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ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 27ης Σεπτεµβρίου 2000

για τις καθοδηγητικές σηµειώσεις σχετικά µε την αξιολόγηση του κινδύνου, οι οποίες αναφέρονται στο
παράρτηµα ΙΙΙ της οδηγίας 90/219/ΕΟΚ για την περιορισµένη χρήση γενετικώς τροποποιηµένων

µικροοργανισµών

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2000) 2736]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2000/608/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 90/219/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 23ης Απριλίου
1990, για την περιορισµένη χρήση γενετικώς τροποποιηµένων
µικροοργανισµών (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδη-
γία 98/81/ΕΚ του Συµβουλίου (2), και ιδίως το άρθρο 5 παράγρα-
φος 2,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 2 της εν λόγω οδη-
γίας, απαιτείται από τον χρήστη να προβεί σε αξιολόγηση
των περιορισµένων χρήσεων γενετικώς τροποποιηµένων
µικροοργανισµών (GMM), µε βάση κατ’ ελάχιστο τις αρχές
που καθορίζονται στο παράρτηµα ΙΙΙ και συµπληρώνονται µε
καθοδηγητικές σηµειώσεις.

(2) Το παράρτηµα ΙΙΙ απαιτεί οι εν λόγω καθοδηγητικές σηµειώ-
σεις να εκπονούνται από την Επιτροπή σύµφωνα µε τη
διαδικασία που ορίζεται στο άρθρο 21.

(3) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής που συνεστήθη δυνά-
µει του άρθρου 21 της οδηγίας 90/219/ΕΟΚ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Όταν για τις περιορισµένες χρήσεις γενετικώς τροποποιηµένων
µικροοργανισµών, πραγµατοποιείται αξιολόγηση δυνάµει του άρ-
θρου 5 της οδηγίας 90/219/ΕΟΚ, οι συνηµµένες καθοδηγητικές
σηµειώσεις σχετικά µε την αξιολόγηση του κινδύνου χρησιµοποιού-
νται προς συµπλήρωση του παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 27 Σεπτεµβρίου 2000.

Για την Επιτροπή

Margot WALLSTRÖM

Μέλος της Επιτροπής

(1) ΕΕ L 117 της 8.5.1990, σ. 1.
(2) ΕΕ L 330 της 5.12.1998, σ. 13.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΚΑΘΟ∆ΗΓΗΤΙΚΕΣ ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ 90/219/ΕΟΚ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ ΓΕΝΕΤΙΚΩΣ

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΩΝ ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Τα στοιχεία εκτίµησης κινδύνου που περιγράφονται στα σηµεία 1 και 2 του παραρτήµατος ΙΙΙ απαιτούν την εξέταση των
δυνητικώς επιβλαβών επιπτώσεων στην υγεία του ανθρώπου και στο περιβάλλον. Ως δυνητικώς επιβλαβείς επιπτώσεις
νοούνται οι επιπτώσεις που ενδέχεται να προκαλέσουν ασθένεια στον άνθρωπο, να εξουδετερώσουν την τυχόν προφύ-
λαξη ή θεραπευτική αγωγή, να προαγάγουν την εγκατάσταση ή την εξάπλωση στο περιβάλλον —γεγονός που προκαλεί
επιβλαβείς επιπτώσεις στους παρόντες οργανισµούς ή φυσικούς πληθυσµούς— ή επιβλαβείς επιπτώσεις από τη φυσική
µεταβίβαση ένθετου γενετικού υλικού σε άλλους οργανισµούς. Η εκτίµηση απαιτεί τη διενέργεια εκτίµησης του
κινδύνου των εν λόγω δυνητικών επιβλαβών επιπτώσεων για κάθε δραστηριότητα ξεχωριστά, και τη διενέργεια κατάταξης
σε κατηγορία, όπως ορίζεται στο άρθρο 5, λαµβανοµένων υπόψη τόσο της φύσης όσο και της κλίµακας των εργασιών,
ώστε να καθορίζεται ο απαιτούµενος εξοπλισµός περιορισµού. Ο βαθµός κινδύνου από την περιορισµένη χρήση
γενετικώς τροποποιηµένου µικροοργανισµού (ΓΤΜ) και από τη διαδικασία παραγωγής του, καθορίζεται µετά από
εξέταση της σοβαρότητας των δυνητικώς επιβλαβών επιπτώσεων στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον, σε
συνδυασµό µε την πιθανότητα εκδήλωσης των εν λόγω επιπτώσεων. Η εκτίµηση κινδύνου εξετάζει την έκθεση ατόµων ή
στοιχείων του περιβάλλοντος στους ΓΤΜ κατά την εκούσια ή ακούσια απελευθέρωση ΓΤΜ από εγκαταστάσεις για,
περιορισµένη χρήση. Το επίπεδο κατάταξης που καθορίζεται από την εκτίµηση κινδύνου καθορίζει τις απαιτήσεις
περιορισµού για τις δραστηριότητες στις οποίες εµπλέκονται ΓΤΜ, σύµφωνα µε το παράρτηµα IV.

2. ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

Η πλήρης διαδικασίας εκτίµησης κινδύνου συνίσταται στις δύο κατωτέρω διαδικασίες:

2.1. ∆ιαδικασία 1

Προσδιορισµός των δυνητικώς επικίνδυνων ιδιοτήτων (επικινδυνότητα) του ΓΤΜ και κατάταξη του ΓΤΜ σε αρχική
κατηγορία (κατηγορία 1 — κατηγορία 4) λαµβάνοντας υπόψη τη σοβαρότητα των δυνητικώς επιβλαβών επιπτώσεων

και

εκτίµηση της πιθανότητας εκδήλωσης επιβλαβών επιπτώσεων, εξετάζοντας την έκθεση (τόσο του ανθρώπου όσο και
στοιχείων του περιβάλλοντος) και λαµβάνοντας υπόψη την φύση και την κλίµακα των εργασιών, µε παράλληλη λήψη
µέτρων περιορισµού κατάλληλων ως προς την αρχική επιλεγείσα κατηγορία.

2.2. ∆ιαδικασία 2

Καθορισµός των µέτρων τελικής κατάταξης και περιορισµού που απαιτούνται για τη δραστηριότητα. Επιβεβαίωση ότι η
τελική κατάταξη και τα µέτρα περιορισµού είναι επαρκή, µέσω µιας επανάληψης της διαδικασίας 1.

3. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 1

3.1. Προσδιορισµός επιβλαβών ιδιοτήτων (κίνδυνος) του ΓΤΜ

Η διαδικασία εκτίµησης του κινδύνου απαιτεί τον προσδιορισµό των τυχόν δυνητικά επιβλαβών ιδιοτήτων του ΓΤΜ ως
αποτέλεσµα της γενετικής τροποποίησης ή της ενδεχόµενης αλλοίωσης των υφιστάµενων ιδιοτήτων των οργανισµών-
δεκτών. Πρέπει να προσδιορίζονται οι δυνητικά επιβλαβείς ιδιότητες που συνδέονται µε τον ΓΤΜ. Αυτό πρέπει να
πραγµατοποιείται µέσω της εξέτασης του οργανισµού-δέκτη, του οργανισµού-δότη, των χαρακτηριστικών και της θέσεως
του παρεµβληθέντος γενετικού υλικού και τυχόν φορέα. Είναι σηµαντικό να εκτιµάται το κατά πόσον η γενετική
τροποποίηση ενός µικροοργανισµού µπορεί να επηρεάσει την ικανότητά του να προκαλεί βλάβες στην υγεία του
ανθρώπου και στο περιβάλλον. Οι γενετικές τροποποιήσεις µπορούν να έχουν ως αποτέλεσµα τη µείωση, την µη
µεταβολή ή την αύξηση της ικανότητας πρόκλησης βλαβών.

3.2. Οι πτυχές που πρέπει να εξετάζονται, στις περιπτώσεις που αυτό είναι σκόπιµο, είναι:

3.2.1. Ο οργανισµός δέκτης

— η φύση της παθογένειας και η λοιµογόνος ικανότητα, η µολυσµατικότητα, η αλλεργιογόνος ικανότητα, η τοξικότητα
και οι φορείς µετάδοσης νόσου,

— η φύση των εγγενών φορέων και επείσακτων παραγόντων, όταν θα µπορούσαν να κινητοποιήσουν το παρεµβαλλό-
µενο γενετικό υλικό, καθώς και η συχνότητα της κινητοποίησης,

— η φύση και η σταθερότητα των εξασθενητικών µεταλλάξεων, εφόσον υπάρχουν,
— οι τυχόν προγενέστερες γενετικές τροποποιήσεις,
— το φάσµα των ξενιστών (εφόσον υπάρχουν),
— τα τυχόν σηµαντικά φυσιολογικά χαρακτηριστικά που ενδέχεται να αλλοιωθούν στον τελικό ΓΤΜ και, ενδεχοµένως, η

