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PERUSTELUT

Komissio on 1 piivind huhtikuuta 1987 tekemilldan padtoksella' antanut
henkil6stolleen ohjeet toteuttaa sddddsten kodifiointi viimeistddn sen jilkeen, kun
niitd on muutettu kymmenen kertaa. Komissio on lisdksi korostanut, ettd timi on
vahimmaissddnt, silld yhteison oikeuden selkeyden ja ymmairrettivyyden
edistdmiseksi yksikdiden olisi pyrittdva kodifioimaan niiden vastuulla olevat tekstit
mahdollisimman lyhyin viliajoin.

Komissio on aloittanut geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kéytostd 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/219/ETY?
kodifioinnin, ja asiaa koskeva ehdotus on esitetty lainséitajille’. Uudella direktiivilla
oli tarkoitus korvata siihen sisillytetyt siadokset”.

Menettelysti komissiolle siirrettyd taytdntoonpanovaltaa kéytettdessd
28 pdivind kesikuuta 1999  tehtyd padtostd  1999/468/EY’  on  muutettu
paitokselld 2006/512/EY, jolla otettiin kdyttdon valvonnan késittdvd sdéntely-
menettely sellaisten laajakantoisten toimenpiteiden osalta, joilla muutetaan
perustamissopimuksen 251 artiklassa maérattyd menettelyd noudattaen annetun
perussdddoksen muita kuin keskeisid osia, myds poistamalla joitakin niistd tai
tdydentdmalld perussaddostd lisddmalld uusia muita kuin keskeisid osia.

Paitostd 2006/512/EY koskevan Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
yhteisen lausuman® mukaan, jotta titd uutta menettelyd voidaan soveltaa jo voimassa
oleviin perustamissopimuksen 251 artiklassa madrdttyd menettelyd noudattaen
annettuihin sdadoksiin, niitd on mukautettava nithin sovellettavia menettelyja
noudattaen.

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa direktiivin 90/219/ETY kodifiointi uudelleen-
laadinnaksi, jotta voidaan tehdd tarvittavat muutokset valvonnan Kkisittdvéan
sdantelymenettelyn sisdllyttimiseksi sithen.

KOM(87) 868 PV.

Toteutettu Euroopan parlamentille ja neuvostolle annetun komission tiedonannon — Yhteison
sadnndston kodifiointi, KOM(2001) 645 lopullinen — mukaisesti.

KOM(2006) 286 lopullinen.

Katso timén ehdotuksen liitteessd VI oleva A osa.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on muutettuna paitoksellda 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

EUVL C 255, 21.10.2006, s. 1.
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| ¥ 90/219/ETY (mukautettu)

2007/0259 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien 3> suljetusta kiytostia <X]

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon FEuroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen
X> 175 <X artiklan X> 1 kohdan <X,

ottavat huomioon komission ehdotuksen',

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon’

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madréttyd menettelya,

sekd katsovat seuraavaa:

‘ U uusi

(1)  Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kéytostd suljetuissa  oloissa
23 pdivind huhtikuuta 1990 annettua neuvoston direktiivid 90/219/ETY" on muutettu
useita kertoja ja huomattavilta osilta®. Koska uusia muutoksia tehddin mainittuun
direktiiviin, se olisi selkeyden vuoksi uudelleenlaadittava.

EUVLCI...LI, [...],s- [.--]-

EUVLCEO [...],[...], s. [...] .

EUVLCI...I, [...],s- [.--]-

EUVLCI...I,[...],s. [...].

EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

Katso liitteessd VI oleva A osa.
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2)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
1 kappale (mukautettu)

Perustamissopimuksen mukaan yhteison ympéristdd koskeva toiminta perustuu
ennalta ehkdisevdn toiminnan periaatteelle ja toiminnan tavoitteena on X> muun
muassa <X] ympdristén sdilyttdminen, suojeleminen ja parantaminen sekd ihmisten
terveyden suojeleminen.

€)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
2 kappale (mukautettu)

Biotekniikan arviointiin ja sen ympdriston kannalta tarkoituksenmukaisimpaan
kayttoon liittyvat toimenpiteet ovat ensiarvoisen tidrked alue, johon yhteison
B> olisi XI keskitettdva toimintansa.

(4)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
3 kappale (mukautettu)

Biotekniikan kehittiminen on omiaan edistdmidn jasenvaltioiden taloudellista kasvua.
Téamé merkitsee, ettd geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja X> (GMM:ja) <XI
kaytetddn erilaisissa ja erilaajuisissa sovelluksissa.

)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
4 kappale (mukautettu)

X> GMM:ien suljettu kéytto olisi toteutettava <XI siten, ettd niiden mahdollisia
kielteisid vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympdristoon rajoitetaan kiinnittdmalla
tarpeellinen huomio onnettomuuksien ehkéisyyn ja jatehuoltoon.

(6)

W 98/81/EY johdanto-osan
5 kappale (mukautettu)

GMM:t, jotka hdvitetddn ilman asianmukaisia méérdyksid erityisistd eristimis-
toimenpiteistd, jotta voitaisiin rajoittaa niiden joutumista videston keskuuteen tai
ympéristoon, eiviat kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan. Niihin X> saatetaan
soveltaa <XI muuta yhteison lainsdddantod, kuten [X> geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympdéristoon 12 pdivdnd maaliskuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 2001/18/EY <X’.

(7

WV 90/219/ETY johdanto-osan
5 kappale

Mikro-organismien joutuessa ympiristoon jossakin jdsenvaltiossa niiden suljetun
kdyton aikana, ne voivat lisdédntya ja levitd maiden rajojen yli ja siten vaikuttaa toisiin
jasenvaltioihin.

X> EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1830/2003 (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24) <XI.
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(8)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
6 kappale (mukautettu)

Biotekniikan kehittimiseksi turvallisesti X> yhteisossd <XI, on tarpeen maédritelld ne
yhteiset toimenpiteet, joilla voidaan arvioida ja vdhentdd niitd mahdollisia vaaroja,
joita esiintyy aina X> GMM:ien suljetussa kdytossd <XI, ja asettaa asianmukaiset
B edellytykset <] niiden kaytolle.

)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
7 kappale (mukautettu)

B> GMM:ien suljettuun kayttoon <X liittyvien vaarojen tarkkaa luonnetta ja laajuutta
ei vield tdysin tunneta ja vaara on arvioitava tapauskohtaisesti. [hmisten terveydelle ja
ympdristolle aiheutuvien vaarojen arvioimista varten on tarpeen mdidritelld téta
arviointia koskevat vaatimukset.

(10)

W 98/81/EY johdanto-osan
2 kappale (mukautettu)

GMM:ien DO suljettu kaytto olisi luokiteltava <X] niiden vaarojen mukaan, joita mikro-
organismeista voi aiheutua ihmisten terveydelle ja ympdristolle. Luokittelun
B> olisi XI oltava kansainvilisen kaytinnon mukainen ja perustuttava vaaran
arviointiin.

(11)

W 98/81/EY johdanto-osan
3 kappale (mukautettu)

B> Suojelun korkean tason varmistamiseksi <XI eristdmistoimenpiteiden ja muiden
X> suljettuun kayttoon <XI sovellettavien suojatoimenpiteiden on vastattava suljetun
kéyton luokitusta. Jos asiasta ei ole varmuutta, sopivia eristdmis- ja muita suoja-
toimenpiteitd B olisi <X] sovellettava ylemman luokituksen vaatimusten mukaan,
kunnes lievemmait toimenpiteet voidaan perustella asianmukaisin tiedoin.

(12)

W 98/81/EY johdanto-osan
7 kappale

Kaikessa GMM:ihin liittyvéssd toiminnassa olisi noudatettava hyvdd mikrobiologista
kaytantod ja tyOturvallisuuden ja tyohygienian periaatteita asiaan liittyvdn yhteison
lainsdddédnnon mukaisesti.

(13)

WV 90/219/ETY johdanto-osan
9 kappale ja 98/81/EY johdanto-
osan 4 kappale (mukautettu)

On syytd valvoa paastoja X> ja GMM:ien suljetusta kdytostd syntyvdn materiaalin
héavittamistd sekd <X] ehkdistd onnettomuuksia asianmukaisin eristimistoimenpitein
kéyton eri vaiheissa.
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WV 90/219/ETY johdanto-osan
10 kappale (mukautettu)

(14) Kayttdjan [BO olisi <XI ennen kuin ensimmdistd kertaa ryhtyy kéyttdimadn
X> GMM:ja <X tietyssé suljetussa laitteistossa tehtdva tistd ilmoitus toimivaltaiselle
viranomaiselle, jotta viranomainen voi varmistua siitd, ettd ehdotettu laitteisto on
kyseiseen kdyttoon soveltuva niin, ettei se muodosta vaaraa ihmisten terveydelle tai
ympdristolle.

