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12.10.2000 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 258/43

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 27. zafi 2000
o pokynech pro posuzovani rizik uvedenych v pfiloze III smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
(ozndmeno pod cislem K(2000) 2736)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2000/608/ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, PRIJALA TOTO ROZHODNUT:
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
Cldnek 1

s ohledem na smérnici Rady 90/219/EHS o uzavieném naklddani ane
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (!), naposledy Pii  posuzovdni uzavieného nakliddni s  geneticky

pozménénou smérnici Rady 98/81/ES (?), a zejména na ¢l. 5
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Podle ¢l. 5 odst. 2 uvedené smérnice se od uzivatele vyza-
duje, aby vypracoval posouzeni uzavieného naklddani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy na zdkladé
alespon téch zdsad, které jsou uvedeny v piiloze IIl a dopl-
nény pokyny.

(2)  Priloha III vyzaduje, aby tyto pokyny byly piipraveny
Komisi postupem podle ¢lanku 21.

(3)  Opatfeni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanoviskem
vyboru zi{zeného podle ¢lanku 21 smérnice 90/219/EHS,

() Ut vést. L 117, 8.5.1990, s. 1.
() Ut vést. L 330, 5.12.1998, s. 13.

modifikovanymi mikroorganismy podle ¢lanku 5 smérnice

90/219/EHS musi byt pro posuzovéni rizik pouzity pfiloZzené

pokyny, kterymi se dopliiuje p¥iloha IIl uvedené smérnice.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 27. zaf 2000.

Za Komisi
Margot WALLSTROM

clenka Komise
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PRILOHA

POKYNY PRO POSUZOVANI RIZIK UVEDENE V PRILOZE IIl SMERNICE RADY 90/219/EHS

2.1

2.2

3.1

3.2

3.2.1

O UZAVRENEM NAKLADANI S GENETICKY MODIFIKOVANYMI MIKROORGANISMY

UvoD

Prvky hodnoceni rizik uvedené v bodech 1 a 2 ptilohy IlI vyZaduji posouzeni potencidlné skodlivych G¢inkd
na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Potencidlné skodlivé G¢inky jsou definovany jako takové éinky, které
mohou zpiisobit choroby, znemoznit Gcinnou profylaxi ¢i 1é¢bu, podpofit usidleni nebo rozsiteni
v zivotnim prostiedi s ndsledkem skodlivych Gcinkd na pfitomné organismy nebo pfirodni spolec¢enstvi
nebo $kodlivych a¢inkd zptsobenych prenosem genetického materidlu na jiné organismy. Hodnocen{
vyzaduje, aby rizika téchto potencidlné skodlivych Gcinkd byla zvdZena samostatné pro kazdou ¢innost
a zafazena do tfidy stanovené v ¢lanku 5, pficemz se rozhledni povaha a rozsah ¢innosti, aby mohly byt
stanoveny kone¢né pozadavky na vhodné zafizeni pro uzaviené nakldddni. Stupen rizika, které
z uzavieného naklddani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy a z jejich konstrukce vyplyvd, je urcéen
zdvaznosti potencidlné skodlivych ti¢inkt na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi a pravdépodobnosti, Ze
tyto G¢inky skutecné nastanou. Posuzovani rizik zvazuje expozici ¢lovéka nebo Zzivotniho prostiedi
ptisobeni geneticky modifikovanych mikroorganismi béhem provozu zafizeni pro uzaviené naklddani
nebo béhem mozného netimysiného uvolnéni z tohoto zafizeni. Klasifikace urcend na zdkladé posouzeni
rizik stanovi poZadavky na uzavieni pro ¢innosti souvisejici s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
v souladu s piflohou IV.

POSUZOVANI RIZIK
Uplny proces posuzovan{ rizik je tvofen dvéma nasledujicimi postupy:

Postup 1

Identifikace potencidlné $kodlivych vlastnosti (nebezpeci) geneticky modifikovaného mikroorganismu
a zafazeni geneticky modifikovaného mikroorganismu do vychozi tidy (tfidy 1 az 4) s ohledem na
zdvaznost potencidlné skodlivych G¢inka

a

vyhodnoceni pravdépodobnosti, Ze nastanou skodlivé ti¢inky za predpokladu expozice (jak ¢loveka, tak
zivotniho prostfedi), s ohledem na povahu a rozsah praci a s opatfenimi pro uzavfeni odpovidajicimi
vychozi tf{dé, do niZ byl mikroorganismu zafazen.

