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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2009/41/EB

2009 m. geguzés 6 d.

dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo

(nauja redakcija)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, (4)

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac jos 175
straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

(1) 1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB
del riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (}) buvo keleta karty i§ esmés pakeista (4.
Kadangi bus daromi nauji pakeitimai, siekiant aiskumo
ji turéty bati iSdéstyta nauja redakcija.

(2)  Pagal Sutartj su aplinkosauga susije Bendrijos veiksmai
turi remtis principu, kad batina imtis prevenciniy
veiksmy, kuriy vienas i3 tiksly baty iSsaugoti, apsaugoti
ir pagerinti aplinkg bei apsaugoti Zmoniy sveikatg.

(3)  Geriausio aplinkos atzvilgiu biotechnologijos panaudo-
jimo ir vertinimo priemonés yra prioritetiné sritis, i
kurig turéty bati sutelkti Bendrijos veiksmai. 9)

() OL C 162, 2008 6 25, p. 85.

(%) 2008 m. spalio 21 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-
kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2009 m. kovo 30 d. Tarybos spren-
dimas.

() OLL 117, 1990 5 8, p. 1.

(*) Zr. VI priedo A dalj.

Biotechnologijos plétra vyksta taip, kad ji prisideda prie
valstybiy nariy ekonominio augimo. Tai apima genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy (GMM) naudojima jvairioje
veikloje ir jvairiais mastais.

Ribotas GMM naudojimas turéty biiti vykdomas taip, kad
galima bty apriboti jy galimas neigiamas pasckmes
zmogaus sveikatai ir aplinkai, kreipiant reikiama démesj
i nelaimingy atsitikimy prevencija ir atlieky kontrole.

Si direktyva nereglamentuoja ty GMM, kurie 3alinami be
atitinkamy nuostaty dél konkre¢iy jy sglycio su visuo-
mene ir aplinka ribojimo priemoniy. Galima taikyti
kitus Bendrijos teisés aktus, kaip 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél
genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo |

aplinka ().

Mikroorganizmai, iSleisti j aplinkg, juos ribotai naudojant
vienoje valstybéje naréje, gali daugintis, pasklisti ir
perzengti valstybines sienas, tokiu bidu darydami poveikj
kitoms valstybéms naréms.

Norint, kad biotechnologija biity saugiai plétojama visoje
Bendrijoje, bitina nustatyti bendras priemones, kurios
numatyty, kaip reikia vertinti ir mazinti potencialia
rizika, kylanc¢ig bet kokioje su ribotu GMM naudojimu
susijusioje veikloje, ir nustatyti atitinkamas naudojimo

salygas.

Dar nevisikai zinoma su ribotu GMM naudojimu susiju-
sios rizikos tiksli prigimtis ir mastai, todél rizikg reikia
vertinti kiekvienu atskiru atveju. Norint jvertinti rizikg
zmogaus sveikatai ir aplinkai, batina nustatyti rizikos
vertinimo reikalavimus.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
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(10) Riboto GMM naudojimo badus reikéty klasifikuoti pagal tyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (1),

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(18)

pavojinguma Zmogaus sveikatai ir aplinkai. Tokia klasifi-
kacija turéty atitikti tarptauting praktika ir remtis rizikos
vertinimu.

Siekiant uztikrinti auks$to lygio apsauga, apribojimas ir
kitos ribotam naudojimui taikomos apsaugos priemonés
turi atitikti riboto naudojimo klasifikacijg. Kylant bet
kokiy abejoniy turéty biti taikomas aukstesnei klasifika-
cijos kategorijai reikalingas apribojimas ir kitos apsaugos
priemonés, kol néra gauta reikiamy duomeny, patvirti-
nanciy, kad galima taikyti ne tokias grieztas priemones.

Pagal atitinkamus Bendrijos teisés aktus bet kokiai su
GMM susijusiai veiklai turéty bati taikomi geros mikro-
biologijos praktikos ir geros darbo saugos bei higienos
principai.

[vairiuose veiklos etapuose turéty biti naudojamos atitin-
kamos ribojimo priemonés, kurios padéty kontroliuoti
emisijas bei dél riboto GMM naudojimo susidariusiy
medziagy Salinima ir neleisty jvykti nelaimingiems atsiti-
kimams.

Pries pirma karta pradédami ribotai naudoti GMM tam
tikrame jrenginyje, asmenys turéty kompetentingai insti-
tucijai atsiysti apie tai pranesima, kad ta institucija galéty
jsitikinti, jog numatomas jrenginys tinka tokiai veiklai
vykdyti taip, kad nesukelty pavojaus Zmogaus sveikatai
ir aplinkai.

Taip pat bitina nustatyti atitinkamg tvarka, kaip turi bati
praneSama kiekvienu atveju apie konkrecig veikla, susi-
jusig su ribotu GMM naudojimu, atsizvelgiant i keliamos
rizikos laipsnj.

Tais atvejais, kai veikla yra susijusi su didele rizika, turéty
bati gautas kompetentingos institucijos sutikimas.

Apribojimg ir kitas ribotam naudojimui taikomas

apsaugos priemones reikéty nuolat perzitiréti.

Gali bati tikslinga pasikonsultuoti su visuomene dél
riboto GMM naudojimo.

Zmones, kuriy darbas susijes su ribotu naudojimu,
reikéty konsultuoti pagal atitinkamy Bendrijos teisés
akty, ypa¢ 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2000/54/EB dél darbuotojy
apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy
poveikiu darbe (septintoji atskira direktyva, kaip numa-

(1)

(22)

(24)

(25)

(27)

(28)

(') OL
() OL

reikalavimus.

Reikéty imtis atitinkamy priemoniy visais saugos klausi-
mais informuoti Zmones, kuriems nelaimingas atsitikimas
galéty turéti poveikj.

Turéty bati sudaryti avariniai planai, kad galima baty
efektyviai veikti nelaimingy atsitikimy atvejais.

[vykus nelaimingam atsitikimui, naudotojas turéty nedels-
damas apie tai informuoti kompetentingg institucijg ir
suteikti jai informacija, kuri yra batina nelaimingo atsiti-
kimo poveikiui jvertinti ir tinkamiems veiksmams

vykdyti.

Yra tikslinga, kad Komisija, pasikonsultavusi su valsty-
bémis narémis, nustatyty apsikeitimo informacija apie
nelaimingus atsitikimus tvarka ir uZvesty tokiy nelai-
mingy atsitikimy registrg.

Ribotg GMM naudojimg reikéty stebéti visoje Bendrijoje
ir tam tikslui valstybés narés turéty teikti Komisijai tam
tikrg informacija.

Siekiant, kad GMM baty laikomi nekenksmingais
zmogaus sveikatai ir aplinkai, jie turéty atitikti II priedo
B dalyje apibrézty kriterijy sarasa. Dél biotechnologijos
pazangos grei¢io, rengiamy kriterijy pobidzio ir ribotos
§io sgralo apimties Tarybai reikéty patikrinti tuos krite-
rijus, kurie prireikus turéty biti papildyti rekomendaci-
némis pastabomis, kad palengvinty jy taikyma.

Sios direktyvos jgyvendinimui biitinos priemonés turéty
bati priimamos vadovaujantis 1999 m. birzelio 28 d.
Tarybos sprendimu 1999/468/EB, nustatan¢iu Komisijos
naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais
tvarky (2).

Visy pirma Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai
priimti pakeitimus, kurie yra reikalingi II, III, IV ir V
priedams suderinti su technikos pazanga, ir pritaikyti II
priedo C dalj. Kadangi $ios priemonés yra bendro pobi-
dzio ir yra skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $ios direk-
tyvos nuostatas, jos turi bati patvirtintos pagal Spren-
dimo 1999/468EB 5a straipsnyje numatytg reguliavimo
procediirg su tikrinimu.

Naujos j $ig direktyva jtrauktos nuostatos susijusios tik su
komiteto  procediiromis. Todél valstybéms naréms
nereikia jy perkelti | nacionaling teise.

L 262, 2000 10 17, p. 21.

