplastu sapliisana), ieskaitot hibridomu radiSanu un augu
$tnu saplasanu.

Pasklonésanas, kas nozimé nukleinskabes kombinaciju iznemsanu no organisma $iinas, kam var sekot vai nesekot
§is nukleinskabes (vai tas sintétiska ekvivalenta) visas molekulas vai tas dalas atkartota iesprauk$ana, ar
ieprieksgjam enzimatiskas vai mehaniskas apstrades stadijam vai bez tam, tas pasas sugas $inas vai filogenétiski
tuvu radnieciskas sugas $tinas, kas var apmainities ar genétisko materialu dabisku fiziologisku procesu cela, ja 3ada
veida raditais mikroorganisms nevar izraisit cilvéku, dzivnieku vai augu saslimsanu.

Pasklonésanas var ietvert krustmijas rezultata radusos vektoru izmanto$anu ar ilgstosu drosas lietosanas vésturi
konkrétajos mikroorganismos.

B DALA

Kritériji, kas nosaka GMM nekaitigumu cilvéku veselibai un apkartéjai videi:

... (8is dalas satura sagatavosana japabeidz saskana ar 20.a panta noteiktajam procediiram)

C DALA

GMM veidi, kas atbilst B dala uzskaititiem kritérijiem:

... (81s dalas satura sagatavosana japabeidz saskana ar 21. panta noteikto procediru)
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III PIELIKUMS

PRINCIPI, KAS JAIEVERO, VEICOT 5. PANTA 2. PUNKTA MINETO NOVERTESANU

Saja pielikuma visparéja veida aprakstiti izskatamie parametri un procediira, kas jaievéro, veicot 5. panta 2. punkta
minéto noveértéSanu. Sis pielikums tiks papildinats, jo Tpasi attieciba uz B iedalu, ar metodiskam noradém, kas
Komisijai jaizstrada saskana ar 21. panta noteikto procediru.

So metodisku norazu izstradi pabeigs ne vélak ka 2000. gada 5. jiinija.

A. NOVERTESANAS PARAMETRI

1. Par potenciali kaitigam biitu jauzskata $adas sekas:
— cilveku slimibas, tai skaita alergiska vai toksiska izpausmes,
— dzivnieku vai augu slimibas,
— kaitigas sekas, kas rodas tapéc, ka nav iesp&ams arstét slimibu vai nodrosinat efektivu profilaksi,
— kaitigas sekas, ko rada mikroorganismu nonaksana apkartéja vidé un izplatisanas,

— kaitigas sekas, ko rada iesprausta genétiska materiala dabiska parnesana uz citiem organismiem.

2. Sis direktivas 5. panta 2. punktd minétajam novértégjumam biitu japamatojas uz $adiem datiem:
a) visu veidu potenciali kaitigo seku identificésana, jo ipasi tadu, kas saistiti ar
i) recipientu mikroorganismu;
i) iesprausto genétisko materialu (kas panemts no donora organisma);
iii) vektoru;
iv) donoru mikroorganismu (ja operacijas gaita donors mikroorganisms tiek izmantots);
v) radito GMM;
b) darbibas raksturs;
¢) potenciali kaitigo seku smagums;

d) potenciali kaitigo seku iestasanos varbatiba.

B. PROCEDURA

3. NovértéSanas procesa pirmaja posma biitu janosaka recipienta un, vajadzibas gadijuma, ari donora
mikroorganisma kaitigas ipasibas, visas kaitigas ipasibas, kas saistitas ar vektoru vai iesprausto materialu, ieskaitot
jebkadas recipienta pastavoso Ipasibu izmainas.

4. Par derigiem ieklausanai 1. kategorija péc 5. panta dotas definicijas vispar baitu uzskatami tikai GMM ar §adam
Ipasibam:

i) recipienta vai vecaku mikroorganisms neizraisa cilvéku, dzivnieku vai augu slimibas (1);
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ii) vektora un iesprauduma raksturs ir tads, ka tie nepieskir GMM fenotipu, kas ir spéjigs izraisit cilvéku,
dzivnieku vai augu slimibas (2), vai radit apkartgjai videi kaitigas sekas;

iii) GMM neizraisa cilvéku, dzivnieku vai augu slimibas (') un nerada apkartéjai videi kaitigas sekas.

