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Direktiva Vijeca 90/219/EEZ od 23. travnja 1990. o ogranic¢enoj upotrebi genetski
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DIREKTIVA VIJECA od 23. travnja 1990. o ograni¢enoj upotrebi genetski modificiranih
mikroorganizama (90/219/EEZ)

VIJECE EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajudi u obzir Ugovor o osnivanju Europske ekonomske zajednice, a posebno njegov
¢lanak 130s,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuci u obzir misljenje Europskog Parlamenta (2),

uzimajudi u obzir misljenje Gospodarskog i socijalnog odbora (3),

bududi da se, prema Ugovoru, akcija Zajednice u vezi s okoliSem temelji na nacelu da se
ljudsko zdravlje;

budu¢i da Rezolucija Vije¢a od 19. listopada 1987. (4) u pogledu Cetvrtog programa
akcije za zastitu okoliSa Europskih zajednica proglasava da su mjere u vezi s procjenom
najbolje uporabe biotehnologije u odnosu na okolis prioritetno podrucje na koje se treba
usredotoditi akcija Zajednice;

bududi da je razvoj biotehnologije takav da doprinosi gospodarskoj ekspanziji zemalja
¢lanica; bududi da ovo podrazumijeva upotrebu genetski modificiranih mikroorganizama
u aktivnostima razlicitih vrsti i opsega;

SL br. C 246, 27. rujna 1989., str. 6.
SL br. C 96, 17. travnja 1990.

Buduci da ograni¢ena upotreba genetski modificiranih mikroorganizama treba biti
izvedena na takav nacin da ogranici njihove mogucée negativne posljedice po ljudsko
zdravlje i okolis, uz duznu paznju glede sprjecavanja nesreca i kontrole otpada;

bududi da se mikroorganizmi, ukoliko se puste u okolis u jednoj od zemalja Clanica
tijekom njihove ogranicene upotrebe, mogu razmnoziti i rasiriti, prelazeéi drzavne granice
i tako pogadajuci druge zemlje Clanice;

bududi da je u cilju postizanja sigurnog razvoja biotehnologije svuda u Zajednici
neophodno ustanoviti zajednicke mjere za ocjenu i smanjenje potencijalnih rizika koji
nastaju tijekom svih aktivnosti koje uklju¢uju ograni¢enu upotrebu genetski modificiranih
mikroorganizama, te postaviti prikladne uvjete upotrebe;

bududi da to¢na priroda i opseg rizika povezanih s genetski modificiranim
mikroorganizmima jo$ nisu potpuno poznati i da rizik koji uklju¢uju mora biti procjenjivan
od slucaja do slucaja; bududi da je za ocjenu rizika po ljudsko zdravlje i okolis neophodno
utvrditi uvjete za procjenu rizika;

bududi da genetski modificirani mikroorganizmi trebaju biti klasificirani u odnosu na rizik
koji predstavljaju; bududi da se u tu svrhu moraju osigurati kriteriji; bududéi da se
posebna paznja treba posvetiti aktivnostima gdje se koriste opasniji genetski modificirani
mikroorganizmi;

bududi da se prikladne mjere ograni¢avanja trebaju primjenjivati u razli¢itim fazama
aktivnosti radi kontrole emisija i sprjeCavanja nesreca;

bududi da bilo koja osoba, prije nego li prvi put preuzme obvezu ograni¢ene upotrebe
genetski modificiranih mikroorganizama u posebnom postrojenju, treba nadleznom tijelu
proslijediti obavijest tako da se to tijelo moze osvjedociti da je predlozeno postrojenje
prikladno da obavi aktivnost na nacin koji ne predstavlja opasnost po ljudsko zdravlje i
po okolis;

bududi da je takoder neophodno ustanoviti prikladne postupke za obavjestavanje o
svakom pojedina¢nom slucaju specificnih aktivnosti koja uklju¢uju ograni¢enu upotrebu
genetski modificiranih mikroorganizama, uzimajuci u obzir stupanj rizika koji ukljucuju;
bududi da je u slucaju aktivnosti koje ukljucuju veliki rizik potrebna suglasnost nadleznog
tijela;



