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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/41/ES
zo 6. maja 2009

o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch

(prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmd na jej ¢ldnok 175 ods. 1,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v sulade s postupom ustanovenym v c¢lanku 251
zmluvy (%),

kedze:

(1)  Smernica Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990
o obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (3) bola podstatnym spdsobom opako-
vane zmenend a doplnend (%). KedZe sa maja prijat dalsie
zmeny a doplnenia, mala by sa v zdujme jasnosti prepra-
covat.

() Podla zmluvy musi kazdd akcia Spolocenstva tykajica sa
zivotného prostredia vychddzat zo zdsady, ze preven-
tivnu akciu treba uskutocnit, a to s tym, Ze jej cielom
musi byt okrem iného ochrana a zlepSovanie Zivotného
prostredia a ochrana Iudského zdravia.

(3)  Opatrenia tykajiice sa hodnotenia a najlepsicho vyuzitia
biotechnoldgie s ohladom na Zivotné prostredie sii prio-
rithou oblastou, na ktord by sa mala zamerat akcia
Spolocenstva.

(") U.v. EU C 162, 25.6.2008, s. 85.

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 21. oktébra 2008 (zatial
neuverejnené v Uradnom  vestniku) a rozhodnutie Rady
z 30. marca 2009.

¢) U.v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1.

(*) Pozri cast A prilohy VI

(4)  Vyvoj biotechnoldgie prispieva k hospodarskemu rozvoju
¢lenskych Stitov. Zahfna to aj pouZivanie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov (GMM) v operécidch
roznych typov a rozneho rozsahu.

(5)  Pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch by sa malo
uskutocnovat tak, aby sa obmedzili ich mozné negativne
dosledky na Tudské zdravie a Zivotné prostredie, pricom
by sa primerand pozornost mala venovat predchddzaniu
havéridm a kontrole odpadu.

(6) GMM, ktoré st zneskodnované bez prislusnych ustano-
veni pre $pecifické ochranné opatrenia na obmedzenie
ich kontaktu s obyvatelstvom a Zivotnym prostredim,
nespadaji do rozsahu pdsobnosti tejto smernice. M6Zu
sa uplatiovat aj iné pravne predpisy Spolocenstva, ako je
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (°).

(7)  Mikroorganizmy, pokial st uvolnené do Zivotného
prostredia v rdmci ich pouZivania v uzavretych priesto-
roch v jednom c¢lenskom 3tite, sa moZu rozmnozit
a roz§irit cez Sttne hranice, a tym zasiahnut iné ¢lenské
Staty.

(8) S cielom zabezpecit bezpeiny rozvoj biotechnoldgie
v celom Spolocenstve je potrebné stanovit spolotné
opatrenia na hodnotenie a zniZovanie potencidlnych
rizik vyplyvajicich zo vsetkych operdcii zahfnajicich
pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch a stanovit
vhodné podmienky pouzZivania.

(9)  Presny charakter a rozsah rizik spojenych s pouzivanim
GMM v uzavretych priestoroch este v stcasnosti nie je
celkom zndmy a pritomné riziko sa musi posudzovat
vidy v jednotlivych pripadoch. Na hodnotenie rizika
pre ludské zdravie a Zivotné prostredie je potrebné
stanovit poziadavky na posudzovanie rizika.

¢) U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(10)  Pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch by malo byt s vystavenim biologickym faktorom pri prici (siedma

(11)

(12)

(14)

(15)

17)

(18)

zatriedené vo vztahu k rizikdm, ktoré predstavuje pre
ludské zdravie a Zivotné prostredie. Takéto zatriedenie
by malo byt v stlade s medzindrodnou praxou
a vychddzat z postdenia rizika.

Aby sa zabezpecila vysokd trovent ochrany, musi ochrana
a iné ochranné opatrenia uplatiiované na pouZivanie
v uzavretych priestoroch zodpovedat zatriedeniu pouzi-
vania v uzavretych priestoroch. V pripade neistoty by sa
mala pouzif vhodnd ochrana a iné ochranné opatrenia
pre vyssiu triedu, pokym nie je pouZitie menej prisnych
opatreni od6évodnené prislusnymi ddajmi.

Pri vietkych ¢innostiach tykajiicich sa GMM by sa mali
pouzit zasady spravnej mikrobiologickej praxe a zdsady
bezpecnosti a hygieny pri prici v stlade s prislusnymi
pravnymi predpismi Spolocenstva.

Prislusné ochranné opatrenia by sa mali pouzit v roznych
etapach operdcii na kontrolu emisii a zneskodiiovania
materidlu z pouzivania GMM v uzavretych priestoroch
a na prevenciu havarii.

Kazdd osoba by mala predtym, nez prvy raz
v konkrétnom zariadeni pouzije GMM v uzavretych
priestoroch, predlozit prislusnému orgdnu ohldsenie tak,
aby sa tento organ mohol uistif, Ze navrhované zaria-
denie je vhodné na vykondvanie ¢innosti sposobom,
ktory neohrozi [udské zdravie a Zivotné prostredie.

Je tiez potrebné stanovit vhodné postupy pre jednotlivé
ohlasovanie $pecifickych operécii zahffiajacich pouzi-
vanie GMM v uzavretych priestoroch, pricom sa vezme
do tvahy stupeii pritomného rizika.

V pripade operécif s vysokym rizikom by mal byt dany
sahlas prislusného orgdnu.

Ochrana a iné ochranné opatrenia uplatilované na pouzi-
vanie v uzavretych priestoroch by mali byt pravidelne
revidované.

Moze sa ukdzat ako vhodné skonzultovat pouzivanie
GMM v uzavretych priestoroch s verejnostou.

S osobami zamestnanymi v sGvislosti s ¢innostami
pouzivania v uzavretych priestoroch by mali byt vyko-
nané konzulticie v stlade s poziadavkami prislusnych
pravnych predpisov Spolocenstva, najmi smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra
2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi

(20)

(1)

(22)

(23)

(25)

(28)

)

() U v
3 Uv

samostatna smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS) ().

Mali by sa prijat vhodné opatrenia na informovanie vset-
kych osob, ktoré by mohli byt zasiahnuté havériou,
o vietkych otdzkach tykajicich sa bezpe¢nosti.

Mali by sa stanovit havarijné plany, aby sa v pripade
havarii postupovalo efektivne.

V pripade havdrie by mal uZzivatel ihned informovat
prislusny organ a oznamit informacie potrebné na posi-
denie dopadu havidrie a na prijatie vhodnych opatreni.

Je vhodné, aby Komisia po konzulticii s ¢lenskymi $tatmi
stanovila postup pre vymenu informdcii o havdridch
a zriadila register takychto havarii.

Pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch v rdmci
Spolocenstva by malo byt monitorované a ¢lenské Staty
by preto mali poskytovat Komisii uréité informécie.

Aby boli povazované za bezpecné pre Iudské zdravie
a Zivotné prostredie, GMM by mali spliiat zoznam kritérii
uvedeny v Casti B prilohy II. Aby sa zohladnila rychlost,
akou sa vyvijajii biotechnoldgie, povaha kritérii, ktoré sa
maju vypracovat, a obmedzeny rozsah tohto zoznamu, je
vhodné, aby Rada tieto kritérid revidovala, ¢o by
v pripade potreby malo byt doplnené pomocnymi
pozndmkami s cielom ulah¢it ich uplatiovanie.

Opatrenia nevyhnutné na vykondvanie tejto smernice by
mali byt prijaté v stlade s rozhodnutim Rady
1999/468[ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu (2).

Komisia by predovietkym mala byt splnomocnend na
prijatie zmien nevyhnutnych na prispdsobenie priloh II,
I, IV a V technickému pokroku a na dpravu Casti
C prilohy 1. KedZe tieto opatrenia maji vSeobecnii
posobnost a ich cielom je zmenif nepodstatné prvky
tejto smernice, musia sa prijat v silade s regulatnym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhod-
nutia 1999/468|ES.

Nové prvky doplnené do tejto smernice sa tykaja len
postupov vo vybore. Nevyzaduji preto transpoziciu zo
strany ¢lenskych $titov.

ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.



