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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 23 piivind huhtikuuta 1990,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kiytosti suljetuissa
oloissa

(90/219/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 130 s artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (*),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),
sekd katsoo, ettd

perustamissopimuksen mukaan yhteison ympdiristod koskeva toiminta
perustuu ennalta ehkdisevdn toiminnan periaatteelle ja toiminnan
tavoitteena on ympériston sdilyttdminen, suojeleminen ja parantaminen
sekéd ihmisten terveyden suojeleminen,

Euroopan yhteisdjen neljdnnestd toimintaohjelmasta ympéristdalan
toimenpiteiksi 19 pédivdnd lokakuuta 1987 annetussa neuvoston paito-
slauselmassa (*) lausutaan, ettd biotekniikan arviointiin ja sen
ympériston  kannalta tarkoituksenmukaisimpaan kéyttoon liittyvét
toimenpiteet ovat ensiarvoisen tirked alue, johon yhteison on keskitet-
tdvd toimintansa,

biotekniikan kehittdiminen on omiaan edistimédn jdsenvaltioiden talou-
dellista kasvua; tdméd merkitsee, ettd geneettisesti muunnettuja mikro-
organismeja kdytetddn erilaisissa ja erilaajuisissa sovelluksissa,

geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja on suljetuissa oloissa
kéytettdva siten, ettd niiden mahdollisia kielteisid vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja ympdristoon rajoitetaan kiinnittdmailld tarpeellinen huomio
onnettomuuksien ehkdisyyn ja jitehuoltoon,

mikro-organismien joutuessa ymparistodn jossakin jasenvaltiossa niiden
suljetun kdyton aikana, ne voivat lisdéntyé ja levitd maiden rajojen yli ja
siten vaikuttaa toisiin jdsenvaltioihin,

biotekniikan kehittdmiseksi turvallisesti yhteison alueella, on tarpeen
madritelld ne yhteiset toimenpiteet, joilla voidaan arvioida ja vdhentdd
niitd mahdollisia vaaroja, joita esiintyy aina kun geneettisesti
muunnettuja mikro-organismeja kdytetddn suljetuissa oloissa, ja asettaa
asianmukaiset vaatimukset niiden kéytolle,

geneettisesti muunnettuihin mikro-organismeihin liittyvien vaarojen
tarkkaa luonnetta ja laajuutta ei vield tdysin tunneta ja vaara on
arvioitava tapauskohtaisesti, ihmisten terveydelle ja ympdristolle
aiheutuvien vaarojen arvioimista varten on tarpeen médritelld tatd
arviointia koskevat vaatimukset,

geneettisesti muunnetut mikro-organismit on syytd luokitella niihin
sisdltyvien vaarojen mukaan; titd varten on laadittava arviointiperusteet;
erityistd huomiota on kiinnitettédva toimintaan, jossa kéytetddn tavallista
vaarallisempia geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja,

on syytd valvoa pidistdjd ja ehkdisti onnettomuuksia asianmukaisin
eristdimistoimenpitein kdyton eri vaiheissa,

() EYVL Neo C 198, 28.7.1988, 5. 9 ja
EYVL N:o C 246, 27.9.1989, s. 6

() EYVL Nio C 158, 26.6.1989, s. 122 ja
EYVL N:o C 96, 17.4.1990

() EYVL Nio C 23, 30.1.1989, s. 45

() EYVL Neo C 328, 7.12.1987, s. 1



1990L.0219 — FI — 05.03.2005 — 005.001 — 3

kayttdjdn on ennen kuin ensimmaéistd kertaa ryhtyy kdyttimadn geneetti-
sesti muunnettuja mikro-organismeja tietyssd suljetussa laitteistossa
tehtdvd tdstd ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle, jotta viranomainen
voi varmistua siitd, ettd ehdotettu laitteisto on kyseiseen kayttoon
soveltuva niin, ettei se muodosta vaaraa ihmisten terveydelle tai ympér-
istolle,

on myds tarpeen saada aikaan asianmukaiset toimenpiteet, jonka
mukaan geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta
kaytostd ilmoitetaan tapauskohtaisesti ottaen huomioon kayttoon
liittyvdn vaaran suuruus,

kayttoon, johon liittyy suuri vaara on saatava toimivaltaisen virano-
maisen lupa,

saattaa olla asianmukaista kysyé yleison mielipidettd geneettisesti muun-
nettujen mikro-organismien suljetusta kaytosta,

asianmukaisin toimenpitein on syytd huolehtia siité, ettd kaikki, joihin
onnettomuus voi vaikuttaa, saavat tietoa kaikista turvallisuuteen
liittyvistd seikoista,

on tirkedd, ettd laaditaan pelastussuunnitelmat, jotta onnettomuuden
sattuessa voidaan toimia tehokkaasti,

onnettomuuden sattuessa kayttdjan olisi véalittdmasti ilmoitettava siitd
toimivaltaiselle viranomaiselle ja annettava tarvittavat tiedot onnetto-
muuden vaikutusten arviointia ja asianmukaisten toimenpiteiden
toteuttamista varten,

on aiheellista, ettd komissio jdsenvaltioita kuultuaan luo menettelyn
onnettomuuksia koskevien tietojen vaihtoa varten ja perustaa onnetto-
muustietorekisterin,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljettua kéyttdd yhteison
alueella olisi seurattava, ja titd varten jdsenvaltioiden olisi annettava
komissiolle tiettyjd tietoja, ja

on syytd perustaa komitea avustamaan komissiota asioissa, jotka liittyvét
tdman direktiivin tiytdntdonpanoon sekd sen mukauttamiseen tekniikan
kehitykseen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tasséd direktiivissd sdddetdsn ne yleiset toimenpiteet ihmisen terveyden
ja ympdristdn suojelemiseksi, jotka ovat tarpeen kiytettdessd geneetti-
sesti muunnettuja mikro-organismeja suljetuissa oloissa.

2 artikla
Téassa direktiivissa tarkoitetaan:

a) “mikro-organismilla” mikrobiologista solu- tai muuta rakennetta,
joka pystyy lisddntymddn tai siirtdimddn perintdainesta, mukaan
luettuina virukset, viroidit seké eldin- ja kasvisoluviljelméit,

b) “geneettisesti muunnetulla mikro-organismilla” (GMM:lla) mikro-
organismia, jonka perintdainesta on muutettu tavalla, joka ei toteudu
luonnossa pariutumisen tuloksena ja/tai luonnollisena rekombinaa-
tiona.

Néiden maéiritelmien mukaan:
i) geneettistd muuntumista tapahtuu ainakin kéytettdessa liitteessa [
olevassa A osassa lueteltuja tekniikoita,

ii) liitteessd I olevassa B osassa mainittujen tekniikkojen ei katsota
johtavan geneettiseen muuntumiseen.

c) suljetulla kiytolld” kaikkia toimia, joissa mikro-organismeja
muunnetaan geneettisesti tai joissa GMM:ja viljellddn, sdilytetddn,
kuljetetaan, tuhotaan, hédvitetddn tai kdytetddn muulla tavalla ja
joissa kéytetddn erityisid eristimistoimenpiteitd mikro-organismien
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padsyn rajoittamiseksi véeston keskuuteen tai ympéristoon, sekd
véeston ja ympariston turvallisuuden korkean tason turvaamiseksi,

d) “onnettomuudella” kaikkia tapauksia, joihin liittyy sellainen
suljetuissa oloissa kéytettyjen GMM:ien merkittdvd ja tahaton
padstd, joka saattaa merkitd véilitontd tai mydhempdd vaaraa
thmisten terveydelle tai ympdristolle,

e) “kayttdjalla” luonnollista henkildd tai oikeushenkil6d, joka vastaa
GMM:ien suljetusta kaytosta,

f) ”ilmoituksella” jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tarvitse-
mien tietojen esittimista.

3 artikla
Tétd direktiivid ei sovelleta:

— jos geneettinen muunnos saadaan aikaan liitteessd Il olevassa A
osassa lueteltujen tekniikkojen tai menetelmien avulla, tai

— jos suljetuissa oloissa kiytetddn vain sen tyyppisia GMM:ja, jotka
ovat liitteessd Il olevassa B osassa lueteltujen arviointiperusteiden
mukaisia, mikd on osoitus niiden turvallisuudesta ihmisten
terveydelle ja ympéristolle. Téllaiset GMM:t luetellaan liitteessd 11
olevassa C osassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan 1
kohdan soveltamista.

4 artikla

GMM:ien maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja lentokuljetuksiin ei
sovelleta 5 artiklan 3 ja 6 kohtaa eikd 6—12 artiklaa.

Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten GMM:ien siilytykseen, viljelyyn,
kuljetukseen, tuhoamiseen, hévittimiseen tai kdyttoon, jotka on saatettu
markkinoille geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittdimisestd ympéristoon 23 pédivdnd huhtikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/220/ETY (') tai muun sellaisen yhteison lain-
sddddnnon nojalla, jossa madritddn mainitussa direktiivissd sdddetyn
kaltaisesta erityisestd ympéristovaarojen arvioinnista, edellyttden, ettd
kayttd suljetuissa oloissa on markkinoille saattamista koskevan luvan
edellytysten, mikéli sellaisia on, mukaista.

5 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet toteutetaan sellaisten ihmisten terveydelle ja ympaéristolle haitallisten
vaikutusten vilttimiseksi, joita GMM:ien suljetusta kdytostd voi seurata.

2. Tatd varten kéyttdjan on tehtdvd arvio suljetun kdyton mahdolli-
sesti aiheuttamista, ihmisten terveyteen ja ympéristdon mahdollisesti
kohdistuvista riskeistd kayttdmalld vahintddn liitteessd III olevassa A
osassa ja B osassa esitettyjd arviointiperusteita ja menettelya.

3.  Edelld 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella suljettu kéyttd
luokitellaan neljddan luokkaan kéyttdmalld liitteessd 1[I sdddettyd
menettelyd, minkd tuloksena méadrdytyvat 6 artiklan mukaiset
eristdmisen tasot:

Luokka 1: Toiminta, johon ei liity riskid tai johon liittyvéd riski on
hyvin vihiinen, eli toiminta, jossa riittdd tason 1 eristys
ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi.

Luokka 2: Toiminta, johon liittyy véhdinen riski, eli toiminta, jossa
riittdd tason 2 eristys ihmisten terveyden ja ympéristdn
suojelemiseksi.

Luokka 3: Toiminta, johon liittyy kohtalainen riski, eli toiminta, jossa
riittdd tason 3 eristys ihmisten terveyden ja ympériston
suojelemiseksi.

(") EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 97/35/EY (EYVL L 169, 27.6.1997, 5.72).
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Luokka 4: Toiminta, johon liittyy suuri riski, eli toiminta, jossa
tarvitaan tason 4 eristys ihmisten terveyden ja ympériston
suojelemiseksi.

4.  Kun ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva ehdotetulle suljetulle
kaytolle, on sovellettava mahdollisimman ankaria suojelutoimenpiteita,
kunnes lievempié toimenpiteitd voidaan soveltaa toimivaltaisen virano-
maisen kanssa riittdviksi katsotun ndyton perusteella.

