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(Akty, ktorych uverejnenie nie je povinné)

SMERNICA RADY
z 23. aprila 1990
0 obmedzenom pouZziti geneticky modifikovanych mikroorganizmov

(90/219/EHS)
RADA EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eur6pskeho spolo¢enstva a najmé na jej
¢lanok 130s,

so zretelom na navrh Komisiel,
so zretelom na stanovisko Eurdépskeho parlamentu?,
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru®,

ked'Zze podl'a zmluvy by sa mala kazda ¢innost, uskutoc¢nené spoloc¢enstvom a
dotykajuca sa zivotného prostredia, riadit principom prevencie za uc¢elom
ochrany a zlepSovania zivotného prostredia a 'udského zdravia,

ked’ze uznesenie Rady z 19. oktobra 1987* tykajuce sa §tvrtého
environmentalneho akéného programu Eurdopskych spolocenstiev vyhlasuje, Ze
opatrenia tykajuce sa vyhodnocovania a najlepSieho vyuzitia biotechnoldgie

s ohl'adom na Zivotné prostredie su prioritnou oblastou, na ktort by sa mala
zamerat ¢innost spolocenstva,

ked’ze vyvoj biotechnologie prispieva k hospodarskemu rozvoju ¢lenskych
Statov, ked'ze z toho vyplyva, Ze geneticky modifikované mikroorganizmy sa
budu pouzivat v operaciach réznych typov a rézneho rozsahu,

ked'ze obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych mikroorganizmov by sa
malo uskutociovat’ tak, aby mohlo prostrednictvom pozornosti venovanej
prevencii nehdd a kontrole odpadu viest k obmedzeniu ich negativnych
dosledkov na l'udské zdravie a zivotné prostredie,

kedze mikroorganizmy, ktoré st uvol'nené do zivotného prostredia v rdmci ich
obmedzeného pouzitia jednom ¢lenskom §tate, sa mézu v priebehu ich

! Q. v.ES C 198,28.7.1988,s.9aU. v. ES C 246, 27.9. 1989, 5. 6
2U.v.ES C 158,26.6.1989,s. 122 a U. v. ES C 96, 17. 4. 1990
3U. v.ES C23,30. 1. 1989, s. 45

“U.v.ES C328,7.12.1987,s. 1



pouzitia rozmnozit a roz§irit cez Statne hranice, a tym zasiahnut iné ¢lenské
Staty,

vzhl'adom na to, aby bol bezpecny rozvoj biotechnoldégie zavedeny v celom
spolocenstve, je potrebné stanovit spolo¢né opatrenia na vyhodnocovanie a
znizovanie potenciondlnych rizik vyvstavajucich pocas vSetkych operacii
zahfnajucich obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych mikroorganizmov
a stanovit vhodné podmienky ich pouzitia,

ked’ze uplny charakter a rozsah rizik spojenych s geneticky modifikovanymi
mikroorganizmami teraz eSte nie je celkom zndmy a pritomné riziko sa bude
odhadovat od pripadu k pripadu, ked'ze na vyhodnocovanie rizika pre I'udské
zdravie a zivotné prostredie je potrebné stanovit poziadavky na odhadovanie
rizika,

ked’ze geneticky modifikované mikroorganizmy by mali byt klasifikované

z hladiska rizik, ktoré predstavuju; ked'Ze na tento ucel sa ustanovia kritéria;
ked’ze zvlaStna pozornost by sa mala venovat operaciam pouzivajicim
geneticky modifikované mikroorganizmy s vic¢Sou pravdepodobnostou rizika,

ked’ze prislusné obmedzujuce opatrenia zamerané na kontrolu emisii a
prevenciu nehdd by sa mali pouzit v réznych etapach operacii,

ked’ze kazda osoba predtym, nez prvy raz v konkrétnom zariadeni obmedzene
pouzije geneticky modifikované mikroorganizmy, predlozi prislu§nému organu
oznamenie tak, aby sa tento organ mohol uistit’, ze navrhované zariadenie je
vhodné na vykondvanie ¢innosti do tej miery, Ze nehrozi riziko pre l'udské
zdravie a zivotné prostredie,

ked’ze je tiez potrebné stanovit vhodné postupy pre pripadné ohlasovanie
Specifickych operacii zahfilajicich obmedzené pouzitie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, priCom sa vezme do uvahy stupen
pritomného rizika,

ked'Ze v pripade operacii s vysokym rizikom, musi byt dany sthlas prislu§ného
organu,

ked'ze sa modze ukazat ako vhodné prerokovanie obmedzeného pozitia
geneticky modifikovanych mikroorganizmov s verejnostou,

ked'ze v pripade nehody budu prijaté vhodné opatrenia na informovanie
vSetkych osob, ktorych bezpecnost bude ohrozena,

ked'Ze by sa mali stanovit plany, aby sa v nadzovych situdciach postupovalo
efektivne,

ked'Ze v pripade nehody uzivatel’ ma ihned informovat prislusny organ a
oznamit informacie potrebné pre zhodnotenie dopadu nehody a na prijatie
vhodnych opatreni,



ked'ze pre Komisiu je vhodné po porade s ¢lenskym §tatom stanovit postup pre
vymenu informacii o nehodach a zriadit register takychto nehdd,

kedze obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v ramci celého spolocenstva bude monitorované a ¢lenské Staty by mali

poskytovat urcité informacie Komisii,

ked’ze sa zriadi vybor, ktory bude pomahat Komisii v zdlezitostiach tykajucich
sa vykonavania tejto smernice a jej prisposobovaniu technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Clanok 1
Tato smernica stanovuje spolo¢né opatrenia pre obmedzené pouzitie geneticky

modifikovanych mikroorganizmov s ohl'adom na ochranu l'udského zdravia a
zivotného prostredia.