Postup 2

Provedeni konecné klasifikace a stanoveni uzaviracich opatfeni pozadovanych pro dotcenou ¢&innost.
Potvrzeni kone¢né klasifikace a uzaviracich opatfeni opakovanim postupu 1.

POSTUP 1

Identifikace Skodlivych vlastnosti (nebezpeci) geneticky modifikovaného mikroorganismu

Proces posuzovéni rizik vyzaduje identifikaci vSech potencidlné skodlivych vlastnosti geneticky
modifikovaného mikroorganismu, které jsou vysledkem genetické modifikace nebo vsech zmén stévajicich
vlastnosti organismu pifjemce. Musi byt urCeny potencidlné nebezpecné vlastnosti spojené s geneticky
modifikovanym mikroorganismem. Pfitom je tfeba vzit v Gvahu organismus pifjemce, organismus dérce,
vlastnosti a umisténi vlozeného genetického materidlu a viechny vektory. Je ddlezité si pfitom uvédomit,
ze genetickd modifikace mikroorganismu mutze ovlivnit jeho schopnost skodlivého ptisobeni na lidské
zdravi a Zivotni prostiedi. Vysledkem genetickych modifikaci miize byt snizend, nezménénd nebo zvysend
schopnost skodlivého ptisobeni.

Hlediska, kterd by méla byt ve vhodné souvislosti zohlednéna:

Organismus piijemce
— povaha patogenity a virulence, infek¢nosti, alergenity, toxicity a vektorti pfenosu chorob,

— povaha autochtonnich vektort a ndhodnych biologickych ¢initelti, pokud by mohly mobilizovat
vlozeny geneticky materidl, a ¢etnost mobilizace,

— povaha a stabilita oslabujicich mutaci, dochdzi-li k nim,
— veskeré predchozi genetické modifikace,
— spektrum hostitelt (pokud existuji),

— jakékoliv vyznamné fyziologické vlastnosti, které mohou byt ve vysledném geneticky modifikovaném
mikroorganismu zménény, popiipadeé jejich stabilita,

— pfirozené prostiedi a zemépisné rozsiten,

— vyznamné zapojeni do procest v Zivotnim prostedi (napf. do procest fixace dusiku nebo regulace pH),
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3.2.5.2

— interakce s jinymi organismy v Zivotnim prostfedi nebo ucinky na tyto organismy (vCetné
pravdépodobnych vlastnosti konkurencnich, patogennich a symbiotickych),

— schopnost tvofit prezivajici struktury (jako napf. spéry ¢i sklerécia).

Organismus ddrce (pro fiizni experimenty a pro experimenty typu ,pistole“, pfi nichZ neni inzert dostatecné
charakterizovdn)
— povaha patogenity a virulence, infek¢nosti, toxicity a vektorii pfenosu chorob,
— povaha autochtonnich vektort:
— sekvence,
— Cetnost mobilizace a specifi¢nost,
— pfitomnost gent, které ovliviiuji odolnost vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm vcetné antibiotik,
— spektrum hostiteld,
— jiné relevantni fyziologické vlastnosti.

Inzert

— specifickd identita a funkce inzertu (geny),

— droven exprese vlozeného genetického materidlu,

— zdroj genetického materidlu, identita organismu(() dérce a popiipadé jeho charakteristiky,
— historie pfedchozich genetickych modifikaci, jestlize k nim doglo,

— umistén{ vloZzeného genetického materidlu (moznost inzercidlni aktivace/inaktivace hostitelskych
gentl).

Vektor

— povaha a zdroj vektoru,

— struktura a mnozstvi nukleové kyseliny kazdého vektoru nebo ddrce, které zistdvaji ve vysledné
konstrukci modifikovaného mikroorganismu,

— je-li ve vysledném geneticky modifikovaném mikroorganismu pfitomen, pak i Cetnost mobilizace
vlozeného vektoru nebo schopnost pienosu genetického materidlu.