L 184, 1999 7 17, p. 23.
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(29)  Si direktyva neturéty pazeisti valstybiy nariy jsipareigo-
jimy, susijusiy su direktyvy perkélimo j nacionaling teisg
terminais, nustatytais VI priedo B dalyje,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Si direktyva, sickdama apsaugoti Zzmoniy sveikatg ir aplinka,
nustato bendras genetiskai modifikuoty mikroorganizmy riboto
naudojimo priemones.

2 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojamos tokios sgvoky apibréztys:

a) ,mikroorganizmas“ — bet koks mikrobiologinis vienetas, laste-
linis ar nelastelinis, kuris gali daugintis ar perduoti geneting
medziaga, iskaitant virusus, viroidus ir gyvulines bei auga-
lines kultiiros lasteles;

=R

,genetiskai modifikuotas mikroorganizmas“ (GMM) — tai mikro-
organizmas, kuriame genetiné medZiaga yra pakeista tokiu
badu, kuris natfiraliai nepasitaiko nei poruojantis, nei (ir)
natiiralios rekombinacijos budu; pagal $ig apibrézti:

i) genetiné modifikacija jvyksta naudojant bent I priedo A
dalyje i$vardytus metodus;

i) taikant I priedo B dalyje i§vardytus metodus, genetiné
modifikacija nejvyksta;

(g)
~

Jribotas naudojimas“ — tai bet kokia veikla, kai mikroorga-
nizmai genetiskai modifikuojami arba kai tokie GMM augi-
nami, saugomi, transportuojami, naikinami, $alinami ar kitaip
naudojami, ir kai naudojamos specialios ribojimo priemonés,
siekiant riboti mikroorganizmy sglytj su gyventojais ir
aplinka bei suteikti auksto lygio apsaugg;

&

Jnelaimingas atsitikimas” — tai bet koks jvykis, susijes su gausiu
ir neplanuotu GMM isleidimu jy riboto naudojimo metu,
kuris gali kelti tiesioginj ar uzdelsta pavojy Zmoniy sveikatai
ar aplinkai;

e) ,naudotojas“ — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz
ribota3 GMM naudojima;

f) ,pranesimas“ — tai batinos informacijos pateikimas kompeten-
tingoms valstybés narés institucijoms.

3 straipsnis

1. NepaZeidziant $ios direktyvos 4 straipsnio 1 dalies $i
direktyva netaikoma:

a) kai genetiné modifikacija atlickama naudojant II priedo A
dalyje iSvardytus badus ir (arba) metodus arba

b) tais atvejais, kai ribotai naudojamos tik tos GMM rasys,
kurios atitinka II priedo B dalyje iSvardytus kriterijus, uztik-
rinancius jy nekenksminguma Zmogaus sveikatai ir aplinkai.
Tokios GMM risys iSvardytos II priedo C dalyje.

2. 4 straipsnio 3 bei 6 dalys ir 5-11 straipsniai netaikomi
GMM vezimui keliy transportu, gelezinkeliais, vidaus vandens
keliais, jiira ar oru.

3. Si direktyva netaikoma pagal Direktyva 2001/18/EB arba
pagal kitus Bendrijos teisés aktus, kuriuose numatytas specifinis,
panasus i toje direktyvoje numatytajj kenksmingumo aplinkai
vertinimas, pateikty j rinka GMM saugojimui, veisimui, trans-
portavimui, naikinimui, $alinimui ar naudojimui, jeigu ribotas
naudojimas atitinka GMM pateikimui | rinkg keliamas sglygas
(jei jos yra nustatytos).

4 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, jog bus imamasi visy reikalingy
priemoniy, kad bty iSvengta dél riboto GMM naudojimo
galin¢io kilti kenksmingo poveikio Zmogaus sveikatai ir
aplinkai.

2. Siuo tikslu naudotojas, taikydamas bent Il priedo A ir B
skirsniuose numatytus vertinimo elementus ir tvarka, jvertina
ribota naudojima pagal tai, kokia rizika jis gali kelti Zmogaus
sveikatai ir aplinkai.

3. Atlikus 2 dalyje nurodytg vertinima, ribotas naudojimas III
priede nustatyta tvarka galutinai suskirstomas j keturias klases, ir
tada pagal 5 straipsnj galima priskirti reikalingg apribojimo lygi:

1 klasé: nekenksminga ar nezenklig rizikg kelianti veikla, t. y.
veikla, kuriai pakanka 1 lygio apribojimo, kad baty
apsaugota zmoniy sveikata ir aplinka.

2 klasé: nedidele rizikg kelianti veikla, t. y. veikla, kuriai
pakanka 2 lygio apribojimo, kad baty apsaugota
zmoniy sveikata ir aplinka.
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3 klasé:  vidutinio rizikingumo veikla, t. y. veikla, kuriai
pakanka 3 lygio apribojimo, kad bity apsaugota
Zmoniy sveikata ir aplinka.

4 klasé: labai rizikinga veikla, t. y. veikla, kuriai reikalingas 4
lygio apribojimas, kad biity apsaugota Zmoniy svei-
kata ir aplinka.

4. Kai abejojama, prie kurios klasés geriausia priskirti sitiloma
ribotg naudojima, taikomos grieZtesnés apsaugos priemones,
nebent yra pakankamai jrodymy, kuriems pritaria kompeten-
tinga institucija, kad tinka ne tokios grieztos priemonés.

5. Atliekant 2 dalyje nurodytg vertinima, visy pirma reikéty
atkreipti démesj j atlicky ir nuoteky $alinimg. Kai reikia,
Zmogaus sveikatai ir aplinkai apsaugoti taikomos biitinos saugos
priemonés.

6.  Naudotojas apraso 2 dalyje nurodyta vertinimg ir kompe-
tentingai institucijai pateikia reikiamos formos aprasyma kartu
su 6, 8 ir 9 straipsniuose nurodytu pranesimu arba institucijai
pareikalavus.

5 straipsnis

1. Isskyrus tuos atvejus, kai pagal IV priedo 2 punktg
leidZiama taikyti kitas priemones, naudotojas taiko bendrus
principus, reikalinga apribojimg ir kitas IV priede nustatytas
apsaugos priemones, atitinkancias konkrecig riboto naudojimo
klase, kad buty islaikytas kiek jmanoma maZzesnis darbo vietos
ir aplinkos salytis su bet kokiais GMM ir uztikrintas aukstas
saugos lygis.

2. 4 straipsnio 2 dalyje nurodytas vertinimas ir apribojimas
bei kitos taikomos apsaugos priemonés perzitirimos nuolat, o
nedelsiant jei:

a) taikyty apribojimo priemoniy nebepakanka ar klas¢, kuriai
anks¢iau buvo priskirtas ribotas naudojimas, nebetinka, arba

b) dél tam tikry priezasciy jtariama, kad, atsizvelgiant j naujas
mokslo ar technikos Zinias, ankstesnis jvertinimas nebetinka.

6 straipsnis

Reikalaujama, kad prie§ pirma kartg pradédamas ribota naudo-
jimg tam tikrose patalpose naudotojas i§ anksto pateikty
kompetentingoms institucijoms pranesima, kuriame biity nuro-
dyta bent V priedo A dalyje i$vardyta informacija.

7 straipsnis

Pateikus 6 straipsnyje nurodyta pranesima, leidZziama be jokiy
kity pranesimy atlikti 1 klasés ribotg naudojima. 1 klasés riboto
naudojimo GMM naudotojai privalo aprasyti kiekviena verti-
nima, nurodyty 4 straipsnio 6 dalyje, ir pateikti aprasyma
kompetentingai institucijai jo pareikalavus.

8 straipsnis

1. Pirma kartg ir véliau atlickant 2 klasés ribota naudojima
patalpose, apie kurias pranesta pagal 6 straipsnj, pateikiamas
prane$imas, kuriame nurodoma V priedo B dalyje i$vardyta
informacija.

2. Jei praneSimas apie patalpas, kuriose bus vykdomas 2 ar
aukstesnés klasés ribotas naudojimas, buvo pateiktas anksciau ir
visi reikalavimai sutikimui gauti buvo patenkinti, 2 klasés ribota
naudojimg galima testi i§ karto po naujo pranesimo pateikimo.

