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UZASADNIENIE

W dniu 1 kwietnia 1987 r. Komisja postanowita' zaleci¢ swoim pracownikom, aby
wszystkie akty prawne byly ujednolicane nie poézniej niz po 10 zmianach, i
podkreslita, Zze jest to wymaganie minimalne i ze odpowiednie jednostki powinny
stara¢ si¢ nawet czeSciej ujednolica¢ teksty, za ktére sa odpowiedzialne, aby
zapewni¢ jasno$¢ 1 zrozumiato$¢ norm wspolnotowych.

Komisja zainicjowata ujednolicenie dyrektywy Rady 90/219/EWG z dnia
23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamknigtego wuzycia mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie®, a odpowiedni wniosek zostal przedlozony wladzy
prawodawczej’. Nowe rozporzadzenie miato zastapi¢ wlaczone do niego akty”.

Tymczasem decyzja 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji® zostata zmieniona
decyzja 2006/512/WE, ktéra wprowadzita procedure regulacyjna potaczona z
kontrola dla §rodkéw o zasiggu ogoélnym majacych na celu zmiang elementéw innych
niz istotne aktu podstawowego przyjetego zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
251 traktatu, tacznie z usunig¢ciem lub dodaniem takich elementow do aktu.

Zgodnie ze wspdlnym stanowiskiem Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji® w
sprawie decyzji 2006/512/WE, aby ta nowa procedura byla stosowana do juz
obowiazujacych aktéw przyjetych zgodnie z procedura okreslona w art. 251 traktatu,
akty te musza by¢ dostosowane zgodnie z odpowiednimi procedurami.

Nalezy zatem zastapi¢ ujednolicenie dyrektywy 90/219/EWG jej przeredagowaniem,
aby uwzgledni¢ zmiany konieczne dla dostosowania do procedury regulacyjnej z
kontrola.

COM(87) 868 PV.

Przygotowane zgodnie z komunikatem Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady — Ujednolicenie
prawa wspolnotowego, COM(2001) 645 wersja ostateczna.

COM(2006) 286 wersja ostateczna.

Zob. zalacznik VI czgs¢ A do niniejszego wniosku.

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006,
str. 11).

Dz.U. C 255, 21.10.2006, str. 1.
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| ¥ 90/219/EWG (dostosowany)

2007/0259 (COD)
Whniosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie zamknig¢tego uzycia mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza, w szczegodlnosci
jego art. > 175 ust. 1 <XI,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow”,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

‘ U nowy

Dyrektywa Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamknigtego
uzycia mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie’ zostata kilkakrotnie
znaczaco zmieniona®. Poniewaz maja by¢ do niej wprowadzone kolejne zmiany,
nalezy ja przeredagowac w celu zapewnienia jasnosci.

(2)

WV 90/219/EWG motyw 1
(dostosowany)

Na podstawie Traktatu, dziatania Wspolnoty dotyczace s$rodowiska naturalnego
opieraja si¢ o zasadg dziatania zapobiegawczego 1 maja na celu X migdzy innymi <XI

L N N

Dzu.C|[...],z[...], str. [...].

DzU.CB[...],z[...], str. [...] <.

Dzu.C|[...],z[...], str. [...].

Dzu.CJl...],z][...], str. [...].

Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284, 31.10.2003, str. 1).

Zob. zatacznik VI, cze$¢ A.
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zachowanie, ochrong i poprawe stanu srodowiska naturalnego oraz ochrong zdrowia
ludzkiego.

3)

| ¥ 90/219/EWG motyw 2

Srodki dotyczace oceny i najlepszego stosowania biotechnologii w odniesieniu do
srodowiska naturalnego, stanowia priorytetowy obszar, na ktorych skupia sig
wspolnotowe dzialanie.

(4)

WV 90/219/EWG motyw 3
(dostosowany)

Rozw¢j biotechnologii moze przyczyni¢ si¢ do rozwoju gospodarczego Panstw
Czlonkowskich. Nastgpstwem tego jest wykorzystywanie mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych X> (GMMO) <X] w dzialaniach réznego rodzaju i o
r6znej skali.

()

WV 90/219/EWG motyw 4
(dostosowany)

Ograniczone wykorzystywanie X> (GMMO) <Xl, powinno by¢ dokonywane w taki
sposob, aby ich mozliwy niekorzystny wptyw na zdrowie ludzkie i $rodowisko
naturalne byt jak najmniejszy, a zapobieganie awariom 1 ograniczanie ilosci odpadow
byly przedmiotem nalezytej uwagi.

(6)

W 98/81/WE motyw 5
(dostosowany)

GMMO, ktore sa usuwane bez stosownych przepisow dotyczacych szczegodlnych
srodkoOw ograniczajacych rozprzestrzenianie w celu ograniczenia ich kontaktu z
ludnoscia 1 Srodowiskiem, nie sa objgte zakresem niniejszej dyrektywy. Moze mie¢ tu
zastosowanie inne prawodawstwo wspolnotowe, takie jak X> dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 &XI r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw genetycznie
zmodyfikowanych’.

(7)

| ¥ 90/219/EWG motyw 5

Mikroorganizmy uwolnione, w trakcie ich wykorzystywania, do §rodowiska w jednym
Panstwie Cztonkowskim moga si¢ rozmnaza¢ i rozprzestrzenia¢ poza granice, a tym
samym przenosi¢ niekorzystne dziatanie na teren innych Panstw Czlonkowskich.

Dz.U. L > 106 z 17.4.2001, str. 1 <XI. Dyrektywa ostatnio zmieniona X> rozporzadzeniem (WE)
nr 1830/2003 (Dz.U. L 268, 18.10.2003, str. 24) <XI.
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(8)

WV 90/219/EWG motyw 6
(dostosowany)

W celu bezpiecznego stosowania rozwoju biotechnologii na obszarze catej Wspdlnoty
niezbgdne jest ustanowienie wspolnych $rodkéw zmierzajacych do oceny i
zmniejszania potencjalnych zagrozen, jakie stwarza wykorzystywanie B> GMMO <XI
oraz okreslenie wlasciwych warunkow ich wykorzystywania.

)

WV 90/219/EWG motyw 7
(dostosowany)

Doktadny rodzaj i skala zagrozen zwiazanych =z [X> ograniczonym <X
wykorzystywaniem BXX> GMMO <XI nie sg jeszcze w pelni poznane i w zwiazku z tym
musza by¢ oceniane indywidualnie w kazdym przypadku. Aby oceni¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego potrzebne jest okreslenie wymogow tej
oceny.

(10)

| ¥ 98/81/WE motyw 2

Zamknigte uzycia GMMO powinny by¢ klasyfikowane w odniesieniu do rodzajow
ryzyka, jakie stanowig one dla zdrowia ludzkiego i dla §rodowiska. Taka klasyfikacja
powinna by¢ zgodna z migdzynarodowaq praktyka i oparta na ocenie ryzyka.

(11)

| ¥ 98/81/WE motyw 3

W celu zapewnienia wysokiego stopnia ochrony S$rodki ograniczajace
rozprzestrzenianie oraz inne $rodki ochronne stosowane do zamknigtego uzycia musza
odpowiada¢ klasyfikacji takiego uzycia. W przypadku niepewnos$ci dla wyzszej
klasyfikacji powinno si¢ zastosowa¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
rozprzestrzenianie oraz inne $rodki ochronne do momentu, gdy przy pomocy
odpowiednich danych uzasadnione bedzie uzycie mniej rygorystycznych srodkow.

(12)

| ¥ 98/81/WE motyw 7

Dla wszelkich dziatan dotyczacych GMMO powinno si¢ stosowaé zasady dobrej
praktyki mikrobiologicznej oraz bezpieczenstwa 1 higieny pracy zgodnie z
odpowiednim prawodawstwem wspdlnotowym.

(13)

WV 90/219/EWG motyw 9 i
98/81/WE motyw 4 (dostosowany)

Na roznych etapach wykorzystywania mikroorganizméw powinny by¢ podjegte
odpowiednie dziatania ograniczajace ich emisj¢ [X> oraz majace na celu kontrolg
usuwania materiatu pozostatego po zamknigtym uzyciu GMMO <X] i zapobiegajace
awariom.
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WV 90/219/EWG motyw 10

(dostosowany)

(14) Kazda osoba, przed podjeciem po raz pierwszy, w ramach szczegdlnej instalacji,
dziatalno$ci zwiazanej z ograniczonym stosowaniem [X¥> GMMO <XI powinna
przesta¢ powiadomienie do wilasciwych wladz, aby mogly upewni¢ sig, czy
przygotowana instalacja jest odpowiednia do prowadzenia dzialalno$ci w sposob nie
stwarzajacy zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego.

WV 90/219/EWG motyw 11
(dostosowany)

(15) Niezbedne jest takze wustalenie odpowiednich procedur powiadamiania o
poszczegolnych przypadkach szczegdlnych dziatan obejmujacych zamknigte uzycie
X> GMMO <X] oraz uwzglednienie zwigzanego z tym zagrozenia.

| ¥ 90/219/EWG motyw 12

(16) W przypadku dziatalnosci zwiazanych z duzym zagrozeniem nalezy uzyska¢ zgode

wiasciwych wiladz.
| ¥ 98/81/WE motyw 8

(17)  Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne $rodki ochronne stosowane do
zamknigtego uzycia powinny by¢ poddawane okresowemu przegladowi.

WV 90/219/EWG motyw 13
(dostosowany)

(18) Mozna uzna¢ za wiasciwe przeprowadzenie spotecznej konsultacji w sprawie
zamknigtego uzycia > GMMO <XI.

W 98/81/WE motyw 9
(dostosowany)
(19) Osoby zatrudnione przy zamkni¢tym uzyciu powinny by¢ konsultowane, zgodnie z

wymaganiami odpowiedniego prawodawstwa wspolnotowego, w szczegdlnosci
X> 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 <X r. w
sprawie ochrony pracownikow przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dziatanie
czynnikow biologicznych w miejscu pracy (siodma dyrektywa szczegdélowa w
rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)®.

