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L 330/13 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 5.12.1998
SMERNICA RADY 98/81/ES
z 26. oktébra 1998,
ktorou sa meni a dopliia smernica 90/219/EHS o obmedzenom pouZiti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov
RADA EUROPSKE]J UNIE, (5) kedZze GMM, ktoré st zneskodiiované bez prislusnych

ustanoveni pre Specifické ochranné opatrenia na obmedze-
nie ich kontaktu s obyvatelstvom a Zivotnym prostredim
nespadaji do rozsahu poésobnosti tejto smernice; iné
pravne predpisy spoloCenstva, ako je smernica Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolneni gene-
ticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostre-
dia () sa mozu uplatnovat;

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
najmé na jej ¢lanok 103s ods. |,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo- (6)

(), kedZe vynimky podla tejto smernice neznamenaju

vynimky podla inych pravnych predpisov spolocenstva,
ktoré sa mozu pouzit, ako je smernica 90/220/EHS;

konajic v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 189¢ zmlu-
vy (),

(7)  kedZe pri vetkych ¢innostiach tykajicich sa GMM by sa
mali pouzit zdsady sprdvnej mikrobiologickej praxe
a zasady bezpe¢nosti a hygieny pri praci v stlade s prislus-
nymi pravnymi predpismi spolocenstva;

(1) kedZze podla zmluvy by ¢innost spolocenstva tykajiica sa
zivotného prostredia, mala vychddzat z principu preven-
tivneho konania a mala maZz za ciel' zachovat, chranit
a zlepsit Zivotné prostredie a chranit zdravie ludi;

(2)  kedZe obmedzené pouzivanie geneticky modifikovanych (8)  kedze ochr,ana a iné ochran.né opatrenia uplatflované’na
mikroorganizmov (GMM) by malo byt zatriedené vo obmedzené pouzitia by mali byt pravidelne revidované;
vztahu k rizikdm, ktoré pre zdravie ludi a Zivotné prostre-
die predstavujii; kedze takéto zatriedenie by malo byt
v stilade s medzindrodnou praxou a vychddzat z hodnote-

nia rizika; )
(9)  kedze s pracovnikmi vykondvajicimi ¢innosti spojené
s obmedzenym pouzitim by mali byt vykonané porady
v stlade s poziadavkami prislusnych pravnych predpisov
(3)  kedZe, aby sa zabezpecila vysokd troven ochrany, musi spolocenstva, najma smernice Rady 90/679/EHS z 26.
ochrana a iné ochranné opatrenia uplatﬁované na obme- novembra 1990 o ochrane pracovnﬂ(ov pred rizikami
dzené pouzitie zodpovedat zatriedeniu obmedzeného pou- tykajticimi sa vystaveniu biologickym ¢initefom pri prci
zitia; kedze v pripade neistoty by sa mala pouZit ochrana (siedma individudlna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
a iné ochranné opatrenia pre vyssiu triedu, pokym nie je smernice 89/391/EHS) (%);
pouzitie menej prisnych opatreni odovodnené prislusnymi
tdajmi;

(10)  kedZe v smernici 90/219/EHS (6) boli identifikované slabé
miesta; kedZe spravne postupy a ohlasovacie poziadavky
by mali byt spojené s rizikom obmedzeného pouzitia;

(4)  kedZe na kontrolu zneskodnenia materidlu z obmedze-
ného pouzitia GMM by mali byt prijaté prislusné opatre-

nia;
] U.v.ES C 356,22.11.1997,s. 14 a * U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica naposledy zmenend a dopl-
U.v. C 369, 6.12.1997,s. 12. nend smernicou Komisie 97/35(ES (U.v. L 169, 27.6.1997, s. 72).
(? U.v. ES C 295, 7.10.1996, s. 52. @ U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend
(¥) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 12. marca 1997 (U.v. C 115, a doplnend smernicou Komisie 97/59/ES (U. v. L 282, 15.10.1997,
14.4.1997, 5. 59), Spolocnd pozicia Rady zo 16. decembra 1997 (U. s. 33).
v. € 62,26.2.1998,s. 1) a Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu zo Ql U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 1. Smernica zmenen4 a doplnend smer-

16. juna 1998 (U.v. C 210, 6.7.1998). nicou Komisie 94/51/ES (U.v.L297,18.11.1994, 5. 29).
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(11) kedZze smernica 90/219/EHS nepovolovala dostatocné pri- i) vysledky technik uvedenych v prilohe I, Cast B, sa nepo-
sposobovanie technickému pokroku; kedZze technické ¢asti vazuji za genetickti modifikdciu;
tejto smernice vyZzaduji prisposobenie technickému
pokroku;
¢)  ,obmedzené pouZitie znamend: kazdd Cinnost, v ktorej sii
(12) kedZe vykonanie smernice 90/219/EHS by mohla ziskat mikroorganizmy geneticky modifikované, alebo v kto-
pridanim zoznamu GMM, ktoré st bezpecné pre zdravie rej st takéto GMM pestované, uchovdvané, prepravo-
Iudi a Zivotné prostredie; kedze tieto GMM by mali vané, nicené, zneSkodniované alebo pouzivané akym-
z dovodu svojej bezpecnosti splitat urcité kritéria; kolvek inym sposobom pri ktorom sa pouZivaji
zvlastne obmedzujlice opatrenia tak, aby sa obmedzil
ich kontakt s obyvatelstvom a Zivotnym prostredim;
(13) kedZe aby sa zohladnila rychlost, akou sa vyvijaja biotech-
noldgie, povahu kritérif, ktoré sa majt vypracovat a obme-
dzeny rozsah tohto zoznamu, je vhodné, aby Rada tieto » L o .
kritérid definovala a revidovala: d) havdria‘ znamend kazdd udalost, pri ktorej sa vyskytne
vyznamné netmyselné uvolnenie GMM pocas ich
obmedzeného pouZzitia, ktory by mohol znamenat oka-
mzité alebo oneskorené nebezpelenstvo pre ludské
(14) kedZe dnes existuju znacné skisenosti a poznatky o rizi- zdravie alebo Zivotné prostredie;
kéch spojené s obmedzenym pouzitim GMM,;
(15) kedZze smernica 90/219/EHS by mala byt preto prislusne ¢)  pouzivatel znamend kazdd fyzickd alebo prdvnickd

zmenend a doplnend,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 90/219/EHS sa meni a doplfia takto:

1. Clanky 2 aZ 16 sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 2

Na tcely tejto smernice:

;mikroorganizmus’ znamena: kazdi mikrobiologickd enti-
tu, bunkovd alebo nebunkovt, schopni rozmnozova-
nia alebo prenosu genetického materidlu, vratane viru-
sov, viroidov a Zivo¢iSnych a rastlinnych buniek
v kultarach;

geneticky modifikovany mikroorganizmus* (GMM) zna-
mend: mikroorganizmus, v ktorom bol geneticky mate-
ridl zmeneny sposobom, ktory sa nevyskytuje priro-
dzene pri rozmnozovani afalebo pri prirodzenej
rekombindcii.