Taliau pats pareiskéjas gali pareikalauti, kad kompetentinga
institucija priimty sprendimg dél oficialaus leidimo suteikimo.
Sprendimas turi bati priimtas ne véliau kaip per 45 dienas po
pranesimo.

3. Jei anks¢iau apie patalpas, kuriose vyks 2 ar aukStesnés
klasés ribotas naudojimas, pranesimas nebuvo pateiktas, 2 klasés
ribotas naudojimas, nepriestaraujant kompetentingoms instituci-
joms, gali biiti vykdomas pra¢jus 45 dienoms po 1 dalyje nuro-
dyto pranesimo pateikimo arba anksciau, gavus kompetentingos
institucijos sutikima.

9 straipsnis

1. Pirmg kartg ir véliau atliekant 3 ar 4 klasés ribotg naudo-
jima patalpose, apie kurias praneSta pagal 6 straipsni, patei-
kiamas pranesimas, kuriame nurodoma V priedo C dalyje i$var-
dyta informacija.

2. 3 ar aukStesnés klasés ribotas naudojimas negali biti
vykdomas negavus iSankstinio kompetentingos institucijos suti-
kimo, kuri apie savo sprendimg rastu informuoja:

a) ne véliau kaip praéjus 45 dienoms po naujo prane$imo
pateikimo, kai jau anksciau buvo pateiktas pranesimas apie
patalpas 3 ar aukstesnés klasés ribotam naudojimui ir kai
buvo patenkinti visi reikalavimai sutikimui gauti dél riboto
naudojimo, kurio klas¢ yra tokia pati kaip numatomo
naudojimo klasé arba aukstesné;
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b) kitais atvejais — ne véliau kaip praéjus 90 dieny po prane-
§imo jteikimo.

10 straipsnis

1. Valstybés narés paskiria institucijg ar institucijas, atsa-
kingas uz taikant $ia direktyva priimty priemoniy jgyvendinima
ir 6, 8 bei 9 straipsniuose nurodyty prane§imy priémimg ir
patvirtinima.

2. Kompetentingos institucijos iSnagrinéja, ar pranesimai
atitinka Sios direktyvos reikalavimus, ar suteiktoji informacija
yra tiksli ir i§sami, ar 4 straipsnio 2 dalyje nurodytas vertinimas
ir riboto naudojimo klasé yra teisingi ir, kai reikia, ar tinka
ribojimo ir kitos apsaugos priemonés, atlieky tvarkymas ir pada-
riniy likvidavimo priemonés.

3. Jei bitina, kompetentinga institucija gali:

a) paprasyti naudotojo suteikti daugiau informacijos arba
pakeisti planuojamo riboto naudojimo salygas, arba priskirti
ribotg naudojimg kitai klasei. Tokiu atveju kompetentinga
institucija gali reikalauti, kad ribotas naudojimas, jei jis tik
planuojamas, nebiity pradétas, o jei jis jau atlickamas, tai
bty sustabdytas ar nutrauktas, kol kompetentingoji institu-
cija, remdamasi gauta tolimesne informacija arba pakeistomis
riboto naudojimo salygomis, neduos savo sutikimo;

b) apriboti leisting riboto naudojimo laikg ar nustatyti jam tam
tikras specialias salygas.

4. SkaiCiuojant 8 ir 9 straipsniuose nurodytus laikotarpius,
nejskai¢iuojami laikotarpiai, kai kompetentinga institucija:

a) laukia daugiau informacijos, kurios ji gali bati pareikalavusi
i§ pranes¢jo pagal 3 dalies a punkty, arba

b) vykdo viesa tyrima ar konsultuojasi pagal 12 straipsni.

11 straipsnis

1. Jei naudotojas gauna svarbios naujos informacijos ar
pakeicia ribotg naudojima taip, kad tai gali turéti reikSmingy
pasekmiy keliamai rizikai, apie tai jis nedelsdamas pranesa
kompetentingai institucijai ir pakei¢ia praneSimg, pateiktg
pagal 6, 8 ir 9 straipsnius.

2. Jei kompetentinga institucija véliau gauna informacijos
apie galimas reik§mingas pasekmes riboto naudojimo keliamai

rizikai, ji gali pareikalauti, kad naudotojas pakeisty riboto
naudojimo salygas, arba jj sustabdyty ar nutraukty.

12 straipsnis

Jei valstybé naré mano, jog tai reikalinga, ji gali nustatyti, kad,
nepazeidziant 18 straipsnio, dél tam tikry planuojamo riboto
naudojimo aspekty turi bati konsultuojamasi su visuomene.

13 straipsnis

1. Kompetentingos institucijos uZtikrina, kad prie§ pradedant
ribota naudojima:

a) bty sudarytas avarinis planas tiems riboto naudojimo atve-
jams, kai nesuveikus ribojimo priemonéms gali iskilti rimtas
pavojus, tiesioginis ar uzdelstas, Zmonéms, esantiems uZ
patalpy riby, ir (arba) aplinkai, iSskyrus, jei toks avarinis
planas parengtas pagal kitus Bendrijos teisés aktus;

=

informacija apie tokius avarinius planus, taip pat ir apie
nelaimingo atsitikimo atveju taikytinas saugumo priemones,
baty deramai ir be atskiro praSymo suteikiama staigoms ir
institucijoms, kurios gali nukentéti nuo nelaimingo atsiti-
kimo. Tam tikrais laiko tarpais $i informacija atnaujinama.
Be to, ji skelbiama viesai.

2. Kaip pagrinda visoms batinoms dviSaléms konsultacijoms
atitinkamos valstybés narés kitoms atitinkamoms valstybéms
naréms pranesa tg pacig informacija, kuri yra iSplatinta ir jy
paciy nacionaliniams subjektams.

14 straipsnis

1. Valstybés narés imasi priemoniy, uZtikrinanciy, kad nelai-
mingo atsitikimo atveju naudotojas nedelsdamas turéty apie tai
pranesti 10 straipsnyje nurodytai kompetentingai institucijai ir
suteikty tokig informacija:

a) apie nelaimingo atsitikimo aplinkybes;

b) apie atitinkamy GMM tapatybe ir kiekius;

¢) visg informacija, biting nelaimingo atsitikimo poveikiui
gyventojy sveikatai ir aplinkai jvertinti;

d) apie priemones, kuriy yra imtasi.
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2. Kai informacija teikiama pagal $io straipsnio 1 dalj, vals-
tybés narés privalo:

a) uztikrinti, kad baty imamasi visy batiny priemoniy ir nedel-
siant biity jspétos visos valstybés narés, kurioms nelaimingas
atsitikimas gali turéti poveiki;

b) jei jmanoma, surinkti visg batina informacija i§samiai nelai-
mingo atsitikimo analizei ir, jei tikslinga, duoti rekomenda-
cijas, kaip ateityje iSvengti panasiy nelaimingy atsitikimy ir
kaip sumazinti jy poveikj.

15 straipsnis

1. Valstybés nareés privalo:

a) jgyvendindamos avarinius planus, konsultuotis su kitomis
valstybémis narémis, kurioms nelaimingas atsitikimas gali
turéti poveiki;

b) kuo grei¢iau informuoti Komisija apie nelaimingus atsiti-
kimus, kuriems taikoma $i direktyva, detaliai nurodyti nelai-
mingy atsitikimy aplinkybes, isleisty atitinkamy GMM tapa-
tybe ir kiekius, taikytas avarines priemones ir jy veiksmin-
gumg bei nelaimingo atsitikimo analize, jskaitant rekomen-
dacijas, kaip sumazinti jo poveikj ir kaip ateityje iSvengti
panasiy nelaimingy atsitikimy.

2. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nustato
keitimosi informacija pagal 1 dalj tvarkg. Be to, ji sudaro vals-
tybéms naréms prieinamg nelaimingy atsitikimy, kuriems
taikoma $i direktyva, registra, kuriame taip pat bty analizuo-
jamos nelaimingy atsitikimy priezastys, igyta patirtis ir prie-
mongs, kuriy imtasi, siekiant ateityje i§vengti panasiy nelai-
mingy atsitikimy.