21.5.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 12577

(29) Tato smernica by sa nemala dotykat povinnosti ¢len-
skych $tatov tykajacich sa lehot na transpoziciu smernic
do vnitrostitneho prava, ktoré st uvedené v C(asti
B prilohy VI,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Tato smernica stanovuje spolo¢né opatrenia pre pouZivanie
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych pries-
toroch s ohladom na ochranu Tudského zdravia a Zivotného
prostredia.

Cldnok 2

Na tilely tejto smernice sa uplatiluje toto vymedzenie pojmov:

a) ,mikroorganizmus“ znamend kazd mikrobiologickd entitu,
bunkovt alebo nebunkovii, schopnii rozmnozovania alebo
prenosu genetického materidlu vritane virusov, viroidov
a Zivo¢idnych a rastlinnych buniek v kultdrach;

=

,geneticky modifikovany mikroorganizmus“ (GMM) znamend
mikroorganizmus, v ktorom bol geneticky materidl zmeneny
sposobom, ktory sa nevyskytuje prirodzene pri rozmnozo-
vani afalebo pri prirodzenej rekombindcii, v rdmci tohto
vymedzenia:

i) sa genetickd modifikdcia uskuto¢ni aspon pri pouziti
technik uvedenych casti A v prilohy I;

ii) sa vysledky technik uvedenych v casti B prilohy
I nepovazuju za genetickd modifikdciu;

¢) ,pouzivanie v uzavretych priestoroch® znamend kazdi
¢innost, v ktorej st mikroorganizmy geneticky modifiko-
vané, alebo v ktorej st takéto GMM pestované, uchovévané,
prepravované, nicené, zneskodiiované alebo pouzivané
akymkolvek inym sposobom, a pri ktorych sa pouzivaji
osobitné ochranné opatrenia tak, aby sa obmedzil ich
kontakt s obyvatelstvom a Zzivotnym prostredim a aby sa
obyvatelstvu a Zivotnému prostrediu poskytla vysokd troven
bezpecnosti;

d) ,havdria“ znamend kazda udalost, pri ktorej sa vyskytne
vyznamné neumyselné uvolnenie GMM pocas ich pouzi-
vania v uzavretych priestoroch, ktoré by mohlo znamenat
okamzité alebo neskorsie nebezpecenstvo pre [udské zdravie
alebo zivotné prostredie;

e) ,pouzivatel“ znamend kazdu fyzicki alebo pravnickii osobu
zodpovednii za pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch;

f) ,ohldsenie* znamend predloZenie poZadovanych informdcif
prislusnym orgdnom ¢lenského statu.

Cldnok 3

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 4 ods. 1, sa tato
smernica nevztahuje na:

a) geneticki modifikdciu, ak bola dosiahnutd prostrednictvom
pouzitia technik/metéd uvedenych v Casti A prilohy II, alebo

b) pouzivanie len takych druhov GMM v uzavretych priesto-
roch, ktoré splnaji kritéria uvedené v casti B prilohy II,
ktoré zarucuji ich bezpe¢nost pre ludské zdravie a Zivotné
prostredie, tieto druhy GMM st uvedené v ¢asti C prilohy II.

2. Clénok 4 ods. 3 a 6 a ¢lénky 5 az 11 sa nevzfahuj na
cestnd, zelezni¢nt, vnutrozemskti vodnt, morskd a leteckd
prepravu GMM.

3. Tato smernica sa nevztahuje na uchovévanie, pestovanie,
prepravu, nicenie, zne$kodiovanie alebo pouzitie GMM, ktoré
boli uvedené na trh v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo
v stlade s inymi pravnymi predpismi Spolocenstva, ktoré stano-
vuju $pecifické postidenie environmentdlneho rizika podobné
tomu, ktoré je uvedené v uvedenej smernici, za predpokladu,
Ze pouzivanie v uzavretych priestoroch bude spliiat podmienky
stanovené v sthlase s uvedenim na trh, ak takéto podmienky
existuja.

Cldnok 4

1. Clenské stity zabezpecia, aby by boli vykonané vietky
vhodné opatrenia na odvritenie nepriaznivych dcinkov na
ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré by mohli vzniknit
pri pouzivani GMM v uzavretych priestoroch.

2. Pouzivatel  preto  vykond  postdenie  pouzivania
v uzavretych priestoroch z hladiska rizik pre [udské zdravie
a zivotné prostredie, ktoré z neho modze vyplyniit, pouzijic
asponn prvky postdenia a postupy uvedené v oddieloch A a
B prilohy IIL

3. Vysledkom postdenia uvedeného v odseku 2 bude
kone¢né zatriedenie pouzivania v uzavretych priestoroch do
Styroch tried pri uplatneni postupu stanoveného v prilohe III,
ktorého vysledkom bude zatriedenie stupiiov ochrany v sulade
s ¢lankom 5:

Trieda 1: Cinnosti nepredstavujiice Ziadne alebo len zanedba-
telné riziko, t. j. Cinnosti, pre ktoré je s cielom
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia
vhodny stuperi 1 ochrany.

Trieda 2: ¢innosti predstavujice malé riziko, t. j. ¢innosti, pre
ktoré je s cielom ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia vhodny stupefi 2 ochrany.
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Trieda 3: Cinnosti predstavujice stredné riziko, t. j. Cinnosti,
pre ktoré je s cielom ochrany [udského zdravia
a zivotného prostredia vhodny stupeni 3 ochrany.

Trieda 4: ¢innosti predstavujiice vysoké riziko, t. j. ¢innosti, pre
ktoré je s ciefom ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia vhodny stupeni 4 ochrany.

4. Ak existuji pochybnosti, ktord trieda je pre navrhované
pouzivanie v uzavretych priestoroch vhodnd, uplatnia sa pris-
nejSie ochranné opatrenia, pokial so sthlasom prislusného
orgdnu neopraviiuje dostatocny dokaz pouzitie menej prisnych
opatreni.

5. Postdenie uvedené v odseku 2 musi zohladnif najmi
otdzku zneskodiovania odpadu a odpadovych vod. Ak to je
vhodné, na ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia
sa zavedt potrebné bezpe¢nostné opatrenia.

6.  Pouzivatel musi uchovdvat zdznamy z posidenia uvede-
ného v odseku 2 a spristupnit ich vo vhodnej forme prislus-
nému orgdnu ako stcast ohldsenia v zmysle clankov 6, 8 a 9
alebo na poziadanie.

Cldnok 5

1. Okrem rozsahu, v ktorom bod 2 prilohy IV povoluje
pouzitie inych opatreni, pouzije pouZivatel veobecné zdsady
a prislusni ochranu a iné ochranné opatrenia ustanovené
v prilohe IV zodpovedajice prislusnej triede pouzivania
v uzavretych priestoroch tak, aby vystavenie pracoviska
a zivotného prostredia akymkolvek GMM bolo na ¢o najnizsej
rozumne uplatnitelnej drovni a tak, aby bola zaistend vysokd
droven bezpecnosti.

2. Postidenia uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 a ochrana a iné
pouzité ochranné opatrenia sa musia preskiimavat pravidelne

a ihned, ak:

a) pouzité ochranné opatrenia nie st uz vhodné, alebo ak
trieda priradend pouZzivaniu v uzavretych priestoroch uZ
nie je sprdvna, alebo

b) existuje dovod sa domnievat, Ze posudenie uZ nie je
z hladiska novych vedeckych alebo technickych poznatkov
spravne.

Cldnok 6

Ak sa maji priestory pouzif prvykrit na pouZivanie
v uzavretych priestoroch, pouzivatel je povinny predlozit
prislusnym organom pred zacatim takéhoto pouzitia ohldsenie
obsahujtice asponl informdacie uvedené v Casti A prilohy V.

Cldnok 7

Po ohldseni uvedenom v ¢ldnku 6 sa ndsledné pouzivanie
v uzavretych priestoroch triedy 1 moze vykonat bez dalsicho
ohldsenia. Pouzivatelia GMM v triede 1 pouzivania v uzavretych
priestoroch musia uchovdvat zdznamy z kazdého postdenia
uvedeného v ¢ldnku 4 ods. 6, ktoré prislusnému orgdnu na
poziadanie spristupnia.

Clanok 8

1. Pre prvé a ndsledné pouzivanie v uzavretych priestoroch
triedy 2, ktoré sa majti vykonat v priestoroch ohldsenych podla
¢lanku 6, sa musi predlozit ohldsenie obsahujiice informdacie
uvedené v Casti B prilohy V.