V rémci tejto definicie:

i) genetickd modifikdcia sa uskuto¢ni aspont pri pouZiti
technik uvedenych v prilohe I, ¢ast A;

osobu zodpovednil za obmedzené pouzitie GMM;

f)  ,ohldsenie znamend predlozenie pozadovanych informa-
cif prislusnym orgdnom ¢lenského $titu.

Cldnok 3

Bez toho, aby bolo dotknuté ustanovenie ¢lanku 5 ods. 1 tito
smernica sa nevztahuje na:

— genetickd modifikdciu, ak bola dosiahnutd prostrednic-
tvom pouzitia technik/metéd uvedenych v prilohe II Cast
A alebo

— v pripade obmedzeného pouzitia len takych typov GMM,
ktoré splnaju kritérid uvedené v prilohe II, Cast B, ktoré
zaru¢ujti ich bezpecnost pre zdravie ludi a Zivotné prostre-
die. Tieto typy GMM st uvedené v prilohe I, Cast C.

Cldnok 4

Clanok 5 ods. 3 a ods. 6 a ¢lanky 6 az 12 neplatia pre cestnd,
Zelezni¢nd, vnitrozemskd vodnd, morski a letecki prepravu
GMM.

Téato smernica sa nevztahuje na uchovdvanie, pestovanie,
prepravu, nicenie, zneSkodiiovanie alebo pouzitie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, ktoré boli uvedené na trh
v stlade so smernicou 90/220/EHS z 23. aprila 1990
o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia () alebo v stilade s inymi pravnymi
predpismi  spolocenstva, ktoré stanovujii  Specifické
hodnotenie environmentdlneho rizika podobné tomu
v uvedenej smernici za predpokladu, Ze obmedzené pouZzitie
bude splnat podmienky stanovené v sahlase s uvedenim na trh,
ak takéto podmienky existuju.
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Cldnok 5

1. Clenské 3tity zabezpetia, aby by boli vykonané vsetky
vhodné opatrenia na odvrtenie nepriaznivych t¢inkov na
ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré by mohli byt vznik-
nut pri obmedzenom pouziti GMM.

2. Pouzivatel preto vykond hodnotenie obmedzeného pouzi-
tia z hladiska rizik pre zdravie [udi a Zivotné prostredie, ktoré
by z nich mohli vyplynit, pouzZijic aspon prvky hodnotenia
a postupy uvedené v prilohe III, Casti A a B.

3. Vysledkom hodnotenia uvedeného v odseku 2 bude
kone¢né zatriedenie obmedzenych pouziti do 4 tried pri uplat-
neni postupu stanoveného v prilohe III, ktoré vysledkom bude
zatriedenie trovni ochrany v stlade s ¢lankom 6:

Trieda 1: innosti nepredstavujiice Ziadne alebo len
zanedbatelné riziko, t. j. ¢innosti, pre ktoré je
s ciefom ochrany zdravia Iudi alebo Zivot-
ného prostredia vhodnd troveii 1 ochrany.

Trieda 2: Cinnosti predstavujiice malé riziko, t. j. ¢in-
nosti, pre ktoré je s ciefom ochrany zdravia
[udi alebo zivotného prostredia vhodna tro-
veti 2 ochrany.

Trieda 3: Cinnosti predstavujice stredné riziko, t. j.
¢innosti, pre ktoré je s cielom ochrany zdra-
via ludi alebo Zivotného prostredia vhodnd
droveni 3 ochrany.

Trieda 4: Cinnosti predstavujice vysoké riziko, t. j. ¢in-
nosti, pre ktoré je s ciefom ochrany zdravia
ludi alebo Zivotného prostredia vhodna tro-
vetl 4 kontrolnych opatreni.

4. Ak existujii pochybnosti, ktord trieda je pre navrhované
pouzitie v uzavretych priestoroch vhodnd, aplikuju sa prisnej-
Sie ochranné opatrenia, ak dostato¢ny dokaz a sthlas prislus-
ného orgdnu neopraviluje pouzitie menej prisnych opatreni.

5. Hodnotenie uvedené v odseku 2 musi zohladnif najmai
zneskodiiovania odpadu a odpadovych vod. Ak to je vhodné,
na ochranu zdravia ludi a Zivotného prostredia sa pouzijii
potrebné bezpecnostné opatrenia.

6. Uzivatel musi uchovévat zdznamy z hodnotenia uvede-
ného v odseku 2 a spristupnit ich prislusnému orgdnu vo
vhodnej forme ako sticast ohldsenia v zmysle ¢ldnku 7,9 a 10
alebo na poziadanie.

Clanok 6

1. Okrem rozsahu, v ktorom odsek 2 prilohy IV povoluje
pouzitie inych opatreni, pouzije pouzivatel vieobecné prin-
cipy a prislusnti troven ochrany a iné ochranné opatrenia
ustanovené v prilohe IV zodpovedajiice prislusnej triede
obmedzeného poufzitia tak, aby vystavenie pracoviska a Zivot-
ného prostredia akymkolvek GMM bolo na ¢o najnizsej roz-
umne uplatnitelnej drovni a tak, aby bola zaistend vysokd tro-
venl bezpecnosti.

2. Hodnotenie uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 a Groven ochrany
a iné pouzité ochranné opatrenia sa musia preskiimavat pra-
videlne a ihned ak:

a) uZ pouzité opatrenia trovne ochrany a iné ochranné opa-
trenia nie st viac adekvitne alebo ak trieda priradend
obmedzenému pouzitiu uZ nie je spravna, alebo

b) existuje dovod sa domnievat, Ze zaradenie uz nie je z hla-
diska novych vedeckych alebo technickych poznatkov
vhodné.

Cldnok 7

Ak sa majt priestory pouzit prvykrat na obmedzené pouzitie,
uzivatel je povinny zaslat prislusnym orgdnom pred zacatim
takéhoto pouzitia ohldsenie obsahujice aspoi informécie
uvedené v prilohe V, Cast A.

Cldnok 8

Po ohlaseni uvedenom v ¢ldnku 7 sa ndsledné obmedzené
pouzitie triedy 1 moze vykonat bez dalsieho ohldsenia.
Pouzivatelia GMM v triede 1 pouzitia v uzavretych priestoroch
musia uchovavat zdznamy z kazdého hodnotenia uvedeného
v ¢lanku 5 ods. 6, ktoré prislusnému orgdnu na poziadanie
spristupnia.

Cldnok 9

1. Pre prvé a ndsledné pouzitia v uzavretych priestoroch
triedy 2, ktoré sa maju vykonat v priestoroch ohldsenych
podla ¢ldnku 7 sa musi zaslat ohldsenie obsahujtice informa-
cie uvedené v prilohe V, ¢ast B.
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2. Ak boli priestory predmetom predchddzajticej ohldsenia na
vykondvanie obmedzeného pouzitia triedy 2 alebo vyssej
a boli splnené vsetky poziadavky s tym spojené, obmedzené
pouzitie triedy 2 sa mozZe vykonavat bezprostredne po zaslani
nového ohldsenia.