Lai ieghitu informaciju, kas nepiecieS$ama §1 procesa isteno$anai, lietotajs var vispirms nemt véra attiecigus
Kopienas tiesibu aktus (jo ipasi — Padomes direktivu 90/679/EEK (?). Var izskatit arT starptautisko vai dalibvalstu
organizaciju (pieméram, WHO, NIH, u.c.) noteiktas klasifikacijas shémas un to parmainas, kas saistitas ar
zinatniskiem jaunatklajumiem un tehnikas attistibu.

Sis shémas attiecas uz dabiskiem mikroorganismiem un tapéc parasti pamatojas uz mikroorganismu sp&jam
izraisit cilveku, dzivnieku vai augu slimibas, ka ari uz izraisito slimibu smagumu un parnesanas iesp&ju. Direktiva
90/679/EEK Klasifice mikroorganismus, ka biologiskus agentus, Cetras risku kategorijas, pamatojoties uz to
iespgjamo iedarbibu uz veselu pieaugusu cilvéku. Sis riska kategorijas var izmantot ka pamatnorades, lai
mikroorganismu ierobeZotas izmanto$anas darbibas sadalitu Cetras riska kategorijas, kas minétas 5. panta
3. punkta. Mikroorganismu lietotajs var nemt veéra arT klasifikacijas shémas, kuru pamata ir augu un dzivnieku
patogéni (3adas shémas parasti nosaka katra valsti atseviski). Visas ieprieks minétas klasifikacijas shémas dod tikai
pagaidu noradjjumu par konkrétas darbibas riska kategoriju un par attiecigu ierobezojumu un kontroles
pasakumu kompleksu.

Bistamibas noteik3anas procesa, ko veic saskana ar 3. lidz 5. punktu, biitu janosaka ar GMM izmanto$anu saistita
riska pakape.

Péc tam biitu jaatlasa ierobeZojumu pasakumi un citi aizsargpasakumi, pamatojoties uz riska pakapi, kas saistita
ar GMM, vienlaikus izskatot:

i) apkartgjas vides ipasibas, kas var nokliit mikroorganismu iedarbiba (pieméram, vai vidg, kas var noklit GMM
iedarbiba, pastav zinamas biotas, ko mikroorganismi, kurus lieto ierobezotas izmanto$anas procesa, var
negativi ietekmét);

ii) procesa ipasibas (pieméram, ta mérogu, raksturu);
iii) jebkadas nestandarta operacijas (pieméram, dzivnieku inokulacija ar GMM, iekartas, kas var radit aerosolus).

Attieciba uz konkréto darbibu péc i) lidz iii) apakspunkta izskatiSanas ar GMM saistita riska pakape, kas ir noteikta
saskana ar 6. punktu, var palielinaties, samazinaties vai palikt nemainiga.

Analizes, ko veic ta, ka ir aprakstits augstak, gala rezultats ir darbibas iedaliSana viena no 5. panta 3. punkta
aprakstitajam kategorijam.

Mikroorganismu ierobeZotas izmantoanas galiga klasifikacija bitu jaapstiprina, parskatot 5. panta 2. punkta
minéto pabeigto noveértéjumu.
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IV PIELIKUMS

IEROBEZOJUMU PASAKUMI UN CITI AIZSARGPASAKUMI

Visparigi principi

Sajas tabulas paraditas parastds minimalas prasibas un pasakumi, kas ir nepieciesami katra ierobezosanas
pakapé.