16 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija organi-
zuoty patikrinimus ir taikyty kitas kontrolés priemones, siek-
dama, kad naudotojai laikytysi sios direktyvos.

17 straipsnis

1. Kiekvieny mety pabaigoje valstybés narés Komisijai siuncia
sutrumpintg ataskaitg apie visus tais metais pranestus 3 ir 4
klasés riboto naudojimo pagal 9 straipsnj atvejus kartu su riboto
naudojimo, jo tikslo ir rizikos aprasymu.

2. Kas trejus metai, o pirmg karta - 2003 m. birZelio 5 d.,
valstybés narés Komisijai siuncia sutrumpinta ataskaita apie jy
patirti, susijusia su Sia direktyva.

3. Kas trejus metai, o pirmg karta - 2004 m. birzelio 5 d.,
Komisija skelbia suvesting, paremta 2 dalyje nurodytomis
gautomis ataskaitomis.

4. Komisija gali skelbti bendra statisting informacija apie $ios
direktyvos jgyvendinima ir susijusius klausimus, jei tokia infor-
macija nekenkia naudotojo konkurencingumui.

18 straipsnis

1. Prane$éjas gali pagal $ig direktyva pateiktuose pranesi-
muose nurodyti informacija, kurios atskleidimas gali pakenkti
2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2003/4[EB dél visuomenés galimybés susipazinti su informacija
apie aplinkg (') vienam ar daugiau 4 straipsnio 2 dalyje minéty
punkty ir kuri turéty bati traktuojama kaip konfidenciali.
Tokiais atvejais batina pateikti jmanomg patikrinti pagrindima.

Pasitarusi su pranesé¢ju, kompetentinga institucija nusprendzia,
kuri informacija bus laikoma konfidencialia, ir apie tai pranesa
praneséjui.

2. Jokiu bidu negalima laikyti konfidencialia tokios pagal 6,
8 ar 9 straipsnius pateiktos informacijos:

a) GMM bendrojo apradymo, pranesé¢jo pavadinimo (pavardés)
ir adreso bei riboto naudojimo vietos;

b) riboto naudojimo klasés ir ribojimo priemoniy;

¢) numatomo poveikio, ypa¢ Zmoniy sveikatai ir aplinkai
kenksmingo poveikio, vertinimo.

3. Komisija ir kompetentingos institucijos neatskleidZia
treciosioms $alims jokios informacijos, kurig pagal 1 dalies
antrg pastraipg nuspresta laikyti konfidencialia ir kuri yra
pranesta ar kitaip suteikta pagal $ig direktyva, ir gina su gautais
duomenimis susijusias intelektinés nuosavybés teises.

4. Jei dél kokios nors priezasties praneséjas savo prane§img
atsiima, kompetentinga institucija privalo gerbti pateiktos infor-
macijos konfidencialuma.

19 straipsnis

Priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos
nuostatas, susijusias su II, I, IV ir V priedy pakeitimais, reika-
lingais juos derinant su technikos pazanga, ir II priedo C dalies
pritaikymu, tvirtinamos pagal 20 straipsnio 2 dalyje nurodyta
reguliavimo procediirg su tikrinimu.

() OL L 41, 2003 2 14, p. 26.
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20 straipsnis

1. Komisijai padeda komitetas.

2. Jeigu yra nuoroda | Sia dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvel-
giant j jo 8 straipsni.

3. Jeigu yra nuoroda | $ig dalj taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8 straipsni.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis yra trys ménesiai.

21 straipsnis

Direktyva 90/219/EB su pakeitimais, padarytais aktais, i§vardy-
tais VI priedo A dalyje, yra panaikinama nepaZeidziant valstybiy
nariy jsipareigojimy, susijusiy su direktyvy perkélimo j naciona-
ling teis¢ terminais, nustatytais VI priedo B dalyje.

Nuorodos i panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j $ia
direktyva ir skaitomos pagal VII priede pateikty atitikmeny
lentele.

22 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

23 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbire 2009 m. geguzés 6 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

J. KOHOUT

Pirmininkas
H.-G. POTTERING
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I PRIEDAS

A DALIS
2 straipsnio b punkto i papunktyje nurodyti genetinio modifikavimo metodai, inter alia, yra tokie:
1. Rekombinaciniai nukleinés rtigsties metodai, kuriuos taikant naudojamos naujos genetiniy medziagy kombinacijos, bet
kokiomis priemonémis jterpiant ne paciame organizme sudarytas nukleinés rgsties molekules | bet kokj virusg,

baktering plazmidg ar kito vektoriaus sistemg ir jas jvedant i Seimininko organizma, kuriame jos nattraliai neatsiranda,
bet kuriame jos gali toliau daugintis.

2. Metodai, kuriais | mikroorganizmg tiesiogiai jvedama paveldima medziaga, paruosta ne paciame mikroorganizme,
jskaitant mikroinjekcijas, makroinjekcijas ir mikrokapsuliavima.

3. Lasteliy susiliejimo ar hibridizacijos metodai, kai dviems ar daugiau lasteliy susiliejant gamtoje nepasitaikanciais baidais
susidaro gyvos lastelés su naujomis paveldimos genetinés medziagos kombinacijomis.

B DALIS

2 straipsnio b punkto ii papunktyje nurodyti metodai, kuriuos taikant genetinés modifikacijos nejvyksta, jei néra naudo-
jamos rekombinuotos nukleinés riigsties molekulés ar GMM, gauti kitais metodais negu tie, kuriems netaikoma II priedo
A dalis, yra sie:

1) in vitro apvaisinimas;
2) natiiraliis procesai, tokie kaip konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidy suzadinimas.
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II PRIEDAS

A DALIS

Genetinio modifikavimo metodai, kuriais gaunami mikroorganizmai, kuriems 3i direktyva netaikoma, jei juos taikant néra
naudojamos rekombinuotos nukleinés riigities molekulés ar tokie GMM, kurie néra gauti vienu ar daugiau i§ toliau
i$vardyty metody:

1. Mutagenezé.

2. Visy prokariotiniy rasiy lasteliy susiliejimas (jskaitant protoplazminj susiliejima), kuris geneting medziaga pakeicia
zinomy fiziologiniy procesy metu.

3. Visy eukariotiniy rasiy lasteliy susiliejimas (jskaitant protoplazminj susiliejima), jskaitant hibridomos sudaryma ir
augaly lasteliy susiliejima.

4. Klonavimg sudaro nukleidinés riigsties sekos pasalinimas i§ organizmo lastelés, kai po to visa arba dalis tos nukleinés
rigsties (arba sintetinio ekvivalento) gali bati, nors nebitinai, dar karta jterpta, su iSankstinémis enziminémis ar
mechaninémis pakopomis arba be jy, i tos pacios risies lasteles ar filogenetiskai artimas giminingy rasiy lasteles,
kurios gali pasikeisti genetine medZiaga per natiralius fiziologinius procesus. Taip gaunamas mikroorganizmas nega-
léty sukelti Zmoniy, gyvuliy ar augaly ligy.

Klonavimo metu gali bati naudojami rekombinaciniai vektoriai, kurie jau yra ilga laikg saugiai naudoti tam tikruose
mikroorganizmuose.

B DALIS
Kriterijai, kuriais nustatoma, ar GMM saugiis Zmoniy sveikatai ir aplinkai
Siame priede bendrais bruozais apibiidinami kriterijai, i kuriuos reikia atsizvelgti nustatant, ar GMM rii§ys yra saugios

Zmoniy sveikatai bei aplinkai ir ar jas galima jtraukti j C dalj. Sickiant palengvinti $io priedo taikymg ir aiskinima, pagal
20 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira gali bati parengtos techninés rekomendacinés pastabos.

1. Ivadas

Pagal 20 straipsnio 2 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg su tikrinimu §i direktyva netaikoma GMM rasims,
i$vardytoms C dalyje. GMM bus jtraukiami | sarasg jvertinus kiekviena atvejj atskirai; Direktyva nebus taikoma tik
aigkiai identifikuotiems GMM. Si iSimtis taikoma tik tuo atveju, kai GMM naudojamas 2 straipsnio ¢ punkte apibréz-
tomis riboto naudojimo salygomis. Ji netaikoma apgalvotai isleidziamiems GMM. Kad GMM biity jtrauktas | C dalyje
pateikta sgrasa, turi bati jrodyta, kad jis turi atitinka toliau i$vardytus kriterijus.