Ziadatel viak moZe sdm poziadat prislusny orgén a rozhod-
nutie vo veci formédlneho povolenia. Tento musi rozhodnut
v lehote najviac 45 dni od ddtumu ohldsenia.

3. Ak priestory neboli predmetom prechddzajiceho ohldse-
nia na vykondvanie obmedzeného poutzitia triedy 2 alebo vys-
$ej, obmedzené pouzitie triedy 2 sa moze vykondvat po 45
ditoch od zaslania ohldsenia uvedeného v odseku 1 v pripade
absencie akéhokolvek ndznaku opacného stanoviska prislus-
ného orgdnu alebo v pripade sthlasu i skor.

Cldnok 10

1. Pre prvé a ndsledné obmedzené pouzitie triedy 3 alebo
triedy 4, ktoré sa maji vykonat v priestoroch ohldsenych
podla ¢lanku 7 sa musi zaslat ohldsenie obsahujice informad-
cie uvedené v prilohe V, ast C.

2. obmedzené pouzivanie triedy 3 alebo 4 sa nesmie vykona-
vat bez predchddzajiceho sthlasu prislusného organu, ktory
musi svoje rozhodnutie ozndmit pisomne:

a) do 45 dni po zaslani nového ohldsenia v pripade priesto-
rov, ktoré boli predmetom predchddzajiceho ohldsenia na
vykondvanie obmedzeného pouzitia triedy 3 alebo vys3ej
a v pripade ak boli splnené poziadavky sthlasu s pouzitim
v uzavretych priestoroch tej istej alebo vyssej triedy, ako je
trieda obmedzeného pouzitia, ktoré sa mé vykonavat;

b) do 90 dni po zaslan{ ohldsenia v ostatnych pripadoch.

Cldnok 11

1. Clenské staty urcia orgdn alebo organy, ktoré budt zodpo-
vedné za vykonanie opatreni, ktoré prijmd na uplatiiovanie
tejto smernice a za prijimanie a potvrdzovanie ohldseni uve-
denych v ¢lanku 7, 9 a 10.

2. Prislusné organy preskimajii stlad ohldseni s poziadav-
kami tejto smernice, presnost a tplnost informdcii, spravnost
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 a triedu obmedze-
ného pouzitia, a ak to je vhodné, i vhodnost ochrany a inych
ochrannych opatreni, odpadové hospoddrstvo a havarijné
opatrenia.

3. Ak to je potrebné, prislusny organ moze:

a) poziadat pouzivatela o poskytnutie dalsich informdcii
alebo o zmenu podmienok navrhovaného obmedzeného
pouzitia alebo zmenu triedy, ktord je obmedzenému pou-
zitiu (pouzitiam) priradend. V tomto pripade modze pri-
slusny orgdn pozadovat, aby sa obmedzené pouZzitie, ak je
navrhnuté, nezacinalo, alebo, ak sa uz zacalo, aby bolo
pozastavené alebo ukoncené, pokym prislusny orgdn
nevydd sdhlas na zdklade dalsich ziskanych informaécii
alebo zmenenych podmienok obmedzeného pouzitia;

b) obmedzit lehotu, na ktort je obmedzené pouzitie povo-
lené alebo ho podriadit ur¢itym $pecifickym podmienkam.

4. Na dcel vypoctu lehot uvedenych v ¢lankoch 9 a 10 sa
doba, pocas ktorej prislusny organ:

— ¢&akd na dodato¢né informdcie, ktoré moze od ohlasovatela
v stilade s odsekom 3 pism. a) vyZadovat, alebo

— vykondva verejny prieskum alebo porady v stlade s ¢lan-
kom 13

nezapocitava.

Cldnok 12

1. Ak sa uzivatel dozvie relevantné nové informdcie alebo
upravi obmedzené pouzitie spésobom, ktory moze mat
vyznamné dosledky pre nim predstavované rizikd, upovedomi
¢o najskor prislu§ny orgdn a zmeni ohldsenie v zmysle ¢lanku
7,9,a10.

2. Ak prislusny orgdn obdrzi informadcie, ktoré moézu mat
vyznamné dosledky pre rizikd predstavované obmedzenym
pouzitim, moze pozadovat od uZivatela, aby upravil
podmienky obmedzené pouzitia, pozastavil ho alebo ukondil.

Cldnok 13

Ak to ¢lensky 3tat povazuje za vhodné, moze zabezpedit, aby
boli s verejnostou prekonzultované aspekty navrhovaného
obmedzeného pouzitia bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia ¢lanku 19.
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Cldnok 14

Prislusné orgdny zabezpecia, aby pred zacatim obmedzeného
pouZitia:

a) bol prefi vypracovany havarijny plan pre pripad, Ze by zly-
hanie opatreni na ochranu mohlo viest k vdznemu, ¢i uz
bezprostrednému alebo naslednému ohrozeniu fudi mimo
zariadenia alebo Zivotného prostredia, okrem pripadov,
ked uz bol takyto havarijny plan vypracovany na zdklade
inych pravnych predpisov spolocenstva;

b) boli informécie o tychto havarijnych planoch, vritane pri-
slusnych bezpe¢nostnych opatreni, ktoré buda v pripade
nehody prijaté, postiipené vhodnym spésobom organizd-
cidm a orgdnom, o ktorych sa predpokladd, Ze by mohli
byt havériou zasiahnuté, bez toho, Ze by o ne museli Zia-
dat. Informdcie sa musia aktualizovat v prislusnych inter-
valoch. Musia byt tieZ verejne pristupné.

Dotknuté ¢lenské Staty spristupnia v rovnakom ¢ase ostatnym
dotknutym c¢lenskym $tdtom rovnaké informadcie, aké boli
poskytnuté ich vlastnym ob¢anom, ako podklad pre vietky
potrebné porady v ramci ich dvojstrannych vztahov.

Cldnok 15

1. Clenské §téty prijmu potrebné opatrenia aby, bol pouziva-
tel v pripade havérie povinny okamzite informovat prislusny
orgdn, uvedeny v ¢lanku 11, a aby poskytol tieto informécie:

— okolnosti havarie,

— identitu a mnozstva prislusnych GMM,

— vsetky informacie potrebné pre postidenie nasledkov hava-
rie na zdravie obyvatelstva a na Zivotné prostredie,

— prijaté opatrenia.

2. V pripade informdcii poskytnutych podla odseku 1 sti ¢len-
ské staty povinné:

— zabezpelit, aby boli prijaté vSetky potrebné opatrenia
a okamzite upozornit kazdy clensky stit, ktory by mohol
byt havariou zasiahnuty,

— zhromazdovat, ak je to mozné, informdcie potrebné pre
uplnt analyzu havdrie, a ak to je vhodné, odporicat spo-
soby ako v budiicnosti predchddzat podobnym havdridm
a obmedzit ich acinky.

