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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/41/ES
ze dne 6. kvétna 2009

o uzavieném naklddini s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

(pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 175 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského
a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990
o uzavfeném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (})  byla  nékolikrdt  podstatné
zménéna (*). Jelikoz je tieba provést dalsi zmény, méla
by byt v zdjmu ptehlednosti pfepracovéna.

(2)  Podle Smlouvy mé byt ¢innost Spolecenstvi vztahujici se
k zZivotnimu prostiedi zaloZena na zdsadé pfijimani
preventivnich opatfeni, s cilem mimo jiné uchovévat,
ochraniovat a zlepSovat Zivotni prostiedi a ochranovat
lidské zdravi.

(3)  Opatfeni zabyvajici se vyhodnocenim vyznamu biote-
chnologii a moznosti jejich co nejlepsiho vyuziti ve
vztahu k Zzivotnimu prostiedi spadaji do oblasti, na
kterou se ¢innost Spolecenstvi musi soustfedit pfedevsim.

(1) UF. vést. C 162, 25.6.2008, s. 85.

(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. fjna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
30. biezna 2009.

() Uk vést. L 117, 8.5.1990, s. 1.

(*) Viz cast A piilohy VI

(4)  Rozvoj biotechnologii pfispivd k hospodafskému rozvoji
¢lenskych stat. Z této skutecnosti vyplyvd, Ze geneticky
modifikované mikroorganismy (GMM) budou vyuZzivany
v operacich rizného druhu a méfitka.

(5)  Uzaviené nakldddni s GMM by mélo byt provadéno tak,
aby se omezily negativni disledky pro lidské zdravi
a Zivotni prostfedi, pfi¢emz musi byt vénovana nalezitd
pozornost kontrole odpadti a pfedchdzeni nehoddm.

(6)  GMM, které jsou zneskodilovdny, aniZ byla zaji$téna
opateni pro specifické uzavieni a opatfeni omezujici
jejich styk s obyvatelstvem a Zivotnim prostfedim, nespa-
daji do oblasti ptisobnosti této smérnice. Na né se
mohou vztahovat jiné prévni piedpisy Spolecenstvi,
napiiklad smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvol-
fiovan{ geneticky modifikovanych organismt do Zivot-
niho prostiedi (°).

(7 Uvolni-li se mikroorganismy do Zivotniho prostedi
béhem uzavieného nakladani s nimi v jednom ¢lenském
staté, mohou se mnozit a §ifit, presdhnout statni hranice
a ovlivnit i jiné clenské staty.

(8)  Pro bezpetny rozvoj biotechnologii ve Spolecenstvi je
nezbytné zavést spoletnd opatfeni pro hodnoceni
a snizovani ptipadnych rizik, kterd vznikaji v prabéhu
vSech operaci zahrnujicich uzaviené nakldddni s GMM,
a stanovit vhodné podminky pro jejich pouzivani.

(9)  Dosud neni zcela zndma presnd povaha a méfitko rizika
spojeného s uzavienym nakldddnim s GMM a toto riziko
musi byt posuzovino vidy pipad od piipadu. Pro
moznost zhodnotit riziko pro lidské zdravi a Zzivotni
prostiedi je nutno stanovit pozadavky na jeho posuzo-
véni.

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1
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(10)  Uzavfené naklddani s GMM by mélo byt klasifikovano ve spojenymi s expozici biologickym ¢initeltm pfi praci

(11)

(12)

(15)

(16)

(17)

(19)

vztahu k rizikim, kterd pfedstavuji pro lidské zdravi
a Zivotni prostiedi. Takovd klasifikace by méla byt
v souladu s mezindrodni praxi a méla by byt zaloZena
na posouzeni rizik.

Pro zajisténi vysoké urovné ochrany musi uzavieni
a dalsi ochrannd opatfeni pouzitd pfi uzavieném nakld-
déni odpovidat tfidé uzavieného nakldddni. V pripadé
nejistoty md byt pouzito uzavieni a dalsi ochrannd

VVVVV du, dokud patfi¢né tdaje neprokazi
opravnénost méné piisnych opatfeni.

Pro vSechny ¢innosti tykajici se GMM maji platit zdsady
spravné mikrobiologické praxe, bezpecnosti a hygieny
prace v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy Spole-
censtvi.

Pro uzavieni by v rtznych stadiich piislusné operace
méla byt uplatnovdna opatfeni vhodnd k omezeni
emisi, pro dohled nad zneskodnovinim materidla
z uzavieného naklddini s GMM a pro pfedchdzeni
nehoddm.

Kdokoli, kdo poprvé pfistupuje k uzavienému nakladani
s GMM v urcitém konkrétnim zafizeni, by mél pfedlozit
piislusnému organu ozndmeni, aby se tento orgdn mohl
plesvédcit, Ze navrhované zafizeni je k provadéni danych
operaci vhodné a Ze navrzeny zptsob ¢innosti nepied-
stavuje riziko pro lidské zdravi ani Zivotni prostiedi.

Je nezbytné zavést vhodné postupy pro jednotlivd ozné-
meni specifickych operaci obsahujicich GMM, pficemz je
tieba brdt v Gvahu stupen rizika, které s touto cinnosti
souvisi.

V piipadech, kdy je toto riziko vysoké, by mél k dané
operaci udélit souhlas piislusny orgén.

Uzavfeni a dal$i ochrannd opatfeni platnd pro uzaviené
nakldddni by mély byt pravidelné kontrolovany.

V otdzce uzavieného naklddani s GMM muze byt pova-
zovano za vhodné konzultovat rovnéz vefejnost.

Osoby zaméstnané v provozech uzavieného nakladani by
mély byt konzultoviny v souladu s pozadavky piislus-
nych pravnich predpisi Spolecenstvi, zejména podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES
ze dne 18. zafi 2000 o ochrané zaméstnanct pfed riziky

(20)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(28)

(sedmd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) ().

Meéla by byt pfijata vhodnd opatfeni k tomu, aby vechny
osoby, které by mohly byt zasazeny nehodou, byly
uvédomeny o viech zdlezitostech tykajicich se bezpec-
nosti.

Pro ¢inné zvladnuti nehod by mély byt zavedeny hava-
rijni plany.

Dojde-li k nehod¢, mél by uzivatel neprodlené uvédomit
piislusny orgdn a sdélit tidaje nezbytné pro posouzeni
dopadi havérie a pro pfijeti odpovidajictho postupu.

Je vhodné, aby Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity
stanovila postup pro vyménu informaci o nehodich
a zavedla soupis takovychto nehod.

Uzaviené naklddani s GMM by mélo byt v rdmci Spole-
Censtvi sledovano, a k tomu déelu by mély ¢lenské staty
Komisi poskytovat urcité informace.

GMM by k tomu, aby byly povazovany za bezpeiné pro
lidské zdravi a zivotni prostiedi, mély spliiovat kritéria,
jejichz seznam je stanoven v ¢dsti B prilohy II. Aby byla
zohlednéna rychlost rozvoje biotechnologie, povaha
kritérif, které je nutno stanovit, a omezeny rozsah
seznamu, je namisté, aby Rada tato kritéria pfezkoumala;
kritéria by méla byt v piipadé potieby doplnéna podrob-

nymi pokyny, aby se usnadnilo jejich pouZivani.

Opatieni nezbytnd k provedeni této smérnice by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svéfenych Komisi (?).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pfijeti zmén nezbyt-
nych pro pfizpisobeni piiloh II, III, IV a V technickému
pokroku a k dpravé casti C prilohy IL JelikoZ tato
opatfeni maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice, musi byt pfijata
regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku
5a rozhodnuti 1999/468|ES.

Ustanoveni nové zafazend do této smérnice se tykaji
pouze postupu projedndvani ve vyborech. Nevyzaduji
tudiz provedeni v clenskych stitech.

. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.

. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(29)  Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢len-
skych statt tykajici se lhiit pro provedeni zminénych
smérnic ve vnitrostitnim prdvu uvedenych v ¢dsti
B piilohy VI,

PRIJALY TUTO SMERNICL

Cldnek 1

Tato smérnice stanovi obecnd opatfeni pro uzaviené nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy se zfetelem
k ochrané lidského zdravi a Zivotntho prostiedi.