bududi da se moze smatrati prikladnim konzultirati se s javnos¢u o ograni¢enoj upotrebi
genetski modificiranih mikroorganizama;

bududi da se moraju poduzeti prikladne mjere radi obavjestavanja svake osobe koja
moze biti pogodena nesre¢om o svim pitanjima koja se ti¢u zastite;

bududi da je potrebno utvrditi planove za nuzdu radi djelotvornog postupanja u
nesre¢ama;

bududi da, ukoliko se dogodi nesreca, korisnik treba smjesta obavijestiti nadlezno tijelo i
priopciti informacije neophodne za procjenu ucinka takve nesrece i za poduzimanje
prikladne radnje;

bududi da je za Komisiju prikladno da putem konzultacija sa zemljama ¢lanicama
ustanovi postupak za razmjenu informacija o nesre¢ama, te da osnuje registar takvih
nesreca;

bududi da ogranicena upotreba genetski modificiranih mikroorganizama svuda u Zajednici
treba biti pracena, te u tom cilju zemlje Clanice trebaju dostavljati Komisiji odredene
informacije;

bududi da je potrebno osnovati odbor radi pomoc¢i Komisiji u pitanjima koja se odnose na
provedbu ove Direktive i na njenu prilagodbu tehnickom napretku,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Ova Direktiva utvrduje zajednicke mjere za ograni¢enu upotrebu genetski modificiranih
mikroorganizama s namjerom zastite ljudskog zdravlja i okolisa.

Clanak 2.

U smislu ove Direktive:

(a) 'mikroorganizam' znaci bilo koja mikrobioloska jedinica, stani¢na ili nestani¢na,
sposobna za replikaciju ili prenoSenje genetskog materijala;

(b) 'genetski modificiran mikroorganizam' znaci mikroorganizam u kojem je genetski
materijal promijenjen na nacin koji se ne dogada prirodno: parenjem i /ili prirodnom
rekombinacijom.

U smislu ove definicije:

i(i) genetska modifikacija se dogada minimalno upotrebom tehnika navedenih u Prilogu I.
A, Dio 1.;

(ii) smatra se da tehnike navedene u Prilogu I. A, Dio 2., ne rezultiraju genetskom
modifikacijom;

(c)

'ograni¢ena upotreba' znaci bilo koja aktivnost kojim se mikroorganizmi genetski
modificiraju ili kojim se tako genetski modificirani mikroorganizmi uzgajaju, ¢uvaju,
upotrebljavaju, prevoze, unistavaju ili odlazu, a gdje se koriste fizicke barijere, il
kombinacija fizickih barijera s kemijskim i /ili bioloSkim barijerama radi ogranic¢avanja
njihovog kontakta sa Sirom javnoscu i okoliSem;

(d)

A tip aktivnosti znaci svaku aktivnost koja se koristi u poucavanju, istrazivanju, razvoju
ili u svrhe koje nisu industrijske ili komercijalne, te koja je malog opsega (npr. koli¢ina
od 10 litara kulture ili manje);

(e)

B tip aktivnosti znaci svaku aktivnost koje ne spada u A tip aktivnosti;

(f)

'nesreca' znadi svaki dogadaj koji ukljuCuje znacajno i nenamjerno oslobadanje genetski
modificiranih mikroorganizama tijekom njihove ograni¢ene upotrebe, a koje bi moglo
predstavljati neposrednu ili odgodenu opasnost po ljudsko zdravlje ili okolis;

(9)

'korisnik' znaci svaka fizicka ili pravna osoba odgovorna za ogranic¢enu upotrebu genetski
modificiranih mikroorganizama;

(h)

'obavijest' znadi predstavljanje dokumenata koji sadrze neophodne podatke nadleznim



tijelima zemlje Clanice.

Clanak 3.

Ova Direktiva nije primjenjiva u sluc¢ajevima gdje je genetska modifikacija dobivena
koristenjem tehnika navedenih u

Prilogu I. B.

Clanak 4.

1. U smislu ove Direktive, genetski modificirani mikroorganizmi se klasificiraju kako
slijedi:

Grupa II: oni koji udovoljavaju kriterijima Priloga II.;

Grupa II:

svi oni koji ne spadaju u Grupu I.