Clanok 2

Na ucely tejto smernice:

(a) »mikroorganizmus“ znamena: kazdd mikrobiologicka entita, bunkova
alebo nebunkova, schopna reprodukcie alebo prenosu genetického
materialu,

(b) ,geneticky modifikovany mikroorganizmus“ znamena: mikroorganizmus,

v ktorom bol geneticky materidl zmeneny spdsobom, ktory sa
nevyskytuje prirodzene pri rozmnozovani a/alebo pri prirodzenej
rekombinacii.

V ramci tejto definicie:

(i) genetickd modifikacia sa vyskytuje minimdlne pocas pouzitia
technik uvedenych v prilohe I A, ¢ast' 1;

(i1) o technikdch uvedenych v prilohe I A, ¢ast’ 2, sa nepredpoklada,
ze by ich vysledkom bola genetickd modifikacia,

(¢) ,obmedzené pouzitie® znamend kazdu operaciu, v ktorej su
mikroorganizmy geneticky modifikované, alebo v ktorej su takéto
geneticky modifikované mikroorganizmy pestované, uchovavané,
pouzivané, prepravované, nicené alebo odstraiiované a pri ktorej sa
pouzivaju fyzické bariéry alebo kombinacia fyzickych bariér
s chemickymi a/alebo biologickymi bariérami na to, aby sa obmedzil
ich kontakt s obyvatel'stvom a zivotnym prostredim,



(d) operacia typu A znamend kazdu operaciu pouzivanu na Skoliace,
vyskumné, vyvojové ucely alebo na ucely, ktoré nie su priemyselné
ani komeréné a ktord ma maly rozsah (napr. kultiry o objeme 10
litrov alebo menej),

(e) operacia typu B znamena kazdl operédciu int nez operaciu
typu A,
() ,nehoda“ znamena kazdu udalost’ zahfilajucu zna¢né a neimyselné

uvolnenie geneticky modifikovanych mikroorganizmov pocas ich
obmedzeného pouzitia, ktoré by mohlo znamenat okamzité alebo
oneskorené ohrozenie l'udského zdravia alebo zivotného prostredia,

(g) suzivatel'* znamena kazdu fyzicku alebo pravnicku osobu
zodpovednu za obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych
mikroorganizmov,

(h) »ohlasenie“znamend: predlozenie dokumentov obsahujucich

pozadované informécie prislusSnym orgdnom ¢lenského Statu.

Clanok 3

Tato smernica sa neuplatiiuje v pripadoch, ked je genetickd modifikacia
vysledkom pouzitia technik uvedenych v prilohe I B.

Clanok 4

1. Za Gcelom tejto smernice budu geneticky modifikované mikroorganizmy
klasifikované nasledovne:

Skupina I: plati pre geneticky modifikované mikroorganizmy vyhovujuce
kritériam prilohy II,

Skupina II: plati pre geneticky modifikované mikroorganizmy iné nez
v skupine I.

2. Pre operacie typu A nemusia byt pri klasifikadcii konkrétneho geneticky
modifikovaného mikroorganizmu niektoré z kritérii uvedenych v prilohe II
uplatnitel'né. V takom pripade bude klasifikacia predbezna a prislusny organ
zabezpeci, aby sa pouzili rovnocenné kritéria.

3. Pred vykonédvanim tejto smernice Komisia zostavi usmernenia na
klasifikaciu podl'a postupov uvedenych v ¢lanku 21.

Clanok 5
Clanky 7 a 12 sa neuplatnia na prepravu geneticky modifikovanych

mikroorganizmov po ceste, zeleznici, vnutrozemskych rieénych cestach, mori
alebo v ovzdusi. Tato smernica sa neuplatiiluje na uchovavanie, prepravu,



ni¢enie alebo odstranenie geneticky modifikovanych mikroorganizmov, ktoré
boli umiestnené na trh podla pravnych predpisov spolocenstva, ktoré zahtiiaju
aj odhad Specifického rizika podobny tomu, ktory je uvedeny v tejto smernici.

Clanok 6

1. Clensky §tat zabezpedi, aby by boli vykonané vietky prislu§né opatrenia na
odvratenie nepriaznivych vplyvov na l'udské zdravie a Zivotné prostredie,
ktoré by mohli byt dosledkom obmedzeného pouzitia geneticky
modifikovanych mikroorganizmov.

2. Uzivatel preto vykona predbeZzné hodnotenie obmedzenych pouziti
z hladiska rizik, ktoré mozu predstavovat pre ludské zdravie a zivotné
prostredie.

3. Uzivatel pri takomto hodnoteni vezme do uvahy najmé parametre stanovené
v prilohe III, pokial sa tykaju tych geneticky modifikovanych organizmov,
ktoré uzivatel navrhuje pouzit.

4. Zaznam tohto hodnotenia bude u uzivatela a v sumarnej forme bude
k dispozicii prisluSnému orgédnu ako stcast ohldsenia podla ¢lankov §, 9 a
10 alebo na poziadanie.

Clanok 7

1. Pri praci s modifikovanymi mikroorganizmami uvedenymi v skupine 1 sa
budu dodrziavat zdsady dobrej mikrobiologickej praxe a zdsady bezpecnosti
pri praci a hygieny, aby:

(i) pracovisko a Zivotné prostredie boli vystavené pdsobeniu akéhokol'vek

fyzikalneho, chemického alebo biologického agensu v najnizSej moznej

miere,

(i1) technické kontrolné opatrenia pri zdroji boli preskasané a v pripade
potreby doplnené vhodnym ochrannym odevom a vybavenim,

(ii1) kontrolné opatrenia a vybavenie boli primerane presktiSané a udrziavané,

(iv) v pripade potreby bola presktSana pritomnost zivotaschopnych
mikroorganizmov mimo primarnej fyzickej kontroly,

(v) zamestnancom bol poskytnuty vycvik,
(vi) boli zriadené vybory alebo podvybory pre biologicku bezpec¢nost,

(vii) miestne predpisy pre bezpecnost zamestnancov boli sformulované a
dodrziavané.



