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NOUKOGU DIREKTIIV 98/81/EU,

26. oktoober 1998,

millega muudetakse direktiivi 90/219/EMU geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artik-

li 130s ldiget 1,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (2)

vastavalt asutamislepingu artiklis 189c sitestatud menetlusele (%)

ning arvestades, et:

(1)  asutamislepingu tihenduses pohinevad iithenduse keskkon-
naalased meetmed ennetusmeetmete votmisel ja nende ees-
mirk on siilitada, kaitsta ja parandada keskkonda ning

kaitsta inimeste tervist;

(2)  geneetiliselt muundatud mikroorganismide (GMMide) iso-
leeritud kasutamised tuleks liigitada vastavalt ohtudele,
mida nad tekitavad inimeste tervisele ja keskkonnale; sel-
line liigitus peaks olema kooskdlas rahvusvahelise tavaga ja

pohinema riskianaliiisil;

(3)  kaitstuse korge taseme tagamiseks peavad isoleeritud kasu-
tamise suhtes kohaldatavad isoleerimis- ja muud kaitse-
meetmed vastama isoleeritud kasutamise liigitusele; eba-
kindluse korral tuleks kohaldada korgemale liigitusele
vastavaid isoleerimis- ja muid kaitsemeetmeid, kuni sobi-

vad andmed digustavad leebemaid meetmeid;

(4)  GMMide isoleeritud kasutamisel tekkinud materjali korval-
damise kontrollimiseks tuleks vastu votta ja kasutada sobi-

vaid meetmeid;

() EUT C 356, 22.11.1997, kk 14 ja
EUT C 369, 6.12.1997, 1k 12.
() EUT C 295, 7.10.1996, Ik 52.

(®) Euroopa Parlamendi 12. mirtsi 1997. aasta arvamus (EUT C 115,
14.4.1997, lk 59), ndukogu 16. detsembri 1997. aasta iihine seisu-
koht (EUT C 62, 26.2.1998, Ik 1) ja Euroopa Parlamendi

16. juuni 1998. aasta otsus (EUT C 210, 6.7.1998).

(®)

kasutamise kohta

GMMid, mis korvaldatakse ilma sobivate siteteta konkreet-
sete isoleerimismeetmete kohta, mis piiraksid nende kok-
kupuudet rahvastiku ja keskkonnaga, ei kuulu kdesoleva
direktiivi reguleerimisalasse; kohaldada voidakse muid
tithenduse digusakte, nagu néukogu 23. aprilli 1990. aasta
direktiivi 90/220/EMU geneetiliselt muundatud organis-
mide tahtliku keskkonda viimise kohta; ()

kiesoleva direktiivi alusel tehtavad erandid ei holma tihegi
teise voimalikult kohaldatava {thenduse digusakti, néiteks
direktiivi 90/220/EMU alusel tehtavaid erandeid;

igasuguse GMMe holmava tegevuse suhtes tuleks vastavalt
asjakohastele ithenduse &igusaktidele kohaldada hea
mikrobioloogilise tava ning hea tdoohutuse ja -hiigieeni
pohimbdtteid;

isoleeritud kasutamise suhtes kohaldatavad isoleerimis- ja
muud kaitsemeetmed tuleks korrapdraselt libi vaadata;

isoleeritud kasutamisega seotud inimestega tuleks konsul-
teerida vastavalt asjakohaste ithenduse digusaktide, eriti
tootajate kaitset bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest to0l kasitleva ndukogu
26. novembri 1990. aasta direktiivi 90/679/EMU (seitsmes
itksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dikes 1
madratletud tdhenduses) (°) nouetele;

direktiivis 90/219/EMU (¢) on leitud ndrkusi; halduskord ja
teatamise nduded tuleks ithendada isoleeritud kasutamise
ohtudega;

EUTL 117, 8.5.1990, Ik 15. Direktiivi on viimati muudetud komis-

joni direktiiviga 97/35/EU (EUT L 169, 27.6.1997, Ik 72).

EUTL 374, 31.12.1990, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 97/59/EU (EUT L 282, 15.10.1997, Ik 33).

EUTL 117, 8.5.1990, Ik 1. Direktiivi on muudetud komisjoni direk-
tiiviga 94/51/EU (EUT L 297, 18.11.1994, Ik 29).
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(11)

(12)

(13)

direktiiv 90/219/EMU ei vdimaldanud piisavat kohanda-
mist tehnika arenguga; selle direktiivi tehnilised osad tuleb
kohandada tehnika arenguga;

direktiivi 90/219/EMU rakendamiseks oleks kasulik lisada
inimeste tervisele ja keskkonnale ohutute GMMide nime-
kiri; ohutuse kindlakstegemiseks peaksid need GMMid vas-
tama teatavatele kriteeriumidele;

biotehnoloogia arengutempot, kujundatavaid kriteeriume
ja selle nimekirja piiratud ulatust arvestades on ndukogul
sobiv neid kriteeriume kindlaks médrata ja iile vaadata;

niiiid on olemas markimisvdirsed kogemused ja teadmised
GMMide isoleeritud kasutamisest tulenevate ohtude kohta;

seetdttu tuleks direktiivi 90/219/EMU vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Kiesolevaga muudetakse direktiivi 90/219/EMU jargmiselt.

1. Artiklid 2-16 asendatakse jargmise tekstiga:

“Artikkel 2

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

mikroorganism — rakuline voi mitterakuline mikrobio-
loogiline isend, kes on vdimeline replikatsiooniks voi
geneetilise materjali iilekandeks, kaasa arvatud viirused,
viroidid, loomsed ja taimsed rakukultuurid;

geneetiliselt muundatud mikroorganism (GMM) — mikro-
organism, mille geneetilist materjali on muudetud selli-
sel viisil, mis loomuliku paaritumise ja/voi rekombinat-
siooni teel ei ole voimalik.

Kiesolevas mairatluses:

i) kasutatakse geneetilisel muundamisel vihemalt I lisa
A osas loetletud meetodeid;

i) kasitletakse I lisa B osas loetletud meetodeid geneetilist
muundamist mittepdhjustavatena;

¢)  isoleeritud kasutamine — iga tegevus, mille kdigus mikro-
organisme geneetiliselt muundatakse voi selliseid
GMMe kasvatatakse, ladustatakse, veetakse, hivitatakse,
kdsutatakse v6i monel muul viisil kasutatakse ja mille
puhul kasutatakse erilisi isoleerimismeetmeid, et piirata
nende kokkupuudet rahvastiku ja keskkonnaga ning
tagada viimati nimetatute ohutuse kdrge tase;

d)  onnetus — koik juhtumid, millega kaasneb isoleeritud
kasutamise kiigus GMMide mirkimisvairne ja etteka-
vatsematu vabastamine, mis vib pdhjustada vahetut
voi hilisemat ohtu inimeste tervisele voi keskkonnale;

e)  kasutaja — iga fuisiline voi juriidiline isik, kes vastutab
GMMide isoleeritud kasutamise eest;

f)  teatamine — ndutava teabe esitamine litkmesriigi pade-
vatele asutustele.