WV 90/219/ETY johdanto-osan
11 kappale (mukautettu)

(15) On myos tarpeen X> luoda <X] asianmukaiset X> menettelyt erityisten GMM:ien
suljettujen kéyttdjen tapauskohtaiselle ilmoittamiselle <X] ottaen huomioon kaytt6on
liittyvdn vaaran suuruus.

WV 90/219/ETY johdanto-osan
12 kappale (mukautettu)

(16)  Kayttoon, johon liittyy suuri vaara X olisi <X] saatava toimivaltaisen viranomaisen
lupa.

W 98/81/EY johdanto-osan
8 kappale (mukautettu)

(17)  Suljetussa kdytossd sovellettavia eristdmis- ja muita suojatoimenpiteitd B> olisi <X
tarkistettava madrdajoin.

WV 90/219/ETY johdanto-osan
13 kappale (mukautettu)
(18) Saattaa olla asianmukaista kysyd yleison mielipidettda X> GMM:ien <XI suljetusta
kaytosta.
W 98/81/EY johdanto-osan
9 kappale (mukautettu)
(19)  Suljetun kdyton parissa tyoskentelevid olisi kuultava asiaan liittyvdn yhteison

lainsdddédnndn vaatimusten mukaisesti, erityisesti tyontekijoiden suojelemisesta
vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille altistumiseen tydssd (seitsemaés
direktiivin ~ 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu  erityisdirektiivi)
X> 18 pdiviand syyskuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/54/EY® & mukaisesti.

EYVL L ¥ 262, 17.10.2000, s. 21 <.
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WV 90/219/ETY johdanto-osan

14 kappale
(20)  Asianmukaisin toimenpitein on syytd huolehtia siitd, ettd kaikki, joihin onnettomuus
voi vaikuttaa, saavat tietoa kaikista turvallisuuteen liittyvisti seikoista.
WV 90/219/ETY johdanto-osan
15 kappale
(21)  On tarkedd, ettd laaditaan pelastussuunnitelmat, jotta onnettomuuden sattuessa voidaan
toimia tehokkaasti.
WV 90/219/ETY johdanto-osan
16 kappale
(22)  Onnettomuuden sattuessa kayttijin olisi vilittomasti ilmoitettava siitd toimivaltaiselle
viranomaiselle ja annettava tarvittavat tiedot onnettomuuden vaikutusten arviointia ja
asianmukaisten toimien toteuttamista varten.
WV 90/219/ETY johdanto-osan
17 kappale
(23)  On aiheellista, ettd komissio jdsenvaltioita kuultuaan luo menettelyn onnettomuuksia
koskevien tietojen vaihtoa varten ja perustaa onnettomuustietorekisterin.
WV 90/219/ETY johdanto-osan
18 kappale (mukautettu)
(24) [ GMM:ien <X] suljettua kdyttod X> yhteisossd <XI olisi seurattava, ja tdtd varten
jasenvaltioiden olisi annettava komissiolle tiettyja tietoja.
W 98/81/EY johdanto-osan
12 ja 13 kappale (mukautettu) ja
2001/204/EY johdanto-osan
2 kappale (mukautettu)
(25) [ GMM:ien olisi tdytettdva liitteessd II olevan B osan luettelossa maééritellyt

arviointiperusteet, jotta niitd voidaan pitdd turvallisina ihmisten terveydelle ja
ympdéristolle. Bioteknologian nopean edistymisen, kehitettdvien arviointiperusteiden
luonteen ja kyseisen luettelon rajoitetun ulottuvuuden huomioon ottaen on
tarkoituksenmukaista, ettd neuvosto tarkistaa Kkyseiset perusteet, joita olisi
soveltamisen helpottamiseksi tarvittaessa tdydennettava yksityiskohtaisilla ohjeilla. <X
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(26)

27)

(28)

(29)

4 uusi

Tamén direktiivin tdytdntdoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paitettiva
menettelysti komissiolle siirrettya tdytantoonpanovaltaa kaytettdessd
28 piivini kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston péitoksen 1999/468/EY° mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta tehdd tarvittavat muutokset
liitteessd II olevan A osan sekd liitteiden III, IV ja V mukauttamiseksi tekniseen
kehitykseen ja liitteessd I1 olevan C osan mukauttamiseksi. Koska ndméa toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa asetuksen muita kuin keskeisid
osia, niistd olisi paétettava paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

Tdhan direktiivin lisdtyt uudet osat koskevat ainoastaan komiteamenettelyitd. Sen
vuoksi jdsenvaltioiden ei tarvitse saattaa niitd osaksi kansallista lainsaddantoa.

Tama direktiivi ei vaikuta liitteessd VI olevassa B osassa mainittuihin jdsenvaltioita
velvoittaviin médrdaikoihin, joiden kuluessa jdsenvaltioiden on saatettava direktiivit
osaksi kansallista lainsdddéntoa.

| ¥ 90/219/ETY (mukautettu)

OVAT > ANTANEET <X TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Téassa direktiivissd sdddetddn X niistd yhteisistd toimenpiteistd <XI ihmisen terveyden ja
ympériston suojelemiseksi, jotka ovat tarpeen geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
suljetuissa > kaytoissa <XI.

W 98/81/EY 1 artiklan 1 alakohta
(mukautettu)

2 artikla

Tassa direktiivissad tarkoitetaan:

a)

b)

'mikro-organismilla’ mikrobiologista solu- tai muuta rakennetta, joka pystyy
lisddntyméin tai siirtdimdin perintdainesta, mukaan luettuina virukset, viroidit seké
eldin- ja kasvisoluviljelmat;

’geneettisesti muunnetulla mikro-organismilla’ (GMM:lla) mikro-organismia, jonka
perintdainesta on muutettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa pariutumisen tuloksena
ja/tai luonnollisena rekombinaationa X> timan méaritelman <X] mukaan:

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, péatos sellaisena kuin se on muutettuna péatokselld 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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1)  geneettisti muuntumista tapahtuu ainakin kéytettdessd liitteessd I olevassa
A osassa lueteltuja tekniikoita;

ii)  liitteessd I olevassa B osassa [X> lueteltujen <XI tekniikkojen ei katsota
johtavan geneettiseen muuntumiseen;

c) ’suljetulla  kdytolla® kaikkia toimia, joissa mikro-organismeja muunnetaan
geneettisesti tai joissa GMM:ja viljellddn, siilytetddn, kuljetetaan, tuhotaan,
hivitetddn tai kdytetddn muulla tavalla ja joissa kiytetddn erityisid eristimis-
toimenpiteitd mikro-organismien padsyn rajoittamiseksi vdeston keskuuteen tai
ymparistoon, sekd vieston ja ympariston turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi;

d) ’onnettomuudella’ kaikkia tapauksia, joihin liittyy sellainen GMM:ien X> suljetusta
kaytostd johtuva <X] merkittdva ja tahaton paisto, joka saattaa merkitd vilitontd tai
myShempid vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle;

e) “kayttdjalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka vastaa GMM:ien
suljetusta kaytosta;

f) “ilmoituksella’ jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tarvitsemien tietojen
esittdmista.

3 artikla
1. Tata direktiivia ei sovelleta:

a) jos geneettinen muunnos saadaan aikaan liitteessd Il olevassa A osassa lueteltujen
tekniikkojen tai menetelmien avulla, tai

b) jos DX suljetut kaytot koskevat <X] vain sen tyyppisia GMM:ja, jotka ovat
liitteessd II olevassa B osassa lueteltujen arviointiperusteiden mukaisia, mikd on
osoitus niiden turvallisuudesta ihmisten terveydelle ja ympéristolle. Téllaiset GMM:t
luetellaan liitteessd II olevassa C osassa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan 1 kohdan soveltamista.

2. GMM:ien maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja lentokuljetuksiin ei sovelleta 4 artiklan
3 ja 6 kohtaa eikd 5—11 artiklaa.

3. Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten GMM:ien sdilytykseen, viljelyyn, kuljetukseen,
tuhoamiseen,  hivittdmiseen  tai  kdyttdon, jotka ~on  saatettu = markkinoille
direktiivin > 2001/18/EY <XI tai muun sellaisen yhteison lainsddddnnon nojalla, jossa
midrdtddn mainitussa direktiivissd sdddetyn kaltaisesta erityisesti ympéristovaarojen
arvioinnista, edellyttden, ettd X> suljettu <X] kdyttdé on markkinoille saattamista koskevan
luvan edellytysten, mikali sellaisia on, mukaista.
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4 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tarpeelliset toimenpiteet toteutetaan sellaisten
ihmisten terveydelle ja ympéristolle haitallisten vaikutusten vilttimiseksi, joita GMM:ien
suljetusta kdytosti voi seurata.