2. Bendrieji kriterijai
2.1. Stamo patikrinimas/identifikavimas

Stamas turi biiti tiksliai nustatytas. Turi biiti Zinoma ir patvirtinta modifikacija.

2.2. Ragytiniai ir patvirtinti saugumo jrodymai

Turi bati pateikti rasytiniai organizmo saugumo jrodymai.

2.3. Genetinis stabilumas

Jeigu koks nors nestabilumas gali turéti neigiamos jtakos saugumui, bitina pateikti stabilumo jrodymus.

3. Konkretiis kriterijai
3.1. Nepatogeninis

GMM turéty bati toks, kad negaléty sukelti ligos arba pakenkti sveikam Zmogui, augalui arba gyviinui. Kadangi
patogeniskumas apima ir toksiskuma bei alergiskuma, GMM turéty biti:

3.1.1. Netoksiskas

Dél genetinés modifikacijos GMM neturéty daryti didesnio toksinio poveikio ir turéti toksiniy savybiy.
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3.1.2. Nealergeniskas
Dél genetinés modifikacijos GMM neturéty labiau sukelti alergijos ir veikti kaip Zinomas alergenas, pavyz-
dziui, daryti tokj alerginj poveikj, kurj galima palyginti ypa¢ su alerginiu poveikiu mikroorganizmy,
nurodyty Direktyvoje 2000/54/EB.
3.2. Jokiy zalingy papildomy veiksniy
GMM neturéty biti susijes su Zinomais Zalingais papildomais veiksniais, tokiais kaip kiti aktyvis arba latentiniai
mikroorganizmai, kurie egzistuoja Salia GMM arba jo viduje ir gali padaryti Zalos Zmoniy sveikatai bei aplinkai.
3.3. Genetinés medziagos perdavimas

Perduota modifikuota genetiné medziaga neturi daryti Zalos, taip pat ji neturéty persiduoti arba biti perduodama
didesniu dazniu negu kiti recipiento ar motininio mikroorganizmo genai.

3.4. Aplinkos saugumas netycia isleidus didelj kiekj GMM

Ivykus tokiam incidentui, kai nety¢ia isleidziamas didelis kiekis GMM, tai neturi daryti aplinkai neigiamo greito
arba uzdelsto poveikio.

Neatitinkantys pirmiau iSvardyty kriterijy GMM negali biti jtraukti j C dalj.
C DALIS
GMM ragys, atitinkancios B dalyje idéstytus kriterijus:

... (bus baigta pagal 20 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimuy)
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Il PRIEDAS

principai, kuriy reikia laikytis atliekant 4 straipsnio 2 dalyje nurodyta vertinima

Siame priede bendrais bruozais apibiidinami elementai, | kuriuos reikia atsizvelgti, ir tvarka, kurios reikia laikytis, atliekant
4 straipsnio 2 dalyje nurodytg vertinima. Sickiant palengvinti $io priedo, ypa¢ B skyriaus, taikymg ir aiskinima, pagal 20
straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg gali biti parengtos techninés rekomendacinés pastabos (1).

A. Vertinimo elementai

1. Potencialiai kenksmingu poveikiu turéty bati laikoma:
— zmoniy ligos, jskaitant alergeninj ir toksinj poveiki,
— gyvuliy ar augaly ligos,
— zalingos pasekmés, atsirandancios dél to, kad nejmanoma i3gydyti ligos ar pritaikyti veiksmingos profilaktikos,
— zalingas poveikis, sukeliamas patekus | aplinka ar paplitus,

— zalingas poveikis, atsirandantis dél to, kad jterptos genetinés medziagos natiiraliais biidais patenka i kitus
organizmus.

2. Atliekant 4 straipsnio 2 dalyje nurodytg vertinimg reikéty remtis:
a) bet kokio potencialiai kenksmingo poveikio nustatymu, ypac kai jis susijes su:
i) recipientu mikroorganizmu;
ii) jterpta genetine medziaga (paimta i§ donoro organizmo);
iii) vektoriumi;
iv) donoru mikroorganizmu (kol donoras mikroorganizmas naudojamas per operacija);
v) gaunamu GMM;
b) veiklos charakteristika;
¢) galimo kenksmingo poveikio rimtumu;
d) kenksmingo poveikio tikimybe.
B. Darbo tvarka
3. Pirmasis vertinimo proceso etapas turéty biti recipiento ir, jei tikslinga, mikroorganizmo donoro kenksmingy

savybiy, ir visy su vektoriumi ar jterpta medziaga susijusiy kenksmingy savybiy, taip pat ir visy recipiento turimy
savybiy pakitimy nustatymas.

4. Apskritai, tik Sias savybes turintys GMM galéty bati priskirti 4 straipsnio 3 dalyje apibréztai 1 klasei:
i) nedidelé tikimybé, kad recipientas ar motininis mikroorganizmas sukels Zmoniy, gyvuliy ar augaly ligas (;

ii) vektoriaus ir jterptos sekos pobidis toks, kad jie nesukuria tokio GMM fenotipo, kuris galéty sukelti Zmoniy,
gyvuliy ar augaly ligas (3 arba daryti Zalingg poveikj aplinkai;

iii) tikimyb¢, kad GMM sukels Zmoniy, gyvuliy ar augaly ligas (), ir turés Zalingo poveikio aplinkai, nedidelé.

(1) Zr. 2000 m. rugséjo 27 d. Komisijos sprendimg 2000/608/EB dél rekomendaciniy pastaby rizikos jvertinimui, i§déstytam Direktyvos
90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo III priede (OL L 258, 2000 10 12, p. 43).
(%) Tai taikoma tik tiems aplinkos gyvuliams ir augalams, kurie gali bati paveikti.
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5. Kad gauty $io proceso vykdymui reikalinga informacijg, naudotojas gali pirma pasinaudoti atitinkamais Bendrijos

teisés aktais (ypac Direktyva 2000/54/EB). Taip pat galima atsizvelgti i tarptautines ar nacionalines Klasifikacijos
schemas (pvz., Pasaulio sveikatos organizacijos, nacionaliniy sveikatos instituty) ir jy pakeitimus, susijusius su
naujausiy mokslo Ziniy ir technikos pazanga.

Sios schemos taikomos natiiraliems mikroorganizmams, ir dazniausiai jos yra pagristos mikroorganizmy gebéjimu
sukelti Zmoniy, gyviny ar augaly ligas ir ligy, kurias jie gali sukelti, rimtumu ir perdavimu. Direktyvoje
2000/54/EB mikroorganizmai kaip biologiniai veiksniai pagal galima poveikj sveikiems suaugusiems Zmonéms
yra suskirstyti | keturias rizikos klases. Pagal Sias rizikos klases riboto naudojimo veiklg galima suskirstyti j keturias
4 straipsnio 3 dalyje nurodytas rizikos klases. Naudotojas taip pat gali atsizvelgti | gyviiny ir augaly ligy sukéléjus
nurodandias klasifikacijos schemas, kurios dazniausiai nustatomos nacionaliniu lygiu. Minétose klasifikacijos sche-
mose nurodomos veiklos rizikos klasés ir atitinkamos ribojimo bei kontrolés priemonés yra tik laikinos.

. 3-5 punktuose minétas rizikos nustatymo procesas turéty padeti nustatyti tam tikro GMM rizikos lygi.

. Tada ribojimas ir kitos apsaugos priemonés turéty biti pasirenkamos pagal GMM rizikos lygi, taip pat atsizvelgiant

I:

i) aplinkos, kuri gali nukentéti, savybes (pvz., ar aplinkoje, kurig gali paveikti GMM, yra Zinomos biotos, kuriai
riboto naudojimo metu mikroorganizmai gali pakenkti);

i) veiklos ypatybes (pvz., jos mastg ir (arba) pobidi);
iii) bet kokius netipinius veiksmus (pvz., gyvuliy skiepijimas GMM; jrengimai, kurie gali i$skirti aerozolius).