Artikkel 3

IIma et see piiraks artikli 5 16ike 1 kohaldamist, ei kohaldata
kiesolevat direktiivi:

— juhul, kui geneetiline muundamine saavutatakse II lisa
A osas loetletud menetluste/meetodite kasutamise teel, voi

— isoleeritud kasutamise suhtes, mis hdlmab ainult II lisa
B osas loetletud kriteeriumidele vastavaid GMMide liike,
mis kinnitavad nende ohutust inimeste tervisele ja kesk-
konnale. Need GMMide liigid on loetletud II lisa C osas.

Artikkel 4

Artikli 5 16ikeid 3 ja 6 ning artikleid 6-12 ei kohaldata GMMide
veo suhtes maanteel, raudteel, siseveeteedel, merel voi dhus.

Kiesolevat direktiivi ei kohaldata GMMide ladustamise,
kultureerimise, veo, hivitamise, kdsutamise voi kasutamise
suhtes, mis on turule viidud vastavalt ndukogu
23. aprilli 1990. aasta direktiivile 90/220/EMU geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ()
vdi muudele thenduse oigusaktidele, mis sdtestavad
konkreetse  selles  direktiivis  ettendhtule  sarnase
keskkonnaalase riskianalitisi juhul, kui isoleeritud kasutamine
on kooskdlas turule viimise nousoleku vdimalike
tingimustega.
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Artikkel 5

1. Liikmesriigid tagavad kdigi vajalike meetmete votmise, et
véltida GMMide isoleeritud kasutamisest tulenevat vdimalikku
kahjulikku moju inimeste tervisele ja keskkonnale.

2. Sel eesmirgil annab kasutaja isoleeritud kasutamisele hin-
nangu ohtude osas, mida selline isoleeritud kasutamine vdib
tekitada inimeste tervisele ja keskkonnale, kasutades vihemalt
III lisa A ja B jaos sdtestatud hindamise elemente ja korda.

3. Loikes 2 nimetatud hinnangu tulemus on isoleeritud kasu-
tamiste 16plik liigitamine nelja liiki, kohaldades III lisas ette-
nahtud korda, mille tulemusel maaratakse isoleerimistasemed
vastavalt artiklile 6:

Liik 1: ohutud vdi tithiselt ohtlikud tegevused, s.o tege-
vused, mille puhul inimeste tervise ja kesk-
konna kaitseks sobib isoleerituse 1. tase.

Liik 2: vihem ohtlikud tegevused, s.o tegevused, mille
puhul inimeste tervise ja keskkonna kaitseks
sobib isoleerituse 2. tase.

Liik 3: mdoddukalt ohtlikud tegevused, s.o tegevused,
mille puhul inimeste tervise ja keskkonna kait-
seks sobib isoleerituse 3. tase.

Liik 4: viga ohtlikud tegevused, s.o tegevused, mille
puhul inimeste tervise ja keskkonna kaitseks
sobib isoleerituse 4. tase.

4. Kui pole selge, milline litk sobib kavandatava isoleeritud
kasutamise puhul, kohaldatakse rangemaid kaitsemeetmeid,
kui piisav tdendus padeva asutuse ndusolekul ei digusta lee-
bemate meetmete kasutamist.

5. Loikes 2 nimetatud hinnangus vdetakse eriti arvesse jddt-
mete ja heitvete kdrvaldamist. Vajaduse korral rakendatakse
inimeste tervise ja keskkonna kaitseks vajalikke ohutusmeet-
meid.

6. Kasutaja siilitab 16ikes 2 nimetatud hindamise protokolli ja
teeb selle sobival kujul padevale asutusele kittesaadavaks tea-
tamise osana vastavalt artiklitele 7, 9 ja 10 voi taotluse pohjal.

Artikkel 6

1. Vilja arvatud madral, mil IV lisa punkt 2 vdimaldab kohal-
dada muid meetmeid, kohaldab kasutaja IV lisas sdtestatud
tildpohimatteid ning kohaseid isoleerimis- ja muid kaitsemeet-
meid, mis vastavad isoleeritud kasutamise liigile, et hoida t66-
koha ja keskkonna kokkupuuteid koigi GMMidega madalai-
mal tegelikult voimalikul tasemel ja tagada ohutuse kdrge tase.

2. Artikli 5 1dikes 2 nimetatud hinnang ning kohaldatavad
isoleerimis- ja muud kaitsemeetmed vaadatakse libi korrapi-
raselt ja viivitamatult juhul, kui:

a) kohaldatavad isoleerimismeetmed ei ole enam piisavad voi
isoleeritud kasutamisele mddratud liik ei ole enam oige, v6i

b) on pdhjust kahtlustada, et uute teaduslike voi tehniliste
teadmiste pdhjal otsustades ei ole hinnang enam sobiv.

Artikkel 7

Kui tooruume kasutatakse esmakordselt isoleeritud
kasutamiseks, peab kasutaja esitama padevatele asutustele
enne sellise kasutamise algust teate, mis sisaldab vahemalt
V lisa A osas loetletud teavet.

Artikkel 8

Pirast artiklis 7 nimetatud teatamist voib edasine 1. liigi
isoleeritud kasutamine jitkuda uue teatamiseta. 1. liigi
GMMide isoleeritud kasutamise korral peavad kasutajad
sdilitama iga artikli 5 loikes 6 nimetatud hinnangu
dokumentatsiooni, mis tehakse taotluse pohjal kittesaadavaks
padevale asutusele.

Artikkel 9

1. Vastavalt artiklile 7 teatatud tooruumides toimuvate esma-
kordsete ja jirgnevate 2. liigi kasutamiste puhul esitatakse
V lisa B osas loetletud teavet sisaldav teade.
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2. Kui tooruumide kohta on esitatud varasem teade 2. voi
korgema liigi isoleeritud kasutamise kohta ja koik sellega seo-
tud ndusoleku nduded on tdidetud, voib 2. liigi isoleeritud
kasutamine jatkuda kohe parast teatamist.