5. Edelld 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa on otettava erityisesti
huomioon jitteiden ja jatevesien poistokysymys. Tarvittaessa on toteu-
tettava  turvatoimenpiteitd  ihmisten terveyden ja  ympdriston
suojelemiseksi.

6. Kaéyttdjan on pidettdvd 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista kirjaa
ja annettava selonteko tarkoituksenmukaisessa muodossa toimivaltaisen
viranomaisen kéyttoon osana 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoitusta
tai pyydettéessa.

6 artikla

1.  Kéyttdjan on noudatettava liitteessd IV esitettyjé yleisid periaatteita
ja asianmukaisia suljetun kéyton luokkaa vastaavia eristdmis- ja muita
suojatoimenpiteitd, paitsi jos liitteessd IV olevassa 2 kohdassa annetaan
lupa kayttdd muita toimenpiteitd, jotta tyOpaikan ja ympériston altistu-
minen GMM:ille saataisiin pidettyd niin alhaisella tasolla kuin se
kdytinndssd on mahdollista ja jotta varmistettaisiin turvallisuuden
korkea taso.

2. Edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia ja kaytettdviad
eristimis- ja muita suojatoimenpiteitd on tarkistettava méddrdajoin ja
vilpymatti, jos:

a) kdytetyt eristdmistoimenpiteet eivdt ole endd riittdvid tai suljetun
kayton luokka ei pidd endd paikkaansa, tai

b) uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella on syytd
epdilld, ettd arviointi ei endéd ole asianmukainen.

7 artikla

Kun tiloja aiotaan kdyttdd ensimmadistd kertaa suljettua kayttod varten,
kayttdjdn on ennen téllaisen kdyton aloittamista tehtdvé toimivaltaisille
viranomaisille ilmoitus, jossa on vihintddn liitteessdé V olevassa A
osassa luetellut tiedot.

8 artikla

Edelld 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisen jédlkeen luokkaan 1
kuuluva my6hempi suljettu kdyttd voidaan aloittaa ilman nimenomaista
uutta ilmoitusta. GMM:ien kéyttdjien on luokkaan 1 kuuluvan suljetun
kayton osalta pidettdvd kirjaa kaikista 5 artiklan 6 kohdassa tarkoite-
tuista arvioinneista, joita koskevat tiedot on pyynndstd toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle.

9 artikla

1.  Ensimmadisestd ja myohemmaéstd luokkaan 2 kuuluvasta suljetusta
kaytostd, jonka on médrd tapahtua tiloissa, joista on tehty 7 artiklan
mukainen ilmoitus, on tehtdvd ilmoitus, joka sisdltdd liitteessd V
olevassa B osassa luetellut tiedot.

2. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempéddn luokkaan kuuluvaa suljettua
kdyttod varten tarkoitetuista tiloista on aiemmin tehty ilmoitus ja jos
sithen liittyvét lupavaatimukset on tdytetty, luokkaan 2 kuuluva suljettu
kdyttd voidaan aloittaa vélittomésti uuden ilmoituksen jdttdmisen
jélkeen.

Ilmoituksen tekijd voi kuitenkin itse pyytdd virallista lupaa koskevaa
padtostd toimivaltaiselta viranomaiselta. Padatds on tehtdvd viimeistddn
45 péivan kuluessa ilmoituksen tekemisesta.
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M
3. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempddn luokkaan kuuluvaa suljettua
kayttod varten tarkoitetuista tiloista ei ole aiemmin tehty ilmoitusta ja
ellei toimivaltainen viranomainen toisin ilmoita, luokkaan 2 kuuluva
suljettu kayttd voidaan aloittaa 45 péivdan kuluttua edelld 1 kohdassa
mainitun ilmoituksen tekemisestd tai aikaisemmin toimivaltaisen virano-
maisen suostumuksella.

10 artikla

1.  Luokkaan 3 tai 4 kuuluvasta ensimmadisestd tai myohemmaéstd
suljetusta kdytostd, jonka on mddrd tapahtua tiloissa, joista on annettu
ilmoitus 7 artiklan mukaisesti, on tehtdvd ilmoitus, joka sisdltda
liitteessd V olevassa C osassa luetellut tiedot.

2. Luokkaan 3 tai sitd ylempéédn luokkaan kuuluvaa suljettua kayttod
ei saa aloittaa ilman toimivaltaisen viranomaisen etukdteen antamaa
kirjallista lupaa; viranomaisen on ilmoitettava patoksestaan kirjallisesti:

a) viimeistddn 45 pdivin kuluttua uuden ilmoituksen tekemisesti, jos
luokkaan 3 tai sitd ylempddn luokkaan kuuluvaan suljettuun
kayttoon tarkoitetuista tiloista on tehty aiemmin ilmoitus ja jos on
taytetty siihen liittyvdt hyviksymisvaatimukset, jotka koskevat
samaan tai ylempédn luokkaan kuuluvaa suljettua kéytt6d kuin mika
oli méaara aloittaa,

b) muissa tapauksissa viimeistddn 90 pédivdd ilmoituksen tekemisesta.

11 artikla

1. Jdsenvaltioiden on nimettdvd viranomainen tai viranomaiset, jotka
ovat toimivaltaisia panemaan tdytdntoon ne toimenpiteet, joista jasenval-
tiot paattivat soveltaessaan tatd direktiivid, ja ottamaan vastaan ja
vahvistamaan saaneensa 7, 9 ja 10 artiklassa tarkoitetut ilmoitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava, ovatko ilmoitukset
tdman direktiivin vaatimusten mukaisia, ovatko annetut tiedot oikeita ja
taydellisid ja ovatko 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu arviointitapa ja
suljetun kayton luokka oikeita, seké tarvittaessa tutkittava, ovatko eristé-
miseen, muuhun suojaamiseen, jitehuoltoon ja hititilanteisiin liittyvét
toimenpiteet asianmukaisia.

3. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen voi:

a) pyytdd kayttdjdd antamaan lisdtietoja tai muuttamaan ehdotetun
suljetun kdyton olosuhteita tai muuttamaan suljetun kdyton
luokitusta. Télloin toimivaltainen viranomainen voi vaatia, ettd
ehdotettua suljettua kdyttod ei aloiteta tai jos se on jo aloitettu, ettd
se keskeytetddn tai lopetetaan, kunnes toimivaltainen viranomainen
on antanut suostumuksensa saamiensa lisétietojen tai suljetun kédyton
muutettujen olosuhteiden perusteella,

b) rajoittaa aikaa, jona suljettu kdytto sallitaan, tai asettaa kaytolle
tiettyjé erityisehtoja.

4. Edelld 9 ja 10 artiklassa tarkoitettuja méadrdaikoja laskettaessa
mukaan ei lueta aikaa, jona toimivaltainen viranomainen:

— odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoittajalta pyytdmidan
lisétietoja tai

— toimeenpanee julkisen kuulemisen tai kyselyn 13 artiklan mukaisesti.

12 artikla

Jos kéyttdjd saa asiaan liittyvdd uutta tietoa tai muuttaa suljettua kayttoa
tavalla, joka voi merkittdvésti vaikuttaa sithen liittyviin riskeihin, tdstd
on mahdollisimman nopeasti ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle,
ja 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoitusta on muutettava.

Jos toimivaltainen viranomainen saa mydhemmin tietoa, joka voi
merkittdvésti vaikuttaa suljettuun kayttoon liittyviin riskeihin, se voi
vaatia kdyttdjdd muuttamaan suljetun kdyton olosuhteita, keskeyttdméan
kdyton tai lopettamaan sen.
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13 artikla

Jos jasenvaltio pitdd sitd asianmukaisena, se voi edellyttdd, ettd tietyistd
ehdotettuun suljettuun kayttoon liittyvistd seikoista on kuultava yleisod
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 19 artiklan soveltamista.

14 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten on ennen suljetun kdyton aloittamista
varmistettava, ctti:

a) laaditaan pelastussuunnitelma sellaisen suljetun kéyton varalle, jossa
eristimistoimenpiteiden ~ epdonnistuminen  saattaisi  aiheuttaa
vélittdémédn tai myohemmén vakavan vaaran tilojen ulkopuolella
oleville ihmisille ja/tai ympéristolle, paitsi milloin vastaava pelastus-
suunnitelma on laadittu muun yhteison lainsdddédnnon nojalla,

b) tietoa pelastussuunnitelmasta sekd sovellettavista asiankuuluvista
turvatoimenpiteistd annetaan sellaisille elimille ja viranomaisille,
joita onnettomuus todenndkdisesti koskisi, tarkoituksenmukaisella
tavalla ja niiden tarvitsematta sitd pyytdd. Tiedot on saatettava ajan
tasalle madrdajoin. Tietojen on myds oltava yleisesti saatavina.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on luovutettava samanaikaisesti muille
jasenvaltioille, joita asia koskee, samat tiedot, jotka annetaan omille
kansalaisille, tarvittavien kahdenvélisten neuvottelujen perustaksi.

15 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd kdyttdjd onnettomuuden sattuessa vilittomaisti ilmoittaa
siitd 11 artiklassa maédritellylle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
seuraavat tiedot:

— onnettomuusolosuhteet,
— kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja maarat,

— tiedot, jotka ovat tarpeen véestdon terveyteen ja ymparistoon kohdis-
tuvien onnettomuuden vaikutusten arvioimiseksi,

— tiedot toteutetuista toimenpiteista.
2. Kun | kohdan mukaiset tiedot on annettu, jisenvaltioiden on:

— varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet toteutetaan ja varoi-
tettava valittomésti niitd jdsenvaltioita, joihin onnettomuus voi
vaikuttaa,

— kerdttdvd, milloin tdmad on mahdollista, onnettomuuden tdydellista
analysointia varten tarvittavat tiedot ja tarvittaessa annettava
suosituksia samanlaisten onnettomuuksien vélttdmiseksi vastaisuu-
dessa ja niiden vaikutusten rajoittamiseksi.

16 artikla
1. Jéasenvaltioiden on:

a) kuultava pelastussuunnitelman ehdotetun toimeenpanon osalta niitd
jésenvaltioita, joihin onnettomuus todennikoisesti vaikuttaa,

b) ilmoitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti tdmén direktiivin
soveltamisalaan kuuluvasta onnettomuudesta ja annettava tiedot
onnettomuuden olosuhteista sekd kyseisten GMM:ien tunnistustiedot
ja madrdt, tiedot toteutetuista toimenpiteistd ja niiden tehokkuudesta
sekd onnettomuuden analyysi mukaan lukien suositukset onnetto-
muuden vaikutusten rajoittamiseksi ja samanlaisten onnettomuuksien
vilttamiseksi vastaisuudessa.

2. Komissio luo jdsenvaltioita kuultuaan jirjestelmén 1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen vaihtoa varten. Se myds toteuttaa ja asettaa jésen-
valtioiden kayttoon tietorekisterin tdmén direktiivin soveltamisalaan
kuuluvista onnettomuuksista; rekisterissd on oltava selvitys onnetto-
muuksien syistd, saadut kokemukset ja ne toimenpiteet, jotka on
toteutettu samanlaisten onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.
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17 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd toimivaltainen viranomainen
jarjestdd tarkastuksia ja muita valvontatoimenpiteitd sen varmistami-
seksi, ettd kdyttdja noudattaa titd direktiivid.