Cldnek 2

Pro tcely této smérnice se rozumi:

a) ,mikroorganismem” mikrobiologickd entita, bunéénd nebo
nebunécnd, schopnd rozmnozovani nebo pfenosu genetic-
kého materidlu, véetné wvirG, viroidd a ZivociSnych
a rostlinnych bunék v kultute;

A=H

,geneticky  modifikovanym  mikroorganismem  (GMM)“
mikroorganismus, ve kterém byl geneticky materidl zménén
zptisobem, ke kterému nedochdzi cestou pfirozeného péfeni
nebo piirozené rekombinace; v rdmci této definice:

i) ke genetické modifikaci dochdzi pfinejmensim pomoci
technik uvedenych v ¢asti A piilohy I,

i) techniky uvedené v &asti B piilohy I nejsou povazovany
za techniky vedouci ke genetickym modifikacim;

) ,uzavienym naklddinim“ kazdd cinnost, pfi které jsou
mikroorganismy geneticky modifikovany nebo pii niz jsou
GMM  péstovany, uchovavdny, dopravovany, niceny,
zneskodiiovany nebo jakymkoli jinym zptsobem pouzivany
a pro kterou jsou pouzivina specifickd opatfeni pro
uzavieni, aby byl omezen styk téchto GMM
s obyvatelstvem a Zivotnim prostfedim a zaji§téna vysoka
troveii jejich ochrany;

&

,nehodou” uddlost, pti niz v prubéhu uzavieného nakladani
dojde k vyznamnému a netimyslnému uvolnéni GMM, které
muze predstavovat bezprostiedni nebo pozdéjsi ohrozeni
lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi;

e) ,uzivatelem* fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd je zodpo-
védnd za uzaviené nakldddni s GMM;

f) ,ozndmenim“  pfedlozeni  pozadovanych  informaci

piislusnym orgdntim c¢lenského statu.

Clanek 3

1. Aniz je dotlen ¢l. 4 odst. 1, nevztahuje se tato smérnice

a) na genetické modifikace ziskané pouzitim technik ¢ metod
uvedenych v &asti A piilohy II ani

b) na uzaviené naklddani tykajici se pouze typi GMM, které
spliuji  kritéria uvedend v d&asti B prilohy II, ¢imz je
potvrzena jejich bezpeénost pro lidské zdravi a Zzivotni
prostiedi. Seznam téchto typt GMM je uveden v Casti
C ptilohy IL

2. Ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 a 6 a ¢ldnky 5 az 11 se nevzta-
huji na dopravu GMM po silnici, Zeleznici, vnitrozemskych
vodnich cestdch, po mofi ani letecky.

3. Tato smérnice se nevztahuje na uchovdvini, péstovdni,
dopravu, niceni, zneskodiiovani nebo pouzivini GMM, které
byly uvedeny na trh v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo
podle jinych pravnich pfedpist Spolecenstvi, které stanovi speci-
fické postupy posouzeni rizika pro Zzivotni prostiedi podobné
postupu posouzeni stanovenému v uvedené smérnici, za pied-
pokladu, Ze uzaviené nakldddni je v souladu s podminkami
souhlasu s uvedenim na trh, pokud jsou takové podminky
stanoveny.

Cldnek 4

1. Clenské stity zajisti, aby byla pfijata veskerd vhodnd
opatieni pro piedchdzeni nepiiznivym G¢inkim na lidské zdravi
a zZivotn{ prostiedi, které by mohly vznikat v disledku uzavte-
ného nakldddni s GMM.

2. Za timto Gcelem uZivatel vypracuje posouzeni uzavienych
naklddani z hlediska moznych rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi, kterd tato uzaviend nakldddni mohou pfivodit,
a vyuzije k tomu minimdlné prvky posouzeni uvedené
v Cdstech A a B piilohy IIL

3. Vysledkem posouzeni uvedeného v odstavci 2 je koneénd
klasifikace uzavienych nakladani do ¢tyf tid za pouZiti postupu
uvedeného v piiloze I, jehoz vysledkem je pfifazeni trovni
uzavieni v souladu s ¢ldnkem 5:

T#{da 1: ¢innosti bez rizika nebo se zanedbatelnym rizikem, tj.
¢innosti, pf nichz k ochrané lidského zdravi
a zZivotniho prostied{ stali troven uzavieni 1.

Ti{da 2: ¢innosti s nizkym rizikem, tj. Cinnosti, pfi nichz
k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi staci
troven uzavieni 2.
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Ti{da 3: ¢innosti s mirnym rizikem, tj. ¢innosti, pfi nichz
k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi staci
aroven uzavieni 3.

Ti{da 4: ¢innosti s vysokym rizikem, tj. ¢innosti, pfi nichz je
k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi nutnd
uroven uzavfeni 4.

4. Jestlize existuji pochybnosti o tom, kterd t¥ida je pro
navrhované uzaviené nakladani vhodnd, pouziji se piisnéjsi
ochrannd opatfeni, dokud nejsou ve shodé¢ s pfislusnym
orgdnem k dispozici dostate¢né informace, které pouziti méné
piisnych opatfeni dostatecné odtvodni.

5. Posouzeni uvedené v odstavci 2 musi brat zvldstni zfetel
na zneskodiiovani odpadu a odpadnich tekutin. Kde to je
vhodné, uplatni se nezbytnd bezpecnostni opatfeni k ochrané
lidského zdravi a Zzivotntho prostiedi.

6.  Zaznam posouzeni podle odstavce 2 musi byt uloZen
u uzivatele a ve vhodné formé zpfistupnén piislusnému organu
jako soucdst ozndmeni podle ¢lanka 6, 8 a 9 nebo na vyzadani.

Cldnek 5

1. S vyjimkou piipadt, kdy bod 2 piilohy IV pripousti
pouziti jinych metod, uplatiuje uzZivatel obecné zdsady
a vhodné wuzavieni a dalsi ochrannd opatfeni stanovend
v piiloze 1V, které odpovidaji tfidé uzavieného naklddani, tak
aby pracovisté a Zivotni prostfedi byly GMM vystaveny na
nejnizsi prakticky dosazitelné trovni a aby byl zajistén vysoky
stupefl bezpecnosti.

2. Posouzeni uvedené v ¢l. 4 odst. 2 a uzavfen{ a ostatni
ochrannd opatfeni jsou pfezkoumdvany pravidelné a neprodlené
v piipadé, ze

a) opatfeni na uzavieni nejsou naddle pfiméfend nebo tiida, do
niz bylo uzaviené naklddani zafazeno, jiz neodpovidd
skute¢nosti nebo

b) existuje divodné podezfeni, Ze dané posouzeni jiz neni
vzhledem k novym védeckym nebo technickym poznatkiim
spravné.

Cldnek 6

Jestlize se md v né&akém zafizeni poprvé piistoupit
k uzavfenému nakldddni, je uzivatel pred zahdjenim takovéhoto
naklddani povinen piedlozit pfislusnym orgdntim oznimen{
obsahujici pfinejmensim informace uvedené v ¢asti A piilohy V.

Clanek 7

Po predlozeni oznidmeni podle ¢lanku 6 muze nasledovat
uzaviené nakldddni tfidy 1 bez dalsiho ozndmeni. Uzivatelé
GMM ve tfidé 1 uzavieného nakldddni jsou povinni vést
a uchovat zdznamy vsech posouzeni uvedenych v ¢l. 4 odst.
6 a na pozadani tyto zdznamy zpiistupnit piislusnému organu.

Cldnek 8

1. Pro prvni a dal3i uzaviené naklddani tfidy 2, které musi
byt provadéno v zafizenich ozndmenych podle ¢lanku 6, musi
byt predlozeno ozndmeni obsahujici informace uvedené v &asti
B piilohy V.

2. Jestlize zafizeni byla pfedmétem predchoziho ozndmeni
o provadéni uzavfeného nakladani tfidy 2 nebo vyssi
a viechny pozadavky pro piislusny souhlas byly splnény,
mize byt uzaviené nakldddni tfidy 2 zahdjeno ihned po
tomto novém ozndmen.

Zadatel vsak miize pozddat pifslusny orgdn o rozhodnuti
o formalnim povoleni. Toto rozhodnuti musi byt vydino do
45 dnt od pfedlozeni ozndmeni.