Taotleja ise voib padevalt asutuselt taotleda ametliku loa and-
mise otsust. Otsus tuleb teha hiljemalt 45 pdeva jooksul parast
teatamist.

3. Kui to6ruumide kohta pole varem esitatud teadet 2. voi
korgema liigi isoleeritud kasutamise kohta, voib 2. liigi isolee-
ritud kasutamine jitkuda, kui teatamisest on moodunud 45
pdeva, v0i padeva asutuse ndusolekul varem, kui padev asutus
ei esita mingeid vastuvditeid.

Artikkel 10

1. Vastavalt artiklile 7 teatatud tooruumides toimuvate esma-
kordsete ja jargnevate 3. voi 4. liigi kasutamiste puhul esita-
takse V lisa C osas loetletud teavet sisaldav teade.

2.3.

voi korgema liigi isoleeritud kasutamine ei tohi jatkuda ilma
eelneva ndusolekuta piadevalt asutuselt, kes edastab oma
otsuse kirjalikult:

a) hiljemalt 45 pdeva moodumisel uue teate esitamist todruu-
mide puhul, mille suhtes on varem esitatud teade 3. voi
korgema liigi isoleeritud kasutamise kohta ja kus koik vas-
tavad ndusoleku nduded isoleeritud kasutamise kavanda-
tava voi kdrgema liigi jaoks on tdidetud;

b) muudel juhtudel hiljemalt 90 pideva méodumisel teate esi-
tamisest.

Artikkel 11

1. Liikmesriigid mddravad asutuse vi asutused, mis on pade-
vad rakendama meetmeid, mida nad vdtavad kiesoleva direk-
tiivi kohaldamiseks, ning vastu votma ja heaks kiitma artikli-
tes 7, 9 ja 10 nimetatud teateid.

2. Pidevad asutused uurivad teadete vastavust kiesoleva
direktiivi nduetele, esitatud teabe tdpsust ja tdielikkust, artikli 5
1dikes 2 nimetatud hinnangu igsust ja isoleeritud kasutamise
liiki ning vajaduse korral isoleerimis- ja muude kaitsemeetme-
te, jadtmekorralduse ja padstemeetmete sobivust.

3. Vajaduse korral voib padev asutus:

a) paluda kasutajal esitada edasist teavet vdi muuta kavanda-
tava isoleeritud kasutamise tingimusi v6i muuta isoleeritud
kasutamis(t)ele maaratud liiki. Sel juhul voib padev asutus
nouda, et isoleeritud kasutamine, kui seda kavandatakse, ei
algaks, voi kui see toimub, peatataks voi 16petataks, kuni
padev asutus on andnud oma heakskiidu saadud edasise
teabe voi isoleeritud kasutamise muudetud tingimuste alu-
sel;

b) piirata isoleeritud kasutamise loa tihtaega vdi seada sellele
teatavaid konkreetseid tingimusi.

4. Artiklites 9 ja 10 margitud tdhtaegade arvutamisel ei voeta
arvesse acga, mille kestel padev asutus:

— ootab edasist teavet, mida ta vois teatajalt taotleda vasta-
valt 16ike 3 punktile a, voi

— korraldab avaliku kiisitluse voi drakuulamise.

vastavalt artiklile 13

Atikkel 12

Kui kasutaja saab asjakohast uut teavet vdi muudab isoleeritud
kasutamist viisil, millel v&ib olla olulisi tagajirgi sellest
tulenevatele ohtudele, teavitatakse voimalikult kiiresti padevat
asutust ning vastavalt artiklitele 7, 9 ja 10 esitatud teadet
muudetakse.

Kui pddevale asutusele saab edaspidi kittesaadavaks teave,
millel voivad olla markimisvédrsed tagajirjed isoleeritud
kasutamisest tekkivatele ohtudele, voib pddev asutus nduda
kasutajalt isoleeritud kasutamise tingimuste muutmist,
kasutamise peatamist vdi 1dpetamist.

Artikkel 13

Kui litkmesriik peab seda vajalikuks, voib ta ette niha, et
kavandatava isoleeritud kasutamise tkskdik millise aspekti
osas konsulteeritakse rithmade voi avalikkusega, ilma et see
piiraks artikli 19 kohaldamist.
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Artikkel 14

Pidevad asutused tagavad, et enne isoleeritud kasutamise
algust:

a) koostatakse pddsteplaan isoleeritud kasutamise puhul, kui
isoleerimismeetmete tdrge voib kaasa tuua vahetu voi hili-
sema tdsise ohu inimestele viljaspool rajatist ja/voi kesk-
konnale, vilja arvatud juhtudel, kui selline paasteplaan on
koostatud vastavalt muudele iihenduse digusaktidele;

b) teave selliste padsteplaanide kohta, kaasa arvatud asjako-
hased kohaldatavad ohutusmeetmed, esitatakse sobival vii-
sil ja ilma vajaduseta seda taotleda organitele ja asutustele,
keda dnnetus tdenioliselt mojutab. Seda teavet ajakohas-
tatakse korrapdraste ajavahemike tagant. Samuti tehakse
see avalikult kattesaadavaks.

Samaaegselt teevad asjaomased liikmesriigid igasuguse vaja-
liku konsulteerimise alusena nende kahepoolsete suhete raa-
mes teistele asjaomastele litkmesriikidele kattesaadavaks sama
teabe, mida levitatakse nende endi kodanike seas.

Artikkel 15

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et
onnetuse korral ndutakse kasutajalt viivitamatut teatamist artik-
lis 11 tdpsustatud padevale asutusele ja jargmise teabe esita-
mist:

— Onnetuse asjaolud,

— konealuste GMMide identiteet ja kogused,

— kogu teave, mis on vajalik selleks, et hinnata dnnetuse
mdju rahvastiku tervisele ja keskkonnale,

— voetud meetmed.

2. Kui teavet esitatakse vastavalt 1dikele 1, peavad litkmesrii-
gid:

— tagama koigi vajalike meetmete vGtmise ja viivitamatult
hoiatama iga litkmesriiki, keda dnnetus voib méojutada,

— koguma vdimaluse korral dnnetuse tdielikuks analiitisiks
vajalikku teavet ja esitama vajaduse korral soovitusi selliste
dnnetuste valtimiseks tulevikus ja nende tagajirgede piira-
miseks.