2. Za A tip aktivnosti nisu primjenjivi neki od kriterija navedenih u Prilogu II. koji
odreduju klasifikaciju odredenih genetski modificiranih mikroorganizama. U takvom
slucaju, klasifikacija je privremena i nadlezno tijelo osigurava upotrebu relevantnih
kriterija s ciljem postizanja uskladenosti gdje god je to moguce.

3. Prije provedbe ove Direktive, Komisija izraduje smjernice za klasifikaciju prema
postupcima iz ¢lanka 21.

Clanak 5.

Clanci 7. do 12. se ne primjenjuju na prijevoz genetski modificiranih mikroorganizama
cestom, zeljeznicom, vodenim putom u unutrasnjosti, morem ili zrakom. Ova direktiva se
ne primjenjuje na ¢uvanje, transport, unistavanje ili odlaganje genetski modificiranih
mikroorganizama koji su plasirani na trziSte prema zakonodavstvu Zajednice, Sto
ukljucuje specificnu procjenu rizika slicnu onoj navedenoj u ovoj Direktivi.

Clanak 6.

1. Zemlje clanice osiguravaju poduzimanje svih prikladnih mjera radi izbjegavanja sStetnih
posljedica po ljudsko zdravlje i okolis, a koje mogu proiziéi iz ograni¢ene upotrebe
genetski modificiranih mikroorganizama.

2. U tom cilju, korisnik obavlja prethodnu procjenu ograni¢enih upotreba u pogledu rizika
koji zbog njih mogu nastati po ljudsko zdravlje i okolis.

3. U obavljanju takve procjene korisnik posebice uzima u obzir parametre navedene u
Prilogu III., u mjeri u kojoj su relevantni, za bilo koje genetski modificirane
mikroorganizme &iju upotrebu on predlaze.

4. Evidenciju te procjene vodi korisnik, a u sazetom obliku je dostupna nadleznom tijelu
kao dio obavijesti odredene ¢lancima 8., 9. i 10. ili na zahtjev.

Clanak 7.

1. Za genetski modificirane mikroorganizme u Grupi I primjenjuju se nacela dobre
mikrobioloSke prakse, kao i slijededi principi dobre profesionalne zastite i higijene:

iii(i) odrzavati najnizu mogucu razinu izlozenosti radnog mjesta i okoliSa bilo kojem
fizickom, kemijskom ili bioloSkom agensu;

ii(ii) provoditi mjere tehnicke kontrole na izvoru, te ih po potrebi nadopunjavati
prikladnom osobnom zastithom odje¢om i opremom;

i(iii) testirati na odgovarajuci nacin i odrzavati kontrolne mjere i opremu;

i(iv) po potrebi testirati na prisustvo procesnih organizama koji mogu prezivjeti i izvan
primarnog fizi¢ki ograni¢enog prostora;

ii(v) osigurati obuku osoblja;

i(vi) po potrebi ustanoviti odbor ili pododbor za biolosku zastitu;

(vii) formulirati i provesti lokalne kodekse prakse za zastitu osoblja.

2. Uz ove principe, prema prilici se primjenjuju mjere organi¢avanja navedene u Prilogu
IV. na ograni¢enu upotrebu genetski modificiranih mikroorganizama u Grupi II kako bi se
osigurala visoka razina zastite.

3. Korisnik periodi¢no revidira primijenjene mjere ograni¢avanja uzimajuci u obzir nova
znanstvena i tehnicka znanja povezana s upravljanjem rizikom, te tretmanom i



odlaganjem otpada.

Clanak 8.

Kada se odredeno postrojenje po prvi put upotrebljava za aktivnosti koje ukljucuju
ogranicenu upotrebu genetski modificiranih mikroorganizama, od korisnika se trazi da
nadleznom tijelu prije takve upotrebe preda obavijest koja u najmanju ruku sadrzava
podatke navedene u Prilogu V. A.

Posebna obavijest se podnosi za prvu upotrebu genetski modificiranih mikroorganizama u
Grupi I, odnosno Grupi II.

Clanak 9.

1. Od korisnika genetski modificiranih mikroorganizama klasificiranih u Grupu I, A tip
aktivnosti, se traZi da vode evidenciju o obavljenom poslu koja ¢e na zahtjev biti
dostupna nadleznom tijelu.