2. Ak boli priestory predmetom predchddzajiceho ohldsenia
na vykondvanie pouZivania v uzavretych priestoroch triedy 2
alebo vy3Sej triedy a boli splnené vSetky poziadavky sihlasu
s tym spojené, pouZivanie v uzavretych priestoroch triedy 2
sa moze vykondvat bezprostredne po predlozeni nového ohli-
senia.

Ziadatel vSak moze sdm poziadat prislusny orgdn
o rozhodnutie vo veci udelenia formalneho povolenia. Rozhod-
nutie musi byt prijaté v lehote najviac 45 dni od ddtumu ohla-
senia.

3. Ak priestory neboli predmetom prechddzajiceho ohli-
senia na vykondvanie pouZzivania v uzavretych priestoroch
triedy 2 alebo vyssej triedy, pouzivanie v uzavretych priestoroch
triedy 2 sa moZe v pripade absencie akéhokolvek ndznaku
opacného stanoviska prislusného orgdnu vykondvat po 45
dnoch od predlozenia ohldsenia uvedeného v odseku 1 alebo
v pripade sthlasu prislusného organu i skor.

Clanok 9

1. Pre prvé a ndsledné pouzivanie v uzavretych priestoroch
triedy 3 alebo triedy 4, ktoré sa maji vykonat v priestoroch
ohldsenych podla ¢lanku 6, sa musi predlozit ohldsenie obsa-
hujtce informdcie uvedené v ¢asti C prilohy V.

2. Pouzivanie v uzavretych priestoroch triedy 3 alebo vyssej
triedy sa nesmie vykondvat bez predchddzajiceho sthlasu
prislusného organu, ktory musi svoje rozhodnutie ozndmit
pisomne:

a) najneskor do 45 dni po predlozeni nového ohldsenia
v pripade priestorov, ktoré boli predmetom predchadzaji-
ceho ohldsenia na vykondvanie pouZzivania v uzavretych
priestoroch triedy 3 alebo vy3ej triedy, a v pripade ak boli
splnené s tym savisiace poziadavky stihlasu pre rovnakd
alebo vyssiu triedu, ako je trieda pouzivania v uzavretych
priestoroch, ktoré sa md vykondvat;
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b) v ostatnych pripadoch najneskor do 90 dni po predlozeni
ohlésenia.

Cldnok 10

1. Clenské $taty urcia orgdn alebo organy, ktoré buda zodpo-
vedné za vykonanie opatreni, ktoré prijmd na uplatiiovanie tejto
smernice, a za prijimanie a potvrdzovanie ohldseni uvedenych
v clankoch 6, 8 a 9.

2. Prislusné  orgdny  preskimaji  stlad  ohldseni
s poziadavkami tejto smernice, presnost a Gplnost poskytnutych
informdcii, spravnost postdenia uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2
a triedu pouzivania v uzavretych priestoroch, a ak to je vhodné,
i vhodnost ochrany a inych ochrannych opatreni, odpadové
hospodérstvo a havarijné opatrenia.

3.V pripade potreby moze prislusny orgin:

a) poziadat pouzivatela o poskytnutie dalsich informdcii alebo
o zmenu podmienok navrhovaného pouzivania v uzavretych
priestoroch alebo zmenu triedy, ktord je pouZivaniu (pouzi-
vaniam) v uzavretych priestoroch priradend. V tomto pripade
moze prislusny orgdn pozadovat, aby sa pouzivanie
v uzavretych priestoroch, ak je navrhnuté, nezacinalo,
alebo, ak sa uz zacalo, aby bolo pozastavené alebo ukon-
Cené, pokym prislusny orgdn nevydd sdhlas na zdklade
dalsich ziskanych informdcii alebo zmenenych podmienok
pouzivania v uzavretych priestoroch;

b) obmedzit dobu, na ktort by malo byt pouZivanie
v uzavretych priestoroch povolené, alebo ho podriadit
ur¢itym osobitnym podmienkam.

4. Na ucel vypoctu lehot uvedenych v cldnkoch 8 a 9 sa
doba, pocas ktorej prislusny organ:

a) Cakd na dodatocné informadcie, ktoré moze od ohlasovatela
v stlade s odsekom 3 pism. a) vyzadovat, alebo

b) vykondva verejny prieskum alebo konzulticie v siilade
s ¢ldnkom 12,

nebude brat do tvahy.

Cldnok 11

1. Ak sa pouzivatel dozvie nové relevantné informdcie alebo
zmeni pouzivanie v uzavretych priestoroch sposobom, ktory
moéze mat vyznamné dosledky pre nim predstavované rizika,
upovedomi Co najskor prislusny orgdn a zmeni ohldsenie
v zmysle ¢lankov 6, 8, a 9.

2. Ak prislusny orgdn obdrzi dodato¢ne informacie, ktoré
moézu mat vyznamné dosledky v suvislosti s rizikami, ktoré
predstavuje pouzivanie v uzavretych priestoroch, moze poza-
dovat od pouzivatela, aby zmenil podmienky pouZzivania
v uzavretych priestoroch alebo ho pozastavil alebo ukonéil.

Clanok 12

Ak to clensky $tdt povazuje za vhodné, moze zabezpecit, aby
boli s wverejnostou prekonzultované aspekty navrhovaného
pouzivania v uzavretych priestoroch bez toho, aby tym bol
dotknuty ¢lanok 18.

Cldnok 13

1. Prislusné organy zabezpecia, aby pred zacatim pouZivania
v uzavretych priestoroch:

a) bol prefi vypracovany havarijny pldn pre pripad, ze by
zlyhanie ochrannych opatreni mohlo viest k vdznemu, ¢i
uz okamzitému alebo neskorsiemu, ohrozeniu [udi mimo
priestorov afalebo Zivotného prostredia, okrem pripadov,
ked uz bol takyto havarijny plin vypracovany na zaklade
inych pravnych predpisov Spolocenstva;

b) boli informdcie o tychto havarijnych planoch, vritane
prislusnych bezpec¢nostnych opatrent, ktoré sa maji uplatnit,
poskytnuté vhodnym sposobom subjektom a orgdnom,
o ktorych sa predpokladd, Ze by mohli byt havariou zasiah-
nuté, a to bez toho, aby o ne museli Ziadat. Informdcie sa
musia aktualizovat v prislusnych intervaloch. Musia byt tiez
verejne pristupné.

2. Dotknuté ¢lenské Staty spristupnia v rovnakom case
ostatnym dotknutym clenskym Stitom rovnaké informdcie,
aké boli poskytnuté ich vlastnym obcanom, ako podklad pre
vetky potrebné konzulticie v rdmci ich dvojstrannych vztahov.

Cldnok 14

1. Clenské stity prijmt potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby bol pouzivatel v pripade havirie povinny okamzite
informovat prislusny organ uvedeny v ¢lanku 10, a aby
poskytol tieto informdcie:

a) okolnosti havidrie;

b) identitu a mnozstva prislusnych GMM,;

¢) vietky informdcie potrebné pre postidenie ndsledkov havirie
na zdravie obyvatelstva a na Zivotné prostredie;

d) prijaté opatrenia.
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2.V pripade informdcii poskytnutych podla odseku 1 st
¢lenské $taty povinné:

a) zabezpedit, aby boli prijaté vSetky potrebné opatrenia
a okamzite upozornif kazdy clensky stat, ktory by mohol
byt havériou zasiahnuty;

b) zhromazdovat, ak je to mozné, informdcie potrebné pre
Uplnt analyzu havdrie, a ak to je vhodné, odporucat
sposoby, ako v budiicnosti predchddzat podobnym havéridm
a obmedzit ich acinky.

Clanok 15

1. Clenské $tity si povinné:

a) konzultovat s ostatnymi clenskymi $tdtmi, o ktorych sa
predpokladd, ze by mohli byt pri havarii zasiahnuté, navr-
hnutd realizdciu havarijnych pldnov;

b) ¢o najskor informovat Komisiu o kazdej havdrii v rozsahu
pOsobnosti  tejto  smernice, a uviest podrobnosti
o okolnostiach havirie, identitu a mnoZstva prislusnych
GMM, podrobnosti o vykonanych havarijnych opatreniach
a ich G¢innosti, a analyzu havdrie vrdtane odportcani ako
obmedzit jej G¢inky a ako podobnym havédridm v budicnosti
predchddzat.