Artikkel 16

1. Liikmesriigid on kohustatud:

a) konsulteerima piisteplaanide kavandatava rakendamise
osas teiste likkmesriikidega, keda dnnetus voib mdjutada;

b) teatama komisjonile vdimalikult kiiresti igast kdesoleva
direktiivi rakendusalasse kuuluvast donnetusest, esitades
teabe onnetusjuhtumi asjaoludest, asjaomaste GMMide
identiteedi ja kogused, vdetud pddstemeetmed ja nende
t6hususe ning dnnetuse analiiiisi, kaasa arvatud soovitused
selle moju piiramiseks ja tulevikus sarnaste dnnetusjuhtu-
mite valtimiseks.

2. Komisjon kehtestab litkmesriikidega konsulteerides 16i-
kes 1 nimetatud teabe vahetamise korra. Samuti kehtestab ta
ja hoiab liikmesriikide kdsutuses kdesoleva direktiiviga regu-
leeritavate dnnetusjuhtumite registri, kaasa arvatud dnnetuste
pohjuste analiiiisid, omandatud kogemused ja edaspidi sar-
naste dnnetusjuhtumite véltimiseks voetud meetmed.

() EUTL 117, 8.5.1990, Ik 15. Direktiivi on viimati muude-
tud komisjoni direktiiviga 97/35/EU (EUT L 169,
27.6.1997, 1k 72).”

. Artiklid 18, 19 ja 20 asendatakse jiargmise tekstiga:

“Artikkel 18

1. Liikmesriigid saadavad komisjonile iga aasta lopus kokku-
votliku aruande sel aastal vastavalt artiklile 10 teatatud 3. ja 4.
liigi isoleeritud kasutamiste kohta, kaasa arvatud isoleeritud
kasutamis(t)e kirjeldus, eesmark ja ohud.

2. Liikmesriigid saadavad iga kolme aasta tagant komisjonile
aruande kidesoleva direktiivi suhtes omandatud kogemuste
kohta, esimene aruanne esitatakse 5. juunil 2003.

3. Komisjon avaldab iga kolme aasta tagant kokkuvotte 15i-
kes 2 nimetatud aruannetest, esimene kokkuvote avaldatakse
5. juunil 2004.

4. Komisjon voib avaldada iildist statistilist teavet kiesoleva
direktiivi rakendamise ja sellega seotud kiisimuste kohta, kuni
see ei sisalda teavet, mis voib kahjustada mone kasutaja kon-
kurentsivoimet.
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Artikkel 19

1. Teataja voib vastavalt kiesolevale direktiivile esitatud tea-
detes niidata teabe, mida tuleb késitleda konfidentsiaalsena,
kui selle avaldamine mojutab tht voi mitut ndukogu
7. juuni 1990. aasta direktiivi 90/313/EMU keskkonnaalase
teabega tutvumise vabaduse kohta (), artikli 3 16ikes 2 nime-
tatud punktidest. Sellisel juhul tuleb esitada kontrollitav pdh-
jendus.

2. Pidev asutus otsustab pérast ndupidamist teatajaga, millist
teavet tuleb kisitleda konfidentsiaalsena, ja teatab teatajale
oma otsusest.

3. Mingil juhul ei tohi konfidentsiaalsena kisitleda jargmist
vastavalt artiklitele 7, 9 voi 10 esitatud teavet:

— GMMide iildiseloomustus, teataja nimi ja aadress ning
kasutamise asukoht,

— isoleeritud kasutamise liik ja isoleerimismeetmed,

— ennustatavate mdjude hindamine, eriti igasugune kahjulik
mdju inimeste tervisele ja keskkonnale.

4. Komisjon ja pidevad asutused ei tohi avaldada kolmanda-
tele isikutele kdesoleva direktiivi alusel teatatud voi muul viisil
esitatud teavet, mida vastavalt 16ikele 2 loetakse konfident-
siaalseks, ning peavad kaitsma saadud andmetega seotud intel-
lektuaalomandi digusi.

5. Kui teataja mingil pohjusel votab teate tagasi, peab padev
asutus hoidma esitatud teavet konfidentsiaalsena.

Artikkel 20
Muudatused, mis on vajalikud II lisa A osa ja II-V lisa

kohandamiseks tehnika arenguga ning II lisa C osa
kohandamiseks, otsustatakse artiklis 21 sdtestatud korras.

() EUTL 158, 23.6.1990, Ik 56.”

3. Mddrusesse lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 20a

Enne 5. detsembrit 2000 votab ndukogu kvalifitseeritud
hailteenamusega  komisjoni  ettepaneku  pdhjal  vastu
kriteeriumid GMMide liikide liigitamiseks II lisa C ossa. II lisa
B osa muudatused votab noukogu vastu kvalifitseeritud
haalteenamusega komisjoni ettepaneku pdhjal.”

4. Lisad asendatakse kiesolevas direktiivis toodud lisadega.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi tditmiseks vajali-
kud &igus- ja haldusnormid hiljemalt 18 kuu jooksul pérast direk-
tiivi joustumist. Litkmesriigid teatavad sellest viivitamata komis-
jonile.

Kui liikkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdes-
olevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette liikkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
pohiliste dGigusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
pdeval.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Luxembourg, 26. oktoober 1998.

Noukogu nimel
eesistuja
W. SCHUSSEL
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LISA

“I LISA

A OSA
Artikli 2 punkti b alapunktis i mainitud geneetilise muundamise viiside hulka kuuluvad muu hulgas:

1. Rekombinantse nukleiinhappe tehnoloogiad, mis hdlmavad geneetilise materjali uute kombinatsioonide
moodustamist tikskdik milliste vahenditega viljaspool organismi toodetud nukleiinhappe molekulide asetamist
viirusesse, bakteriaalsesse plasmiidi voi muusse vektorsiisteemi ja nende inkorporeerimist peremeesorganismi,
milles nad looduslikult ei esine, aga milles nad on voimelised jatkuvaks paljunemiseks.

2. Meetodid, mille puhul mikroorgnismiviliselt ettevalmistatud périlikkusmaterjal viiakse organismi otse, sealhulgas
mikroinjektsioon, makroinjektsioon ja mikrokapseldumine.

3. Rakkude liitmine (kaasa arvatud protoplastide liitmine) ehk hiibridiseerimine, mille puhul kahe voi enama raku
liitmisel looduses mitteesinevate meetodite abil tekivad uue parilikkusmaterjali kombinatsiooniga elusrakud.

