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SMERNICA RADY
z 23. aprila 1990
0 obmedzenom pouZiti geneticky modifikovanych mikroorganizmov
(90/219/EHS)
RADA EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA,

so zretel'om na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva a najmi na
jej clanok 130s,

so zretel'om na navrh Komisie (),
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (%),
so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (%),

ked’ze podl'a zmluvy by sa mala kazda Cinnost, uskutocnend spolocen-
stvom a dotykajuca sa zivotného prostredia, riadit’ principom prevencie
s cielom ochrany a zlepSovania zivotného prostredia a ludského
zdravia;

ked’ze uznesenie Rady z 19. oktobra 1987 (%), tykajuce sa Stvrtého envi-
ronmentalneho akéného programu Eurdpskych spolocenstiev, vyhlasuje,
7e opatrenia tykajice sa vyhodnocovania a najlepSieho vyuzitia biotech-
noldgie s ohladom na Zivotné prostredie st prioritnou oblast'ou, na ktora
by sa mala zamerat’ ¢innost’ spolocenstva;

ked’ze vyvoj biotechnologie prispieva k hospodarskemu rozvoju clen-
skych statov, ked’ze z toho vyplyva, ze geneticky modifikované mikro-
organizmy sa budu pouzivat v operaciach rdoznych typov a rdzneho
rozsahu;

ked’Zze obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych mikroorganizmov
by sa malo uskuto¢novat’ tak, aby mohlo prostrednictvom pozornosti
venovanej prevencii nehdod a kontrole odpadu viest’ k obmedzeniu ich
negativnych doésledkov na 'udské zdravie a zivotné prostredie;

ked’ze mikroorganizmy, ktoré st uvolnené do zivotného prostredia v
ramci ich obmedzeného pouzitia jednom ¢lenskom $tate, sa moéZu v prie-
behu ich pouzitia rozmnozit’ a rozsirit' cez Statne hranice, a tym zasia-
hnut’ iné Clenské Staty;

vzhladom na to, aby bol bezpe¢ny rozvoj biotechnologie zavedeny v
celom spolocenstve, je potrebné stanovit’ spolocné opatrenia na vyhod-
nocovanie a znizovanie potencionalnych rizik vyvstavajicich pocas
vsetkych operacii zahfiajucich obmedzené pouzitie geneticky modifiko-
vanych mikroorganizmov a stanovit’ vhodné podmienky ich pouZitia;

ked’ze uplny charakter a rozsah rizik spojenych s geneticky modifikova-
nymi mikroorganizmami teraz eSte nie je celkom znamy a pritomné
riziko sa bude odhadovat’ od pripadu k pripadu, ked’ze na vyhodnoco-
vanie rizika pre 'udské zdravie a zivotné prostredie je potrebné stanovit’
poziadavky na odhadovanie rizika;

ked’ze geneticky modifikované mikroorganizmy by mali byt klasifiko-
vané z hladiska rizik, ktoré predstavuju; ked’ze na tento ucel sa usta-
novia kritéria; ked’Zze zvlastna pozornost’ by sa mala venovat’ operaciam
pouzivajicim geneticky modifikované mikroorganizmy s vécsSou pravde-
podobnost’ou rizika;

ked’ze prislusné obmedzujlice opatrenia zamerané na kontrolu emisii a
prevenciu nehod by sa mali pouzit’ v roznych etapach operacii,

kedze kazda osoba predtym, nez prvy raz v konkrétnom zariadeni
obmedzene pouzije geneticky modifikované mikroorganizmy, predlozi
prislusnému organu oznamenie tak, aby sa tento organ mohol uistit, Ze
navrhované zariadenie je vhodné na vykonavanie Cinnosti do tej miery,
ze nehrozi riziko pre I'udské zdravie a zivotné prostredie;

(") U.v. ESC 198, 28.7.1988, 5. 9 aU. v. ES C 246, 27.9.1989, s. 6.
(*) U.v. ES C 158, 26.6.1989, s. 122 aU. v. ES C 96, 17.4.1990.

() U.v. ES C 23, 30.1.1989, s. 45.

(*) U.v. ES C 328, 7.12.1987, s. 1.
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ked’ze je tiez potrebné stanovit’ vhodné postupy pre pripadné ohlaso-
vanie Specifickych operacii zahfiajicich obmedzené pouzitie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, pricom sa vezme do tvahy stupeil
pritomného rizika;

ked'ze v pripade operacii s vysokym rizikom musi byt dany suhlas
prislusného organu,

kedze sa moze ukazat ako vhodné prerokovanie obmedzeného poZitia
geneticky modifikovanych mikroorganizmov s verejnost'ou;

ked’ze v pripade nehody budu prijaté vhodné opatrenia na informovanie
vsetkych o0sdb, ktorych bezpecnost’ bude ohrozend;

ked’ze by sa mali stanovit’ plany, aby sa v nidzovych situaciach postu-
povalo efektivne;

ked’ze v pripade nehody uzivatel ma ihned’ informovat’ prislusny organ
a oznamit’ informacie potrebné pre zhodnotenie dopadu nehody a na
prijatie vhodnych opatren;

ked'ze pre Komisiu je vhodné po porade s ¢lenskym Statom stanovit
postup pre vymenu informécii o nehodach a zriadit’' register takychto
nehdd;

ked’Zze obmedzené pouzitie geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v ramci celého spolocenstva bude monitorované a ¢lenské Staty by mali
poskytovat’ ur€ité informacie Komisii;

ked'ze sa zriadi vybor, ktory bude pomahat Komisii v zaleZitostiach
tykajucich sa vykondvania tejto smernice a jej prispésobovaniu technic-
kému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clénok 1

Tato smernica stanovuje spolo¢né opatrenia pre obmedzené pouzitie
geneticky modifikovanych mikroorganizmov s ohladom na ochranu
T'udského zdravia a zivotného prostredia.

Clanok 2
Na ucely tejto smernice:

a) ,,mikroorganizmus‘znamend: kazdi mikrobiologicka entitu, bunkovu
alebo nebunkovu, schopnu rozmnozovania alebo prenosu genetic-
kého materialu, vratane virusov, viroidov a zivo¢iSnych a rastlinnych
buniek v kultarach;

b) ,.geneticky modifikovany mikroorganizmus“(GMM) znamena:
mikroorganizmus, v ktorom bol geneticky materidl zmeneny
spdsobom, ktory sa nevyskytuje prirodzene pri rozmnozovani a/alebo
pri prirodzenej rekombinAcii.

V ramci tejto definicie:

i) geneticka modifikacia sa uskutocni aspon pri pouziti technik
uvedenych v prilohe I, Cast’ A;

ii) vysledky technik uvedenych v prilohe I, Cast B, sa nepovazuji
za geneticku modifikaciu,;

¢) ,,obmedzené pouzitie“znamena: kazda Cinnost’, v ktorej st mikroor-
ganizmy geneticky modifikované, alebo v ktorej su takéto GMM
pestované, uchovavané, prepravované, nicené, zneSkodnované alebo
pouzivané akymkol'vek inym spdsobom pri ktorom sa pouzivaju
zvlastne obmedzujlice opatrenia tak, aby sa obmedzil ich kontakt
s obyvatel'stvom a zivotnym prostredim;

d) ,havaria“znamena kazda udalost, pri ktorej sa vyskytne vyznamné
neumyselné uvolnenie GMM pocas ich obmedzeného pouzitia, ktory
by mohol znamenat' okamzité alebo oneskorené nebezpecenstvo pre
Pudské zdravie alebo Zivotné prostredie;
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e) ,pouzivatel“znamena kazdu fyzicka alebo pravnicka osobu zodpo-
vednu za obmedzené pouzitic GMM,;

f) ,ohlasenie“znamend  predlozenie = pozadovanych  informacii
prislusnym organom c¢lenského Statu.

Cldnok 3

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

— genetickli modifikéaciu, ak bola dosiahnuta prostrednictvom pouZitia
technik/metdd uvedenych v prilohe II Cast’ A alebo

— v pripade obmedzen¢ho pouzitia len takych typov GMM, ktoré
spliaju kritéria uvedené v prilohe II, Cast' B, ktoré zaruCuji ich
bezpecnost’ pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie. Tieto typy GMM
st uvedené v prilohe II, Cast’ C.

Clénok 4

Clénok 5 ods. 3 a ods. 6 a &lanky 6 az 12 neplatia pre cestni, Zelez-
nic¢nt, vnutrozemsku vodnid, morsku a letecka prepravu GMM.

Tato smernica sa nevztahuje na uchovavanie, pestovanie, prepravu,
nicenie, zneSkodnovanie alebo pouzitie geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, ktoré boli uvedené na trh v stlade so smernicou
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolneni geneticky modifi-
kovanych organizmov do zivotného prostredia (') alebo v stlade s inymi
pravnymi predpismi spoloc¢enstva, ktoré stanovuji Specifické hodnotenie
environmentalneho rizika podobné tomu v uvedenej smernici za predpo-
kladu, Ze obmedzené pouzitiec bude splhat podmienky stanovené
v suhlase s uvedenim na trh, ak takéto podmienky existuju.

Clénok 5

1. Clenské $taty zabezpetia, aby by boli vykonané vietky vhodné
opatrenia na odvratenie nepriaznivych ucinkov na Tudské zdravie
a zivotné prostredie, ktor¢ by mohli byt vzniknit pri obmedzenom
pouziti GMM.

2. Pouzivatel preto vykona hodnotenie obmedzeného pouzitia
z hladiska rizik pre zdravie l'udi a zZivotné prostredie, ktoré by z nich
mohli vyplynut’, pouzijuc aspont prvky hodnotenia a postupy uvedené
v prilohe III, Casti A a B.

3. Vysledkom hodnotenia uvedeného v odseku 2 bude koneéné
zatriedenie obmedzenych pouziti do 4 tried pri uplatneni postupu stano-
veného v prilohe III, ktoré vysledkom bude zatriedenie tirovni ochrany
v stlade s ¢lankom 6:

Trieda 1: ¢innosti nepredstavujuce ziadne alebo len zanedbatelné
riziko, t. j. ¢innosti, pre ktoré je s cielom ochrany zdravia
l'udi alebo zivotného prostredia vhodna uroven 1 ochrany.

Trieda 2: Cinnosti predstavujiuce malé riziko, t. j. ¢innosti, pre ktoré je
s cielom ochrany zdravia ludi alebo zivotného prostredia
vhodna uroven 2 ochrany.

Trieda 3: cinnosti predstavujuce stredné riziko, t. j. ¢innosti, pre ktoré
je s cielom ochrany zdravia 'udi alebo zivotného prostredia
vhodna uroven 3 ochrany.

Trieda 4: ¢innosti predstavujuce vysoké riziko, t. j. ¢innosti, pre ktoré
je s cielom ochrany zdravia l'udi alebo zivotného prostredia
vhodna troven 4 kontrolnych opatreni.

4. Ak existuju pochybnosti, ktora trieda je pre navrhované pouzitie
v uzavretych priestoroch vhodna, aplikuji sa prisnejSie ochranné
opatrenia, ak dostato¢ny ddkaz a suhlas prislusného organu neopraviiuje
pouzitie menej prisnych opatreni.