2. Na zabezpecenie vysokého stupna bezpecnosti pri obmedzenom pouziti
geneticky modifikovanych mikroorganizmov skupiny II. buda okrem tychto
zasad v pripade potreby platit obmedzujlice opatrenia stanovené v prilohe IV.

3. Uzivatel bude periodicky revidovat obmedzujuce opatrenia z hl'adiska
novych vedeckych a technickych poznatkov suvisiacich so zvladdanim rizik a
zneSkodnovanim odpadov.

Cléanok 8

Uzivatel bude povinny pred zaciatkom prac predlozit prisluSnym orgédnom
ohlasenie obsahujuce aspoii idaje uvedené v prilohe V A, ak ide o vyuzitie
zariadenia po prvy raz na operacie zahffiajuce obmedzené pouzitie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov.

Samostatné ohlasenie bude potrebné vykonat pred prvym pouzitim geneticky
modifikovanych mikroorganizmov uvedenych v skupine I, resp. v skupine II.

Cléanok 9

1. Uzivatel geneticky modifikovanych mikroorganizmov uvedenych v skupine
I v type operacii A bude povinny robit zdznamy o vykonanej praci, ktoré budu
na poziadanie k dispozicii prislu§nému orgéanu.

2. Uzivatel geneticky modifikovanych mikroorganizmov uvedenych v skupine
I v type operacii B bude pred zaciatkom obmedzeného pouzitia povinny
predlozit prisluSnym orgdnom ohlasenie obsahujtice informacie uvedené

v prilohe V B.

Cldanok 10

1. Uzivatelia geneticky modifikovanych mikroorganizmov uvedenych
v skupine II v type operacii A budu pred zahdjenim obmedzeného pouzitia
povinni predlozit prisluSnym organom ohlasenie obsahujiuce informacie
uvedené v prilohe V C.

2. Uzivatelia geneticky modifikovanych mikroorganizmov uvedenych
v skupine IT v type operacii B budu pred zac¢atim obmedzeného pouzitia
povinni predlozit prisluSnym orgdnom ozndmenie obsahujtce:

informacie o geneticky modifikovanom mikroorganizme(och),

informacie o zamestnancoch a vycviku,

informacie o zariadeni,

informacie o odpadovom hospodarstve,

informacie o prevencii nehod a planoch pre nudzové situacie,



- zhodnotenie rizik pre l'udské zdravie a zivotné prostredie v suvislosti
s ¢lankom 6, podrobnosti st uvedené v prilohe V D.

Cldanok 11

1. Clenské Staty poveria orgdn alebo orgdny prislusné na vykonanie opatreni
prijatych naplianim tejto smernice a prijmom a oboznamovanim sa
s ohlaseniami suvisiacimi s ¢lankami 8, 9 ods. 2 a 10.

2. PrisluSné orgdny preskumajt, ¢i ohldsenia vyhovuju poziadavkam tejto
smernice, ¢i st poskytnuté udaje dostacujuce a uplné, ¢i je klasifikacia
spravna a, ak je to potrebné, ¢i su odpadové hospodarstvo, bezpecnost’ a
opatrenia pre nidzové situdcie primerané.

3. Ak je to potrebné, prislusné orgadny mozu:

(a) vyzvat uzivatela, aby poskytol d’alSie informdacie alebo upravil podmienky
pre navrhované obmedzené pouzitie. V takomto pripade sa nemoze
navrhované obmedzené pouzitie uskutocnit, pokym prislusny organ na
zdklade d’alSich ziskanych informacii, alebo pokym sa neupravia podmienky
obmedzeného pouzitia, neda svoj suhlas.

(b) ohranicit ¢asové trvanie, na ktoré obmedzené pouzitie méze byt povolené
alebo stanovit pren urcité konkrétne podmienky,

4.V pripade, Ze pdjde v danom zariadeni o obmedzené pouzitie po prvy raz,
ako je uvedené v ¢lanku 8:

- ked’ takéto pouzitie zahfila modifikované mikroorganizmy zo skupiny I a ak
nie su ziadne ndmietky zo strany prislu§ného orgdnu, obmedzené pouzitie sa
méze uskuto¢nit’ 90 dni po predlozeni ohlésenia, alebo skér so suhlasom
prislusného organu,

- ked takéto pouzitie zahfiia modifikované mikroorganizmy zo skupiny II,
obmedzené pouzitie sa nemédze uskutoCnit bez suhlasu prislusného organu.
Prislusny organ pisomne oznédmi svoje rozhodnutie najneskor 90 dni potom,
ako uzivatel predlozi ohlésenie.

5.(a) Ak nie su ziadne namietky zo strany prisluSného organu, operacie
ohlasené podla ¢lanku 9 ods. 2 a ¢lanku 10 ods. 1 sa mdézu uskuto¢nit 60 dni
po predlozeni ohlésenia, alebo skdr, so sthlasom prislu§ného organu.

(b) Operacie ohlasené podla ¢lanku 10 ods. 2 sa nem6zu uskutocnit bez
suhlasu prislusného orgdnu. Prislusny organ pisomne ozndmi svoje rozhodnutie
najneskdr 90 dni potom, ako uzivatel predlozi ohlédsenie.