σταθερότητά τους,
— τα φυσικά ενδιαιτήµατα και η γεωγραφική κατανοµή,
— η τυχόν σηµαντική εµπλοκή σε περιβαλλοντικές διεργασίες (όπως η καθήλωση αζώτου ή η ρύθµιση του pH),
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— η αλληλεπίδραση µε άλλους οργανισµούς στο περιβάλλον και οι επιπτώσεις σε αυτούς (συµπεριλαµβανοµένων
ενδεχόµενων ανταγωνιστικών, παθογόνων ή συµβιωτικών ιδιοτήτων),

— η ικανότητα σχηµατισµού µορφωµάτων επιβίωσης (όπως τα σπόρια ή τα σκληρώτια).

3.2.2. Ο οργανισµός δότης (για πειράµατα σύντηξης ή «βίαια» πειράµατα, όπου το παρέµβληµα δεν είναι επαρκώς
χαρακτηρισµένο)

— η φύση της παθογένειας και λοιµογόνος ικανότητα, µολυσµατικότητα, τοξικότητα και φορείς µετάδοσης νόσου,
— η φύση των εγγενών φορέων:

— αλληλουχία,
— συχνότητα ακινητοποίησης και εξειδίκευσης,
— παρουσία γονιδίων που προσδίδουν ανθεκτικότητα σε αντιµικροβιακούς παράγοντες, συµπεριλαµβανοµένων και

των αντιβιοτικών,
— φάσµα ξενιστών,
— άλλα, σχετικά, φυσιολογικά χαρακτηριστικά.

3.2.3. Το παρέµβληµα

— ταυτότητα και λειτουργία του παρεµβλήµατος (γονίδια),
— επίπεδο έκφρασης του παρεµβληθέντος γενετικού υλικού,
— πηγή του γενετικού υλικού, ταυτότητα του(των) οργανισµού(-ων) δότη(-ών) και χαρακτηριστικά, ενδεχοµένως,
— ιστορικό πρότερων γενετικών τροποποιήσεων, ενδεχοµένως,
— θέση παρεµβληθέντος γενετικού υλικού (δυνατότητα παρεµβλητικής ενεργοποίησης/απενεργοποίησης γονιδίων

ξενιστών).

3.2.4. Ο φορέας

— φύση και πηγή του φορέα,
— δοµή και ποσότητα του νουκλεϊκού οξέως του φορέα ή/και δότη που αποµένει στην τελική δοµή του τροποποιηµέ-

νου µικροοργανισµού,
— σε περίπτωση παρουσίας στον τελικό ΓΤΜ, η συχνότητα κινητοποίησης του παρεµβληθέντος φορέα ή/και η

ικανότητα µεταφοράς γενετικού υλικού.

3.2.5. Ο προκύπτων ΓΤΜ

3.2.5.1. Πτυχές που αφορούν την υγε ία του ανθρώπου

— αναµενόµενες τοξικές ή αλλεργιογόνες επιπτώσεις του ΓΤΜ ή/και των µεταβολιτών του,
— σύγκριση του τροποποιηµένου µικροοργανισµού προς τον (ενδεχοµένως) γονικό οργανισµό ή τον οργανισµό

υποδοχής, όσον αφορά την παθογένεια,
— προσδοκώµενη ικανότητα αποικισµού,
— εάν ο µικροοργανισµός είναι παθογόνος σε ανοσοεπαρκή άτοµα:

— προκληθείσες νόσοι και µηχανισµός µετάδοσης, συµπεριλαµβανοµένης της διεισδυτικότητας και λοιµογόνου
ικανότητας,

— µολυσµατική δόση,
— δυνατή µεταβολή της µολυσµατικής οδού ή της ιστικής εξειδίκευσης,
— δυνατότητα επιβίωσης εκτός του ανθρώπινου ξενιστή,
— βιολογική σταθερότητα,
— σχήµατα αντίστασης στα αντιβιοτικά,
— αλλεργιογένεση,
— ταξινογένεση,
— ύπαρξη κατάλληλων θεραπειών και προφυλακτικών µέτρων.