() U.v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou Komisie 97/35/ES (U. v. ES L 169, 27.6.1997, s. 72).
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5. Hodnotenie uvedené v odseku 2 musi zohl'adnit’ najméa zneskodiio-
vania odpadu a odpadovych vdd. Ak to je vhodné, na ochranu zdravia
udi a Zivotného prostredia sa pouziju potrebné bezpecnostné opatrenia.

6. Uzivatel musi uchovavat zaznamy z hodnotenia uvedeného
v odseku 2 a spristupnit’ ich prislusnému organu vo vhodnej forme ako
stcast’ ohlasenia v zmysle ¢lanku 7,9 a 10 alebo na poziadanie.

Clénok 6

1.  Okrem rozsahu, v ktorom odsek 2 prilohy IV povoluje pouzitie
inych opatreni, pouzije pouzivatel vSeobecné principy a prislusna
uroven ochrany a iné ochranné opatrenia ustanovené v prilohe IV
zodpovedajuce prislusnej triede obmedzeného pouzitia tak, aby vysta-
venie pracoviska a zivotného prostredia akymkol'vek GMM bolo na ¢o
najnizSej rozumne uplatnitelnej Grovni a tak, aby bola zaistena vysoka
uroven bezpecnosti.

2. Hodnotenie uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 a uroveil ochrany a iné
pouzité ochranné opatrenia sa musia preskumavat’ pravidelne a ihned
ak:

a) uz pouzité opatrenia urovne ochrany a iné ochranné opatrenia nie st
viac adekvatne alebo ak trieda priradend obmedzenému pouzitiu uz
nie je spravna, alebo

b) existuje dovod sa domnievat, ze zaradenie uz nie je z hladiska
novych vedeckych alebo technickych poznatkov vhodné.

Clénok 7

Ak sa maju priestory pouzit prvykrat na obmedzené pouzitie, uzivatel
je povinny zaslat’ prislusSnym organom pred zacatim takéhoto pouzitia
ohlasenie obsahujuce aspon informéacie uvedené v prilohe V, Cast” A.

Clénok 8

Po ohlaseni uvedenom v ¢lanku 7 sa nasledné obmedzené pouzitie
triedy 1 moéze vykonat bez dalSicho ohlasenia. Pouzivatelia GMM
v triede 1 pouzitia v uzavretych priestoroch musia uchovavat’ zaznamy
z kazdého hodnotenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 6, ktoré prislusnému
organu na poziadanie spristupnia.

Clénok 9

1. Pre prvé a nasledné pouzitia v uzavretych priestoroch triedy 2,
ktoré sa maju vykonat’ v priestoroch ohlasenych podl'a ¢lanku 7 sa musi
zaslat’ ohlasenie obsahujuce informacie uvedené v prilohe V, cast’ B.

2. Ak boli priestory predmetom predchadzajucej ohlasenia na vyko-
navanie obmedzeného pouzitia triedy 2 alebo vysSSej a boli splnené
vSetky poziadavky s tym spojené, obmedzené pouzitie triedy 2 sa moze
vykonavat’ bezprostredne po zaslani nového ohlasenia.

Ziadatel’ viak moZe sam poziadat’ prisluiny organ a rozhodnutie vo veci
formalneho povolenia. Tento musi rozhodnut’ v lehote najviac 45 dni od
datumu ohlasenia.

3. Ak priestory neboli predmetom prechadzajiceho ohlasenia na
vykonavanie obmedzeného pouzitia triedy 2 alebo vysSej, obmedzené
pouzitie triedy 2 sa mdze vykonavat’ po 45 dioch od zaslania ohlasenia
uvedeného v odseku 1 v pripade absencie akéhokol'vek naznaku opac-
ného stanoviska prislusného organu alebo v pripade sthlasu i skor.

Cldnok 10

1.  Pre prvé a nasledné obmedzené pouzitie triedy 3 alebo triedy 4,
ktoré sa maju vykonat’ v priestoroch ohlasenych podl'a ¢lanku 7 sa musi
zaslat’ ohlasenie obsahujuce informacie uvedené v prilohe V, cast’ C.

2.  obmedzené pouzivanie triedy 3 alebo 4 sa nesmie vykondvat’ bez
predchadzajuceho suhlasu prislusného organu, ktory musi svoje rozhod-
nutie oznamit’ pisomne:
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a) do 45 dni po zaslani nového ohlasenia v pripade priestorov, ktoré
boli predmetom predchadzajuceho ohlasenia na vykonavanie obme-
dzeného pouzitia triedy 3 alebo vyssej a v pripade ak boli splnené
poziadavky suhlasu s pouzitim v uzavretych priestoroch tej istej
alebo vyssej triedy, ako je trieda obmedzeného pouzitia, ktoré sa ma
vykonavat’;

b) do 90 dni po zaslani ohlasenia v ostatnych pripadoch.

Clanok 11

1. Clenské staty urdia organ alebo organy, ktoré buda zodpovedné za
vykonanie opatreni, ktoré prijmu na uplatiovanie tejto smernice a za
prijimanie a potvrdzovanie ohlaseni uvedenych v ¢lanku 7, 9 a 10.

2. PrisluSné orgény preskiimajii stilad ohlaseni s poziadavkami tejto
smernice, presnost’ a uplnost’ informacii, spravnost’ hodnotenia uvede-
ného v ¢lanku 5 ods. 2 a triedu obmedzeného pouzitia, a ak to je
vhodné, i vhodnost’ ochrany a inych ochrannych opatreni, odpadové
hospodarstvo a havarijné opatrenia.

3. Ak to je potrebné, prislusny organ mdze:

a) poziadat’ pouzivatela o poskytnutie d’alSich informacii alebo o zmenu
podmienok navrhovaného obmedzeného pouzitia alebo zmenu triedy,
ktora je obmedzenému pouzitiu (pouzitiam) priradena. V tomto
pripade moéze prislusny organ pozadovat, aby sa obmedzené
pouzitie, ak je navrhnuté, nezacinalo, alebo, ak sa uz zacalo, aby
bolo pozastavené alebo ukoncené, pokym prislusny organ nevyda
suhlas na zédklade d’alSich ziskanych informacii alebo zmenenych
podmienok obmedzeného pouzitia;

b) obmedzit’ lehotu, na ktort je obmedzené pouzitie povolené alebo ho
podriadit’ uréitym Specifickym podmienkam.

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

— Caka na dodato¢né informacie, ktoré moze od ohlasovatel’a v stulade
s odsekom 3 pism. a) vyzadovat’, alebo

— vykonava verejny prieskum alebo porady v sulade s ¢lankom 13

nezapocitava.

Clénok 12

1. Ak sa uzivatel’ dozvie relevantné nové informacie alebo upravi obme-
dzené pouzitie spdsobom, ktory méze mat’ vyznamné dosledky pre nim
predstavované rizika, upovedomi ¢o najskor prislusny organ a zmeni
ohlasenie v zmysle ¢lanku 7, 9, a 10.

2. Ak prislusny organ obdrzi informacie, ktoré mozu mat’ vyznamné
dosledky pre rizika predstavované obmedzenym pouzitim, moze poza-
dovat’ od uzivatel'a, aby upravil podmienky obmedzené pouzitia, poza-
stavil ho alebo ukon¢il.

Clénok 13

Ak to Clensky Stat povazuje za vhodné, mdze zabezpeCit, aby boli
s verejnostou prekonzultované aspekty navrhovaného obmedzeného
pouzitia bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 19.

Clanok 14
Prislusné organy zabezpecia, aby pred zacatim obmedzeného pouzitia:

a) bol preit vypracovany havarijny plan pre pripad, ze by zlyhanie
opatreni na ochranu mohlo viest k vaZznemu, ¢i uz bezprostrednému
alebo naslednému ohrozeniu I'udi mimo zariadenia alebo Zivotného
prostredia, okrem pripadov, ked’ uz bol takyto havarijny plan vypra-
covany na zéklade inych pravnych predpisov spolocenstva;

b) boli informacie o tychto havarijnych planoch, vratane prislusnych
bezpecnostnych opatreni, ktoré budi v pripade nehody prijaté, postu-
pené vhodnym sposobom organizaciam a organom, o ktorych sa



1990L0219 — SK — 05.03.2005 — 005.001 — 7

M2
predpoklada, ze by mohli byt havariou zasiahnuté, bez toho, Ze by
o ne museli ziadat. Informacie sa musia aktualizovat’ v prislusnych
intervaloch. Musia byt tieZ verejne pristupné.

Dotknuté clenské Staty spristupnia v rovnakom Case ostatnym
dotknutym c¢lenskym S$tatom rovnaké informacie, aké boli poskytnuté
ich vlastnym obcanom, ako podklad pre vsetky potrebné porady v ramci
ich dvojstrannych vzt'ahov.

Clénok 15

1. Clenské Stity prijmu potrebné opatrenia aby, bol pouZivatel
v pripade havéarie povinny okamzite informovat prislusny organ,
uvedeny v ¢lanku 11, a aby poskytol tieto informacie:

— okolnosti havarie,
— identitu a mnozstva prislusnych GMM,

— vSetky informacie potrebné pre posudenie nasledkov havarie na
zdravie obyvatel'stva a na zivotné prostredie,

— prijaté opatrenia.

2.V pripade informécii poskytnutych podla odseku 1 st clenské

Staty povinné:

— zabezpecCit, aby boli prijaté vSetky potrebné opatrenia a okamzite
upozorit’ kazdy clensky S$tat, ktory by mohol byt havariou zasiah-
nuty,

— zhromazd'ovat, ak je to mozné, informacie potrebné pre Uplnu
analyzu havérie, a ak to je vhodné, odporucat sposoby ako
v buduicnosti predchadzat podobnym havariam a obmedzit' ich
ucinky.

Cldnok 16

1. Clenské $taty s povinné:

a) poradit’sa s ostatnymi Clenskymi $tatmi, o ktorych sa predpoklada, ze
by mohli byt’ pri havarii zasiahnuté, navrhnuta realizaciu havarijnych
planov,

b) Co najskor informovat’ Komisiu o kazdej havarii v zmysle tejto smer-
nice, kde uvedi podrobnosti o okolnostiach, identitu a mnozstva
prislusnych GMM, o vykonanych havarijnych opatreniach a ich ucin-
nosti, a o analyze havarie vratane odporicani ako obmedzit' jej
ucinky a ako podobnym nehodam v budicnosti predchadzat’.

2. Komisia, v spolupraci s ¢lenskymi Statmi, stanovi sposob vymeny
informéacii v zmysle odseku 1. Takisto vypracuje a ¢lenskym Statom
spristupni zoznam havarii v zmysle tejto smernice, vratane analyzy
pri¢in havarii, ziskanych sktsenosti a prijatych opatreni s cielom pred-
chadzania podobnym havariam v buducnosti.

Clénok 17

Clenské Staty zabezpecia, aby prisluSny organ organizoval insSpekcie a
iné kontrolné opatrenia na zabezpecenie stladu uzivatela s touto smer-
nicou.

Clanok 18

1. Clenské staty zasla koncom kazdého roka Komisii suhrnnd spravu
o0 obmedzenych pouzitiach triedy 3 a 4 ohlasené pocas prislusného roka
podl’a ¢lanku 10, vratane popisu, ucelu a rizik tychto pouziti.