6. Za ucelom vyratania obdobi uvedenych v odsekoch 4 a 5 sa nemdze brat’ do
uvahy akédkol'vek doba, v ktorej prislusny organ:



- o¢akava akékol'vek d’alsie informéacie, ktoré moze pozadovat od ohlasovatela
v sulade s odsekom 3 pism. a) alebo

- vykondva informac¢nua alebo poradenskd ¢innost pre verejnost v sulade
s ¢lankom 13.

Cldanok 12

1. Ak sa uzivatel dozvedel relevantné nové informacie alebo upravil
obmedzené pouzitie spdsobom, ktory moze mat’ vyznamné ddésledky z hladiska
rizik predstavovanych obmedzenym pouzitim, alebo ak sa zmenila kategoria
pouzivanych geneticky modifikovanych mikroorganizmov, prislusny orgén
bude ¢o najskér upovedomeny a ohldsenie podl'a ¢lankov 8, 9, a 10 zmenené.

. 1 ici ¢ moZu vyz ¢ do z 1 1Z1

2. Ak informacie, ktoré mézu mat namné dosledk hladiska rizik
predstavovanych obmedzenym pouzitim, budu nésledne k dispozicii
prisluSnému organu, prislusny orgdn moze pozadovat od uzivatela, aby upravil
podmienky, prerusil alebo zrusil obmedzené pouzitie.

Clanok 13

Ak to ¢lensky S§tat povazuje za vhodné, moze zabezpecit, aby s verejnostou
alebo s jej ¢astou bol prerokovany kazdy aspekt navrhovaného obmedzeného
pouzitia.

Clanok 14
Prislusné organy zabezpecia, aby, v pripade potreby, pred zaciatkom operacie:

(a) bol vypracovany nudzovy pldn na ochranu l'udského zdravia a zivotného
prostredia mimo zariadenia v pripade nehody a aby o ohrozeni boli pisomne
informované zachranné sluzby,

(b) informécie o bezpec¢nostnych opatreniach a o nélezitych postupoch, ktoré
budu v pripade nehody prijaté, boli postipené vhodnym spdsobom osobam
vystavenym uc¢inkom nehody, bez toho, ze by o ne tieto osoby ziadali.
Informécie sa budu opakovat a aktualizovat v prisluSnych intervaloch. Tieto
informdacie budt dostupné aj pre Sirokl verejnost.

Dotknuté ¢lenské Staty spristupnia tieto informacie v rovnakom case ako
podklad pre vSetky potrebné porady v rdmci ich bilaterdlnych vztahov d’alSim
¢lenskym Stadtom, ktorych sa to mdze tykat, aby o tom upovedomili svojich
obcanov.

Clanok 15
1. Clenské §taty podniknu potrebné opatrenia na zabezpedenie toho, aby,

v pripade nehody, bol uzivatel’ povinny okamzite informovat prislusny
organ, ako je uvedené v ¢lanku 11, a poskytol nasledujtice informacie:



- okolnosti nehody,

- identitu a mnozstvo uvolnenych geneticky modifikovanych
mikroorganizmov,

- vSetky informécie potrebné na zhodnotenie ndsledkov nehody na zdravie
obyvatel'stva a zivotné prostredie,

- podniknuté nidzové opatrenia.

2. V pripade informécii poskytnutych podla odseku 1 budu ¢lenské Staty
povinné:

- zabezpecit, aby boli podniknuté vSetky nidzové, strednodobé a dlhodobé
opatrenia a okamzite upozornit kazdy ¢lensky $tat, ktory by mohol byt
zasiahnuty pri nehode,

- ak je to mozné, zhromazd'ovat informdacie potrebné na uplnu analyzu nehody
a, v pripade potreby, odporucit spdsoby ako zabranit podobnym nehodédm
v buducnosti a obmedzit ich Gcinky.

Clanok 16
1. Clenské $taty sa povinné:

(a) poradit sa s ostatnymi ¢lenskymi krajinami zasiahnutymi pri nehode o
vypracovani a vykonani nudzovych planov,

(b) ¢o najskdr informovat Komisiu o kazdej nehode v rozsahu tejto smernice,
poskytnuc detaily o okolnostiach nehody, identitu a mnozstvo uvol'nenych
geneticky modifikovanych organizmov, o vykonanych ntidzovych opatreniach a
o ich uc¢innosti, o analyze nehody vratane odporucania ako obmedzit jej
ucinky a ako zabranit podobnym nehodam v buducnosti.

2. Komisia, v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi, zriadi postup na vymenu
informacii podl'a odseku 1. Takisto vystavi zoznam nehdd, ktoré sa vyskytli
v rozsahu tejto smernice, vratane analyzy jednotlivych pripadov, ziskanych
skusenosti a opatreni prijatych na to, aby sa zabrdnilo podobnym nehodam
v buducnosti. Zoznam bude k dispozicii ¢lenskym Statom,

Clanok 17

Clenské staty zabezpecia, aby prisluSny orgdn organizoval inSpekcie a iné
kontrolné opatrenia na zabezpecenie stladu uzivatel'a s touto smernicou.

Clanok 18



1. Na konci kazdého roka zaSlu ¢lenské Staty Komisii sthrnnu spravu o
obmedzenych pouzitiach ohlasenych podl'a ¢lanku 10 ods. 2 vratane popisu
navrhovanych pouziti a rizik geneticky modifikovanych mikroorganizmov.

2. Kazdé tri roky zaslu ¢lenské Staty Komisii sumarnu spravu o ich sktisenosti
s touto smernicou, prvy raz 1. septembra 1992.

3. Kazdé tri roky bude Komisia uverejiiovat sthrn zaloZeny na spravach podla
odseku 2, prvy raz v roku 1993.

4. Komisia mo6ze uverejnit vSeobecné Statistické informacie o vykonavani tejto
smernice a suvisiacich otdzkach, pokial neobsahuju informécie, ktoré by mohli
sposobit uzivatel'ovi ujmu z hladiska hospodarskej sutaze.