18 artikla

1. Jdsenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa ldhetettivd komissiolle
10 artiklan mukaisesti kyseisen vuoden aikana ilmoitetuista luokkiin 3
ja 4 kuuluvista suljetuista kdytdistd yhteenvetokertomus, jossa on
suljetun kédyton kuvaus, tarkoitus ja siihen liittyvét riskit.

2. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi, ensimmdisen kerran 5
pdivand kesdkuuta 2003 ldhetettdivd komissiolle yhteenvetokertomus
tdimén direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa asioissa saamistaan koke-
muksista.

3. Joka kolmas vuosi, ensimméisen kerran 5 pdivéni kesdkuuta 2004
komissio julkaisee 2 kohdassa mainittuihin kertomuksiin perustuvan
yhteenvedon.

4. Komissio voi julkaista yleisid tilastotietoja tdmin direktiivin
tdytdntoonpanosta ja muista sithen liittyvistd seikoista, jos ne eivit
sisdlld tietoja, jotka ovat omiaan vahingoittamaan kéyttdjan kilpailua-
semaa.

19 artikla

1. Jos tietojen ilmitulo wvaikuttaa vidhintddn yhteen ympéristod
koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 pdivand kesdkuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/313/ETY (') 3 artiklan 2 kohdassa mainituista
seikoista, ilmoittaja voi osoittaa timédn direktiivin perusteella annetuista
ilmoituksista ne tiedot, joita on késiteltdvé luottamuksellisina. T&lloin on
esitettdvd todennettavat perustelut.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan paitettiv,
mitd tietoja on pidettdvd luottamuksellisina, ja ilmoitettava paatdkses-
tadn ilmoittajalle.

3.  Seuraavia 7, 9 tai 10 artiklan mukaisesti annettuja tietoja ei
missddn tapauksessa saa kasitelld luottamuksellisina:

— GMM:ien yleiset ominaisuudet, ilmoittajan nimi ja osoite ja kiytto-
paikka,

— suljetun kdyton luokka ja eristimistoimenpiteet,

— arvio ennakoitavista, etenkin ihmisten terveydelle ja ympéristdlle
haitallisista vaikutuksista.

4.  Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivit saa ilmaista sivulli-
sille timén direktiivin perusteella ilmoitettuja tai muuten annettuja 2
kohdan mukaisesti luottamuksellisina pidettdvid tietoja, ja niiden on
suojattava saatuihin tietoihin liittyvid immateriaalioikeuksia.

5. Jos ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa, toimival-
taisen  viranomaisen  on  sdilytettivd  annettujen  tietojen
luottamuksellisuus.

20 artikla

Muutoksista, jotka ovat tarpeen liitteessd II olevan A osan ja liitteiden
III—V mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen seka liitteessd II olevan
C osan mukauttamiseksi, padtetddn 21 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

(") EYVL L 158, 23.6.1990, s. 56..
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20a artikla

Neuvosto pdittdd midrdenemmistolld komission ehdotuksesta liitteessd
II olevassa B osassa luetelluista GMM:ien liitteessd Il olevaan C osaan
sisdllyttdmistd koskevista arviointiperusteista 5 pdivdnd joulukuuta
2000 mennessd. Neuvosto paittdd liitteessd II olevan B osan
muutoksista madrdenemmistdlld komission ehdotuksesta.

21 artikla
1.  Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/
EY (') 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun
paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maardaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensé.

22 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudattamisen edellyt-
tdmét lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset voimaan viimeistddn
23 pédivand lokakuuta 1991. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle
vilpymatta.

23 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jésenvaltioille.

(") Neuvoston paitds 1999/468/EY, tehty 28 pdivana kesdkuuta 1999, menette-
lystd komissiolle siirrettya tiytantoonpanovaltaa kéytettdessd (EYVL L 184,
17.7.1999, s. 23).
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LITE 1

A OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja geneettisid muunta-
mistekniikoita ovat muun muassa:

1) yhdistelménukleiinihappotekniikat, joita kéytettdessd muodostuu uusia
geeniaineksen yhdistelmid siten, ettd organismin ulkopuolella milld tahansa
tavalla tuotettuja nukleiinihappomolekyyleja lisdtdén virukseen, bakteeriplas-
midiin tai muuhun vektoriin ja ne liitetddn sellaiseen isdntdorganismiin, jossa
ne eivit luonnossa esiinny mutta jossa ne voivat lisddntya,

2) tekniikat, joissa mikro-organismiin vieddin suoraan mikro-organismin ulko-
puolella  valmistettua perintdainesta, mukaan lukien mikroinjektio,
makroinjektio ja mikrokapselointi,

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdaine-
syhdistelmid sisaltdvid eldvid soluja sulauttamalla yhteen kaksi tai useampia
soluja tavoilla, jotka eivit toteudu luonnossa.

B OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut tekniikat, joiden ei
katsota aiheuttavan geneettistd muuntumista edellyttiden, ettd niissd ei kaytetd
yhdistelmanukleiinihappomolekyylejd eikdi GMM:ja, jotka on saatu aikaan
muilla kuin liitteessd I olevassa A osassa tarkoitetuilla direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle jadneilld tekniikoilla tai menetelmilla:

1) koeputkihedelmaitys

2) luonnossa toteutuvat prosessit, kuten konjugaatio, transduktio ja transfor-
maatio

3) polyploidian aiheuttaminen.
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LITE 11

A OSA

Direktiivin  soveltamisalan ulkopuolelle jaavat sellaiset mikro-organismeja
tuottavat geneettisen muuntamisen tekniikat ja menetelmit, joissa ei kdytetd
yhdistelménukleiinihappomolekyyleja eikd muita GMM:ja kuin niitd, jotka on
saatu aikaan yhdelld tai useammalla seuraavassa mainituista tekniikoista tai
menetelmisti:

1. mutageneesi,

2. sellaisten prokaryoottisten lajien solujen solufuusio (myos protoplastifuusio),
joka vaihtavat geeniainesta tunnettujen fysiologisten prosessien avulla,

3. minka tahansa eukaryoottisten lajien solujen solufuusio (myds protoplasti-
fuusio), mukaan lukien hybridoomien tuottaminen ja kasvisolufuusiot,

4. sisdinen kloonaus, jossa organismin solusta otetaan nukleiinihapposekvensseja,
jotka (tai joiden synteettinen vastine) mahdollisesti vieddén kokonaan tai
osittain ja siten, ettd tdtd vaihetta mahdollisesti edeltdd entsyyminen tai
mekaaninen vaihe, uudelleen saman lajin soluihin tai sellaisten fylogeneetti-
sesti ldheisten lajien soluihin, jotka voivat luonnossa vaihtaa perintdainesta
fysiologisten prosessien avulla, ja jonka tuloksena muodostuva mikro-
organismi ei todenndkoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille eikd kasveille;

sisdisessd kloonauksessa voidaan kéyttad sellaisia yhdistelmavektoreita, joita
on kauan kaytetty turvallisesti kyseisissd mikro-organismeissa.

B OSA

Arviointiperusteet sen toteamiseksi, ovatko GMM:t turvallisia ihmisten
terveydelle ja ympéristolle

Tassd liitteessd kuvataan yleiselld tasolla arviointiperusteet sen toteamiseksi,
ovatko GMM:t turvallisia ihmisten terveydelle ja ymparistolle ja voidaanko ne
sisallyttdd C osaan. Liitettd tdydennetddn myohemmin laadittavilla ohjeilla, jotka
muodostavat niiden arviointiperusteiden soveltamista helpottavan oppaan, ja jotka
komissio hyvéksyy seké tarvittaessa muuttaa direktiivin 21 artiklassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

1. JOHDANTO

Téata direktiivid ei sovelleta 21 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
C osaan siséllytettyihin GMM:ien tyyppeihin. GMM:ja lisdtdan luetteloon
tapauskohtaisesti, ja niiden poisjéttdminen koskee ainoastaan selvisti méar-
iteltyja GMM:ja. Poisjdttdmistd sovelletaan ainoastaan, jos GMM:ja
kéytetadn 2 artiklan c¢ alakohdassa maéaritellyssd suljetussa kaytossad, eikd
sitd sovelleta GMM:ien tarkoitukselliseen levittdmiseen ymparistoon. C
osan luetteloon voidaan siséllyttdd vain sellaisia GMM:ja, jotka todistetusti
tayttavit seuraavassa esitetyt perusteet:

2. YLEISET PERUSTEET
2.1 Kannan tarkistaminen ja/tai varmentaminen

Kanta on tunnistettava ja yksiloitdva tarkasti, ja muunnos on tunnettava ja
tarkistettava.

2.2 Turvallisuuden varmennettu, asiakirjoihin perustuva naytto
Organismin turvallisuudesta on toimitettava niyttd asiakirjojen avulla.
2.3 Geneettinen stabiilisuus

Jos epistabiilisuus voi vaarantaa turvallisuuden, organismin stabiilisuus on
osoitettava.

3. ERITYISET PERUSTEET
3.1 Patogeenisuus

GMM:sta ei saa aiheutua mitddn tautia tai haittaa terveelle ihmiselle,
kasville tai eldimelle. Patogeenisuus sisdltdd sekd toksigeenisuuden ettd
allergeenisuuden, joten GMM:n on tiytettivd myos seuraavat vaatimukset:

3.1.1 Toksigeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisddntynyttd toksigee-
nistd vaikutusta eikd se saa olla tunnettu toksigeenisista ominaisuuksistaan.
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v M3
3.1.2 Allergeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisddntynyttd allergee-
nistd vaikutusta eikd se saa olla tunnettu allergian aiheuttaja, jonka
allergeenisuus vastaisi esimerkiksi tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvdt biologisille tekijoille altistumisesta tydssd annetun
direktiivin - 90/679/ETY muuttamisesta 12 pédivand lokakuuta 1993
annetussa neuvoston direktiivissd 93/88/ETY (') tarkoitettujen mikro-
organismien allergeenisuutta.

3.2 Muut haitalliset satunnaiset tekijit

GMM ei saa sisdltdd tunnettuja haitallisia satunnaisia tekijoitd, kuten muita
geneettisesti muunnetun mikro-organismin ldheisyydessd tai  sisélla
esiintyvid aktiivisia tai latentteja mikro-organismeja, jotka voisivat olla
haitallisia thmisen terveydelle tai ympéristolle.

3.3 Geneettisen materiaalin siirtyminen

Muunnettu geneettinen materiaali ei saa aiheuttaa mitdén haittaa, jos se
siirtyy muuhun elidon, se ei saa olla itsesiirtyvé eikd sen oma siirtymistaa-
juus saisi olla suurempi kuin vastaanottavan tai emo-organismin muiden
geenien siirtymistaajuus.

3.4 Ympiriston turvallisuus, jos mikro-organismi piisee merkittivissi
miirin tahattomasti valvonnasta

GMM:t eivit saa aiheuttaa ymparistoon valittomia tai viivéstyvid haittavai-
kutuksia, jos tapahtuu vahinko, johon liittyy merkittdvda ja tahatonta
vapautumista ymparistoon.

GMM:ja, jotka eivét tdytd mainittuja perusteita, ei saa sisallyttdd C osaan.