3.2.5.2. Περιβαλλοντ ικές πτυχές

— οικοσυστήµατα στα οποία ο µικροοργανισµός θα µπορούσε να ελευθερωθεί ακουσίως από την περιορισµένη χρήση,
— προσδοκώµενη επιβιωσιµότητα, πολλαπλασιασµός και έκταση της εξάπλωσης του τροποποιηµένου µικροοργανισµού

στα προσδιορισθέντα οικοσυστήµατα,
— αναµενόµενα αποτελέσµατα της αλληλεπίδρασης µεταξύ του τροποποιηµένου µικροοργανισµού και των οργανισµών

ή µικροοργανισµών που ενδέχεται να εκτεθούν σε περίπτωση µη σκόπιµης ελευθέρωσης στο περιβάλλον,
— γνωστά ή προβλεπόµενα αποτελέσµατα σε φυτά και ζώα όπως η παθογένεια, η τοξικότητα, η αλεργιογένεση η

ικανότητα ενέργειας ως φορέα παθογόνου παράγοντα, µεταβολή των σχηµάτων αντίστασης σε αντιβιοτικά, µεταβολή
του τροπισµού ή της εξειδίκευσης του ξενιστή, αποικισµός,

— γνωστή ή προβλεπόµενη εµπλοκή σε βιοχηµικές διεργασίες.
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3.3. Αρχική κατάταξη του ΓΤΜ

Τα σηµεία 3 έως 5 του παραρτήµατος ΙΙΙ ορίζουν ότι το πρώτο στάδιο της διαδικασίας εκτίµησης κινδύνου για έναν
ΓΤΜ είναι ο προσδιορισµός των ενδεχόµενων επιβλαβών ιδιοτήτων του ΓΤΜ, µε στόχο την αρχική κατάταξή του. Αυτό
επιτυγχάνεται µε τον προσδιορισµό του κινδύνου που συνδέεται µε τον οργανισµό δέκτη, τον οργανισµό δότη, τον
φορέα και το παρέµβληµα, ανάλογα µε την περίπτωση. Στη διαδικασία αυτή πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα γενικά
χαρακτηριστικά της κατηγορίας 1 που καθορίζονται στο σηµείο 4 του παραρτήµατος ΙΙΙ και τα κατάλληλα ενήµερα
εθνικά και διεθνή συστήµατα κατάταξης [συµπεριλαµβανοµένης της οδηγίας 90/679/ΕΟΚ (1) µε τις επακόλουθες
τροποποιήσεις της]. Η αντίστοιχη σειρά µέτρων περιορισµού και ελέγχου που αναφέρεται στο παράρτηµα IV χρησιµο-
ποιείται ως σειρά µέτρων αναφοράς προκειµένου να κριθεί το κατά πόσον απαιτούνται αυστηρότερα µέτρα περιορισµού
και ελέγχου, ώστε να περιοριστούν οι εντοπισθείσες επιβλαβείς επιπτώσεις.

Ο βαθµός κινδύνου που πηγάζει από τις τυχόν επιβλαβείς ιδιότητες του ΓΤΜ προσδιορίζεται από την εξέταση της
σοβαρότητας της βλάβης και από τις βιολογικές ιδιότητες (π.χ. εξασθενητικές µεταλλάξεις) που περιορίζουν την
δυνατότητα εµφάνισης βλαβών. Ο υπολογισµός της σοβαρότητας των επιβλαβών επιπτώσεων διενεργείται ανεξάρτητα
από την πιθανότητα εµφάνισης των επιβλαβών επιπτώσεων. Η σοβαρότητα των τυχόν βλαβών προσδιορίζεται από την
εξέταση του δυνητικού αποτελέσµατος και όχι από την πιθανότητα εµφάνισής του στη συγκεκριµένη περίπτωση. Λόγου
χάριν, προκειµένου περί ενός παθογόνου παράγοντα, διενεργείται υπολογισµός του βαθµού σοβαρότητας της νόσου,
υποθέτοντας ότι όντως πραγµατοποιήθηκε η λοίµωξη του ευπρόσβλητου είδους. Η κατάταξη του ΓΤΜ σε µια αρχική
κατηγορία περιλαµβάνει την εξέταση της σοβαρότητας. Τα συστήµατα κατάταξης, όπως αυτά της οδηγίας 90/679/ΕΟΚ,
λαµβάνουν υπόψη τη σοβαρότητα. Ωστόσο, πολλά συστήµατα στηρίζονται µόνο σε παραµέτρους που αναφέρονται είτε
στην υγεία του ανθρώπου είτε στο περιβάλλον. Πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα ώστε να συνεκτιµάται πλήρως η
σοβαρότητα των επιβλαβών επιπτώσεων του ΓΤΜ στην υγεία του ανθρώπου και στο περιβάλλον.