3. Jestlize zafizeni nebyla pfedmétem predchoziho ozndmeni
o provadéni uzavieného naklddani t¥idy 2 nebo vy3si, mtze byt
uzaviené nakldddni tidy 2, pokud se piislusny orgdn nevyjadii
v opacném smyslu, zahdjeno po uplynuti 45 dnt od ptedloZeni
ozndmeni podle odstavce 1 nebo se souhlasem pfislusného
organu i dfive.

Clanek 9

1. Pro prvni a dal3{ uzaviend nakladani tfidy 3 nebo 4, kterd
maji byt provddéna v zaf{zenich ozndmenych v souladu
s ¢lankem 6, musi byt pfedloZeno ozndmeni obsahujici infor-
mace uvedené v ¢asti C piilohy V.

vx s

2. Uzavfené naklddani tiidy 3 a vy$si nelze provadét bez
pfedchoziho souhlasu piislusného organu, ktery své rozhodnuti
sdéli pisemné

a) do 45 dnt po piedlozeni nového ozndmeni v pifpadé zafi-
zen{, kterd jiz byla pfedmétem predchoziho ozndmeni
o uzavfeném nakladdn{ tiidy 3 nebo vy$8i a u nichz jiz
byly splnény vSechny pozadavky pro pfislusny souhlas pro
stejnou nebo vyssi tfidu uzavieného nakladdni, nez je ta,
v niZ se ma doty¢né naklddani provadét;
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b) v ostatnich piipadech do 90 dnd po pfedlozeni oznidmeni.

Cldnek 10

1. Kazdy clensky stat urci piislusny orgdn nebo organy, které
provadgji opatienti, jez ptijme na zdkladé této smérnice, a které
rovnéz piijimaji ozndmeni podle ¢lankt 6, 8 a 9 a potvrzuji
jejich piijeti.

2. Prislusné orgdny ovéii shodu ozndmeni s pozadavky této
smérnice, pfesnost a Uplnost poskytnutych udajl, spravnost
posouzeni podle ¢l. 4 odst. 2, tfidu uzavieného nakladani
a poptipadé i vhodnost uzavfeni a dalsich ochrannych opatfent,
opatien{ pro nakldddni s odpady a opatieni pro piipad nehody.

3. Pokud je to nezbytné, miiZe piislusny organ

a) pozadat uzivatele o poskytnuti dalsich informaci, o Gpravu
podminek navrhovaného uzavieného naklddini nebo
o tpravu tfidy, do niZ je toto uzaviené naklddéni zafazeno.
V tomto piipadé mtze pislusny orgdn pozadovat, aby
uzaviené naklddani, je-li zatim pouze v ndvrhu, nebylo zahd-
jeno, nebo jestlize jiz probihd, aby bylo pozastaveno nebo
ukonceno, dokud pfislusny orgdn neudéli souhlas na zdkladé
dalsich ziskanych informaci nebo upravenych podminek
tohoto uzavieného naklddani;

b) omezit dobu, na kterou méd byt uzaviené nakldddni povo-
leno, nebo je podidit ur¢itym specifickym podminkdm.

4. Pii vypoctu lhit uvedenych v ¢lancich 8 a 9 se nepfihlizi
k dobdm, béhem nichz piislusny organ

a) ¢ekd na dal3i Gdaje, které si mohl vyzddat od oznamovatele
v souladu s odst. 3 pism. a), nebo

b) provadi priizkum vefejného minéni nebo konzultace podle
¢lanku 12.

Clanek 11

1. Jestlize uzivatel ziskd nové vyznamné informace nebo
jestlize upravi uzaviené nakldddni zplisobem, ktery by mohl
mit vyznamné dasledky pro rizika spojend s timto nakldddnim,
uvédomi o tom co nejdiive piislusny orgdn a upravi ozndmeni
podle ¢lankd 6, 8 a 9.

2. Jestlize piislusny orgdn nasledné ziska informace, které by
mohly mit vyznamné disledky pro rizika spojend s uzavienym

nakldddnim, muZze uzivatele pozddat o Gpravu podminek nebo
muze uzaviené nakldddni pozastavit ¢i ukoncit.

Cldnek 12

Povazuje-li to ¢lensky stat za vhodné, mize v otdzkdch hledisek
navrhovaného uzavieného naklddani konzultovat vefejnost, aniz
je dotcen clanek 18.

Cldnek 13

1.  Piislusné orgdny zajisti, aby pred zahdjenim uzavieného
naklddani

a) byl vypracovin havarijni plin pro uzaviené nakladani
v piipadech, kdy selhdni uzaviracich opatfeni muze vést
k vdznému nebezpedi, af jiz bezprostfednimu nebo ndsled-
nému, pro osoby vné objektli nebo pro Zivotni prostiedi,
s vyjimkou pfipadt, kdy byl takovy havarijni plin podle
jinych pravnich pfedpist Spolecenstvi jiz vypracovan;

=

byly institucim a orgdntim, které mohou byt nehodou posti-
zeny, poskytnuty informace o téchto havarijnich pldnech,
veetné piislusnych bezpecnostnich opatieni, kterd maji byt
pouzita, a to vhodnym zptsobem a aniz by si je musely tyto
organy vyzadat. Tyto informace jsou ve vhodnych interva-
lech aktualizovdny. Jsou rovnéZz vefejné pristupné.

2. Doty¢né clenské stity zpfistupni soucasné dalsim
doty¢nym stitim tytéZ informace, které poskytuji vlastnim
staitnim piislusnikim a které slouzi jako zdklad pro nezbytné
konzultace v rdmci dvoustrannych vztaht.

Cldnek 14

1.  Clenské stity piijmou nezbytni opatfeni k tomu, aby
uzivatel v ptipadé nehody musel v souladu s clankem 10 ne-
prodlené uvédomit piislusny orgdn a poskytnout mu

a) informace o okolnostech nehody;

b) tdaje o druhu a mnozstvi piislusnych GMM;

¢) v8echny informace nezbytné k posouzeni i¢inkd nehody na
zdravi obyvatel a Zivotni prostieds;

d) informace o pfijatych havarijnich opatfenich.
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2.V piipadech, kdy se pteddvaji informace podle odstavce 1,
se od ¢lenskych statt vyzaduje, aby

a) zajistily, Ze budou piijata nezbytnd opatieni a Ze bude
bezprostiedné varovan kazdy clensky stdt, ktery by mohl
byt nehodou zasazen;

=

shromazdily, pokud je to mozné, informace nezbytné
k tplné analyze nehody, a pokud je to vhodné, vypracovaly
doporuceni  pro  predchdzeni podobnym  nehoddm
v budoucnosti, pfipadné pro omezeni jejich Géinka.

Cldnek 15
1. Od clenskych stitti se vyzaduje, aby

a) s clenskymi stity, které by mohly byt postiZeny piipadnou
nehodou, konzultovaly navrhované provadéni havarijnich
plénd;

b) co nejdifve uvédomily Komisi o jakékoli nehodé v oblasti
ptisobnosti  této  smérnice a poskytly podrobnosti
o okolnostech nehody, druhu a mnozstvi GMM, kterych se
nehoda tykala, o pfijatych naslednych opatienich a jejich
ucinnosti, a ddle poskytly analyzu nehody, véetné doporu-
¢eni k omezeni a predchizeni podobnym nehodim
v budoucnosti.

2. Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity stanovi postup
pro vyménu informaci podle odstavce 1. Komise rovnéz zfizuje
a vede soupis nehod v oblasti plisobnosti této smérnice, ktery je
k dispozici ¢lenskym stdtim a obsahuje téZ analyzy piicin
nehod, ziskané zkuSenosti a opatfeni pfijatd k predchdzeni
podobnym nehoddm v budoucnosti.

Cldnek 16

Clenské stity zajisti, aby piislusné orgdny potadaly inspekce
a jind kontrolni opatfeni zajistujici, Ze uZivatel jednd
v souladu s touto smérnici.

Cldnek 17

1. Clenské stity zaslou Komisi koncem kazdého roku
souhrnnou zpravu o uzavienych naklddanich tiid 3 a 4 ozné-
menych v pribéhu roku podle ¢ldnku 9, v¢etné popisu, tcelu
a rizik téchto uzavienych nakladani.

2. Kazdé tii roky, a poprvé dne 5. Cervna 2003, zaslou
¢lenské staty Komisi souhrnnou zpravu o svych zkuSenostech
s touto smérnici.