2. Clenské §taty zasla kazdé tri roky Komisii sihrnnt spravu o ich
skusenostiach s touto smernicou, prvykrat 5. jina 2003.

3.  Komisia kazdé tri roky zverejni stthrnnu spravu vypracovanil na
zaklade sprav uvedenych v odseku 2, prvykrat k 5. janu 2004.
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4. Komisia moéze zverejnit vSeobecné Statistické informacie
o vykonani tejto smernice a suvisiacich zalezitostiach, pokial’ neobsa-
huju informacie, ktoré by mohli spdsobit’ uzivatelovi ujmu z hladiska
hospodarskej stitaze.

Cldnok 19

1. Ak sa odtajnenie tyka jednej alebo viacerych poloziek uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 2 smernice Rady 90/313/EHS zo 7. juna 1990 o slobode
pristupu k informaciam o Zivotnom prostredi ('), ohlasovatel moze
oznacit' informacie v ohlaseniach, poskytnutych podla tejto smernice,
ktoré sa maji povazovat za doverné. V takych pripadoch sa musi
poskytnut’ overitel'né oddvodnenie.

2. Prislusny organ po porade s ohlasovatel'om rozhodne o tom, ktoré
informacie budi povazované za doverné a informuje ho o svojom
rozhodnuti.

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

— vSeobecna charakteristtka GMM, nazov a adresa ohlasovatel'a
a miesto pouzitia,

— trieda obmedzeného pouzitia a opatrenia ochrany,

— vyhodnotenie predvidatelnych ucinkov, najmi Ucinkov Skodlivych
pre zdravie I'udi a zivotné prostredie.

4. Komisia a prislusné organy nesmu poskytnit' tretim stranam
ziadne informacie, o ktorych sa v zmysle odseku 2 rozhodlo, Zze su
doverné, a ktoré boli ohlasené alebo inak poskytnuté v zmysle tejto
smernice a budd chranit’ prava dusevného vlastnictva vztahujice sa
k obdrzanym udajom.

5. Ak ohlasovatel’ z akychkol'vek pri¢in odvola ohlasenie, prislusny
organ musi reSpektovat’ dovernost’ predlozenych informacii.

Cldnok 20

O zmenach potrebnych na prispdsobenie prilohy II Cast’ A a priloh III
az V technickému pokroku a pre prispdsobenie prilohy 11 ¢ast C sa
rozhodne podl'a postupu uvedeného v ¢lanku 21.

Clanok 20a

Rada na navrh Komisie prijme do 5. decembra 2000 kvalifikovanou
vacsinou prilohu II, cast’ B obsahujucu kritéria pre zaradenie typov
GMM do prilohy 11, &asti C. Zmeny v prilohe II, Cast' B prijme Rada
na navrh Komisie kvalifikovanou vacsinou.

Clanok 21
1.  Komisii pomaha vybor.

2. 'V pripade odkazu na tento ¢lanok sa uplatiuju ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES (?) so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Vybor schvaluje svoj rokovaci poriadok.

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

(®) Rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovujii
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci zverenych Komisii (U. v.
ES L 184, 17.7.1999, s. 23).
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Cléanok 22

Clenské $taty uvedt do uéinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskor
do 23. oktobra 1991. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clénok 23

Tato smernica je adresovana Clenskym Statom.
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PRILOHA 1
CAST A

Techniky genetickej modifikacie uvedené v ¢lanku 2 pism. b) bod i) st, okrem
inych:

1. Techniky rekombinacie nukleovej kyseliny, vratane vytvorenia novych kombi-
nécii genetického materialu prostrednictvom vloZzenia molekul nukleovej kyse-
liny vytvorenych akymikol'vek prostriedkami mimo organizmu do akého-
kol'vek virusu, bakterialneho plazmidu alebo iného vektorového systému a ich
zaClenenie do hostitel'ského organizmu, v ktorom sa prirodzene nevyskytuju,
ale v ktorom st schopné pokracujuceho rozmnozovania,

2. Techniky zahfnajice priame zavedenie dedicného materialu pripraveného
mimo mikroorganizmu do mikroorganizmu, vratane mikroinjektaze, makroin-
jektaze a mikroenkapsulacie,

3. Techniky bunkovej fuzie alebo hybridizacie, ked’ su zivé bunky s novou
kombinaciou dedi¢ného genetického materialu formované fuziou dvoch alebo
viacerych buniek prostrednictvom metdd, ktoré sa prirodzene nevyskytuju.

CAST B
Techniky uvedené v ¢lanku 2pism. b) bod ii), o ktorych sa nepredpokladd, ze
budii mat’ za nasledok geneticki modifikaciu, za podmienky, Ze nezahfnaju
pouzitie molekil alebo geneticky modifikovanych organizmov s rekombinantnou
nukleovou kyselinou vytvorenych technikami/metodami inymi, ako su techniky/
metody vylicené prilohou II Castou A:
(1) oplodnenie in vitro;,
(2) prirodzené procesy, ako st konjugacia, transdukcia, transformacia;

(3) polyploidna indukcia.
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PRILOHA II

CAST A

Techniky alebo metddy genetickej modifikacie produkujiice mikroorganizmy,
vylucené zo smernice za podmienky, ze nebudil zahfiiat’ pouzitie molekul rekom-
binantnej nukleovej kyseliny alebo GMM inych, ako st vyprodukované jednou
alebo viacerymi technikami, uvedenymi metédami:

1. Mutagenéza.

2. Bunkova fuzia (vratane fazie protoplastov) prokaryotickych druhov, ktoré si
vymieniaju geneticky material zndmymi fyziologickymi procesmi.

3. Bunkova fazia (vratane fuzie protoplastov) buniek eukaryotickych druhov
vratane produkcie hybridomasy a fuzii rastlinnych buniek.

4. Sebaklonovanie pozostavajice v odstraneni sekvencii nukleovej kyseliny
z bunky organizmu, za ktorym moze, ale nemusi nasledovat’ opdtovné
vlozenie celej alebo Casti tejto nukleovej kyseliny (alebo syntetického ekviva-
lentu) s alebo bez predchadzajicich enzymatickych alebo mechanickych
krokov do buniek fylogeneticky tizko pribuznych druhov (druhu), ktoré si
mozu vymienat’ geneticky material prirodzenymi fyziologickymi procesmi, ak
sa o vyslednom mikroorganizme nepredpoklada, ze by mohol spdsobit’
choroby l'udi, zvierat alebo rastlin.

Sebaklonovanie moéze zahfilat’ pouzitie rekombinantnych vektorov s dlhou
historiou bezpe¢ného pouzitia mikroorganizmov.

CAST B

Kritéria stanovenia bezpefnosti GMMs pre ludské zdravie a Zivotné
prostredie

V tejto prilohe st vSeobecne opisané kritéria, ktoré musia byt splnené pri stano-
vovani bezpe¢nosti urCitych druhov GMMs pre ludské zdravie a zivotné
prostredie a ich vhodnost’ z hl'adiska zaclenenia do casti C. Tato bude doplnena
z dovodu jednoduch$ieho uplatiiovania tychto kritérii pomocou pomocnych
poznamok, pricom tieto pozndmky vypracuje a v pripade potreby pozmeni
a doplni Komisia, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 21.

L UVOD

Druhy geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMMs) uvedené
v Casti C, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 21, su vylicené
z rozsahu pdsobnosti tejto smernice. GMMs sa budi dopliiat’ do zoznamu
individualne v zavislosti od pripadu a vylucenie sa bude tykat' zakazdym
iba presne identifikovaného GMM. Toto vylicenie sa uplatni iba v takom
pripade, Ze GMM sa pouZiva v podmienkach izolovaného pouzitia tak,
ako je to definované v ¢Elanku 2 pism. c). Neuplatiluje sa pri zamernom
uniku GMMs. Ak ma byt ur¢ity GMM uvedeny v ¢asti C, musi byt’
preukazané, e spliia nizsie uvedené kritéria.

2. VSEOBECNE KRITERIA

2.1.  Overenie/autentifikacia kmena
Identita kmena musi byt stanovena presne. Modifikacia musi byt znama
a overena.

2.2.  DoloZeny a nespochybnitel’'ny dokaz o bezpecnosti

Musi sa predlozit’ dolozeny dokaz o bezpe¢nosti organizmu.

2.3.  Geneticka stalost’

V takych pripadoch, kde by akakol'vek nestalost mohla negativne
ovplyvnit’ bezpecnost’, sa vyZaduje dokaz o stalosti.

3. SPECIFICKE KRITERIA

3.1  Nepatogénny

GMM nesmie byt schopny spdsobit’ chorobu ani poskodit’ zdravie I'udi,
rastlin a zvierat. KedZe sucastou patogénnosti je aj toxigénnost’
a alergénnost, GMM musi byt’ z tychto dovodov:

3.1.1. Netoxigénny
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GMM nesmie vykazovat' zvySenu toxigénnost v dosledku genetickej
modifikacie a ani nesmie byt znamy svojimi toxigénnymi vlastnostami.

3.1.2. Nealergénny

GMM nesmie vykazovat zvySenu alergénnost v dosledku genetickej
modifikacie a ani nesmie byt znamy ako alergén, ktory by vykazoval napr.
alergénnost’ porovnatelni najmi s alergénnost'ou mikroorganizmov uvede-
nych v smernici rady 93/88/EEC z 12. oktobra 1993, ktorou sa meni smer-
nica 90/679/EEC o ochrane pracovnikov pred rizikami spojenymi
s vystavenim uéinkom biologickych ¢inidiel pri praci (*).

3.2. Ziadne $kodlivé pridavné &inidla

GMM nesmie poskytovat’ utofisko ziadnym zndmym Skodlivym
pridavnym ¢inidlam ako su ostatné mikroorganizmy — aktivne alebo
latentné — existujuce popri alebo vo vnutri GMM, ktoré by mohli $kodit’
Pudskému zdraviu a zivotnému prostrediu.

3.3. Prenos genetického materialu

Modifikovany geneticky material nesmie pri prenose spdsobit’ poskodenie,
nesmie byt nakazlivy a ani prenosny s frekvenciou, ktora by bola vyssia
ako ostatné gény prijemcu alebo materského mikroorganizmu.

3.4. Bezpetnost’ Zivotného prostredia v  pripade vyznamného
a neumyselného uniku.

GMMs sa nesml vyznacovat’ negativnymi uéinkami na zivotné prostredie,
¢i uz okamzitymi alebo neskor§imi, pokial’ by doslo k nehode spojenej
s Vyznamnym a netmyselnym Gnikom.

GMMs, ktoré nespliiaju vysie uvedené kritéria, nesmt byt zahrnuté do
Casti C.

Poznamky k pokynom dopiiiajice ¢ast’ B prilohy II smernice 90/219/EHS
UvoD

Typy GMM sa povazuji za vhodné na zaradenie do Casti C prilohy II, ak
su splnené vseobecné aj Specifické kritéria uvedené v Casti B prilohy II.