Dz.U. L X 262 z 17.10.2000, str. 21 <X]. Dyrektywa ostatnio zmieniona X> rozporzadzeniem (WE)
nr 1830/2003 (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24) <X
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(20)

WV 90/219/EWG motyw 14
(dostosowany)

X> Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki majace na celu poinformowanie kazdej osoby,
ktéra mogltaby zosta¢ poszkodowana wskutek awarii, o wszystkich kwestiach
zwigzanych z bezpieczenstwem. <X

21)

WV 90/219/EWG motyw 15
(dostosowany)

B> Nalezy okresli¢ plany postgpowania na wypadek awarii, by skutecznie dziata¢ w
razie wystapienia awarii. <X

(22)

| ¥ 90/219/EWG motyw 16

W  przypadku, gdy dochodzi do awarii, uzytkownik powinien niezwtocznie
poinformowa¢ odpowiednie wiladze 1 przekaza¢ im informacje niezbedne do
dokonania oceny skutkéw awarii i do podjgcia odpowiednich dziatan.

(23)

| ¥ 90/219/EWG motyw 17

Wilasciwe jest, aby Komisja, w porozumieniu z Panstwami Cztonkowskimi, ustalita
procedure wymiany informacji w sprawie awarii 1 aby prowadzita rejestr takich awarii.

(24)

WV 90/219/EWG motyw 18
(dostosowany)

Zamknigte uzycie X> GMMO <], na terenie calej Wspolnoty, powinno by¢
monitorowane 1 w tym celu Panstwa Czlonkowskie powinny dostarcza¢ Komisji
okreslone informacje.

(25)

W 98/81/WE motyw 121 13
(dostosowane) 1 2001/204/WE
motyw 2 (dostosowany)

X> GMMO powinny spetnia¢ kryteria okreSlone w czesci B zalacznika II w celu
uznania ich za bezpieczne dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska. Celem
uwzglednienia tempa postepu biotechnologii, charakteru kryteriow, jakie powinny by¢
opracowane, 1 ograniczonego zakresu tego wykazu, wiasciwe dla Rady jest
zweryfikowanie tych kryteriow oraz, w razie konieczno$ci, umozliwienie przyjgcia
szczegbtowych wytycznych, w celu utatwienia stosowania tych kryteriow. <X

(26)

¥ nowy

Srodki niezbedne dla wprowadzenia w Zycie niniejszej dyrektywy powinny zostaé
przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE zdnia 28 czerwca 1999r.
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ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji’.

(27) W szczegdlnosSci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienie do przyjeecia zmian
koniecznych do dostosowania zalacznika II czg§¢ A oraz zalacznikow III, IV 1 V do
postepu technicznego oraz do dostosowania zalacznika I1 cze$¢ C. Poniewaz $rodki te
maja zasigg ogolny i maja na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, $rodki te powinny zosta¢ przyjete zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE,

(28) Nowe elementy wprowadzone do niniejszej dyrektywy dotycza wylacznie procedury
komitetowej. Nie wymagaja one zatem transpozycji przez Panstwa Cztonkowskie.

(29) Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowiazan Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do termindw przeniesienia do prawa krajowego dyrektyw
okreslonych w zataczniku VI, czgs$¢ B,

| ¥ 90/219/EWG (dostosowany)

> PRZYJMUIJA <X NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut I

Niniejsza dyrektywa ustanawia wspoOlne S$rodki dotyczace zamknigtego uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych, majace na celu ochrong zdrowia ludzkiego
1 Srodowiska naturalnego.

WV 98/81/WE art. 1 pkt 1
(dostosowany)

Artykut 2

Do celéw niniejszej dyrektywy [X> maja zastosowanie nastepujace definicje <XI:

| ¥ 98/81/WE

a) “mikroorganizm” oznacza kazda jednostk¢ mikrobiologiczng, komoérkowa lub
bezkomorkowa, zdolna do replikacji lub przenoszenia materialu genetycznego,
tacznie z wirusami, wiroidami, komorkami zwierzgcymi i ro$linnymi w kulturach;

b) “mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie” (GMMO) oznacza mikroorganizm,
w ktérym material genetyczny zostal zmieniony w taki sposob, jaki nie zachodzi
naturalnie przez krzyzowanie i/lub rekombinacj¢ naturalng; w rozumieniu tej
definic;ji:

i Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006,
str. 11).
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1)  modyfikacja genetyczna zachodzi co najmniej przy uzyciu technik
wymienionych w zataczniku I czg$¢ A;

i1)  techniki wymienione w zatacznikul cz¢$¢ B nie sa uwazane za techniki
wywolujace modyfikacje genetyczne;

c) “zamknigte uzycie” oznacza kazde dzialanie polegajace na modyfikacji genetycznej
mikroorganizméw lub na hodowaniu kultur GMMO, ich sktadowaniu, transporcie,
niszczeniu, usuwaniu lub uzywaniu w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorego
stosuje si¢ szczegoOlne srodki ograniczajace rozprzestrzenianie w celu ograniczenia
kontaktu z ludnoscia i Srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
tychze;

d) “awaria” oznacza kazdy przypadek obejmujacy znaczne oraz niezamierzone
uwolnienie GMMO w trakcie ich zamknigtego uzycia, ktéry moglby stanowié
natychmiastowe lub opdéznione niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego Ilub

srodowiska;

e) “uzytkownik” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna odpowiedzialng za
zamknigte uzycie GMMO;

f) “powiadomienie” oznacza przedstawienie wymaganej informacji wilasciwym

wiladzom Panstwa Cztonkowskiego.

Artykut 3
1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 1, niniejszej dyrektywy nie stosuje sig:

a) w przypadku gdy modyfikacja genetyczna jest przeprowadzona przy uzyciu
technik/metod wymienionych w zataczniku II cz¢s¢ A, lub

b) do zamknigtego uzycia obejmujacego jedynie rodzaje GMMO, ktore spelniaja
kryteria wymienione w zalaczniku Il cze$¢ B, ktore ustalaja ich bezpieczenstwo dla
zdrowia ludzkiego i srodowiska. Te rodzaje GMMO sa wymienione w zataczniku 11
czesc C.

2. Artykut 4 ust. 3 16 oraz art. 5 do 11 nie stosuja si¢ do transportu drogowego, kolejowego,
wodnego srodladowego, morskiego oraz powietrznego GMMO.

WV 98/81/WE art. 1 pkt 1
(dostosowany)

3. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do sktadowania, hodowania, transportu, niszczenia,
usuwania lub wykorzystywania GMMO, ktore zostaly wprowadzone do obrotu zgodnie z
dyrektywa X> 2001/18/WE <X] lub na mocy innego prawodawstwa wspdlnotowego, ktore
przewiduje przeprowadzenie okreslonej oceny ryzyka dla $rodowiska, podobnej do tej
ustanowionej we wspomnianej dyrektywie, pod warunkiem, ze zamknigte uzycie jest zgodne
z warunkami ustanowionymi w zgodzie na wprowadzenie do obrotu, jezeli tylko takie
warunki zostaty okreslone.
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| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 1

Artykut 4

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze podejmowane sa wszelkie wlasciwe srodki w celu
uniknigcia szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska, jakie moglyby
wynikna¢ z zamknigtego uzycia GMMO.

2. W tym celu uzytkownik przeprowadza oceng zamknigtego uzycia w odniesieniu do ryzyka
dla zdrowia ludzkiego 1 srodowiska, jakie moze by¢ wywotane takim uzyciem, wykorzystujac
jako minimum elementy oceny i procedurg ustanowione w zataczniku III sekcje A i B.

3. Wynikiem oceny okreslonej w ust. 2 jest ostateczna klasyfikacja zamknigtego uzycia
GMMO w czterech klasach, przy zastosowaniu procedury ustanowionej w zataczniku III,
ktorej rezultatem bedzie przypisanie poziomow zamknigcia zgodnie z art. 5:

Klasa 1l dziatania niepowodujace ryzyka lub o znikomym ryzyku, to znaczy dziatania, dla
ktérych w celu ochrony zdrowia ludzkiego oraz $rodowiska odpowiedni jest
pierwszy poziom zamknigcia.

Klasa 2 dziatania niskiego ryzyka, to znaczy dziatania, dla ktorych w celu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz §rodowiska odpowiedni jest drugi poziom zamknigcia.

Klasa3 dziatania umiarkowanego ryzyka, to znaczy dziatania, dla ktérych w celu ochrony
zdrowia ludzkiego oraz srodowiska odpowiedni jest trzeci poziom zamknigcia.

Klasa4 dziatlania wysokiego ryzyka, to znaczy dziatania, dla ktérych w celu ochrony
zdrowia ludzkiego oraz srodowiska odpowiedni jest czwarty poziom zamknigcia.

4. W przypadku, gdy wystgpuje watpliwosé, co do tego, ktora z klas jest odpowiednia dla
proponowanego zamknigtego uzycia GMMO, stosuje si¢ bardziej rygorystyczne $rodki,
chyba, ze istnieja wystarczajace powody, ktore uzasadniaja zastosowanie mniej
rygorystycznych srodkéw, w porozumieniu z wlasciwymi wladzami.

5. Ocena okreslona w ust. 2 szczeg6lnie uwzglednia kwestie usuwania odpadow 1 $ciekow.
W przypadku, gdy jest to odpowiednie, wprowadza si¢ w zycie niezbedne $rodki
bezpieczenstwa w celu ochrony zdrowia ludzkiego i sSrodowiska.

6. Dokumentacja oceny okreslonej wust.2 jest przechowywana przez uzytkownika
1 udostgpniana w odpowiedniej formie wtasciwej wladzy jako cz¢$§¢ powiadomienia na mocy
art. 6, 8 1 9 lub na zadanie.