Cldnok 16

1. Clenské $taty st povinné:

a) poradifsa s ostatnymi ¢lenskymi Statmi, o ktorych sa pred-
pokladd, Ze by mohli byt pri havarii zasiahnuté, navrhnutd
realizdciu havarijnych planov,

b) ¢o najskor informovat Komisiu o kazdej havarii v zmysle
tejto smernice, kde uvedd podrobnosti o okolnostiach,
identitu a mnozstvd prislusnych GMM, o vykonanych
havarijnych opatreniach a ich t¢innosti, a o analyze hava-
rie vratane odporiacani ako obmedzit jej G¢inky a ako pod-
obnym nehoddm v budticnosti predchddzat.

2. Komisia, v spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi, stanovi spdsob
vymeny informdcii v zmysle odseku 1. Takisto vypracuje
a ¢lenskym 3tdtom spristupni zoznam havarii v zmysle tejto
smernice, vratane analyzy pri¢in havarii, ziskanych skdsenosti
a prijatych opatreni s ciefom predchddzania podobnym hava-
ridm v buddtcnosti.

() U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica naposledy zme-
nend a doplnend smernicou Komisie 97/35/ES (U. v.
ESL 169, 27.6.1997,s.72)."

. Clanok 18, 19 a 20 sa nahradzaju takto:

,Cldnok 18

1. Clenské $taty zasld koncom kazdého roka Komisii sthrnnt
spravu o obmedzenych pouzitiach triedy 3 a 4 ohldsené pocas
prislusného roka podla ¢ldnku 10, vritane popisu, Géelu a rizik
tychto pouziti.

2. Clenské staty zasla kazdé tri roky Komisii sthrnnt sprévu
o ich skasenostiach s touto smernicou, prvykrat 5. jina 2003.

3. Komisia kazdé tri roky zverejni sthrnna spravu vypraco-
vant na zdklade sprdv uvedenych v odseku 2, prvykrat k 5.
jtnu 2004

4. Komisia moze zverejnit vSeobecné Statistické informdacie
o vykonan{ tejto smernice a stivisiacich zdleZitostiach, pokial
neobsahuji informdcie, ktoré by mohli sposobit uzivatelovi
ujmu z hladiska hospodarskej stitaze.
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Cldnok 19

1. Ak sa odtajnenie tyka jednej alebo viacerych poloziek uve-
denych v ¢lanku 3 ods. 2 smernice Rady 90/313/EHS zo 7.
jina 1990 o slobode pristupu k informacidm o zZivotnom pro-
stredi (*), ohlasovatel moze oznacit informdcie v ohldseniach,
poskytnutych podla tejto smernice, ktoré sa majii povazovat
za doverné. V takych pripadoch sa musi poskytnut overitelné
odovodnenie.

2. Prislusny orgdn po porade s ohlasovatelom rozhodne
o tom, ktoré informdcie budt povazované za déverné a infor-
muje ho o svojom rozhodnuti.

3. V ziadnom pripade nemézu byt za doverné povazované
tieto informdcie predlozené v zmysle ¢lanku 8, 9 alebo 10:

— vSeobecnd charakteristika GMM, ndzov a adresa ohlasova-
tela a miesto pouzitia,

— trieda obmedzeného pouzitia a opatrenia ochrany,

— vyhodnotenie predvidatelnych dcinkov, najmid tcinkov
skodlivych pre zdravie ludi a Zivotné prostredie.

4. Komisia a prislusné orgdny nesmii poskytnit tretim stra-
nam Ziadne informdcie, o ktorych sa v zmysle odseku 2 roz-
hodlo, Ze st doverné, a ktoré boli ohldsené alebo inak poskyt-
nuté v zmysle tejto smernice a budii chranit prava dusevného
vlastnictva vztahujtce sa k obdrzanym tdajom.

5. Ak ohlasovatel z akychkolvek pricin odvold ohldsenie, pri-
slusny organ musi re§pektovat dovernost predlozenych infor-
macii.

Cldnok 20

O zmenich potrebnych na prisposobenie prilohy 1 Cast
A a priloh Il az V technickému pokroku a pre prispdsobenie
prilohy 11 cast C sa rozhodne podla postupu uvedeného
v ¢lanku 21.

() U.v.ESL 158, 23.6.1990, s. 56."

3. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 20a

Rada na ndvrh Komisie prijme do 5. decembra 2000
kvalifikovanou vicsinou prilohu II, ¢ast B obsahujticu kritérid
pre zaradenie typov GMM do prilohy 11, casti C. Zmeny
v prilohe II, Cast B prijme Rada na ndvrh Komisie

..... “

4. Prilohy sa nahradzaji prilohami uvedenymi v prilohe k tejto
smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijma zdkony, iné pravne predpisy a sprévne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou naj-
neskor do 18 mesiacov odo dna nadobudnutia t¢innosti. Bezod-
kladne o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské $téty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych prepisov, ktoré prijmu v oblasti pdsob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 3
Této smernica nadobtida ¢innost v def jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 4

Tato smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Luxemburgu 26. oktdbra 1998

Za Radu
predseda
W. SCHUSSEL
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PRILOHA

LPRILOHA 1

CAST A
Techniky genetickej modifikdcie uvedené v clanku 2 pism. b) bod i) st, okrem inych:
1. Techniky rekombindcie nukleovej kyseliny, vritane vytvorenia novych kombindcii genetického materidlu
prostrednictvom vlozenia molekdl nukleovej kyseliny vytvorenych akymikolvek prostriedkami mimo organizmu
do akéhokolvek virusu, bakteridlneho plazmidu alebo iného vektorového systému a ich zaclenenie do

hostitelského organizmu, v ktorom sa prirodzene nevyskytujd, ale v ktorom st schopné pokracujiceho
rozmnozovania,

2. Techniky zahfnajice priame zavedenie dedi¢ného materidlu pripraveného mimo mikroorganizmu do
mikroorganizmu, vritane mikroinjektdze, makroinjektdze a mikroenkapsuldcie,

3. Techniky bunkovej fiizie alebo hybridizicie, ked st Zivé bunky s novou kombindciou dedi¢ného genetického
materidlu formované faziou dvoch alebo viacerych buniek prostrednictvom metdd, ktoré sa prirodzene
nevyskytuja.