3. Kazdé tii roky, a poprvé dne 5. Cervna 2004, zvefejni
Komise souhrn zaloZeny na zpravich podle odstavce 2.

4, Komise mtzZe zvefejnit obecné statistické 1daje
o provadéni této smérnice a o souvisejicich zdlezitostech,
pokud tyto informace neobsahuji zddné tdaje, které by mohly
poskodit postaveni uzivatele v hospodaiské soutézi.

Clanek 18

1.V ptipadech, kdy zvefejnéni informaci miZe mit nepfi-
znivy vliv na jeden nebo vice bodii uvedenych v ¢l. 4 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4[ES ze dne
28. ledna 2003 o pistupu vefejnosti k  informacim
o zivotnim prostiedi ('), mize oznamovatel v ozndmenich pfed-
klddanych podle této smérnice oznacit informace, které maji byt
povazovany za divérné. V takovych pipadech musi podat
ovéfitelné zdtivodnéni.

Prislusny organ po konzultaci s oznamovatelem rozhodne, které
informace budou povazovany za davérné, a o svém rozhodnuti
oznamovatele uvédomi.

2. Za davérné nesméji byt v Zddném piipadé pokladany
nasledujici tdaje, pokud jsou ptedlozeny podle clankd 6, 8 a 9:

a) obecnd charakteristika GMM, jméno a adresa oznamovatele
a misto naklddanf;

b) tfida uzavieného naklddani a opatfeni pro uzavieni;

¢) zhodnoceni pfedvidatelnych wcinkd, zejména viech $kodli-
vych Gcinka na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

3. Komise a pfislusné orgdny nesdéli tfetim osobdm Zadnou
informaci, o jejiz divérnosti bylo rozhodnuto podle odst. 1
druhého pododstavce a kterd byla ozndmena nebo jinak poskyt-
nuta podle této smérnice, a chrdni prdava dusevniho vlastnictvi
tykajici se obdrzenych tdajt.

4. Jestlize oznamovatel z jakychkoli davodd ozndmeni
stdhne, musi piislusny orgdn respektovat divérnost poskytnu-
tych informaci.

Cldnek 19

Opatieni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice a jez se tykaji pfizpiisobeni piiloh II, III, IV a V tech-
nickému pokroku a dpravy ¢&asti C piilohy I, se pfijimaji regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 20 odst. 2.

(1) Ui vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Cldnek 20

1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek
8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba stanovend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tfi
mésice.

Clanek 21

Smérnice 90/219/EHS ve znéni aktd uvedenych v dcdsti
A prilohy VI se zrusuje, aniZ jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
statd tykajici se lhGt pro provedeni zminénych smérnic ve
vnitrostitnim prdvu uvedenych v &asti B piflohy VI.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v piiloze
VIL

Cldnek 22

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 23

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stdtam.

Ve Strasburku dne 6. kvétna 2009.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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PRILOHA 1

CAST A
Mezi techniky genetické modifikace, které uvddi ¢l. 2 pism. b) bod i), mimo jiné patif:
1. Techniky rekombinantnich nukleovych kyselin zahrnujici tvorbu novych kombinaci genetického materidlu vlozenim
molekul nukleovych kyselin, pfipravenych jakymkoli zptisobem mimo organismus, do viru, bakteridlniho plasmidu

nebo jiného vektorového systému a jejich zaclenénim do hostitelského organismu, v némz se pfirozené nevyskytuji,
ale ve kterém jsou schopny dalstho mnozeni.

2. Techniky, pfi nichZ se do mikroorganismu piimo zavadi dédicny materidl pfipraveny mimo mikroorganismus a které
zahrnuji mikroinjekci, makroinjekci a mikroenkapsulaci.

3. Techniky bunécné fize nebo hybridizace, pfi nichz se fazi dvou ¢i vice bunék zptsobem, ktery se v piirodnich
podminkdch nevyskytuje, tvoif Zivé buriky s novymi kombinacemi dédi¢ného genetického materidlu.

CAST B

Techniky podle ¢l. 2 pism. b) bodu ii), u nichZ se pfedpoklddd, ze vedou ke genetické modifikaci, pokud nezahrnuji
pouziti molekul rekombinantnich nukleovych kyselin nebo GMM pfipravenych jinak nez technikami ¢ metodami
vyloucenymi ¢ésti A prilohy II:

1) oplozeni in vitro;
2) konjugace, transdukce, transformace nebo jiné pfirozené procesy;

3) indukce polyploidie.
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PRILOHA I

CAST A
Techniky nebo metody genetické modifikace poskytujici mikroorganismy, jeZ maji byt vylouceny z oblasti ptisobnosti této

smérnice, pokud tyto techniky nebo metody nezahrnuji pouziti molekul rekombinantni nukleové kyseliny nebo GMM
jinych nez téch, které byly piipraveny jednou nebo vice z niZze uvedenych technik nebo metod:

1. Mutageneze.

2. Bunéénd fuze (véetné fize protoplastt) prokaryontnich druhd, jez si vyménuji geneticky materidl zndmymi fyziolo-
gickymi procesy.

3. Bunénd fiize (véetné fize protoplastd) bunék jakychkoli eukaryontnich druhd, vcetné tvorby hybridomt a faze
rostlinnych bunék.

4. Samoklonovani spocivajici ve vyjmuti sekvenci nukleové kyseliny z nékteré bunky organismu, po némZz mize
a nemusi ndsledovat opétovné vlozeni &asti nebo celé této nukleové kyseliny (nebo jejtho syntetického ekvivalentuy),
kterd byla nebo nebyla pfedtim podrobena enzymatickym nebo mechanickym krokdm, do bunék stejného druhu nebo
bunék fylogeneticky blizce pfibuznych druhd, které si mohou vyménovat geneticky materidl pfirozenymi fyziologic-
kymi procesy, a kde neni pravdépodobné, ze by vysledny mikroorganismus zptsobil choroby ¢lovéka, zvifat nebo
rostlin.

Samoklonovani maze zahrnovat pouziti rekombinantnich vektort podlozené dlouhodobym zdznamem bezpecného
pouzivani v piislusném mikroorganismu.

CAST B
Kritéria, kterymi se stanovi bezpeénost GMM pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi

Tato priloha obecné popisuje kritéria, kterd je nutno splnit pfi stanoveni bezpecnosti typd GMM pro lidské zdravi
a zivotn{ prostiedi a jejich vhodnosti pro zafazeni do ¢dsti C. Pro snadngjsi provadéni a vyklad této piilohy mohou
byt regulativnim postupem podle ¢&l. 20 odst. 3 vypracovany technické pokyny.

1. Uvod

Typy GMM zafazené na seznam v Casti C regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 20 odst. 2 jsou vylouceny
z oblasti ptsobnosti této smérnice. GMM jsou zafazovdny na seznam jednotlivé a vylouceni se vztahuje na kazdy
zietelné identifikovany GMM. Toto vylouceni se uplatni pouze tehdy, je-li takovy GMM pouzivin za podminek
uzavieného nakldddni, jak je definovdno v ¢l. 2 pism. c). Nevztahuje se na zdmérné uvoliiovini GMM. Pro GMM,
jenz md byt zafazen na seznam v Casti C, musi byt prokdzdno, ze spliiuje nize uvedend kritéria.

2. Obecnd kritéria

2.1 Ovéfeni a prokdzdni pravosti kmene

Identita kmene musi byt pfesné uréena. Modifikace musi byt zndmy a ovéfeny.

2.2 Dokumenta¢né dolozeny a stanoveny dikaz bezpecnosti

Musi byt poskytnut dokumentacné dolozeny dikaz bezpecnosti organismu.

2.3 Genetickd stabilita

Dikaz stability se pozaduje tehdy, jestlize by nestabilita mohla nepiiznivé ovlivnit bezpecnost.