2. Komisia po konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi stanovi sposob
vymeny informdcii podla odseku 1. Takisto vypracuje
a Clenskym Statom spristupni zoznam havdrif v rozsahu posob-
nosti tejto smernice vratane analyzy pri¢in havdrii, ziskanych
skiisenosti a prijatych opatreni s ciefom predchddzania
podobnym havéridm v budticnosti.

Cldnok 16

Clenské $tity zabezpecia, aby prislusny orgdn organizoval
in3pekcie a iné kontrolné opatrenia na zabezpecenie toho, Ze
pouzivatelia dodrziavaji tito smernicu.

Clanok 17

1.  Clenské stity zasld na konci kazdého roka Komisii
sthrnnd spravu o pouZzivani v uzavretych priestoroch tried 3
a 4 ohldsenych pocas prislusného roka podla clanku 9 vritane
opisu, Gcelu a rizik tychto pouzivani v uzavretych priestoroch.

2. Clenské stty zaslt kazdé tri roky a prvykrdt 5. jina 2003
Komisii sthrnnd spravu o ich skisenostiach s touto smernicou.

3. Komisia kazdé tri roky a prvykrit 5. jina 2004 zverejni
sthrnntt spravu vypracovani na zdklade sprdav uvedenych
v odseku 2.

4. Komisia moze zverejnit vSeobecné Statistické informdcie
o vykonani tejto smernice a stvisiacich zdlezitostiach, pokial
neobsahuji informdcie, ktoré by mohli sposobit pouzivatelovi
ujmu z hladiska hospodarskej sitaze.

Cldnok 18

1. Ak sa zverejnenie tyka jednej alebo viacerych poloziek
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2003/4[ES z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti
k informdcidm o Zivotnom prostredi (!), ohlasovatel moze
oznadit informdcie v ohldseniach predloZenych podla tejto
smernice, ktoré sa majii povazovat za doverné. V takych pripa-
doch sa musi poskytntt overitelné odovodnenie.

Prislusny orgdn po konzulticii s ohlasovatelom rozhodne
o tom, ktoré informédcie budi povazované za doverné,
a informuje ho o svojom rozhodnuti.

2.V Ziadnom pripade nemdzu byt za doverné povazované
tieto informdcie, ak st predloZené podla ¢lankov 6, 8 alebo 9:

a) vSeobecnd charakteristika GMM, meno a adresa ohlasovatela
a miesto pouZitia;

b) trieda pouzivania v uzavretych priestoroch a ochranné
opatrenia;

¢) hodnotenie predvidatelnych ticinkov, najmi Gcinkov $kodli-
vych pre lTudské zdravie a Zivotné prostredie.

3. Komisia a prislusné orgdny nesmid poskytnit tretim
strandm Ziadne informécie, ktoré sa podla druhého pododseku
odseku 1 povazuji za doverné a ktoré boli ohldsené alebo inak
poskytnuté podla tejto smernice a budd chranit prava dusev-
ného a priemyselného vlastnictva vztahujice sa k ziskanym
tdajom.

4. Ak ohlasovatel z akychkolvek dovodov vezme ohldsenie
spét, prislusny organ musi re$pektovat dovernost predlozenych
informécii.

Cldnok 19

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice, ktoré sa tykaji prisposobenia priloh II, III, IV a V
technickému pokroku a tpravy casti C prilohy II, sa prijmd
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 20 ods. 2.

() U.v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Cldnok 20

1. Komisii pomaha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

Cldnok 21

Smernica 90/219/EHS zmenend a doplnend aktmi uvedenymi
v Casti A prilohy VI sa zruSuje bez toho, aby tym boli dotknuté
povinnosti ¢lenskych $titov tykajiice sa lehot na transpoziciu
smernic do vnitrodtitneho préva, ktoré st uvedené v (asti
B prilohy VL

Odkazy na zruSent smernicu sa povazuji za odkazy na tato
smernicu a zneji v stlade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe
VIL

Clanok 22

Tato smernica nadoblda Gcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 23

Tato smernica je uréend clenskym Statom.

V Strasburgu 6. médja 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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PRILOHA 1

CAST A
Techniky genetickej modifikdcie uvedené v ¢linku 2 pism. b) bode i) sti okrem inych tieto:
1. Techniky rekombindcie nukleovej kyseliny vrdtane vytvorenia novych kombindcii genetického materidlu prostrednic-
tvom vlozenia molekil 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 zahfnajiice priame zavedenie dedi¢ného materidlu pripraveného mimo mikroorganizmu do mikroorganizmu
vratane mikroinjektdZe, makroinjektdze a mikroenkapsuldcie.

3. Techniky bunkovej fiizie alebo hybridizdcie, 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 ¢linku 2 pism. b) bode ii), o ktorych sa nepredpokladd, Ze budii mat za ndsledok genetickd
modifikdciu za podmienky, Ze nezahffiaji pouzitie molekdl s rekombinantnou nukleovou kyselinou alebo GMM vytvo-
renych technikami/metédami inymi, ako st techniky/metdédy vylicené castou A prilohy II:

1. oplodnenie in vitro;
2. prirodzené procesy, ako st konjugdcia, transdukcia, transformécia;

3. polyploidnd indukcia.
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PRILOHA I

CAST A
Techniky alebo met6dy genetickej modifikicie produkujiice mikroorganizmy, vylicené z tejto smernice za podmienky, Ze

nebudd zahffiat pouzitie molekil rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo GMM inych, ako st tie, ktoré st vyprodu-
kované jednou alebo viacerymi uvedenymi technikami/metédami:

1. Mutagenéza.

2. Bunkova fiizia (vrtane fazie protoplastov) prokaryotickych druhov, ktoré si vymienaji geneticky materidl zndmymi
fyziologickymi procesmi.

3. Bunkovd fizia (vritane fizie protoplastov) buniek eukaryotickych druhov vritane produkcie hybridomasy a fizif
rastlinnych buniek.

4. Sebaklonovanie pozostdvajiice z odstranenia sekvencii nukleovej kyseliny z bunky organizmu, za ktorym moze, ale
nemusi nasledovat opitovné vlozenie celej alebo Casti tejto nukleovej kyseliny (alebo syntetického ekvivalentu)
s predchddzajicimi enzymatickymi alebo mechanickymi krokmi alebo bez nich do buniek rovnakych druhov alebo
do buniek fylogeneticky tzko pribuznych druhov, ktoré si mozu vymienat geneticky materidl prirodzenymi fyziolo-
gickymi procesmi, ak sa o vyslednom mikroorganizme nepredpokladd, Ze by mohol sposobit choroby Tudi, zvierat
alebo rastlin.

Sebaklonovanie mézZe zahffiaf pouzitie rekombinantnych vektorov s dlhou histériou bezpecného pouzitia
v konkrétnych mikroorganizmoch.

CAST B
Kritérid stanovenia bezpecnosti GMM pre ludské zdravie a Zivotné prostredie

V tejto prilohe st vieobecne opisané kritérid, ktoré musia byt splnené pri stanovovani bezpecnosti druhov GMM pre
[udské zdravie a Zivotné prostredie a ich vhodnost z hladiska zaclenenia do casti C. Technické pokyny sa mozu
vypracovat v stlade s regulatnym postupom uvedenym v ¢cldnku 20 ods. 3 s cielom ulah¢it vykondvanie a vyklad
tejto prilohy.

1. Uvod

Druhy GMM uvedené v casti C v siilade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v clinku 20 ods. 2 st
vylicené z rozsahu posobnosti tejto smernice. GMM sa budd dopliat do zoznamu individudlne v jednotlivych
pripadoch a vylicenie sa bude tykat vzdy iba presne identifikovaného GMM. Toto vylicenie sa uplatni iba
v takom pripade, ak sa GMM pouziva v podmienkach pouzivania v uzavretych priestoroch tak, ako je uvedené
v ¢lanku 2 pism. c). Neuplatiuje sa pri zimernom tniku GMM. Ak md byt GMM uvedeny v Casti C, musi byt
preukdzané, Ze splna nizsie uvedené kritérid.
2. VSeobecné kritérid
2.1. Overenie[autentifikdcia kmena

Identita kmena musi byt stanovend presne. Modifikdcia musi byt zndma a overend.