CAST B
Techniky uvedené v ¢lanku 2pism. b) bod ii), o ktorych sa nepredpokladd, ze budd mat za ndsledok geneticka
modifikdciu, za podmienky, Ze nezahffiaji pouzitie molekdl alebo geneticky modifikovanych organizmov
s rekombinantnou nukleovou kyselinou vytvorenych technikami/metédami inymi, ako st techniky/metody vylacené
prilohou II Castou A:
(1) oplodnenie in vitro;

(2) prirodzené procesy, ako st konjugdcia, transdukcia, transformdcia;

(3) polyploidna indukcia.
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PRILOHA I

CAST A
Techniky alebo metddy genetickej modifikdcie produkujiice mikroorganizmy, vyliicené zo smernice za podmienky,

7e nebudd zahfiiat pouzitie molekdl rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo GMM inych, ako st vyprodukované
jednou alebo viacerymi technikami, uvedenymi metoédami:

1. Mutagenéza.

2. Bunkovd fazia (vrdtane fazie protoplastov) prokaryotickych druhov, ktoré si vymienajii geneticky materidl
zndmymi fyziologickymi procesmi.

3. Bunkovid fizia (vritane fazie protoplastov) buniek eukaryotickych druhov vratane produkcie hybridomasy a fiizif
rastlinnych buniek.

4. Sebaklonovanie pozostdvajice v odstraneni sekvencii nukleovej kyseliny z bunky organizmu, za ktorym moze,
ale nemusi nasledovat opdtovné vlozZenie celej alebo Casti tejto nukleovej kyseliny (alebo syntetického ekvivalentu)
s alebo bez predchddzajticich enzymatickych alebo mechanickych krokov do buniek fylogeneticky tzko
pribuznych druhov (druhuy), ktoré si moézu vymienat geneticky materidl prirodzenymi fyziologickymi procesmi,
ak sa o vyslednom mikroorganizme nepredpokladd, Ze by mohol sposobit choroby Iudi, zvierat alebo rastlin.

Sebaklonovanie moze zahfnat pouzitie rekombinantnych vektorov s dlhou histériou bezpeného pouzitia
mikroorganizmov.

CAST B
Kritérid zarucujice bezpecnost geneticky modifikovanych mikroorganizmov pre zdravie ludi a Zivotné prostredie:

....(bude doplnené v stilade s postupmi v ¢lanku 20a)
CAST C
Typy geneticky modifikovanych mikroorganizmov, ktoré splnajit kritérid uvedené v Casti C:

...(bude doplnené v stlade s postupom v clanku 21)
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PRILOHA 1II

ZASADY PLATNE PRE HODNOTENIE PODI'A CLANKU 5 ODS. 2

Této priloha popisuje vo vieobecnosti prvky, ktoré sa majii zobrat do tivahy a postup, ktory sa ma dodrzat pri
posudzovani podla cldnku 5 ods. 2 Najmi ¢o sa tyka Casti B, tdto bude doplnend instrukciami, ktoré vypracuje Komisia
v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 21.

Tieto usmernujiice pozndmky budii dokoncené najneskor do 5. jina 2000.

A. PRVKY HODNOTENIA

1. Uvedené G¢inky sa mozu povazovat za potencidlne skodlivé:
— chorobné pre ludf vritane alergénnych a toxickych tcinkov,
— chorobné pre Zivocichy a rastliny,
— Skodlivé t¢inky v dosledku nemoznosti liecby ochorenia alebo poskytnutia G¢innej prevencie,
— Skodlivé G¢inky v dosledku zavedenia do alebo rozsirenia v Zivotnom prostreds,

— skodlivé t¢inky v dosledku prirodzeného transferu vlozeného genetického materidlu do inych organizmov.

2. Hodnotenie podla ¢lanku 5 ods. 2 by malo vychddzat z:

a) identifikdcie vSetkych potencidlne $kodlivych tcinkov, najmai tych, ktoré sa spojené s:
i) mikroorganizmom prijemcuy;
ii) vloZenym genetickym materidlom (pochddzajiicim z organizmu darcuy);
iii) vektorom;
iv) mikroorganizmom darcu (len pokial je mikroorganizmus darcu pouzity pocas operécie);
v) vysledného GMM;

b) charakteristik Cinnosti;

¢) zdvaznosti potencidlne skodlivych G¢inkov;

d) pravdepodobnosti uskuto¢nenia potencidlne skodlivych tcinkov.

B. POSTUP

3. Prvym $tddiom v procese hodnotenia by mala byt identifikdcia $kodlivych vlastnost{ prijemcu a, ak to je vhodné,
i mikroorganizmu darcu, akychkolvek skodlivych vlastnosti spojenych s vektorom alebo vloZenym materidlom,
vrétane akejkolvek zmeny existujiicich vlastnosti prijemcu.

4. Vo vieobecnosti by sa mali povazovat za vhodné pre zaradenie do triedy 1 podla definicie v cldnku 5 iba tie GMM,
ktoré vykazuju takéto vlastnosti:

i) prijemca alebo parentdlny mikroorganizmus len velmi nepravdepodobne moze sposobit ochorenie Tudi,
zvierat alebo rastlin (1);
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ii) povaha vektoru a inzertu je takd, Ze nevybavuji GMM fenotypom, ktory by mohol spdsobit ochorenie Tudi,
zivocichov alebo rastlin (*) alebo ktory by mohol mat za ndsledok skodlivé acinky v Zivotnom prostreds;

ili) je predpoklad, Zze GMM nesposobi ochorenia [udi, Zivocichov alebo rastlin () a pravdepodobne nema
skodlivé vplyvy na Zivotné prostredie.

Na ziskanie potrebnych informdcii na vykonanie tohto procesu moéze pouZivatel najprv zobrat do Gvahy
prislusné pravne predpisy spolocenstva (najmi smernicu Rady 90/679/EHS (2). Do tivahy sa tiezZ mozu zobrat
medzindrodné alebo ndrodné klasifikacné systémy (napr. WHO, NIH, atd’) a ich revizie z hladiska novych
vedeckych poznatkov a technického pokroku.

Tieto systémy sa tykaju prirodzene sa vyskytujicich mikroorganizmov a ako také st zvycajne zaloZené
na schopnosti mikroorganizmu sposobit ochorenie Tudi, Zivo¢ichov alebo rastlin a na vdznosti a prenosnosti
ochorenia, ktoré by mohlo byt sposobené. Smernica 90/679/EHS zatrieduje mikroorganizmy, ako biologické
Cinitele, do Styroch rizikovych tried na zdklade ich potencidlnych t¢inkov na zdravého dospelého ¢loveka. Tieto
rizikové triedy mozu byt vyuzité ako pomocka pri kategorizacii ¢Cinnosti pri obmedzenom pouziti do styroch
rizikovych tried podla ¢ldnku 5 ods. 3 Pouzivatel tieZ moze zobrat do tvahy klasifikacné systémy, ktoré sa
vztahujii na rastlinné a Zivo¢i$ne patogény (zvycajne vytvorené na vnutro§titnej urovni). Uvedené klasifikacné
systémy umozniuju iba predbezné zaradenie ¢innosti do rizikovej triedy a tomu zodpovedajiice ochranné
a kontrolné opatrenia.