3. Zvlastni kritéria
3.1 Nepatogenita

GMM nemd byt schopen zptsobit onemocnéni nebo Gjmu zdravému ¢clovéku, rostliné nebo Zivocichu. Protoze
patogenita zahrnuje jak toxikogenitu, tak alergenitu, md GMM proto byt:

3.1.1 Netoxikogenita

Je tieba, aby GMM nevytvaiel zvysenou toxikogenitu jako vysledek genetické modifikace ani nebyl zndm
pro své toxikogenni vlastnosti.
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3.1.2 Nealergenita
Je tieba, aby GMM nevytvétel zvysenou alergenitu jako vysledek genetické modifikace ani nebyl zndm jako
alergen, ktery md napiiklad alergenitu porovnatelnou zejména s témi mikroorganismy, které identifikuje
smérnice 2000/54/ES.
3.2 74dné nihodné ziskané skodlivé prvky
GMM v sobé nemd obsahovat zndmé ndhodné ziskané $kodlivé prvky, jako jsou jiné aktivni nebo latentni
mikroorganismy existujici vedle nebo uvnitt GMM, jez by mohly poskozovat lidské zdravi a Zivotni prostiedi.
3.3 Pfenos genetického materidlu

Je-li modifikovany geneticky materidl pfenesen, nesmi vyvolat poskozeni ani nemd byt autoinfekéni ¢i pfenosny
s vetsi frekvenci nez ostatni geny piijimajictho nebo matetského mikroorganismu.

3.4 Bezpecnost pro Zivotni prostiedi v pifpadé vyznamného a netmyslného tniku
GMM nesméji mit nepfiznivé acinky na Zivotni prostfedi ani bezprostiedni, ani zpozdéné v piipadé, ze dojde
k jakékoli udalosti, pfi niz dojde k vyznamnému a netmyslnému tniku.
GMM, které nespliiuji vyse uvedend kritéria, nesméji byt zafazeny do casti C.
CAST C
Druhy GMM, které spliuji kritéria uvedend v &sti B:

... (bude doplnéno regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 20 odst. 2)
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PRILOHA III

Zasady, které je nutno dodrZzet pfi posuzovini podle ¢l. 4 odst. 2

Tato piiloha obecné popisuje zdkladni prvky, které je tieba zvézit, a postup, ktery je tfeba dodrzovat pii posuzovani
podle ¢l. 4 odst. 2. Pro snadnéjsi provddéni a vyklad této pfilohy, zejména cisti B, mohou byt regulativnim postupem
podle ¢l. 20 odst. 3 vypracovadny technické pokyny (1).

A. Prvky hodnoceni

1. Nize uvedené jevy je tieba povazovat za potencidlné skodlivé Gcinky:
— choroby clovéka, veetné alergickych a toxickych dcinkd,
— choroby zvifat a rostlin,
— 3skodlivé tc¢inky zptisobené nemoznosti 1é¢it né&jakou chorobu nebo zajistit G¢innou profylaxi,
— skodlivé ucinky zpiasobené usidlenim a rozsifenim v prostiedi,
— 3skodlivé tc¢inky zpiisobené piirozenym pienosem vloZeného genetického materidlu na jiné organismy.
2. Posouzeni podle ¢l. 4 odst. 2 md byt zalozeno na téchto prvcich:
a) identifikace vech potencidlné skodlivych acinkd, zejména t¢inkd spojenych
i) s piijimajicim mikroorganismem,
i) s vloZzenym genetickym materidlem (pochdzejicim z darcovského organismu),
i) s vektorem,
iv) s ddrcovskym mikroorganismem (pokud je ddrcovsky mikroorganismus v pribéhu operace pouZzit),
v) s vyslednym GMM;
b) charakteristika cinnosti;
¢) zdvaznost potencidlné skodlivych Gcinkd;
d) pravdépodobnost, ze potencidlné skodlivé tcinky skute¢né nastanou.
B. Postup
3. Prvni etapou procesu posouzeni md byt identifikace skodlivych vlastnosti pifjemce, pfipadné i identifikace darcov-

ského mikroorganismu, a viech $kodlivych vlastnosti spojenych s vektorem nebo vlozenym materidlem, véetné
vSech zmén stdvajicich vlastnosti pfijemce.

4. Pro zafazeni do tfidy 1 v souladu s ¢l. 4 odst. 3 jsou obecné povazovdny pouze geneticky modifikované
organismy, jeZ vykazuji tyto charakteristiky:

i) neni pravdépodobné, ze pifjemce nebo matefsky mikroorganismus zptsobi chorobu lidi, zvitat nebo rostlin (%),

ii) povaha vektoru a vloZeného genetického materidlu je takova, Ze nemohou podminit fenotyp GMM, ktery by
mohl zpusobit chorobu lidi, zvifat nebo rostlin (?) nebo ktery by mohl mit skodlivé t¢inky na Zivotni prostiedi,

i) nenf pravdépodobné, Ze geneticky modifikovany organismus zptsobi choroby lidi, zvitat nebo rostlin (?), a nenf
pravdépodobné, Ze bude mit skodlivé Gcinky na Zivotni prostredi.

(1) Viz rozhodnuti Komise 2000/608/ES ze dne 27. zdii 2000 o pokynech pro posuzovani rizik uvedenych v ptiloze III smérnice
90/219/EHS o uzavieném nakldddni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 258, 12.10.2000, s. 43).
(%) Vztahuje se pouze na zivocichy a rostliny v zivotnim prostiedi, které bude pravdépodobné vystaveno tcinkim.
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5. Pro ziskdn{ informac{ nezbytnych k provedeni tohoto postupu miize vzit uZivatel v Gvahu nejprve pfislusné pravni

piedpisy Spolecenstvi (zejména smérnici 2000/54/ES). Mezindrodni nebo vnitrostatni Klasifikacni systémy (napf.
Svétova zdravotnickd organizace, vnitrostdtni zdravotnické ustavy) a jejich posledni dpravy podle novych védec-
kych poznatki a technického rozvoje mohou byt rovnéz vzaty v tvahu.

Tyto systémy se zabyvaji piirodnimi mikroorganismy a jako takové jsou obvykle zaloZeny na schopnosti mikroor-
ganismii zptisobovat choroby lidf, zvifat nebo rostlin a na zdvaznosti a mozZnostech pfenosu téchto chorob.
Smérnice 2000/54/ES rozdéluje mikroorganismy coby biologické ¢initele do Ctyf tifd rizika na zakladé piipadnych
u¢inkd na zdravého dospélého clovéka. Tyto tédy rizika mohou byt pouzity jako voditko pro kategorizaci ¢innosti
uzavieného naklddan{ do ¢tyf tiid rizika uvedenych v ¢l. 4 odst. 3. Uzivatel téZ muZe vzit v dvahu klasifikacni
systémy vztahujici se na rostlinné a zivocisné patogeny (které jsou obvykle sestaveny na vnitrostdtni trovni). Vyse
uvedené klasifikac¢ni systémy poskytuji pouze predbézné vyznaceni tifdy rizika pfislusné ¢innosti a odpovidajictho
souboru uzaviracich a kontrolnich opatfeni.

. Identifikace nebezpeci provddénd podle bodii 3, 4 a 5 md vést k urceni drovné rizika spojeného s GMM.

. Vybér trovné uzavieni a dalsich ochrannych opatfeni md byt proveden na zdkladé trovné rizika spojeného

s geneticky modifikovanym organismem spolu s uvdZenim

i) charakteristiky Zivotniho prostiedi, které by mohlo byt zasaZeno (napf. zda jsou v tomto prostfed{ zndma
spolecenstva, kterd by mohla byt mikroorganismy z uzavieného naklddéni negativné ovlivnéna),

ii) charakteristiky cinnosti (napf. jeji rozsah nebo povaha),
iii) jakékoli nestandardni operace (napf. ockovéni zvifat GMM; pouziti zafizeni, které by mohlo vytvdfet acrosoly).

Zvézeni bod i), ii) a iii) pro danou ¢innost miiZe zvysit, snizit, nebo ponechat beze zmény troven rizika spojenou
s GMM, kterd byla urcena podle bodu 6.

. Analyza provedend vyse popsanym zptsobem vede nakonec k zafazeni ¢innosti do jedné ze t¥{d popsanych v ¢l. 4

odst. 3.

. Kone¢nd klasifikace uzavieného naklddani md byt potvrzena pfezkoumdnim celkového postupu posouzeni podle

cl. 4 odst. 2.