Clanok 19

1. Komisia a prislusné organy nevyzradia tretim strandm Ziadnu doévernu
informaciu ohldsenu alebo inak poskytnutl podla tejto smernice a budu
chranit prava dusevného vlastnictva vzhladom k nadobudnutym tdajom.

2. Ohlasovatel’ mdze oznacit’ ako dovernt taka informaciu v ohlaseni,
poskytnuti podla tejto smernice, ktorej vyzradenie by mu mohlo sposobit
ujmu z hladiska hospodarskej sutaze. V takych pripadoch musi byt vydané
overitené opravnenie.

3. Prislusny orgdn po porade s ohlasovatel'om rozhodne o tom, ktoré
informdacie sa budi povazované za doverné.

4.V zZiadnom pripade sa nebudt za doverné povazovat nasledovné informéacie
predlozené podla ¢lankov 8, 9 alebo 10:

- opis geneticky modifikovanych mikroorganizmov,

- meno a adresa ohlasovatela, ucel obmedzeného pouzitia a lokalizéacia
pouzitia,

- metddy a plany monitorovania geneticky modifikovanych mikroorganizmov a
metody a plany pre ntdzové situdcie,

- vyhodnotenie predvidatel'nych, najmé patogenickych a/alebo ekologicky
ni¢ivych ucinkov.

5. Ak, z akychkol'vek pri¢in, ohlasovatel’ zrusi ohldsenie, prisluSny organ musi
reSpektovat dovernost predlozenych informacii.

Cldnok 20

Doplnky potrebné k prisposobeniu priloh IT a V technickému pokroku budu
vykonané v sulade s postupom definovanom v ¢lanku 21.
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1

Clanok 21

. Komisii bude pomahat vybor zlozeny zo zastupcov ¢lenskych §tatov a

ktorému bude predsedat predstavitel Komisie.

2.

Predstavitel’ Komisie predlozi Komisii navrh opatreni, ktoré sa maju prijat.
Komisia vyjadri svoje stanovisko na navrh v ¢asovom limite, ktory moze
predseda ulozit podla naliehavosti zalezitosti. Stanovisko bude vyjadrené
vacsinou ulozenou v ¢ldnku 148 ods. 2 o zmluve v pripade rozhodnuti, ktoré
Rada pozaduje prijat na navrh z Komisie. Hlasy zastupcov ¢lenskych Statov
v Komisii sa upravia spésobom stanovenym v ¢lanku 148. Predseda

nehlasuje.

3.(a) Komisia prijme planované opatrenia, ak su v stlade so stanoviskom

Komisie.

(b) Ak planované opatrenia nie st v sulade so stanoviskom Komisie, alebo
ak nebolo vyjadrené Ziadne stanovisko, Komisia bez odkladu predlozi Rade
navrh tykajuci sa opatreni, ktoré sa maju prijat. Rada rozhodne
kvalifikovanou vadcSinou.

Ak do uplynutia doby troch mesiacov od datumu, kedy bol navrh
predlozeny Rade, Rada nerozhodne, Komisia prijme navrhované opatrenia,
s vynimkou pripadov, kedy Rada rozhodne proti uvedenym opatreniam
jednoduchou vicsSinou.

Cldanok 22

Clenské $taty uvedlt do ucinnosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou najneskor do 23.

oktdbra 1991.
Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clanok 23

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.

V Luxemburgu, 23. aprila 1990

za Radu
Predseda

A. REYNOLDS
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PRILOHA T A

CAST I

Techniky genetickej modifikdcie uvedené v ¢lanku 2 pism. b) bod (i) okrem
iného su:

(i) techniky rekombinacie DNA vyuzivajiuce vektorové systémy, ako boli
zahrnuté v odpora&ani 82/472/EHS',

(i1) techniky zahfnajlice priame zavedenie dedicného materidlu pripraveného
mimo mikroorganizmu do mikroorganizmu, vratane mikroinjekcie,
makroinjekcie a mikroenkapsulacie,

(ii1) techniky bunkovej fuzie alebo hybridizacie, kde sa zivé bunky s novou
kombinadciou dedi¢ného genetického materidlu formuju faziou dvoch alebo
viacerych buniek prostrednictvom metdd, ktoré sa prirodzene nevyskytujt.

CAST 11
Techniky uvedené v ¢lanku 2 pism. b) bod ii), o ktorych sa nepredpoklada, ze
budi mat za nasledok geneticku modifikaciu, za podmienky, Ze nezahfiaju

pouzitie molekul alebo geneticky modifikovanych organizmov
s rekombinantnou DNA:

12



(1) oplodnenie in vitro,
(2) konjugacia, transdukcia alebo akykol'vek iny prirodzeny proces,

(3) polyploidna indukcia.

() U.v.ES 213, 21. 7. 1982, str. 15

PRILOHA I B

Techniky genetickej modifikdcie, ktoré budt vylucené zo smernice, za
podmienok, Ze mnebudu zahfilat pouzitie geneticky modifikovanych
mikroorganizmov ako recipientného alebo parentdlneho organizmu:

(1) mutagenéza,

(2) konStrukcia a pouzitie somatickych zivoc¢iSnych hybridnych buniek (napr.
na produkciu monoklonalnych protilatok),

(3) bunkova fuzia (vratane fuzie protoplastov) buniek z rastlin, ktoré moézu byt
produkované tradi¢nymi rozmnozovacimi metédami,

(4) sebaklonovanie nepatogenickych  prirodzene sa  vyskytujucich

mikroorganizmov, ktoré splinaju kritéria skupiny I pre recipientné
mikroorganizmy.