B OSA

Artikli 2 punkti b alapunktis ii nimetatud meetodid, mida ei loeta geneetilist muundamist pohjustavateks tingimusel,
et need ei holma rekombinantse nukleiinhappe molekulide v6i GMMide kasutamist, mis ei ole saadud II lisa A osas
vilja arvatud menetluste/meetodite abil:

1) viljastamine in vitro;
2) looduslikud protsessid, nagu niiteks: konjugatsioon, transduktsioon, transformatsioon;

3) poliploidsuse indutseerimine.
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II LISA

A OSA

Geneetilise muundamise menetlused vdi meetodid, mille abil saadud mikroorganismid arvatakse kiesoleva direktiivi
reguleerimisalast vilja tingimusel, et need ei hdlma rekombinantse nukleiinhappe molekulide voi GMMide kasutamist,
mis ei ole saadud jargmisena loetletud menetluste/meetodite abil:

1.
2.

Mutagenees.

Tuntud fiisioloogilise protsessi teel geneetilist materjali vahetavate prokariiootsete liikide rakuithendus (kaasa
arvatud protoplasmiithendus).

Koigi eukariiootsete liikide rakuithendus (sealhulgas protoplasmiiihendus), kaasa arvatud hiibridoomide tootmine
ja taimerakuiihendused.

Isekloonimine, mis seisneb nukleiinhappe jarjestuste eemaldamises organismi rakust, millele voib jargneda osa voi
kogu selle nukleiinhappe (vi siinteetilise ekvivalendi) uus sisestamine koos eelnevate ensiiiimi- vdi mehaaniliste
etappidega voi mitte, sama liigi rakkudesse voi fiilogeneetiliselt lihedases suguluses oleva liigi rakkudesse, mis
viivad vahetada geneetilist materjali loodusliku fiisioloogilise protsessi teel, mille tulemuseks saadav
mikroorganism ei pShjusta usutavasti inimeste, loomade v6i taimede haigusi.

Isekloonimine v3ib hdlmata rekombinantsete vektorite kasutamist, millel on konkreetsete mikroorganismide
puhul pikaajalise ohutu kasutamise kogemused.

B OSA

Kriteeriumid, millega mairatakse GMMide ohutus inimeste tervisele ja keskkonnale:

... (tdidetakse artiklis 20a ettendhtud korras)

C OSA

B osas loetletud kriteeriumidele vastavate GMMide loetelu:

... (tdidetakse artiklis 21 ettendhtud korras)
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I LISA

ARTIKLI 5 LOIKES 2 NIMETATUD HINNANGU ANDMISEL JARGITAVAD POHIMOTTED

Kiesolev lisa kirjeldab iildjoontes artikli 5 Idikes 2 nimetatud hinnangu andmisel arvesse voetavaid tegureid ja
jargitavat korda. Seda tdiendavad eriti B jao puhul suunavad mérkused, mille koostab komisjon artiklis 21 ettendhtud
korras.

Need suunavad mirkused koostatakse hiljemalt 5. juunil 2000.

A. HINNANGU TEGURID

1. Jargmisi tuleks lugeda voimalikeks kahjulikeks toimeteks:
— inimeste haigused, kaasa arvatud allergeensed vdi toksilised majud,
— loomade voi taimede haigused,
— kahjulik maju haiguse ravimise vi tdhusa profiilaktika voimatuse tdttu,
— kahjulik mdju keskkonnas kinnistumise voi leviku tottu,

— kahjulik maju sisestatud geneetilise materjali loodusliku iilemineku tdttu muudesse organismidesse.

2. Artikli 5 16ikes 2 nimetatud hinnang peaks pohinema jargmisel:

a) koigi voimalike kahjulike mdjude, eriti selliste méjude kindlakstegemine, mis on seotud:
i) retsipientmikroorganismiga;
i) sisestatud geneetilise materjaliga (mis parineb doonororganismist);
iii) vektoriga;
iv) doonormikroorganismiga (niivord kui toimingu kdigus kasutatakse doonormikroorganismi);
v) saadava GMMiga;

b) tegevuse iseloomustus;

¢) voimalike kahjulike mdjude raskus;

d) voimalike kahjulike mojude tekkimise tdendosus.

B. KORD

3. Hinnangu andmise esimene etapp peaks olema retsipiendi ja vajaduse korral doonormikroorganismi kahjulike
omaduste, kdigi vektori voi sisestatud materjaliga seonduvate kahjulike mdjude eristamine, kaasa arvatud kéik
retsipientorganismi olemasolevate omaduste muutused.

4. Uldiselt loetakse artiklis 5 maératletud 1. liiki sobivaks ainult sellised GMMid, millel on jirgmised omadused:

i) tdendoliselt ei pohjusta retsipient- voi vanemmikroorganism inimeste, loomade voi taimede haigusi; (?)
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i) vektori ja inserdi iseloom on selline, et nad ei anna GMMile fenotiiiipi, mis tdenioliselt pdhjustaks inimeste,
loomade voi taimede haigusi (') voi avaldaks kahjulikku mdoju keskkonnale;

iii) tdendoliselt ei pohjusta GMM inimeste, loomade ja taimede haigusi (') ega avalda keskkonnale kahjulikku
moju.

Selle protsessi rakendamiseks vajaliku teabe saamiseks vdib kasutaja esmalt arvesse votta asjakohaseid thenduse
digusakte (eriti ndukogu direktiivi 90/679/EMU) (2) Samuti v8ib arvesse vdtta rahvusvahelisi voi riiklikke
liigitusskeeme (nt WHO, NIH jne) ning nende uutest teaduslikult pShjendatud teadmistest ja tehnika arengust
tulenevaid uusversioone.

Need skeemid kisitlevad looduslikke mikroorganisme ja pdhinevad sellistena harilikult mikroorganismide vdimel
pohjustada inimeste, loomade ja taimede haigusi ning tdenioliselt pShjustatava haiguse raskusel ja kanduvusel.
Direktiiv 90/679/EMU liigitab mikroorganismid kui bioloogilised mdjurid nelja ohuliiki véimaliku maju pohjal,
mida nad avaldavad tervele tiiskasvanud inimesele. Neid ohuliike v5ib kasutada suunistena isoleeritud kasutamise
tegevuste liigitamisel artikli 5 16ikes 3 nimetatud nelja ohuliiki. Samuti v6ib kasutaja arvesse votta liigitusskeeme,
mis viitavad taimede ja loomade patogeenidele (mis on tavaliselt kehtestatud riiklikul alusel). Nimetatud
liigitusskeemid annavad ainult ajutise viite tegevuse ohuliigile ja vastavale ohutus- ja kontrollmeetmete kogumile.