21.5.2009 Utedn{ véstnik Evropské unie

L 125/87

PRILOHA IV

UZAVRENI A DALST OCHRANNA OPATREN{
Obecné zisady

1. Tyto tabulky pfedstavuji bézné minimdlni poZadavky a opatfeni nutnd pro kazdou droveri uzavieni.

Uzavfeni se také dosahuje zachovdnim zdsad spravné laboratorni praxe, zaskolenim, vybavenim pro uzavieni a zvlastn{
dpravou pifslusnych technickych zafizeni. Pfi vSech ¢innostech, pfi nichz se naklddd s GMM, je nutno uplatiovat
zdsady spravné mikrobiologické praxe a ndsledujici zdsady pracovni hygieny a bezpecnosti prace, podle nichz je tfeba

s

i) udrzovat expozici pracovisté a Zivotniho prostiedi piisobeni GMM na nejnizsi prakticky dosazitelné drovni,

ii) pouzivat technickd kontrolni opatfeni u zdroje, a pokud je to nutné, doplnit je vhodnym osobnim ochrannym
odévem a dalsimi ochrannymi pomtickami,

iii) v pfiméfené mife provadét zkousky a drzbu zafizeni a vybaveni,
iv) kde je to nutné, provadét vné primdrnich fyzikélnich zdbran zkousky na pftomnost Zivotaschopnych organismdi,
v) zajistit patficné vyskoleni pracovnika,
vi) podle potieby zidit vybory nebo podvybory pro biologickou bezpecnost,
vii) podle potieby vytvofit a zavést vnitini pravidla bezpecnosti prace,
viii) na vhodnych mistech umistit oznaceni pro biologické nebezpedi,
ix) zajistit zafizeni pro myt{ a dekontaminaci pracovnikd,
x) vést piislusné zdznamy,

xi) zakdzat jidlo, piti, koufeni, pouZivini kosmetiky a uklddani potravin pro lidskou spotfebu v pracovnich prosto-
rech,

xii) zakdzat pipetovani usty,
xiii) je-li to vhodné k zajisténi bezpecnosti, vybavit pracovisté pisemnymi normalizovanymi pracovnimi postupy,

xiv) mit pfistup k G¢innym dezinfekénim prostiedkiam a stanovit urcité dezinfekéni postupy pro piipad kontaminace
GMM,

xv) zajistit bezpecné ulozeni kontaminovaného laboratorniho zafizeni a materidld.
2. Nadpisy tabulek maji informativni charakter:
Tabulka I A uvadi minimdlni pozadavky pro laboratorni ¢innosti.

Tabulka I B uvddi dodatky a tpravy tabulky I A pro ¢innosti ve sklenicich ¢i prostordch pro péstovdni s vyuzitim
GMM.

Tabulka I C uvddi dodatky a tpravy tabulky I A pro Cinnosti se zvifaty s vyuZzitim GMM.
Tabulka II uvddi minimalni poZadavky na ¢innosti jiné nez laboratorni.

V nékterych zvléstnich piipadech miize byt potfeba pouzit kombinaci opatieni stejné Grovné z tabulky I A a tabulky
IL
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Pokud maji uzivatelé souhlas pifslusného orgdnu, nemusi v nékterych pifpadech uplatnit specifikaci podle piislusné
drovné uzavieni nebo mohou kombinovat specifikace ze dvou riznych drovni.

Vyrazem ,nepovinny” se v téchto tabulkdch rozumi, Ze uZivatel miize pouZit tato opateni v jednotlivych ptipadech
v zédvislosti na posouzeni podle ¢l. 4 odst. 2.

obecné zdsady z bodli 1 a 2.

Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro laboratorni ¢innost

Tabulka I A

. Pfi provadéni této piilohy mohou ¢lenské stity dale pro objasnéni téchto pozadavkil zafadit do ndsledujicich tabulek

Uroven uzavieni

Specifikace
1 2 3 4

1 | Komplex laboratoif: Nevyzaduje se | Nevyzaduje se | VyZaduje se Vyzaduje se
izolace (')

2 | Laboratof: utésnitelnd pro | Nevyzaduje se | Nevyzaduje se | Vyzaduje se Vyzaduje se
zaplynovani

Vybaveni

3 | Povrchy odoldvajici vodé, | Vyzaduje se | Vyzaduje se | Vyzaduje se | Vyzaduje se (pracovni
kyselindm, alkélifm, (pracovni stll) | (pracovni stdl) | (pracovni stdl, | stdl, podlaha, strop
rozpoustédlum, dezin- podlaha) a stény)
fekénim cinidlam
a dekontamina¢nim cini-
dlim, snadno cistitelné

4 | Vstup do laboratoie Nevyzaduje se | Nevyzaduje se | Nepovinny Vyzaduje se
hygienickou smyckou ()

5 | Snizeny tlak vzhledem Nevyzaduje se Nevyzaduje se | Vyzaduje se, | Vyzaduje se
k tlaku v bezprostfednim s vyjimkou (%)
okolf

6 | Je tfeba, aby nasdvany Nevyzaduje se | Nevyzaduje se | Vyzaduje se | Vyzaduje se (HEPA —
a odsdvany vzduch byl (HEPA — odsd- | nasdvany a odsdvany
filtrovan filtry HEPA () vany  vzduch, | vzduch (%)

s vyjimkou (%))
7 | Asepticky box Nevyzaduje se | Nepovinné Vyzaduje se Vyzaduje se
8 | Parni tlakovy sterilizdtor | V aredlu V budové Na misté (%) V laboratofi — se dvéma

viky

Pracovni systém

9 | Omezeny piistup Nevyzaduje se | Vyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
10 | Znaky biologického Nevyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se
ohrozeni na dvefich
11 | Specifickd opatfeni pro Nevyzaduji se Vyzaduje se | Vyzaduje se | Vyzaduje se zabranit
regulaci $ifeni aerosolti omezit  §ifeni | zabrdnit $ifeni | $ifeni
na minimum
13 | Sprcha Nevyzaduje se | Nevyzaduje se | Nepovinnd Vyzaduje se
14 | Ochranny odév Vhodny Vhodny Vhodny Uplnd vyména odévu

ochranny odév

ochranny odév

ochranny odév
a (nepovinnd)
obuv

a obuvi pfed vstupem
a vystupem
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Uroven uzavieni

Specifikace
1 2 3 4
15 | Ochranné rukavice Nevyzaduji se Nepovinné Vyzaduji se Vyzaduji se
18 | Ucinné kontrola Nepovinnd Vyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se

a regulace vektorl (napf.
hlodavcii a hmyzu)

Odpady

19

Inaktivace GMM ve
vytoku z umyvadel,
vylevek, vodovodnich
odpadut a sprch

a podobnych odpadnich
tekutindch

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Nepovinna

VyZzaduje se

20

Inaktivace GMM
v kontaminovanych
materidlech a odpadech

Nepovinnd

Vyzaduje se

Vyzaduje se

VyZzaduje se

Jind opatfeni

21 | Laboratot ma své vlastni | NevyZaduje se | Nevyzaduje se | Nepovinné Vyzaduje se
vybaveni
23 | Je instalovan prahled Nepovinné Nepovinné Nepovinné Vyzaduje se

nebo jiné alternativni
zafizeni, jimZ lze pozo-
rovat persondl

v laboratofi

(") Izolace = laboratof je oddélena od ostatnich prostor v téze budové nebo je v samostatné budové.

() Vstupni hygienickd smycka = vstup musi byt pfes smycku, j. komoru izolovanou od laboratofe. Cistd strana propusti musi byt
oddélena od strany s omezenym piistupem $atnou nebo sprchou a pokud mozno se vzdjemné blokovanymi dvefmi.

3
4

(
(
(5
(

6

Cinnosti, pfi nichz se pfenos ned&je vzdusnou cestou.
Filtr HEPA = filtr s vysokou tdcinnosti odstrafujici ¢astice ze vzduchu.
Tam, kde se pracuje s viry, jez se nezachyti ve filtrech HEPA, jsou pro Cisténi odsivaného vzduchu nutnd zvldstni opatfeni.

U validovanych postupt, které dovoluji bezpecny prenos materidlu do parniho sterilizitoru mimo laboratof a které zajistuji
rovnocennou trovenl ochrany.

Tabulka I B
Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro skleniky a prostory pro péstovini

Pojmim ,sklenik“ a ,prostor pro péstovani“ odpovidaji stavby ¢i konstrukce, které maji stény, stfechu a podlahu a jsou

urCeny predevsim k péstovani rostlin v regulovaném a chranéném prostiedi.