2. Tatd varten kayttdjan on tehtdva arvio suljetun kdyton mahdollisesti aiheuttamista, ihmisten
terveyteen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvista riskeistd kéyttdimélld véhintdin
liitteessd Il  olevassa A osassa ja B osassa [X> vahvistettuja <X] arviointiperusteita ja
menettelya.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella suljettu kaytté luokitellaan
neljddn luokkaan kayttamalld liitteessa III DX vahvistettua <X] menettelyd, minka tuloksena
médrdytyvat 5 artiklan mukaiset eristimisen tasot:

Luokka 1: Toiminta, johon ei liity riskid tai johon liittyva riski on hyvin vdhiinen, eli
toiminta, jossa riittdd tason 1 eristys ihmisten terveyden ja ympériston
suojelemiseksi.

Luokka 2: Toiminta, johon liittyy vdhdinen riski, eli toiminta, jossa riittd tason 2 eristys

ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi.

Luokka 3: Toiminta, johon liittyy kohtalainen riski, eli toiminta, jossa riittdd tason 3
eristys ihmisten terveyden ja ympdériston suojelemiseksi.

Luokka 4: Toiminta, johon liittyy suuri riski, eli toiminta, jossa tarvitaan tason 4 eristys
thmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi.

4. Kun ei ole selvdd, mikéd luokka on sopiva ehdotetulle suljetulle kiytolle, on sovellettava
mahdollisimman ankaria suojelutoimenpiteitd, kunnes lievempid toimenpiteitd voidaan
soveltaa toimivaltaisen viranomaisen kanssa riittivéksi katsotun niyton perusteella.

5. Edelld 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa on otettava erityisesti huomioon jdtteiden ja
jatevesien poistokysymys. Tarvittaessa on toteutettava turvatoimenpiteitd ihmisten terveyden
ja ympaériston suojelemiseksi.

6. Kédyttdjan on pidettidvd 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista kirjaa ja annettava selonteko
tarkoituksenmukaisessa ~ muodossa  toimivaltaisen  viranomaisen  kdyttoon  osana
6, 8 ja 9 artiklan D> nojalla annettua <X] ilmoitusta tai pyydettéessa.

5 artikla

1. Kéyttdjan on noudatettava liitteessd [V [ vahvistettuja X1 yleisid periaatteita ja
asianmukaisia suljetun kdyton luokkaa vastaavia eristimis- ja muita suojatoimenpiteitd, paitsi
jos liitteessd IV olevassa 2 kohdassa annetaan lupa kidyttdd muita toimenpiteitd, jotta
tyOpaikan ja ympariston altistuminen GMM:ille saataisiin pidettyd niin alhaisella tasolla kuin
se kdytdnndssa on mahdollista ja jotta varmistettaisiin turvallisuuden korkea taso.

2. Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia ja kéytettdvid eristimis- ja muita
suojatoimenpiteitd on tarkistettava maardajoin ja viipyméttd, jos:

10
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a) kiytetyt eristimistoimenpiteet eivdt ole endd riittdvid tai suljetun kdyton luokka ei
pidé endd paikkaansa, tai

b) uuden tieteellisen ja teknisen tietdimyksen perusteella on syytd epiilld, ettd arviointi
el endd ole asianmukainen.

6 artikla

Kun tiloja aiotaan kayttdd ensimmadistd kertaa suljettua kéyttod varten, kdyttdjin on ennen
tillaisen kayton aloittamista tehtdvd toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, jossa on
vihintddn liitteessd V olevassa A osassa luetellut tiedot.

7 artikla

Edelld 6 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisen jidlkeen luokkaan 1 kuuluva myShempi
suljettu kiyttd voidaan aloittaa ilman nimenomaista uutta ilmoitusta. GMM:ien kayttdjien on
luokkaan 1 kuuluvan suljetun kdyton osalta pidettdva kirjaa kaikista 4 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetuista arvioinneista, joita koskevat tiedot on pyynnostd toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle.

8 artikla

1. Ensimmaisestd ja my6hemmaésti luokkaan 2 kuuluvasta suljetusta kiytostd, jonka on mééra
tapahtua tiloissa, joista on tehty 6 artiklan mukainen ilmoitus, on tehtdvd ilmoitus, joka
siséltdd liitteessd V olevassa B osassa luetellut tiedot.

2. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempddn luokkaan kuuluvaa suljettua kdyttdd varten tarkoitetuista
tiloista on aiemmin tehty ilmoitus ja jos sithen liittyvdt lupavaatimukset on téytetty,
luokkaan 2 kuuluva suljettu kéyttd voidaan aloittaa vilittomésti uuden ilmoituksen jéttdmisen
jélkeen.

IImoituksen tekijd voi kuitenkin itse pyytdé virallista lupaa koskevaa péétosta toimivaltaiselta
viranomaiselta. P44tos on tehtdvi viimeistddn 45 pédivén kuluessa ilmoituksen tekemisesta.

3. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempédédn luokkaan kuuluvaa suljettua kiytt6d varten tarkoitetuista
tiloista ei ole aiemmin tehty ilmoitusta ja ellei toimivaltainen viranomainen toisin ilmoita,
luokkaan 2 kuuluva suljettu kéyttd voidaan aloittaa 45 pdivdn kuluttua 1 kohdassa
> tarkoitetun <X] ilmoituksen tekemisestd tai aikaisemmin toimivaltaisen viranomaisen
suostumuksella.

| ¥ 98/81/EY 1 artiklan 1 alakohta

9 artikla
1. Luokkaan 3 tai 4 kuuluvasta ensimmaisestd tai myohemmasté suljetusta kédytostd, jonka on

médrd tapahtua tiloissa, joista on annettu ilmoitus 6 artiklan mukaisesti, on tehtdvé ilmoitus,
joka sisdltad liitteessd V olevassa C osassa luetellut tiedot.

11
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2. Luokkaan 3 tai sitd ylempédn luokkaan kuuluvaa suljettua kiyttod ei saa aloittaa ilman
toimivaltaisen viranomaisen etukdteen antamaa kirjallista lupaa; viranomaisen on ilmoitettava
padtoksestiin kirjallisesti:

a) viimeistddn 45 pdivédn kuluttua uuden ilmoituksen tekemisesti, jos luokkaan 3 tai sitd
ylempddn luokkaan kuuluvaan suljettuun kdyttoon tarkoitetuista tiloista on tehty
ailemmin ilmoitus ja jos on tdytetty siithen liittyvét hyvéiksymisvaatimukset, jotka
koskevat samaan tai ylempdin luokkaan kuuluvaa suljettua kéyttéd kuin mikd oli
madra aloittaa;

b) muissa tapauksissa viimeistddn 90 pdivad ilmoituksen tekemisesta.

10 artikla

1. Jasenvaltioiden on nimettivd viranomainen tai viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia
panemaan tdytintdO6n ne toimenpiteet, joista jdsenvaltiot pédttdvdt soveltaessaan tété
direktiivid, ja ottamaan vastaan ja vahvistamaan saaneensa 6, 8 ja 9 artiklassa tarkoitetut
ilmoitukset.

WV 98/81/EY 1 artiklan 1 alakohta
(mukautettu)

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava, ovatko ilmoitukset tdmén direktiivin
vaatimusten mukaisia, ovatko annetut tiedot oikeita ja tdydellisid ja ovatko 4 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu arviointitapa ja suljetun kéyton luokka oikeita, sekd tarvittaessa
tutkittava, ovatko eristimiseen, muuhun suojaamiseen, jatehuoltoon ja hititilanteisiin liittyvét
toimenpiteet asianmukaisia.

3. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen voi:

a) pyytdd kayttdjdd antamaan lisdtietoja tai muuttamaan ehdotetun suljetun kayton
B> edellytyksid <X] tai muuttamaan suljetun kdyton Iuokitusta. Talldin toimi-
valtainen viranomainen voi vaatia, ettd ehdotettua suljettua kayttod ei aloiteta tai jos
se on jo aloitettu, ettd se keskeytetdin tai lopetetaan, kunnes toimivaltainen
viranomainen on antanut suostumuksensa saamiensa lisdtietojen tai suljetun kayton
muutettujen X edellytysten <XI perusteella;

b) rajoittaa aikaa, jona suljettu kdytto sallitaan, tai asettaa kdytolle tiettyjd > erityisid
edellytyksid <XI.

4. Edelld 8 ja 9 artiklassa tarkoitettuja méérdaikoja laskettaessa mukaan ei lueta aikaa, jona
toimivaltainen viranomainen:

a) odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoittajalta pyytimidén lisétietoja tai
b) toimeenpanee julkisen kuulemisen tai kyselyn 12 artiklan mukaisesti.
12
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11 artikla

1. Jos kdyttdjd saa asiaan liittyvdd uutta tietoa tai muuttaa suljettua kdyttod tavalla, joka voi
merkittdvasti vaikuttaa sithen liittyviin riskeihin, tistd on mahdollisimman nopeasti
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle, ja 6, 8 ja 9 artiklan X> nojalla annettua <XI
ilmoitusta on muutettava.