13



PRILOHA II

Kritéria pre klasifikaciu geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v skupine I

A. Recipientny alebo parentalny organizmus
- nepatogenicky;

- ziadne cudzie agensy;

- podrobny popis bezpeného pouzitia alebo vybudovania biologickych
bariér, ktoré bez zasahovania do optimdlneho rastu v reaktore alebo

fermentore, zabezpecuju obmedzenu zivotaschopnost

reprodukovatelnost bez nepriaznivych ucinkov na zivotné prostredie.

B. Vektor/inzert

- dobre charakterizovany a bez znamych Skodlivych sekvencii;

a

- ¢o najvacSmi obmedzeny vo velkosti vzhladom na genetické sekvencie

potrebné k tomu, aby vykondavali zamysl'ant funkciu;

- nemal by zvySovat stabilitu konStruktu v zZivotnom prostredi (pokial to

nie je zamyS$lana funkcia);

- mal by byt slabo mobilny;

- nemal by prenaSat ziadne rezistentné markery na mikroorganizmy, o
ktorych sa nevie, ¢i ich ziskali prirodzene (ak takéto ziskanie by mohlo

ohrozit pouzitie liekov na kontrolu agensov).
C. Geneticky modifikované mikroorganizmy

- nepatogenické;

- také bezpecné v reaktore alebo fermentore ako recipientny alebo
parentdlny organizmus, ale s obmedzenou zivotaschopnostou a/alebo
reprodukovatelnostou bez nepriaznivych ucinkov na Zivotné prostredie.

D. Iné geneticky modifikované mikroorganizmy, ktoré by mohli
zahrnuté do skupiny I, ak spliaji podmienky uvedené v odseku C.

byt

- skonS$truované vylu¢ne z jedného prokaryontného recipienta (vratane
jeho vlastnych epizémov a virusov) alebo z jedného eukaryontického
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recipienta (vratane jeho chloroplastov, mitochondrii, epizémov, ale
okrem virusov),

- ktoré pozostavaju vylucne z genetickych sekvencii z réznych druhov,
ktoré vymienaju tieto sekvencie znamymi fyziologickymi procesmi.

PRILOHA III

Parametre bezpecnostného hodnotenia, ktoré sa budd brat do Wvahy
v stilade s ¢lankom 6 ods. 3, pokial’ s nim sdvisia

A. Charakteristika donorského, recipientného alebo (ak je to vhodné)
parentalneho organizmu(ov)

B. Charakteristiky modifikovanych mikroorganizmov
C. Zdravotné Cinitele
D. Environmentdlne Cinitele

A. Charakteristika donorského, recipientného alebo (ak je to vhodné)
parentalneho organizmu(ov)

nazov a urcenie;

stupen pribuzenského vztahu;

zdroje organizmu(ov);

- informacie o reproduktivnych cykloch (pohlavnych/nepohlavnych)
parentalneho organizmu(ov) alebo, ak sa to d& pouzit, recipientného
mikroorganizmu;

prehlad predchadzajtucich genetickych manipulacii;

stabilita parentdlneho alebo recipientného organizmu v zmysle relevantnych
genetickych linif;

povaha patogénnosti a virulencie, infekcnosti, toxicity a vektorov prenosu
chorob;

- povaha povodnych vektorov:
sekvencia;
frekvencia mobilizacie;
Specifickost’;
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pritomnost génov, ktoré zabezpecuju rezistenciu;
rozsah hostitelov;
iné potencialne vyznamné fyziologické linie;
stabilita tychto linii;

prirodzené stanoviSte a geografické rozSirenie. Klimaticka charakteristika
podvodnych stanovist;

vyznamny podiel na environmentdlnych procesoch (ako viazanie dusika alebo
regulacia pH);

interakcia s inymi  organizmami Vv Zivotnom = prostredi  (vratane
pravdepodobnych konkuren¢nych alebo symbiotickych vlastnosti) a vplyv na

tieto organizmy;

schopnost vytvarat prezivajtce Struktiry (ako spdry alebo sklerodtia).

B. Charakteristika modifikovanych mikroorganizmov

popis modifikdcie vratane metddy na zavedenie vektora-inzertu do
recipientného organizmu alebo metdédy pouzitej na dosiahnutie pozadovanej
genetickej modifikacie;

funkcia genetickej manipulécie a/alebo novej nukleovej kyseliny;

povaha a zdroj vektora;

Struktira a mnozstvo akéhokolvek vektora a/alebo donorskej nukleovej
kyseliny zostdvajuce]j Vo findlnej konStrukcii modifikovaného
mikroorganizmu,

stabilita mikroorganizmu v zmysle genetickych linii;

frekvencia mobilizacie vkladaného vektora a/alebo schopnost genetického
prenosu;

podiel a uroven prejavenia nového genetického materidlu. Metoda a citlivost’
merani;

aktivita prejaveného proteinu.

C. Zdravotné Cinitele

- toxické alebo alergenické ucinky organizmov neschopnych zivota a/alebo ich

metabolickych produktov;

ohrozenie vyplyvajiuce z produktu;
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- porovnanie modifikovaného mikroorganizmu s donorskym, recipientalnym
alebo, ak je to vhodné, s parentdlnym organizmom z hl'adiska patogénnosti;

- koloniza¢nda schopnost’;
- ¢1 je mikroorganizmus patogenicky vo¢i 'udom, ktori st imunokompetentni:

(a) sposobované choroby a mechanizmus patogénnosti vratane agresivnosti
a virulencie;

(b) komunikativnost’;

(c¢) infek¢na davka;

(d) rozsah hostitel'ov, moznost alteracie;

(e) moznost prezitia mimo 'udského hostitela;

(f) pritomnost vektorov alebo prostriedkov roz§irovania;
(g) biologicka stabilita;

(h) typy odolnosti vo¢i antibiotikdm;

(1) alergénnost’;

(j) dostupnost vhodnych spdsobov liecby.