Vysledny geneticky modifikovany mikroorganismus

Zdravotni hlediska
— ocekédvané toxické nebo alergenni Gcinky geneticky modifikovaného mikroorganismu nebo produktt
jeho metabolismu,

— porovnéni modifikovaného mikroorganismu s organismem pifjemce nebo (popiipad¢) s matefskym
organismem z hlediska patogenity,

— ocekdvand kapacita kolonizace,
— v piipadg, Ze je mikroorganismus patogenni pro imunokompetentni osoby:
— zpusobené choroby a mechanismus pfenosu, véetné invazivity a virulence,
— infekéni davka,
— moznost alteraci infek¢ni cesty nebo tkdnové specifi¢nosti,
— moznost pieziti mimo lidského hostitele,
— biologické stabilita,
— charakter odolnosti v(i¢i antibiotikim,
— alergenita,
— toxigenita,

— dostupnost vhodnych terapif a profylaktickd opatieni.

Hlediska Zivotniho prostfed{

— ekosystémy, do kterych by mohl byt mikroorganismus netimyslné pii uzavieném naklddani uvolnén,

— ocekdvand schopnost preziti, rozmnozZovani a rozsifovani modifikovaného mikroorganismu
v dotcenych ekosystémech,

— predpoklddané vysledky interakce mezi modifikovanym mikroorganismem a organismy ¢
mikroorganismy, které mohou byt vystaveny v piipadé nedmyslného uvolnéni do prostredi,

— zndmé nebo piedvidané G¢inky na rostliny a zvifata, jako je napf. patogenita, toxicita, alergenita,
schopnost piisobit jako vektor patogenu, pozménény charakter odolnosti vici antibiotikiim,
pozménény tropismus nebo specifi¢nost hostitele, kolonizace,

— zndmé nebo piedvidané zapojeni se do biologicko-geochemickych procesii.
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3.4

3.4.1

3.4.2

Vychozi klasifikace geneticky modifikovaného mikroorganismu

Podle bodti 3 az 5 prilohy III spocivd prvni etapa procesu posuzovani rizik v identifikaci potencidlné
Skodlivych vlastnosti geneticky modifikovaného mikroorganismu, aby se provedla jeho vychozi klasifikace.
Toho lze dosahnout identifikaci odpovidajicich nebezpeéi spojenych s pifjemcem, s organismem darce,
s vektorem a s inzertem. Tomuto procesu lze napomoci zohlednénim obecnych charakteristik tfidy 1
uvedenych v bodu 4 pfilohy III a pfislusnych aktualizovanych vnitrostatnich a mezindrodnich klasifikaci
(v€etné smérnice 90/679/EHS (?) a jejich zmén). Odpovidajici soubory uzaviracich a dalsich ochrannych
opatfeni uvedené v pifloze IV se pouzivaji jako referen¢ni soubory opatieni pii zjistovani, zda pro kontrolu
identifikovanych skodlivych G¢inkd vyzadovat pifsnéjsi uzaviraci a kontrolni opatfeni.

Riziko poskozeni v disledku jakékoliv skodlivé vlastnosti geneticky modifikovaného mikroorganismu je
ddno zédvaznosti poskozeni a témi biologickymi vlastnostmi (napf. oslabujici mutace), které moznost
vyskytu poskozeni omezuji. Odhad zdvazinosti Skodlivych w¢inkii se provede nezdvisle na
pravdépodobnosti vyskytu $kodlivych d&inkd. Zdvaznost mozného poskozeni je urCena moznym
vysledkem a nikoliv pravdépodobnosti tohoto vysledku v konkrétnim pfipadé. Napt. u patogenu byste méli
odhadnout, jak vdznou chorobu mize zptsobit, bude-li jim nakazen vnimavy druh. Umisténi geneticky
modifikovaného mikroorganismu do vychozi tfidy zahrnuje posouzeni zdvaznosti. Klasifikacni schémata,
napf. to, které je uvedeno ve smérnici 90/679/EHS, jiz berou zdvaznost v Givahu. Rada klasifikaci se vsak
zaklddd pouze bud na zohlednéni lidského zdravi, nebo Zivotniho prostiedi. Je nutno dbét na to, aby
zdvaznost Skodlivych G¢inka geneticky modifikovanych mikroorganismi na lidské zdravi i na Zivotni
prostredi byla zohlednéna v plném rozsahu.

Hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu Skodlivych cinka

Klicovym faktorem, ktery mé vliv na pravdépodobnost vyskytu skodlivych udalosti, je Giroven a povaha
expozice clovéka nebo zivotniho prostiedi pisobeni urcitého geneticky modifikovaného mikroorganismu.
Ve vétsiné pifpadu je pii posuzovéni rizik nejdilezitéjsi expozice, nebot ta Casto urcuje, zda by skodlivy
ucinek mohl nastat. Pravdépodobnost, Ze lidé nebo Zivotni prostiedi byli vystaveni ptisobeni geneticky
modifikovaného mikroorganismu, zdvisi na provddéné operaci (napf. na jejim rozsahu) a na tom, jakd
uzaviraci opatfeni odpovidajici vychozi klasifikaci podle bodt 5 a 6 byla pii této praci pouzita.

Body 7 pism. ii) a iii) piilohy Il vyZaduji, aby pii kone¢né klasifikaci a pii vybéru kontrolnich opatieni byly
vzaty v uvahu charakteristiky provddéné operace. P¥ odhadu pravdépodobnosti expozice ¢lovéka
a zivotniho prostiedi je nutno mit na zfeteli i povahu a rozsah provadéné cinnosti; ovliviwji také vybér
vhodnych postupii pro Fizenf rizik.

Mezi charakteristiky operace, které by mohly ovlivnit posuzovéni rizik a které by proto mély byt vhodnym
zplisobem vzaty v Gvahu, nalezi vycet ¢innosti, které maji byt uskutec¢nény, pracovni postupy, rozsah
a pouzita uzaviraci opatfeni.

Hodnoceni by mélo zvldsté zohlednit otdzku odstranovani odpadt a odpadnich vod. Kde je to vhodné, méla
by byt zavedena nezbytnd bezpecnostni opatfeni k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Povaha cinnosti, které maji byt vykondny

Stupen rizika a pouZiti ochrannych opatfeni ke sniZeni rizika vychdzejictho ze strany geneticky
modifikovanych mikroorganismii na odpovidajici droven budou ovlivnény povahou ¢innosti, které maji
byt vykondny, nebot ty ovliviiuji expozici clovéka a Zivotniho prostredi, a tudiz pravdépodobnost vyskytu
poskozeni.

Povaha ¢innosti také urci, kterd z tabulek piilohy IV obsahuje nejvhodnéjsi uzaviraci a kontrolni opatteni,
kterd musi byt zvdZena.

I~y

V praxi je pii praci v laboratornim méfitku, pfi které jsou dobfe zndmy tcinky standardnich laboratornich
postupt na expozici, malo pravdépodobné vyzadovani podrobného posuzovéni rizik u kazdého
jednotlivého postupu s vyjimkou piipadu, kdy je pouZzivin vysoce nebezpecny organismus. Podrobnéjsi
zvazeni okolnosti viak muZze byt nezbytné u méné obvyklych postupt nebo u postupt, které mohou
znacné ovlivnit stupen rizika, napf. u postupt, p¥i nichZ se vytvafeji aerosoly.

Koncentrace a rozsah

Hustota kultur mize zplsobit riziko expozice pfi vysokych koncentracich geneticky modifikovanych
mikroorganismd, zejména u ndslednych pokrocilejsich operaci zpracovani. Vliv koncentrace na
pravdépodobnost vyskytu skodlivé uddlosti je proto nutno zvazit.

Dalsim faktorem, na ktery je nutno pi posuzovdni rizik brit ohled, je rozsah. Rozsah muze byt ddn
absolutnim objemem jediné operace nebo Cetnym opakovénim jednotlivého procesu, protoze oboji by
mohlo vést ke zvySeni pravdépodobnosti expozice v piipadé selhdni uzaviracich a kontrolnich opatfeni
a mit tudiz vliv na pravdépodobnost vyskytu skodlivé uddlosti.

() UF. vést. L 374, 31.12.1990, s. 1.
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Zatimco velky rozsah neznamend nezbytné i vysoké riziko, nartstajici rozsah muaze vést k nartstajici
pravdépodobnosti expozice v pripadé selhdni uzavteni, jak ve smyslu expozice vétstho poctu lidi, tak i ve
smyslu vyssich drovni expozice Zivotniho prostiedi.

Rozsah bude mit rovnéZ vliv na rozhodnuti, kterd z tabulek ptilohy IV obsahuje nejvhodnéjsi uzaviraci
a kontrolni opatfeni, kterd musi byt zvdZena.