Artykut 5

1. Uzytkownik, z wyjatkiem zakresu, w jakim pkt 2 zatacznika IV pozwala na zastosowanie
innych $rodkéw, stosuje ogolne zasady i odpowiednie $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie
oraz inne $rodki ochronne ustanowione w zataczniku IV odpowiadajace klasie zamknigtego
uzycia, tak, aby narazenie miejsca pracy 1srodowiska na dzialanie GMMO bylo na

10
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najnizszym praktycznie mozliwym poziomie iaby zapewniony byt wysoki poziom
bezpieczenstwa.

2. Ocena okreslona w art. 4 ust. 2 oraz stosowane $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie
1 inne $rodki poddawane sa przegladowi okresowo, a niezwlocznie, jesli:

a) stosowane $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie przestaly by¢ odpowiednie lub
przestata by¢ prawidlowa klasa przypisana do zamknigtego uzycia GMMO, lub

b) w $wietle nowej wiedzy naukowej lub technicznej istnieje powod, aby podejrzewac,
Ze ocena przestata by¢ wlasciwa.

Artykut 6

Kiedy obiekty maja by¢ uzyte po raz pierwszy, uzytkownik zobowiazany jest, przed
rozpoczg¢ciem takiego uzycia, do ztozenia wlasciwym wiadzom powiadomienia zawierajacego
przynajmniej informacje wymienione w zataczniku V czg$¢ A.

Artykut 7

Po powiadomieniu okreslonym w art. 6 dalsze zamknigte uzycie klasy 1 moze przebiega¢ bez
dalszego powiadamiania. Uzytkownicy GMMO w zamknigtym uzyciu klasy 1 zobowiazani
sa do przechowywania zapisu kazdej oceny okreslonej w art. 4 ust. 6, ktory jest udostgpniany
na zadanie wtasciwych wiadz.

Artykut 8

1. Dla pierwszego i nastgpnych przypadkéw zamknigtego uzycia klasy 2, ktore ma zostaé
przeprowadzone w obiektach bedacych przedmiotem powiadomienia zgodnie z art. 6,
przedktada si¢ powiadomienie zawierajace informacje wymienione w zataczniku V czg$¢ B.

2. Jezeli obiekty byly przedmiotem wczes$niejszego powiadomienia o przeprowadzaniu
czynno$ci zamknigtego uzycia klasy 2 lub wyzszej i jezeli spetnialy one wszelkie zwigzane z
tym wymagania zgody, zamknig¢te uzycie klasy 2 moze zachodzi¢ natychmiast po
przedtozeniu nowego powiadomienia.

Jednakze uzytkownik moze osobisScie ubiega¢ si¢ o decyzje lub formalne zezwolenie u
wlasciwej wiladzy. Decyzja musi zosta¢ wydana w terminie maksymalnie 45 dni po
powiadomieniu.

3. Jezeli obiekty nie byly przedmiotem wcze$niejszego powiadomienia o zamiarze
przeprowadzenia zamknigtego uzycia klasy 2 lub wyzszej, zamknigte uzycie klasy 2 moze
by¢ wykonywane, w przypadku braku przeciwwskazan ze strony wlasciwej wiadzy, po
45 dniach po przedtozeniu powiadomienia okreslonego wust. I lub wcze$niej za zgoda
wlasciwej wladzy.
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Artykut 9

1. Dla pierwszego i nastgpnych przypadkéw zamknigtego uzycia klasy 3 lub klasy 4, ktore
maja mie¢ miejsce w obiektach bedacych przedmiotem powiadomienia zgodnie z art. 6,
przedktada si¢ powiadomienie zawierajace informacje wymienione w zataczniku V, czg$¢ C.

2. Zamknigte uzycie klasy 3 lub wyzszej nie moze zachodzi¢ bez wczesniejszej zgody
wlasciwej wladzy, ktéra przekazuje swoja decyzj¢ na pisSmie:

a) najpozniej w 45 dni po przedtozeniu nowego powiadomienia w przypadku obiektow,
ktore byly wczesniej przedmiotem powiadomienia w celu przeprowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia klasy 3 lub wyzszej, i gdy spetniono wszelkie zwigzane z tym
wymagania dotyczace zgody dla tej samej lub wyzszej klasy, w ramach ktorej
zamierza si¢ przeprowadzi¢ zamknigte uzycie;

b) w innych przypadkach najpdzniej w 90 dni po przedtozeniu powiadomienia.

Artykut 10

1. Pafistwa Czlonkowskie wyznaczaja wlasciwa wtadzg lub wladze do wprowadzania w zycie
srodkow, ktore przyjmuja, w zwiazku ze stosowaniem niniejszej dyrektywy oraz do
przyjmowania i zatwierdzania powiadomien okreslonych w art. 6, 8 1 9.

2. Wilasciwe wladze sprawdzaja zgodno$¢ powiadomien z wymaganiami niniejszej
dyrektywy, zgodno$¢ ikompletnos¢ podanych informacji, poprawnos¢ oceny okreslonej
wart. 4 ust.2 oraz klas¢ zamknigtego uzycia, a takze, w odpowiednim przypadku,
odpowiednio$¢ srodkoOw ograniczajacych rozprzestrzenianie iinnych §rodkéw ochronnych,
zarzadzania odpadami oraz srodkéw postgpowania awaryjnego.

3. W razie potrzeby wiasciwe wladze moga:

a) zwroci¢ si¢ do uzytkownika o dostarczenie dalszych informacji lub o zmiang
warunkow dla proponowanego zamknigtego uzycia albo o zmiang klasy przypisane;j
zamknigtemu uzyciu. W takim przypadku wilasciwa wladza moze wymagaé, aby
zamknigte uzycie, jezeli je zaproponowano, nie rozpoczg¢lo sig, a jesli wlasnie trwa,
zostatlo zawieszone lub zakonczone, do czasu, gdy wiasciwa wladza udzieli
zatwierdzenia na podstawie uzyskanych dalszych informacji lub na podstawie
zmienionych warunkoéw zamknigtego uzycia;

b) ograniczy¢ czas, w jakim zamknigte uzycie powinno by¢ dozwolone, lub uzalezni¢ je
od spetnienia pewnych szczegdlnych warunkow.

4. Do celow obliczenia okresow okreslonych wart. 8 19, kazdy okres, podczas ktorego
wiasciwa wiladza:

a) oczekuje na jakiekolwiek dalsze informacje, ktorych mogta zazada¢ od sktadajacego
powiadomienie, zgodnie z ust. 3 lit. a), lub

b) zasigga opinii publicznej lub przeprowadza konsultacje publiczne zgodnie z art. 12,

nie jest brany pod uwagg.
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Artykut 11

1. Jezeli uzytkownik uzyska jakakolwiek nowa istotna informacj¢ lub dokona zmiany
w zamknigtym uzyciu w sposob, ktoéry mogtby znaczaco wptynaé na zwiazane z nim ryzyko,
wlasciwa wiladza jest powiadamiana o tym mozliwie jak najszybciej, a powiadomienie na
mocy art. 6, 8 1 9 jest zmieniane.

2. Jezeli nastgpnie informacja, ktéra moglaby wywieraé znaczacy wplyw na ryzyko
powodowane przez zamknigte uzycie, staje si¢ dostgpna dla wlasciwej wladzy, wiadza ta
moze wymagac od uzytkownika zmiany warunkow, zawieszenia lub przerwania zamknigtego
uzycia.

Artykut 12

W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie uznaje to za stosowne, moze postanowié, ze
wszystkie aspekty proponowanego zamknigtego uzycia sa konsultowane z ludno$cia, bez
uszczerbku dla przepisow art. 18.

Artykut 13
1. Wiasciwe wladze zapewniaja, ze przed rozpocze¢ciem zamknigtego uzycia:

a) sporzadzony zostaje plan postgpowania awaryjnego dla zamknigtego uzycia,
w przypadku gdy niepowodzenie S$rodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie
mogloby doprowadzi¢ do powaznego niebezpieczenstwa, natychmiastowego lub
opoznionego, dla osob znajdujacych si¢ na zewnatrz pomieszczen i/lub dla
srodowiska, z wyjatkiem przypadkow, gdy taki plan postepowania awaryjnego zostat
sporzadzony na podstawie innego prawodawstwa wspolnotowego;

b) informacja w sprawie takich planoéw postepowania awaryjnego, tacznie z informacja
o odpowiednich $rodkach bezpieczenstwa, jakie maja zosta¢ zastosowane, jest
w odpowiedni sposob dostarczona organom i wladzom, ktéore moglyby zostac
narazone na skutki awarii, bez potrzeby ubiegania si¢ o te informacje ze strony tych
organéw 1 wladz. Informacja jest aktualizowana w odpowiednich odst¢pach czasu.
Jest rowniez udostgpniana publicznie.

2.  Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie udostgpniaja  roéwnoczesnie  innym
zainteresowanym Panstwom Czlonkowskim jako podstawe wszelkich niezbgdnych
konsultacji w ramach ich dwustronnych stosunkow te same informacje, ktére sa udostgpnione
ich obywatelom.

Artykut 14

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze w razie awarii
uzytkownik zobowiazany jest do natychmiastowego poinformowania wiasciwe] wiadzy
okres$lonej w art. 10 i dostarczenia nastgpujacych informacji:

a) o okolicznos$ciach awarii,
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b) o0 tozsamosci i ilosci danych GMMO;

c) wszelkich informacji niezbgdnych do oceny wplywu awarii na zdrowie ludzkie oraz
na $rodowisko;

d) o podjetych srodkach.