Plati pro né viechna ustanoveni tabulky I A s témito dodatky ¢i dpravami:

Specifikace

Uroven uzavieni

3

Budova
1 | Sklenik: stavba trvalého | Nevyzaduje se | VyZzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
charakteru (1)
Vybaveni
3 | Vstup pies samostatnou | NevyZaduje se Nepovinny Nepovinny Vyzaduje se
mistnost se dvéma
vzéjemné blokovanymi
dveimi
4 | Kontrola a regulace odté- | Nepovinnd Omezit  odtok | Zabranit odtoku | Zabranit odtoku

kajici vody

na minimum ()
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Uroven uzavieni

Specifikace
1 2 3 4

Systém prace

6 | Opatieni pro regulaci Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se

nezddoucich druhd, jako
jsou ¢lenovci nebo
hlodavci

Omezit  $ifeni | Zabrdnit sifeni | Zabranit $ifeni

na minimum

Omezit  sifeni
na minimum

7 | Postupy pro pfenos
zivych materiald mezi
sklenikem/prostorem pro
péstovani, ochrannd
konstrukce a laboratof
musi mit $ifeni GMM
pod kontrolou

() Sklenik = trvald stavba se souvislou nepromokavou krytinou umisténd na stanoviti se srovnanym terénem, aby se zabrénilo vnikani
stékajici povrchové vody, a se samozaviracimi uzamykatelnymi dvefmi.
(*) Tam, kde mtze dochdzet k prenosu podlozim.

Tabulka I C
Uzavieni a ostatni ochrannd opatfeni pro &innost v chovnych jednotkich

Plati vSechna ustanoveni tabulky I A s témito dodatky ¢i Gpravami:

Urovet uzavieni
Specifikace
1 2 3 4
Vybaven{
1 | Izolace chovné Nepovinnd Vyzaduje se Vyzaduje se Vyzaduje se
jednotky (')
2 | Chovnd zafizeni () oddé- | Nepovinnd Vyzaduji se Vyzaduji se Vyzaduji se
lend uzamykatelnymi
dvefmi
3 | Chovnd zafizeni urcend | Nepovinnd Nepovinnd Vyzaduji se Vyzaduji se
k usnadnéni dekontami-
nace (nepromokavé
a snadno omyvatelné
materidly (klece atd.))
4 | Podlaha a stény, které lze | Nepovinné Vyzaduje se | Vyzaduji se | Vyzaduji se (podlaha
snadno myt (podlaha) (podlaha a stény)
a stény)
5 | Zvitata chovand Nepovinné Nepovinné Nepovinné Nepovinné
v piislusnych uzavienych
zafizenich, jako jsou
klece, kotce nebo nadrze
6 | Filtry na izola¢nich Nevyzaduji se Nepovinné Vyzaduji se Vyzaduji se
jednotkdch nebo izola¢ni
mistnosti (3)

(") Chovnd jednotka = budova nebo samostatny prostor uvnitf néjaké budovy obsahujici zafizeni a jiné prostory, jako jsou Satny,
sprchy, parni sterilizdtory, prostory pro skladovani potravin atd.

(%) Chovné zafizeni = zafizeni normdlné pouzivané pro chov dobytka, chovnych nebo pokusnych zvifat anebo zafizeni pouzivané pro
drobné chirurgické zdkroky.

(}) Izola¢ni jednotky = prithledné kontejnery, v nichz jsou umisténa mald zvifata uvnité anebo vné klece. Pro vétsi zvifata mohou byt
vhodnéjsi izolované mistnosti.
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Tabulka 11

Uzavfeni a ostatni ochrannd opatfeni pro ostatni ¢innost

Specifikace

Uroven uzavieni

3

Obecnd opatient

1

Zivotaschopné mikroor-
ganismy maji byt
uzavfeny v systému, ktery
oddéluje proces od
prostiedi (uzavieny
systém)

Nepovinné

Vyzaduje se

Vyzaduje se

Vyzaduje se

Zabezpeceni a regulace
plynt odchdzejicich
z uzavieného systému

Nevyzaduje se

Vyzaduje se

omezit $ifeni na
minimum

Vyzaduje se

zabrénit Sifeni

Vyzaduje se zabrénit
Sffeni

Zabezpeceni a regulace
aerosolt béhem odbéru
vzorkd, pfidivani mate-
ridlu do uzavieného
systému nebo pfenos
materidlu do jiného
uzavieného systému

Nepovinné

Vyzaduje se
omezit Sifeni na
minimum

Vyzaduje se
zabrénit $ifeni

Vyzaduje se zabrdnit
$ifeni

Inaktivace celkové kulti-
vacni pidy pred
vyjmutim z uzavieného
systému

Nepovinnd

Vyzaduje se,
validovanymi
prostiedky

Vyzaduje se,
validovanymi
prostiedky

Vyzaduje se, validova-
nymi prostredky

Tésnéni a uzdvéry maji
byt navrzeny tak, aby
zabrdnily tniku nebo jej
omezily na minimum

Bez specifickych
pozadavka

Omezit Sifeni
na minimum

Zabranit sifeni

Zabranit Sifeni

Kontrolovany prostor ma
byt navrZen tak, aby
zachytil cely obsah
uzavieného systému,

pokud dojde k jeho tiniku

Nepovinné

Nepovinné

Vyzaduje se

Vyzaduje se

Kontrolovany prostor ma
byt utésnitelny, aby
umoznoval zaplynovani

Nevyzaduje se

Nepovinné

Nepovinné

Vyzaduje se

Zatize

ni

Vstup do laboratofe
hygienickou smyckou

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Nepovinny

Vyzaduje se

Povrchy odoldvajici vodg,
kyselindm, alkéliim,
rozpoustédlim, dezin-
fek¢nim ¢inidltm

a dekontamina¢nim Cini-
dlim, snadno distitelné

Vyzaduje se
(pracovni sttil,
pokud je)

Vyzaduje se
(pracovni stiil,
pokud je)

Vyzaduje se
(pracovni sttil,
pokud je,
podlaha)

Vyzaduje se (pracovni
stil, podlaha, strop,
stény)

10

Specifickd opatfeni pro
dostate¢né vétrani
kontrolovaného prostoru
s cilem omezit kontami-
naci vzduchu na
minimum

Nepovinna

Nepovinnd

Nepovinna

Vyzaduji se

11

Kontrolovany prostor ma
byt udrzovan pod nizsim
tlakem, nez je tlak

v bezprostiednim okoli

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Nepovinné

Vyzaduje se
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Specifikace

Uroven uzavieni

1

2

3

4

12 | Je tfeba, aby vzduch
nasévany a odsdvany
z kontrolovaného
prostoru byl filtrovin
filtry HEPA

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Vyzaduje se
(odsdvany
vzduch, nepo-
vinné pro nasd-
vany vzduch)

Vyzaduje se (odsdvany
i nasdvany vzduch)

Systém prace

13 | Uzavfeny systém md byt
umistén uvniti kontrolo-
vaného prostoru

Nevyzaduje se

Nepovinné

Vyzaduje se

Vyzaduje se

14 | Piistup md byt omezen
pouze na urcené
pracovniky

Nevyzaduje se

Vyzaduje se

Vyzaduje se

Vyzaduje se

15 | Maji byt rozmistény
znacky biologického
ohrozeni

Nevyzaduje se

Vyzaduje se

Vyzaduje se

Vyzaduje se

17 | Pracovnici se maji pred
opusténim kontrolova-
ného prostoru sprchovat

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Nepovinné

Vyzaduje se

18 | Pracovnici maji nosit
ochranny odév

Vyzaduje se
(pracovni odév)

Vyzaduje se
(pracovni odév)

Vyzaduje se

Uplné pievléknuti pred
vstupem a pred
vystupem

Odpady

22 | Inaktivace GMM ve
vytoku z umyvadel,
vylevek, vodovodnich
odpadi a sprch

a podobnych odpadnich
tekutindch

Nevyzaduje se

Nevyzaduje se

Nepovinnd

Vyzaduje se

23 | Inaktivace GMM

v kontaminovanych
materidlech a odpadech,
véetné GMM v tekutindch
odchazejicich z procest
pied jejich kone¢nym
vypusténim