Taikant i-iii papunkéius tam tikrai veiklai, gali prireikti padidinti, sumazinti ar palikti nepakitusj 6 punkte nustatyta
GMM keliamos rizikos lygi.

. Atlikus aprasytaja analize, tam tikrg veikla bus galima priskirti vienai i§ 4 straipsnio 3 dalyje aprasyty klasiy.

. Galutinis riboto naudojimo klasifikavimas turéty bati patvirtintas perzitrint baigta 4 straipsnio 2 dalyje nurodyta

vertinima.
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IV PRIEDAS

RIBOJIMAS IR KITOS APSAUGOS PRIEMONES
Bendrieji principai

1. Siose lentelése pateikiami jprastiniai kiekvienam ribojimo lygmeniui biitini bitiniausi reikalavimai ir priemonés.

Apribojimas pasiekiamas ir taikant gerus darbo metodus, mokyma, ribojimo jrengimus ir specialy instaliacijos projekta.
Visai su GMM susijusiai veiklai taikomi Sie geros mikrobiologijos praktikos principai ir auksto lygio saugos bei higienos
darbo vietoje principai:

i) darbo vietoje ir aplinkoje islaikyti kiek jmanoma mazesnj sgly¢io su bet kokiais GMM lygi;

ii) prireikus taikyti inZinerinés kontrolés priemones $altinyje ir apripinti reikiamais asmeniniais apsauginiais drabu-

Ziais ir jranga;
iii) deramai tikrinti ir priziaréti kontrolés priemones ir jranga;
iv) jei batina, patikrinti, ar néra gyvybingy proceso organizmy uz pirminio fizinio apribojimo riby;
v) tinkamai mokyti personala;
vi) jei reikia, sukurti biologinés saugos komitetus ar pakomitecius;
vii) deramai suformuluoti ir idiegti vietines personalo darbo saugos taisykles;
viii) kur galima, iSkabinti biologinio pavojaus Zenklus;
ix) aprupinti personala skalbikliais ir nukenksminimo priemonémis;
x) tvarkyti reikalingus registrus;
xi) uzdrausti darbo vietoje valgyti, gerti, riikkyti, naudotis kosmetika ar laikyti Zmonéms skirta maistg;
xii) uzdrausti lasinti pipete i burna;
xiii) parengti rasytines darbo tvarkos taisykles, jei tai reikalinga saugumui uZztikrinti;

xiv) turéti lengvai pasickiamoje vietoje veiksmingy dezinfekavimo priemoniy ir tikslias dezinfekavimo taisykles GMM
nutekéjimo atvejais;

xv) tam tikrais atvejais, jrengti saugy sandélj uzkréstiems laboratoriniams jrengimams ir medZziagoms.

2. Lenteliy pavadinimai nurodo:

I A lentel¢je pateikiami batiniausi reikalavimai laboratorijy veiklai.

I B lenteléje pateikiami I A lentelés papildymai ir pakeitimai, skirti su GMM susijusiai veiklai inspektuose/Siltnamiuose.

I C lenteléje pateikiami I A lentelés papildymai ir pakeitimai, skirti su GMM susijusiai veiklai su gyvuliais.
II lenteléje pateikiami batiniausi reikalavimai veiklai, atliekamai ne laboratorijoje.

Kai kuriais ypatingais atvejais gali bati privalu sujungti to paties lygio priemones i§ I A ir II lenteliy.
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Kai kuriais atvejais naudotojai, kompetentingai institucijai sutinkant, gali netaikyti reikalavimy tam tikram konkre¢iam
ribojimo lygiui ar nederinti dviems skirtingiems lygiams keliamy reikalavimy.

Siose lentelése ,pasirinktinai® reiskia, kad naudotojas gali taikyti $ias priemones individualiems atvejams, priklausomai
nuo 4 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo.

3. Kad reikalavimai baty aiskds, jgyvendindamos §j prieda valstybés narés gali papildomai jtraukti i Sias lenteles 1 ir 2
punktuose nustatytus bendruosius principus.

I A lentelé

Ribojimas ir kitos laboratorijos veiklos apsaugos priemonés

Ribojimo lygiai

Specifikacijos
1 2 3 4
1 | Laboratorijos patalpos: Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga Reikalinga
izoliacija ()
2 | Laboratorija: uzsandari- | Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga Reikalinga
nama fumigacijai
[rengimai
3 | Vandeniui, riigstims, Reikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga (suolas,
Sarmams, tirpikliams, (suolas) (suolas) (suolas, grindys) | grindys, lubos, sienos)
dezinfekcijos priemonéms
bei nukenksminimo
agentams atspartis ir
lengvai valomi pavirsiai
4 | l¢jimas | laboratorija per | Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
oro sandarinimo
kamerg (%)
5 | Neigiamas slégis, paly- Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga, Reikalinga
ginti su tiesioginés isskyrus (%)
aplinkos slégiu
6 | Ieinantis | laboratorija ir | Nereikalinga Nereikalinga Reikalinga Reikalinga (HEPA -
i$ jos iSeinantis oras (HEPA - iSei- | jeinanciam ir iSeinanciam
turéty bati filtruojamas nanfiam  orui, | orui) (°)
HEPA (% isskyrus) (%)
7 | Mikrobiologinés saugos Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga
postas
8 | Autoklavas Vietoje Pastate Laboratorijos Laboratorijoje = dvigubu
patalpose (€) galu
Darbo sistema
9 | Ribotas j¢jimas Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
10 | Zenklas apie biologinj Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
pavojy ant dury
11 | Specialios priemonés Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga neleisti
aerozolio paplitimui sumazinti  iki | neleisti paplisti | paplisti
kontroliuoti minimumo
13 | Dusas Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
14 | Apsauginiai drabuziai Tinkami apsau- | Tinkami apsau- | Tinkami apsau- | Visiskai persirengti ir
giniai drabuZiai | giniai drabuziai | giniai drabuZiai | persiauti batus pries
ir (pasirinktinai) | jeinant ir i$éjus
avalyné
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Ribojimo lygiai

Specifikacijos
1 2 3 4

15 | Pirstinés Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga

18 | Veiksminga vektoriaus Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
kontrolé (pvz., nuo grau-
ziky ir vabzdziy)

Atliekos

19 | GMM, nutekéjusiy i3 Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
kriaukliy rankoms plautis
ar vamzdziy ir dusy bei
panasiais badais,
nuaktyvinimas

20 | GMM kenksmingose Pasirinktinai Reikalinga Reikalinga Reikalinga
medziagose ir atliekose
nuaktyvinimas

Kitos priemonés

21 | Laboratorija pati turi Nereikalinga Nereikalinga Pasirinktinai Reikalinga
izoliuoti savo jrengimus

23 | Steb¢jimo langelis ar Pasirinktinai Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
panasiai, jrengiamas taip,
kad matytysi dirbantieji

(") Izoliavimas = laboratorija atskiriama nuo kity to paties pastato erdviy arba jrengiama atskirame pastate.

(%) Oro sandarinimo kamera = j¢jimas turi bati jrengtas per oro sandarinimo patalpg, kuri yra nuo laboratorijos izoliuota kamera. Tarp
oro sandarinimo kameros neuZterstosios pusés ir apsaugotosios pusés turi bati jrengtos persirengimo ar duso patalpos ir pagei-
dautina — blokuojancios durys.

(}) Veikla, kai perdavimas vyksta kanalais, kuriuose néra oro.

(%) HEPA = itin veiksmingos oro dalelés.

(°) Kai naudojami virusai, kuriy nesulaiko HEPA filtrai, iSeinanc¢iam orui batina nustatyti papildomus reikalavimus.

(%) Atliekant patvirtintas procediiras, per kurias galima saugiai perleisti medziaga i autoklava ne laboratorijoje ir suteikti to pat lygio
apsauga.

I B lentelé
Ribojimas ir kitos inspekty ir Siltnamiy apsaugos priemonés

Terminai ,inspektas” ir ,Siltnamis reiskia konstrukcija su sienomis, stogu ir grindimis, suprojektuota ir daugiausia
naudojamg augalams auginti kontroliuojamoje ir apsaugotoje aplinkoje.