Vastavalt digetele 3-5 toimuv ohu identifitseerimise protsess peaks kaasa tooma GMMiga seotud ohu taseme
identifitseerimise.

Isoleerimis- ja muude kaitsemeetmete valik tuleks siis teha GMMiga seotud ohu taseme alusel, pidades samuti
silmas:

i) tdendoliselt GMMiga kokkupuutuva keskkonna omadusi (niiteks seda, kas GMMidega tdendoliselt
kokkupuutuvas keskkonnas leidub teadaolevat elustikku, mida isoleeritud kasutamise kaigus kasutatavad
mikroorganismid voivad kahjulikult majutada);

i) tegevuse omadusi (nt selle ulatust, laadi);

iii) koiki mittestandardseid toiminguid (nt loomade inokulatsioon GMMidega, varustus, mis tdenéoliselt tekitab
aerosoole).

Alapunktide iiii arvestamine konkreetse tegevuse puhul vaib 16ikes 6 identifitseeritud GMMidega seotud ohu
taset tosta, langetada voi samaks jatta.

Kirjeldatud viisil tehtud analiiiis toob 13puks kaasa tegevuse liigitamise ithte artikli 5 1dikes 3 kirjeldatud liikidest.

Isoleeritud kasutamise 10pliku liigituse peab kinnitama artikli 5 1dikes 2 nimetatud 16puleviidud hinnangu
labivaatamine.
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IV LISA

ISOLEERIMIS- JA MUUD KAITSEMEETMED

Uldpohimatted

Need tabelid esitavad iga isoleerimistaseme tavalised minimaalsed nouded ja vajalikud meetmed.

Samuti saavutatakse isoleeritus heade tootavade, koolituse, isoleerimisvahendite ja rajatise erilise
kavandamise kasutamise abil. K6igi GMMe holmava tegevuse puhul kohaldatakse hea mikrobioloogilise tava
pohimdtteid ning jargmisi hea tooohutuse ja -hiigieeni pohimdtteid:

i)  hoida tookoha ja keskkonna kokkupuuteid iga GMMiga vdimalikul madalal tasemel;

ii) kasutada ohuallika juures tehnilise kontrolli meetmeid ja tiiendada neid vajaduse korral sobivate
isikukaitseriietuse ja -vahenditega;

iii) piisavalt katsetada ja korras hoida kontrollmeetmeid ja -seadmeid;

iv) otsida vajaduse korral eluvoimeliste to6tlusorganismide olemasolu viljaspool peamist fudsilist
kaitsetdket;

v) tagada tootajate asjakohane koolitus;
vi) moodustada vajaduse korral bioloogilise ohutuse komiteesid voi allkomiteesid;
vii) koostada ja rakendada vajaduse korral kohalikke tootajate ohutuse tegevusjuhiseid;

viii

seada vajalikesse kohtadesse bioloogilise ohu hoiatusmirgid;
ix) tagada tootajatele pesu- ja dekontaminatsioonivdimalused;
x) pidada piisavat dokumentatsiooni;

xi) keelata soomine, joomine, suitsetamine, kosmeetikatoodete kasutamine voi inimtarbimiseks moeldud
toidu hoidmine to6piirkonnas;

xii) keelata pipeti suukaudne kasutamine;
xiii) koostada ohutuse tagamiseks vajaduse korral kirjalik standardne tookord;

xiv) hoida GMMide lekke jaoks kittesaadaval tShusaid desinfektsioonivahendeid ja tdpsustatud
desinfitseerimiskorda;

xv) tagada vajaduse korral saastunud laboriseadmete ja materjalide turvaline ladustamine.

Tabelite pealkirjad on soovituslikud.

Tabel I A esitab laboritegevuste minimaalseid noudeid.

Tabel I B esitab tabeli I A taiendusi ja muudatusi GMMe holmava tegevuse jaoks kasvuhoones/kasvukambris.
Tabel I C esitab tabeli I A tdiendusi ja muudatusi GMMe holmava tegevuse jaoks loomadega.

Tabel II esitab minimaalsed nduded tegevustele, mis ei ole laboritegevused.

Manel konkreetsel juhul voib olla vajalik kohaldada tabelitest I A ja II vdetud sama taseme meetmete
kombinatsiooni.

Maénel juhul voivad kasutajad pddeva asutuse nousolekul jitta kohaldamata konkreetse ohutustaseme
tipsustuse voi kombineerida kahe erineva taseme tipsustusi.

Nendes tabelites tahendab “valikuline”, et kasutaja voib kohaldada neid meetmeid iiksikjuhtumite suhtes

soltuvalt artikli 5 16ikes 2 nimetatud hinnangust.

Liikmeriigid voivad kéesoleva lisa rakendamisel inkorporeerida jargmistesse tabelitesse nduete selguse
huvides lisaks 1digete 1 ja 2 tildpShimdtted.
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Tabel T A
Laboritegevuse isoleerimis- ja muud kaitsemeetmed
Isoleerimistasemed
Tépsustused
1 2 3 4
1 | Laborikompleks: isoleeritus (1) Ei nduta Ei nduta Noutav Noutav
2 | Labor: fumigatsiooniks 6hukindlalt suletav Ei nduta Ei nduta Noutay Noutay
Varustus
3 | Vee-, happe-, aluse-, lahusti-, | Noutav (to6laud) Noutav (toolaud) Noutav (t66laud, Noutav (to6laud,
desinfitseerimisvahendi- ja dekontaminatsiooni- pdrand) pdrand, lagi, seinad)
vahendikindlad ning kergestipuhastatavad pin-
nad
4 | Sissepdds laborisse ldbi dhuluku (2) Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
5 | Negatiivne rohk vorreldes keskkonnardhuga Ei nduta Ei nduta Noutav, vilja arva- Noutav
tud (3)
6 | Laborisse sisenev ja sealt viljuv dhk peab olema | Ei nduta Ei nduta Noutav HEPA (4) — | Noutav HEPA (5) —
HEPA-filtreeritud viljuv 8hk, vilja sisenev ja viljuv dhk
arvatud (3)
7 | Mikrobioloogiline ohutuspunkt Ei nduta Valikuline Noutav Noutav
8 Autoklaav Rajatises Hoones Ruumides (%) Laboris = kahepoolne
Toosiisteem
9 | Piiratud ligipaas Ei nduta Noutav Noutav Noutav
10 Bioloogilise ohu hoiatusmirk uksel Ei nduta Noutav Noutav Noutav
11 | Konkreetsed meetmed leviku kontrollimiseks | Ei nduta Noutavad minimeeri- | Noutavad viltimiseks | Noutavad viltimiseks
miseks
13 Dus§ Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
14 | Kaitseriietus Sobiv kaitseriietus Sobiv kaitseriietus Sobiv kaitseriietus ja | Riietuse ja jalatsite
(valikulised) jalatsid tdielik vahetus enne
sisenemist ja valjumist

) Isolatsioon =labor on eraldatud muudest aladest samas hoones voi asub eraldi hoones.