Kultivacni podminky

U mnoha ¢innosti souvisejicich s uzavienym nakldddnim jsou uplatiovany kultivacni podminky striktné
uzaviené, aby prace byla ochrdnéna. Avsak rovnéz povaha a konstrukce riistové nadoby nebo obdobného
kultiva¢niho zafizeni mtze mit vliv na stupen rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Technicky
pokrocilé a uzaviené fermentacni nddoby mohou podstatné snizit expozici, a tudiz i riziko spojené
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy. ZvdZzeni spolehlivosti a mozné poruchovosti téchto zafizeni
je dilezité tam, kde by porucha mohla vést k vysokym drovnim expozice Skodlivyim geneticky
modifikovanym mikroorganismam. Jestlize 1ze takovou poruchu rozumné piedpoklddat, mohou byt
vyzadovana dodate¢nd uzaviraci opatfeni. Standardni pracovni postupy jednotlived pfi praci
s kultivovanymi geneticky modifikovanymi mikroorganismy, jako je napf. odstfedovdni ¢i pouziti
ultrazvuku, mohou mit vyrazny dopad na t¢innost pouzitych uzaviracich opatfeni.

Z hlediska ochrany pfi praci se mohou na pozadovanych uzaviracich opatfenich vyznamné podilet rovnéz
opatieni biologické a chemické povahy, pouzitd v kombinaci s fyzikdlnimi kultiva¢nimi podminkami, které
téZ plsobi jako uzaviraci opatfeni. Piikladem uzavfeni biologické povahy mohou byt auxotrofni mutanti,
kteti pro svijj rist vyzaduji dodani specifického riistového faktoru. Piikladem uzavieni chemické povahy
mohou byt dezinfekéni roztoky udrzované v odvodiovacich systémech.

Bod 7 pism. i) ptilohy IIl poZaduje, aby pfi posuzovani pravdépodobnosti vyskytu skodlivych ticinkd a jejich
zdvaznosti byly vzaty v ivahu charakteristiky Zivotniho prostiedi, které by mohlo byt zasazeno, a zdvaznost
pravdépodobnych Ginkd.

Pro posouzeni zZivotniho prostfedi existuje celd fada dulezitych hledisek, napf. rozsah a povaha expozice,
azdajsou v zasazené oblasti bioty, které mohou byt negativné ovlivnény urcitym geneticky modifikovanym
mikroorganismem.

Pfi posuzovéni toho, jak charakteristiky pfijimajictho prostiedi ovlivni pravdépodobnost vyskytu
potencidlné skodlivych G¢inkd, a tudiz droven rizika a vybér kontrolnich opatfeni, by mély byt vzaty
v Gvahu ndsledujici faktory.

Prostfedi, které bude pravdépodobné zasazeno

Prostiedi, které bude pravdépodobné zasazeno, bude ve vétsiné piipadti omezeno na pracovisté
a bezprostiedni okoli zafizeni, ale v zavislosti na specifickych charakteristikich uzavieného naklddani
a zaf{zeni muzZe byt zapotiebi zvazovat i $ir${ okoli. Rozsah expozice Zivotniho prostiedi muze byt ovlivnén
povahou a rozsahem ¢innosti, ale mély by byt zvdzeny rovnéz v§echny mozno zptisoby pienosu do Sirstho
okoli. K tém muZze dochdzet jak fyzickou cestou (napf. mistni kanalizaci, vodovody, pti odstranovani
odpadu, pohyby vzduchu), tak pomoci biologickych vektort (napt. pohybem nakazenych zvifat a hmyzu).

Pfitomnost vnimavych druht

Pravdépodobnost skute¢ného vyskytu poskozeni bude zdviset na tom, zda jsou v Zivotnim prostieds, které
by mohlo byt zasaZeno, pfitomny vnimavé druhy, véetné clovéka, zvitat nebo rostlin.

Schopnost pieziti geneticky modifikovanych mikroorganismé v prostfedi

Rozsah, v némz jsou geneticky modifikované mikroorganismy schopny pfezit a setrvat v prostiedi, je
dalezitym hlediskem posuzovdni rizik. Pravdépodobnost vyskytu poskozeni bude vyznamné sniZena,
jestlize geneticky modifikované mikroorganismy nemohou piezivat v prostedi, do néhoz by mohly ziskat
piistup.