Postup identifikdcie nebezpecia vykonany podla odsekov 3 az 5 by mal viest k uréeniu drovne rizika spojeného
s GMM.

Vyber opatreni na ochranu a inych ochrannych opatreni by mal potom vychddzat z trovne rizika spojeného
s geneticky modifikovanym mikroorganizmom spolu so zohladnenim:

i) charakteristik Zivotného prostredia, ktoré bude pravdepodobne vystavené ticinkom (napr. ¢i sa v Zivotnom
prostredi, ktoré by mohlo byt vystavené GMM, nachddzaja Zivé organizmy,

ktoré by mohli byt nepriaznivo ovplyvnené mikroorganizmami pouzivanymi pri obmedzenom pouZivani);
i) charakteristik ¢innosti (napr. rozsah, povaha);

iii) v3etkych nestandardnych operacii (napr. ockovanie Zivo¢ichov GMM; zariadenie, ktoré by mohlo produkovat
aerosoly).

Zohladnenie poloziek i) az iii) moze zvysit, znizit alebo ponechat nezmenent troven rizika spojeni s GMM
urcend podla odseku 6.

Vyssie popisand analyza povedie ku kone¢nému zaradeniu ¢innosti do jednej z tried popisanych v ¢ldnku 5 ods. 3

Kone¢nd klasifikdcia obmedzeného pouzitia by mala byt potvrdend preskimanim dokonceného hodnotenia
podla ¢lénku 5 ods. 2
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PRILOHA IV

KONTROLNE A INE OCHRANNE OPATRENIA

VSeobecné principy

Tieto tabulky uvadzaji bezné minimdlne poziadavky a opatrenia potrebné pre kazdu troven ochrany.

Ochranu je tiez mozné dosiahnut prostrednictvom pouzitia spravnych pracovnych postupov, vzdeldvania,
vybavenia na kontrolované pouzitie a zvldstneho ndvrhu zariadenia. Nasledujice zdsady bezpecnosti
ahygieny pri praci a principy spravnej mikrobiologickej praxe sa aplikuja pri vietkych ¢innostiach tykajtcich
sa geneticky modifikovanych mikroorganizmov:

i)  vystavenie pracoviska a zivotného prostredia ticinkom akychkolvek GMM drzat na ¢o najnizsej moznej
drovni;

ii) vykondvat inZinierske kontrolné opatrenia pri zdroji a zabezpecit pre ne prislusné osobné ochranné
prostriedky, ak to je potrebné;

i) adekvdtne testovat a udrziavat kontrolné opatrenia a vybavenie;

iv) ak je to potrebné, testovat pritomnost zZivotaschopnych pouzivanych organizmov nachddzajicich sa
mimo primarneho uzavretého priestoru;

v)  umoznit pracovnikom prislusné vzdeldvanie;

vi) ak sa to vyZaduje, vytvorit vybory alebo podvybory biologickej bezpecnosti;

vii) v pripade potreby vytvorit a uplatiiovat miestne kodexy praxe pre bezpe¢nost pracovnikov;
viii) ak to je vhodné, vystavit oznacenia oznamujtice bionebezpecie;

ix) pracovnikom zabezpecit hygienické a dekontamina¢né zariadenia;

x)  viest adekvdtne zdznamy;

xi) zakdzat na pracovisku jedenie, pitie, fajéenie, pouzivanie kozmetiky alebo skladovanie potravin
ur¢enych na fudskd spotrebu;

xii) zakdzat pipetovanie Gstami;

xiii) poskytnat pisomne vypracované Standardné previdzkové postupy, ak je to z hladiska bezpecnosti
vhodné;

xiv) mat k dispozicii i¢inné dezinfekéné latky a $pecifické dezinfekéné postupy pre pripad tniku GMM;

xv) zabezpecit bezpecne uskladnenie kontaminovaného laboratérneho vybavenia a materidlu, ak to je
vhodné.

Nézvy tabuliek uvadzaji:

Tabulka 1 A uvddza minimélne poziadavky na laboratérne ¢innosti.

Tabulka 1 B uvddza dodatky a zmeny tabulky 1 A platné pre cinnosti tykajice sa GMM
v sklenikoch/pestovatelskych miestnostiach.

Tabulka 1 C uvddza dodatky a zmeny Tabulky 1 A platné pre ¢innosti spojené so Zivocichmi a tykajtice sa
GMM.

Tabulka II uvddza minimédlne poziadavky na iné ako laboratérne ¢innosti.

V niektorych pripadoch moze byt potrebné uplatiiovat kombindciu opatreni z tabulky I A a tabulky II
na rovnakej Grovni

V niektorych pripadoch pouzivatelia nemusia so stthlasom prislusného orgdnu pouzit opatrenia podla
prislusnej trovne ochrany alebo mozu kombinovat opatrenia z dvoch roznych tirovni.

Slovo ,volitelny* v tychto tabulkdch znamend, Ze pouzivatel moze tieto opatrenia pouzit podla konkrétneho

pripadu a podla hodnotenia uvedeného v ¢ldnku 5 ods. 2

Clenské staty mozu pri vykonant tejto prilohy za¢lenit navyse vieobecné zdsady v odseku 1 a 2 do tychto
s ciefom vic3ej jasnosti poziadaviek.
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Tabulka I A
Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre laboratérne ¢innosti
Urovne ochrany
Popis
1 2 3 4
1 | Laboratérne miestnosti: izoldcia (*) nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
2 | Laboratérium hermeticky uzatvoritelné pre | nevyZaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
dezinfekciu plynom
Vybavenie
3 | Lahko umyvatelné povrchy odolné vode, kyseli- | vyzaduje sa (pra- vyzaduje sa (pra- vyzaduje sa (pra- vyzaduje sa (pra-
ndm, zdsaddm, rozpustadlam, dezinfekénym lat- | covné stoly) covné stoly) covné stoly, pod- covné stoly, podlaha,
kam a dekontamina¢nym ¢inidldm laha) strop, steny)
4 | Vchod do laboratéria cez dekontamina¢ni | nevyZzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
miestnost (2)
5 | Nizsi tlak dmerny tlaku okolitého prostredia nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
okrem (3)
6 | Odsdvany a vhanany vzduch do laboratéria by | nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa (HE- vyzaduje sa (HE-
mal byt HEPA- filtrovany PA) (%) odsdvany PA) (°) — vhanany aj
vzduch okrem (3) odsavany vzduch
7 | Asepticky box nevyZzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
8 | Autokldv v aredli v budove v aredli (9) v laboratdriu:
s dvomi dvierkami
Systém prace
9 | Obmedzeny pristup nevyZzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
10 | Oznacenie bionebezpecia na dverdch nevyzaduje sa vyzaduje sa vyZzaduje sa vyzaduje sa
11 | Zvldstne opatrenie na kontrolu aerosdlu | nevyzaduje sa vyzaduje sa mini- vyZaduje sa zame- vyzaduje sa zamedzit
v ovzdusi malizovat dzit
13 | Sprcha nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
14 | Ochranny odev vhodny ochranny vhodny ochranny vhodny ochranny uplnd vymena odevu

odev

odev a (volitelné)
obuv

odev

a obuvi pred vstu-
pom i vystupom

(") Izoldcia =laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove

(3) Dekontaminaénd miestnost = vchod musi byt cez dekontaminacnd miestnost t. j. komoru izolovanii od laboratéria. Cistd strana dekontaminacnej miestnosti musi byt odde-

5

)
)
C)
©)

%) Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.