2. Od korisnika genetski modificiranih mikroorganizama klasificiranih u Grupu I, B tip
aktivnosti, se trazi da prije pocCetka ogranic¢ene upotrebe podnesu nadleznim tijelima
obavijest koja sadrzi podatke navedene u Prilogu V. B.

Clanak 10.

1. Od korisnika genetski modificiranih mikroorganizama klasificiranih u Grupu II, A tip
aktivnosti se trazi da prije poCetka ograni¢ene upotrebe podnesu nadleznim tijelima
obavijest koja sadrzi podatke navedene u Prilogu V. C.

2. Od korisnika genetski modificiranih mikroorganizama klasificiranih u Grupu 1I, B tip
aktivnosti se trazi da prije poCetka ograni¢ene upotrebe podnesu nadleznim tijelima
obavijest koja sadrzi:

- podatke o genetski modificiranom (modificiranim) mikroorganizmu
(mikroorganizmima),

- podatke o osoblju i obuci;

- podatke o postrojenju,

- podatke o upravljanju otpadom,

- podatke o sprjecavanju nesreca i planovima reakcije u slu¢aju nuzde,

- procjenu rizika po ljudsko zdravlje i okolis iz ¢lanka 6.,

detalji o kojima su navedeni u Prilogu V. D.

Clanak 11.

1. Zemlje ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela da provode mjere koje one usvajaju
primjenjivanjem ove Direktive i da primaju i uzmu na znanje obavijesti iz ¢lanka 8.,
¢lanka 9. (2) i ¢lanka 10.

2. NadleZna tijela ispituju uskladenost obavijesti s uvjetima ove Direktive, tocnost i
potpunost danih podataka, tocnost klasifikacije, te, gdje je to prikladno, adekvatnost
upravljanja otpadom, zastite i mjera reakcije u slucaju nuzde.

3. Ukoliko se pokaze potrebnim, nadlezno tijelo moze:

(a) traziti od korisnika da osigura dodatne podatke ili da preinaci uvjete predlozene
ogranicene upotrebe. U ovom slucaju, predloZzena ograni¢ena upotreba se ne moze
nastaviti dok nadlezno tijelo ne da svoje odobrenje temeljem dobivenih dodatnih
podataka ili preinacenih uvjeta ograni¢ene upotrebe;

(b) ograniciti vrijeme na koje ograni¢ena upotreba treba biti dopustena ili je podvrdi
posebnim uvjetima.

4. U slucaju prve upotrebe u postrojenju kako je navedeno u ¢lanku 8.:

- gdje takva upotreba ukljuCuje genetski modificirane mikroorganizme iz Grupe I,
ograni¢ena upotreba moze, u odsustvu bilo kakvih indikacija od strane nadleznog tijela
koje bi bile u suprotnosti s time, zapoceti 90 dana nakon podnoSenja obavijesti, ili ranije
uz suglasnost nadleznog tijela;

- gdje takva upotreba ukljucuje genetski modificirane mikroorganizme iz Grupe II,
ogranicena upotreba ne smije zapoceti bez suglasnosti nadleznog tijela. Nadlezno tijelo
svoju odluku priopéava u pismenom obliku najkasnije 90 dana nakon podnosenja
obavijesti.



5. (a) Aktivnosti o kojima se obavjestava kao u ¢lanku 9. (2) i ¢lanku 10. (1) mogu, u
odsustvu bilo kakvih indikacija od strane nadleznog tijela koje bi bile u suprotnosti s
time, zapoceti 60 dana nakon podnosenja obavijesti, ili ranije uz suglasnost nadleznog
tijela.

(b) Aktivnosti o kojima se obavjestava prema ¢lanku 10. (2) ne smiju zapocinjati bez
suglasnosti nadleznog tijela. Nadlezno tijelo priop¢ava svoju odluku u pismenom obliku
najkasnije 90 dana nakon podnosenja obavijesti.

6. U svrhu rac¢unanja rokova navedenih u stavcima 4. i 5., svako vremensko razdoblje
tijekom kojeg nadlezno tijelo:

- ¢eka bilo kakav dodatni podatak koji je mozda bio zatrazen od korisnika koji Salje
obavijest u skladu sa stavkom 3. (a) ili

- obavlja javnu istragu ili konzultacije u skladu s ¢lankom 13., ne uzima se u obzir.