2. Jos toimivaltainen viranomainen saa myShemmin tietoa, joka voi merkittdvisti vaikuttaa
suljettuun kayttoon liittyviin riskeihin, se voi vaatia kiyttdjdd muuttamaan suljetun kidyton
B> edellytyksia <X], keskeyttimadn kédyton tai lopettamaan sen.

12 artikla

Jos jdsenvaltio pitdd sitd asianmukaisena, se voi edellyttdd, ettd tietyistd ehdotettuun
suljettuun kayttoon liittyvistd seikoista on kuultava yleiso6d sanotun kuitenkaan rajoittamatta
18 artiklan soveltamista.

13 artikla
1. Toimivaltaisten viranomaisten on ennen suljetun kdyton aloittamista varmistettava, etti:

a) laaditaan pelastussuunnitelma sellaisen suljetun kéyton varalle, jossa eristimis-
toimenpiteiden epdonnistuminen saattaisi aiheuttaa vilittdmadn tai my6hemmén
vakavan vaaran tilojen ulkopuolella oleville ihmisille ja/tai ympdristolle, paitsi
milloin vastaava pelastussuunnitelma on laadittu muun yhteison lainsddddnnon
nojalla;

b) tietoa pelastussuunnitelmasta sekd sovellettavista asiankuuluvista turvatoimenpiteista
annetaan sellaisille elimille ja viranomaisille, joita onnettomuus todennidkoisesti
koskisi, tarkoituksenmukaisella tavalla ja niiden tarvitsematta sitd pyytdd. Tiedot on
saatettava ajan tasalle méérdajoin. Tietojen on myds oltava yleisesti saatavina.

2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on luovutettava samanaikaisesti muille jasenvaltioille, joita
asia koskee, samat tiedot, jotka annetaan omille kansalaisille, tarvittavien kahdenvilisten
neuvottelujen perustaksi.

14 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kayttdja
onnettomuuden sattuessa vilittomasti ilmoittaa siitd 10 artiklassa médritellylle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja antaa seuraavat tiedot:

a) onnettomuusolosuhteet;
b) kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja maarat;
c) tiedot, jotka ovat tarpeen vieston terveyteen ja ympiristoon kohdistuvien

onnettomuuden vaikutusten arvioimiseksi;

d) tiedot toteutetuista toimenpiteista.
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2. Kun X tiedot <XI 1 kohdan mukaisesti on annettu, jdsenvaltioiden on:

a) varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet toteutetaan ja varoitettava
valittdmasti niitd jasenvaltioita, joihin onnettomuus voi vaikuttaa;

b) keréttdvd, milloin tdmd on mahdollista, onnettomuuden tdydellistd analysointia
varten tarvittavat tiedot ja tarvittaessa annettava suosituksia samanlaisten
onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa ja niiden vaikutusten rajoittamiseksi.

15 artikla
1. Jasenvaltioiden on:

a) kuultava pelastussuunnitelman ehdotetun toimeenpanon osalta niitd jasenvaltioita,
joihin onnettomuus todennékdisesti vaikuttaa;

b) ilmoitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti timén direktiivin soveltamisalaan
kuuluvasta onnettomuudesta ja annettava tiedot onnettomuuden olosuhteista sekd
kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja mairit, tiedot toteutetuista toimenpiteistd ja
niiden tehokkuudesta sekd onnettomuuden analyysi mukaan lukien suositukset
onnettomuuden vaikutusten rajoittamiseksi ja samanlaisten onnettomuuksien
vilttdimiseksi vastaisuudessa.

2. Komissio luo jdsenvaltioita kuultuaan jirjestelmédn 1 kohdan X> mukaisten <XI tietojen
vaihtoa varten. Se myo0s toteuttaa ja asettaa jdsenvaltioiden kdyttoon tietorekisterin timén
direktiivin soveltamisalaan kuuluvista onnettomuuksista; rekisterissd on oltava selvitys
onnettomuuksien syistd, saadut kokemukset ja ne toimenpiteet, jotka on toteutettu
samanlaisten onnettomuuksien vilttdimiseksi vastaisuudessa.

| ¥ 90/219/ETY

16 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd toimivaltainen viranomainen jirjestdd tarkastuksia ja
muita valvontatoimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd kiyttdja noudattaa tatd direktiivia.

W 98/81/EY 1 artiklan 2 alakohta
(mukautettu)

17 artikla

1. Jasenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa ldhetettivd komissiolle 9 artiklan mukaisesti
kyseisen vuoden aikana ilmoitetuista luokkiin3 ja 4 kuuluvista suljetuista kéytoistd
yhteenvetokertomus, jossa on suljetun kiyton kuvaus, tarkoitus ja siihen liittyvit riskit.

2. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi, ensimmdisen kerran 5 pdivand kesdkuuta 2003
lahetettdvd komissiolle yhteenvetokertomus tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa
asioissa saamistaan kokemuksista.
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3. Joka kolmas vuosi, ensimmadisen kerran 5 pdivénd kesdkuuta 2004 komissio julkaisee
2 kohdassa X> tarkoitettuihin <X] kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.

4. Komissio voi julkaista yleisii tilastotietoja tdimén direktiivin tdytdntdonpanosta ja muista
sithen liittyvistd seikoista, jos ne eivit sisélld tietoja, jotka ovat omiaan vahingoittamaan
kéyttdjan kilpailuasemaa.

18 artikla

W 98/81/EY 1 artiklan 2 alakohta
(mukautettu)

1. Jos tietojen ilmitulo vaikuttaa vdhintddn yhteen X> Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/4/EY <X1'° 4 artiklan 2 kohdassa mainituista seikoista, ilmoittaja voi osoittaa
tamén direktiivin X> mukaisesti <X] annetuista ilmoituksista ne tiedot, joita on késiteltdva
luottamuksellisina. Tdlloin on esitettidva todennettavat perustelut.

| ¥ 98/81/EY 1 artiklan 2 alakohta

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan paitettivd, mitd tietoja on pidettidva
luottamuksellisina, ja ilmoitettava paitoksestiin ilmoittajalle.

2. Seuraavia 6, 8 tai 9 artiklan mukaisesti annettuja tietoja ei missdin tapauksessa saa késitelld
luottamuksellisina:

a) GMM:ien yleiset ominaisuudet, ilmoittajan nimi ja osoite ja kdyttopaikka;

b) suljetun kdyton luokka ja eristimistoimenpiteet;

c) arvio ennakoitavista, etenkin ihmisten terveydelle ja ympdristolle haitallisista
vaikutuksista.

W 98/81/EY 1 artiklan 2 alakohta
(mukautettu)
= uusi

3. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivdt saa ilmaista [ kolmansille <XI
tamédn direktiivin - B mukaisesti ] ilmoitettuja  tai muuten annettuja 1 kohdan
B> toisen alakohdan <X] mukaisesti luottamuksellisina pidettdvid tietoja, ja niiden on
suojattava saatuihin tietoihin liittyvid immateriaalioikeuksia.

4. Jos ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa, toimivaltaisen viranomaisen on
sdilytettdva annettujen tietojen luottamuksellisuus.

10 > EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26 <Xl.
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19 artikla

= Komissio tekee muutokset <=, jotka ovat tarpeen liitteessa Il olevan A osan ja liitteiden III,
IV ja V mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen sekd liitteessd II olevan C osan
mukauttamiseksi.

= Naiistd toimenpiteistd, joilla on tarkoitus muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisié
osia, <= paitetddn 21 artiklan X> 2 kohdassa tarkoitettua <X] = valvonnan kasittavaa saantely-
menettelyd < noudattaen.

| W 98/81/EY 1 artiklan 3 alakohta

20 artikla

Neuvosto paittdd liitteessd II olevan B osan muutoksista méddrdenemmistolld komission
ehdotuksesta.

WV 1882/2003 3 artikla ja
liitteessé 111 oleva 19 alakohta
= uusi

21 artikla

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdidtoksen 1999/468/EY = 5 a artiklan
1-4 kohtaa <= ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan.

22 artikla

Kumotaan direktiivi 90/219/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessd VI olevassa
A osassa mainituilla sdddoksilld, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioita velvoittavia
liitteessd VI olevassa B osassa asetettuja madriaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava
mainitut direktiivit osaksi kansallista lainsaadéntoa.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tdhin direktiiviin liitteessd VII olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.
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23 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

| ¥ 90/219/ETY

24 artikla

Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissd [...]

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
[.-.] [.--]
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| ¥ 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta

LIITE I

A OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja geneettisid muuntamistekniikoita
ovat muun muassa:

1)

2)

3)

yhdistelménukleiinihappotekniikat, joita kdytettdessd muodostuu uusia geeniaineksen
yhdistelmid siten, ettd organismin ulkopuolella milld tahansa tavalla tuotettuja
nukleiinihappomolekyylejd lisétddn virukseen, bakteeriplasmidiin tai muuhun
vektoriin ja ne liitetddn sellaiseen isdntdorganismiin, jossa ne eivit luonnossa esiinny
mutta jossa ne voivat lisdéntyé;

tekniikat, joissa mikro-organismiin viedddn suoraan mikro-organismin ulkopuolella
valmistettua perintdainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja
mikrokapselointi;

solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdaines-
yhdistelmid sisdltdvid eldvid soluja sulauttamalla yhteen kaksi tai useampia soluja
tavoilla, jotka eivét toteudu luonnossa.

B OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut tekniikat, joiden ei katsota
aiheuttavan geneettisti muuntumista edellyttden, ettd niissd ei kéytetd yhdistelmai-
nukleiinihappomolekyylejd eiki GMM:ja, jotka on saatu aikaan muilla kuin litteessd II
olevassa A osassa tarkoitetuilla direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jéédneilld tekniikoilla
tai menetelmilla:

1)
2)

3)

koeputkihedelmditys;
luonnossa toteutuvat prosessit, kuten konjugaatio, transduktio ja transformaatio;

polyploidian aiheuttaminen.

18
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LIITE 11
A OSA

Direktiivin  soveltamisalan ulkopuolelle jadvat sellaiset mikro-organismeja tuottavat
geneettisen muuntamisen tekniikat ja menetelmidt, joissa ei kiytetd yhdistelméa-
nukleiinihappomolekyyleji eikd muita GMM:ja kuin niité, jotka on saatu aikaan yhdelld tai
useammalla seuraavassa mainituista tekniikoista tai menetelmista:

1. mutageneesi;

2. sellaisten prokaryoottisten lajien solujen solufuusio (myds protoplastifuusio), joka
vaihtavat geeniainesta tunnettujen fysiologisten prosessien avulla;

3. minkd tahansa eukaryoottisten lajien solujen solufuusio (myds protoplastifuusio),
mukaan lukien hybridoomien tuottaminen ja kasvisolufuusiot;

4. sisdinen kloonaus, jossa organismin solusta otetaan nukleiinihapposekvenssejd, jotka
(tai joiden synteettinen vastine) mahdollisesti viedddn kokonaan tai osittain ja siten,
ettd titd vaihetta mahdollisesti edeltdd entsyyminen tai mekaaninen vaihe, uudelleen
saman lajin soluihin tai sellaisten fylogeneettisesti ldheisten lajien soluihin, jotka
voivat luonnossa vaihtaa perintdainesta fysiologisten prosessien avulla, ja jonka
tuloksena muodostuva mikro-organismi ei todennékdisesti aiheuta tauteja ihmisille,
eldimille eiki kasveille;

sisdisessd kloonauksessa voidaan kayttdd sellaisia yhdistelmévektoreita, joita on
kauan kiytetty turvallisesti kyseisissd mikro-organismeissa.

W 2001/204/EY 1 artikla
(mukautettu)

B OSA

Arviointiperusteet sen toteamiseksi, ovatko GMM:t turvallisia ihmisten terveydelle ja
ympiristolle

Téssd liitteessd kuvataan yleiselld tasolla arviointiperusteet sen toteamiseksi, ovatko GMM:t
turvallisia ithmisten terveydelle ja ympdéristolle ja voidaanko ne sisdllyttdd C osaan. Liitettd
[ on tdydennettivi <X myohemmin laadittavilla ohjeilla', jotka muodostavat niiden
arviointiperusteiden soveltamista helpottavan oppaan, ja jotka komissio hyviksyy sekd
tarvittaessa muuttaa direktiivin 21 artiklan [X> 2 kohdassa <X] tarkoitettua menettelya
noudattaen.

Katso muunnettujen mikro-organismien kaytostd suljetuissa oloissa annetun neuvoston
direktiivin 90/219/ETY  liitteessd I olevaa B osaa tdydentivien ohjeiden vahvistamisesta
28 paivani helmikuuta 2005 tehty komission péitds 2005/174/EY (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 20).
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1. JOHDANTO

Taté direktiivid ei sovelleta 21 artiklan X> 2 kohdassa <X] tarkoitettua menettelyd noudattaen
C osaan siséllytettyihin GMM:ien tyyppeihin. GMM:ja lisédtddn luetteloon tapauskohtaisesti,
ja niiden poisjittiminen koskee ainoastaan selvésti maddriteltyja GMM:ja. Poisjdttimistd
sovelletaan ainoastaan, jos GMM:ja kéytetddn 2 artiklan c alakohdassa méiaritellyssd
suljetussa kdytossd, eikd sitd sovelleta GMM:ien tarkoitukselliseen levittdmiseen
ympdaristoon. C osan luetteloon voidaan sisdllyttdd vain sellaisia GMM:ja, jotka todistetusti
tayttavit seuraavassa esitetyt perusteet:

| ¥ 2001/204/EY 1 artikla

2. YLEISET PERUSTEET
2.1 Kannan tarkistaminen ja/tai varmentaminen

Kanta on tunnistettava ja yksiloitdvd tarkasti, ja muunnos on tunnettava ja
tarkistettava.

2.2 Turvallisuuden varmennettu, asiakirjoihin perustuva naytto
Organismin turvallisuudesta on toimitettava niytto asiakirjojen avulla.
23 Geneettinen stabiilisuus

Jos epistabiilisuus voi vaarantaa turvallisuuden, organismin stabiilisuus on

osoitettava.
3. ERITYISET PERUSTEET
3.1 Patogeenisuus

GMM:sta ei saa aiheutua mitddn tautia tai haittaa terveelle ihmiselle, kasville tai
eldimelle. Patogeenisuus sisdltdd sekd toksigeenisuuden ettd allergeenisuuden, joten
GMM:n on tdytettdvd my0s seuraavat vaatimukset:

3.1.1  Toksigeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisddntynyttd toksigeenistd
vaikutusta eikd se saa olla tunnettu toksigeenisista ominaisuuksistaan.

W 2001/204/EY 1 artikla
(mukautettu)

3.1.2  Allergeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisdéntynyttd allergeenistd
vaikutusta eikd se saa olla tunnettu allergian aiheuttaja, jonka allergeenisuus vastaisi
esimerkiksi direktiivissd [X> 2000/54/EC <X] tarkoitettujen mikro-organismien
allergeenisuutta.
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3.2

33

3.4

| ¥ 2001/204/EY 1 artikla

Muut haitalliset satunnaiset tekij:t

GMM ei saa siséltid tunnettuja haitallisia satunnaisia tekijoitd, kuten muita
geneettisesti muunnetun mikro-organismin l&heisyydessd tai sisdlld esiintyvid
aktiivisia tai latentteja mikro-organismeja, jotka voisivat olla haitallisia ithmisen
terveydelle tai ympéristolle.

Geneettisen materiaalin siirtyminen

Muunnettu geneettinen materiaali ei saa aiheuttaa mitddn haittaa, jos se siirtyy
muuhun eliéon, se ei saa olla itsesiirtyvd eikd sen oma siirtymistaajuus saisi olla
suurempi kuin vastaanottavan tai emo-organismin muiden geenien siirtymistaajuus.

Ympiriston turvallisuus, jos mikro-organismi piisee merkittivissi méiiarin
tahattomasti valvonnasta

GMM:t eivit saa aiheuttaa ympdristoon vélittomid tai viivéstyvid haittavaikutuksia,
jos tapahtuu vahinko, johon liittyy merkittivdd ja tahatonta vapautumista
ymparistoon.

GMMja, jotka eivit tdytd mainittuja perusteita, ei saa siséllyttdd C osaan.

WV 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta
(mukautettu)

C OSA

Ne GMM:ien tyypit, jotka tiyttavit B osassa luetellut arviointiperusteet:

... (tdydennetdén 21 artiklan X> 2 kohdassa tarkoitetun <XI menettelyn mukaisesti)
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| ¥ 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta

LIITE IIT

EDELLA 4 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUSSA ARVIOINNISSA
NOUDATETTAVAT PERIAATTEET

WV 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta
(mukautettu)

Téassd liitteessd kuvataan yleisluonteisesti, mitkd tekijat on otettava huomioon ja mitd
menettelytapaa on noudatettava 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi.
Siti [ on tiydennettivi <X erityisesti jiljempiand olevan B osan osalta ohjeilla’, jotka
komissio laatii 21 artiklan X> 2 kohdassa tarkoitetun <X] menettelyn mukaisesti.

| W 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta

A. ARVIOINTITEKIJAT

l. Mahdollisesti haitallisina vaikutuksina pidetdén:
— thmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergia- tai toksiset vaikutukset
— eldimille tai kasveille aiheutuvia tauteja

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat siitd, ettd tautia on mahdotonta hoitaa tai
estdd tehokkaasti

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat asettumisesta tai levidmisestd
ymparistoon

—  haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisdtyn geeniaineksen luonnollisesta
siirtymisestd muihin organismeihin.