lerobezosanu panak, ari izmantojot pozitivo darba pieredzi, maciSanos, ierobezojumu ierices un Ipasas
konstrukcijas iekartas. Veicot jebkadas darbibas, kas saistitas ar GMM izmantoSanu, pieméro pozitivas
pieredzes principus darba ar mikrobiologiskiem preparatiem, ka ari $adus darba drosibas un higiénas
principus:

i)  saglabat visu veidu GMM iedarbibu uz darba vietu un apkartéjo vidi iesp&jami viszemakaja limen;

ii)  veikt tehniskas kontroles pasakumus mikroorganismu avota tuvuma, vajadzibas gadijuma papildinot
Sos pasakumus ar attiecigam aizsargtérpu un iekartam personala aizsardzibai;

iii)  veikt kontroles iericu un iekartu atbilstigas parbaudes un tehnisko ekspluataciju;

iv) ja vajadzigs, veikt dzivotsp&jigu mikroorganismu Kklatbitnes parbaudes arpus primara fiziska
ierobezojuma;

v)  nodrosinat atbilstigas macibas personalam;

vi) vajadzibas gadijuma izveidot biologiskas drosibas komitejas vai apakskomitejas;

vii) vajadzibas gadijuma personala drosibas noliikos izstradat un ieviest vietéjos labas prakses noteikumus;
vii) vajadzibas gadijuma izlikt biologiska apdraudéjuma zimes;

ix) nodrosinat personalu ar mazgasanas un neitralizacijas iericém;

x)  veikt attiecigo datu registréSanu;

xi) darba telpas aizliegt &Sanu, dzerSanu, smekésanu, kosmétikas lietoanu vai cilvéku patérésanai domato
partikas produktu glabasanu;

xii) aizliegt mutes pipesu izmantosanu;

xiii) ja tas vajadzigs drosibas garanté$anai, nodrosinat standarta darba operaciju procediiru sagatavosanu
rakstveida;

xiv) GMM izliesanas gadijumam glabat efektivus dezinfekcijas lidzeklus un bt gataviem veikt paredzétas
dezinficSanas procediras;

(xv) vajadzibas gadijuma nodrosinat piesarpoto laboratorijas iericu un materialu drosu glabasanu.

Tabulu nosaukumi norada uz to saturu:
I A tabula paraditas minimalas prasibas par darbibam laboratorija.

1B tabula paraditi papildinajumi un izmainas I A tabula darbibam siltumnica/audzétava, kas saistitas ar GMM
izmantosanu.

I C tabula paraditi papildindgjumi un izmainas [ A tabula darbibam ar dzivniekiem, kas saistitas ar GMM
izmantoSanu.

I tabula paraditas minimalas prasibas darbiem, kas nav laboratorijas darbibas.

Dazos konkrétos gadijumos varétu bait nepiecieSams piemérot vienadas pakapes pasakumu apvienojumu no
[ A tabulas un II tabulas.

Dazos gadijumos lietotaji ar kompetentas iestades piekriSanu drikst nepiemérot instrukcijas, kas atbilst
konkrétajai ierobezosanas pakapei, vai apvienot divam dazadam pakapém atbilstigas instrukcijas.

Sajas tabulds “péc izvéles” (optional) nozimé, ka lietotajs drikst veikt Sos pasakumus atseviskos gadijumos,

atkariba no novértéjuma, kas minéts 5. panta 2. punkta.

Sa pielikuma Tstenosanas kartiba dalibvalstis, lai panaktu savu prasibu skaidribu, var papildus ieklaut e
turpmak paraditajas tabulas 1. un 2. punkta izklastitus visparigus principus.
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I A tabula
IerobeZos$anas un citi aizsargpasakumi laboratorijas darbibam
lerobezosanas pakapes
Instrukcijas
1 2 3 4

1 | Laboratorijas telpas: izolacija (*) Nav obligata Nav obligata Obligata Obligata

2 | Laboratorija: noblivéjuma iespéja izkvépinasanas | Nav obligata Nav obligata Obligata Obligata
veikSanai

Aprikojums

3 | Virsmas, izturigas pret tdeni, skabém, sarmiem, | Obligatas (laborato- | Obligatas (laborato- | Obligatas (laborato- | Obligatas (laboratori-
skidinatajiem, dezinfekcijas un neitralizacijas | rijas galds) rijas galds) rijas galds, grida) jas galds, grida, gries-
lidzekliem un viegli tiramas ti, sienas)

4 | leeja laboratorija caur gaisa slizam (2) Nav obligata Nav obligata Péc izveles Obligata