Vsetky GMM zahrnuté v prilohe IIC budu uverejnené v Gradnom vestniku
spolu s prislusnymi identifikanymi charakteristikami alebo referenénymi
zdrojmi GMM. Pri uréovani, ¢i typ GMM je vhodny na zaradenie do Casti
C prilohy II, je potrebné zvazit’ vSetky zlozky a ak je to vhodné, aj postup
pri vytvarani GMM. Hoci je potrebné zvazit' vSetky aspekty, iba charakte-
ristiky GMM sa budu posudzovat’ na zaklade kritérii uvedenych v Casti B
prilohy II. Ak by sa individualne posudili vSetky charakteristiky GMM,
priCom by sa povazovali za bezpecné, je pravdepodobné, ze GMM splni
bezpecnostné kritéria. To vSak nie je mozné automaticky predpokladat’, je
nutné dokladne ich preskiimat’.

Ak by sa pocas vytvarania vysledného GMM ziskali intermediarne GMM,
musia sa posudit’ na zaklade kritérii uvedenych v ¢asti B prilohy II pre
kazdy typ, ktory ma byt vynaty, ¢im sa de facto umozni vynatie celko-
vého obmedzeného pouzitia. Clenské §taty by mali zabezpedit, aby nasle-
dujiice poznamky k pokynom vyuzivali uzivatelia v zaujme lahSieho
splnenia tychto kritérii tykajacich sa vypracovania prislusnej dokumentécie
zavadzajucej bezpeCnost z hladiska l'udského zdravia a zivotného
prostredia pre typy GMM, ktoré sa maju zaradit’ do Casti C prilohy II, a
prislusné vnutrostatne organy kvoli zhodnoteniu splnenia kritérii.

Dokumentacia musi zahfiiat’” podrobné a overené dokazy, ktoré umoznia
Clenskym $tatom posudit’, ¢i vyhlasenia o bezpecnosti GMM st opravnené
z hladiska urcenych kritérii. V pripade existencie vedeckych nejasnosti je
potrebné prijat’ preventivny pristup, pricom vynatie GMM z uzavretého
pouzivania je mozné zvazit len vtedy, ak existuju presvedCivé dokazy o
splneni kritérii.

Prislusné vnutrostatne organy, ktoré dostanii dokumentaciu na tento ucel,
ju po kladnom posudeni splnenia kritérii predlozia Komisii, ktora sa poradi
s vyborom zriadenym na zaklade ¢lanku 21 smernice tykajiceho sa zara-
denia prislusného GMM do casti C prilohy II. Definicie pouzitych
terminov su vysvetlené v dodatku 1.

1. VSEOBECNE KRITERIA

(") U.v. ES L 268, 29.10.1993, s. 71.
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1.1. Kontrola/overenie kmema

Je potrebné urcit’ a overit’ identitu kmetia, pricom vektor (inzert) musi byt
dobre charakterizovany z hl'adiska Struktury a funkcie tak, ako sa vysky-
tuje vo vyslednom GMM. Podrobné idaje o historii kmena (vratane gene-
tickych modifikacii) st uzitocné pri hodnoteni jeho bezpeCnosti. Je
potrebné poznat taxonomicky vztah k blizkym, zndmym, Skodlivym
mikroorganizmom, ktory moéze poskytnut’ udaje o moznych rizikovych
charakteristikach, ktoré sa za normalnych podmienok neprejavuji, ale
ktoré sa moézu prejavit v dosledku genetickej modifikacie. Systémy
tvorené eukaryotickymi bunkami a systémom tkanivovych kultar je
potrebné overit’ z hl'adiska ich identifikacie podl'a medzinarodnych klasifi-
kacii (ATCC a iné).

Je nutné vykonat’ resers prislusne;j literatiry z hl'adiska historie, zdznamov
o bezpecnosti, podrobnych taxonomickych tidajov, fenotypovych a gene-
tickych znakov, napriklad Bergeyovu priru¢ku determinativnej bakterio-
logie, vedecké publikacie a Casopisy, daje obchodnych spolo¢nosti doda-
vajicich DNA. Uzito¢né informacie sa daju taktiez ziskat’ od organizacii
zaoberajucich sa zbierkou kultur, ako je Svetova federacia zbierok kultir
(World Federation of Culture Collections, WFCC), ktora vydava Svetovy
stpis zbierok kultir mikroorganizmov a Eurdpska organizacia zbierok
kultur (European Culture Collections Organisation, ECCO). Taktiez je
potrebné vziat' do tvahy hlavné europske zbierky kultar, ktoré uchovavaja
Siroké skupiny mikroorganizmov. V pripade nového izolatu alebo kmera,
ktory sa dosial’ §irSie nepreskiimal, je potrebné vyriesit' vSetky nezodpove-
dané otazky pomocou testov, ktoré maji za ciel’ potvrdit’ identitu GMM.
Tento pripad mdze nastat’, ak sa kmeit GMM vyrazne 1isi od parentalneho
kmena, napriklad ak je to dosledok bunkovej fazie alebo viacerych gene-
tickych modifikacii.

Ak st na urcenie identity kmena potrebné testy, tieto testy mozu zahrnat’
stanovenie morfologie, farbenie, vySetrenie elektronovou mikroskopiou,
sérologiu, stanovenie nutriénych profilov na zaklade utilizacie alebo degra-
dacie, analyzu izoenzymov, profilov proteinov a mastnych kyselin, % G +
C, identifikaciu DNA/RNA, amplifikaciu sekvencii DNA/RNA $pecific-
kych pre taxoén, skimanie génov, hybridizaciu s rRNA, Specifické DNA
sondy a stanovenie sekvencie DNA/RNA. Vysledky tychto testov musia
byt zdokumentované.

Pri identifikacii génov GMM je optimalne, ked’ je zname uplné poradie
nukleotidov vektora a inzertu. Potom je mozné objasnit’ funkciu kazdej
genetickej jednotky. Podl'a moznosti je potrebné obmedzit’ vel'kost’ vektora
a inzertu na genetické sekvencie, ktoré su potrebné na vykonanie plano-
vanej funkcie. To zniZzuje pravdepodobnost’ vloZenia a expresie skrytych
funkcii alebo ziskania neziaducich charakteristik.

1.2.  Dokumentovana a preukazana bezpecnost’

Je potrebné predlozit’ dokumentaciu potvrdzujicu bezpecné pouzivanie
GMM. Tato dokumentacia moéze zahfiat® vysledky predchadzajticich
testov, udaje z reSersi literatury alebo zaznamy potvrdzujuce bezpecnost’
mikroorganizmu. Je potrebné uviest, ze predchadzajuce udaje o
bezpecnom pouzivani nemusia nevyhnutne dokazovat' bezpecnost’, najma
vtedy, ked’ sa GMM pouzival v podmienkach s vysokou kontrolou kvoli
bezpecnosti.

Dokumentacia potvrdzujiica bezpeénost’ prijemcu alebo parentilneho
kmeiia bude kIiGovym prvkom pri rozhodovani o tom, & GMM spiiia toto
kritérium. Na druhej strane, GMM moze mat’ vyznamne odlisné charakte-
ristiky oproti parentdlnemu kmenu, ktoré mézu ovplyviiovat’ bezpecnost’,
pricom tieto je potrebné preskumat’. Pozornost’ je potrebné venovat’ najma
tomu, ¢i geneticka modifikacia mala za ciel’ odstranit’ Skodliva alebo pato-
génnu vlastnost’ prijemcu alebo parentalneho kmena. V danych pripadoch
je kvoli preukdzaniu bezpe€nosti potrebné predlozit dokumentaciu
potvrdzujicu Gspesné odstranenie skodlivych alebo potencialne skodlivych
charakteristik. Ak pre niektorého prijemcu alebo parentalny kmen nie si k
dispozicii udaje, je mozné pouzit’ tidaje ziskané o tomto druhu. Tieto udaje
podlozené resersou literatiry a taxonomickym skiimanim variacie kmena v
ramci druhu moézu poskytnit” dokaz o bezpecnosti daného prijemcu alebo
darcu.

Ak nie su dostupné informacie potvrdzujice bezpeénost, je potrebné
vykonat’ prislusné testy kvoli preukdzaniu bezpe¢nosti GMM.

1.3.  Geneticka stabilita
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Genetickd modifikdcia nesmie zvySovat’ stabilitu GMM v porovnani s

nemodifikovanymi mikroorganizmami v zivotnom prostredi, ak by mohla
sposobit’ riziko.

Ak by nestabilita v dosledku genetickej modifikacie mohla nepriaznivo
ovplyvnit’ bezpecnost, je potrebné predlozit’ dokaz o stabilite. To sa pred-
ovsetkym tyka situdcie, ked’ sa v GMM vyvolala mutacia kvoli zmierneniu
Skodlivych vlastnosti.

2. SPECIFICKE KRITERIA

2.1. Poziadavka nepatogénnosti

GMM nesmie vyvolat’ ochorenie ani uskodit’ zdravym osobam, rastlinam
alebo zvieratdm za normalnych okolnosti alebo v désledku reélne predvi-
datel’nej udalosti, akou je pichnutie sa ihlou, ndhodné pozitie, vdychnutie
alebo unik do zivotného prostredia. Ak existuje vyssia pravdepodobnost’
expozicie 0s6b so znizenou obranyschopnostou vo¢i GMM, napriklad ak
sa GMM pouziva v klinickych podmienkach, pri posudzovani celkovej
bezpecnosti daného GMM je taktiez potrebné vziat' do ivahy mozné
dosledky tejto expozicie.

Resers literatiry a zakladné informacie ziskané kvoli overeniu splnenia
vSeobecnych kritérii by mali poskytniit’ vacsinu pozadovanych tdajov. Je
potrebné preskimat’ predchadzajuce udaje o manipulacii a bezpecnosti
druhu a pribuznych kmenov. Taktiez je nutné preskiimat’ zoznamy pato-
génov pre l'udi, zvierata a rastliny.

Eukaryotické virusové vektory, ktoré maji byt zaradené do casti C prilohy
11, nesmt mat” $kodlivy vplyv na l'udské zdravie ani na zivotné prostredie.
Ich poévod, ako aj mechanizmus ich oslabenia a stability prislusnych vlast-
nosti, musi byt’ dobre znamy. Ak je to mozné, pritomnost’ tychto charakte-
ristik vo viruse je treba potvrdit’ pred genetickou modifikaciou aj po nej.
Ak sa pouziju tieto vektory, mozu sa vyuzit' len odstranitelné mutacie.
Taktiez mbézu byt vhodné konstrukcie vyuzivajuce vektory DNA alebo
RNA odvodené z virusov v kulturach hostiteI'skych buniek, ktoré neobsa-
huju alebo nevytvaraju ziadny infekény virus.