2.2. Zdokumentovany a nespochybnitelny dokaz o bezpecnosti

Musi sa predlozit zdokumentovany dokaz o bezpecnosti organizmu.

2.3. Genetickd stélost

Ak by akdkolvek nestdlost mohla negativne ovplyvnit bezpecnost, vyzaduje sa dokaz o stdlosti.

3. Specifické kritérid
3.1. Nepatogénny
GMM by nemal byt schopny sposobit chorobu ani poskodit zdravie Iudi, rastlin ¢i zvierat. KedZe stcastou
patogénnosti je aj toxigénnost a alergénnost, GMM by mal byt:
3.1.1. Netoxigénny

GMM by nemal vykazovat zvysent toxigénnost v dosledku genetickej modifikdcie a ani by nemal byt
zndmy svojimi toxigénnymi vlastnostami.



L 125/84 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 21.5.2009

3.1.2. Nealergénny

GMM by nemal vykazovat zvySeni alergénnost v dosledku genetickej modifikdcie a ani by nemal byt
zndmy ako alergén, ktory by vykazoval napriklad alergénnost porovnatelnti najmé s alergénnostou mikro-
organizmov uvedenych v smernici 2000/54/ES.
3.2. Ziadne $kodlivé pridavné ¢inidld
GMM by nemal poskytovat ttocisko Ziadnym zndmym $kodlivym pridavnym cinidldm, ako st ostatné mikro-
organizmy — aktivne alebo latentné — existujiice popri alebo vo vnutri GMM, ktoré by mohli skodit Iudskému
zdraviu a Zivotnému prostrediu.

3.3. Prenos genetického materidlu

Modifikovany geneticky materidl nesmie pri prenose sposobit poskodenie, nesmie byt nakazlivy a ani prenosny
s frekvenciou, ktord by bola vyssia ako ostatné gény prijemcu alebo parentdlneho mikroorganizmu.

3.4. Bezpecnost zivotného prostredia v pripade vyznamného a nedmyselného tGniku

GMM sa nesmt vyznacovat negativnymi tcinkami na Zivotné prostredie, ¢i uz okamzitymi alebo neskorsimi,
pokial' by doslo k nehode spojenej s vyznamnym a netdmyselnym tGnikom.

GMM, ktoré nespliajii vyssie uvedené kritérid, nesma byt zahrnuté do casti C.
CAST C
Druhy GMM, kroré spliajii kritérid uvedené v Casti B:

... (bude doplnené v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 20 ods. 2)
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PRILOHA III

Zdsady, ktoré sa maji dodrZiavat pri posideni uvedenom v ¢linku 4 ods. 2

Této priloha opisuje vo vSeobecnosti prvky, ktoré sa maji zobrat do tdvahy, a postup, ktory sa md dodrzat, pri
vykondvani postdenia podla ¢lanku 4 ods. 2. Technické pokyny (') sa moZu vypracovat v stlade s regulaénym postupom
uvedenym v ¢ldnku 20 ods. 3 s cielom ulahcit vykondvanie a vyklad tejto prilohy, najmd ¢o sa tyka oddielu B.

A. Prvky postdenia

1. Tieto ucinky by sa mali povazovat za potencidlne $kodlivé:
— chorobné pre Tudi vritane alergénnych a toxickych téinkov,
— chorobné pre Zzivocichy alebo rastliny,
— skodlivé t¢inky v dosledku nemoznosti liecby ochorenia alebo poskytnutia G¢innej prevencie,
— Skodlivé t¢inky v dosledku zavedenia do Zivotného prostredia alebo rozsirenia v Zivotnom prostredi,
— 3Skodlivé G¢inky v dosledku prirodzeného prenosu vlozeného genetického materidlu do inych organizmov.
2. Postdenie uvedené v ¢ldnku 4 ods. 2 by malo vychddzat:
a) z identifikdcie vSetkych potencidlne $kodlivych dcinkov, najmi tych, ktoré st spojené s:
i) mikroorganizmom prijemcu;
ii) vlozenym genetickym materidlom (pochddzajicim z organizmu darcu);
iii) vektorom;
iv) mikroorganizmom darcu (len pokial je mikroorganizmus darcu pouZity pocas operdcie);
v) vysledného GMV;
b) z charakteristik ¢innosti;
) zo zdvaznosti potencidlne skodlivych tc¢inkov;
d) z pravdepodobnosti vyskytu potencidlne skodlivych tcinkov.
B. Postup
3. Prvym $tadiom v procese posudzovania by mala byt identifikdcia skodlivych vlastnosti prijemcu, a ak to je vhodné,

i mikroorganizmu darcu a akychkolvek 3kodlivych vlastnosti spojenych s vektorom alebo vlozenym materidlom
vrétane akejkolvek zmeny existujticich vlastnosti prijemcu.

4. Vo vieobecnosti by sa mali povazovat za vhodné pre zaradenie do triedy 1 podla definicie v ¢linku 4 ods. 3 iba tie
GMM, ktoré vykazuji tieto vlastnosti:

i) prijemca alebo parentdlny mikroorganizmus len velmi nepravdepodobne moze sposobit ochorenie Iudi, zvierat
alebo rastlin (%);

ii) povaha vektoru a inzertu je takd, Ze nevybavuji GMM fenotypom, ktory by mohol sposobit ochorenie ludji,
zivocichov alebo rastlin (?) alebo ktory by mohol mat skodlivé G¢inky na Zivotné prostredie;

iii) je predpoklad, Ze GMM nesposobi ochorenia Tudi, Zivocichov alebo rastlin () a pravdepodobne nemd skodlivé
t¢inky na Zivotné prostredie.

(1) Pozri rozhodnutie Komisie 2000/608/ES z 27. septembra 2000 o pokynoch na hodnotenie rizik uvedenych v prilohe Il smernice
90/219/EHS o obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych mikroorganizmov (U. v. ES L 258, 12.10.2000, s. 43).
(%) Toto by sa malo vztahovat len na Zivocichy a rastliny v Zivotnom prostredi, ktoré bude pravdepodobne vystavené tcinkom.
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. Na ziskanie potrebnych informdcif na vykonanie tohto procesu moze pouzivatel najprv zobrat do Gvahy prislusné

pravne predpisy Spolocenstva (najmi smernicu 2000/54/ES). Do tvahy sa tiez mozu zobrat medzindrodné alebo
nérodné klasifikacné systémy (napr. Svetovd zdravotnicka organizicia, Ndrodné dstavy zdravia) a ich revizie
z hladiska novych vedeckych poznatkov a technického pokroku.

Tieto systémy sa tykaju prirodzene sa vyskytujicich mikroorganizmov a ako také s zvycajne zaloZené na schop-
nosti mikroorganizmu sposobit ochorenie [udi, Zivo¢ichov alebo rastlin a na zdvaznosti a prenosnosti ochorenia,
ktoré by mohlo byt sposobené. Smernica 2000/54/ES zatrieduje mikroorganizmy, ako biologické ¢initele, do
Styroch rizikovych tried na ziklade ich potencidlnych dcinkov na zdravého dospelého cloveka. Tieto rizikové
triedy mozu byt vyuzité ako pomoc na tcely kategorizdcie ¢innosti pri pouzivani v uzavretych priestoroch do
Styroch rizikovych tried uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 3. Pouzivatel tiez moze zobrat do tvahy klasifikacné systémy,
ktoré sa vztahuji na rastlinné a ZivociSne patogény (zvycajne vytvorené na vnitro§titnej trovni). Uvedené klasi-
fikacné systémy umoziuji iba predbezné zaradenie ¢innosti do rizikovej triedy a tomu zodpovedajice ochranné
a kontrolné opatrenia.

. Postup identifikdcie nebezpecia vykonany podla bodov 3 az 5 by mal viest k urceniu trovne rizika spojeného

s GMM.