5 | Gaisa spiediens mazaks par atmosféras spiedienu | Nav obligats Nav obligats Obligats, Obligats

iznemot (3)

6 | Laboratorijas izplades un ieplades gaiss izlai- | Nav obligats Nav obligats Obligats (HEPA) (4)- | Obligats (HEPA) (°)-
zams caur HEPA (High Efficiency Particulate Air) izplades gaisam, ieplades un izplades
filtriem ar augsti efektivam aizsargvielam iznemot (3) gaisam

7 | Mikrobiologiskas drosibas postenis Nav obligats Péc izvéles Obligats Obligats

8 Autoklavs Objekta teritorija Objekta eka Speciali piemé- Laboratorija = ar

rots (6) divam ltakam

Darba organizacija

9 | Piekluves ierobezojumi Nav obligata Obligata Obligata Obligata

10 | Biologiska apdraudéjuma zimes izlik§ana uz dur- | Nav obligata Obligata Obligata Obligata

vim

11 | Specialie pasakumi aerosolu izplatisanas kontro- | Nav obligati Obligati, lai minimi- | Obligati, lai novér- | Obligati, lai novérstu

lei z8tu stu

13 Dusa Nav obligata Nav obligata Péc izvéles Obligata

14 | Aizsargtérps Piemerots aizsarg- Piemeérots aizsarg- Piemeérots aizsarg- Pilniga apgérba un

térps

terps un (péc izve-
les) aizsargapavi

térps

apavu nomaina
pirms ieejas un izejas
no telpam

)
8]
a.

)
%)
)
)

%) Operacijas, kuru gaita parnesana nenotick pa gaisu.

HEPA = High efficiency particulate air filter, tas ir, augstas efektivitates dalinu filtrs.

(") Izolacija = laboratorija ir nodalita no citam telpam taja pasa éka vai atrodas atseviska eka.

(
(
(°) Ja izmanto virusus, ko neaiztur HEPA filtri, izpliides gaisam japieméro papildu prasibas.
(

Gaisa sliiZas = ieeja janodrosina caur gaisa slizam, kas ir no laboratorijas izoléta kamera. Gaisa sliZu tirajai pusei jabiit nodalitai no ierobeZotas ieklisanas puses ar
pargérbsanas vai dusas telpam un, vélams, ari ar aizslédzamam durvim.

%) Izmantojot parbauditas procediras, kas lauj drosi parnest materialu uz autoklavu arpus laboratorijas un nodrosina ekvivalento aizsardzibas pakapi.
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lerobezoSanas pakapes

Instrukcijas
1 2 3
15 | Cimdi Nav obligati Péc izvéles Obligati Obligati
18 | Efektiva vektora kontrole (pieméram, attieciba | Péc izvéles Obligata Obligata Obligata
uz grauzgjiem un insektiem)

Atkritumu apsaimniekoSana

19 | GMM dezaktivacija izlietnu vai drenazas un dusu | Nav obligata Nav obligata Péc izvéles Obligata
vai lidzigos notekiidenos

20 | GMM dezaktivacija piesarnotaja materiala un | Péc izvéles Obligata Obligata Obligata
atkritumos

Citi pasakumi

21 | Laboratorija jaizmanto tikai tai piederosas iekar- | Nav obligats Nav obligats Péc izvéles Obligats
tas

23 | Jaiekarto novéroSanas logs vai alternativa ierice, | Péc izvéles Péc izvéles Péc izvéles Obligats
kas Jauj iespéju redzét stradajosos
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I B tabula

IerobeZojumu pasakumi un citi aizsargpasakumi siltumnicam un audzétavam

Termini “siltumnica” un “audzétava” apzimeé bivi ar siendm, jumtu un gridu, kas ir projektéta un tiek lietota galvenokart augu audzésanai kontroléjama un
aizsargataja vide.