Direktiivin 90/219/ETY liitteessd II olevaa B osaa tiydentiviit ohjeet
JOHDANTO

Muuntogeenisten mikro-organismityyppien katsotaan olevan sopivia sisdllytetta-
viksi direktiivin 90/219/ETY liitteessd Il olevaan C osaan vain, jos ne tdyttavét
kyseisen liitteen B osassa esitetyt yleiset ja erityiset arviointiperusteet.

Luettelo kaikista liitteessd Il olevaan C osaan siséllytetyistd muuntogeenisista
mikro-organismeista (GMM:ista) sekd niiden tunnistamisen mahdollistavista
ominaisuuksista tai niitd koskevista tietoldhteistd julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd. Harkittaessa, sopiiko jokin GMM-tyyppi sisillytettavaksi
liitteessd Il olevaan C osaan, on otettava huomioon kaikki kyseisen GMM:n
komponentit ja tarvittaessa myds prosessi, jota kdyttdmalld se on rakennettu. On
kuitenkin huomattava, ettd vaikka arvioinnissa on tarkasteltava kaikkia
nékokohtia, ainoastaan GMM:n ominaisuudet arvioidaan liitteessd Il olevassa B
osassa esitetyilld perusteilla. Jos kaikki GMM:n komponentit arvioitaisiin
erikseen ja niiden todettaisiin olevan turvallisia, on todenndkdistd, ettd myds
lopullinen GMM téyttéisi turvallisuusvaatimukset. Tétd ei kuitenkaan tule pitda
selviond, vaan asia on tutkittava perusteellisesti.

Jos lopullisen GMM:n valmistuksen vélivaiheissa syntyy muita GMM:ja, my06s
namd vilimuodot olisi arvioitava liitteessd Il olevassa B osassa esitetyilld
perusteilla, jotta jokainen tyyppi ja siten koko suljettu kéyttd voitaisiin jattaa
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Jésenvaltioiden olisi varmistettava, ettd
kéayttdjat soveltavat seuraavia suuntaviivoja, jotta heiddn olisi helpompaa
noudattaa nditd perusteita maarittdessidan GMM-tyyppien turvallisuutta ihmisen
terveydelle ja ympdéristolle ja tuottaessaan tdtd koskevia aineistoja GMM:ien
sisallyttdmiseksi liitteessd Il olevaan C osaan. Samoin kansallisten toimivaltaisten
tulisi soveltaa niitd suuntaviivoja arvioidessaan perusteiden noudattamista.

Aineistojen pitdisi sisdltdd seikkaperdiset ja riittdvét todisteet, jotta jésenvaltiot
voivat arvioida, ovatko GMM:ien turvallisuutta koskevat lausunnot arviointiper-
usteiden  osalta perusteltuja.  Olisi noudatettava ennalta  varautuvaa
lahestymistapaa siltd varalta, ettd taydellistd tieteellistd varmuutta ei ole, ja vasta
kun on vakuuttavasti osoitettu, ettd vaatimuksia on noudatettu, GMM:ien
jattamistd direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle voidaan harkita.

Kun kansallinen toimivaltainen viranomainen saa titd tarkoitusta varten laaditun
aineiston ja toteaa, ettd perusteita on noudatettu, sen on toimitettava aineisto
komissiolle, joka puolestaan kuulee direktiivin 21 artiklalla perustettua komiteaa
siitd, siséllytetdinko kyseinen GMM liitteessd Il olevaan C osaan. Jiljempanid
kéytettavat termit madritelladn lisdyksesséd 1.

(") EYVL L 268, 29.10.1993, s. 71.
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1.2

YLEISET PERUSTEET
Kannan tarkistaminen ja/tai varmentaminen

Kanta olisi tunnistettava ja varmennettava, ja vektori-insertin rakenne ja
toiminto lopullisessa GMM:ssa olisi kuvattava tarkoin. Yksityiskohtaiset
tiedot kannasta saaduista kokemuksista (mukaan luettuina kokemukset
alemmista geneettisistdi muunnoksista) ovat hyodyllisid turvallisuuden
arvioimiseksi. Taksonominen suhde ldheistd sukua oleviin tunnettuihin,
haitallisiin  mikro-organismeihin olisi ymmarrettivd, koska sen avulla
voidaan saada tietoa mahdollisista haitallisista ominaisuuksista, jotka eivit
yleensd ilmene mutta jotka voivat ilmetd geneettisen muuntamisen
tuloksena. Kéaytettdessd eukaryoottisia solu-, solukko- ja kudosviljelyjarjes-
telmid olisi tarkistettava kansainvilisten luokitusten (kuten ATCC:n)
perusteella, misté soluista ja viljelmistd on kyse.

Aiemmista geneettisistd muunnoksista, turvallisuudesta, taksonomiasta seka
fenotyyppi- ja geenitunnistimista olisi haettava tietoa alan kirjallisuudesta.
Mabhdollisia tietoldhteitd ovat Bergey’s Manual of Determinative Bacter-
iology, tieteelliset julkaisut sekd DNA:ta toimittavat kaupalliset yritykset.
Muita hyodyllisid tietolahteitd ovat solupankit ja solupankkiorganisaatiot,
kuten World Federation of Culture Collections (WFCC), joka julkaisee
teosta World Directory of Collections of Cultures of Micro-organisms, ja
European Culture Collections Organisation (ECCO). Liséksi on otettava
huomioon tirkeimmit eurooppalaiset solupankit, jotka ylldpitdvit laajoja
mikro-organismiryhmid. Kun on kyse uudesta isolaatista tai kannasta, jota
ei ole tutkittu perusteellisesti, kaikki vield avoinna olevat kysymykset olisi
pyrittdva ratkaisemaan kokeilla, joilla GMM:n tunnistaminen varmistetaan.
Néin joudutaan tekemdén silloin, kun GMM-kanta poikkeaa olennaisesti
emokannastaan ( kannoistaan) esimerkiksi sen vuoksi, ettd se on
solufuusion tai moninkertaisen geneettisen muuntamisen tulos.

Jos kannan tunnistaminen on varmistettava testein, varmistamisessa
voidaan kayttdd hyviksi morfologiaa, kudosvérjdystd, elektronimikrosko-
piaa, serologiaa, ravinteiden kéyttoon ja/tai hajottamiseen perustuvia
ominaisuuksia, isoentsyymianalyysid, proteiini- ja rasvahappokoostumusta,
guaniinin ja sytosiinin prosenttista yhteismadrad, DNA- ja RNA-sormen-
jalkid, taksonille ominaisten DNA- ja RNA-sekvenssien amplifikaatiota,
geenikoettimia, hybridisaatiota, jossa kaytetddn rRNA-spesifisii DNA-
koettimia, sekd DNA:n ja RNA:n sekvenssointia. Téllaisten kokeiden
tulokset olisi dokumentoitava.

GMM:n geenien tunnistamisen kannalta on ihanteellista, jos vektorin ja
insertin  koko nukleotidisekvenssi tunnetaan. Tédlldin voidaan selvittad
jokaisen geneettisen yksikon toiminto. Vektori ja insertti olisi mahdolli-
suuksien mukaan rajoitettava kooltaan niihin geenisekvensseihin, joilla
tarkoitettu toiminto voidaan suorittaa. Niin toimittaessa tuntemattomien
toimintojen siirtyminen ja ilmeneminen seké epésuotavien ominaisuuksien
esiintyminen ovat epatodennikdisempid.

Asiakirjoin todistettu ja vahvistettu turvallisuus

GMM:n kéyton turvallisuus olisi osoitettava asiakirjoin. Todisteina voidaan
kayttdd aiempien kokeiden tuloksia, alan kirjallisuudesta kerittyjé tietoja tai
organismin kédytostd saatua vahvistettua turvallisuushistoriaa. On otettava
huomioon, ettd aiemmat kokemukset GMM:n turvallisesta kéytostd eivét
vélttamatta vahvista sen olevan turvallinen varsinkaan, jos sitd on kdytetty
turvallisuussyistd tarkkaan valvotuissa oloissa.

Arvioitaessa, tayttddko GMM tidmén turvallisuutta koskevan vaatimuksen,
on ratkaisevan tirkedd, ettd sen vastaanottaja- tai emokannan kdyton turval-
lisuus todistetaan asiakirjoin ja vahvistetaan. GMM:ssa voi kuitenkin
esiintyd huomattavia muutoksia emokantaan (-kantoihin) verrattuna, ja
namid muutokset on tutkittava, koska ne voivat vaikuttaa sen turvallisuu-
teen. Erityisen tarkkana olisi oltava tapauksissa, joissa geneettiselld
muuntamisella on pyritty poistamaan vastaanottaja- tai emokannassa
esiintyvd haitallinen tai patogeeninen ominaisuus. Téllaisissa tapauksissa
turvallisuus olisi vahvistettava selvin dokumentoiduin todistein, joilla
osoitetaan, ettd haitalliset tai mahdollisesti haitalliset ominaisuudet on
onnistuttu poistamaan. Jos vastaanottaja- tai emokannasta ei ole saatavilla
téllaisia tietoja, voidaan kayttdd kyseisestd lajista kerittyjd tictoja. Nailld
tiedoilla voidaan mahdollisesti osoittaa vastaanottaja- tai emokannan turval-
lisuus, jos niiden tukena on kirjallisuudesta saatuja todisteita ja
taksonomisia selvityksid lajin siséisistd kannan variaatioista.

Jos GMM:n turvallisuutta ei voida osoittaa saatavilla olevin tiedoin, se on
osoitettava asianmukaisin kokein.
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1.3

Geneettinen stabiilisuus

GMM:n geneettinen muuntaminen ei saisi lisdtd sen stabiilisuutta muunta-
mattomaan mikro-organismiin verrattuna sellaisessa ympéristossd, jossa
GMM voisi olla haitallinen.

Jos geneettisen muuntamisen yhteydessé esiintyy epéstabiilisuutta, joka voi
vaarantaa turvallisuuden, on esitettdvd todisteet GMM:n stabiilisuudesta.
Témd on erityisen tarpeellista tapauksissa, joissa GMM:ssa on saatu
aikaan heikentivd mutaatio, jolla pyritddn lieventdméin haitallisten ominai-
suuksien esiintymisté.

ERITYISET PERUSTEET
Patogeenisuus

GMM:n olisi oltava sellainen, ettei se voi aiheuttaa terveille ihmisille,
kasveille ja eldimille tautia tai haittaa normaalioloissa tai sellaisissa vaarati-
lanteissa, joita voi odottaa esiintyvéan. Téllaisia tilanteita ovat vahingossa
tapahtunut neulalla pistdminen, nauttiminen, aerosolille altistuminen tai
mikro-organismin péddseminen ympéristoon. Jos on normaalia todennikdi-
sempdd, ettd immuunivajavuustilasta kérsivit henkilot altistuvat GMM:lle,
esimerkiksi jos GMM:a on tarkoitus kiyttdd Kkliinisissd olosuhteissa,
tallaisen altistumisen mahdolliset vaikutukset olisi otettava huomioon
arvioitaessa kyseisen GMM:n yleistd turvallisuutta.