Nevirulentné kmene overeného patogénneho druhu, ako st zivé Tudské
alebo zivoCisne vakciny, je mozné povazovat za kmene, ktoré¢ pravdepo-
dobne nie st schopné vyvolat’ ochorenie a ktoré spiiaju kritéria pre zara-
denie do prilohy IIB za predpokladu, ze:

1. o nevirulentnom kmeni existuje overeny zdznam o bezpec¢nosti a Ze u
neho chyba neziadtci vplyv na zdravie l'udi, zvierat a rastlin (reSer$
literatlry); alebo

2. kmen stabilne neobsahuje geneticky material rozhodujici o virulencii
alebo ze kmen ma stabilné mutacie, o ktorych je zname, ze dostatocne
znizuju virulenciu (testy patogenity, genetické vySetrenia — skiimanie
génov, zistenie fagov a plazmidov, mapovanie restrikénych enzymov,
stanovenie sekvencie nukleotidov, skiimanie proteinov) a o bezpecnosti
ktorych existuji dostatocné dokazy. Taktiez je potrebné zvazit' moznost’
zvratu odstranenia alebo mutacie génov v dosledku I'ubovolnej prihody
veducej k prenosu génov.

Ak sa pozadované informacie neziskaju z literatiry ani taxonomického
skimania, kvoli nadobudnutiu tychto informacii je potrebné vykonat testy
na zistenie patogenity, ktoré st primerané pre prislusny druh mikroorga-
nizmu. Tieto testy je potrebné vykonat s GMM, hoci v niektorych pripa-
doch mozu stadit’ testy vykonané s prijemcom alebo parentalnym kmeniom.
Avsak ak sa GMM vyraznejsie odliSuje od parentalneho kmena (kmenov),
je potrebné dat’ pozor na vyvodenie nespravnych zaverov tykajicich sa
nepatogénnosti.

Medzi prijemcov alebo parentalne kmene mikroorganizmov potrebnych na
vytvaranie GMM, ktori sit vhodni na zaradenie do casti C prilohy II,
patria:

— derivaty bakterialnych kmenov dostato¢ne zbavené virulencie, napri-
klad Escherichia coli K12 a Staphylococcus aureus 83254, ktorych rast
a prezivanie zavisi od pridania zivin, ktoré sa nenachadzajii v l'udskom
organizme ani v prostredi mimo kultivacného média, napriklad potreba
privodu kyseliny diaminopimelovej, auxotrofia tyminu,

— eukaryotické bunky alebo systémy tkanivovych kultdr (rastlinné aj
zivocisne vratane cicavéich) je mozné povazovat’ za hostitel'ov dosta-
tone zbavenych virulencie. GMM usadené na bunkich musia spinat
iné uvedené kritéria (napriklad Ziadne Skodlivé, ndhodné mikroorga-
nizmy a nemobilizovatel'né vektory),
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— kmene nepatogénnych, divych hostitelov, ktoré si moézu vyzadovat
vyrazne $pecifické vhodné miesta pobytu, pricom ich nahodny unik
vedie len k minimalnemu dopadu na Zivotné prostredie resp. ktoré
maji vSeobecny benigny vyskyt, pricom ich ndhodny unik ma len
minimalny dopad na zdravie ludi, zvierat a rastlin. Medzi takychto
hostitelov patria laktobacily, rizobaktérie, extrémne termofily a
baktérie alebo huby produkujice antibiotika. Pri tychto mikroorganiz-
moch musia byt k dispozicii preukazatelné zaznamy o genetike a
molekulovej Strukture.

Vektor (inzert) nachadzajici sa vo vyslednom GMM nesmie obsahovat
gény kodujuce aktivny protein alebo transkript (napriklad urcujuci faktor
virulencie, toxiny a podobne) v stupni a forme, ktoré GMM poskytnil
fenotyp pravdepodobne vyvolavajuci ochorenie u ludi, zvierat a rastlin
alebo spdsobujici nepriaznivy vplyv na zivotné prostredie.

Je potrebné sa vyhnut' pouzitiu vektora (inzertu) obsahujuceho sekvencie
kodujace rizikové charakteristiky v niektorych mikroorganizmoch, ktory
vsak GMM neposkytne fenotyp pravdepodobne vyvolavajici ochorenie u
Pudi, zvierat a rastlin alebo spdsobujuci nepriaznivy vplyv na zivotné
prostredie. Taktiez je treba davat’ pozor, aby vloZeny geneticky material
nekodoval uréujici faktor patogenity, ktory by bol schopny nahradit
mutéciu zbavenu virulencie uparentalneho kmena.

Fenotyp vyplyvajuci z vektora moze zavisiet' od prijemcu alebo parental-
neho kmena; ¢o plati pre jedného hostitel'a, nemusi po prenose konstruktu
automaticky platit’ pre iného hostitel'a. Napriklad vektor nevirulentného
retrovirusu v baktéridch alebo vo vécsine bunkovych linii nie je schopny
vytvarat’ infekéné virusové Castice. Na druhej strane, rovnaky vektor v
obalovej bunkovej linii je schopny vytvarat infekéné virusové Castice a v
zavislosti od charakteru straty virulencie a sekvencie inzertu je schopny
poskytniitt GMM fenotyp, ktory pravdepodobne moze vyvolat’ ochorenie.

2.1.1. Poziadavka netoxicity

GMM nesmie v dosledku genetickej modifikacie vytvarat' neocakavané
toxiny, ani zvySovat' toxigenitu. Medzi mikrobidlne toxiny patria exoto-
xiny, endotoxiny a mykotoxiny. Testovanie prijemcu alebo parentalneho
kmena méze v tomto ohl'ade poskytnut’ uzito¢né informacie.

Ak darca aj parentalny kmenl st netoxicki, je potrebné vziat' do uvahy, ze
vektor (inzert) méze u hostitel'a zaviest' schopnost’ tvorby toxinov, resp.
stimulovat’ alebo dereprimovat’ tvorbu toxinov. Je potrebné starostlivo
zvazit pritomnost toxinu, hoci to nevyhnutne nemusi viest' k nezaradeniu
GMM do prilohy IIC.

2.1.2. Poziadavky nealergizacie

Kym vsetky mikroorganizmy st do urcitej miery potencidlnymi alergénmi,
niektoré druhy patria medzi zname alergény, pricom je mozné ich najst’ v
smernici Rady 93/88/EHS (') a smernici Komisie 95/30/ES (*) a ich
zmenach a doplneniach. Je potrebné zvazit, ¢i GMM patri do tejto
$pecialnej skupiny alergénov. Medzi alergénne zlozky mikroorganizmov
patria bunkové steny, spory, prirodzene sa vyskytujuce metabolické
produkty (napriklad proteolytické enzymy) a niektoré antibiotikd. Ak je
vektor (inzert) exprimovany vo vyslednom GMM, génovy produkt nesmie
mat’ biologické aktivity, ktoré by viedli k vzniku vyznamnych alergénov.
Je potrebné uvedomit’ si, ze toto kritérium nie je mozné uplatnit’ abso-
latne.

2.2.  Neskodné nahodné mikroorganizmy

GMM nesmie prechovavat zname nahodné mikroorganizmy, ako st
mykoplazmy, virusy, baktérie, huby, iné rastlinné/zivo¢iSne bunky a
symbionty, ktoré mézu byt Skodlivé. Preventivhou metédou je pouzitie
prijemcu alebo parentalneho kmena, o ktorom je zname, Ze pri vytvarani
GMM neobsahuje ziadne rizikové nahodné mikroorganizmy. Na druhej
strane vSak nie je mozné predpokladat, ze GMM nebude obsahovat’
nahodné mikroorganizmy len preto, ze parentalny kmen ich neobsahuje.
Pocas vytvarania GMM sa mohli vélenit’ nové mikroorganizmy.

Mimoriadnu pozornost’ je potrebné venovat uréeniu, ¢i kultary zivocis-
nych buniek obsahujii potencidlne $kodlivé nahodné mikroorganizmy, ako
je virus lymfocytovej choriomeningitidy alebo mykoplazmy, napriklad
Mycoplasma pneumoniae. Pritomnost’ ndhodnych mikroorganizmov sa da
len tazko zistit. Do uvahy je potrebné vziat' vSetky obmedzenia v stvi-
slosti s efektivitou skriningového vySetrenia.

() U.v. ES L 268, 29.10.1993, . 71.
(® U.v.ESL 155, 6.7.1995, s. 41.
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2.3.  Prenos genetického materialu

Geneticky material vlozeny do GMM sa nesmie preniest’ ani mobilizovat,
ak by mohol viest k tvorbe rizikového fenotypu v mikroorganizme
prijemcu.

Vektor ani inzert nesmu prenasat’ znaky rezistencie do GMM, ak by rezi-
stencia mohla znizovat’ G¢innost’ lieCby. Pritomnost’ tychto znakov a priori
nevylucuje moznost’ zaradenia GMM do prilohy IIC, ale kladie doraz na
dolezitost’ nemobilizacie tychto génov.

Ak je vektorom virus, kozmid alebo iny druh vektora odvodeného od
virusu, musi sa spravit’ nelyzogénnym, ak sa pouziva ako klonujuci vektor
(napriklad chyba mu cl-lambda represor). Inzert nesmie byt mobilizova-
telny v dosledku pritomnosti napriklad prenosnych sekvencii provirusu
alebo inych funkénych sekvencii na premiestnenie.

Niektoré vektory integrované do chromozému hostitela je mozné taktiez
povazovat za nemobilizovatel'né, avSak je potrebné ich individualne
preskimat’ najmd z hladiska mechanizmov, ktoré by mohli ulahcovat
mobilitu (napriklad pritomnost’ pohlavného faktora chromozomov) alebo
premiestnenie chromozoémov do inych replikonov, ktoré sa moézu nacha-
dzat’ u hostitel’a.

2.4. Bezpecnost’ pre Zivotné prostredie v pripade uniku z priestoru uzavre-
tého pouZivania

Za normalnych okolnosti existuje riziko pre prostredie iba vtedy, ak GMM
preziva a ma rizikové charakteristiky. Pri posudzovani $kodlivosti pre
prostredie je potrebné vziatt do tUvahy roézne podmienky zivotného
prostredia existujice v clenskych §tatoch, priCom v pripade nutnosti je
potrebné zvazit' moznost’ extrémnych okolnosti. Taktiez je potrebné pred-
lozit’ podrobné daje o uniku v minulosti (zamernom alebo nahodnom) a o
jeho dopade na prostredie za predpokladu ich dostupnosti.

2.4.1. Prezivanie organizmu

Pri ur€ovani toho, ¢i ma GMM pravdepodobne nepriaznivy vplyv na
zivotné prostredie alebo ¢i vyvolava ochorenie u rastlin alebo zivocichov,
je potrebné zvazit, ¢i biologické charakteristiky GMM zvysia, nezmenia
alebo znizia schopnost GMM prezit' v danom prostredi. Ak sa GMM
biologicky zbavia schopnosti prezivania v zivotnom prostredi, tieto mikro-
organizmy nedokazu prezivat’ mimo uzavretého priestoru vyznamne dlhsiu
dobu, ¢im sa znizi pravdepodobnost’ ich interakcie so Zivotnym
prostredim.

Pri zvazovani moznych nepriaznivych vplyvov na Zivotné prostredie je
taktiez potrebné vziat do Uvahy mozny osud GMM, ktoré uniknu z
uzavretého priestoru do potravinového retazca.

2.4.2. Rozptyl

Aby sa GMM mohol udrzat’ v zivotnom prostredi, musi prezit’ rozptyl a
udrzat’ sa na vhodnom mieste. Je potrebné zvazit’ metddu rozptylu a prav-
depodobnost’ prezitia GMM pocas rozptylu. Napriklad, vel'a mikroorga-
nizmov preziva, ak sa rozptylia v aerosole a kvapockach a taktiez prostred-
nictvom hmyzu a ¢ervov.