Clanak 12.

1. Ukoliko korisnik dobije saznanja o relevantnim novim podacima ili preinaci ogranic¢enu
upotrebu na nacin koji bi mogao imati znacajne posljedice po rizike koje predstavlja
ogranicena upotreba, ili ukoliko je doslo do promjene kategorije koristenih genetski
modificiranih organizama, nadlezno tijelo se mora obavijestiti Sto je prije moguce, a
obavijesti navedene u ¢lancima 8., 9. i 10. se preinacuju.

2. Ukoliko nadleznom tijelu naknadno budu dostupni podaci koji mogu imati znacajne
posljedice po rizike koje predstavlja ograni¢ena upotreba, nadlezno tijelo moze zatraziti
od korisnika da preinaci uvjete, privremeno obustavi ili prekine ograni¢enu upotrebu.

Clanak 13.
U slucajevima gdje to zemlja ¢lanica drzi prikladnim, ona moze osigurati da se neke
grupe ili javnost konzultiraju o bilo kojem vidu predloZzene ograni¢ene upotrebe.

Clanak 14.

Tamo gdje je to potrebno, nadlezno tijelo osigurava da se prije pocetka aktivnosti:

(a) izradi plan za nuzdu za zastitu ljudskog zdravlja i okoliSa izvan postrojenja u slu¢aju
nesrece, te da su hitne sluzbe svjesne opasnosti i obavijestene o tomu pismenim putem;
(b) podaci o zastitnim mjerama i o pravilnom ponasanju u slucaju nesreée dostave na
odgovarajuci nacin, i bez potrebe da one to traze, osobama koje mogu biti pogodene u
slucaju nesrece. Ti podaci se ponavljaju i azuriraju u odgovarajuéim intervalima. Takoder
moraju biti dostupni javnosti.

Istodobno, kao temelj za sve potrebne konzultacije u okviru njihovih bilateralnih odnosa,
predmetne zemlje ¢lanice drugim zemljama ¢lanicama kojih se to tice stavljaju na
raspolaganje iste podatke koje su obznanili svojim drzavljanima.

Clanak 15.

1. Zemlje ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se u slucaju
nesrece od korisnika zahtijeva da odmah obavijesti nadlezno tijelo navedeno u ¢lanku 11.
i osigura slijedece podatke:

- okolnosti nesrece,

- identitet i kolic¢ine oslobodenih genetski modificiranih mikroorganizama,

- svaki podatak potreban za procjenu posljedica nesrec¢e po zdravlje Sire javnosti i po
okolis,

- poduzete hithe mjere.

2. U slucaju gdje su dani podaci kako je navedeno u stavku 1., od zemalja Clanica se
trazi da:

- osiguraju poduzimanje svih hitnih, srednjoro¢nih i dugoro¢nih mjera, te smjesta uzbune
svaku zemlju ¢lanicu koja mozZe biti pogodena tom nesre¢om;

- gdje je to moguce, sakupe potrebne podatke za potpunu analizu nesrece i, gdje je to
prikladno, daju preporuke radi izbjegavanja slicnih nesre¢a u buduc¢nosti i ogranicavanja
njihovih posljedica.

Clanak 16.



1. Od zemalja Clanica se trazi da:

(a) se konzultiraju s drugim zemljama c¢lanicama koje mogu biti pogodene u slucaju
nesrece u izradi i provedbi planova u slucaju nuzde;

(b) sto je prije moguce obavijeste Komisiju o svakoj nesrec¢i unutar dosega ove Direktive,
navodedi detalje

o okolnostima nesrece, identitetu i kolicinama oslobodenih genetski modificiranih
mikroorganizama, primijenjenim mjerama za reakciju u sluc¢aju nuzde i njihovoj
ucinkovitosti, te analizi nesrece ukljucujuci preporuke za ograni¢avanje njezinih
posljedica i izbjegavanje sli¢nih nesre¢a u buducnosti.