Taikomos visos I A lentelés nuostatos su Siais papildymais ir (arba) pakeitimais:

Ribojimo lygiai
Specifikacijos
1 2 3 4
Pastatas
1 | Inspektas: stacionari Nereikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga
konstrukeija ()
[rengimai
3 | I¢jimas per atskirtg Nereikalinga Pasirinktinai Pasirinktinai Reikalinga
kambarj su dvejomis
blokuojanciomis durimis
4 | Uztersty vandens Pasirinktinai Tki mini- | Neleisti nutekéti | Neleisti nutekéti
nuoteky kontrolé mumo (?) suma-
zinti nutekéjima




L 125/90

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2009 5 21

Ribojimo lygiai

Specifikacijos
1 2 3 4
Darbo sistema
6 | Priemonés kontroliuoti Reikalinga Reikalinga Reikalinga Reikalinga

nepageidautinas rasis,
pvz., vabzdzius, grau-
zikus, artropodus

7 | Gyvy medziagy perne- Iki minimumo | ki minimumo | Neleisti plisti Neleisti plisti
§imo tarp inspekto/Silt- sumazinti sumazinti
namio, apsauginés plitima plitima

konstrukcijos ir laborato-
rijos procediira kontro-
liuvoja GMM plitimg

(") Inspektas — tai vietoje, | kuria nepatenka nutekantys pavirSiniai vandenys, pastatyta stacionari konstrukcija su nuolatine vandeniui
atsparia danga ir su savaime uzsidaranc¢iomis sandariomis durimis.
(%) Kai perdavimas gali vykti per Zeme.

I C lentelé

Ribojimas ir kitos veiklos gyviiny sekcijose apsaugos priemonés

Taikomos visos I A lentelés nuostatos su $iais papildymais ir (arba) pakeitimais:

Specifikacijos

Ribojimo lygiai

3

Patalpos

Gyviny sekcijos
izoliavimas (1)

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

Reikalinga

Patalpos gyvinams (%),
atskirtos sandariomis
durimis

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

Reikalinga

Patalpos gyviinams,
suprojektuotos taip, kad
bty lengva nukenks-
minti (neperslampamos ir
lengvai nuplaunamos
medZiagos (narvai ir
pan.)

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

Lengvai nuplaunamos
grindys ir (arba) sienos

Pasirinktinai

Reikalinga
(grindys)

Reikalinga
(grindys ir
sienos)

Reikalinga (grindys ir
sienos)

Gyviinai laikomi deramai
apsaugotose vietose, t. .
narvuose, garduose ar
rezervuaruose

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Izoliatoriy ar izoliuoty
kambariy filtrai (%)

Nereikalinga

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

(") Gyviiny sekcija: pastatas ar atskiras plotas pastate, kuriame yra tokios patalpos ir kiti plotai, tokie kaip persirengimo kambariai,
dusai, autoklavai, maisto sandéliai ir pan.
(%) Patalpos gyviinams: patalpos, kuriose paprastai laikomi galvijai, veisliniai ar eksperimentiniai gyvuliai, arba patalpos, naudojamos
smulkioms chirurginéms procedaroms atlikti.
(%) Izoliatoriai: skaidrios dézés narvo viduje arba ne narve, kuriose laikomi smulkiis gyvinai; dideliems gyvuliams gali labiau tikti
izoliuoti kambariai.
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II lentelé

Ribojimas ir kitos kitokios veiklos apsaugos priemonés

Specifikacijos

Ribojimo lygiai

3

Bendrosios nuostatos

1

Gyvybingus mikroorga-
nizmus reikéty saugoti
sistemoje, atskiriancioje
procesg nuo aplinkos
(uzdaroje sistemoje)

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

Reikalinga

I$ uzdaros sistemos
iSmetamy dujy kontrolé

Nereikalinga

Reikalinga, iki
minimumo
sumazinti
plitima

Reikalinga,
neleisti plisti

Reikalinga, neleisti plisti

Aerozoliy kontrolé
renkant méginius, pride-
dant medziagos | uzdarg
sistemg ar perneSant
medziagg i kitg uzdara
sistema

Pasirinktinai

Reikalinga, iki
minimumo
sumazinti
plitima

Reikalinga,
neleisti plisti

Reikalinga, neleisti plisti

Pagrindinés kultaros
fluidy nuaktyvinimas
pries i$imant i§ uzdaros
sistemos

Pasirinktinai

Reikalinga,
patvirtintomis
priemonémis

Reikalinga,
patvirtintomis
priemonémis

Reikalinga, patvirtintomis
priemonémis

Reikéty suprojektuoti
uzsandarinimg, siekiant
sumazinti nutekéjima ar
jo idvengti

Néra specialiy
reikalavimy

Iki minimumo
sumazinti
plitima

Neleisti plisti

Neleisti plisti

Kontroliuojamg teritorija
reikéty suprojektuoti taip,
kad i$ jos neiStekéty visas
uzdaros sistemos turinys

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Reikalinga

Reikalinga

Kontroliuojamg teritorija
turéty bati galima uZsan-
darinti taip, kad joje
vykty fumigacija

Nereikalinga

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Reikalinga

[rengimai

8

léjimas per oro sandari-
nimo kamerg

Nereikalinga

Nereikalinga

Pasirinktinai

Reikalinga

Pavirsiai atspariis vande-
niui, ragstims, Sarmams,
tirpikliams, dezinfekcijos
priemonéms bei
nukenksminimo agen-
tams ir lengvai valomi

Reikalingi (jei
yra, suolas)

Reikalinga (jei
yra, suolas)

Reikalinga (jei
yra, suolas,
grindys)

Reikalinga (suolas,
grindys, lubos, sienos)

10

Specialios priemongés,
leidZian¢ios deramai
vedinti kontroliuojama
teritorijg, kad bity
sumazintas oro
uzterStumas

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Pasirinktinai

Reikalinga

11

Kontroliuojamoje teritori-
joje turéty bati palai-
komas neigiamas oro
slegis, palyginti su tiesio-
gine aplinka

Nereikalinga

Nereikalinga

Pasirinktinai

Reikalinga
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Specifikacijos

Ribojimo lygiai

1

2 3

4

12

Jeinantis | kontroliuojama
teritorijg ir i§ jos iSei-
nantis oras turéty biti
filtruojamas HEPA

Nereikalinga

Nereikalinga Reikalinga
(ieinantis oras,
pasirinktinai

jeinantis oras)

Reikalinga (jeinantis ir
iSeinantis oras)

Darbo

sistema

13

Uzdara sistema turéty
bati kontroliuojamoje
teritorijoje

Nereikalinga

Pasirinktinai Reikalinga

Reikalinga

14

Patekti turéty galéti tik
paskirti darbuotojai

Nereikalinga

Reikalinga Reikalinga

Reikalinga

15

Turéty bati pastatomi
biologinio pavojaus
zenklai

Nereikalinga

Reikalinga Reikalinga

Reikalinga

17

Pries iSeidami i§ kontro-
liuojamos zonos darbuo-
tojai turéty i$simaudyti
duge

Nereikalinga

Nereikalinga Pasirinktinai

Reikalinga

18

Darbuotojai turéty vilkéti
apsauginius drabuzius

Reikalinga
(darbo

drabuziai)

Reikalinga
(darbo

drabuziai)

Reikalinga

Visiskai persirengti pries
iSeinant ir jeinant

Atliekos

22

I§ kriaukliy rankoms
plautis ir duSo ar panasiai
nutekéjusiy GMM
nuaktyvinimas

Nereikalinga

Nereikalinga Pasirinktinai

Reikalinga

23

GMM, esanéiy kenksmin-
goje medziagoje ir atlie-
kose, jskaitant ir tas,
kurios nuteka anksciau
negu ispilant pabaigoje,
nuaktyvinimas

Pasirinktinai

Reikalinga,
patvirtintomis
priemonémis

Reikalinga,
patvirtintomis
priemonémis

Reikalinga, patvirtintomis
priemonémis
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V PRIEDAS

Informacija, reikalinga 6, 8 ir 9 straipsniuose nurodytam praneSimui

A DALIS

Informacija, reikalinga 6 straipsnyje nurodytam pranesimui:

naudotojo (-y), jskaitant atsakingus uz priezifirg ir saugg, pavadinimas (pavardeé),
informacija apie asmeny, atsakingy uZ prieZitirg ir sauga, mokyma ir kvalifikacijg,
i$sami informacija apie visus biologinius komitetus ar pakomitecius,

patalpy adresas ir bendras aprasymas,

— darbo, kuris bus atlickamas, pobtdzio apraymas,

— riboto naudojimo klasé,

— tik 1 klasés ribotam naudojimui, 4 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo santrauka ir informacija apie atlieky

tvarkyma.