2.4.3. Udrzanie sa mikroorganizmu v prostredi

UdrZanie sa mikroorganizmu v prostredi zavisi od charakteru prostredia,
do ktorého sa GMM dostane a od jeho schopnosti uniknut’ a prezit' pocas
presunu do nového prostredia. Schopnost’ udrzania sa na vhodnom mieste
zavisi od velkosti Zivotaschopnej populdcie, velkosti vhodného miesta a
od vyskytu vhodného miesta pre konkrétny druh. Pravdepodobnost’
udrzania sa v danom prostredi je odlisna pre kazdy druh mikroorganizmov.
Okrem toho, odolnost’, resp. citlivost’ na biotické a abiotické stresy ma
velky vplyv na udrzanie sa GMM v konkrétnom prostredi. Pretrvavanie
GMM v prostredi pocas vyznamného obdobia stvisi s jeho schopnostou
prezit' a prispdsobit’ sa podmienkam prostredia alebo vyznamne urychlit’
svoj rast. Tieto faktory mozu byt ovplyvnené genetickou modifikaciou a
miestom integracie. Existuju pripady, ked’ by geneticka modifikacia prav-
depodobne nevyvolala tento G¢inok, napriklad:

— ked’ by génovy produkt prispievajici k tvorbe sekundarneho metabo-
litu vytvoreného na konci rastu nemohol podporit’ urychlenie rastu.

2.4.4. Prenos genetického materialu
Je dostupnych Coraz viac informdcii o prenose genetického materialu

medzi jednotlivymi mikroorganizmami. Ak by aj GMM mal len vel'mi
obmedzent schopnost’ prezitia, bude délezité rozhodnut’ o tom, ¢i vlozeny
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geneticky material dokaze prezit' v prostredi alebo ¢i sa dokaze preniest’
do inych organizmov a spdsobit’ riziko. V experimentalnych podmienkach
sa zistilo, ze k prenosu genetického materidlu dochaddza napriklad v pode
(vratane rizosfér), ¢revach zivocichov a vo vode prostrednictvom konju-
gacie, transdukcie a transformacie.

Pravdepodobnost’ prenosu genetického materidlu z GMM s nizkou Sancou
rastu a obmedzenou schopnostou prezitia je vel'mi nizka. Ak si GMM
nenesie so sebou samoprenosné plazmidy alebo transdukéné fagy, aktivny
prenos je takmer vyluceny. Riziko je velmi malé, ak vektor (inzert) nie je
schopny vlastného prenosu a ak je len minimalne mobilizovatelny.

DODATOK 1
Definicie terminov pouZitych v tomto dokumente

Nahodné mikroorganizmy  iné mikroorganizmy, aktivne alebo latentné,
ktoré existujt  blizko alebo vo vnutri
konkrétneho mikroorganizmu.

Antigén I'ubovol'na molekula, ktora spdsobuje tvorbu
Specifickych protilatok v B lymfocytoch.
Molekula, ktorti Specificky rozpoznavaju
prispdsobivé prvky imunitného systému, t. j.
B lymfocyty, T-lymfocyty alebo oba druhy
lymfocytov.

Alergén antigén, ktory dokaze zvySovat citlivost
0s6b, pricom pri nasledujiicom styku s tymto
alergénom dochadza u nich k reakcii z preci-
tlivenosti.

Alergia reakcia z precitlivenosti v¢asného typu
nastava vtedy, ak odpoved’ IgE je nasmero-
vana proti neSkodnému antigénu, ako sa
napriklad nepatogénne, nezivé baktériové
bunky. Nasledné uvolnenie farmakologicky
ucinnych mediatorov zo zirnych buniek
senzibiliovanych IgE vedie k akutnej zapa-
lovej reakcii so sprievodnymi priznakmi a
znamkami, ako je astma, ekzém alebo
nadcha.

Konjugdacia aktivny prenos DNA z jedného hostitel'a na
druhého hostitel’a.

Kozmid druh klonujuceho vektora obsahujuceho
plazmid, do ktorého sa vlozili sekvencie cos
z fagu lambda.

Ochorenie I'ubovol'na porucha struktiry alebo funkcie u
imunokompetentného  ¢loveka,  zvierata
alebo rastliny, ktora je dostato¢na na vyvo-
lanie diagnostikovatelnej choroby alebo
poruchy.

Expresia proces tvorby prepisov RNA, proteinov a
polypeptidov vyuzivajici informacie obsiah-
nut¢ v génoch GMM. V tomto pokyne sa
pod expresiou taktiez chape miera predpo-
kladanej alebo znamej urovne vyjadrenia
vlozeného genetického materialu.

Mobilizacia pasivny prenos z jedného hostitela na
druhého hostitel’a.

Chybajica mobilizdcia vektory, ktorym chyba aspon jedna funkcia
prenosu a ktoré pravdepodobne nemozu byt
mobilizované inymi prvkami dopliajacimi
chybajuce funkcie.

Patogenita schopnost’ mikroorganizmu vyvolavat’ ocho-
renie v dosledku infekcie, toxicity alebo
alergie. Patogenita je taxonomicky vyznamna

charakteristika a je typickou vlastnost'ou
druhu.

Plazmid mimochromozémova ¢cast DNA schopna
autoreplikacie, ktora sa nachadza v mnohych
mikroorganizmoch a ktora vo vSeobecnosti
hostitel'skej bunke poskytuje urcité evoluéné
vyhody.

Prijemca alebo darca mikroorganizmus, ktory bol geneticky modi-
fikovany.
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Rizobaktérie baktérie zijuce v rizosfére, to znamena v
pdde okolo korenov rastlin, ktoré nakoniec
vstupuji do koreiov (priamo do buniek
alebo medzi nimi). Rizobaktérie sa casto
pouzivaji ako ockovacie latky v pol'noho-
spodarstve.

Transdukcia zaclenenie bakterialnej DNA do Castic bakte-
riofagu a ich prenos do baktérii prijemcov.

Transformdcia zachytenie holej DNA bunkou.

Vektor nosi¢ molekuly DNA alebo RNA, napriklad
plazmid, baktériofag, do ktorého sa moze
vlozit’ sekvencia genetického materialu kvoli
jeho véleneniu do novej hostitel'skej bunky,
kde bude replikovany a v niektorych pripa-
doch aj exprimovany.

Virulencia schopnost’ vyvolat’ poskodenie. Jednotlivé
kmene mikroorganizmov sa mozu vyrazne
lisit z hl'adiska schopnosti poskodit’ hosti-
tel'sky druh.

CAST C

Typy geneticky modifikovanych mikroorganizmov, ktoré spifaja kritérid uvedené
v Casti C:

...(bude doplnené v sulade s postupom v ¢lanku 21)
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PRILOHA III

ZASADY PLATNE PRE HODNOTENIE PODIEA CLANKU 5 ODS. 2

Tato priloha popisuje vo vSeobecnosti prvky, ktoré sa majii zobrat do uvahy
a postup, ktory sa ma dodrzat’ pri posudzovani podla ¢lanku 5 ods. 2 Najmi ¢o
sa tyka casti B, tato bude doplnenad instrukciami, ktoré vypracuje Komisia
v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 21.

Tieto usmerfiujice poznamky budi dokoncené najneskdr do 5. jina 2000.
A. PRVKY HODNOTENIA
1. Uvedené u¢inky sa mozu povazovat’ za potencialne Skodlivé:

— chorobné pre l'udi vratane alergénnych a toxickych ucinkov,
— chorobné pre Zivocichy a rastliny,

— Skodlivé Gcinky v dosledku nemoznosti liecby ochorenia alebo poskyt-
nutia G¢innej prevencie,

— Skodlivé ucinky v dosledku zavedenia do alebo rozsirenia v zivotnom
prostredi,

— Skodlivé ucinky v désledku prirodzeného transferu vlozeného genetic-
kého materialu do inych organizmov.

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

a) identifikacie vSetkych potencialne $kodlivych uéinkov, najmi tych,
ktoré su spojené s:

i) mikroorganizmom prijemcu;

i) vlozenym genetickym materidlom (pochadzajicim z organizmu
darcu);

iii) vektorom;
iv) mikroorganizmom darcu (len pokial je mikroorganizmus darcu
pouzity pocas operacie);

v) vysledného GMM;

b) charakteristik ¢innosti;

¢) zavaznosti potencialne $kodlivych u¢inkov;

d) pravdepodobnosti uskuto¢nenia potencialne skodlivych t¢inkov.

B. POSTUP

3. Prvym $tadiom v procese hodnotenia by mala byt identifikacia skodlivych
vlastnosti prijemcu a, ak to je vhodné, i mikroorganizmu darcu, akych-
kol'vek skodlivych vlastnosti spojenych s vektorom alebo vlozenym mate-
ridlom, vratane akejkol'vek zmeny existujiicich vlastnosti prijemcu.

4. Vo vSeobecnosti by sa mali povazovat’ za vhodné pre zaradenie do triedy
1 podla definicie v ¢lanku 5 iba tie GMM, ktoré vykazuju takéto vlast-
nosti:

i) prijemca alebo parentalny mikroorganizmus len velmi nepravdepo-
dobne méze spdsobit’ ochorenie I'udi, zvierat alebo rastlin (*);

ii) povaha vektoru a inzertu je taka, ze nevybavuji GMM fenotypom,
ktory by mohol sposobit’ ochorenie I'udi, Zivo¢ichov alebo rastlin (*)
alebo ktory by mohol mat’ za nasledok Skodlivé ucinky v zivotnom
prostredi;

iii) je predpoklad, Ze GMM nesposobi ochorenia I'udi, Zivocichov alebo
rastlin (?) a pravdepodobne nema Skodlivé vplyvy na Zzivotné
prostredie.

5. Na ziskanie potrebnych informacii na vykonanie tohto procesu méze
pouzivatel’ najprv zobrat' do uvahy prislusné pravne predpisy spolocenstva
(najmd smernicu Rady 90/679/EHS (°). Do uvahy sa tiez mozu zobrat
medzinarodné alebo narodné klasifikaéné systémy (napr. WHO, NIH, atd’.)
a ich revizie z hladiska novych vedeckych poznatkov a technického
pokroku.

(") Toto by sa malo vztahovat' len na zivo€ichy a rastliny v Zivotnom prostredi, ktoré bude
pravdepodobne vystavené uéinkom.

(®) Toto by sa malo vztahovat’ len na Zivo¢ichy a rastliny v Zivotnom prostredi, ktoré bude
pravdepodobne vystavené G¢inkom.