2. W przypadku, gdy informacja jest przekazana na mocy ust. 1, Panstwa Cztonkowskie
zobowiazane sg do:

a) zapewnienia, ze zostaly podjete wszelkie niezbedne s$rodki, oraz do
natychmiastowego zaalarmowania kazdego Pafistwa Czlonkowskiego, ktore
mogtoby zosta¢ objete skutkami awarii;

b) zbierania, w miar¢ mozliwos$ci, informacji niezbednych do pelnej analizy awarii
oraz, w odpowiednim przypadku, ustalenia zalecen majacych na celu uniknigcie
podobnych awarii w przysztosci oraz ograniczenia ich skutkow.

Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie zobowiazane sa do:

a) konsultowania z innymi Panstwami Czlonkowskimi, ktore moglyby zosta¢ objete
skutkami awarii, proponowanego wprowadzenia w zycie plandow postgpowania
awaryjnego;

b) poinformowania Komisji, tak szybko jak to mozliwe, o kazdej awarii objgtej

zakresem niniejszej dyrektywy, z podaniem szczegoldw dotyczacych okolicznosci
awarii, tozsamosci iilosci GMMO, ktérych dotyczyla awaria, podjetych srodkow
zaradczych 1 ich skutecznosci oraz analizy awarii, tacznie z zaleceniami dotyczacymi
ograniczania jej skutkdw 1 uniknigcia podobnych awarii w przysztosci.

2. Komisja, po konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi, ustanawia procedurg¢ wymiany
informacji na mocy ust. 1. Ustanowi ona takze 1bedzie prowadzi¢ do dyspozycji Panstw
Cztonkowskich rejestr awarii w ramach zakresu zastosowania niniejszej dyrektywy, facznie z
analiza przyczyn awarii, zdobytym doswiadczeniem oraz S$rodkami podjetymi w celu
uniknigcia podobnych awarii w przysztosci.

| ¥ 90219/EWG

Artykut 16
Panstwa Cztonkowskie zapewniaja zorganizowanie kontroli i innych $rodkow nadzoru przez

wlasciwe wiladze majacych na celu zapewnienie zgodnosci postgpowania uzytkownikéw z
niniejsza dyrektywa.
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| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 2

Artykul 17

1. Panstwa Czlonkowskie przesytaja Komisji pod koniec kazdego roku skrocone
sprawozdanie w sprawie zamknigtego uzycia klas 3 14, bedacych przedmiotem
powiadomienia na mocy art. 9, obejmujace opis, cel i ryzyko zamknigtego uzycia.

2. Co trzy lata Panstwa Czlonkowskie przesytaja Komisji skrocone sprawozdanie w sprawie
ich doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem niniejszej dyrektywy, po raz pierwszy
dnia 5 czerwca 2003 r.

3. Co trzy lata Komisja publikuje podsumowanie oparte na sprawozdaniach okreslonych
w ust. 2, po raz pierwszy dnia 5 czerwca 2004 r.

4. Komisja moze opublikowa¢ ogolne informacje statystyczne dotyczace wprowadzania

w zycie niniejszej dyrektywy oraz zwiazanych z tym spraw, jezeli nie zawieraja one
informac;ji, ktére moglyby zaszkodzi¢ konkurencyjnej pozycji uzytkownika.

Artykul 18

WV 98/81/WE art. 1 pkt 2
(dostosowany)

1. W przypadkach, gdy ujawnienie informacji ma wpltyw na jedna lub wigcej pozycji
wymienionych w art. 4 ust. 2 dyrektywy [X> 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i <XI
Rady'’, osoba dokonujaca powiadomienia moze wskaza¢ w przedtozonych powiadomieniach
na mocy niniejszej dyrektywy informacje, ktore powinny by¢ traktowane jako poufne. W
takich przypadkach musi zosta¢ podane uzasadnienie nadajace si¢ do weryfikacji.

| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 2

Wiasciwa wtadza podejmuje decyzjg, po konsultacji z osoba skladajaca powiadomienie, ktore
informacje beda utrzymywane jako poufne ipowiadamia o tym osobe dokonujaca
powiadomienia.

2. W zadnej sytuacji nastgpujace informacje, jezeli przedtozone zostaty zgodnie z art. 6, 8
lub 9, nie moga by¢ traktowane jako poufne:

a) ogolna charakterystyka GMMO, nazwisko (nazwa) iadres powiadamiajacego,
lokalizacja uzycia;

b) klasa zamknigtego uzycia i srodki ograniczajace rozprzestrzenianie;

c) ocena przewidywalnych skutkow, w szczegolnosci wszelkich szkodliwych skutkow
dla zdrowia ludzkiego i §rodowiska.

10 Dz.U.L ® 41 z 14.2.2003, str. 26 <XI.
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WV 98/81/WE art. 1 pkt 2
(dostosowany)
= nowy

3. Komisja oraz wilasciwe wladze nie ujawniaja stronom trzecim zadnych informacji, o
ktorych zdecydowano, ze sa poufne na podstawie ust. 1 X> akapit drugi <X] io ktorych
powiadomiono lub w inny sposob dostarczono ich na mocy niniejszej dyrektywy, i chroni
prawa wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do otrzymanych danych.

4. Jezeli, z jakichkolwiek przyczyn, powiadamiajacy wycofuje powiadomienie, wtasciwa
wladza musi przestrzega¢ poufnosci dostarczonych informac;ji.

Artykul 19

= Komisja przyjmuje <& zmiany niezbedne do dostosowania zalacznika II czg§¢ A oraz
zatacznikow 111, IV oraz V do postgpu technicznego oraz w celu dostosowania zalacznika II
czesc C.

= Srodki te, majace na celu zmiang elementéw nieistotnych niniejszej decyzji przyjmuje
sig < zgodnie z procedura = regulacyjna potaczona z kontrola & X> , o ktorej mowa <XI
wart. 21 B ust. 2 <X .

| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 3

Artykul 20

Rada, stanowiac wigkszoscia kwalifikowana na wniosek Komisji, przyjmuje zmiany do
zalacznika II czg$¢ B.

WV 1882/2003 art. 3 i zatacznik 111
pkt 19 (dostosowany)
= nowy

Artykut 21

1. Komisj¢ wspomaga Komitet.

2. W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego ust¢pu, = art. Sa ust. 1 do 4 < i DO art. X1 7
decyzji 1999/468/WE stosuje si¢ z uwagi na przepisy zawarte w jej art. 8.
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|V

Artykut 22

Dyrektywa 90/219/EWG zmieniona aktami wymienionymi w zalaczniku VI, cz¢$¢ A zostaje
uchylona, bez naruszenia zobowiazan Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do terminéw
przeniesienia do prawa krajowego dyrektyw okreslonych w zataczniku VI, cze$¢ B.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy,
zgodnie z tabela korelacji w zataczniku VII.
Artykut 23

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

| ¥ 90219/EWG

Artykut 24
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
[...] [...]
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| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 4

ZALACZNIK 1

CZESC A

Techniki modyfikacji genetycznych okreslone w art. 2 lit. b) 1) stanowia, migdzy innymi:

1.

Techniki rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujace tworzenie nowych
kombinacji materiatu genetycznego przez insercj¢ czasteczek kwasoéw nukleinowych
wytworzonych wszelkimi metodami poza organizmem, do wirusa, plazmy
bakteryjnej lub innych no$nikoéw i wprowadzenie ich do organizmu gospodarza,
w ktérym nie pojawiaja si¢ one w sposob naturalny, ale w ktérym sa zdolne do
ciaglego rozmnazania sig.

Techniki polegajace na bezposrednim wprowadzeniu do mikroorganizmu materiatu
dziedzicznego przygotowanego poza mikroorganizmem, w tym mikroiniekcja,
makroiniekcja i mikrokapsutkowanie.

Techniki laczenia lub hybrydyzacji komorek, gdzie tworzone sa zywe komorki z
nowa kombinacja dziedzicznego materialu genetycznego przez potaczenie dwdch lub
wigcej komorek za pomoca metod, ktére nie wystepuja naturalnie.

CZESC B

Techniki okreslone w art. 2 lit. b) ii), ktorych nie uwaza si¢ za powodujace modyfikacje
genetyczna pod warunkiem Ze nie obejmuja one uzycia czasteczek rekombinowanego kwasu
nukleinowego lub GMMO wytworzonych przy pomocy technik/metod innych niz
techniki/metody wytaczone przez zatacznik II czgs¢ A:

1)
2)

3)

zaptodnienie in vitro;
procesy naturalne, takie jak: koniugacja, transdukcja, transformacja;

poliploidyzacja.

18

PL



PL

ZALACZNIK 1T

CZESC A

Techniki lub metody modyfikacji genetycznych, w wyniku ktérych powstaja
mikroorganizmy, ktore maja by¢ wylaczone z zakresu dyrektywy, pod warunkiem zZe nie
obejmuja uzycia czasteczek rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMMO innych niz
wyprodukowane za pomoca technik/metod wymienionych ponizej:

1. Mutageneza.

2. Laczenie komorek (wtym laczenie protoplastow komorek) —gatunkow
prokariotycznych, ktére wymieniaja material genetyczny poprzez znane procesy
fizjologiczne.

3. Laczenie komoérek (wtym laczenie protoplastow komorek) wszelkich gatunkow

eukariotycznych, w tym produkcja hybrydomasy i faczenie komorek roslinnych.

4. Autoklonowanie skladajace si¢ z usunigcia sekwencji kwasu nukleinowego z
komorki organizmu, po czym moze nastapi¢ ponowna insercja calego albo czgsci
tego kwasu (lub jego réwnowaznika syntetycznego), z lub bez uprzedniego podjecia
czynno$ci z zastosowaniem enzymow lub czynno$ci mechanicznych, do komorek
tego samego gatunku lub komorek blisko spokrewnionych filogenetycznie gatunkow,
ktére moga wymienia¢ si¢ materialem genetycznym przez naturalne procesy
fizjologiczne, w przypadku, gdy mato prawdopodobne jest, aby powstale w ich
wyniku mikroorganizmy wywotywaty choroby u ludzi, zwierzat lub roslin.