. Vyber ochrannych opatreni by mal potom vychddzat z drovne rizika spojeného s GMM spolu so zohladnenim:

i) charakteristik Zivotného prostredia, ktoré bude pravdepodobne vystavené tcinkom (napr. ¢i sa v Zivotnom
prostredi, ktoré by mohlo byt vystavené GMM, nachddza biota, ktord by mohla byt nepriaznivo ovplyvnend
mikroorganizmami pouZivanymi pri ¢innostiach pouZzivania v uzavretych priestoroch);

if) charakteristik ¢innosti (napr. rozsah afalebo povaha);

iif) vSetkych nestandardnych operdcii (napr. ockovanie Zivocichov GMM, pouzitie zariadenia, ktoré by mohlo
produkovat aerosoly).

Zohladnenie poloziek bodov i) az iii) pri urcitej ¢innosti moze zvysit, znizit alebo ponechat nezmenenti Groven
rizika spojentd s GMM uréend podla bodu 6.

. Vyssie opisand analyza povedie ku kone¢nému zaradeniu ¢innosti do jednej z tried opisanych v ¢lanku 4 ods. 3.

. Kone¢né zatriedenie pouzivania v uzavretych priestoroch by malo byt potvrdené preskimanim dokonceného

postidenia uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2.
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PRILOHA IV

OCHRANA A INE OCHRANNE OPATRENIA
Vseobecné zdsady

1. Tieto tabulky uvddzaji beziné minimdlne poziadavky a opatrenia potrebné pre kazdy stupein ochrany.

Ochranu je tiez mozné dosiahnuf prostrednictvom pouzitia spravnych pracovnych postupov, odbornej pripravy,
vybavenia na pouZivanie v uzavretych priestoroch a osobitného dizajnu zariadenia. Na vSetky cinnosti tykajice sa
GMM sa vztahuju zdsady spravnej mikrobiologickej praxe a tieto zdsady bezpecnosti a hygieny pri praci:

i) vystavenie pracoviska a Zivotného prostredia d¢inkom akychkolvek GMM drzat na ¢o najniZ$ej moznej tirovni;

ii) vykondvat inZinierske kontrolné opatrenia pri zdroji a doplnif ich o prislusny osobny ochranny odev
a prostriedky, ak to je potrebné;

i) adekvitne testovat a udrziavat kontrolné opatrenia a vybavenie;

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

v) poskytnit pracovnikom prislusnt odbornti pripravu;

vi) v pripade potreby vytvorit vybory alebo podvybory biologickej bezpe¢nosti;

vii) v pripade potreby vytvorit a uplatiiovat miestne pracovné kddexy pre bezpecnost pracovnikov;
viii) ak to je vhodné, vystavif oznacenia oznamujiice bionebezpecie;

ix) pracovnikom zabezpecit umyvacie a dekontaminacné zariadenia;

x) viest adekvitne zdznamy;

xi) zakdzat na pracovisku jedenie, pitie, fajcenie, pouzivanie kozmetiky alebo skladovanie potravin urcenych na
Tudskd spotrebu;

xii) zakdzat pipetovanie Gstami;

xiii) poskytniit pisomne vypracované Standardné prevadzkové postupy, ak je to vhodné z hladiska zaistenia bezpec-

nosti;
xiv) mat k dispozicii i¢inné dezinfek¢né latky a Specifické dezinfekéné postupy pre pripad Gniku GMM;
xv) ak to je vhodné, zabezpecit bezpecné uskladnenie kontaminovaného laboratrneho vybavenia a materidlu.
2. Nézvy tabuliek st indikativne.

Tabulka I A uvddza minimdlne poZziadavky na laboratérne ¢innosti.

Tabulka I B uvddza dodatky a zmeny tabulky I A platné pre ¢innosti tykajice sa GMM v sklenikoch/pestovatel'skych

miestnostiach.

Tabulka 1 C uvddza dodatky a zmeny tabulky I A platné pre Cinnosti tykajice sa GMM spojené so Zivocichmi.

Tabulka 1I uvddza minimdlne poziadavky na iné ako laboratérne ¢innosti.

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

arovni.
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V niektorych pripadoch pouzivatelia nemusia so stihlasom prislusného orgdnu uplatnit opatrenia podla prislusného
stupiia ochrany alebo mo6zu kombinovat opatrenia z dvoch roznych stupiiov.

Slovo ,volitelny* v tychto tabulkdch znamend, Ze pouzivatel moze tieto opatrenia uplatnit podla konkrétneho pripadu
a podla postidenia uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2.

v bodoch 1 a 2 s cielom objasnit poziadavky.

Tabulka I A

Ochrana a iné ochranné opatrenia pre laboratérne ¢innosti

. Clenské $tity mozu pri vykonani tejto prilohy zaclenit do tychto tabuliek navyse i vieobecné zdsady stanovené

Stupne ochrany

Opatrenia
1 2 3 4

1 | Laboratérne miestnosti: nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
izoldcia (')

2 | Laboratérium: hermeticky | nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
uzatvoritelné pre dezin-
fekciu plynom

Vybavenie

3 | Lahko umyvatelné vyzaduje sa | vyzaduje sa | vyzaduje sa | vyZaduje sa (pracovné
povrchy odolné vode, (pracovné stoly) | (pracovné stoly) | (pracovné stoly, | stoly, podlaha, strop,
kyselindm, zdsaddm, podlaha) steny)
rozptstadldm, dezin-
fekénym latkam
a dekontamina¢nym
¢inidlam

4 | Vstup do laboratéria cez | nevyzaduje sa nevyzaduje sa volite[né vyzaduje sa
dekontamina¢nd
miestnost (%)

5 | Nizsf tlak dmerny tlaku | nevyzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa | vyzaduje sa
okolitého prostredia okrem (3)

6 | Odsdvany a vhanany nevyZzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa | vyZaduje sa [HEPA —
vzduch do laboratéria by [HEPA - odsi- | vhanany aj odsdvany
mal byt filtrovany filtrom vany  vzduch | vzduch (°)]

HEPA (%) okrem (%)]
7 | Asepticky box nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
8 | Autokldv v aredli v budove v aredli () v laboratériu: s dvomi

dvierkami

Systém prace

9 | Obmedzeny pristup nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa

10 | Oznacenie bionebezpecia | nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
na dverdch

11 | Zvl&stne opatrenia na nevyZzaduje sa vyzaduje sa | vyzaduje sa | vyzaduje sa zamedzit
kontrolu aerosélu minimalizovat | zamedzit
v ovzdusi

13 | Sprcha nevyzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa

14 | Ochranny odev vhodny vhodny vhodny uplnd vymena odevu

ochranny odev

ochranny odev

ochranny odev
a (volitelné)
obuv

a obuvi pred vstupom
i vystupom
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Opatrenia

Stupne ochrany

3

15

Rukavice

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje

%]

a

vyzaduje sa

18

Ucinnd kontrola vektorov
(napr. hlodavcom
a hmyzu)

volite'né

vyzaduje sa

vyzaduje

7]

a

vyzaduje sa

Odpad

19

Inaktivicia GMM

v odpadovych vodich

z umyvadiel na umyvanie
rak alebo odtokov

a spfch a v podobnych
odpadovych vodach

nevyZzaduje sa

nevyZaduje sa

volite'né

vyzaduje sa

20

Inaktivicia GMM
v kontaminovanom
materidli a v odpade

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje

7]

a

vyzaduje sa

Iné opatrenia

21

Laboratérium musi mat
svoje vlastné vybavenie

nevyZzaduje sa

nevyZaduje sa

volitené

vyzaduje sa

23

Laborat6rium musi mat
pozorovacie okienko
alebo alternativne zaria-
denie tak, aby bolo vidiet
pritomnych

volitelné

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

(") Izoldcia = laboratérium je oddelené od inych casti v budove alebo je v oddelenej budove.
(3) Dekontamina¢nd miestnost = vstup musi byt cez dekontaminacnd miestnost, t. j. komoru izolovand od laboratéria. Cistd strana
dekontamina¢nej miestnosti musi byt oddelend od zakdzanej strany prezlickariiou alebo sprchami, alebo najmi elektricky ovldda-
nymi dverami.

() Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.

(*) HEPA = High efficiency particulate air (vysoko tcinny vzduchovy filter).

(°) Ak sa pouzivaji virusy, ktoré nie st zadrzané filtrami HEPA, st pre odsivanie vzduchu nevyhnutné dodatoéné poziadavky.
)

4

%) Iba pre schvilené postupy, ktoré dovoluja bezpecny prenos materidlu do autokldvu mimo laboratéria a ktoré zabezpecuji ekvi-
valentnd droven ochrany.