3.4. Εκτίµηση της πιθανότητας εµφάνισης επιβλαβών επιπτώσεων

Ο βασικός παράγοντας που επηρεάζει την πιθανότητα εµφάνισης επιβλαβών επιπτώσεων είναι το επίπεδο και η φύση της
έκθεσης του ανθρώπου ή του περιβάλλοντος σε συγκεκριµένο ΓΤΜ. Στις περισσότερες περιπτώσεις, η έκθεση έχει
πρωτεύουσα σηµασία για την εκτίµηση του κινδύνου, δεδοµένου ότι συχνά καθορίζει το κατά πόσον θα εκδηλωθεί ή όχι
κάποια επιβλαβής επίπτωση. Η πιθανότητα έκθεσης ατόµων ή του περιβάλλοντος σε ΓΤΜ εξαρτάται από τη φύση του
εγχειρήµατος (λόγου χάριν από την κλίµακα των εργασιών) και από τα εφαρµοζόµενα στις συγκεκριµένες εργασίες µέτρα
περιορισµού σε συνάρτηση µε την αρχική κατάταξη, όπως καθορίζεται στα σηµεία 5 και 6.

Το σηµείο 7 σηµεία ii) και iii) του παραρτήµατος ΙΙΙ απαιτεί να λαµβάνοντα υπόψη τα χαρακτηριστικά της δραστηριότη-
τας όταν πραγµατοποιείται η τελική κατάταξη και επιλογή των µέτρων ελέγχου. Πρέπει να εξετάζεται η φύση και η
κλίµακα της δραστηριότητας προκειµένου να εκτιµάται η πιθανότητα έκθεσης του ανθρώπου και του περιβάλλοντος. Τα
κριτήρια αυτά επηρεάζουν επίσης την επιλογή των κατάλληλων διαδικασιών διαχείρισης του κινδύνου.

Τα χαρακτηριστικά της δραστηριότητας που θα µπορούσαν να επηρεάσουν την εκτίµηση του κινδύνου και, ως εκ
τούτου, θα έπρεπε να ληφθούν δεόντως υπόψη, περιλαµβάνουν τις πραγµατικά υπό ανάληψιν δραστηριότητες, τις
εργασιακές πρακτικές, την κλίµακα και τα µέτρα περιορισµού.

Η εκτίµηση θα πρέπει να λαµβάνει ιδιαίτερα υπόψη το θέµα της διάθεσης των αποβλήτων και των λυµάτων. Όπου
κρίνεται δε σκόπιµο, θα πρέπει να επιβάλλονται οι αναγκαίες µετρήσεις ασφάλειας για την προστασία της ανθρώπινης
υγείας και του περιβάλλοντος.

3.4.1. Φύση των υπό ανάληψιν δραστηριοτήτων

Ο βαθµός του κινδύνου που αντιπροσωπεύει ο ΓΤΜ και η εφαρµογή µέτρων ελέγχου για τον περιορισµό του εν λόγω
κινδύνου σε αποδεκτά επίπεδα, επηρεάζεται από τη φύση των υπό ανάληψιν δραστηριοτήτων, δεδοµένου ότι αυτές
επηρεάζουν την έκθεση του ανθρώπου και του περιβάλλοντος και, ως εκ τούτου, την πιθανότητα πρόκλησης βλαβών.

Επίσης, η φύση των δραστηριοτήτων καθορίζει το ποιος πίνακας του παραρτήµατος IV περιέχει τα καταλληλότερα µέτρα
περιορισµού και ελέγχου.

Στην πράξη, για εργαστηριακής κλίµακας εργασίες, όπου είναι γνωστός ο αντίκτυπος των κανονικών εργαστηριακών
διαδικασιών όσον αφορά την έκθεση, δεν είναι πιθανόν να απαιτείται λεπτοµερής εκτίµηση κινδύνου κάθε διαδικασίας
ξεχωριστά, εκτός εάν χρησιµοποιείται ένας εξαιρετικά επικίνδυνος οργανισµός. Ωστόσο, ενδέχεται να απαιτείται λεπτοµε-
ρέστερη εξέταση για µη συνήθεις διαδικασίες ή για διαδικασίες που ενδέχεται να έχουν σηµαντικές επιπτώσεις στον
βαθµό κινδύνου όπως, λόγου χάριν, οι διαδικασίες κατά τις οποίες παράγονται αερολύµατα (αεροζόλ).