2. Edell4 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin olisi perustuttava:

a)  kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten,
jotka liittyvét:

1)  vastaanottajamikro-organismiin
i1)  lisattyyn (luovuttajaorganismista perdisin olevaan) geeniainekseen

i) vektoriin

Katso muunnettujen mikro-organismien kaytostd suljetuissa oloissa annetun direktiivin 90/219/ETY
liitteessa 11 esitetyistd riskinarviointia koskevista ohjeista 27 pdivané syyskuuta 2000 tehty komission
padtds 2000/608/EY (EUVL L 258, 12.10.2000, s. 43).
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iv)  luovuttajamikro-organismiin (jos luovuttajamikro-organismia kaytetdin
toiminnan aikana)

v)  tuloksena saatuun GMM:iin
b)  toiminnan ominaisuuksiin
c)  mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuuteen

d) todennikdéisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

MENETTELY

Arvioinnin ensimmadisend vaiheena olisi oltava vastaanottaja- ja tarvittaessa
luovuttajamikro-organismin haitallisten ominaisuuksien, kaikkien vektoriin tai
lisdttyyn ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuksien sekd kaikkien vastaan-
ottajan olemassa olevien ominaisuuksien muutosten tunnistaminen.

Yleensd 4 artiklan 3 kohdan maéidritelmén mukaisesti luokkaan 1 siséllytettdaviksi
sopivina pidetdén vain sellaisia GMM:ja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

1)  vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todenndkdisesti aiheuta tauteja
ihmisille, eldimille tai kasveille’

i1)  vektori ja lisdttdvd aines ovat luonteeltaan sellaisia, etti ne eivdt tuota
fenotyypiltiin GMM:a, joka todenndkdisesti aiheuttaisi tauteja ihmisille,
eldimille tai kasveille’ tai vaikuttaisi haitallisesti ymparistdon,

iii) GMM ei todennikdisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille® eikd
se todenndkdisesti vaikuta haitallisesti ymparistoon.

WV 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta
(mukautettu)

Saadakseen tdytidntoonpanon kannalta tarpeellisen tiedon tdstd menettelystd kayttdjan
olisi ensin otettava huomioon asiaa koskeva yhteison lainsddddntd ja erityisesti
direktiivi X> 2000/54/EY <X] Liséksi voidaan ottaa huomioon kansainvéliset tai
kansalliset luokittelujirjestelmét (esimerkiksi WHO, NIH, jne.) ja niihin tieteen ja
tekniikan kehityksen johdosta tehdyt tarkistukset.

Némai jirjestelmdt koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat yleensd
mikro-organismien kykyyn aiheuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille seka
niistd todenndkdisesti aiheutuvien tautien vakavuuteen ja  siirtyvyyteen.
Direktiivissd X> 2000/54/EY <X] mikro-organismit luokitellaan biologisina tekijoina
neljddn vaararyhmain niiden terveelle aikuiselle ihmiselle mahdollisesti aiheuttaman
vaaran mukaan. Kyseisid vaararyhmid voidaan kayttdd ohjeellisena l4dhtokohtana

Tama koskee vain todennékoisesti altistuvassa ympéristossa olevia eldimia ja kasveja.
Tama koskee vain todennékoisesti altistuvassa ympéristossa olevia eldimia ja kasveja.
Tédma koskee vain todenndkoisesti altistuvassa ympéristossé olevia eldimid ja kasveja.
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luokiteltaessa X> suljetun kdyton <X] toimintaa 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin
neljdin riskiluokkaan. Kiyttdjd voi myos ottaa huomioon kasvi- ja eldinpatogeenien
luokittelujarjestelmit (jotka tavallisesti médritelldén kansallisella tasolla). Edelld
mainitut luokittelujdrjestelmit osoittavat ainoastaan tilapdisesti toiminnan riski-
luokan ja siihen liittyvit eristdmis- ja valvontatoimenpiteet.

Edelld 3-5 X> kohdan <X]I mukaisesti suoritetun vaarojen tunnistamisen olisi
johdettava GMM:in liittyvén riskitason tunnistamiseen.

Eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta olisi sen jilkeen tehtdavd GMM:ihin
liittyvén riskitason perusteella ja ottaen huomioon:

1) geneettisesti muunnetuille mikro-organismeille todenndkdisesti altistuvan
ympériston ominaisuudet (esimerkiksi, onko GMM:ille todenndkdisesti
altistuvassa ympéristdssd sellaisia tunnettuja eldimié tai kasveja, joithin mikro-
organismien X> suljettu <X] kaytto voi vaikuttaa epdsuotuisasti),

i1)  toiminnan ominaisuudet (esimerkiksi sen luonne, laajuus),

iil) muut kuin normitetut toimenpiteet (esimerkiksi eldinten rokottaminen
GMM:illa; laitteet, jotka todennékoisesti tuottavat aerosoleja).

Edell4 i), ii) ja iii) > alakohdan <X] huomioiminen tietyn toiminnan yhteydessi voi
johtaa siihen, ettd 6 kohdan mukaisesti méaritelty GMM:iin liittyva riskitaso muuttuu
korkeammaksi tai matalammaksi tai ettd se pysyy samana.

Edellda esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa lopulta siihen, ettd toiminta
luokitellaan yhteen 4 artiklan 3 kohdassa kuvatuista luokista.

Suljetun kéyton lopullinen luokittelu olisi varmistettava tarkastelemalla uudelleen
loppuun suoritettua 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia.
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LIITE 1V
ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

Niéissd taulukoissa esitetdéin kutakin erityistasoa vastaavat tavanomaiset vahimmais-
vaatimukset ja -toimenpiteet.

Eristiminen voidaan myds toteuttaa hyvien tyOskentelytapojen, koulutuksen,
eristimislaitteiden ja erityisen tilasuunnittelun avulla. Kaikessa GMM:ien parissa
tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava hyvdd mikrobiologista kéytintdd ja
seuraavia tyOturvallisuuden ja tydhygienian periaatteita:

i)

xii)

xiii)

Xiv)

Pidetdén tyOpaikan ja ympdriston altistus GMM:ille mahdollisimman alhaisella
tasolla.

Suoritetaan teknistd valvontaa sielld, missd mahdollisesti vahingollisia eliditad
syntyy, ja tdydennetdin siti tarvittaessa asianmukaisin suojavaattein ja -laittein.

Testataan asianmukaisesti ja ylldpidetddn valvontatoimenpiteet ja laitteet.

Tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia eldvid organismeja padssyt
ensisijaisen fysikaalisen eristyksen ulkopuolelle.

Huolehditaan siitd, ettd henkilostolld on asianmukainen koulutus.

Perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta késittelevid komiteoita tai
alakomiteoita.

Laaditaan tarvittaessa henkiloston turvallisuuden varmistamiseksi tydpaikka-
kohtaiset tyoskentelyohjeistot.

Asetetaan tarvittaessa nakyville biologisesta vaarasta varoittavia opasteita.

Huolehditaan siitd, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatio-
mahdollisuus.

Kirjataan toiminnot asianmukaisesti.

Kielletddan syominen, juominen, tupakointi, ehostaminen ja ihmiskdyttoon
tarkoitetun ruoan varastoiminen tydalueella.

Kielletdan suulla pipetointi.

Huolehditaan siité, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa tarvittavat
kirjalliset menettelytapastandardit.

Huolehditaan siitd, ettd kéytettdvissi on tehokkaita desinfiointiaineita ja
madritellyt desinfiointimenettelyt GMM:ien levidmisen varalta.
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xv) Huolehditaan siitd, ettd kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -materiaalit
voidaan tarvittaessa varastoida turvallisesti.

Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.
Taulukossa I a esitetdan laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaisvaatimukset.

Taulukossa I b esitetdén taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen
kasvi/kasvatushuonetoiminnan osalta, jossa kéytetdin GMM:ja.

Taulukossa I ¢ esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen
eldintoiminnan osalta, jossa kadytetddan GMM:ja.

Taulukossa II esitetddn muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat
vahimmaisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd toimenpiteitd samalta eristys-
tasolta seka taulukosta I a ettd taulukosta II.

Joissakin tapauksissa kéyttdjit voivat toimivaltaisen viranomaisen luvalla olla
soveltamatta tiettyyn eristystasoon liittyvdd eritelmda tai yhdistdd kahden eri tason
eritelmia.

Naéissd taulukoissa vapaaehtoista” tarkoittaa, ettd kéyttdjd voi soveltaa néitd toimen-
piteitd tapauskohtaisesti 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella.

Soveltaessaan tdté liitettd jasenvaltiot voivat vaatimusten selventdmiseksi sisallyttdd
seuraaviin taulukoihin 1 ja 2 kohdan yleiset periaatteet.