Pieméro visus I A tabulas noteikumus ar $adiem papildindjumiem/izmainam:

lerobezo$anas pakapes

Instrukcijas
1 2 3 4
Eka
1 | Siltumnica: pastaviga bave (') Nav obligata Obligata Obligata Obligata
Aprikojums
3 | leeja caur nodalitam telpam ar divam aizslédza- | Nav obligata Péc izvéles Péc izvéles Obligata

mam durvim

Piesarnoto notekiadenu kontrole

Péc izvéles

Obligata, lai
minimizétu (2)nopladi

Obligata, lai noverstu
noplidi

Obligata, lai novérstu
noplidi

Darba organizacija

6 | Nevelamo sugu, pieméram, insektu, grauzéju, | Obligati Obligati Obligati Obligati
posmkaju ieklGSanas kontroles lidzekli
7 | Dziva materiala parneSanas procediiras starp | Janodrosina izplati§a- | Janodro§ina izplatiSa- | JanodroSina izplatiSa- | Janodrosina izplatisa-

siltumnicu/audzétavu, aizsargtelpam un labora-
toriju nodrosina genétiski modificétu mikroorga-
nismu izplati§anas kontroli

nas minimizacija

nas minimizacija

nas novérsana

nas novérsana

(1) Siltumnica ir pastaviga biive ar Gdensnecaurlaidigu jumta parklajumu, kas atrodas laukuma ar slipumu, lai novérstu nokrisnu tdenu ieklGSanu, un kam ir automatiski aiz-
slédzamas durvis.

(%) Ja parnesana var notikt caur augsni.
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I C tabula

IerobeZojuma lidzekli un citi aizsargpasakumi darbibam dzivnieku nodalasPiemérojami visi I A tabulas noteikumi ar $adiem
papildinajumiem vai labojumiem:

lerobezosanas pakapes

Instrukcijas
1 2 3 4
Telpas
1 | Dzivnieku nodalas izolacija (') Péc izvéles Obligati Obligati Obligati
2 | Dzivnieku novietnes (?) atdalitas ar slédzamam | Péc izvéles Obligati Obligati Obligati
durvim
3 | Dzivnieku novietnes konstruétas ta, lai veicinatu | Péc izvéles Péc izvéles Obligati Obligati
dezinfekciju (Gidensizturigi un viegli mazgajami
materiali bariem u.c.)
4 | Grida unfvai sienas viegli mazgajamas Péc izvéles Obligati (gridai) Obligati (gridai un Obligati (gridai un
sienam) sienam)
5 | Dzivnieki tiek turéti piemérotos norobezojumos, | Péc izvéles Péc izvéles Péc izvéles Péc izvéles
pieméram, biros, aizgaldos vai tvertnés
6 | Izolatoru filtri vai izoléta telpa (3) Nav obligati Péc izvéles Obligati Obligati

(") Dzivnieku nodala: eka vai atseviska ekas dala, kurd ir dzivnieku novietnes un citas telpas, ka gérbtuves, dusas, autoklavi, baribas noliktavas utt.

(?) Dzivnieku novietne: telpa, ko parasti izmanto, lai izmitinatu lauksaimnieciba, vaislas vai izméginajumu dzivniekus, vai ari telpa, ko izmanto, lai veiktu nelielas kirurgiskas
procediiras.

(}) Izolatori: caurspidigas kastes, kuras biiri vai arpus ta tur mazus dzivniekus; attieciba uz lieliem dzivniekiem biitu pareizak runat par izolétam telpam.
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11 tabula
IerobeZojumu pasakumi un citi aizsargpasakumi citaim darbibam
lerobezosanas pakapes
Instrukcijas
1 2 3 4

Visparigas prasibas

1 | Dzivotspgjigi mikroorganismi jaierobezo sis- | Péc izvéles Obligati Obligati Obligati
téma, kas nodala procesu no apkartéjas vides
(slegta sistéma)

2 | Slégtas sistémas izplades gazu kontrole Nav obligata Obligata, lai mini- Obligata, lai novér- | Obligata, lai novérstu

miz&tu izplatiSanos | stu izplatiSanos izplatisanos

3 | Aerosolu kontrole paraugu nemsanas gaita, | Péc izvéles Obligata, lai mini- Obligata, lai novér- | Obligata, lai novérstu
materiala papildinasanas gaita slégta sistéma vai mizétu izplatiSanos | stu izplatianos izplatianos
materiala parnesanas gaita uz citu slégto sistemu