0
(2) Ohulukk = sissepdis peab olema labi shuluku, mis on laborist eraldatud kamber. Ohuluku puhas pool peab olema piiratud poolest eraldatud rdivastumis- voi dusivoimalu-
sega ja eelistatavalt vastastikku lukustuvate ustega.

(
)
C)
)

%) Tegevus, mille juures levik ei toimu dhu teel.

4 HEPA = High efficiency particulate air.

Kui kasutatakse viiruseid, mida HEPA filtrid ei peata, on viljuva hu puhul vajalikud erinduded.

%) Toestatud korras, mis vdimaldab materjali ohutut viimist laborivilisesse autoklaavi ja tagab kaitstuse vordvéirse taseme.
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Isoleerimistasemed
Tapsustused

15 | Kindad Ei nduta Valikuline Noutav Noutav

18 | Tohus vektorikontroll (nt nérilised ja putukad) | Valikuline Noutav Noutav Noutav

Jditmed

19 | GMMide inaktiveerimine kitepesukraanide voi | Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
-torude ja dusside ning samalaadsetes heitvetes

20 | GMMide inaktiveerimine saastunud materjalides | Valikuline Noutav Noutav Noutav
ja jaatmetes

Muud meetmed

21 | Labor omaenda varustuse isoleerimiseks Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav

23 | Seesviibijate nigemiseks peab olema jilgimisa- | Valikuline Valikuline Valikuline Noutav
ken voi selle alternatiiv
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Tabel I B

Kasvuhoonete ja kasvukambrite isoleerimis- ja muud kaitsemeetmed

Maisted “kasvuhoone” ja “kasvukamber” tihendavad seinte, katuse ja porandaga ehitist, mis on kavandatud ja mida kasutatakse eeskitt taimede
kasvatamiseks kontrollitud ja kaitstud keskkonnas.

Kohaldatakse koiki tabeli I A sitteid jargmiste tdienduste/muudatustega:

Isoleerimistasemed
Tapsustused
1 2 3 4

Ehitis
1 | Kasvuhoone: piisiehitis (?) Ei nduta Noutav Noutav Noutav
Varustus
3 | Sissekdik kahe vastastikku lukustuva uksega | Ei nduta Valikuline Valikuline Noutav

eraldi ruumi kaudu
4 | Saastunud dravooluvee hooldus Valikuline Aravooluvee mini- Aravooluvee vilti- Aravooluvee viltimine

meerimine (2) mine

Toosiisteem
6 Meetmed soovimatute liikide, nagu putukate, | Noutav Noutav Noutav Noutavy

nériliste ja lilijalgsete kontrolliks
7 | Elusmaterjali liigutamise kord | Minimeerib leviku Minimeerib leviku Takistab levikut Takistab levikut

kasvuhoone/kasvukambri, kaitseehitise ja labori

vahel kontrollib geneetiliselt muundatud mikro-

organismide levikut
(") Kasvuhoone kujutab endast katkematu veekindla kattega piisiehitist, mille asukoht on pinnavee sissevoolu viltimiseks kaldu ja mille uksed on iseeneslikult sulguvad ning

lukustatavad.

(?) Kui levik voib toimuda maa kaudu.
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Tabel I C

Loomaosakondade isoleerimis- ja muud kaitsemeetmedKohaldatakse koiki tabeli I A sitteid jirgmiste tiienduste/muudatustega:

Isoleerimistasemed
Tapsustused
2 3 4

Rajatised
1 | Loomaosakonna ()isolatsioon Valikuline Noutav Noutav Noutav
2 | Loomarajatisi eraldavad lukustatavad uksed (?) | Valikuline Noutav Noutav Noutav
3 | Loomarajatised on kavandatud saastatusest | Valikuline Valikuline Noutav Noutav

puhastamise holbustamiseks (veekindel ja ker-

gesti pestav materjal (puurid jne))
4 | Porand ja/vdi seinad kergesti pestavad Valikuline Noutav (pdrand) Noutav (porand ja Noutav (pdrand ja sei-

seinad) nad)

5 | Loomade hoidmine sobivates isoleerimisrajatis- | Valikuline Valikuline Valikuline Valikuline

tes, nagu puurid, latrid voi basseinid
6 | Isolaatorite voi isoleeritud ruumi filtrid (%) Ei nduta Valikuline Noutav Noutav

(") Loomaosakond: hoone v&i eraldatud ala hoones, mis sisaldab to6ruume ja muid alasid, nagu riietusruumid, dusid, autoklaavid, toidulaod jne.

() Loomarajatis: rajatis, mida tavaliselt kasutatakse kari-, aretus- vdi katseloomade paigutamiseks voi mida kasutatakse viiksemate kirurgiliste operatsioonide tegemiseks.