Autoklonowanie moze obejmowacé zastosowanie wektorow rekombinacji o bogatej
historii bezpiecznego uzycia w okreslonych mikroorganizmach.

WV 2001/204/WE Art. 1
(dostosowany)

CZESC B
Kryteria ustalania stopnia bezpieczenstwva GMMOO dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska

Niniejszy Zatacznik opisuje w kategoriach ogdlnych kryteria, jakie nalezy spetiaé przy
ustalaniu stopnia bezpieczenstwa réznych GMMOO dla ludzkiego zdrowia i srodowiska oraz
ich przydatnosci w kontekscie ich wiaczenia do czesci C. X Zostaje <XI on uzupehiony
[® notami wyjasniajacymi' <X1 odnosnie utatwiania stosowania tych kryteridw, przy czym
wytyczne te sa ustalane i, jezeli jest to konieczne, zmieniane przez Komisj¢ zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 21 B> ust. 2 <X] .

Patrz decyzja Komisji 2005/174/WE z 28 lutego 2005 r. ustanawiajaca noty przewodnie uzupehniajace
cze$¢ B zatacznika II do dyrektywy Rady 90/219/EWG w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, str. 20).
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WPROWADZENIE

Rodzaje (GMMOO) wymienione w cze¢sci C, zgodnie z procedura okre$lona
wart. 21 BO ust. 2 X1, wylacza si¢ z zakresu obowigzywania niniejszej dyrektywy.
GMMOO beda wlaczane do wykazu na zasadzie indywidualnej, za§ wytaczenie
bedzie odnosito si¢ jedynie do wyraznie okreslonych GMMOOQO. Wylaczenie dotyczy
tylko GMMOO bedacych przedmiotem zamknigtego uzycia okre§lonego w art. 2
lit. ¢). Nie dotyczy to przypadkow zamierzonego uwolnienia GMMOO. W stosunku
do GMMOO, ktoéry ma by¢ wymieniony w czesci C, musi zosta¢ udowodnione, ze
spetnia on kryteria podane ponize;j.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.1.1.

PL

| ¥ 2001/204/WE art. 1

KRYTERIA OGOLNE
Weryfikacja i potwierdzenie oryginalnosci odmiany

Oryginalno$¢ odmiany musi zostaé precyzyjnie ustalona. Musi by¢ znany
i zweryfikowany rodzaj dokonywanej modyfikacji.

Udokumentowany i ustalony dowod bezpieczenstwa

Musi zosta¢ przedstawiony dowod bezpieczenstwa organizmu.

Stabilno$¢ genetyczna

Jezeli jakakolwiek niestabilnos¢ GMMOO w powaznym stopniu narusza
bezpieczenstwo, wymagane jest dostarczanie dowodu jego stabilnos$ci.

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Niepatogenetyczne

GMMOO nie powinien by¢ zdolny do powodowania zachorowan ani by¢ szkodliwe
dla ludzi, ro$lin Iub =zwierzat. Patogeniczno$¢ laczy w sobie zar6wno
toksykogennos¢, jak i alergogennosc¢, dlatego GMMOO nie powinny by¢:

Toksykogenne

GMMOO nie moze w rezultacie modyfikacji genetycznej powodowaé potggowania
si¢ wlasciwosci toksykogennych ani wykazywac takich wtasciwosci.
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3.1.2.

W 2001/204/WE art. 1
(dostosowany)

Alergogenne

GMMOO nie moze, wrezultacie modyfikacji genetycznej, powodowac
spotggowania jego wtasciwosci alergennnych ani wykazywac¢ takich potwierdzonych
wlasciwosci, porownywalnych zwlaszcza z ta, jaka wykazuja mikroorganizmy
wymienione w dyrektywie B> 2000/54/WE <XI.

3.2

3.3.

34.

| ¥ 2001/204/WE art. 1

Brak czynnikéw powodujacych szkodliwe skutki uboczne

GMMOO nie moze kry¢ w sobie zadnych znanych czynnikéw powodujacych
szkodliwe skutki uboczne, takich jak inne mikroorganizmy, aktywne lub utajone,
wystepujace obok lub wewnatrz GMMOO, ktore moglyby szkodzi¢ zdrowiu
ludzkiemu i srodowisku.

Przenoszenie materialu genetycznego

Zmodyfikowany materiat genetyczny nie moze powodowac¢ szkod w przypadku jego
przeniesienia, ani tez nie moze sam si¢ przenosi¢ lub by¢ przenoszonym z
czestotliwoscia wigksza niz inne geny mikroorganizmow biorcy lub wyjsciowych.

Bezpieczenstwo Srodowiska w przypadku znacznego i niezamierzonego
uwolnienia

W przypadku incydentu pociagajacego za soba znaczne 1 niezamierzone uwolnienie
GMMOO nie moga powodowac¢ skutkow szkodliwych dla $rodowiska,
natychmiastowych ani op6znionych.

GMMOQO niespetniajace powyzszych kryteriow nie moga zosta¢ wlaczone do
czesci C.

WV 98/81/WE art. 1 pkt 4
(dostosowany)

CZESC C

Rodzaje GMMO, ktore spetniaja kryteria wymienione w czgsci B:

...(do uzupehienia zgodnie z procedurami okreslonymi w art. 21 X ust. 2 <XI)
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| W 98/81/WE art. 1 pkt 4

ZALACZNIK 11T

ZASADY, JAKIE MAJA BYC PRZESTRZEGANE PODCZAS OCENY
OKRESLONEJ W ART. 4 UST. 2

WV 98/81/WE art. 1 pkt 4
(dostosowany)

Niniejszy zalacznik ogdlnie opisuje elementy, jakie nalezy rozwazy¢, oraz procedury, jakich
nalezy przestrzega¢ w celu przeprowadzenia oceny okreslonej w art. 4 ust. 2. DX Zostaje XI
on uzupetniony, w szczegdlnosci w odniesieniu do czesci B, przez noty wyjasniajace’, jakie
opracowaé¢ ma Komisja zgodnie z procedura X> okreslonag <X] w art. 21 B> ust. 2 <XI.

| W 98/81/WE art. 1 pkt 4

A. ELEMENTY OCENY

l. Nastgpujace skutki powinny by¢ uwazane za potencjalnie szkodliwe:

choroby ludzi, w tym objawy alergiczne lub skutki toksyczne,
— choroby zwierzat lub roslin,

— szkodliwe skutki wynikajace z niemoznosci leczenia choroby lub prowadzenia
skutecznej profilaktyki,

— szkodliwe skutki wynikajace z wprowadzenia do $rodowiska lub
rozprzestrzenienia w nim,

— szkodliwe skutki wynikajace z naturalnego transferu wprowadzonego insertem
materiatu genetycznego do innego organizmu.

2. Ocena okreslona w art. 4 ust. 2 powinna opierac si¢ na:

a)  identyfikacji wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkdéw, w szczegodlnosci
tych zwiazanych z:

1)  mikroorganizmem biorca;

11)  wprowadzonym insertem materialem genetycznym (pochodzacym z
organizmu dawcy);

1ii)  wektorem;

Patrz decyzja Komisji 2000/608/WE z 27 wrze$nia 2000 dotyczaca not wyjasniajacych w zakresie
oceny ryzyka opisanej w zalaczniku III do dyrektywy 90/219/EWG w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 258 z 12.10.2000, str. 43).
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iv) mikroorganizmem dawca (tak diugo, jak mikroorganizm dawca jest
wykorzystywany podczas dzialania);

v)  powstatym GMMO;
b)  charakterystyce dziatalnos$ci;
c¢)  dotkliwosci potencjalnie szkodliwych skutkow;

d) prawdopodobienstwie wystapienia potencjalnie szkodliwych skutkow.

PROCEDURA

Pierwszym etapem w procesie oceny powinna by¢ identyfikacja szkodliwych
wlasciwosci biorcy oraz, w odpowiednim przypadku, mikroorganizmu dawcy,
wszelkich szkodliwych wlasciwosci zwiazanych z wektorem lub wprowadzonym
insertem materialem genetycznym, wtym wszelkich zmian w istniejacych
wiasciwos$ciach biorcy.

Ogo6lnie jedynie GMMO, ktére wykazuja nastepujace cechy, bgda uwazane za
odpowiednie do wlaczenia do klasy 1, zgodnie z definicja art. 4 ust. 3:

1) istnieje mate prawdopodobienstwo, ze biorca lub mikroorganizm macierzysty
spowoduje chorobg u ludzi, zwierzat lub ro§lin?;

11)  rodzaj nos$nika 1 wprowadzenie insertem materiatu genetycznego jest takie, ze
nie obdarza GMMO fenotypem, ktéry mogiby spowodowac chorobg u ludzi,
zwierzat lub ro$lin’® albo ktory moglby spowodowaé szkodliwe skutki
w Srodowisku;

i) mato prawdopodobne jest, aby GMMO powodowat choroby u ludzi, zwierzat
lub roslin®, i mato prawdopodobne jest, aby miat on szkodliwy wplyw na
srodowisko.

WV 98/81/WE art. 1 pkt 4
(dostosowany)

W celu uzyskania niezbgdnych informacji do wykonania tego procesu uzytkownik
moze najpierw wzia¢ pod uwage odpowiednie prawodawstwo wspolnotowe
(w szczegolnosci dyrektywe. X> 2000/54/WE <X1. Moga by¢ rowniez rozpatrywane
migdzynarodowe lub krajowe systemy klasyfikacji (art. WHO, NIH) oraz ich zmiany
wynikajace z nowej wiedzy naukowej 1 postgpu technicznego.