Taulukko I a

Laboratoriotoimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Eritelmat Eristystasot
1 2 3 4

1 | Laboratoriotila: eristiminen' | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan

2 | Laboratorio: suljettavissa ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan
ilmatiiviisti kaasu-
desinfektion suorittamiseksi

Laitteet

3 | Vettd, happoja, eméksia, vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
livottimia, desinfiointi- ja (pOytd) (pOytd) ((poytd), | (poyta,
dekontaminaatioaineita lattia) lattia,
kestavét helposti katto,
puhdistettavat pinnat seinit)

26



Fl

4 | Péaasy laboratorioon ei vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
ilmasulun kautta® ehtoista
5 | Ilmanpaine alhaisempi kuin | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan, | vaaditaan
lahiympéristossa lukuun
ottamatta’
6 | Tulo- ja poistoilma on ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan
HEPA-suodatettava (HEPA)* | (HEPA)’
— poisto- | — tulo-
ilma ja poisto-
lukuun ilma
ottamatta’
7 | Mikrobiologinen turvatila ei vaadita | vapaa- vaaditaan | vaaditaan
ehtoista
8 | Autoklaavi laitok- raken- labora- labora-
sessa nuksessa | torio- toriossa =
tilassa® kaksin-
kertainen
sisdén-
kaynti
Tyojérjestelyt
9 | Piasy rajoitettu ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
10 | Biologista vaaraa ilmaiseva | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
merkki ovella
11 | Mairitellyt toimenpiteet ei vaadita | vaaditaan, | vaaditaan, | vaaditaan,
aerosolien levidmisen minimoi- | estetddn estetddn
valvomiseksi daan
13 | Suihku el vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
ehtoista
14 | Suojavaatteet sopivat sopivat sopivat taydelli-
suoja- suoja- suoja- nen vaat-
vaatteet vaatteet vaatteet ja | teiden ja
(vapaa- jalkinei-
ehtoiset) | den vaih-
-jalkineet | to ennen
sisdédn-
menoa ja
ulostuloa
15 | Késineet ei vaadita | vapaa- vaaditaan | vaaditaan
ehtoista
27
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18

Tehokas vektorien valvonta
(esimerkiksi jyrsijéiden ja
hyonteisten varalta)

vapaa-
ehtoista

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Jatteet

19

Késienpesualtaiden ja
suihkujen jitevedessi tai
muissa vastaavissa jéte-
vesissd olevien GMM:ien
inaktivointi

el vaadita

el vaadita

vapaa-
ehtoista

vaaditaan

20

Saastuneessa aineksessa ja
jétteessd olevien GMM:ien
inaktivointi

vapaa-
chtoista

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Muut toimenpiteet

21

Laboratoriossa oltava omat
laitteet

el vaadita

el vaadita

vapaa-
chtoista

vaaditaan

23

Tarkkailuikkuna tai
vastaava, jotta huoneessa
olijat voidaan nihda

vapaa-
ehtoista

vapaa-
ehtoista

vapaa-
ehtoista

vaaditaan

Eristdminen = laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessd

rakennuksessa.

Ilmasulku = pédsy ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio.
Ilmasulun puhdas puoli on erotettava valvotusta alueesta vaatteidenvaihto-

suihkutiloilla ja mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa kytketty.
Toimintaa, jossa levidminen ei tapahdu ilman kautta.
HEPA = High Efficiency Particulate Air

tai

Kaytettdessd viruksia, jotka eivdt jda HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat
lisdvaatimukset ovat tarpeen.

Luotettavat menetelmit joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtdd laboratorion
ulkopuoliseen autoklaaviin ja joilla vastaava suojauksen taso voidaan turvata.
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Taulukko I b

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristiimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kasitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on
seindt, katto ja lattia, ja joka on suunniteltu ja jota kdytetdén pédasiallisesti kasvien
kasvattamiseen valvotussa ja suojatussa ympéaristossa.

Kaikkia taulukon I a méaérédyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eritelmét Eristystasot
1 2 3 4
Rakennus
1 | Kasvihuone: kiinted ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
rakenne'
Laitteet
3 | Péasy erillisen huoneen ei vaadita | vapaa- vapaa- vaaditaan
kautta, jossa on ovet, joiden ehtoista ehtoista
lukitus on toisiinsa kytketty
4 | Saastuneen valumaveden vapaa- valuma- | valuma- | valuma-
valvonta ehtoista veden veden veden
maarin estdminen | estiminen
mini-
mointi*
Tyojarjestelyt
6 | Valvontatoimenpiteet vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
epatoivottujen lajien,
esimerkiksi hyonteisten,
jyrsijoiden ja niveljalkaisten
varalta
7 | Eldvin aineksen siirto- levia- levia- levia- levia-
menettelyilla misen misen misen misen
kasvi/kasvatushuoneen, mini- mini- estdminen | estiminen
suojarakenteen ja laborato- | mointi mointi
rion vélilld on valvottava
X> GMM:ien <X] levidmista

Kasvihuone muodostuu kiinteédsté rakenteesta, jossa on saumaton vedenpitivd kate ja
itsestddn sulkeutuvat lukittavat ovet, se sijoitetaan paikkaan, jossa pintavalumaveden

sisddntulo voidaan estaa.

Jos levidminen voi tapahtua maan kautta.
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Taulukko I ¢

Elidinyksikoiti koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kaikkia taulukon I a méiérayksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eritelmét Eristystasot
1 2 3 4
Tilat
1 | Eldinyksikon eristiminen' vapaa- vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
ehtoista
2 | Eldintilat’, erotettu vapaa- vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
lukittavilla ovilla ehtoista
3 | Eldintilat suunniteltu vapaa- vapaa- vaaditaan | vaaditaan
dekontaminaatiota ehtoista ehtoista
helpottaviksi (vedenpitdvit
ja helposti pestavit
materiaalit (hdkit jne.))
4 | Lattia ja/tai seinét helposti vapaa- vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
pestévit ehtoista (lattia) (lattiaja | (lattia ja
seinét) seinét)
5 | Tarkoituksenmukaisissa vapaa- vapaa- vapaa- vapaa-
eristystiloissa kuten ehtoista ehtoista ehtoista ehtoista
hikeissé, karsinoissa tai
altaissa pidetyt eldimet
6 | Suodattimet isolaattoreissa | ei vaadita | vapaa- vaaditaan | vaaditaan
tai eristetyssd huoneessa’ ehtoista

Eldinyksikko: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisdlld, joka siséltdd varsinaiset

eldintilat ja liséksi esimerkiksi puku- ja suihkuhuoneet, autoklaavit, rehuvarastot jne.

tai véhdaisten kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.

Eldintilatila: tila, jota tavallisesti kdytetddn kasvatus-, siitos- tai koe-eldinten eldinsuojana

Isolaattorit: lapindkyvét kammiot, joissa pienet eldimet liikkuvat vapaasti tai pidetddn

hikeissé; isommille eldimille eristetyt huoneet voivat olla tarkoituksenmukaisempia.

Fl
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Taulukko 11

Muuta toimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Eritelmét Eristystasot
1 2 3 4
Yleisti

1 | Eldvit mikro-organismit vapaa- vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
olisi suljettava jarjestel- ehtoista
méién, joka erottaa prosessin
ympéristostd (suljettu
jérjestelma)

2 | Suljetun jérjestelmén ei vaadita | vaaditaan, | vaaditaan, | vaaditaan,
poistokaasujen valvonta paisto paisto paisto

mahdolli- | estetdén | estetddn
simman
pieni

3 | Aerosolien valvonta néyt- vapaa- vaaditaan, | vaaditaan, @ vaaditaan,
teitd otettaessa, lisdttiessa ehtoista paisto paisto paisto
ainetta suljettuun jarjestel- mahdolli- | estetddn | estetddn
médn tai siirrettdessi ainetta simman
toiseen suljettuun jérjestel- pieni
maan.

4 | Viljelynesteiden inaktivointi | vapaa- vaaditaan, | vaaditaan, | vaaditaan,
ennen niiden poistamista ehtoista inaktivoi- | inaktivoi- | inaktivoi-
suljetusta jirjestelméasti tutoden- | tutoden- | tutoden-

netulla netulla netulla
tavalla tavalla tavalla

5 | Tiivisteiden olisi oltava siten | ei erityi- | paéstod paisto padsto
suunniteltuja, ettd pddstd on | sid vaati- | mahdolli- | estetddn | estetdin
mahdollisimman pieni tai se | muksia simman
estetddn pieni

6 | Valvonta-alueen olisi oltava | vapaa- vapaa- vaaditaan | vaaditaan
siten suunniteltu, ettd se ehtoista ehtoista
kattaisi koko suljetun
jérjestelmédn vuodot

7 | Valvonta-alue on voitava el vaadita | vapaa- vapaa- vaaditaan
sulkea ilmatiiviisti niin, etta chtoista chtoista
kaasudesinfektio voidaan
suorittaa
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Laitteet