3.4.2. Συγκέντρωση και κλίµακα

Η πυκνότητα µιας καλλιέργειας µπορεί να οδηγήσει σε κίνδυνο έκθεσης σε υψηλές συγκεντρώσεις του ΓΤΜ, ιδίως σε
κατάντη εργασίες επεξεργασίας. Πρέπει να εξετάζεται η επίδραση της πυκνότητας (συγκέντρωσης) στις πιθανότητες
πρόκλησης επιβλαβούς συµβάντος.

Επίσης, η κλίµακα αποτελεί παράγοντα που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη στην εκτίµηση κινδύνου. Η κλίµακα ενδέχεται
να εκφράζεται ως ο απόλυτος όγκος µιας µεµονωµένης εργασίας ή η συχνή επανάληψη µιας διαδικασίας, δεδοµένου ότι
και οι δύο προαναφερθείσες εκφάνσεις της θα είχαν ως αποτέλεσµα αυξηµένες πιθανότητες έκθεσης, σε περίπτωση
ανεπάρκειας των µέτρων περιορισµού και ελέγχου, και ως εκ τούτου θα επηρέαζαν τις πιθανότητες πρόκλησης
επιβλαβούς συµβάντος.

(1) ΕΕ L 374 της 31.12.1990, σ. 1.
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Ενώ η µεγάλη κλίµακα δεν σηµαίνει, κατ’ ανάγκην υψηλό κίνδυνο, η µεγαλύτερη κλίµακα δύναται να οδηγήσει σε
αυξηµένη πιθανότητα έκθεσης, τόσο από πλευράς αριθµού ανθρώπων, όσο και βαθµού περιβαλλοντικής έκθεσης σε
περίπτωση ανεπάρκειας του περιορισµού.

Η κλίµακα δύναται επίσης να επηρεάσει το ποιός πίνακας του παραρτήµατος IV περιέχει τα καταλληλότερα µέτρα
περιορισµού και ελέγχου.

3.4.3. Συνθήκες καλλιέργειας

Σε πολλές δραστηριότητες περιορισµένης χρήσης, οι συνθήκες καλλιέργειας παρακολουθούνται αυστηρά προκειµένου
να προστατεύονται οι δραστηριότητες. Ωστόσο, η φύση και ο σχεδιασµός των τριβλίων ή του υπόλοιπου καλλιεργητι-
κού εξοπλισµού επηρεάζει επίσης τον βαθµό κινδύνου για την υγεία του ανθρώπου και για το περιβάλλον. Οι
προηγµένης σχεδίασης και σφραγισµένοι περιέκτες ζύµωσης δύνανται να περιορίσουν σηµαντικά την έκθεση και, ως εκ
τούτου, τον κίνδυνο από κάποιον ΓΤΜ. Η εξέταση της αξιοπιστίας και του ποσοστού πιθανών αποτυχιών του εν λόγω
εξοπλισµού είναι σηµαντική, δεδοµένου ότι η τυχόν ανεπάρκειά τους θα µπορούσε να οδηγήσει σε υψηλά επίπεδα
έκθεσης σε επιβλαβείς ΓΤΜ. Όταν οι τυχόν απώλειες είναι λογικά προβλέψιµες, ενδέχεται να απαιτούνται πρόσθετα
µέτρα περιορισµού. Η πρότυπη µέθοδος εργασίας των ατόµων που αναλαµβάνουν εργασία µε καλλιεργηµένους ΓΤΜ
όπως η φυγοκέντρηση, ή η υποβολή σε υπερήχους, επηρεάζει σηµαντικά την αποδοτικότητα των τυχόν µέτρων
περιορισµού.

Σε συνδυασµό µε τις φυσικές συνθήκες καλλιέργειας που δρουν ως µέτρα περιορισµού, τόσο τα βιολογικά όσο και τα
χηµικά µέτρα που χρησιµοποιούνται για την προστασία της εργασίας, µπορούν επίσης να συµβάλουν σηµαντικά στα
τυχόν απαιτούµενα µέτρα περιορισµού. Μεταξύ των παραδειγµάτων βιολογικού περιορισµού µπορούν κάλλιστα να
αναφερθούν οι αυξοτροφικοί µεταλλάκτες που απαιτούν ειδικούς αυξητικούς παράγοντες προκειµένου να αυξηθούν.
Μεταξύ των µέτρων χηµικού περιορισµού θα µπορούσαν να αναφερθούν τα απολυµαντικά διαλύµατα στα συστήµατα
αποχέτευσης.