D. Environmentalne Cinitele

faktory ovplyviiujuce prezitie, rozmnozovanie a rozSirovanie modifikovanych
mikroorganizmov v Zivotnom prostredi;

dostupné techniky detekcie, identifikdcie a monitorovania modifikovanych
mikroorganizmov;

dostupné techniky detekcie prenosu nového genetického materidlu do inych
organizmov;

zname a predvidané stanovistia modifikovanych mikroorganizmov;

- popis ekosystémov, do ktorych by mohli byt mikroorganizmy nahodne
rozsirené;

- predvidany mechanizmus a vysledok interakcie medzi modifikovanym

mikroorganizmom a organizmom alebo mikroorganizmom, ktory by mohol
byt vystaveny interakcii v pripade uvolnenia do zivotného prostredia;
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- zname a predvidané ucinky na rastliny a zivocichy ako patogénnost,
infek¢nost’, toxicita, virulencia, vektor patogénu, alergénnost, kolonizécia;

- zname a predvidané zahrnutie do biogeochemickych procesov;

- dostupnost metéd dekontamindcie uzemia v pripade uvolnenia do Zivotného
prostredia.

PRILOHA IV

Metody kontroly mikroorganizmov v skupine 11

Metédy kontroly mikroorganizmov v skupine II vyberie wuzivatel z
uvedenych kategorii tak, aby boli primerané pre mikroorganizmus a operaciu
a aby bola zabezpecend ochrana zdravia obyvatel'stva a zivotného prostredia.

Operacie typu B sa budu posudzovat v zmysle ich charakteristiky.
Charakteristika kazdej operacie bude urcovat fyzickt kontrolu, ktora bude na
tomto stupni pouzitd. UmoZni to vyber a stanovenie procesu, rastliny a
prevadzkovych postupov najvhodnejsich na to, aby sa zabezpecila primerana a
bezpe¢na kontrola. Pri vybere zariadenia potrebného na realizaciu ochrany
budu posudzované dva doblezité faktory: riziko a ucinky vyplyvajuce
z chybného chodu zariadenia. Ako sa dosledok zlyhania zariadenia stdva menej
prijatelny, modZze technickd prax vyzadovat prisnejSie Standardy na
obmedzenie rizika zo zlyhania.

Specifické kontrolné opatrenia pre operacie typu A budu stanovené v sulade s
uvedenymi kategoriami kontrolnych opatreni a so zretelom na Specifické
okolnosti tychto operécii.

Kategodrie kontroly

Specifikacie 1 2 3

1. Zivotaschopné organizmy
by mali byt pod
kontrolou v systéme, Ano Ano Ano
ktory fyzicky oddeluje
pracovny proces od
zivotného prostredia
(uzatvoreny systém)

Minimalizovat |Zabranit Zabranit

2. Vypary z uzavretého [uvolnenie uvolneniu uvolneniu
systému budi spracované
s cielom:

Minimalizovat |Zabranit Zabranit

3. Odber vzorky, doplnenie|uvolnenie uvolneniu uvolneniu
materidlov do uzavretého
systému a prenos
zivotaschopnych
mikroorganizmov do
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iného uzavretého systému
bude vykonavany
s cielom:

4. Fluida kultury by nemali
byt odstranené
z uzavretého systému
pokial zivotaschopné
mikroorganizmy nie su:

5. Pecate by mali
projektované s cielom:

byt

6. Uzavreté systémy by mali
byt umiestnené vo vnutri
kontrolovaného izemia

(a)Mali by byt rozmiestnené
znaky oznacujuce
biologické ohrozenie

(b)Pristup by mal byt
vyhradeny iba pre
poverenych
zamestnancov

(c)Zamestnanci by mal nosit
ochranny odev

(d)Zamestnancom by
mali byt poskytnuté
dekontaminacné a
umyvacie zariadenia

(e)Zamestnanci by sa mali
pred opustenim
kontrolovaného izemia
osprchovat

(f)Vytok z vylevok a spfch
by sa mal zhromazdovat

a inaktivovat pred
vypustenim

(g)Kontrolované tizemia by
mali byt primerané
ventilované s cielom

Inaktivované
overenymi
prostriedkami

Minimalizovat
uvolnenie

Dobrovolné

Dobrovol'né

Dobrovolné

Ano, pracovny
odev

Ano

Nie

Nie

Dobrovolné

Inaktivované
overenymi
chemickymi a
fyzikalnymi
prostriedkami

Zabranit
uvolneniu

Dobrovol'né

Ano

Ano

Ano

Ano

Dobrovol'né

Dobrovolné

Dobrovolné

Inaktivované
overenymi
chemickymi a
fyzikalnymi
prostriedkami

Zabranit
uvolneniu

Ano, a ucelové

Ano

Ano,
prostrednictvo
m
vzduchového
uzaveru

Uplnd vymena
odevu

Ano

Ano

Ano

Ano
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minimalizovat
kontaminaciu ovzduSia

(h)Kontrolované tzemia
musia byt udrziavané
tak, aby tlak v nich bol
opacny ako tlak vzduchu

(i)Privadzany a odvadzany
vzduch by mal byt
filtrovany (HEPA)

(j)Kontrolované uzemie by
malo byt projektované
tak, aby zvladlo rozliatie
celého obsahu uzavretého
systému

(k)Kontrolované uzemie by
malo byt zapecatitel'né
tak, aby mohlo byt
povolené vydymenie