B DALIS

Informacija, reikalinga 8 straipsnyje nurodytam pranesimui:

6 straipsnyje nurodyto pranesimo pateikimo data,
asmeny, atsakingy uZ priezitira ir sauguma, vardai ir pavardés ir informacija apie jy mokymga bei kvalifikacija,

recipientas, donoras ir (arba) motininis (-iai) mikroorganizmas (-ai) ir, tam tikrais atvejais, naudojama (-os) Seimininko
vektoriaus sistema (-0s),

per modifikacija naudotos (-y) genetinés (-iy) medziagos (-y) 3altinis (<iai) ir planuojama (-os) funkcija (-0s),
GMM tapatybé ir charakteristikos;

riboto naudojimo tikslas, taip pat ir numatomi rezultatai,

numatomos naudoti kultiiros apytiksliai kiekiai,

ribojimo ir kity taikomy apsaugos priemoniy aprasymas, jskaitant informacija apie atlieky tvarkyma, aprasant, kokios
atliekos susidarys, kaip jos bus tvarkomos, koks bus jy galutinis pavidalas ir kur jos pateks,

4 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo santrauka,
informacija, reikalinga kompetentingai institucijai, kad jvertinty visas padariniy likvidavimo priemones, jei reikalau-

jama pagal 13 straipsnio 1 dalj.

C DALIS

Informacija, reikalinga 9 straipsnyje nurodytam pranesimui:

a)

— 6 straipsnyje nurodyto prane$imo pateikimo data,

— asmeny, atsakingy uZ prieZilirg ir sauga, vardai ir pavardés ir informacija apie ju mokyma bei kvalifikacija;
— numatomi naudoti recipientas ir motininis (-iai) mikroorganizmas (-ai),

— numatoma (-os) naudoti Seimininko vektoriaus sistema (-os) (tam tikrais atvejais),

— modifikacijai (-oms) naudojamos(-y) genetinés (-iy) medziagos (-y) Saltinis (-iai) ir numatoma (-os) funkcija (-os),
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— GMM tapatybé ir charakteristikos,
— numatomy naudoti kultiry dydziai;

¢) — taikytiny apribojimo ir kity apsaugos priemoniy apradymas, jskaitant informacija apie atlicky tvarkyma, aprasant
numatomy gauti atlieky rtsis ir pavidala, jy tvarkyma, galutinj pavidalg ir kur jos galiausiai pateks,

— riboto naudojimo tikslas, taip pat ir numatomi rezultatai,

— instaliacijos daliy aprasymas;

&

informacija apie nelaimingy atsitikimy prevencijos ir padariniy likvidavimo planus, jei jy yra:

— visi pavojai, kylantys batent dél instaliacijos vietos,

— taikomos prevencinés priemongs, kaip antai: saugumo jrengimai, signalizacijos sistemos ir ribojimo metodai,
— ribojimo priemoniy testinio veiksmingumo tikrinimo tvarka ir planai,

— darbuotojams suteikiamos informacijos apragymas,

— informacija, reikalinga kompetentingai institucijai, kad jvertinty visus padariniy likvidavimo planus, jei reikalaujama
pagal 13 straipsnio 1 dalj;

€) 4 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo kopija.
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VI PRIEDAS

A DALIS
Panaikinama direktyva ir jos vélesniy pakeitimy sgraSas

(nurodyta 21 straipsnyje)

Tarybos direktyva 90/219/EEB
(OL L 117, 1990 5 8, p. 1)

Komisijos direktyva 94/51/EB
(OL L 297, 1994 11 18, p. 29)

Tarybos direktyva 98/81/EB
(OL L 330, 1998 12 5, p. 13)

Tarybos sprendimas 2001/204/EB
(OL L 73, 2001 3 15, p. 32)

Europos Parlamento ir Tarybos tik Il priedo 19 punktas
reglamentas (EB) Nr. 1882/2003
(OL L 284, 2003 10 31, p. 1)

B DALIS
Perkélimo j nacionaling teis¢ terminy sgrasas

(nurodytas 21 straipsnyje)

Direktyva Perkélimo terminas
90/219/EEB 1991 m. spalio 23 d.
94/51[EB 1995 m. balandzio 30 d.

98/81/EB 2000 m. birzelio 5 d.
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VII PRIEDAS

ATITIKMENY LENTELE

Direktyva 90/219/EEB

Si direktyva

—

straipsnis
straipsnis
straipsnio jzanginé formuluoté

straipsnio pirma jtrauka

woWw W N

straipsnio antra jtrauka

4 straipsnio pirma pastraipa

4 straipsnio antra pastraipa

5 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis

10 straipsnis

11 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

11 straipsnio 4 dalies jzanginé¢ formuluoté
11 straipsnio 4 dalies pirma jtrauka

11 straipsnio 4 dalies antra jtrauka

12 straipsnio pirma pastraipa

12 straipsnio antra pastraipa

13 straipsnis

14 straipsnio pirma pastraipa

14 straipsnio antra pastraipa

15 straipsnio 1 dalies jzanginé formuluoté
15 straipsnio 1 dalies pirma jtrauka

15 straipsnio 1 dalies antra jtrauka

15 straipsnio 1 dalies trecia jtrauka

15 straipsnio 1 dalies ketvirta jtrauka

15 straipsnio 2 dalies jzanginé formuluoté
15 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka

15 straipsnio 2 dalies antra jtrauka

16 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

19 straipsnio 1 dalis

19 straipsnio 2 dalis

19 straipsnio 3 dalies jzanginé formuluoté
19 straipsnio 3 dalies pirma jtrauka

19 straipsnio 3 dalies antra jtrauka

19 straipsnio 3 dalies trecia jtrauka

19 straipsnio 4 dalis

19 straipsnio 5 dalis

20 straipsnis

1

2
3
3
3
3
3
4
5
6
7
8
9

straipsnis

straipsnis

straipsnio 1 dalies jZanginé formuluoté
straipsnio 1 dalies a punktas
straipsnio 1 dalies b punktas
straipsnio 2 dalis

straipsnio 3 dalis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

10 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

10 straipsnio 4 dalies jZanginé formuluoté
10 straipsnio 4 dalies a punktas

10 straipsnio 4 dalies b punktas

11 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 2 dalis

12 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 2 dalis

14 straipsnio 1 dalies jzanginé formuluoté
14 straipsnio 1 dalies a punktas

14 straipsnio 1 dalies b punktas

14 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

14 straipsnio 1 dalies d punktas

14 straipsnio 2 dalies jzanginé formuluoté
14 straipsnio 2 dalies a punktas

14 straipsnio 2 dalies b punktas

15 straipsnis

16 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

18 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

18 straipsnio 2 dalies jzanginé formuluoté
18 straipsnio 2 dalies a punktas

18 straipsnio 2 dalies b punktas

18 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

18 straipsnio 3 dalis

18 straipsnio 4 dalis

19 straipsnis
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Direktyva 90/219/EEB Si direktyva
20a straipsnis -
21 straipsnio 1 dalis 20 straipsnio 1 dalis
21 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa 20 straipsnio 2 dalis ir 3 dalies pirma pastraipa
21 straipsnio 2 dalies antra pastraipa 20 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

21 straipsnio 3 dalis —
22 straipsnis —
— 21 straipsnis

— 22 straipsnis

23 straipsnis 23 straipsnis
[-V priedai [-V priedai
— VI priedas

— VII priedas