Tabulka I B

Ochrana a iné ochranné opatrenia pre skleniky a pestovatelské miestnosti

Pojmy ,sklenik” a ,pestovatel'skd miestnost” znamenaji konstrukciu so stenami, strechou a podlahou navrhnutymi
a pouzivanymi hlavne na pestovanie rastlin v kontrolovanom a chranenom prostredi.

Vsetky ustanovenia tabulky I A sa pouzijii s tymito dodatkami/zmenami:

Stupne ochrany

Opatrenia
1 2 3 4
Budova
1 | Sklenik: trvald nevyZzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
konstrukeia (1)
Vybavenie
3 | Vchod cez oddelent nevyZzaduje sa volite[né volitelné vyzaduje sa
miestnost s dvoma
vzdjomne sa blokujicimi
dverami
4 | Kontrola kontaminovanej | volitené minimali- zabranit odtoku | zabranit odtoku

odtekajiicej vody

zovat (3) odtok
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Stupne ochrany

Opatrenia
1 2 3 4
Systém prace
6 | Opatrenia na kontrolu vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
nezelanych druhov ako
hmyz, hlodavce,
¢lankonozce
7 | Postupy pre prenos minimalizovat | minimalizovat | zabrdnit zabrédnit rozsireniu
zivého materidlu medzi roz$irenie rozsirenie rozsireniu

sklenikom/pestovatel'skou
miestnostou, ochrannou
struktdrou a laboratériom
musia zabrdnit rozsireniu
GMM

(") Sklenik musi pozostdvat z trvalej konstrukcie so stvislym vodotesnym povrchom, musi byt umiestneny na vyvySenom mieste tak,
aby sa zabrdnilo vniknutiu odtekajiicej povrchovej vody a musi mat samozatvaracie uzamykatelné dvere.
(3 Ak sa moze vyskytnit prenos cez podlozie.

Tabulka I C

Ochrana a iné ochranné opatrenia pre ¢innosti v bunkdch pre zvieratd

Vsetky ustanovenia tabulky I A sa pouZiji s tymito dodatkami/zmenami:

Opatrenia

Stupne ochrany

3

Zariadenia

Izoldcia buniek pre
zvieratd (1)

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Zariadenia pre zvieratd (%)
oddelené uzamykatel-
nymi dverami

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Zariadenia pre zvieratd
navrhnuté tak, aby ulah-
¢ili dekontamindciu
[vodotesny a lahko
umyvatelny materidl
(klietky atd)]

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Podlaha afalebo steny
lahko umyvatelné

volitené

vyzaduje sa
(podlaha)

vyzaduje
(podlaha

a steny)

sa

vyzaduje sa (podlaha
a steny)

Zvieratd drzané vo vhod-
nych uzavretych zariade-
niach, ako s klietky,
koterce alebo nddrze

volitelné

volitelné

volitelné

volitelné

Filtre na izoldtoroch
alebo izolovanych
miestnostiach (%)

nevyzaduje sa

volitené

vyzaduje sa

vyzaduje sa

(") Bunka pre zvieratd: budova alebo oddelend cast v budove, kde st zariadenia a iné miesta, ako si napr. prezliekarne, sprchy,
autokldvy, miestnosti na uskladnenie potravin atd.
(*) Zariadenie pre zvieratd: zariadenie, ktoré sa normdilne pouziva na umiestnenie chovnych, §lachtenych alebo pokusnych zvierat,
alebo zariadenie pouzivané na mensie chirurgické zakroky.
() Izolatory: prichladné kabiny, kde je mozné umiestnit malé zvieratd v ramci alebo mimo klietky; pre velké zvieratd si vhodnejsie
izolované miestnosti.
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Tabulka II

Ochrana a iné ochranné opatrenia pre iné ¢innosti

Opatrenia

Stupne ochrany

3

Vseobecné

1

Zivotaschopné mikroor-
ganizmy by mali byt
uzavreté v systéme, ktory
oddeluje samotny proces
od okolia (uzatvoreny
systém)

volite[né

vyzaduje sa

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Kontrola vychddzajicich
plynov z uzatvoreného
systému

nevyZzaduje sa

vyzaduje sa,
minimalizovat
rozsirenie

vyzaduje sa,
zabrénit
rozsireniu

vyzaduje sa, zabrénit
rozsireniu

Kontrola aerosélov pocas
zberu vzoriek, priddvania
materidlu do uzatvore-
ného systému alebo
prenosu materidlu do
dalsiecho uzatvoreného
systému

volitelné

vyzaduje sa,
minimalizovat
rozsirenie

vyzaduje sa,
zabranit
rozsireniu

vyzaduje sa, zabranit
roz$ireniu

Inaktivicia masy kulti-
vacnych tekutych médif
pred ich odstrdnenim
z uzatvoreného systému

volite[né

vyzaduje sa,
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyzaduje sa,
prostrednictvom
overenych
prostriedkov

vyzaduje sa, prostrednic-
tvom overenych
prostriedkov

Utesnenie by malo byt
navrhnuté tak, aby mini-
malizovalo alebo zabri-
nilo tniku

bez $pecifickych
poziadaviek

minimalizovat
rozsirenie

zabrénit
rozsireniu

zabréanit rozsireniu

Kontrolované miesto by
malo byt navrhnuté tak,
aby zadrzalo tnik celého
obsahu v uzatvorenom
systéme

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

vyzaduje sa

Kontrolované miesto by
malo byt hermeticky
uzatvorite[né pre dezin-
fekciu plynom

nevyzaduje sa

volitelné

volitelné

vyzaduje sa

Vybavenie

8

Vstup cez dekontami-
nacnd miestnost

nevyZzaduje sa

nevyZzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa

Lahko umyvatelné
povrchy odolné vode,
kyselindm, zdsaddm,
rozpustadlim, dezin-
fekénym ldtkam

a dekontamina¢nym
¢inidldm

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
ak st)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
ak st)

vyzaduje sa
(pracovné stoly,
ak s, podlaha)

vyzaduje sa (pracovné
stoly, podlaha, strop,
steny)

10

Osobitné opatrenia na
primerand ventildciu

kontrolovaného miesta
s ciefom minimalizécie
kontamindcie vzduchu

volite'né

volitené

volitené

vyzaduje sa

11

Na kontrolovanom
mieste by mal byt
udrziavany nizsi tlak ako
je v okolitom prostredi

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa

volitelné

vyzaduje sa
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Stupne ochrany

Opatrenia
1 2 3 4

12 | Odsévany a vhanany nevyZzaduje sa nevyzaduje sa vyzaduje sa vyZzaduje sa (vhdnany aj
vzduch z kontrolovaného (odsdvany odsdvany vzduch)
miesta by mal byt filtro- vzduch, voli-
vany filtrom HEPA telné pre

vhdnany
vzduch)
Systém prace

13 | Uzatvorené systémy by nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa vyzaduje sa
mali byt umiestnené
v kontrolovanom mieste

14 | Pristup by mal byt povo- | nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
leny len pre urceny
personal

15 | Mali by byt rozmiestnené | nevyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa
oznacenia bionebezpecia

17 | Pracovnici by sa mali nevyZzaduje sa nevyzaduje sa volitelné vyzaduje sa
osprchovat pred
opustenim kontrolova-
ného miesta

18 | Pracovnici by mali nosit | vyzaduje sa vyzaduje sa vyzaduje sa Uplnd vymena pred
ochranny odev (pracovny odev) | (pracovny odev) vstupom i vystupom

Odpad

22 | Inaktivicia GMM nevyZzaduje sa nevyzaduje sa volite[né vyzaduje sa
v odpadovych voddch
z umyvadiel na umyvanie
rik, spfch a v podobnych
odpadovych vodich

23 | Inaktivicia GMM volitelné vyzaduje sa, vyzaduje sa, vyzaduje sa, prostrednic-
v kontaminovanom prostrednictvom | prostrednictvom | tvom overenych
materidli a v odpade overenych overenych prostriedkov
vrtane odpadovych vod prostriedkov prostriedkov
pred kone¢nym
zneskodnenim




21.5.2009

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 125/93

PRILOHA V

Informdcie vyZadované pre ohldsenie uvedené v ¢linkoch 6, 8 a 9

CAST A

Informdcie vyzadované pre ohldsenie uvedené v ¢ldnku 6:

meno pouzivatela (pouzivatelov) vritane 0sob zodpovednych za dozor a bezpecnost,

informécie o odbornej priprave a kvalifikdcii osob zodpovednych za dozor a bezpecnost,

podrobnosti o akomkolvek biologickom vybore alebo podvybore,

adresa priestorov a vieobecny opis priestorov,

opis povahy préce, ktord bude vykondvand,

trieda pouZzivania v uzavretych priestoroch,

iba pre pouzivanie v uzavretych priestoroch triedy 1: sthrn posidenia uvedeného v ¢linku 4 ods. 2 a informdcie

o odpadovom hospodarstve.