(%) Isolaatorid: labipaistvad kastid, kus peetakse viikeloomi puurides v6i ilma; suurte loomade puhul véivad kohasemad olla isoleeritud ruumid.
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11 tabel
Isoleerimis- ja muud kaitsemeetmed muu tegevuse korral
Isoleerimistasemed
Tépsustused
1 2 3 4
Uldine
1 | Eluvdimelisi mikroorganisme tuleks hoida siis- | Valikuline Noutav Noutav Noutav
teemis, mis eraldab protsessi keskkonnast (sule-
tud siisteem)
2 | Suletud siisteemist viljuvate gaaside kontroll Ei nduta Noutav leviku mini- | Noutav leviku takis- | Noutav leviku takista-
meerimiseks tamiseks miseks
3 Aerosoolide kontroll proovivotmise, suletud siis- | Valikuline Noutav leviku mini- | Noutav leviku takis- | Noutav leviku takista-
teemi materjali lisamise voi materjali teise sule- meerimiseks tamiseks miseks
tud siisteemi viimise ajal
4 | Vedelate jadtmete inaktiveerimine enne suletud | Valikuline Noutav, tdendatud Noutav, tdendatud Noutav, tdendatud
siisteemist viljavdtmist vahenditega vahenditega vahenditega
5 | Ohukindlad tdkked tuleks kavandada eraldumise | Konkreetsed nduded | Leviku minimeerimi- | Leviku takistamiseks | Leviku takistamiseks
minimeerimiseks voi takistamiseks puuduvad seks
6 | Jilgitav ala peaks olema kavandatud terve sule- | Valikuline Valikuline Noutav Noutav
tud siisteemi sisu tokestamiseks
7 | Jilgitav ala peaks olema fumigatsiooniks 6hu- | Ei nduta Valikuline Valikuline Noutav
kindlalt suletav
Varustus
8 | Sissepdds ohuluku kaudu Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutay
9 Vee-, happe-, aluse-, lahusti-, | Noutav (t66laud, kui | Noutav (toolaud, kui | Noutav (t66laud, kui | Noutav (toolaud,
desinfitseerimisvahendi- ja dekontaminatsiooni- | need leiduvad) need leiduvad) need leiduvad, porand, lagi, seinad)
vahendikindlad ning kergestipuhastatavad pin- porand)
nad
10 | Konkreetsed meetmed jilgitava ala piisavaks | Valikuline Valikuline Valikuline Noutav
Shutamiseks 6hu saastamise viltimiseks
11 | Jalgitaval alal tuleks hoida vahetu iimbrusega | Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
vorreldes negatiivset Shurdhku
12 | Kontrollitavale alale sisenev ja sealt viljuv dhk | Ei nduta Ei nduta Noutav (vdljuv 6hk, | Noutav (sisenev ja
peab olema HEPA-filtreeritud sisenev ohk valikuli- | viljuv ohk)
ne)
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Isoleerimistasemed
Tapsustused
1 2 3 4
Toosiisteem
13 | Suletud siisteemid peavad asuma jélgitaval alal | Ei nduta Valikuline Noutav Noutav
14 | Ligipdds peaks olema piiratud ainult mairatud | Ei nduta Noutav Noutav Noutav
toOtajatega
15 | Ules tuleks seada bioloogilise ohu hoiatusmargid | Ei nduta Noutav Noutav Noutav
17 | Too6tajad peaksid enne jalgitavalt alalt lahkumist | Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
kidima dusi all
18 | Tootajad peaksid kandma kaitseriietust Noutav (tooriietus) Noutav (tooriietus) Noutav Taielik  imberriietu-
mine enne viljumist ja
sisenemist
Jasitmed
22 | GMMide inaktiveerimine kitepesukraanide voi | Ei nduta Ei nduta Valikuline Noutav
-torude ja dusSide ning samalaadsetes heitvetes
23 | GMMide inaktiveerimine saastunud materjalides | Valikuline Noutav, tdestatud | Noutav, tdestatud | Noutav, tdestatud
ja jddtmetes, kaasa arvatud protsessi heitvetes vahenditega vahenditega vahenditega
enne 16plikku dravoolu
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V LISA

A OSA

Artiklis 7 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

kasutaja(te) nimi, kaasa arvatud jirelevalve ja ohutuse eest vastutavad isikud,

teave jirelevalve ja ohutuse eest vastutavate isikute koolituse ja kvalifikatsiooni kohta,
koigi bioloogiaalaste komiteede voi allkomiteede iiksikasjad,

rajatise aadress ja tildine kirjeldus,

kavandatava t66 laadi kirjeldus,

isoleeritud kasutamiste liik,

ainult 1. liigi isoleeritud kasutamiste puhul artikli 5 16ikes 2 nimetatud hinnangu kokkuvdte ja teave
jaatmehoolduse kohta.

B OSA

Artiklis 9 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

artiklis 7 nimetatud teate esitamise kuupdev,
jarelevalve ja ohutuse eest vastutavate isikute nimed ning teave koolituse ja kvalifikatsiooni kohta,

kasutatavad retsipient-, doonor- ja/vdi vanemmikroorganism(id) ja vajaduse korral kasutatavad
peremees-vektorsiisteemid,

muundamis(t)ega holmatud geneetilis(t)e materjali(de) péritolu ja kavandatav toime,
GMMi identiteet ja omadused,

isoleeritud kasutamise eesmirk, kaasa arvatud eeldatavad tulemused,

kasutatavad ligikaudsed kultuuri mahud,

kohaldatavate isoleerimis- ja muude kaitsemeetmete kirjeldus, kaasa arvatud teave jidtmehoolduse kohta,
sealhulgas tekkivad jadtmed, nende to6tlus, 16plik kuju ja sihtkoht,

artikli 5 1dikes 2 nimetatud hinnangu kokkuvdte,

teave, mida padev asutus vajab koigi pddsteplaanide hindamiseks, kui neid ndutakse vastavalt artiklile 14.

C OSA

Artiklis 10 nimetatud teatamise jaoks ndutav teave:

a)

— artiklis 7 nimetatud teate esitamise kuupiev,

— jdrelevalve ja ohutuse eest vastutavate isikute nimed ning teave koolituse ja kvalifikatsiooni kohta;
— kasutatavad retsipient- vdi vanemmikroorganismid,

— kasutatav(ad) peremees-vektorsiisteem(id) (vajaduse korral),

— muundamis(t)ega holmatud geneetilis(t)e materjali(de) péritolu ja kavandatav toime,

— GMMi identiteet ja omadused,

— kasutatavad kultuuri mahud;
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— kohaldatavate ohutus- ja muude kaitsemeetmete kirjeldus, kaasa arvatud teave jadtmehoolduse kohta,

— isoleeritud kasutamise eesmirk, kaasa arvatud eeldatavad tulemused,

— rajatise osakondade kirjeldus;

teave dnnetuste ennetamise ja paasteplaanide kohta, kui need on olemas:

— koik konkreetsed rajatise asukohast tulenevad ohud,

— kohaldatavad ennetusmeetmed nagu ohutusvahendid, hiiresiisteemid ja isoleerimismeetodid,

— kord ja kavad isoleerimismeetmete jitkuva tShususe kontrollimiseks,

— tootajatele antud teabe kirjeldus,

— teave, mida padev asutus vajab koigi paisteplaanide hindamiseks, kui neid néutakse vastavalt artiklile 14;

artikli 5 16ikes 2 nimetatud riskianaliiiisi koopia.

(") Seda kohaldatakse ainult loomade ja taimede suhtes keskkonnas, mis tdendoliselt puutub kokku
mikroorganismidega.

(® EUT L 374, 31.12.1990, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni direktiiviga 97/59/EU (EUT L 282,
15.10.1997, kk 33)”