2. Putem konzultacija sa zemljama ¢lanicama, Komisija ustanovljava postupak za
razmjenu podataka navedenih u stavku 1. Ona takoder osniva i drzi na raspolaganju
zemljama c¢lanicama registar nesreca koje su se dogodile unutar dosega ove Direktive,
ukljuc€ujudi i analizu uzroka tih nesreca, steceno iskustvo i mjere poduzete da bi se
izbjegle slicne nesrece u buducnosti.

Clanak 17.
Zemlje Clanice osiguravaju da nadlezno tijelo organizira inspekcije i druge kontrolne
mjere kako bi bilo sigurno da korisnik udovoljava ovoj Direktivi.

Clanak 18.

1. Krajem svake godine zemlje ¢lanice salju Komisiji sazeto izvjes¢e o ogranicenim
upotrebama o kojima su izvijestile sukladno ¢lanku 10. (2), ukljucujudi opis, predlozene
upotrebe i rizike genetski modificiranih mikroorganizama.

2. Svake tri godine zemlje ¢lanice Salju Komisiji sazeto izvjes¢e o njihovom iskustvu u
vezi s ovom Direktivom, s time da se prvo izvjeSce se Salje 1. rujna 1992.

3. Svake tri godine Komisija objavljuje sazetak temeljen na izvjeS¢ima navedenim u
stavku 2., s time da se prvi takav saZzetak objavljuje 1993. godine.

4. Komisija moze objaviti opce statistiCke podatke o provedbi ove Direktive i povezanim
pitanjima, pod uvjetom da oni ne sadrzavaju podatak za koji postoji vjerojatnost da bi
naudio konkurentskoj poziciji nekog korisnika.

Clanak 19.

1. Komisija i nadlezna tijela ne smiju tre¢im stranama otkriti nijedan povjerljiv podatak o
kojem su obavijesteni ili koji je dobiven na drugi nacin temeljem ove Direktive, te Stite
prava intelektualnog vlasnistva koja se odnose na primljene podatke.

2. Korisnik koji Salje obavijest temeljem ove Direktive moZe u njima naznaciti podatak
otkrivanje kojega moze nauditi njegovoj konkurentskoj poziciji, pa se stoga treba tretirati
kao povijerljiv. U takvim slucajevima se mora pruziti dokazivo opravdanje.

3. Nakon konzultacija s korisnikom koji Salje obavijest, nadlezno tijelo odlucuje koje
podatke ¢e Cuvati kao povijerljive, te o toj odluci obavjestava korisnika.

4. Kada su dostavljene sukladno ¢lancima 8., 9. ili 10., slijedece informacija se ni u kom
slu¢aju ne smiju Cuvati kao povijerljive:

- opis genetski modificiranih mikroorganizama, ime i adresa korisnika koji Salje obavijest,
svrha ograni¢ene upotrebe i mjesto upotrebe;

- metode i planovi za pracenje genetski modificiranih mikroorganizama, te za reakciju u
nuzdi;

- procjena predvidivih posljedica, posebice bilo kojih patogenih i/ili ekoloski razornih
posljedica.

5. Ukoliko, iz bilo kojeg razloga, korisnik koji Salje obavijest istu povuce, nadlezno tijelo
mora postovati povjerljivost dostavljenih podataka.

Clanak 20.
O izmjenama i dopunama potrebnim radi prilagodbe Priloga II. do V. tehnickom napretku
odlucuje se sukladno postupku definiranom u ¢lanku 21.

Clanak 21.
1. Komisiji pomaze odbor sastavljen od predstavnika zemalja clanica i pod



predsjedanjem predstavnika Komisije.

2. Predstavnik Komisije podnosi odboru nacrt mjera koje se donose. Odbor dostavlja
svoje misljenje o nacrtu unutar roka kojeg moze odrediti predsjedavajuci sukladno
hitnosti predmeta. Misljenje dostavlja vecina utvrdena ¢lankom 148. (2) Ugovora u
slucaju odluka koje Vijece usvaja na prijedlog Komisije. Glasovi predstavnika zemalja
¢lanica u odboru vrednuju se na nacin utvrden u tom ¢lanku. Predsjedavajuéi ne glasuje.
3. (a) Komisija usvaja predvidene mjere ukoliko su one u skladu s misljenjem odbora.
(b) Ukoliko predvidene mjere nisu u skladu s misljenjem odbora, ili ukoliko misljenje nije
dostavljeno, Komisija bez odgode podnosi Vije¢u prijedlog koji se odnosi na mjere koje
se donose. Vijece postupa prema odluci kvalificirane vecine.