Yleisid arviointiperusteita varten kirjallisuudesta kerétty aineisto ja tausta-
tiedot riittdvdt todenndkdisesti osoittamaan, ettei GMM:iin liity
patogeenisuutta. Lajin ja ldheistd sukua olevien kantojen kisittelystd ja
turvallisuudesta kerdtyt tiedot on tutkittava. Liséksi tietoa olisi haettava
ihmisille, eldimille ja kasveille haitallisista patogeeneistd laadituista luette-
loista.

Jotta eukaryooteissa kéytettdva virusvektori voidaan sisdllyttaa liitteessd 11
olevaan C osaan, se ei saisi vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen eikd
ympdristdon. Virusvektorien alkuperd ja mekanismi, jolla niiden haitallisia
ominaisuuksia heikennetddn, sekd kyseisten ominaisuuksien stabiilisuus
olisi tunnettava. Niiden ominaisuuksien olemassaolo viruksessa olisi
mahdollisuuksien mukaan pyrittdvd vahvistamaan ennen muuntamista ja
sen jalkeen. Tallaisia vektoreita kaytettdessd olisi kéytettdvd ainoastaan
delectiomutaatiota. Kyseeseen voivat tulla my6s rakenteet, joissa kéytetyt
DNA- tai RNA-vektorit on saatu viljellyistd isdntdsoluista perdisin olevista
viruksista, mutta tdma edellyttad, ettd iséntdsoluissa ei esiinny eikd voi
kehittya infektoivia viruksia.

On oletettavaa, ettd tunnetusti patogeenisten lajien ei-virulentit kannat,
kuten ihmis- ja eldinrokotteiden sisédltimit eldvédt mikro-organismit, eivét
ole patogeenisia. Tédmén perusteella niitd voidaan pitdd liitteessd 1l
olevassa B osassa esitettyjen vaatimusten mukaisina, jos

1. kyseisestd ei-virulentista kannasta saadut kokemukset ovat osoittaneet
sen olevan turvallinen ilman haitallisia vaikutuksia ihmisten, eldinten
tai kasvien terveyteen (kirjallisuuden perusteella), tai

2. kannalta puuttuu pysyvisti virulenssia aiheuttava perintdaines tai siind
on stabiileja mutaatioita, joiden tiedetddn véhentdvéan riittdvasti
virulenssia (patogeenisuustestit, geneettiset tutkimukset, kuten geeni-
koettimien kaytto, faagien  ja plasmidien osoittaminen,
restriktiokartoitus, sekvenssointi ja proteiinikoettimien kayttd) ja joiden
turvallisuudesta on olemassa vankat todisteet. Téllaisessa tilanteessa
olisi otettava huomioon minké tahansa uuden geeninsiirtotapahtuman
aiheuttaman geenideleetion tai mutaation peruuntumisen riski.

Jos kirjallisuudesta ja taksonomisista tutkimuksista ei saada riittdvasti
tietoja, vaaditut tiedot olisi hankittava kokeilla, jotka sopivat kyseisen
mikro-organismin patogeenisuuden médrittimiseen. Naméd kokeet olisi
yleensd tehtdvd kyseiselldi GMM:lla, mutta joissakin tapauksissa voi olla
asianmukaista kayttdd vastaanottaja- tai emokantaa. Jos GMM poikkeaa
huomattavasti emo-organismistaan ( organismeistaan), olisi varottava
tekemastd vaarid padtelmid sen patogeenisuudesta.

Seuraavassa on joitakin esimerkkejd mikro-organismien vastaanottaja- ja
emokannoista sellaisten GMM:ien valmistuksessa, jotka voisivat soveltua
siséllytettaviksi liitteessd Il olevaan C osaan:

— Asianmukaisesti heikennetyt bakteerikantojen johdannaiset, kuten
Escherichia coli K12 ja Staphylococcus aureus 83254, joiden kasvu ja
eloonjdaminen riippuvat sellaisten ravinteiden lisddmisestd, joita ei ole
ihmisessd tai kasvualustan ulkopuolella olevassa ympéristossa.
Esimerkkind voidaan mainita diaminopimeliinihapon tarve ja tymii-
niauksotrofia.
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2.2

— Eukaryoottisia (kasveista ja eldimistd, my0s nisékkaistd perdisin olevia)
solu-, solukko- ja kudosviljelmid voidaan pitdd asianmukaisesti heiken-
nettyind isdntind. Tallaisiin soluihin perustuvien GMM:ien olisi
taytettdvd myos muut ndissd perusteissa asetetut vaatimukset (kuten se
vaatimus, ettei niiden mukana saa esiintyd haitallisia adventiivisia
organismeja eivitkd niiden vektorit saa olla mobilisoituvia).

— Luonnonvaraisten, ei-patogeenisten isantakantojen ekologiset lokerot
voivat olla hyvin erikoiset. Jos tillaisia kantoja péddsee vahingossa
levidmaén, niiden ympéristovaikutukset jadvit hyvin pieniksi. Toisaalta
ne voivat olla laajasti esiintyvid hyvélaatuisia kantoja, jotka
valvonnasta ympdristdon padstyddn vaikuttaisivat erittdin vdhén
ihmisten, eldinten ja kasvien terveyteen. Tllaisia iséntid ovat maitohap-
pobakteerit, juuristobakteerit, 4drimmadisen termofiilit mikro-organismit,
antibiootteja tuottavat bakteerit tai sienet. Kyseisten mikro-organismien
genetiikasta ja molekyyleistd on oltava saatavilla luotettavia tietoja.

Lopullisessa GMM:ssa esiintyvissid vektorissa ja insertissd ei saisi olla
geenejd, jotka koodaavat aktiivista proteiinia tai RNA:ta (esimerkiksi viru-
lenssitekijoitd ja toksiineja) sellaisia médrid tai sellaisessa muodossa, ettd
ne aiheuttaisivat GMM:ssa fenotyypin, joka olisi todennakoisesti patogee-
ninen ihmiselle, eldimille tai kasveille tai haitallinen ympéristolle.

Jos vektori tai insertti sisdltdd sekvenssejd, jotka joissakin mikro-organis-
meissa koodaavat haitallisia ominaisuuksia, sen kéyttod olisi véltettivé,
vaikka sekvenssit eivit aiheuttaisi GMM:ssa sellaista fenotyyppid, joka
todennékdisesti olisi patogeeninen ihmiselle, eldimille tai kasveille tai
haitallinen ymparistolle. Olisi my6s huolehdittava siitd, ettei siirretty peri-
ntdaines koodaa patogeenisuustekijdd, joka voi korvata emo-organismissa
esiintyvin heikentédvin mutaation.

Vektorin aiheuttama fenotyyppi voi riippua vastaanottaja- tai emo-organis-
mista. Ei ole itsestddn selvdd, ettd rakenteen siirtiminen yhdenlaiseen
isdntddn johtaisi samaan tulokseen toisenlaisessa isdnndssd. Esimerkkind
voidaan mainita heikennetty retrovirusvektori, joka ei voi tuottaa
infektoivia viruspartikkeleita bakteereissa eikd useimmissa solulinjoissa.
Sama vektori tuottaisi kuitenkin pakkaussolulinjassa infektiivisid viruspar-
tikkeleita ja voisi saada GMM:ssa aikaan patogeenisen fenotyypin sen
mukaan, millaisia heikentdmis- ja inserttisekvensseja GMM:iin on siirretty.

Toksigeenisuus

Geneettinen muunnos ei saisi johtaa siihen, ettd GMM alkaa tuottaa ennalta
arvaamattomia toksiineja tai aiheuttaa lisdd toksigeenisia vaikutuksia.
Mikrobitoksiineihin kuuluvat muun muassa eksotoksiinit, endotoksiinit ja
mykotoksiinit. Toksigeenisuudesta voidaan saada hyodyllista tietoa pereh-
tymalld vastaanottaja- tai emokantaan.

Jos vastaanottaja- tai emokanta on ollut toksiiniton, on kuitenkin otettava
huomioon se mahdollisuus, ettd vektori-insertti voi viedd mukanaan
toksiineja, edistdd normaalia toksiinituotantoa tai vahvistaa heikennettyd
toksiinituotantoa. Toksiinien olemassaolo on tutkittava huolellisesti, mutta
se ei valttimatta estd sisdllyttiméstda GMM:a liitteessé 11 olevaan C osaan.

Allergeenisuus

Vaikka kaikki mikro-organismit voivat olla jossain médrin allergeenisia,
eradt lajit ovat tunnetusti allergian aiheuttajia. Némi lajit on mainittu
neuvoston direktiivissd 93/88/ETY (') ja komission direktiivissd 95/30/
EY (%) ja niiden muutoksissa. Arvioitavasta GMM:sta olisi tarkistettava,
kuuluuko se tdhdn erityisen allergeenisten organismien ryhmédn. Mikro-
organismien allergeenisia rakenneosia voivat olla esimerkiksi soluseinét,
itiét, luonnossa esiintyvit aineenvaihduntatuotteet (kuten proteaasit) ja
eradt antibiootit. Jos vektori ja insertti ilmentyvét tuloksena olevassa
GMM:ssa, geenituotteeseen ei saa liittyd sellaista biologista aktiivisuutta,
joka tuottaa voimakkaita allergeeneja. On kuitenkin muistettava, ettei téitd
vaatimusta voida soveltaa ehdottomasti.

Haitalliset adventiiviset organismit

GMM:ssa ei saa olla tunnettuja, mahdollisesti haitallisia adventiivisia
organismeja, kuten mykoplasmoja, viruksia, bakteereita, sienid, muita
kasvi- tai eldinsoluja ja/tai symbiontteja. Tdmd on mahdollista saavuttaa
esimerkiksi siten, ettd GMM:n muodostamisessa kdytetddn vastaanottaja-
tai emokantaa, josta tiedetddn, ettei sen mukana esiinny tillaisia
organismeja. Vaikka GMM:n emo-organismi(e)n mukana ei esiintyisikddn

() EYVL L 268, 29.10.1993, s. 71.
(*) EYVL L 155, 6.7.1995, s. 41.
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muita organismeja, ei ole itsestddn selvdd, ettd ne puuttuvat myos GMM:
sta, koska niitd voi tulla GMM:n muodostamisen yhteydessa mukaan.

Erityisesti on kiinnitettdvd huomiota siihen, siséltdvitko eldinsoluviljelmét
mahdollisesti haitallisia adventiivisia organismeja. Niitd ovat esimerkiksi
lymfosyyttistd koriomeningiittid aiheuttava virus ja mykoplasmat, kuten
Mycoplasma pneumoniae. Mikro-organismin mukana esiintyvid muita
organismeja voi olla vaikea havaita. Kaikki seulonnan tehokkuutta
rajoittavat tekijit on otettava huomioon.

Perintoaineksen siirtyminen

GMMé:iin siirretty perintdaines ei saisi olla siirtyvé tai mobilisoituva, jos se
voi aiheuttaa vastaanottavassa mikro-organismissa haitallisen fenotyypin.

Vektori ja insertti eivédt saisi siirtdd resistenssigeeneja GMM:iin, jos
resistenssi voi vaikeuttaa tautien hoitoa. Resistenssigeenien olemassaolo ei
kuitenkaan merkitse automaattisesti sitd, ettei GMM:a voida siséllyttda
liitteessé Il olevaan C osaan. Tallaisissa tapauksissa on kuitenkin kiinnitet-
tdva erityistd huomiota siihen, etteivit nima geenit ole mobilisoituvia.