Ucinky na fyzikdlni prostiedi

Vedle piimych skodlivych tG¢inka geneticky modifikovanych mikroorganismt je nutno zvazovat i nepfimé
skodlivé ucinky vyplyvajici z vyznamné zménénych fyzikalné-chemickych vlastnosti nebo ze zménéné
ekologické rovnovéhy piidni nebo vodni slozky Zivotniho prostiedi.

POSTUP 2

Stanoveni kone¢né klasifikace a uzaviracich opatfeni

Jsou-li pfezkoumdny vsechny potencidlné 3kodlivé vlastnosti z hlediska jejich zdvaznosti
a pravdépodobnosti vyskytu a je-li zvdzen tcinek uzaviracich a kontrolnich opatieni odpovidajicich
vychozi Klasifikaci prijemce, mize byt provedena kone¢nd klasifikace a mohou byt stanovena uzavirac
opatfeni pro doteny geneticky modifikovany mikroorganismus. Pfi zvazovani konecné Klasifikace
a uzaviracich opatfeni by méla byt znovu obrdcena pozornost k vychozi klasifikaci, aby bylo mozné
stanovit, zda byly spravné vzaty v dvahu veskeré Cinnosti a charakteristiky navrhovanych operaci.
Porovnani vychoz{ klasifikace a s ni spojenych uzaviracich opatfeni s konecnou tiidou a pozadavky na
uzavieni mize vést ke tfem vysledkam:
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— existuji $kodlivé tcinky, které nebyly vychozi klasifikaci dostatecné podchyceny, a tudiz by nebyly
prozatimnim uzavienim podle postupu 1 dostate¢né uzavteny. V tom piipadé by méla byt vyzadovana
dodate¢nd uzaviraci opatieni a moznd i prezkoumani spravnosti klasifikace ¢innosti,

— vychozi Klasifikace byla spravnd a pfislusnd uzaviraci opatieni jsou dostatecnd pro pfedchdzeni nebo
minimalizaci poskozeni lidského zdravi a Zivotniho prostiedi,

— vychozi klasifikace je pfisnéjsi, nez dotcend ¢innost skute¢né vyzaduje, a tudiz by byla vhodnd nizs{
klasifikace s pFislusnymi uzaviracimi opatfenimi.

Potvrzeni pfiméfenosti kone¢nych uzaviracich opatfeni

JestliZe je jiz navrzena konec¢nd klasifikace a podminky uzavieni, méla by byt znovu posouzena troven
expozice clovéka a zivotniho prostfedi (Postup 1). Opakované posouzeni by mélo potvrdit, Ze
pravdépodobnost vyskytu jakychkoli $kodlivych dc¢inka je pfi zohlednéni povahy a rozsahu prace
a navrhovanych podminek uzavien{ pfijatelné nizkd. Tim by mél byt proces posouzeni rizik ukoncen.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice musi byt posouzen rizik pfezkoumadno tehdy, jestlize se podstatné zméni
povaha nebo rozsah prace anebo se objevi nové védecké nebo technické poznatky, takze stévajici posouzeni
rizik jiz nen{ pfiméfené. Jakdkoli zména podminek uzavien, kterd je vysledkem pfezkoumani posouzeni
rizik, musi byt uplatnéna ihned, aby byla zachovdna pfiméfend ochrana lidského zdravi a Zivotniho
prostredi.

Klasifikace a uzaviraci a kontrolni opatfeni vyplyvajici z posouzeni rizik, jak jsou pozadovina pro
odpovidajici uzavieni geneticky modifikovaného mikroorganismu béhem navrhované operace, vedou ke
klasifikaci ¢cinnosti tykajicich se uzavieného naklddani's geneticky modifikovanymi mikroorganismy do tiid
1 az 4. Uzaviraci a kontrolni opatfeni jsou pro kazdou ze t¥id uzavieného nakldddni podrobné popsany
v priloze IV smérnice.

Klasifikace ¢innosti tykajicich se uzavieného nakldddni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
urcuje pozadavky spravniho charakteru.

V piipadé jakychkoliv nejasnosti tykajicich se kone¢né klasifikace a podminek uzavien, je tcelné obratit
se na prislusny orgdn.