Ukoliko Vijec¢e ne postupi po predmetu u roku od tri mjeseca od datuma njegova
upucdivanja Vije¢u, Komisija usvaja predlozene mjere, osim u slu¢aju kada je Vijece
odlucilo protiv navedenih mjera obi¢nom vecéinom.

Clanak 22.

Zemlje Clanice ¢e donijeti zakone, uredbe i administrativne odredbe potrebne radi
udovoljavanja ovoj Direktivi do 23. listopada 1991. godine. One ¢e o tomu smjesta o
obavijestiti Komisiju.

Clanak 23.
Ova direktiva se upucuje zemljama clanicama.

Sastavljeno u Luksemburgu, 23. travnja 1990.
Za Vijece

Predsjednik

A. REYNOLDS

(1) SL br. C 198, 28. srpanj 1988., str. 9i (2) SL br. C 158, 26. lipanj 1989., str. 122 i
(3) SL br. C 23, 30. sije¢anj 1989., str. 45.
(4) SL br. C 328, 7. prosinac 1987., str. 1.

PRILOG I.

ADIO 1

Tehnike genetske modifikacije navedene u ¢lanku 2. (b) (i) su, medu ostalima:

ii(i) rekombinantne DNK tehnike koje koriste vektorske sustave prethodno obuhvacene
Preporukom 82/472/EEZ (1);

i(ii) tehnike koje uklju¢uju neposredno uvodenje u mikroorganizam nasljednog materijala
pripremljenog izvan mikroorganizma, ukljucujuci i mikroinjekciju, makroinjekciju i
mikroenkapsulaciju;

(iii) stani¢na fuzija ili tehnike hibridizacije gdje Zive stanice s novim kombinacijama
nasljednog genetskog materijala nastaju kroz fuziju dvije ili viSe stanica pomo¢u metoda
koje se ne dogadaju prirodno.

DIO 2

Tehnike navedene u ¢lanku 2. (b) (ii) za koje se ne drzi da rezultiraju genetskom
modifikacijom, pod uvjetom da ne ukljucuju upotrebu rekombinantnih DNK molekula ili
genetski modificiranih organizama:

(1) in vitro oplodnja;

(2) konjugacija, transdukcija, transformacija ili bilo koji drugi prirodni procesi;

(3) poliploidna indukcija.

PRILOG I.

B Tehnike genetske modifikacije izuzete iz Direktive, pod uvjetom da ne ukljucuju
genetski modificirane mikroorganizme kao primatelje ili parentalne organizme:
(1) mutageneza;



(2) slaganje i upotreba somatskih zivotinjskih hibridoma stanica (npr. za proizvodnju
monoklonskih antitijela);

(3) stanic¢na fuzija (ukljucujudi fuziju protoplasta) stanica iz biljki koje se mogu proizvesti
tradicionalnim metodama uzgoja;

(4) samokloniranje nepatogenih mikroorganizama koji se pojavljuju u prirodi i koji
ispunjavaju kriterije Grupe I za mikroorganizme primatelje.

(1) SL br. 213, 21. srpanj 1982., str. 15.

PRILOG II.

KRITERIJI ZA KLASIFICIRANJE GENETSKI MODIFICIRANIH MIKROORGANIZAMA U
GRUPU I

A. Primatelj ili parentalni organizam

- nepatogeni;

- bez stranih agensa;

- dokazana i duza povijest sigurne upotrebe ugradenih bioloskih barijera koje, bez
uplitanja u optimalan rast u reaktoru ili fermentoru, omogucavaju ogranic¢eno
prezivljavanje ili replikabilnost, bez stetnih posljedica u okolisu.