8 | Péaasy ilmalukon kautta ei vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
ehtoista
9 | Vettd, happoja, eméksia, vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
livottimia, desinfiointi- ja (mahdol- | (mahdol- | (mahdol- | (poOydit,
dekontaminaatioaineita linen linen linen lattia,
kestavét, helposti pOytd) pOytd) pOyta, katto,
puhdistettavat pinnat lattia) seinit)
10 | Madritellyt toimenpiteet vapaa- vapaa- vapaa- vaaditaan
valvonta-alueen tuulettami- | ehtoista ehtoista ehtoista
seksi kunnolla ilman
saastumisen minimoimiseksi
11 | Valvonta-alueen ilmanpaine | ei vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
on pidettdvd ympariston ehtoista
ilmanpainetta alhaisempana
12 | Valvonta-alueen tulo- ja ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan
poistoilma on HEPA- (poisto- (tulo- ja
suodatettava ilma, poisto-
tuloilman | ilma)
osalta
vapaa-
ehtoista)
Tyojirjestelyt
13 | Suljetut jérjestelmét olisi ei vaadita | vapaa- vaaditaan | vaaditaan
sijoitettava valvonta-alueelle ehtoista
14 | Padsy sallittu vain nimetylle | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
henkil6kunnalle
15 | Biologista vaaraa ilmaisevat | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan
merkit olisi pantava
nédkyville
17 | Tyontekijoiden on kéytava el vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
suihkussa ennen valvonta- ehtoista
alueelta poistumista
18 | Tyontekijoiden on vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan | tdydelli-
kiytettdvd suojavaatteita (tyo- (tyo- nen vaih-
vaatteet) | vaatteet) to ennen
sisdédn-
menoa ja
ulostuloa
FI 3
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Jatteet

22 | Késienpesualtaiden ja ei vaadita | ei vaadita | vapaa- vaaditaan
suihkujen jatevedessa tai ehtoista
muissa vastaavissa jéte-
vesissé olevien GMM:ien
inaktivointi

23 | Saastuneessa aineksessa ja vapaa- vaaditaan, | vaaditaan, | vaaditaan,
jétteessd sekd prosessista ehtoista toden- toden- toden-
tulevassa jitevedessa netulla netulla netulla
olevien GMM:ien tavalla tavalla tavalla
inaktivointi ennen lopullista
pddstdd viemdriin
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LIITE V

W 98/81/EY 1 artiklan 4 alakohta
(mukautettu)

X>EDELLA 6, 8 JA 9 ARTIKLASSA TARKOITETUN ILMOITUKSEN TIEDOT <X

A OSA
X> Edella <X] 6 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on X> oltava <XI:

— kayttdjan/kayttdjien sekd valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden
nimet,

— valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden koulutus ja patevyys,
— yksityiskohtaiset tiedot kaikista biologisista komiteoista ja alakomiteoista,
— tilojen osoite ja yleiskuvaus,

- tehtévin tyon kuvaus,

— suljetun kdyton luokka,

— luokkaan 1 kuuluvan suljetun kéyton osalta yhteenveto 4 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta arvioinnista ja jiatehuoltoa koskevat tiedot.

B OSA
X> Edella <X] 8 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on X> oltava <XI:
— pdivé, jolloin 6 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty,
— valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden nimet, koulutus ja patevyys,

— kiytettdvdat vastaanottaja-, luovuttaja- ja/tai emomikro-organismit ja tarvittaessa
isantévektori(t),

— muuntamisessa kdytettivin geeniaineksen ldhde/ldhteet ja kéayttotarkoitus/kaytto-
tarkoitukset,

- GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet,
— suljetun kayton tarkoitus ja odotetut tulokset,
— arvioidut kéytettavit viljelytilavuudet,

— toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekd tiedot
jatehuollosta, kuten syntyvisté jétteistd, niiden kéisittelystd, lopullisesta muodosta ja
madranpaasta,

— yhteenveto 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista,
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tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 13 artiklan
1 kohdan mukaisesti laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuutta.

C OSA

X> Edella <X] 9 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on X> oltava <XI:

a)

b)

d)

Fl

pdivé, jolloin 6 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty,

valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoittamisesta vastaavien henkildiden nimet,
koulutus ja patevyys;

kiytettdva(t) vastaanottaja- tai emomikro-organismi(t),
kaytettdva isdantdvektori tai kdytettdvit isdntdvektorit (tarvittaessa),

muuntamisessa kéytettdvin geeniaineksen ldhde/ldhteet ja kiyttdtarkoitus/-
kayttotarkoitukset,

GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet,
kaytettavat viljelytilavuudet;

toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekd tiedot
jatehuollosta, kuten syntyvien jétteiden tyypistd ja muodosta, niiden
kasittelystd, lopullisesta muodosta ja médranpaasti;

suljetun kéyton tarkoitus ja odotetut tulokset,

laitoksen osien kuvaus;

tarvittaessa tiedot onnettomuuksien ehkdisytoimista ja pelastussuunnitelmista,

erityinen vaara, joka johtuu laitoksen sijainnista,

ennalta ehkiisevdt toimenpiteet, esimerkiksi turva- ja hélytyslaitteet ja
eristimistavat,

menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkistetaan eristimistoimenpiteiden jatkuva
tehokkuus,

kuvaus henkil6kunnalle annetuista tiedoista,

tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 13 artiklan
1 kohdan mukaisesti laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuutta;

jaljennos 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista.
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LIITE VI
A osa

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista
(22 artiklassa tarkoitetut)

Neuvoston direktiivi 90/219/ETY
(EYVLL 117, 8.5.1990,s. 1)

Komission direktiivi 94/51/EY
(EYVL L 297, 18.11.1994, s. 29)

Neuvoston direktiivi 98/81/EY
(EYVL L 330, 5.12.1998, s. 13)

Neuvoston paitos 2001/204/EY
(EYVL L 73, 15.3.2001, s. 32)

Euroopan parlamentin ja neuvoston Ainoastaan liitteessé I1I oleva
asetus (EY) N:o 1882/2003 19 alakohta
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)

B osa

Miiraajat kansallisen lainsiadannon osaksi saattamiselle
(22 artiklassa tarkoitetut)

Direktiivi Maéraaika kansallisen lainsdddanndn osaksi
saattamiselle
90/219/ETY 23 paivé lokakuuta 1991
94/51/EY 30 péiva huhtikuuta 1995
98/81/EY 5 paivé kesdkuuta 2000
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LIITE VI

VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 90/219/ETY Tama direktiivi
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla

3 artiklan johdantokappale

3 artiklan ensimmadinen luetelmakohta
3 artiklan toinen luetelmakohta

4 artiklan ensimmaéinen kohta

4 artiklan toinen kohta

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artikla 1, 2 ja 3 kohta

11 artiklan 4 kohdan johdantokappale

11 artiklan 4 kohdan
ensimmainen luetelmakohta

11 artiklan 4 kohdan toinen luetelmakohta
12 artiklan 1 kohta

12 artiklan 2 kohta

13 artikla

14 artiklan ensimméinen kohta

14 artiklan toinen kohta

15 artiklan 1 kohdan johdantokappale
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3 artiklan 1 kohdan johdantokappale
3 artiklan 1 kohdan a alakohta

3 artiklan 1 kohdan b alakohta

3 artiklan 2 kohta

3 artiklan 3 kohta

4 artikla

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla 1, 2 ja 3 kohta

10 artiklan 4 kohdan johdantokappale

10 artiklan 4 kohdan a alakohta

10 artiklan 4 kohdan b alakohta
11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

12 artikla

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta

14 artiklan 1 kohdan johdantokappale
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15 artiklan 1 kohdan
ensimmainen luetelmakohta

15 artiklan 1 kohdan toinen luetelmakohta

15 artiklan 1 kohdan kolmas luetelmakohta
15 artiklan 1 kohdan neljés luetelmakohta

15 artiklan 2 kohdan johdantokappale

15 artiklan 2 kohdan
ensimmainen luetelmakohta

15 artiklan 2 kohdan toinen luetelmakohta
16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2 kohta

19 artiklan 3 kohdan johdantokappale

19 artiklan 3 kohdan
ensimmainen luetelmakohta

19 artiklan 3 kohdan toinen luetelmakohta
19 artiklan 3 kohdan kolmas luetelmakohta
19 artiklan 4 kohta

19 artiklan 5 kohta

20 artikla

20a artikla

21 artiklan 1 kohta

21 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta
21 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

21 artiklan 3 kohta

22 artikla
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14 artiklan 1 kohdan a alakohta

14 artiklan 1 kohdan b alakohta
14 artiklan 1 kohdan c alakohta
14 artiklan 1 kohdan d alakohta
14 artiklan 2 kohdan johdantokappale

14 artiklan 2 kohdan a alakohta

14 artiklan 2 kohdan b alakohta

15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta
18 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

18 artiklan 2 kohdan johdantokappale

18 artiklan 2 kohdan a alakohta

18 artiklan 2 kohdan b alakohta
18 artiklan 2 kohdan c alakohta
18 artiklan 3 kohta

18 artiklan 4 kohta

19 artikla

20 artikla

21 artiklan 1 kohta

21 artiklan 2 kohta
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23 artikla

Liitteet -V

22 artikla
23 artikla
24 artikla
Liitteet -V
Liite VI

Liite VII
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