Nepovinnd

Vyzaduje se,
validovanymi
prostiedky

Vyzaduje se,
validovanymi
prostiedky

Vyzaduje se, validova-
nymi prostfedky
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PRILOHA V
Informace poZadované pro ozndmeni podle ¢linkd 6, 8 a 9
CAST A
Informace pozadované pro ozndmeni podle ¢linku 6:
— jméno uzivatele (uZivatelt), véetné osob odpovédnych za dohled a bezpecnost,
— informace o $koleni a kvalifikaci osob odpovédnych za dozor a bezpe¢nost,
— podrobné tidaje o vSech biologickych vyborech a podvyborech,
— adresa a obecny popis aredlu,
— popis povahy prdce, kterd se bude provadét,
— tidy uzavienych naklddani,
— pouze pro uzaviend nakldddni 1. tfidy: souhrn hodnoceni podle ¢l. 4 odst. 2 a informace o nakldddni s odpady.
CAST B
Informace pozadované pro ozndmeni podle ¢linku 8:
— datum pfedlozeni ozndmeni podle ¢linku 6,
— jména osob odpovédnych za dohled a bezpecnost, informace o skoleni a kvalifikaci pracovnika,
— pouzity pfijimajici, ddrcovsky nebo matefsky mikroorganismus a piipadny pouzity systém (systémy) hostitel-vektor,
— zdroj (zdroje) a zamyslené funkce genetického materidlu (materidlt) Gcastnictho se modifikace (modifikaci),
— identita a charakteristiky GMM,
— Ucel uzavieného naklddédni, véetné predpoklddanych vysledkd,
— piiblizné objemy kultur, které maji byt pouzity,

— popis uzavieni a ostatnich ochrannych opatfeni, které maji byt pouzity, véetné informaci o nakldddni s odpady
tykajicich se i odpadt vznikajicich béhem procesu, o jejich zpracovani, kone¢né podobé a misté uréeném k jejich
ulozeni,

— souhrn posouzeni podle ¢l. 4 odst. 2,
— irilformace nezbytné k tomu, aby mohl pfislusny orgdn vyhodnotit havarijni plany, jsou-li vyzadovany podle ¢l. 13
odst. 1.
CAST C
Informace pozadované pro ozndmeni podle ¢lanku 9:
a) — datum predloZeni ozndmeni podle ¢linku 6,
— jména osob odpovédnych za dohled a bezpecnost, informace o $koleni a kvalifikaci pracovnikd;
b) — pfijimajici nebo matefsky mikroorganismus, ktery md byt pouzit,
— piipadny systém (systémy) hostitel-vektor, ktery md byt pouzit,

— zdroj (zdroje) a zamyslené funkce genetického materidlu (materidlt) Gcastnictho se modifikace (modifikaci),
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— identita a charakteristiky GMM,
— piiblizné objemy kultur, které maji byt pouzity;

— popis uzavieni a ostatnich ochrannych opatfeni, které maji byt pouzity, véetné¢ informaci o nakldddni s odpady
tykajicich se i druhu a formy odpadii vznikajicich béhem procesu, o jejich zpracovani, konecné podobé a misté
uréeném k jejich ulozeni,

— dcel uzavieného naklddédni, véetné piedpoklddanych vysledkd,

— popis soucisti technického zafizen;

informace o predchdzeni nehoddm a o havarijnich plinech, pokud existuji:

— upozornéni na viechna nebezpedi, kterd mohou mit pivod v umisténi zafizeni,

— popis uplatiiovanych preventivnich opatieni, jako jsou bezpecnostni zafizeni, vystrazné systémy a zpisoby
uzavieni,

— popis postupti a pldnti pro ovéfovani trvalé G¢innosti opatfeni pro uzavien,
— popis informaci sdélovanych pracovnikam,

— informace nezbytné k tomu, aby mohl piislusny orgdn vyhodnotit havarijni pldny, jsou-li vyzadovany podle ¢l. 13
odst. 1;

jedno vyhotoveni posouzeni podle ¢l. 4 odst. 2.
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PRILOHA VI

CAST A
ZruSend smérnice a jeji ndsledné zmény

(uvedené v clanku 21)

Smérnice Rady 90/219/EHS
(Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1)

Smérnice Komise 94/51/ES
(Uf. vést. L 297, 18.11.1994, s. 29)

Smérnice Rady 98/81/ES
(Ut. vést. L 330, 5.12.1998, s. 13)

Rozhodnuti Rady 2001/204/ES
(Uf. vest. L 73, 15.3.2001, s. 32)

Nafizeni Evropského parlamentu a Pouze bod 19 piilohy III
Rady (ES) ¢. 1882/2003
(Ot vést. L 284, 31.10.2003, s. 1)

CAST B
Lhity pro provedeni ve vnitrostitnim privu

(uvedené v clanku 21)

Smérnice Lhita pro provedeni

90/219/EHS 23. fijna 1991
94/51/ES 30. dubna 1995

98/81[ES 5. Cervna 2000
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PRILOHA VII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 90/219/EHS

Tato smérnice

Clének 1
Clének 2

Clanek 3 ndveti

(@

1. 3 prvni odrazka

CL. 3 druhd odrizka

[

1. 4 prvni pododstavec
Cl. 4 druhy pododstavec
lanek 5
lanek 6

O O O

lanek 7
lanek 8

N X

lanek 9
Cléanek 10

O

.11 odst. 1, 2 a 3

(@

. 11 odst. 4 navéti

O

. 11 odst. 4 prvni odrdzka
. 11 odst. 4 druhd odrazka

O O

. 12 prvni pododstavec

O

. 12 druhy pododstavec
Clanek 13

Ox

. 14 prvni pododstavec

(@

. 14 druhy pododstavec

O

. 15 odst. 1 navéti

O

. 15 odst. 1 prvni odrazka

. 15 odst. 1 druhd odrdzka

O O

. 15 odst. 1 tieti odrazka

O

. 15 odst. 1 ¢tvrtd odrdzka

O

. 15 odst. 2 navéti

O

. 15 odst. 2 prvni odrazka
. 15 odst. 2 druhd odrdzka
Clének 16

O

Cléanek 17
Clének 18

O

.19 odst. 1
. 19 odst. 2

O O

. 19 odst. 3 navéti

O

. 19 odst. 3 prvni odrazka
. 19 odst. 3 druhd odrdzka

O O

. 19 odst. 3 tieti odrdzka
. 19 odst. 4

. 19 odst. 5

Clanek 20

O O

Clének 1

Clének 2

Cl. 3 odst
Cl. 3 odst
Cl.
Cl.
Clének 4
Clanek 5
Clanek 6
Clének 7
Clének 8
Clanek 9

3

Cl. 3 odst
3
3

O O N O

Clanek 12

O O O O O O O Ox

Clanek 15
Clanek 16
Clanek 17

oo oo

Clanek 19

odst.

odst.

. 1 navéti

. 1 pism. a)
. 1 pism. b)
2

3

1. 10 odst. 1, 2 a 3
l. 10 odst. 4 navéti
1. 10 odst. 4 pism. a)
1. 10 odst. 4 pism. b)
Cl 11 odst. 1

ClL 11 odst. 2

1. 13 odst. 1

1. 13 odst. 2

. 14 odst. 1 naveéti

. 14 odst. 1 pism. a)
. 14 odst. 1 pism. b)
. 14 odst. 1 pism. c)
l. 14 odst. 1 pism. d)
1. 14 odst. 2 navéti
Cl. 14 odst. 2 pism. a)
Cl. 14 odst. 2 pism. b)

1. 18 odst. 1 prvni pododstavec
. 18 odst. 1 druhy pododstavec
. 18 odst. 2 navéti

. 18 odst. 2 pism. a)

. 18 odst. 2 pism. b)

1. 18 odst. 2 pism. c)

Cl. 18 odst. 3

Cl. 18 odst. 4
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Utedni véstnik Evropské unie

L 125/97

Smérnice 90/219/EHS

Tato smérnice

Clanek 20a

CL 21 odst. 1

Cl. 21 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 21 odst. 2 druhy pododstavec
Cl. 21 odst. 3

Clanek 22

Cldnek 23
Prilohy I az V

O

.20 odst. 1

O

Clanek 21
Clének 22
Clének 23
Prilohy I az V
Piiloha VI
Pifloha VII

. 20 odst. 2 a odst. 3 prvni pododstavec
20 odst. 3 druhy pododstavec