() U. v. ES L 374, 31,12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenena o doplnend smernicou
Komisie 97/59/ES (U. v. ES L 282, 15.10.1997, s. 33).
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Tieto systémy sa tykaji prirodzene sa vyskytujicich mikroorganizmov
a ako také st zvycCajne zalozené na schopnosti mikroorganizmu sposobit’
ochorenie l'udi, Zivocichov alebo rastlin a na vaznosti a prenosnosti ocho-
renia, ktoré by mohlo byt spdsobené. Smernica 90/679/EHS zatried’uje
mikroorganizmy, ako biologické C&initele, do Styroch rizikovych tried
na zaklade ich potencialnych Géinkov na zdravého dospelého ¢Eloveka.
Tieto rizikové triedy mézu byt' vyuzité ako pomocka pri kategorizacii
¢innosti pri obmedzenom pouziti do Styroch rizikovych tried podla ¢lanku
5 ods. 3 Pouzivatel” tiez moze zobrat’ do Givahy klasifikacné systémy, ktoré
sa vztahuju na rastlinné a zivociSne patogény (zvyCajne vytvorené
na vnutro$tatnej Grovni). Uvedené klasifikaéné systémy umoziiuju iba
predbezné zaradenie Cinnosti do rizikovej triedy a tomu zodpovedajuce
ochranné a kontrolné opatrenia.

6. Postup identifikacie nebezpecia vykonany podla odsekov 3 az 5 by mal
viest’ k uréeniu Grovne rizika spojeného s GMM.

7. Vyber opatreni na ochranu a inych ochrannych opatreni by mal potom
vychadzat’ z Grovne rizika spojeného s geneticky modifikovanym mikroor-
ganizmom spolu so zohl'adnenim:

i) charakteristik zivotného prostredia, ktoré bude pravdepodobne vysta-
vené Gc¢inkom (napr. ¢i sa v zZivotnom prostredi, ktoré by mohlo byt
vystavené GMM, nachadzaju zivé organizmy,
ktoré by mohli byt’ nepriaznivo ovplyvnené mikroorganizmami pouzi-
vanymi pri obmedzenom pouzivani);

i) charakteristik ¢innosti (napr. rozsah, povaha);

iii) vSetkych neStandardnych operacii (napr. o¢kovanie zivoc¢ichov GMM,;
zariadenie, ktoré by mohlo produkovat’ aerosoly).

Zohladnenie poloziek i) az iii) méze zvysit', znizit' alebo ponechat’ nezme-

nent uroven rizika spojentt s GMM urcent podl'a odseku 6.

8. Vyssie popisana analyza povedie ku konecnému zaradeniu ¢innosti do
jednej z tried popisanych v ¢lanku 5 ods. 3

9. Konecna Kklasifikacia obmedzeného pouzitia by mala byt potvrdena
preskimanim dokonceného hodnotenia podl'a ¢lanku 5 ods. 2
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PRILOHA IV

KONTROLNE A INE OCHRANNE OPATRENIA

Vseobecné principy

1. Tieto tabulky uvadzaji bezné minimalne poziadavky a opatrenia potrebné pre
kazdd uroven ochrany.

Ochranu je tiez mozné dosiahnut’ prostrednictvom pouZitia spravnych pracov-
nych postupov, vzdelavania, vybavenia na kontrolované pouzitie a zvlastneho
navrhu zariadenia. Nasledujuce zasady bezpecnosti a hygieny pri praci
a principy spravnej mikrobiologickej praxe sa aplikuju pri vSetkych cinno-
stiach tykajucich sa geneticky modifikovanych mikroorganizmov:

i) vystavenie pracoviska a Zivotného prostredia u¢inkom akychkol'vek
GMM drzat’ na ¢o najniz$ej moznej urovni,
ii) vykonavat inzinierske kontrolné opatrenia pri zdroji a zabezpecCit' pre ne
prislusné osobné ochranné prostriedky, ak to je potrebné;
iii) adekvatne testovat’ a udrziavat’ kontrolné opatrenia a vybavenie;

iv) ak je to potrebné, testovat’ pritomnost’ zivotaschopnych pouzivanych
organizmov nachadzajucich sa mimo primarneho uzavretého priestoru;

v) umoznit’ pracovnikom prislusné vzdelavanie;

vi) ak sa to vyzaduje, vytvorit’ vybory alebo podvybory biologickej bezpec-
nosti;

vii) v pripade potreby vytvorit a uplatiovat miestne kodexy praxe pre
bezpecnost’ pracovnikov;

viii) ak to je vhodné, vystavit’ oznacenia oznamujuce bionebezpecie;
ix) pracovnikom zabezpecCit' hygienické a dekontamina¢né zariadenia;
x) viest' adekvatne zdznamy;

xi) zakazat’ na pracovisku jedenie, pitie, fajéenie, pouzivanie kozmetiky
alebo skladovanie potravin urenych na l'udski spotrebu;

xii) zakazat' pipetovanie ustami;

xiii) poskytnut’ pisomne vypracované Standardné prevadzkové postupy, ak je
to z hl'adiska bezpe¢nosti vhodné;

xiv) mat' k dispozicii u¢inné dezinfekéné latky a Specifické dezinfekéné
postupy pre pripad tniku GMM;

xv) zabezpeCit' bezpecne uskladnenie kontaminovaného laboratorneho vyba-
venia a materialu, ak to je vhodné.

2. Nazvy tabuliek uvadzaja:
Tabulka 1 A uvadza minimalne poziadavky na laboratorne Cinnosti.

Tabulka 1 B uvadza dodatky a zmeny tabul’ky 1 A platné pre Cinnosti tyka-
juce sa GMM v sklenikoch/pestovatel’skych miestnostiach.

Tabulka 1 C uvadza dodatky a zmeny Tabulky 1 A platné pre cinnosti
spojené so zivocichmi a tykajuce sa GMM.
Tabul’ka II uvadza minimalne poziadavky na iné ako laboratorne ¢innosti.

V niektorych pripadoch méze byt potrebné uplatiiovat’ kombinaciu opatreni
z tabulky I A a tabul’ky II na rovnakej Grovni

V niektorych pripadoch pouZivatelia nemusia so stthlasom prislusného organu
pouzit’ opatrenia podl'a prislusnej urovne ochrany alebo mézu kombinovat
opatrenia z dvoch roznych trovni.

Slovo ,volitelny’ v tychto tabulkach znamena, ze pouzivatel modze tieto
opatrenia pouzit’ podl'a konkrétneho pripadu a podl'a hodnotenia uvedeného
v ¢lanku 5 ods. 2

3. Clenské 3taty mdézu pri vykonani tejto prilohy zadlenit' navyse vieobecné
zasady v odseku 1 a 2 do tychto s cielom vécsej jasnosti poziadaviek.
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Tabulka I A

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre laboratérne ¢innosti

Urovne ochrany
Popis
1 2 3 4
1 Laboratorne miestnosti: izolacia (') nevyzaduje | nevyzaduje | vyZaduje vyzaduje sa
sa sa sa
2 Laboratorium hermeticky uzatvori- nevyzaduje | nevyzaduje | vyZaduje vyzaduje sa
tel'né pre dezinfekciu plynom sa sa sa
Vybavenie
3 Lahko umyvatel'né povrchy odolné vyzaduje vyZzaduje vyZzaduje vyZzaduje sa
vode, kyselinam, zasadam, rozpusta- | sa sa sa (pracovné
dlam, dezinfekénym latkam (pracovné | (pracovné | (pracovné | stoly,
a dekontamina¢nym ¢inidlam stoly) stoly) stoly, podlaha,
podlaha) strop, steny)
4 Vchod do laboratoria cez dekontami- | nevyzaduje | nevyzaduje | volitelné vyzaduje sa
na¢ntl miestnost’ (*) sa sa
5 Nizsi tlak imerny tlaku okolitého nevyzaduje | nevyzaduje | vyZaduje vyzaduje sa
prostredia sa sa sa
okrem (%)
6 Odsavany a vhanany vzduch do labo- | nevyzaduje | nevyzaduje | vyzaduje vyzaduje sa
ratoria by mal byt HEPA- filtrovany sa sa sa (HEPA) ) —
(HEPA) (*) | vhanany aj
odsavany odsavany
vzduch vzduch
okrem (%)
7 Asepticky box nevyzaduje | volitené vyzaduje vyzaduje sa
sa sa
8 Autoklav v areali v budove v aredli (°) | vlaboratériu:
s dvomi
dvierkami
Systém prace
9 Obmedzeny pristup nevyzaduje | vyzaduje vyzaduje vyzaduje sa
sa sa sa
10 Oznacenie bionebezpec€ia na dverach | nevyzaduje | vyzaduje vyzaduje vyzaduje sa
sa sa sa
11 Zvlastne opatrenie na kontrolu aero- nevyzaduje | vyzaduje vyzaduje vyzaduje sa
solu v ovzdusi sa sa minima- | sa zame- zamedzit
lizovat’ dzit’
13 Sprcha nevyzaduje | nevyzaduje | volitelné vyzaduje sa
sa sa
14 Ochranny odev vhodny vhodny vhodny uplna
ochranny ochranny ochranny vymena
odev odev a odev odevu
(voliteI'né) a obuvi pred
obuv vstupom
i vystupom
15 Rukavice nevyzaduje | volitené vyzaduje vyzaduje sa
sa sa
18 Ukinna kontrola vektorov (napr. volitel'né vyzaduje vyzaduje vyzaduje sa
hlodavcom a hmyzu) sa sa
Odpad
19 Inaktivacia GMM v odpadovych nevyzaduje | nevyzaduje | volitelné vyzaduje sa
vodach, z umyvadiel, na umyvanie sa sa
ruk, spfch a v podobnych odpadovych
vodach
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Urovne ochrany

Popis
1 2 3 4
20 Inaktivacia geneticky modifikovanych | volitel'né vyZaduje vyZzaduje vyZaduje sa
mikroorganizmov v kontaminovanom sa sa
materiale a v odpade
Iné opatrenia
21 Laboratorium musi mat’ svoje vlastné | nevyzaduje | nevyzaduje | volitelné vyZaduje sa
vybavenie sa sa
23 Laboratorium musi mat’ pozorovacie | volitelné volite'né volitel'né vyZzaduje sa

okienko alebo alternativne zariadenie
tak, aby bolo vidiet’ pritomnych

(") Izolacia
(®) Dekontamina¢né miestnost’

= laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove
= vchod musi byt cez dekontamina¢nii miestnost’ t. j. komoru izolovant od labora-

toria. Cista strana dekontaminagnej miestnosti musi byt oddelena od zakazanej
strany prezliekartiou alebo sprchami alebo najma elektricky ovladany dverami.

(® Cinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.
(*) HEPA = High efficiency particulare air
(°) Ak sa pouzivaju virusy, ktoré nie su zadrzané HEPA-filtrami, su pre odsavanie vzduchu nevyhnutné dodatoéné
poziadavky
(°) Iba pre schvalené postupy, ktoré dovolujii bezpeény prenos materialu do autoklavu mimo laboratoria a ktoré
zabezpeduju ekvivalentnu Groven ochrany

Tabulka I B

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre skleniky a pestovatel’ské miestnosti

Termin ,sklenik’ a ,pestovatel'ska miestnost” znamena konstrukciu so stenami, strechou a podlahou
navrhnutymi a pouzivanymi hlavne pre pestovanie rastlin v kontrolovanom a chranenom prostredi.