Systemy te dotycza naturalnych mikroorganizmow i jako takie zazwyczaj oparte sa
na zdolno$ci mikroorganizméw do wywotywania choréb u ludzi, zwierzat lub roslin
ina dotkliwosci oraz zdolno$ci przenoszenia si¢ chordb, ktore moglyby by¢

Ma to zastosowanie tylko do zwierzat i ro§lin w srodowisku, ktore moze by¢ narazone.
Ma to zastosowanie tylko do zwierzat i roslin w Srodowisku, ktore moze by¢ narazone.
Ma to zastosowanie tylko do zwierzat i roslin w Srodowisku, ktore moze by¢ narazone.
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wywotane. Dyrektywa [X> 2000/54/WE <X] klasyfikuje mikroorganizmy jako
czynniki biologiczne w cztery klasy ryzyka na podstawie potencjalnych skutkéw dla
zdrowego dorostego cztowieka. Te klasy ryzyka moga by¢ stosowane jako
wskazowka do kategoryzacji dzialalno$ci zamknigtego uzycia do czterech klas
ryzyka okreslonych w art. 4 ust. 3. Uzytkownik moze réwniez wzia¢ pod uwage
systemy klasyfikacji odnoszace si¢ do ro$linnych izwierzgcych czynnikow
chorobotworczych (ktore sa zwykle ustalane w skali krajowej). Wymienione
powyzej systemy klasyfikacji jedynie wstgpnie wskazuja klasg ryzyka dziatalnos$ci
1 odpowiadajacy zbior S$rodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie 1 $rodkow
kontroli.

| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 4

Proces identyfikacji niebezpieczenstwa przeprowadzany zgodnie z pkt3—S5
powinien prowadzi¢ do identyfikacji poziomu ryzyka zwiazanego z GMMO.

Nastepnie powinno si¢ dokona¢ wyboru $rodkdéw zamknigcia iinnych $rodkow
ochronnych na podstawie poziomu ryzyka zwigzanego z GMMO tacznie z
uwzglednieniem:

1)  wlasciwosci $rodowiska, ktore moze by¢ narazone (art. czy w srodowisku,
ktére moze by¢ narazone na dzialanie GMMO, znajduja si¢ znane zasoby
fauny 1iflory, na ktéore moga mie¢ negatywny wplyw mikroorganizmy
stosowane w dziatalnosci zamknigtego uzycia);

i1)  charakterystyka czynnosci (art. ich skala, natura);

iii) wszelkie czynnos$ci niestandardowe (art. szczepienie zwierzat GMMO;
wyposazenie, ktore moze wytwarzac aerozole).

Uwzglednianie i)—iii) dla okreslonej czynnos$ci moze spowodowaé podwyzszenie,
obnizenie, lub moze pozostawi¢ bez zmian poziom ryzyka zwiazany z GMMO
zidentyfikowany na podstawie pkt 6.

Analiza przeprowadzona, jak opisano powyzej, ostatecznie doprowadzi do
przypisania czynnosci jednej z klas opisanych w art. 4 ust. 3.

Ostateczna klasyfikacja zamknigtego uzycia powinna by¢ potwierdzona poprzez
przeglad ukonczonej oceny okreslonej w art. 4 ust. 2.
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ZALACZNIK IV

SRODKI OGRANICZAJACE ROZPRZESTRZENIANIE I INNE SRODKI

OCHRONNE
Zasady ogolne

Niniejsze tabele przedstawiaja zwykle minimalne wymagania 1 $rodki niezbg¢dne dla
kazdego poziomu zamknigcia.

Zamknigcie jest rowniez uzyskiwane poprzez stosowanie dobrych praktyk
postgpowania, szkolenia, urzadzen zapewniajacych zamknigcie i projektéw
specjalnego wyposazenia. Do wszystkich czynnosci obejmujacych GMMO stosuje

si¢ zasady dobrej praktyki mikrobiologicznej oraz nastgpujace zasady
bezpieczenstwa 1 higieny pracy:

1)  utrzymywanie narazenia miejsca pracy i $rodowiska na dziatanie GMMO na
mozliwie najnizszym poziomie;

i1)  wykorzystywanie technicznych $rodkow kontroli u zZrdédia i uzupetnianie ich
tam, gdzie to niezbgdne, odpowiednia odzieza ochrony indywidualnej
1 wyposazeniem ochronnym;

i) odpowiednie testowanie 1 utrzymywanie srodkow 1 wyposazenia kontrolnego;

iv) tam gdzie to konieczne, przeprowadzanie testOw na obecno$¢ organizmow
zywych na zewnatrz podstawowego fizycznego zamknigcia;

v)  zapewnianie wlasciwego szkolenia personelu;
vi) w miarg potrzeb powolywanie komitetoéw 1 podkomitetow bezpieczenstwa;

vii) tworzenie i wprowadzanie w zycie lokalnych kodeksow praktyki majacej na
celu bezpieczenstwo personelu, zgodnie z wymaganiami;

viii) gdzie sytuacja tego wymaga, umieszczanie znakow o zagrozeniu
biologicznym;

iX)  zapewnianie personelowi urzadzen do mycia i odkazania;
x)  przechowywanie odpowiedniej dokumentacji;

xi) zabranianie jedzenia, picia, palenia, stosowania kosmetykow lub sktadowania
zywnosci do spozycia w miejscu pracy;

xil) zabranianie stosowania pipet doustnych;

xiii) gdzie stosowne, zapewnianie standardowych procedur dziatania na pi$mie
w celu zapewnienia bezpieczenstwa,

xiv) posiadanie skutecznych $rodkow odkazajacych i okreslonych procedur
dezynfekcji dostgpnych w przypadku rozprzestrzenienia sig GMMO;
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XV) zapewnianie, tam gdzie to odpowiednie, bezpiecznych
przechowywania skazonego sprzgtu laboratoryjnego i materiatow.

sposobow

Tytuly tabel objasniaja:
Tabela I A przedstawia minimalne wymagania dla czynno$ci laboratoryjnych.

Tabela I B przedstawia uzupetienia izmiany do tabeli I A dla czynnosci
wykonywanych w szklarniach/pomieszczeniach do wzrostu z wykorzystaniem
GMMO.

Tabela I C przedstawia uzupelnienia izmiany do tabeli I A dla czynnos$ci ze
zwierzgtami obejmujacych wykorzystanie GMMO.

Tabela II przedstawia minimalne wymagania dla czynnos$ci innych niz laboratoryjne.

W niektérych szczegdlnych przypadkach niezbedne moze by¢ zastosowanie
kombinacji $srodkow z tabeli I A iz tabeli Il na tym samym poziomie.

W niektorych przypadkach uzytkownicy moga, w porozumieniu z wilasciwymi
wladzami, nie stosowa¢ wymagan na podstawie okreslonego poziomu zamknigcia
albo potaczy¢ specyfikacje dwoch réznych poziomow.

W tych tabelach «fakultatywny» oznacza, ze uzytkownik moze zastosowac te $rodki
na zasadzie jednostkowych przypadkéw, w zaleznosci od oceny okreslonej w art. 4
ust. 2.

Panstwa Cztonkowskie moga, przy wprowadzaniu w zycie tego zalacznika, wiaczy¢
dodatkowo ogodlne zasady opisane w pkt. 1 12 w nastgpujacych tabelach w celu
uzyskania wigkszej jasnosci wymagan.

Tabela I A
Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne §rodki ochronne dla czynnosci
laboratoryjnych
Specyfikacje Poziomy zamknigcia

1 2 3 4
Pomieszczenie Niewymagana | Niewymagana | Wymagana | Wymagana
laboratoryjne:
izolacja'
Laboratorium: Niewymagane | Niewymagane | Wymagane | Wymagane
dostosowane do
fumigacji
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Wyposazenie

3 | Powierzchnie Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
odporne na wodg, (stoh) (stoth) (stot, (stot, podtoga,
kwasy, zasady, podtoga) sufit, Sciany)
rozpuszczalniki,
srodki
dezynfekujace,
srodki odkazajace
oraz tatwe do
czyszczenia

4 | Wejscie do Niewymagane | Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane
laboratorium przez
Sluze powietrzna[2

5 | Podci$nienie Niewymagane | Niewymagane | Wymagane z | Wymagane
w stosunku do wyjatkiem®
ci$nienia
bezposredniego
otoczenia

6 | Powietrze Niewymagane | Niewymagane | Wymagane Wymagane
pobierane (HEPA)' — | (HEPA)’ —
1 odprowadzane z powietrze dla powietrza
laboratorium odprowadzan | dostarczanego
powinno by¢ e,z 1 pobieranego
filtrowane metoda wyj atkiem’

HEPA

7 | Stanowisko Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane Wymagane
bezpieczenstwa
mikrobiologicznego

8 | Autoklaw Na miejscu W budynku W pomiesz- W

czeniu® laboratorium
= obustronny
System pracy
9 | Ograniczony dostep | Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
10 | Znak o zagrozeniu | Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
biologicznym na
drzwiach
11 | Szczegodlne srodki | Niewymagane | Wymagana Wymagane Wymagane
w celu kontroli minimalizacja | zapobieganie | zapobieganie
rozprzestrzeniania
si¢ acrozoli
27
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13 | Prysznic Niewymagany | Niewymagany | Fakultatywny | Wymagany
14 | Odziez ochronna Odpowiednia | Odpowiednia | Odpowiednia | Calkowita
odziez odziez odziez zmiana
ochronna ochronna ochronna odziezy
1 (fakultatywn | i obuwia
ie) obuwie przed
wejsciem
1 wyjéciem
15 | Rekawiczki Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane Wymagane
18 | Skuteczna kontrola | Fakultatywna | Wymagana Wymagana Wymagana
wektora (art. dla
gryzoni i owadow)
Odpady
19 | Dezaktywacja Niewymagana | Niewymagana | Fakultatywna | Wymagana
GMMO w $ciekach
pozostatych z
odptywu w zlewach
do mycia rak lub
kratek §ciekowych
1 prysznicoéw oraz z
podobnych $ciekow
20 | Dezaktywacja Fakultatywna | Wymagana Wymagana Wymagana
GMMO
w skazonym
materiale
i w odpadach
PL 2 PL
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Inne srodki

21 | Laboratorium ma Niewymagane | Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane
zawiera¢ swoje
wlasne
wyposazenie

23 | Okno do obserwacji | Fakultatywne | Fakultatywne | Fakultatywne & Wymagane

lub podobne
rozwiazanie, tak
aby znajdujacy si¢
wewnatrz mogli
by¢ widoczni

[ NV R NS W%}

Izolacja = laboratorium jest odseparowane od innych obszaréw w tym samym budynku lub znajduje
si¢ w oddzielnym budynku

Sluza powietrzna = wejécie musi odbywaé si¢ przez $luze powietrzna, ktéra jest pomieszczeniem
odizolowanym od laboratorium. Strona czysta §luzy powietrznej musi by¢ odseparowana od strony
ograniczonego wstgpu pomieszczeniami z prysznicami lub pomieszczeniem do zmiany odziezy
i najlepiej z drzwiami ryglowanymi od wewnatrz.