4 | Kultiras kidrumu apjoma dezaktivacija pirms | Péc izvéles Obligata, izmanto- | Obligata, izmanto- | Obligata, izmantojot
iznems3anas no slégtas sistémas jot parbauditus jot parbauditus parbauditus lidzeklus

lidzeklus lidzeklus

5 | Blivgjumiem jabiit izprojektétiem t3, lai minimi- | Ipasas prasibas Ja, lai minimizétu Ja, lai novérstu Ja, lai noverstu izpla-
z&tu vai novérstu mikroorganismu izlaisanu nepiemeéro izplati§anos izplatisanos tiSanos

6 | Kontrolgjamam telpam jabiit izprojektétam tada | Péc izvéles Péc izvéles Obligati Obligati
veida, lai tas spétu noturét visa slégtas sistémas
apjoma nopladi

7 | Kontrolgjamas telpas jabiit noblivéjuma iespéjai, | Nav obligati Péc izvéles Péc izvéles Obligati
lai varétu veikt izkvépinasanu

Aprikojums

8 | lecja caur gaisa slizam Nav obligata Nav obligata Péc izveles Obligata

9 | Virsmas izturigas pret ddeni, skabém, sarmiem, | Obligatas (laborato- | Obligatas (laborato- | Obligatas (laborato- | Obligatas (laboratori-
skidinatajiem, dezinfekcijas un neitralizacijas | rijas galds, ja tads ir) | rijas galds, ja tads ir) | rijas galds, ja tads ir, | jas galds, grida, gries-
lidzekliem un viegli tiramas grida) ti, sienas)

10 | Ipasi pasakumi kontrol&jamo telpu pietiekamai | Péc izvéles Péc izvéles Péc izvéles Obligati
ventilacijai, lai minimizétu gaisa piesarnosanu

11 | Gaisa spiedienam kontrolgjamas telpas jabat | Nav obligati Nav obligati Péc izvéles Obligati
mazikam par atmosféras spiedienu

12 | Kontrolgjamo telpu izplades un ieplades gaiss | Nav obligati Nav obligati Obligati (attieciba Obligati (attieciba ka
jaizlaiz caur HEPA filtriem uz izplades gaisu; uz iepludes, ta ari uz

ieplades gaisu filtrét | izplades gaisu)
nav obligati)
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lerobezoSanas pakapes

Instrukcijas
1 2 3 4
Darba organizacija
13 | Slégtam sistémam jaatrodas kontrol&jamas telpas | Nav obligati Péc izvéles Obligati Obligati
14 | leeja telpas atlauta tikai piederosam personam | Nav obligati Obligati Obligati Obligati
15 | Jabat izliktam biologiska apdraudéjuma zimém | Nav obligati Obligati Obligati Obligati
17 | Pirms aizieSanas no kontrolgjamam telpam per- | Nav obligati Nav obligati Péc izvéles Obligati
sonalam jaiet dusa
18 | Personalam javalka aizsargtérps Obligati (darba | Obligati (darba | Obligati Pilniga pargérbsanas
apgérbs) apgérbs) pirms aizieSanas un
ieieSanas
Atkritumu apsaimniekoSana
22 | GMM dezaktivacija izlietnu, dusu un citu lidzigo | Nav obligata Nav obligata Péc izvéles Obligata
iericu notekiidenos
23 | GMM dezaktivacija piesarnotaja materiala un | Péc izvéles Obligati, izmantojot | Obligati, izmantojot | Obligati, izmantojot

atkritumos, tai skaita procesa notekiidenos pirms
galigas izmeSanas

parbauditus lidzek-
lus

parbauditus lidzek-
lus

parbauditus lidzeklus
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V PIELIKUMS

A DALA

Informacija, kas vajadziga 7. panta minétaja pazinojuma:

lietotaja (lietotaju) vardi, tai skaita to, kas atbild par uzraudzibu un drosibu,

informacija par to personu profesionalo izglitibu un kvalifikaciju, kuras atbildigas par uzraudzibu un drosibu,
siki dati par visam biologiskam komitejam vai apakskomitejam,

objekta adrese un visparéjs apraksts,

veicama darba batibas apraksts,

mikroorganismu ierobezotas izmanto$anas kategorija,

tikai 1. kategorijas ierobeZotai izmantoSanai — 5. panta 2. punktd minétd novértéjuma kopsavilkums un
informacija par atkritumu apsaimnieko$anu.