Urovne ochrany
Popis
1 ‘ 2 ‘ 3 4
Budova
1 Sklenik: trvala konstrukcia (*) nevyza- vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
duje sa sa sa
Vybavenie
3 Vchod cez oddelentt miestnost’ nevyza- volitelné¢ | volitelné | vyzaduje sa
s dvoma vzajomne sa blokujacimi duje sa
dverami
4 Kontrola kontaminovanej odtekajucej | volitelné | minimali- | zabranit zabranit’
vody zovat’ odtoku odtoku
odteka-
jacu
vodu (3
Systém prace
6 Opatrenia na kontrolu nezelanych vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
druhov ako hmyz, hlodavce, ¢lanko- | sa sa sa
nozce
7 Postupy pre prenos zivého materidlu | minimali- | minimali- | zabranit zabranit’
medzi sklenikom/pestovatel'skou zovat’ zovat roz§ireniu | roz§ireniu
miestnost’'ou, ochranna Struktara rozsirenie | rozsirenie
a laboratorium musia zabranit’ rozsi-
reniu geneticky modifikovanych
mikroorganizmov

(") Sklenik musi pozostavat' z trvalej konstrukcie so stvislym vodotesnym povrchom, umiestneny musi byt

(*) Ak sa moze vyskytnut’ prenos cez podlozie.

na vyvysenom mieste tak, aby sa zabranilo vniknutiu odtekajucej povrchovej vody a musi mat’ samozatvaracie
uzamykatel'né dvere

Tabul’ka I C
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Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre ¢innosti v bunkach pre zvierataVsetky ustano-
venia tabul’ky 1 A sa pouZiju s tymito dodatkami/modifikaciami

Urovne ochrany
Popis
1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4
Zariadenia
1 Izolacia buniek pre zvierata (') volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
sa sa
2 Zariadenia pre zvierata oddelené volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
uzamykatel'nymi dverami (?) sa sa
3 Zariadenia pre zvierata navrhnuté tak, | volitelné | volitelné | vyzaduje | vyzaduje sa
aby ul’ah¢ili dekontaminaciu (vodo- sa
tesny a l'ahko umyvatelny material
(klietky, atd’.))
4 Podlaha a/alebo stropy I'ahko umyva- | volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyZaduje sa
telné sa sa (podlaha
(podlaha) | (podlaha a steny)
a steny)
5 Zvierata s drzané vo vhodnych volitelné | volitelné | volitelné | volitelné
uzavretych zariadeniach ako st napr.
klietky, koterce alebo nadrze
6 Filtre na izolatoroch alebo izolova- nevyza- volitelné | vyzaduje | vyzaduje sa
nych miestnostiach (°) duje sa sa

(") Bunka pre zvierata: budova alebo oddelena oblast’ v budove, kde st zariadenia a iné miesta ako su napr.
prezliekarne, sprchy, autoklavy na uskladnenie potravin, atd’.
(*) Zariadenie pre zvierata: zariadenia, ktoré sa normalne pouzivaju na umiestnenie chovnych, §lachtenych alebo
pokusnych zvierat alebo zariadenia pouzivané na mensie chirurgické zakroky.
() Izolatory: priehladné kabiny, kde je mozné umiestnit’ zvieratdi mimo klietky; pre velké zvierata si vhodnejsie
izolované miestnosti.

Tabul’ka II

Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre iné ¢innosti

Urovne ochrany

Popis
1 2 3 4

Vseobecné
1 Zivotaschopné mikroorganizmy by volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa

mali byt uzavreté v systéme, ktory sa sa

oddel’'uje samotny proces od okolia

(uzatvoreny systém)
2 Kontrola vychadzajucich plynov nevyza- vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa

z uzatvoreného systému duje sa sa mini- sa pred- predcha-

malizovat’ | chadzat dzat’ rozsi-

roz§irenie | rozSireniu | reniu

3 Kontrola aeros6lov pocas zberu volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
vzoriek, pridavani materialu do sa mini- sa pred- predcha-
uzatvoreného systému alebo prenose malizovat’ | chadzat dzat’ rozsi-
materialu do d’alSieho uzavretého roz§irenie | roz§ireniu | reniu
systému

4 Inaktivacia masy kultivaénych teku- volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
tych médii pred ich odstranenim sa sa prostrednic-
z uzatvoreného systému prostred- | prostred- | tvom

nictvom nictvom overenych

overenych | overenych | prostriedk-
prostried- | prostried- | ov

kov kov
5 Utesnenie by malo byt navrhnuté tak, | bez Speci- | minimali- | predcha- predcha-
aby minimalizovalo alebo zabranilo fickych zovat’ dzat’ dzat’ rozsi-
uniku poziada- roz§irenie | rozsireniu | reniu

viek
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Urovne ochrany
Popis
1 2 3 4
6 Kontrolované miesto by malo byt volitelné | volitelné | vyzaduje | vyzaduje sa
navrhnuté tak, aby zadrzal unik sa
celého obsahu v uzatvorenom
systéme
7 Kontrolované miesto by malo byt nevyza- volitelné | volitelné | vyzaduje sa
hermeticky uzatvoritel'né pre dezin- duje sa
fekciu plynom
Vybavenie
8 Vstup cez dekontaminaéni miestnost’ | nevyZza- nevyza- volitelné | vyzaduje sa
duje sa duje sa
9 Lahko umyvatel'né povrchy odolné vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
vode, kyselinam, zasadam, rozptsta- | sa sa sa (pracovné
dlam, dezinfekénym latkam (pracovné | (pracovné | (pracovné | stoly,
a dekontamina¢nym Cinidlam stoly, ak stoly, ak stoly, ak podlaha,
st) si) su, strop,
podlaha) steny)
10 Zvlastne opatrenia na primerant volitelné | volitelné | volitelné | vyZzaduje sa

ventilaciu kontrolovaného miesta
s ciel'om minimalizacie kontaminacie

vzduchu
11 Na kontrolovanom mieste by mal byt | nevyza- nevyza- volitelné¢ | vyzaduje sa
udrziavany nizsi tlak ako je duje sa duje sa

v okolitom prostredi

12 Odsavany a vhanany vzduch nevyza- nevyza- vyzaduje | vyzaduje sa
z kontrolovaného priestoru by mal duje sa duje sa sa (vhanany aj
byt HEPA-filtrovany (odsavany | odsavany

vzduch, vzduch)
volitel'né

pre

vhanany

vzduch)

Systém prace

13 Uzatvorené systémy by mali byt nevyza- volitelné | vyzaduje | vyzaduje sa
umiestnené v kontrolovanom priestore | duje sa sa
14 Pristup by mal byt’ dovoleny len pre nevyza- vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
nominovany personal duje sa sa sa
15 Oznacenia biobezpecnosti by mali nevyza- vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje sa
byt rozmiestnené duje sa sa sa
17 Pracovnici by sa mali osprchovat nevyZza- nevyza- volitelné | vyzaduje sa
pred opustenim kontrolovaného prie- | duje sa duje sa
storu
18 Pracovnici by mali nosit’ ochranny vyzaduje | vyzaduje | vyzaduje | uplna
odev sa sa sa vymena
(pracovny | (pracovny (odevu)
odev) odev) pred
vstupom
i vystupom
Odpad
22 Inaktivacia geneticky modifikovanych | nevyza- nevyza- volitelné¢ | vyzaduje sa
mikroorganizmov v odpadovych duje sa duje sa

vodach z umyvadiel na umyvanie rak,
spich a v podobnych odpadovych
vodach
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Urovne ochrany

Popis
1 2 3 4
23 Inaktivacia geneticky modifikovanych | volitelné | vyzaduje | vyzaduje | vyZaduje
mikroorganizmov v kontaminovanom sa, sa, sa,
materiale a v odpade vratane odpado- prostred- | prostred- | prostrednic-
vych vod pred koneénym zneskod- nictvom nictvom tvom
nenim overenych | overenych | overenych
prostried- | prostried- | prostriedk-
kov kov ov
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PRILOHA V

CAST A
Informéacie potrebné pre ohlasenie podl'a ¢lanku 7:

— meno pouzivatela (pouzivatelov) vratane osdb zodpovednych za dozor
a bezpecnost,

— informécie o Skoleniach a kvalifikacii 0s6b zodpovednych za dozor
a bezpecnost,

— podrobnosti o akomkol'vek biologickom vybore alebo podvybore,
— adresa zariadenia a vSeobecny popis zariadenia,

— popis povahy prace, ktora bude vykonana,

— trieda obmedzenych pouZiti,

— iba pre obmedzené pouzitia triedy 1: suhrn hodnotenia podl'a ¢lanku 5 ods. 2
a informacie o odpadovom hospodarstve.

CAST B
Informéacie potrebné pre ohlasenie podl'a ¢lanku 9:

— datum predlozenia ohlésenia podl'a ¢lanku 7,

— mena os6b zodpovednych za dozor a bezpeCnost’ a informécie o $koleniach
a kvalifikacii,

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

— zdroj(e) a zamysl'and funkcia(ie) genetického materialu(ov) zahrnuté do modi-
fikacie(ii),

— identita a charakteristika GMM,

— tcel obmedzeného pouzitia vratane ocakavanych vysledkov,

— priblizné mnozstva kultar, ktoré budu pouzité,

— popis kontrolnych a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit’, vratane
informacii o odpadovom hospodarstve, vratane odpadov, ktoré sa maji produ-
kovat’, ich uprave, konecnej forme a miesta ich urcenia,

— sthrn hodnotenia podl'a ¢lanku 5 ods.2,

— informaécie, ktoré prislusny organ potrebuje na to, aby postdil havarijné plany,
ak sa podla ¢lanku 14 vyzaduju.

CAST C
Informécie potrebné pre ohlasenie podl'a ¢lanku 10:

a) — datum predlozenia ohlasenia podl'a ¢lanku 7,

— mena osdb zodpovednych za dozor a bezpecnost’ a informacie o Skoleniach
a kvalifikacii;

b) — prijemca alebo parentalny mikroorganizmus y), ktoré sa maji pouzit,
— systém(y) hostitel — vektor, ktoré sa maji pouzit’ (ak to je vhodné),

— zdroj(e) a zamyslana funkcia(ie) genetického materialu(ov) zahrnuté do
modifikacie(i),

— identita a charakteristika geneticky modifikovanych mikroorganizmov,
— objemy kultdr, ktoré sa maji pouzit’;

c¢) — popis kontrolnych a inych ochrannych opatreni, ktoré sa maju pouzit,
vratane informéacii o odpadovom hospodarstve, vratane typu a formy
odpadov, ktoré sa maju produkovat, ich tprave, konecnej forme a miesta
ich urcenia,

— ucel obmedzeného pouzitia vratane ocakavanych vysledkov,
— popis Casti zariadenia;
d) informacie o prevencii havarii a havarijnych planoch, ak existuju:
— akékol'vek Specifické nebezpecia vyplyvajlice z umiestnenia zariadenia,

— pouzité preventivne opatrenia, ako su napriklad bezpecnostné vybavenie,
poplachové systémy a metody uzavretia,

— postupy a plany na overenie stalej Gcinnosti kontrolnych opatreni,
— popis informacii poskytnutych pracovnikom,

— informécie potrebné pre prislusné organy, aby mohli posudit’ vSetky hava-
rijné plany, ak sa podla ¢lanku 14 vyzaduju,
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e) kopiu hodnotenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2.