Το σηµείο 7 σηµείο i) του παραρτήµατος ΙΙΙ ορίζει ότι τα χαρακτηριστικά του περιβάλλοντος που ενδέχεται να εκτεθεί,
καθώς και η σοβαρότητα των επιπτώσεων, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την εκτίµηση της πιθανότητας εκδήλωσης
επιβλαβών επιπτώσεων και της σοβαρότητάς τους.

Πτυχές της περιβαλλοντικής αυτής διάστασης είναι σηµαντικές, όπως η έκταση και η φύση της περιβαλλοντικής έκθεσης
όπως και το κατά πόσον υπάρχουν έµβιοι οργανισµοί που ενδέχεται να θιγούν από τον συγκεκριµένο ΓΤΜ στην
εκτεθειµένη περιοχή.

Οι ακόλουθοι παράγοντες πρέπει να εξετάζονται, κατά περίπτωσιν, όταν εκτιµάται το πώς τα χαρακτηριστικά του
περιβάλλοντος υποδοχής θα επηρεάσουν την πιθανότητα εκδήλωσης των δυνητικά επιβλαβών επιπτώσεων και, ως εκ
τούτου, το επίπεδο κινδύνου και την επιλογή των µέτρων ελέγχου.

3.4.3.1. Το περ ιβάλλον που ενδέχετα ι να εκτεθε ί

Το περιβάλλον που ενδέχεται να εκτεθεί, στις περισσότερες περιπτώσεις, περιορίζεται στο περιβάλλον του χώρου
εργασίας και της περιοχής που αποτελεί τον άµεσο περίγυρο των εγκαταστάσεων, σε συνάρτηση πάντως µε τα ειδικά
χαρακτηριστικά της περιορισµένης χρήσης και των εγκαταστάσεων ενδέχεται να χρειάζεται να ληφθεί υπόψη ένα
ευρύτερο περιβάλλον. Η έκταση της περιβαλλοντικής έκθεσης µπορεί να επηρεαστεί από την φύση και την κλίµακα της
δραστηριότητας, πρέπει όµως να λαµβάνονται υπόψη όλοι οι πιθανοί τρόποι µετάδοσης στο ευρύτερο περιβάλλον.
Μεταξύ αυτών περιλαµβάνονται ενδεχοµένως οι φυσικοί τρόποι (όπως οι τοπικές αποχετεύσεις, υδατικά ρεύµατα, η
διάθεση αποβλήτων, τα ρεύµατα αέρος) και οι βιολογικοί φορείς (όπως η κίνηση µολυσµένων ζώων και εντόµων).

3.4.3.2. Παρουσία ευπρόσβλητων ε ιδών

Η πιθανότητα όντως εκδηλούµενης βλάβης εξαρτάται από την παρουσία ευπρόσβλητων ειδών, συµπεριλαµβανοµένου
του ανθρώπου, ζώων ή φυτών, στο περιβάλλον που ενδέχεται να εκτεθεί.

3.4.3.3. ∆υνατότητες στήριξης , από το περ ιβάλλον , της επ ιβ ίωσης του ΓΤΜ

Ο βαθµός στον οποίο ο ΓΤΜ µπορεί να επιβιώσει και να ανθέξει στο περιβάλλον αποτελεί σηµαντικό παράγοντα
εκτίµησης του κινδύνου. Η πιθανότητα εκδήλωσης βλάβης µειώνεται σηµαντικά εάν ο ΓΤΜ δεν µπορεί να επιβιώσει στο
περιβάλλον στο οποίο ενδέχεται να αποκτήσει πρόσβαση.

3.4.3.4. Επ ιπτώσε ις στο φυσικό περ ιβάλλον

Πέραν των απευθείας επιβλαβών επιπτώσεων ενός ΓΤΜ, πρέπει να εξετάζονται οι έµµεσες επιβλαβείς επιπτώσεις λόγω της
σηµαντικής µεταβολής των φυσικοχηµικών ιδιοτήτων ή/και της οικολογικής ισορροπίας της εδαφικής ή υδάτινης
συνιστώσας του περιβάλλοντος.

4. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 2

4.1. Τελική κατάταξη και µέτρα περιορισµού

Όταν έχουν εξετασθεί όλα τα δυνητικώς επιβλαβή χαρακτηριστικά από πλευράς σοβαρότητας και πιθανότητας εµφά-
νισης, καθώς και τα αποτελέσµατα του περιορισµού και των µέτρων ελέγχου τα υποδεικνυόµενα από την αρχική
κατάταξη του υπό εξέτασιν δέκτη, είναι δυνατόν να καθοριστεί η τελική κατάταξη και τα µέτρα περιορισµού για τον
ΓΤΜ. Για τον καθορισµό της τελικής κατάταξης και των µέτρων ελέγχου, πρέπει να εξετάζεται η αρχική κατάταξη,
προκειµένου να ελέγχεται η ορθότητά της, λαµβανοµένων υπόψη των δραστηριοτήτων και των χαρακτηριστικών των
προτεινόµενων δραστηριοτήτων. Η σύγκριση της αρχικής κατάταξης και των συναφών µέτρων περιορισµού µε την τελική
κατάταξη και τις απαιτήσεις περιορισµού, µπορεί να έχει τρία αποτελέσµατα:
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— επιβλαβείς επιπτώσεις που δεν ελήφθησαν δεόντως υπόψη στην αρχική κατάταξη τα µέτρα προσωρινού περιορισµού
που αναφέρονται στο πλαίσιο της διαδικασίας 1 είναι ανεπαρκή, γεγονός που απαιτεί την εφαρµογή πρόσθετων
µέτρων περιορισµού και, ενδεχοµένως, την αναθεώρηση της κατάταξης του εγχειρήµατος,

— η αρχική κατάταξη ήταν ορθή και τα συνοδευτικά µέτρα περιορισµού αποτρέπουν ή ελαχιστοποιούν κατά τρόπο
επαρκή τις βλάβες στην υγεία του ανθρώπου και στο περιβάλλον,

— η αρχική κατάταξη ήταν υψηλότερη απ’ ό, τι επιτρέπει η δραστηριότητα και, κατά συνέπεια, ενδείκνυται µια
χαµηλότερη κατάταξη µε χαλαρότερους συνοδευτικούς όρους περιορισµού.

4.2. Επιβεβαίωση της επάρκειας των τελικών µέτρων περιορισµού

Όταν καθοριστούν οι προτεινόµενοι όροι τελικής κατάταξης και περιορισµού, πρέπει να επανεξετάζεται το επίπεδο της
ανθρώπινης και περιβαλλοντικής έκθεσης (διαδικασία 1). Η επανεξέταση πρέπει να επιβεβαιώνει τις αποδεκτά χαµηλές
πιθανότητες εκδήλωσης επιβλαβών επιπτώσεων, λαµβανοµένης υπόψη της φύσης και κλίµακας των εργασιών καθώς και
τους προτεινόµενους όρους περιορισµού. Κατ’ αυτόν τον τρόπο ολοκληρώνεται η διαδικασία εκτίµησης του κινδύνου.

Σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας, εάν η φύση ή η κλίµακα των εργασιών µεταβάλλονται σηµαντικά ή
προκύπτουν νέα επιστηµονικά ή τεχνολογικά δεδοµένα, ούτως ώστε η εκτίµηση κινδύνου να µην είναι πλέον επαρκής, η
εκτίµηση κινδύνου πρέπει να επανεξετάζεται υπό το φως των νέων δεδοµένων. Κάθε µεταβολή των όρων περιορισµού
που ενδείκνυται ως αποτέλεσµα της επανεξέτασης της εκτίµησης κινδύνου πρέπει να εφαρµόζεται πάραυτα, ώστε να
διατηρείται ένα επίπεδο επαρκούς προστασίας για την υγεία του ανθρώπου και για το περιβάλλον.

Η κατάταξη και τα µέτρα περιορισµού και ελέγχου που καθορίζονται κατά την εκτίµηση κινδύνου όπως απαιτείται
προκειµένου να περιοριστούν καταλλήλως οι ΓΤΜ κατά τις προτεινόµενες εργασίες, οδηγούν στην κατάταξη των
δραστηριοτήτων περιορισµένης χρήσης στις κατηγορίες 1 έως 4. Τα µέτρα περιορισµού και ελέγχου για κάθε κατηγορία
περιορισµένης χρήσης απαριθµούνται λεπτοµερώς στο παράρτηµα IV της οδηγίας.

Η κατάταξη των δραστηριοτήτων περιορισµένης χρήσης του ΓΤΜ προσδιορίζει τις διοικητικές απαιτήσεις.

Εάν υπάρχουν αβεβαιότητες στην τελική κατάταξη και στους όρους περιορισµού, είναι σκόπιµο να ερωτώνται οι
αρµόδιες αρχές.