HEPA = High efficiency particulare air

lend od zakdzanej strany prezliekdriiou alebo sprchami alebo najmi elektricky ovlddany dverami.

Ak sa pouzivaja virusy, ktoré nie st zadrzané HEPA-filtrami, st pre odsdvanie vzduchu nevyhnutné dodatocné poziadavky

%) Iba pre schvilené postupy, ktoré dovolujii bezpecny prenos materidlu do autokldvu mimo laboratéria a ktoré zabezpecuju ekvivalentnd droven ochrany
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Urovne ochrany

Popis
P 1 2 3 4
15 | Rukavice nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
18 | Ucinna kontrola vektorov (napr. hlodavcom | volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
a hmyzu)
Odpad
19 | Inaktivicia GMM v odpadovych vodach, z umy- | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
vadiel, na umyvanie rik, spfch a v podobnych
odpadovych vodéich
20 | Inaktivdcia geneticky modifikovanych mikroor- | volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
ganizmov v kontaminovanom  materidle
a v odpade
Iné opatrenia
21 | Laboratérium musi mat svoje vlastné vybavenie | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
23 | Laboratérium musi mat pozorovacie okienko | volitelné volitelné volitelné vyzaduje sa
alebo alternativne zariadenie tak, aby bolo vidiet
pritomnych
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Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre skleniky a pestovatelské miestnosti

Tabulka I B

Termin sklenik’ a,pestovatelskd miestnost znamend konstrukciu so stenami, strechou a podlahou navrhnutymi a pouzivanymi hlavne pre pestovanie rastlin
v kontrolovanom a chrdnenom prostredi.

Vsetky ustanovenia tabulky 1 A sa pouZiji s tymito dodatkami/modifikdciami:

Urovne ochrany

Popis
P 1 2 3 4
Budova
1 | Sklenik: trvald konstrukcia (') nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
Vybavenie
3 | Vchod cez oddelend miestnost s dvoma vzd- | nevyzaduje sa volitelné volitelné vyzaduje sa

jomne sa blokujticimi dverami

4 | Kontrola kontaminovanej odtekajtcej vody volitelné minimalizovat odte- | zabrénit odtoku zabrénit odtoku
kajiicu vodu (2)
Systém prace
6 | Opatrenia na kontrolu nezelanych druhov ako | vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
hmyz, hlodavce, ¢lankonozce
7 | Postupy pre prenos Zivého materidlu medzi | minimalizovat rozsi- | minimalizovat rozsi- | zabrénit rozsireniu zabrénit rozsireniu

sklenikom/pestovatelskou miestnostou,
ochrannd $truktdra a laboratérium musia zabra-
nit rozsireniu geneticky modifikovanych mikro-
organizmov

renie

renie

(1) Sklenik musi pozostdvat z trvalej konstrukcie so stvislym vodotesnym povrchom, umiestneny musi byt na vyvySenom mieste tak, aby sa zabrdnilo vniknutiu odtekajticej
povrchovej vody a musi mat samozatvéracie uzamykatelné dvere

(2 Ak sa moze vyskytnit prenos cez podlozie.
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Tabulka I C

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre ¢innosti v bunkdch pre zvieratiVsetky ustanovenia tabulky 1 A sa pouZijd s tymito
dodatkami/modifikdciami

Urovne ochrany
Popis
1 | 2 | 3 | 4
Zariadenia
1 | Izoldcia buniek pre zvieratd (*) volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
2 | Zariadenia pre zvieratd oddelené uzamykatel- | volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
nymi dverami ()
3 | Zariadenia pre zvieratd navrhnuté tak, aby ulah- | volitelné volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
¢ili dekontamindciu (vodotesny a lahko umyva-
telny materidl (klietky, atd.))
Podlaha afalebo stropy lahko umyvatelné volitelné vyzaduje sa (podlaha) | vyzaduje sa (podlaha | vyzaduje sa (podlaha
a steny) a steny)
Zvieratd si drzané vo vhodnych uzavretych | volitelné volitelné volitelné volitelné
zariadeniach ako st napr. Klietky, koterce alebo
nédrze
Filtre na izolétoroch alebo izolovanych miestno- | nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
stiach (3)

(") Bunka pre zvieratd: budova alebo oddelend oblast v budove, kde sti zariadenia a iné miesta ako st napr. prezliekdrne, sprchy, autokldvy na uskladnenie potravin, atd.

(%) Zariadenie pre zvieratd: zariadenia, ktoré sa normdlne pouzivajii na umiestnenie chovnych, slachtenych alebo pokusnych zvierat alebo zariadenia pouzivané na mensie chi-
rurgické zdkroky.

(%) Izoldtory: priehladné kabiny, kde je mozné umiestnit zvieratd mimo klietky; pre velké zvieratd st vhodnejsie izolované miestnosti.