Czynnosci, w przypadku ktorych nie nastgpuje przenoszenie droga powietrzng.

HEPA = czasteczki powietrza o wysokiej efektywnoSci (high efficiency particulate air).

Czynnosci, w przypadku ktorych nie nastgpuje przenoszenie droga powietrzna.

W przypadku, gdy stosuje si¢ wirusy niewychwytywane przy pomocy filtrow HEPA, dla
odprowadzanego powietrza niezbedne bedg dodatkowe wymagania.
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Tabela I B

Srodki ograniczajgce rozprzestrzenianie i inne Srodki ochrony dla szklarni
i pomieszczen wzrostu

Wyrazy «szklarnia» i «pomieszczenie wzrostu» odnosza si¢ do struktury ze §cianami, dachem
iuzywanej gtéwnie do uprawy roslin w kontrolowanym

1 podtoga, zaprojektowanej
1 chronionym $rodowisku.

‘ WV 98/81/WE (dostosowany) ‘

Stosuje si¢ wszystkie przepisy Tabeli I A z nastgpujacymi uzupetnieniami/zmianami:

Specyfikacje

Poziomy zamknigcia

2 3

Budynek

Szklarnia: stala
struktura'

Niewymagane

Wymagane

Wymagane

Wymagane

Wyposazenie

Wejscie przez
oddzielne
pomieszczenie z
dwoma parami
drzwi
ryglowanych od
wewnatrz

Niewymagane

Fakultatywne

Fakultatywne

Wymagane

Kontrola
zanieczyszczonej
wody odplywowej

Niewymagane

Minimalizacj
a odptywu?

Zapobieganie
odplywaniu

Zapobieganie
odptywaniu

System pracy

Srodki do celow
kontroli obecnos$ci
niepozadanych
gatunkow, takich
jak owady,
gryzonie,
stawonogi

Wymagane

Wymagane

Wymagane

Wymagane
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Procedury do
przenoszenia
zywego materiatu
migdzy
szklarnia/pomiesz
czeniem do
wzrostu,
pomieszczeniem
ochronnym

i laboratorium
kontroluja
rozprzestrzenianie
sie > GMMO <XI

Minimalizacja
rozprzestrzeni
ania sie

Minimalizacja
rozprzestrzeni
ania sie

Zapobieganie
rozprzestrzeni
aniu si¢

Zapobieganie
rozprzestrzeni
aniu si¢

Szklarnia sktada si¢ ze statej struktury z jednolitym wodoszczelnym okryciem zlokalizowanej na
miejscu ubezpieczonym przed wplywem wod powierzchniowych i posiadajacej samozamykajace si¢

drzwi z zamkami.

Tam, gdzie moze nastapi¢ przenoszenie przez glebg.
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| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 4

Tabela I C

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne §rodki ochronne dla czynnosci w blokach

przeznaczonych dla zwierzat

Stosuje si¢ wszystkie przepisy tabeli I A z nast¢pujacymi uzupelnieniami/zmianami:

Specyfikacje

Poziomy zamknigcia

2

3

Urzadzenia

1 | Izolacja blokow
przeznaczonych dla
zwierza[t1

Fakultatywna

Wymagana

Wymagana

Wymagana

2 | Pomieszczenia dla
zwierza(t2
odseparowane
zamykanymi
drzwiami

Fakultatywne

Wymagane

Wymagane

Wymagane

3 | Pomieszczenia dla
zwierzat
zaprojektowane tak,
aby utatwiac
odkazanie
(wodoszczelne

1 tatwe do
czyszczenia
materiaty (klatki
itd.))

Fakultatywne

Fakultatywne

Wymagane

Wymagane

4 | Podtoga i/lub
$ciany tatwe do
mycia

Fakultatywne

Wymagane
(podioga)

Wymagane
(podtoga
1 $ciany)

Wymagane
(podioga
1 Sciany)

5 | Zwierzgta trzymane
w odpowiednich
pomieszczeniach
zamknigtych, takich
jak klatki, zagrody
lub pojemniki

Fakultatywne

Fakultatywne

Fakultatywne

Fakultatywne
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Filtry na Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane Wymagane
izolatorach lub
w izolowanych
pokojach’

Budynek przeznaczony dla zwierzat: budynek lub odseparowany obszar wewnatrz budynku
zawierajacy pomieszczenia iinne obszary, takie jak szatnie, prysznice, autoklawy, sktadowiska
zywnosci itd.

Pomieszczenie dla zwierzat: pomieszczenie uzywane zwykle do przechowywania zwierzat do
wykorzystania, do rozmnazania lub zwierzat dos$wiadczalnych lub pomieszczenie uzywane do
przeprowadzania matych zabiegdw chirurgicznych.

Izolatory: przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si¢ male zwierzgta w klatce lub na zewnatrz klatki;
w przypadku duzych zwierzat bardziej odpowiednie moga by¢ izolowane pokoje.
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Tabela 11

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne §rodki ochronne dla innych czynnosci

Specyfikacje

Poziomy zamknigcia

2

3

Ogolne

1

Zywe
mikroorganizmy
powinny by¢
zamknigte

w systemie, ktory
oddziela proces od
otoczenia (system
zamknigty)

Fakultatywne

Wymagane

Wymagane

Wymagane

Kontrola gazéw
spalinowych z
systemu
zamknigtego

Niewymagane

Wymagane,
minimalizacja
rozprzestrzenia
nia si¢

Wymagane,
zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢

Wymagane,
zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢

Kontrola aerozoli
podczas
pobierania probek,
dodawania
materialu do
systemu
zamknigtego lub
przenoszenia do
innego systemu
zamknigtego

Fakultatywne

Wymagane,
minimalizacja
rozprzestrzenia
nia si¢

Wymagane,
zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢

Wymagane,
zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢

Dezaktywacja
ptynow
pochodzacych z
kultur
przechowywanych
luzem przed
usunieciem z
systemu
zamknigtego

Fakultatywne

Wymagane,
przy uzyciu
zatwierdzonych
metod

Wymagane,
przy uzyciu
zatwierdzonych
metod

Wymagane,
przy uzyciu
zatwierdzonych
metod

Plomby powinny
by¢ tak
zaprojektowane,
aby
zminimalizowaé
lub zapobiec
uwolnieniu

Nie ma
szczegolnych
wymagan

Minimalizacja
rozprzestrzenia
nia si¢

Zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢

Zapobieganie
rozprzestrzenia
niu si¢
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Kontrolowany
teren powinien
by¢ tak
zaprojektowany,
aby zawieral
odplyw wszelkiej
zawartos$ci
systemu
zamknigtego

Fakultatywne

Fakultatywne

Wymagane

Wymagane

Powinno by¢
mozliwe szczelne
zaplombowanie
kontrolowanego
terenu, w celu
umozliwienia
przeprowadzenia
fumigacji

Niewymagane

Fakultatywne

Fakultatywne

Wymagane

posazenie

Wejscie przez $luze
powietrzna

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywne

Wymagane

Powierzchnie
odporne na wodg,
kwasy, zasady,
rozpuszczalniki,
srodki dezynfekujace
i tatwe do
czyszczenia

Wymagane
(stol, jezeli
jest)

Wymagane
(stol, jezeli
jest)

Wymagane
(stol, jezeli
jest, podtoga)

Wymagane
(stot, podtoga,
sufit, §ciany)

10

Szczegoblne srodki do
odpowiedniej
wentylacji terenu
kontrolowanego

w celu minimalizacji
zakazenia powietrza

Fakultatywne

Fakultatywne

Fakultatywne

Wymagane

11

Kontrolowany teren
powinien by¢
utrzymywany

w podcisnieniu

w poréwnaniu z
bezposrednim
otoczeniem

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywne

Wymagane
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12 | Powietrze pobierane | Niewymagane | Niewymagane | Wymagane Wymagane
1 wprowadzane do (dla powietrza | (dla powietrza
kontrolowanego pobierane-go, | wprowadzane
terenu powinno by¢ fakultatywne | go
filtrowane metoda dla 1 pobieranego)
HEPA wprowadzane

£0)

System pracy

13 | Systemy zamknigte | Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane Wymagane
powinny znajdowad
si¢ na terenie
kontrolowanym

14 | Dostep powinien by¢ | Niewymagane | Wymagane Wymagane Wymagane
ograniczony tylko
dla wyznaczonego
personelu

15 | Powinno si¢ Niewymagane | Wymagane Wymagane Wymagane
umiesci¢ znaki o
zagrozeniu
biologicznym

17 | Personel powinien Niewymagane | Niewymagane | Fakultatywne | Wymagane
wzia¢ prysznic przed
opuszczeniem terenu
kontrolowanego