7. Spracovanie vytoku pred
findlnym vypustenim.

Nie

Nie

Dobrovolné

Nie

Inaktivované
overenymi
prostriedkami

Dobrovol'né

Dobrovol'né

Ano

Dobrovolné

Inaktivované
overenymi
chemickymi
alebo
fyzickymi
prostriedkami

Ano

Ano

Ano

Ano

Inaktivované
overenymi
chemickymi
alebo
fyzickymi
prostriedkami
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PRILOHA V

CAST A

Informacie potrebné pri ohlaseni podla ¢lanku 8:

- meno osoby/os6b zodpovednych za uskuto¢nenie obmedzeného pouzitia

vratane tej, ktord je zodpovednd za dozor, monitorovanie a bezpecnost a
informdacie o ich vySkoleni a kvalifikaciach;

adresa zariadenia, popis sekcii zariadenia;

popis povahy prace, ktord bude vykonana a najmd klasifikacia
mikroorganizmu(ov), ktoré budu pouzité (skupina I alebo skupina II) a
pravdepodobny rozsah operécie;

suhrn vyhodnotenia rizik podl'a ¢lanku 6 ods. 2.
CAST B

Informécie potrebné pri ohlaseni podla ¢lanku 9 ods. 2:
- datum predlozZenia ohldsenia podl'a ¢lanku §;

- pouzity parentdlny mikroorganizmus(y) alebo, ak je to vhodné, pouzity
systém(y) hostitel — vektor;

- zdroj(e) a zamys$lana(é) funkcia(e) genetického materidlu(ov) zahrnuté do
manipulacie(ii);

identita a charakteristika geneticky modifikovanych mikroorganizmov;

ucel obmedzeného pouzitia vratane ocakdvanych vysledkov;

mnozstva kultary, ktoré budu pouzité;

suhrn vyhodnotenia rizik podl'a ¢lanku 6 ods. 2.

CAST C

Informécie potrebné k ohlaseniu podl'a ¢lanku 10 ods. 1:

- informdacie pozadované v Casti B;

- popis sekcii zariadenia a metod nardbania s mikroorganizmami;

- popis predominantnych meteorologickych podmienok a moznych zdrojov
nebezpecfenstva vyplyvajuceho z umiestnenia zariadenia;
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- popis ochrannych opatreni a opatreni pre dozor, ktoré budi pouzité pocas
trvania obmedzeného pouzitia;

- kategoria kontroly stanovend pre zabezpecenie spracovania Specifického
odpadu a bezpecnostné opatrenia, ktoré budu prijaté.

CAST D

Informécie potrebné k ohldseniu podla ¢lanku 10 ods. 2:

Ak nie je technicky mozné, alebo ak sa nejavi potrebné poskytnit uvedené
informacie, uvedi sa dovody. Urovenn podrobnosti, ktoré je potrebné uviest
v odpovedi na kazdu podskupinu, sa pravdepodobne bude lisit podl'a povahy a
rozsahu navrhovaného obmedzeného pouzitia. V pripade informécie, ktord uz
bola predlozena prisluSnému organu podla poziadaviek tejto smernice, mdZe sa

uzivatel’ odvolat na tuto informaciu:

(a) datum predlozenia ohlasenia podla c¢lanku 8 a meno zodpovednej
osoby(6b);

(b) informéacie o geneticky modifikovanom organizme(och):
-identita a charakteristika geneticky modifikovaného mikroorganizmu(ov);
-ucel obmedzeného pouzitia a povaha produktu;
-systém hostitel'-vektor, ktory bude pouzity (ak sa to hodi);
-mnozstva kultary, ktoré budu pouzité;

-spravanie a charakteristika mikroorganizmu(ov) v pripade zmien
podmienok kontroly alebo uvolnenia do zivotného prostredia;

-predhlad potencialnych ohrozeni spojenych s uvolnenim
mikroorganizmu(ov) do zivotného prostredia;

-latky, ktoré su alebo mdbézu byt vytvorené v priebehu pouzitia
mikroorganizmu(ov) a ktoré st odliSné od zamyslaného produktu;

(c) informacie a zamestnancoch:

-maximalny pocet 0osOb pracujucich v zariadeni a poCet osOb, ktoré pracuju
priamo s mikroorganizmom(ami);

(d) informéacie o zariadeni:
-aktivita, v ktorej bude() mikroorganizmus(my) vyuzivany(¢é);

-pouzité technologické procesy;
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(e)

()

(g)

- popis sekcii zariadenia;

-predominantné meteorologické podmienky a Specifické ohrozenia
vyplyvajlce z umiestnenia zariadenia;

informacie o odpadovom hospodarstve:

-typy a mnozstvd odpadov a potencidlne ohrozenia z odpadov vyplyvajuce
z pouzitia mikroorganizmu(ov);

- pouzité technoldgie odpadového hospodérstva, vratane zhodnocovania
tekutych a pevnych odpadov a inaktivaénych metdd;

- kone¢né formy a miesta urcenia inaktivovanych odpadov;
informdacie o prevencii nehod a planoch pre nudzové situacie:
-zdroje ohrozeni a podmienky, pri ktorych sa m6ze nehoda vyskytnut’;

-aplikované  preventivne opatrenia ako bezpecnostné vybavenie,
poplachové systémy, metddy a postupy kontroly a dostupné zdroje;

-popis informdacii poskytnutych pracovnikom;

-informacie potrebné pre prislusné organy, aby mohli vypracovat alebo
zriadit potrebné plany pre ntdzové situacie, ktoré sa budt pouzivat mimo
zariadenia v sulade s ¢lankom 14;

porovnavacie hodnotenie (podla ¢lanku 6 ods. 2) rizik pre l'udské zdravie a
zivotné prostredie, ktoré moézu vyplynat z navrhovaného obmedzeného
pouZzitia;

(h) vsetky ostatné informécie pozadované podla casti B a C, ak nie su

Specifikované vysSie.
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