86 Uradny vestnik Eurépskej tnie 15/zv. 4
Tabulka IT
Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre iné ¢innosti
Urovne ochrany
Popis
1 2 3 4
Vseobecné
1 | Zivotaschopné mikroorganizmy by mali byt | volitelné vyzaduje sa vyZaduje sa vyzaduje sa
uzavreté v systéme, ktory oddeluje samotny pro-
ces od okolia (uzatvoreny systém)
2 | Kontrola vychadzajicich plynov z uzatvoreného | nevyzaduje sa vyzaduje sa mini- vyzaduje sa pred- vyzaduje sa predcha-
systému malizovat rozsirenie | chddzat rozsireniu dzat rozdireniu
3 | Kontrola aerosélov pocas zberu vzoriek, pridd- | volitelné vyzaduje sa mini- vyzaduje sa pred- vyzaduje sa predchd-
vani materidlu do uzatvoreného systému alebo malizovat rozsirenie | chddzat rozsireniu dzat rozsireniu
prenose materidlu do dalsieho uzavretého sys-
tému
4 | Inaktivdcia masy kultivatnych tekutych médii | volitelné vyzaduje sa pro- vyzaduje sa pro- vyzaduje sa prostred-
pred ich odstrénenim z uzatvoreného systému strednictvom overe- | strednictvom overe- | nictvom overenych
nych prostriedkov | nych prostriedkov | prostriedkov
5 | Utesnenie by malo byt navrhnuté tak, aby mini- | bez $pecifickych minimalizovat roz- | predchddzat rozsire- | predchddzat rozsire-
malizovalo alebo zabranilo Gniku poziadaviek Sirenie niu niu
6 | Kontrolované miesto by malo byt navrhnuté tak, | volitelné volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
aby zadrzal Gnik celého obsahu v uzatvorenom
systéme
7 | Kontrolované miesto by malo byt hermeticky | nevyzaduje sa volitelné volitelné vyzaduje sa
uzatvoritelné pre dezinfekciu plynom
Vybavenie
8 | Vstup cez dekontaminacnt miestnost nevyzaduje sa nevyZzaduje sa volitelné vyzaduje sa
9 | Lahko umyvatelné povrchy odolné vode, kyseli- | vyzaduje sa (pra- vyzaduje sa (pra- vyZaduje sa (pra- vyzaduje sa (pra-
ndm, zdsaddm, rozpustadlam, dezinfek¢nym lat- | covné stoly, ak si) | covné stoly, ak sti) | covné stoly, ak si, | covné stoly, podlaha,
kam a dekontamina¢nym ¢inidlim podlaha) strop, steny)
10 | Zvldstne opatrenia na primerand ventildciu kon- | volitelné volitelné volitelné vyzaduje sa
trolovaného miesta s cielom minimalizdcie kon-
tamindcie vzduchu
11 | Na kontrolovanom mieste by mal byt udrzia- | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
vany nizsi tlak ako je v okolitom prostredi
12 | Odsdvany a vhanany vzduch z kontrolovaného | nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyZzaduje sa (odsé- vyzaduje sa (vhanany
priestoru by mal byt HEPA-filtrovany vany vzduch, voli- | aj odsdvany vzduch)
telné pre vhanany
vzduch)
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Urovne ochrany

Popis
: 1 2 3 4
Systém prace
13 | Uzatvorené systémy by mali byt umiestnené | nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
v kontrolovanom priestore
14 | Pristup by mal byt dovoleny len pre nominovany | nevyZzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
personél
15 | Oznacenia biobezpec¢nosti by mali byt rozmiest- | nevyZzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
nené
17 | Pracovnici by sa mali osprchovat pred opuste- | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
nim kontrolovaného priestoru
18 | Pracovnici by mali nosit ochranny odev vyzaduje sa (pra- | vyzaduje sa (pra- | vyZaduje sa uplnd vymena (odevu)
covny odev) covny odev) pred vstupom i vystu-
pom
Odpad
22 | Inaktivdcia geneticky modifikovanych mikroor- | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyZaduje sa
ganizmov v odpadovych voddch z umyvadiel
na umyvanie rik, spfch a v podobnych odpado-
vych vodich
23 | Inaktivicia geneticky modifikovanych mikroor- | volitelné vyzaduje sa, pro- | vyZaduje sa, pro- | vyzaduje sa, prostred-
ganizmov v kontaminovanom  materiale strednictvom overe- | strednictvom overe- | nictvom  overenych
a v odpade vratane odpadovych vod pred konec- nych prostriedkov nych prostriedkov prostriedkov
nym zneSkodnenim
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PRILOHA V

CAST A

Informécie potrebné pre ohldsenie podla ¢lanku 7:

meno pouzivatela (pouzivatelov) vritane osob zodpovednych za dozor a bezpe¢nost,
informdcie o $koleniach a kvalifikdcii osob zodpovednych za dozor a bezpecnost,
podrobnosti 0 akomkolvek biologickom vybore alebo podvybore,

adresa zariadenia a vSeobecny popis zariadenia,

popis povahy prace, ktord bude vykonand,

trieda obmedzenych pouziti,

iba pre obmedzené pouzitia triedy 1: sthrn hodnotenia podla ¢ldnku 5 ods. 2 a informdacie o odpadovom
hospodarstve.

CAST B

Informécie potrebné pre ohldsenie podla ¢lanku 9:

détum predloZenia ohldsenia podla ¢clanku 7,
mend 0sdb zodpovednych za dozor a bezpe¢nost a informdcie o Skoleniach a kvalifikdcii,

pouzity prijemca, darca alebo parentdlny mikroorganizmusy) a, ak je to vhodné, pouzity(é) systém(y) hostitel —
vektor,

zdroj(e) a zamysland funkcia(ie) genetického materidlu(ov) zahrnuté do modifikdcie(ii),
identita a charakteristika GMM,

ucel obmedzeného pouzitia vritane ocakdvanych vysledkov,

priblizné mnozstvé kultdr, ktoré budi pouzité,

popis kontrolnych a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maji pouzit, vratane informdcii o odpadovom
hospodarstve, vratane odpadov, ktoré sa majii produkovat, ich tprave, kone¢nej forme a miesta ich urcenia,

suhrn hodnotenia podla ¢lanku 5 ods.2,

informdcie, ktoré prislusny orgdn potrebuje na to, aby postdil havarijné plany, ak sa podla ¢lanku 14 vyzaduj.

CAST C

Informdcie potrebné pre ohldsenie podla ¢lanku 10:

a)

— ddtum predlozZenia ohldsenia podla ¢lanku 7,

— mend osob zodpovednych za dozor a bezpecnost a informacie o skoleniach a kvalifikdcii;
— prijemca alebo parentdlny mikroorganizmus y), ktoré sa majii pouzit,

— systém(y) hostite] — vektor, ktoré sa maja pouzit (ak to je vhodné),

— zdroj(e) a zamysland funkcia(ie) genetického materidlu(ov) zahrnuté do modifikacie(i),

— identita a charakteristika geneticky modifikovanych mikroorganizmov,

— objemy kultiir, ktoré sa maja pouzit;
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— popis kontrolnych a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maji pouzit, vritane informdcii o odpadovom
hospodarstve, vritane typu a formy odpadov, ktoré sa maji produkovat, ich dprave, konecnej forme a miesta
ich urcenia,

— tcel obmedzeného pouzitia vrdtane ocakdvanych vysledkov,

— popis Casti zariadenia;

informacie o prevencii havdrif a havarijnych planoch, ak existuji:

— akékolvek 3pecifické nebezpecia vyplyvajice z umiestnenia zariadenia,

— pouzité preventivne opatrenia, ako st napriklad bezpecnostné vybavenie, poplachové systémy a metddy
uzavretia,

— postupy a pldny na overenie stdlej acinnosti kontrolnych opatrent,
— popis informdcif poskytnutych pracovnikom,

— informdcie potrebné pre prislusné organy, aby mohli posadit vietky havarijné plany, ak sa podla ¢linku 14
vyzadujd,

képiu hodnotenia uvedeného v ¢ldnku 5 ods. 2.

(") Toto by sa malo vztahovat len na Zivocichy a rastliny v Zivotnom prostredi, ktoré bude pravdepodobne

stavené ti¢inkom. )
(® U.v.ESL 374, 31.12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend o doplnend smernicou Komisie 97/59/ES (U.
v.ESL 282,15.10.1997, s. 33).