18 | Personel powinien Wymagane Wymagane Wymagane Catkowita
nosi¢ odziez (odziez (odziez zmiana
ochronna robocza) robocza) odziezy przed

wyj$ciem
1 wejsciem

Odpady

22 | Dezaktywacja Niewymagana | Niewymagana | Fakultatywna | Wymagana
GMMO w $ciekach z
odplywu zlewow do
mycia rak
1 prysznicOw oraz
podobnych $ciekow
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23 | Dezaktywacja Fakultatywne | Wymagane, Wymagane, Wymagane,
GMMO przy uzyciu przy uzyciu przy uzyciu
w skazonych zatwierdzonyc | zatwierdzony | zatwierdzony
materialach h §rodkow ch $rodkow ch $rodkow
1 odpadach, w tym
w $ciekach
pozostatych po
procesach przed ich
ostatecznym
odprowadzeniem
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ZALACZNIK V

WV 98/81/WE art. 1 pkt 4
(dostosowany)

X INFORMACJE WYMAGANE DLA POWIADOMIENIA OKRESLONEGO
W ART. 6,819 XI

| ¥ 98/81/WE art. 1 pkt 4

CZESC A
Informacje wymagane dla powiadomienia okreslonego w art. 6:
— nazwa uzytkownika(-6w), w tym tych odpowiedzialnych za nadzor i bezpieczenstwo,

— informacja o przeszkoleniu 1kwalifikacjach 0s6b odpowiedzialnych za nadzor
1 bezpieczenstwo,

— szczegOty dotyczace wszelkich komitetow 1 podkomitetow biologicznych,
— adresy 1 og6lny opis obiektow,

— opis rodzaju czynnosci, jakie beda podejmowane,

— klasa zamknigtego uzycia,

— wytacznie w przypadku klasy 1 podsumowanie oceny okre§lonej w art. 4 ust. 2
1 informacji w sprawie zarzadzania odpadami.

CZESC B
Informacje wymagane dla powiadomienia okre$lonego w art. 8:
— data przedtozenia powiadomienia okreslonego w art. 6,

— nazwiska oso6b odpowiedzialnych za nadzor ibezpieczefstwo oraz informacja
w sprawie przeszkolenia i kwalifikacji,

— wykorzystywane mikroorganizmy biorcy, dawcy i/lub macierzyste oraz, tam gdzie to
stosowne, stosowany system wektora-gospodarza,

- zrédlo(-a) oraz zamierzona(-e) funkcja(-e) materialu(-6w) genetycznego(-ych)
uzywanego przy zmianie(zmianach),

- tozsamos¢ 1 wlasciwosci GMMO,
— cel wykorzystania zamknigtego uzycia wraz z zamierzonymi skutkami,

— przyblizona objetos$¢ kultur, ktore maja by¢ wykorzystane,
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opis zamknigcia iinnych $rodkow ochronnych, jakie maja zosta¢ zastosowane,
w tym informacja o zarzadzaniu odpadami, w tym o odpadach, jakie maja zostaé
wygenerowane, o ich ostatecznej postaci i miejscu przeznaczenia,

podsumowanie oceny okreslonej w art. 4 ust. 2,

informacje niezbgdne dla wilasciwych wladz wcelu oceny wszelkich planow
postgpowania awaryjnego, jezeli sa one wymagane na mocy art. 13 ust. 1.

CZESC C

Informacje wymagane dla powiadomienia okreslonego w art. 9:

a)

b)

d)

PL

— data przedtozenia powiadomienia okreslonego w art. 6,

— nazwiska 0sob odpowiedzialnych za nadzor i bezpieczenstwo oraz informacja
w sprawie przeszkolenia i kwalifikacji;

— mikroorganizmy biorcy lub mikroorganizmy macierzyste, ktore maja zostaé
wykorzystane,

— systemy wektora gospodarza, ktére maja zosta¢ wykorzystane (gdzie to
stosowne),

— zrédto(-a) izamierzona(-e) funkcja(-e) materiatu genetycznego uzywanego
przy zmianie(-ach),

- tozsamos¢ oraz wlasciwosci GMMO,

— wielko$¢ kultur, ktore maja zosta¢ wykorzystane,

— opis S$rodkéw  ograniczajacych rozprzestrzenianie 1innych $rodkow
ochronnych, jakie maja zosta¢ zastosowane, w tym informacja o zarzadzaniu
odpadami obejmujaca informacj¢ o rodzaju ipostaci odpadow, jakie maja
zosta¢ wygenerowane, o ich przetwarzaniu, ostatecznej postaci imiejscu
przeznaczenia,

— cel zamknigtego uzycia wraz z oczekiwanymi rezultatami,

— opis czg$ci instalacji;

informacja o zapobieganiu wypadkom i o planach postgpowania awaryjnego, jezeli
takie istnieja:

—  wszelkie szczegolne niebezpieczenstwa wynikajace z lokalizacji instalacji,

— stosowane srodki zapobiegawcze, takie jak wyposazenie bezpieczenstwa,
systemy alarmowe 1 metody zamknigcia,

— procedury i plany majace na celu sprawdzenie ciaglej skuteczno$ci $rodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie,

— opis informacji dostarczanych pracownikom,
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e)

— informacje niezbedne dla wlasciwych wladz w celu oceny wszelkich planow
postgpowania awaryjnego, jezeli sa one wymagane na mocy art. 13 ust. 1;

kopia oceny okreslonej w art. 4 ust. 2.
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ZALACZNIK VI

Czes¢ A

Uchylona dyrektywa i wykaz jej kolejnych zmian

Dyrektywa Rady 90/219/EWG
(Dz.U. L 117, 8.5.1990, str. 1)

Dyrektywa Komisji 94/51/WE

(Dz.U. L 297, 18.11.1994, str. 29)

Dyrektywa Rady 98/81/WE

(Dz.U. L 330, 5.12.1998, str. 13)

Decyzja Rady 2001/204/WE
(Dz.U. L 73, 15.3.2001, str. 32)

(okreslone w art. 22)

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Zatacznik 11, wytacznie punkt 19

Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(Dz.U. L 284, 31.10.2003, str. 1)

Czes¢ B

Lista termin6w przeniesienia do prawa krajowego

Dyrektywa

(okreslonych w art. 22)

Termin przeniesienia

90/219/EWG
94/51/WE

98/81/WE

PL

23 pazdziernika 1991 r.
30 kwietnia 1995 r.

5 czerwca 2000 r.
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ZALACZNIK VII

TABELA KORELACIJI

Dyrektywa 90/219/EEC Niniejsza dyrektywa
Artykut 1 Artykut 1
Artykut 2 Artykut 2

Artykut 3 zdanie wprowadzajace
Artykut 3 tiret pierwsze

Artykut 3 tiret drugie

Artykut 4 akapit pierwszy
Artykut 4 akapit drugi

Artykut 5

Artykut 6

Artykut 7

Artykut 8

Artykut 9

Artykut 10

Artykut 11 ustep 1,213

Artykut 11 ustgp 4 zdanie wprowadzajace
Artykut 11 ustep 4 tiret pierwsze
Artykut 11 ustep 4 tiret drugie
Artykut 12 akapit pierwszy
Artykut 12 akapit drugi

Artykut 13

Artykut 14 akapit pierwszy
Artykut 14 akapit drugi

Artykut 15 ustgp 1 zdanie wprowadzajace

42

Artykut 3 ustep 1 zdanie wprowadzajace
Artykut 3 ustepl litera a)

Artykut 3 ustep1 litera b)

Artykut 3 ustep 2

Artykut 3 ustep 3

Artykut 4

Artykut 5

Artykut 6

Artykut 7

Artykut 8

Artykut 9

Artykut 10 ustep 1,213

Artykut 10 ustgp 4 zdanie wprowadzajace
Artykut 10 ustep 4 litera a)

Artykut 10 ustegp 4 litera b)

Artykut 11 ustep 1

Artykut 11 ustgp 2

Artykut 12

Artykut 13 ustep 1

Artykut 13 ustep 2

Artykut 14 ustgp 1 zdanie wprowadzajace
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Artykut 15 ustep 1 tiret pierwsze

Artykut 15 ustep 1 tiret drugie

Artykut 15 ustep 1 tiret trzecie

Artykut 15 ustgp 1 tiret czwarte

Artykut 15 ustep 2 zdanie wprowadzajace
Artykut 15 ustep 2 tiret pierwsze

Artykut 15 ustep 2 tiret drugie

Artykut 16

Artykut 17

Artykut 18

Artykut 19 ustep 1)

Artykut 19 ustep 2)

Artykut 19 ustep 3 zdanie wprowadzajace
Artykut 19 ustep 3 tiret pierwsze

Artykut 19 ustep 3 tiret drugie

Artykut 19 ustep 3 tiret trzecie

Artykut 19 ustep 4

Artykut 19 ustgp 5

Artykut 20

Artykut 20a

Artykut 21 ustep 1

Artykut 21 ustgp 2 akapit pierwszy
Artykut 21 ustep 2 akapit drugi
Artykut 21 ustgp 3

Artykut 22

PL

Artykut 14 ustep 1 litera a)

Artykut 14 ustegp 1 litera b)

Artykut 14 ustep 1 litera )

Artykut 14 ustep 1 litera d)

Artykut 14 ustep 2 zdanie wprowadzajace
Artykut 14 ustep 2 litera a)

Artykut 14 ustep 2 litera b)

Artykut 15

Artykut 16

Artykut 17

Artykut 18 ustep 1 akapit pierwszy
Artykut 18 ustgp 1 akapit drugi

Artykut 18 ustep 2 zdanie wprowadzajace
Artykut 18 ustep 2 litera a)

Artykut 18 ustep 2 litera b)

Artykut 18 ustep 2 litera c)

Artykut 18 ustep 3

Artykut 18 ustgp 4

Artykut 19

Artykut 20

Artykut 21 ustep 1

Artykut 21 ustgp

Artykut 22
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Artykut 23

Zalaczniki I-V

Artykut 23
Artykut 24
Zalaczniki I-V
Zatacznik VI

Zalacznik VII
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