CAST B

Informdacie pozadované pre ohldsenie uvedené v clanku 8:

ddtum predlozenia ohlésenia uvedeného v ¢lanku 6,
mend osob zodpovednych za dozor a bezpecnost a informdcie o ich odbornej priprave a kvalifikdcii,

pouzity prijemca, darca afalebo parentélny(-e) mikroorganizmus(-y) a, ak je to vhodné, pouzity(-6) systém(-y) hostitel —
vektor,

zdroj(-¢) a zamysland funkcia(-ie) genetického materidlu(-ov) zahrnuté do modifikdcie(-if),
identita a charakteristika GMM,

Gcel pouzivania v uzavretych priestoroch vrtane ocakdvanych vysledkov,

priblizné mnozstvd kultdr, ktoré budd pouzité,

opis ochrany a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maji pouzit, vritane informécif o odpadovom hospodérstve
vratane odpadov, ktoré sa maji produkovat, ich spracovania, konecnej formy a miesta ich urcenia,

sthrn postdenia uvedeného v ¢linku 4 ods. 2,

informdcie, ktoré prislusny organ potrebuje na to, aby posudil havarijné pldny, ak sa podla ¢linku 13 ods. 1 vyzaduji.

CAST C

Informécie pozadované pre ohldsenie uvedené v ¢lanku 9:

a)

— datum predlozenia ohldsenia uvedeného v ¢lanku 6,

— mend osob zodpovednych za dozor a bezpecnost a informdcie o ich odbornej priprave a kvalifikdcii;
— prijemca alebo parentdlny(-e) mikroorganizmus(-y), ktoré sa maji pouZi,

— systém(-y) hostitel — vektor, ktory(-é) sa md (maja) pouZit (ak to je vhodné),

— zdroj(-e) a zamysland(-¢) funkcia(-ie) genetického(-ych) materidlu(-ov) zahrnuté do modifikdcie(-i),
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— identita a charakteristika GMM,
— mnozstva kultir, ktoré sa maji pouzit;

— opis ochrany a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maji pouzit, vritane informécii o odpadovom hospodarstve
vratane druhu a formy odpadov, ktoré sa maji produkovat, ich spracovania, koneénej formy a miesta ich urcenia,

— Ucel pouzivania v uzavretych priestoroch vritane ocakdvanych vysledkov,

— opis Cast{ zariadenia;

informdcie o prevencii havdrii a havarijnych planoch, ak existuji:

— akékolvek 3pecifické nebezpecia vyplyvajiice z umiestnenia zariadenia,

— pouzité preventivne opatrenia, ako st napriklad bezpecnostné vybavenie, poplachové systémy a metddy ochrany,
— postupy a pladny na overenie stdlej G¢innosti ochrannych opatrent,

— opis informécii poskytnutych pracovnikom,

— informdcie potrebné pre prislusné organy, aby mohli postdit vsetky havarijné plény, ak sa podla ¢lanku 13 ods. 1
vyzaduji;

képiu posudenia uvedeného v clanku 4 ods. 2.
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PRILOHA VI

CAST A
Zru$end smernica so zoznamom neskorSich zmien a doplneni

(v zmysle ¢lanku 21)

Smernica Rady 90/219/EHS
(U.v. ESL 117, 8.5.1990, s. 1)

Smernica Komisie 94/51/ES
(U. v. ES L 297, 18.11.1994, s. 29)

Smernica Rady 98/81/ES
(U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 13)

Rozhodnutie Rady 2001/204/ES
(U. v. ES L 73, 15.3.2001, s. 32)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu len bod 19 prilohy III
a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(0. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1)

CAST B
Lehoty na transpoziciu do vndtro$titneho priva

(v zmysle ¢lanku 21)

Smernica Lehota na transpoziciu

90/219/EHS 23. oktéber 1991
94/51[ES 30. april 1995

98/81/ES 5. jtin 2000
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PRILOHA VII

TABULKA ZHODY

Smernica 90/219/EHS

Tato smernica

¢lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 3 Gvodnd Cast

¢lanok 3 prvd zardzka

¢lanok 3 druhd zardzka

¢clanok 4 prvy odsek

¢lanok 4 druhy odsek

¢lanok 5

¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9

¢lanok 10

¢lanok 11 ods. 1,2 a 3
¢lanok 11 ods. 4 Gvodnd Cast
¢lanok 11 ods. 4 prvd zardzka
¢lanok 11 ods. 4 druhd zardzka
¢lanok 12 prvy odsek

¢lanok 12 druhy odsek

¢lanok 13

¢lanok 14 prvy odsek

¢clanok 14 druhy odsek

¢lanok 15 ods. 1 Gvodnd Cast
¢clanok 15 ods. 1 prvéd zarazka
¢lanok 15 ods. 1 druhd zardzka
¢lanok 15 ods. 1 tretia zardzka
¢lanok 15 ods. 1 $tvrtd zardzka
¢lanok 15 ods. 2 Gvodnd Cast
¢lanok 15 ods. 2 prvd zardzka
¢lanok 15 ods. 2 druhd zardzka
¢lanok 16

¢lanok 17

¢lanok 18

¢lanok 19 ods. 1

¢lanok 19 ods. 2

¢lanok 19 ods. 3 Gvodnd Cast
¢clanok 19 ods. 3 prvd zarazka
¢lanok 19 ods. 3 druhd zardzka
¢lanok 19 ods. 3 tretia zardzka
¢lanok 19 ods. 4

¢lanok 19 ods. 5

¢lanok 20

lanok 1
¢léanok 2
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
lanok 3 ods.
lanok 4
¢lanok 5
¢lanok 6
¢lanok 7
lanok 8

¢ldnok 9

¢ldnok 12

¢ldnok 15
¢ldnok 16
¢lanok 17

¢ldnok 18 ods
¢ldnok 18 ods
¢ldnok 18 ods

¢ldnok 19

lanok 10 ods.
lanok 10 ods.
¢lanok 10 ods.
lanok 10 ods.
lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.

lanok 13 ods.
léanok 13 ods.
lanok 14 ods.
lanok 14 ods.
lanok 14 ods.
¢lanok 14 ods.
¢lanok 14 ods.
lanok 14 ods.
lanok 14 ods.
lanok 14 ods.

¢ldnok 18 ods.
¢ldnok 18 ods.
¢ldnok 18 ods.

¢ldnok 18 ods.
¢ldnok 18 ods.

1 dvodnd cast
1 pism. a)

1 pism. b)

2

3

1,2a3

4 tvodnd cast
4 pism. a)

4 pism. b)

1

2

1

2

1 dvodnd cast
1 pism. a)

1 pism. b)

1 pism. ¢)

1 pism. d)

2 Gvodna Cast
2 pism. a)

2 pism. b)

1 prvy pododsek
1 druhy pododsek
2 Gvodna Cast

. 2 pism. a)

. 2 pism. b)

. 2 pism. ¢)

3

4
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¢ldnok 20a

¢ldnok 21 ods. 1

¢lanok 21 ods. 2 prvy pododsek
¢lanok 21 ods. 2 druhy pododsek

cldnok 21 ods. 3

¢ldnok 22

¢lanok 23
prilohy I az V

¢lanok 20 ods. 1
¢cldnok 20 ods. 2 a ¢ldnok 20 ods. 3 prvy pododsek
¢ldnok 20 ods. 3 druhy pododsek

¢lanok 21
¢lanok 22
¢lanok 23
prilohy I az V
priloha VI
priloha VII