Jos vektori on virus, kosmidi tai minkd tahansa tyyppinen virusperdinen
vektori, se olisi myos tehtdvd ei-lysogeeniseksi, kun sitd kdytetddn kloo-
nausvektorina (siind ei esimerkiksi saa olla cl-lambdarepressoria). Insertti
el saisi olla mobilisoituva, minkd vuoksi se ei saisi sisaltdd esimerkiksi siir-
rettdvissd  olevia  provirussekvensseja eikd muita funktionaalisia
transponoivia sekvensseja.

Joitakin iséntdkromosomiin integroituneita vektoreita voidaan myds pitdd
mobilisoitumattomina. Jokainen tapaus olisi kuitenkin tutkittava erikseen,
ja erityistd huomiota olisi kiinnitettdivd mekanismeihin, jotka voivat
helpottaa kromosomien mobiliteettia (esimerkiksi sukupuolen médrittdvin
kromosomin ldsndolo) tai siirtymistd isdnndssd mahdollisesti oleviin
muihin replikoneihin.

Ympdristoturvallisuus, jos GMM pddsee suljetusta tilasta

Ympiristolle voi yleensd koitua haittaa ainoastaan, jos GMM voi jaada
eloon ja silld on vaarallisia ominaisuuksia. Ympéristohaittaa arvioitaessa
olisi otettava huomioon jidsenvaltioiden erilaiset ympéristolosuhteet ja
tarpeen mukaan darimmdiset tilanneskenaariot. Lisdksi on annettava seikka-
perdiset tiedot kaikista aikaisemmista pédstoistd (tarkoituksellisista ja
muista) ja niiden ympéristovaikutuksista, jos tietoja on saatavilla.

Organismin eloonjddminen

Ratkaistaessa, aiheuttaako GMM todenndkoisesti haittaa ympéristolle tai
sairautta eldimille tai kasveille, olisi kiinnitettdvd huomiota siihen, ovatko
GMM:n biologiset ominaisuudet sellaisia, ettd ne lisdavit, eivdt muuta tai
vahentdvat GMM:n eloonjdamiskykyd ympéristdssi. Jos GMM:ien eloon-
jaamiskykyd on heikennetty biologisesti, ne eivit selvid pitkid ajanjaksoja
suljetun tilan ulkopuolella, ja ympériston vilisen vuorovaikutuksen toden-
ndkdisyys pienenee.

Mabhdollisia ymparistohaittoja tutkittaessa olisi otettava huomioon myos se,
mitd tapahtuu GMM:lle, jotka pédsevit suljetusta tilasta ravintoverkkoihin.

Levidminen

Jotta GMM voisi jaddd uuteen ympdristoon, sen on selvittdvd eldvind
sopivaan ekologiseen lokeroon ja asetuttava sithen. Tdstd syystd on kiinni-
tettdvd huomiota levitysmenetelmdén ja siihen, miten todenndkoisesti
GMM jaa levityksessd eloon. Esimerkkind mainittakoon, ettd monet
mikro-organismit selvidvdt eldvind aerosoleissa ja pisaroissa sekd
hyonteisten ja matojen mukana levinneina.

Organismin asettuminen uuteen ympéaristoon

GMM:n asettuminen tiettyyn ympéristoon riippuu ympéristostd sekd mikro-
organismin kyvystd selvitd eldvini siirtymisestd tdhdn ympéristoon. Kyky
asettua sopivaan ekologiseen lokeroon vaihtelee sen mukaan, mitkd ovat
eldvin populaation ja ekologisen lokeron koko ja lajille sopivien
ckologisten lokeroiden esiintymistiheys. Uuteen ympariston asettumisen
todennékdisyys vaihtelee lajista toiseen. Lisdksi GMM:n asettumiseen
vaikuttavat suuresti sen kyky kestdd bioottista tai abioottista stressid.
GMM:n kyky pysyd uudessa ymparistossé riippuu sen eloonjadmiskyvysta
sekd kyvystd sopeutua ympéristdoloihin tai saavuttaa kilpailukykyinen
kasvunopeus. Geneettinen muuntaminen ja integroitumisalue voivat
selld muuntamisella olisi téllaisia vaikutuksia. Téllaisia ovat muun muassa
seuraavat tapaukset:
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— Geenituote, joka osallistuu sekundaarisen aineenvaihduntatuotteen
muodostamiseen kasvun loppuvaiheessa, ei pysty edistiméan kasvun
alkamista.

Perintdaineksen siirtyminen

Perintdaineksen siirtymisestd mikro-organismista toiseen on saatavilla yha
enemmin tietoa. Vaikka GMM:n eloonjddmiskyky olisi védhdinen, on
tirked selvittdd, mikd on siihen siirretyn perintaineksen kyky sdilyd
ympéristossd tai mahdollisuus tulla siirretyksi muihin organismeihin ja
aitheuttaa niissd haittaa. Perintdaineksen siirtymistd on osoitettu
tapahtuneen esimerkiksi koeolosuhteissa maaperdssd (mukaan luettuina
juuristovyohykkeet), eldinten suolistoissa ja vedessd joko konjugaation,
transduktion tai transformaation avulla.

On varsin epatodennidkdistd, ettd perintdainesta siirtyisi GMM:ista, joiden
kasvu ei ole luultavaa ja eloonjdamiskyky rajallinen. Jos GMM ei kanna
itsestddn siirtyvid plasmideja tai transduktioon kykenevid faageja,
aktiivista siirtymistd voidaan pitdd kdytinnossd mahdottomana. Jos vektori
ja insertti eivit ole itsestdédn siirtyvid ja ovat heikosti mobilisoituvia, riski
on hyvin pieni.
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LISAYS 1

Téssd asiakirjassa kiytettyjen termien méiritelmét

Adventiivinen organismi: Tarkoitetun mikro-organismin mukana esiintyvd muu,
aktiivinen tai latentti mikro-organismi.

Antigeeni: Mikd tahansa molekyyli, joka saa B-solut tuottamaan erityistd vasta-
ainetta, eli molekyyli, jonka immuunijérjestelmin adaptiiviset rakenneosat, B-
ja/tai T-solut, voivat tunnistaa spesifisesti.

Allergeeni: Antigeeni, joka voi herkistdd yksilon siten, ettd myohempi altistu-
minen kyseiselle allergeenille aiheuttaa hénessa yliherkkyysreaktion.

Allergia: Viliton yliherkkyysreaktio, joka aiheutuu, kun IgE-vaste kohdistuu
vaarattomaan antigeeniin, kuten ei-patogeeniseen, elinkelvottomaan bakteeriso-
luun. Tédmén tuloksena IgE:n herkistimit syottosolut vapauttavat farmakologisia
vilittdjaaineita, jotka saavat aikaan valittomén tulehdusreaktion, jonka oireita ovat
astma, ekseema tai nuha.

Konjugaatio: DNA: aktiivinen siirtiminen yhdestd isénndsti toiseen.

Kosmidi: Sellaisen plasmidin siséltdvd kloonausvektorityyppi, johon on siirretty
lambdafaagin cos-sekvenssit.

Tauti: Immunokompetentissa ihmisessd, eldimessd tai kasvissa esiintyvd raken-
teellinen tai toiminnallinen héirid, joka aiheuttaa havaittavan sairauden tai
héirion.

Ilmentyminen: Prosessi, jossa tuotetaan RNA-transkripteja, proteiineja ja poly-
peptidejd kayttdmailld geeneihin siséltyvad tietoa. Téssd asiakirjassa annetuissa
ohjeissa ilmentymiselld tarkoitetaan my0s perintdaineksen odotetun tai tiedetyn
ilmentymisen maarda.

Mobilisaatio: Passiivinen siirtyminen yhdestd isénnésti toiseen.

Mobilisoitumiskyvyton: Vektori, jolta puuttuu yksi tai useampia siirtymistoimin-
toja ja jota muut rakenneosat, jotka voivat korvata puuttuvat toiminnot, eivét
todenndkoisesti pysty mobilisoimaan.

Patogeenisuus: Mikro-organismin  taudinaiheuttamiskyky,  joka  perustuu
infektioon, toksisuuteen tai allergeenisuuteen. Patogeenisuus on taksonomiaan
liittyvé, lajille tunnusmerkillinen ominaisuus.

Plasmidi: Kromosomien ulkopuolella esiintyv, itsendisesti replikoituva DNA-
sekvenssi, jollaisia on monissa mikro-organismeissa ja jotka yleensd antavat isan-
tasolulle evoluutiossa jonkin verran etua.

Vastaanottaja- tai emo-organismi: Mikro-organismi(t), jo(i)ssa geneettinen
muunnos on tapahtunut.
Juuristobakteerit: Juuristovyohykkeessd eldvid bakteereja, jotka voivat tunkeutua

juuriin joko solunsisdisesti tai solujen vilistd. Juuristobakteereja kéytetddn usein
maanviljelyksessd mikrobi- ja siemenymppeind.

Transduktio: Bakteeri-DNA:n  siséllyttdiminen bakteriofaagipartikkeleihin  ja
ndiden siirtdiminen vastaanottajabakteeriin.

Transformaatio: Pelkin DNA:n siirtyminen soluun.

Vektori: Kantaja-DNA- tai -RNA-molekyyli, kuten plasmidi tai bakteriofaagi,
johon voidaan liittdd perintdainessekvenssi ja joka voidaan siirtdd uuteen isdnti-
soluun, jossa se replikoituu ja joissakin tapauksissa ilmentyy.

Virulenssi: Kyky aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. Mikro-organismin kyky
aiheuttaa iséntilajeille haitallisia vaikutuksia voi vaihdella suuresti kannasta
toiseen.

VM2
C OSA
Ne GMM:ien tyypit, jotka tiyttavdt B osassa luetellut arviointiperusteet:

... (tdydennetdédn 21 artiklan menettelyn mukaisesti)
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LITE 1l

EDELLA 5 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUSSA ARVIOIN-
NISSA NOUDATETTAVAT PERIAATTEET

Téssd liitteessd kuvataan yleisluonteisesti, mitké tekijdt on otettava huomioon ja
mitd menettelytapaa on noudatettava 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
suorittamiseksi. Sitd tdydennetddn erityisesti jdljempdnd olevan B osan osalta
ohjeilla, jotka komissio laatii 21 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Ohjeiden on oltava valmiit 5 pdivddn kesdkuuta 2000 mennessé.
A. Arviointitekijét
1. Mahdollisesti haitallisina vaikutuksina pidetdan:

— ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergia- tai toksiset
vaikutukset

— eldimille tai kasveille aiheutuvia tauteja

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat siitd, ettd tautia on mahdotonta hoitaa
tai estdd tehokkaasti

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat asettumisesta tai levidmisestd
ympéristoon

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisdtyn geeniaineksen luonnollisesta
siirtymisestd muihin organismeihin.

2. Edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin olisi perustuttava:

a) kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen,  erityisesti
sellaisten, jotka liittyvt:

i) vastaanottajamikro-organismiin
ii) lisdttyyn (luovuttajaorganismista peraisin olevaan) geeniainekseen
iii) vektoriin

iv) luovuttajamikro-organismiin (jos luovuttajamikro-organismia kaytetddn
toiminnan aikana)

v) tuloksena saatuun GMM:iin
b) toiminnan ominaisuuksiin
¢) mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuuteen

d

=

todennékdisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

B. Menettely

3. Arvioinnin ensimmdisend vaiheena olisi oltava vastaanottaja- ja tarvittaessa
luovuttajamikro-organismin haitallisten ominaisuuksien, kaikkien vektoriin tai
lisdttyyn ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuksien sekd kaikkien vastaa-
nottajan olemassa olevien ominaisuuksien muutosten tunnistaminen.

4. Yleensd 5 artiklan maéritelmdan mukaisesti luokkaan 1 sisdllytettaviksi
sopivina pidetdén vain sellaisia GMM:ja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

i) vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todennikdisesti aiheuta tauteja
ihmisille, eldimille tai kasveille ()

i) vektori ja lisdttavd aines ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne eivét tuota
fenotyypiltdan GMM:a, joka todennékdisesti aiheuttaisi tauteja ihmisille,
eldimille tai kasveille (*) tai vaikuttaisi haitallisesti ympéristoon,

iii) GMM ei todennikéisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille (°)
eikd se todenndkoisesti vaikuta haitallisesti ympéristoon.

5. Saadakseen tdytdntoonpanon kannalta tarpeellisen tiedon tdstd menettelystad
kéyttdjan olisi ensin otettava huomioon asiaa koskeva yhteison lainsdddanto
ja erityisesti neuvoston direktiivi 90/679/ETY (*) Lisdksi voidaan ottaa
huomioon kansainviliset tai kansalliset luokittelujarjestelmét (esimerkiksi

Tamé koskee vain todennikdisesti altistuvassa ympdristossd olevia eldimié ja kasveja.
Tama koskee vain todennékoisesti altistuvassa ympdristossa olevia eldimid ja kasveja.
Tamé koskee vain todennékoisesti altistuvassa ympéristossa olevia eldimié ja kasveja.
EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilla 97/59/EY (EYVL L 282, 15.10.1997, s. 33).
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WHO, NIH, jne.) ja niihin tieteen ja tekniikan kehityksen johdosta tehdyt
tarkistukset.

Namad jarjestelmédt koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat
yleensd mikro-organismien kykyyn aiheuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai
kasveille seki niistd todennékdisesti aitheutuvien tautien vakavuuteen ja siirty-
vyyteen. Direktiivissd 90/679/ETY mikro-organismit luokitellaan biologisina
tekijoind neljadn vaararyhméin niiden terveelle aikuiselle ihmiselle mahdolli-
sesti aiheuttaman vaaran mukaan. Kyseisid vaararyhmid voidaan kayttad
ohjeellisena  ldhtokohtana luokiteltaessa suljetuissa oloissa tapahtuvaa
toimintaa 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin neljaén riskiluokkaan. Kayttdja
voi my0s ottaa huomioon kasvi- ja eldinpatogeenien luokittelujarjestelmét
(jotka tavallisesti maaritellddn kansallisella tasolla). Edelld mainitut luokittelu-
jérjestelmét osoittavat ainoastaan tilapidisesti toiminnan riskiluokan ja sithen
liittyvét eristdmis- ja valvontatoimenpiteet.

. Edelld 3—5 artiklan mukaisesti suoritetun vaarojen tunnistamisen olisi

johdettava GMM:in liittyvén riskitason tunnistamiseen.

. Eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta olisi sen jidlkeen tehtdva

GMM:ihin liittyvén riskitason perusteella ja ottaen huomioon:

i) geneettisesti muunnetuille mikro-organismeille todennékdisesti altistuvan
ympériston ominaisuudet (esimerkiksi, onko GMM:ille todennékoisesti
altistuvassa ympéristossd sellaisia tunnettuja eldimid tai kasveja, joihin
mikro-organismien kdyttd suljetuissa oloissa voi vaikuttaa epésuotuisasti),

i) toiminnan ominaisuudet (esimerkiksi sen luonne, laajuus),

iii) muut kuin normitetut toimenpiteet (esimerkiksi eldinten rokottaminen
GMM:illa; laitteet, jotka todenndkoisesti tuottavat aerosoleja).

Edelld kuvattujen alakohtien i), ii) ja iii) huomioiminen tietyn toiminnan
yhteydessd voi johtaa siihen, ettd 6 kohdan mukaisesti maaritelty GMM:iin
liittyva riskitaso muuttuu korkeammaksi tai matalammaksi tai ettd se pysyy
samana.

. Edelld esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa lopulta siihen, ettd toiminta

luokitellaan yhteen 5 artiklan 3 kohdassa kuvatuista luokista.

. Suljetun kiayton lopullinen luokittelu olisi varmistettava tarkastelemalla

uudelleen loppuun suoritettua 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia.
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LITE IV

ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

1. Naissd taulukoissa esitetddn kutakin erityistasoa vastaavat tavanomaiset
vihimmaisvaatimukset ja -toimenpiteet.

Eristiminen voidaan myos toteuttaa hyvien tyoskentelytapojen, koulutuksen,
eristamislaitteiden ja erityisen tilasuunnittelun avulla. Kaikessa GMM:ien
parissa tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava hyvdd mikrobiologista
kdytdntod ja seuraavia tyoturvallisuuden ja tyohygienian periaatteita:

i) Pidetdan tyopaikan ja ympdriston altistus GMM:ille mahdollisimman
alhaisella tasolla.

ii) Suoritetaan teknistd valvontaa sielld, missd mahdollisesti vahingollisia
elioitd syntyy, ja tdydennetddn sitd tarvittaessa asianmukaisin suojavaat-
tein ja -laittein.

iii) Testataan asianmukaisesti ja ylldpidetddn valvontatoimenpiteet ja laitteet.

iv) Tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia eldvid organismeja
padssyt ensisijaisen fysikaalisen eristyksen ulkopuolelle.

v) Huolehditaan siitd, ettd henkildstolla on asianmukainen koulutus.

vi) Perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta kisittelevid komiteoita tai
alakomiteoita.

vii) Laaditaan tarvittaessa henkiloston turvallisuuden varmistamiseksi
tyopaikkakohtaiset tyoskentelyohjeistot.

viil) Asetetaan tarvittaessa nékyville biologisesta vaarasta varoittavia
opasteita.

ix) Huolehditaan siitd, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatio-
mahdollisuus.

x) Kirjataan toiminnot asianmukaisesti.

xi) Kielletddn syominen, juominen, tupakointi, chostaminen ja ihmiskayt-
toon tarkoitetun ruoan varastoiminen tydalueella.

xii) Kielletdan suulla pipetointi.

xiii) Huolehditaan siitd, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa
tarvittavat kirjalliset menettelytapastandardit.

xiv) Huolehditaan siitd, ettd kdytettdvissd on tehokkaita desinfiointiaineita ja
madritellyt desinfiointimenettelyt GMM:ien leviémisen varalta.

xv) Huolehditaan siitd, ettdi kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja
-materiaalit voidaan tarvittaessa varastoida turvallisesti.

2. Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.
Taulukossa I a esitetddn laboratoriotoimintaa koskevat vahimmaisvaatimukset.

Taulukossa I b esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen
kasvi/kasvatushuonetoiminnan osalta, jossa kéytetdan GMM:ja.

Taulukossa I ¢ esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen
eldintoiminnan osalta, jossa kéytetddan GMM:ja.

Taulukossa II esitetddan muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat
vahimmaisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd toimenpiteitdi samalta
eristystasolta sekd taulukosta I a ettd taulukosta II.

Joissakin tapauksissa kiyttdjat voivat toimivaltaisen viranomaisen luvalla olla
soveltamatta tiettyyn eristystasoon liittyvaéd eritelméa tai yhdistdd kahden eri
tason eritelmid.

Naissd taulukoissa “’vapaachtoista” tarkoittaa, ettd kdyttdja voi soveltaa nditd
toimenpiteitd tapauskohtaisesti 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
perusteella.

3. Soveltaessaan titd liitettd jdsenvaltiot voivat vaatimusten selventdmiseksi
sisdllyttdd seuraaviin taulukoihin 1 ja 2 kohdan yleiset periaatteet.
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Taulukko I a
Laboratoriotoimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
1 Laboratoriotila: eristiminen (') ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan vaaditaan
2 Laboratorio: suljettavissa ilmatiiviisti | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan vaaditaan
kaasudesinfektion suorittamiseksi
Laitteet
3 Vettd, happoja, emiksid, liuottimia, | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan vaaditaan
desinfiointi- ja dekontaminaatioai- | (pdytd) (poytd) ((poyta), (poyta,
neita kestavat helposti puhdistettavat lattia) lattia, katto,
pinnat seinat)
4 Padsy  laboratorioon  ilmasulun | ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
kautta (%) toista
5 Ilmanpaine alhaisempi kuin ldhiym- | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan, vaaditaan
péristossd lukuun
ottamatta (*)
6 Tulo- ja poistoilma on HEPA-suoda- | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan vaaditaan:
tettava (HEPA) (%) (HEPA) ()
— — tulo- ja
poistoilma poistoilma
lukuun
ottamatta (*)
7 Mikrobiologinen turvatila ei vaadita | vapaach- vaaditaan vaaditaan
toista
8 Autoklaavi laitokses- | raken- laboratorio- laborator-
sa nuksessa tilassa (°) iossa =
kaksinker-
tainen
sisddn-
kaynti
Tydjérjestelyt
9 Padsy rajoitettu ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
10 Biologista vaaraa ilmaiseva merkki | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
ovella
11 Madritellyt toimenpiteet aerosolien | ei vaadita | vaaditaa- vaaditaan, vaaditaan,
leviamisen valvomiseksi n, estetdin estetdian
minimoi-
daan
13 Suihku ei vaadita | ei vaadita | vapaaeh- vaaditaan
toista
14 Suojavaatteet sopivat sopivat sopivat taydellinen
suoja- suoja- suojavaat- vaatteiden
vaatteet vaatteet teet ja | ja
(vapaaeh- jalkineide
toiset) vaihto
-jalkineet ennen
sisddnmen-
oa ja
ulostuloa
15 Késineet ei vaadita | vapaach- vaaditaan vaaditaan
toista
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VM2
Eristystasot
Eritelmét
1 2 3 4
18 Tehokas vektorien valvonta | vapaach- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
(esimerkiksi jyrsijoiden ja | toista
hyonteisten varalta)
Jitteet
19 Kasienpesualtaiden ja  suihkujen | ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
jatevedessd tai muissa vastaavissa toista
jatevesissd olevien GMM:ien inakti-
vointi
20 Saastuneessa aineksessa ja jdtteessd | vapaaeh- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
olevien GMM:ien inaktivointi toista
Muut toimenpiteet
21 Laboratoriossa oltava omat laitteet ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
toista
23 Tarkkailuikkuna tai vastaava, jotta | vapaach- vapaaeh- vapaaeh- vaaditaan
huoneessa olijat voi ndhda toista toista toista
(") Eristdminen = laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessd rakennuksessa.