B DALA

Informacija, kas vajadziga 9. panta minétaja pazinojuma:

7. panta minéta pazinojuma iesniegdanas datums,
par uzraudzibu un drosibu atbildigo personu vardi un informacija par vinu profesionalo izglitibu un kvalifikaciju,

dati par izmantoto recipienta, donora un/vai vecaku mikroorganismu (mikroorganismiem) un, vajadzibas
gadijuma, par izmantoto saimnieka un vektora sistému (sisttmam),

mikroorganisma modifikacija (modifikacijas) izmantota genétiska materiala (materialu) avots (avoti) un paredzéta
funkcija (funkcijas),

GMM identitate un ipasibas,
mikroorganismu ierobezotas izmanto$anas mérkis un gaidamie rezultati,
aptuveni kultiiras apjomi, kas tiks izmantoti,

piemérojamo ierobezojuma pasakumu un citu aizsargpasakumu apraksts, tai skaita informacija par atkritumu
apsaimnieko$anu, ieskaitot datus par atkritumiem, kas var rasties, par to apstradi, galigo formu un galamérki,

5. panta 2. punkta minéta novértgjuma kopsavilkums,

informacija, kas nepiecieSama kompetentajai iestadei, lai novértétu visus arkartas darbibas planus, ja tadi ir obligati
saskana ar 14. pantu.

C DALA

Informacija, kas vajadziga 10. panta minétaja pazinojuma:

a)

— 7. panta minéta pazinojuma iesniegsanas datums,

— par uzraudzibu un drosibu atbildigo personu vardi un informacija par vinu macisanu un kvalifikaciju;
— izmantojamais recipienta vai vecaku mikroorganisms (mikroorganismi),

— izmantojama saimnieka un vektora sistéma (sistémas), vajadzibas gadijuma,

— mikroorganisma modifikacija (modifikacijas) izmantota genétiska materiala (materialu) avots (avoti) un
paredzéta funkcija (funkcijas),

— GMM identitate un Ipasibas,

— izmantojamie kultiiras apjomi;
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— piemérojamo ierobezojuma pasakumu un citu aizsargpasakumu apraksts, tai skaita informacija par to
atkritumu apsaimniekosanu, ieskaitot datus par atkritumu veidu un formu, kuri var rasties, par to veidu un
formu, apstradi, galigo formu un nositiSanas galamérki,

— mikroorganismu ierobezotas izmanto$anas mérkis, tai skaita gaidamie rezultati,
— iekartas dalu apraksts;

informacija par negadijumu novérSanas un arkartas darbibas planiem, ja tadi ir:

— jebkadi ipasi apdraudéjumi, kas saistiti ar iekartas atrasanas vietu,

— piemérojamie piesardzibas pasakumi, pieméram, drosibas ierices, signalizacijas sistémas un ierobeZosanas
metodes,

— ierobezosanas pasakumu pastavigas efektivitates parbaudes procediiras un plani,
— tas informacijas apraksts, ko dara zinamu darbiniekiem,

— informacija, kas nepiecieSama kompetentajai iestadei, lai novértétu visus arkartas darbibas planus, ja tadi ir
obligati saskana ar 14. pantu;

5. panta 2. punktd minétd novért§juma kopija.

(") Tas attiecas uz dzivniekiem un augiem tikai taja apkartéja vidé, uz kuru iesp&jama mikroorganismu iedarbiba.

(?) Tas attiecas uz dzivniekiem un augiem tikai taja apkartéja vide, kas var noklat mikroorganismu iedarbiba.

() OV L 374, 31.12.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 97/59/EK
(OV L 282, 15.10.1997., 33. Ipp.).”