©)
)
©)
©)

Ilmasulku = pédsy ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio. Ilmasulun puhdas puoli
on erotettava valvotusta alueesta vaatteidenvaihto- tai suihkutiloilla ja mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa
kytketty.

toimintaa, jossa levidminen ei tapahdu ilman kautta

HEPA = High Efficiency Particulate Air

Kéytettdessd viruksia, jotka eivit jad HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisivaatimukset ovat tarpeen.

Luotettavat menetelmit joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtdd laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja
joilla vastaava suojauksen taso voidaan turvata.

Taulukko I b

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristiimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kasitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seint, katto ja lattia,
ja joka on suunniteltu ja jota kdytetdéin padasiallisesti kasvien kasvattamiseen valvotussa ja suojatussa
ympéristossa.

Kaikkia taulukon I a madrdyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
Rakennus
1 Kasvihuone: kiinted rakenne (') ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
Laitteet
3 Paasy erillisen huoneen kautta, jossa | ei vaadita | vapaaeh- vapaach- vaaditaan
on ovet, joiden lukitus on toisiinsa toista toista
kytketty
4 Saastuneen valumaveden valvonta vapaach- valumav- valumaved- valumaved-
toista eden en en
médran estdminen estdminen
minimoi-
nti (%)
Tyojirjestelyt
6 Valvontatoimenpiteet epétoivottujen | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
lajien,  esimerkiksi  hydnteisten,
jyrsijoiden ja niveljalkaisten varalta
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Eristystasot
Eritelmét
1 2 3 4
7 Eldavin aineksen siirtomenettelyilld | levifimis- levidmis- levidmisen levidgmisen
kasvi/kasvatushuoneen, suojaraken- | en en estdminen estdminen
teen ja laboratorion vililli on | minimoi- minimoi-
valvottava geneettisesti muunnet- | nti nti
tujen mikro-organismien levidmisté

(") Kasvihuone muodostuu kiinteédstd rakenteesta, jossa on saumaton vedenpitdvd kate ja itsestddn sulkeutuvat
lukittavat ovet, se sijoitetaan paikkaan, jossa pintavalumaveden sisdéntulo voidaan estda.

©)

Jos levidminen voi tapahtua maan kautta.

Taulukko I ¢

Elidinyksikoiti koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kaikkia taulukon I a madrdyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4

Tilat

1 Eldinyksikon eristdminen (*) vapaaeh- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan

toista

2 Eldintilat (), erotettu lukittavilla | vapaach- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
ovilla toista

3 Eldintilat suunniteltu dekontaminaa- | vapaaeh- vapaach- vaaditaan vaaditaan
tiota helpottaviksi (vedenpitdvit ja | toista toista
helposti pestdvdt materiaalit (hakit
jne.))

4 Lattia ja/tai seindt helposti pestavét vapaaeh- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan

toista (lattia) (lattia ja | (lattia  ja
seinat) seinat)

5 Tarkoituksenmukaisissa eristysti- | vapaaeh- vapaaeh- vapaaeh- vapaaeh-
loissa kuten hékeissd, karsinoissa tai | toista toista toista toista
altaissa pidetyt eldimet

6 Suodattimet isolaattoreissa tai | ei vaadita | vapaach- vaaditaan vaaditaan
eristetyssd huoneessa (%) toista

(") Eldinyksikko: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisdlld, joka sisdltdd varsinaiset eldintilat ja lisdksi

©)
©)

esimerkiksi puku- ja suihkuhuoneet, autoklaavit, rehuvarastot jne.

Eldintila: tila, jota tavallisesti kédytetddn kasvatus-, siitos- tai koe-eldinten eldinsuojana tai vdhdisten kirurgisten

toimenpiteiden suorittamiseen.

Isolaattorit: ldpindkyvat kammiot, joissa pienet eldimet liikkuvat vapaasti tai pidetddn hakeissd; isommille

eldimille eristetyt huoneet voivat olla tarkoituksenmukaisempia.

Taulukko II

Muuta toimintaa koskevat eristiimis- ja muut suojatoimenpiteet

Eristystasot
Eritelmét
1 2 3 4
Yleisti
1 Elavat mikro-organismit olisi | vapaaeh- vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
suljettava jérjestelmdén, joka erottaa | toista

prosessin
jérjestelma)

ympdristostd  (suljettu
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Eristystasot
Eritelmét
1 2 3 4
2 Suljetun jarjestelmén poistokaasujen | ei vaadita | vaaditaa- vaaditaan, vaaditaan,
valvonta n, pddstd | paasto paasto
mahdolli- | estetddn estetddn
simman
pieni
3 Aerosolien valvonta néytteitd | vapaach- vaaditaa- vaaditaan, vaaditaan,
otettaessa, lisdttaessa ainetta | toista n, paastd | paisto paasto
suljettuun jarjestelmddn tai siirret- mahdolli- | estetddn estetdan
tdessd ainetta toiseen suljettuun simman
jarjestelmadn. pieni
4 Viljelynesteiden inaktivointi ennen | vapaach- vaaditaa- vaaditaan, vaaditaan,
niiden poistamista suljetusta jirjes- | toista n, inaktivoitu inaktivoitu
telméstd inaktivoi- | todennetulla | todenne-
tu toden- | tavalla tulla tavalla
netulla
tavalla
5 Tiivisteiden olisi oltava siten suunni- | ei padsto pédsto padsto
teltuja, ettd pddsté on mahdolli- | erityisid mahdolli- | estetddn estetddan
simman pieni tai se estetdin vaatimu- simman
ksia pieni
6 Valvonta-alueen olisi oltava siten | vapaach- vapaaeh- vaaditaan vaaditaan
suunniteltu, ettd se Kkattaisi koko | toista toista
suljetun jarjestelmén vuodot
7 Valvonta-alue on voitava sulkea | ei vaadita | vapaaeh- vapaach- vaaditaan
ilmatiiviisti niin, ettd kaasudesin- toista toista
fektio voidaan suorittaa
Laitteet
8 Péasy ilmalukon kautta ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
toista
9 Vettd, happoja, eméksid, liuottimia, | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan vaaditaan
desinfiointi- ja dekontaminaatioai- | (mahdoll- | (mahdoll- | (mahdollin- (poydat,
neita kestdvit, helposti puhdistettavat | inen inen en  poytd, | lattia, katto,
pinnat poytd) poytd) lattia) seindt)
10 Madritellyt toimenpiteet valvonta- | vapaach- vapaach- vapaaeh- vaaditaan
alueen  tuulettamiseksi  kunnolla | toista toista toista
ilman saastumisen minimoimiseksi
11 Valvonta-alueen  ilmanpaine on | ei vaadita | ei vaadita | vapaaeh- vaaditaan
pidettdvd ympdriston ilmanpainetta toista
alhaisempana
12 Valvonta-alueen tulo- ja postoilma | ei vaadita | ei vaadita | vaaditaan vaaditaan
on HEPA-suodatettava (poistoilma, (tulo- ja
tuloilman poistoilma)
osalta
vapaaeh-
toista)
Tydjirjestelyt
13 Suljetut jarjestelmét olisi sijoitettava | ei vaadita | vapaach- vaaditaan vaaditaan
valvonta-alueelle toista
14 Pédsy sallittu vain nimetylle henkilo- | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
kunnalle
15 Biologista vaaraa ilmaisevat merkit | ei vaadita | vaaditaan | vaaditaan vaaditaan
olisi pantava nikyville
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Eristystasot
Eritelmét
1 2 3 4
17 Tyontekijoiden on kdytdvéd suihkussa | ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
ennen valvonta-alueelta poistumista toista
18 Tyontekijoiden on kiytettdvd suoja- | vaaditaan | vaaditaan | vaaditaan tdydellinen
vaatteita (tyovaatt- | (tyOvaatt- vaihto
eet) eet) ennen
sisddnmen-
oa ja
ulostuloa
Jitteet
22 Késienpesualtaiden  ja  suihkujen | ei vaadita | ei vaadita | vapaach- vaaditaan
jatevedessd tai muissa vastaavissa toista
jatevesissd olevien GMM:ien inakti-
vointi
23 Saastuneessa aincksessa ja jdtteessd | vapaaeh- vaaditaa- vaaditaan, vaaditaan,
sekd prosessista tulevassa | toista n, toden- | todennetulla | todenne-
jatevedessd olevien GMM:ien inakti- netulla tavalla tulla tavalla
vointi ennen lopullista pédstod tavalla
viemdriin




1990L0219 — FI — 05.03.2005 — 005.001 — 27

LIITE V

A OSA
Direktiivin 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisdllettdvd seuraavat tiedot:

— kayttdjan/kdyttdjien sekd valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien
henkildiden nimet

— valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkiléiden koulutus ja patevyys
— yksityiskohtaiset tiedot kaikista biologisista komiteoista ja alakomiteoista
— tilojen osoite ja yleiskuvaus
— tehtdvén tyon kuvaus
— suljetun kayton luokka
— luokkaan 1 kuuluvan suljetun kédyton osalta yhteenveto 5 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta arvioinnista ja jiatehuoltoa koskevat tiedot.
B OSA
Direktiivin 9 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on siséllettdvé seuraavat tiedot:
— péiva, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

— valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden nimet, koulutus ja
pitevyys

— kéytettavat vastaanottaja-, luovuttaja- ja/tai emomikro-oranismit ja tarvittacssa
isantavektori(t)

— muuntamisessa kdytettdvdn geeniaineksen ldhde/ldhteet ja kéyttotarkoitus/
kéyttotarkoitukset

— GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet
— suljetun kayton tarkoitus ja odotetut tulokset
— arvioidut kaytettavat viljelytilavuudet

— toteutettavien eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekd tiedot
jatehuollosta, kuten syntyvistd jatteistd, niiden kisittelystd, lopullisesta
muodosta ja médrdnpaastd

— yhteenveto 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista
— tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14 artiklan
mukaisesti laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuutta.
C OSA
Direktiivin 10 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on siséllettivd seuraavat tiedot:
a) — paivi, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

— valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoittamisesta vastaavien henkildiden
nimet, koulutus ja pétevyys

b) — kiytettdvi(t) vastaanottaja- tai emomikro-organismi(t)
— kéytettdava isantdvektori tai kdytettdvit isdntdvektorit (tarvittacssa)

— muuntamisessa kiytettdvan geeniaineksen ldhde/ldhteet ja kayttotarkoitus/
kéyttotarkoitukset

— GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet
— kaytettavit viljelytilavuudet

c) — toteutettavien eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus seka tiedot
jatehuollosta, kuten syntyvien jétteiden tyypistd ja muodosta, niiden kasit-
telystd, lopullisesta muodosta ja méaaranpéaasta

— suljetun kédyton tarkoitus ja odotetut tulokset
— laitoksen osien kuvaus

d

=

tarvittaessa tiedot onnettomuuksien ehkdisytoimista ja pelastussuunnitelmista;
— erityinen vaara, joka johtuu laitoksen sijainnista

— ennalta ehkdisevit toimenpiteet, esimerkiksi turva- ja hilytyslaitteet ja
eristdmistavat
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— menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkistetaan -eristdmistoimenpiteiden
jatkuva tehokkuus

— kuvaus henkilokunnalle annetuista tiedoista

— tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14
artiklan mukaisesti laadittujen pelastussuunnitelmien tehokkuutta

e) jdljennos 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista.