B. Vektor/umetak

- dobro karakteriziran i bez ikakvih poznatih Stetnih nizova;

- ogranic¢ene veliCine, koliko god je to moguce, na genetske nizove potrebne u obavljanju
predvidene funkcije;

- ne smije povecavati stabilnost nastalog proizvoda u okolisu (osim ukoliko to nije
potrebno za predvidenu funkciju);

- treba biti slabo pokretljiv;

- ne smije prenositi nikakve rezistentne markere na mikroorganizme, za koje nije
poznato da ih ovi prirodno stjecu (ukoliko bi takvo stjecanje moglo kompromitirati
upotrebu lijeka radi kontrole agensa bolesti).

C. Genetski modificirani mikroorganizmi

- nepatogeni;

- u reaktoru ili fermentoru sigurni kao i primatelji ili parentalni organizmi, ali s
ograni¢enom mogucnosc¢u prezivljavanja i/ili replikabilnosti bez Stetnih posljedica u
okolisu.

D. Drugi genetski modificirani mikroorganizmi koji mogu biti obuhvaceni u Grupi I ukoliko
zadovoljavaju uvjete ve¢ navedene pod C

- oni koji su u potpunosti sastavljeni od jednog prokariotskog primatelja (ukljucujuci
njegove urodene plazmide i viruse) ili od jednog eukariotskog primatelja (ukljucujudi
njegove kloroplaste, mitohondrije, plazmide, ali iskljucujuéi viruse);

- oni koji se u potpunosti sastoje od genetskih nizova razlicitih vrsti koje izmjenjuju te
nizove poznatim fizioloSkim procesima.

PRILOG III.

PARAMETRI ZA PROCJENU ZASTITE KOJI SE MORAJU UZETI U OBZIR, UKOLIKO SU
RELEVANTNI, U SKLADU S CLANKOM 6. (3) A. Karakteristike donora, primatelja ili (gdje
je to prikladno) parentalnog organizma (organizama)

B. Karakteristike modificiranog mikroorganizma

C. Pitanja zdravlja

D. Pitanja okolisa

A. Karakteristike donora, primatelja ili (gdje je to prikladno) parentalnog organizma
(organizama)

- imena i oznake;

- stupanj srodnosti;

- izvori organizma (organizama);

- podaci o reproduktivnim ciklusima (spolnim/nespolnim) parentalnog organizma



(organizama) ili, gdje je to prikladno, mikroorganizma primatelja;

- povijest prethodnih genetskih manipulacija;

- stabilnost parentalnih ili organizama primatelja u smislu relevantnih genetskih obiljezja;
- priroda patogenosti i virulentnosti, infektivnost, toksi¢nost i vektori prijenosa bolesti;
- priroda urodenih vektora:

niz,

ucCestalost pokretanija,

specificnost,

prisustvo gena koji omogucuju rezistentnost;

- raspon domacina;

- druga potencijalno znacajna fizioloska obiljezja;

- stabilnost tih obiljezja;

- prirodno staniste i geografska rasprostranjenost. Klimatske karakteristike izvornih
stanista;

- znacajno uplitanje u procese prirodnog okolisa (kao sto je fiksacija dusika ili regulacija
pH vrijednosti);

- interakcija s drugim organizmima u okolisu i posljedice po njih (ukljucujucéi svojstva za
koje postoji vjerojatnost da su konkurentska ili simbiotska);

- sposobnost stvaranja struktura za prezZivljavanje (kao Sto su spore ili sklerocije).

B. Karakteristike modificiranog mikroorganizma

- opis modifikacije ukljucujudi i metodu uvodenja vektora-umetka u organizam
primatelja ili metoda upotrijebljena za postizanje proizisle genetske modifikacije;

- funkcija genetske manipulacije i/ili nove nukleinske kiseline;

- priroda i izvor vektora;

- struktura i koli¢ina bilo kojeg vektora i/ili nukleinske kiseline donora preostale u
kona¢nom sastavu modificiranog mikroorganizma;

- stabilnost mikroorganizma u smislu genetskih obiljezja;

- ucestalost pokretanja umetnutog vektora i/ili sposobnost genetskog prijenosa;

- stopa i razina ekspresije hovog genetskog materijala. Metoda i osjetljivost mjerenja;

- aktivnost izrazenog proteina

C. Pitanja zdravlja

- toksicni ili alergijski ucinci organizama koji nisu sposobni za prezivljavanje i/ili njihovih
metabolickih proizvoda;

- opasnosti proizvoda;

- usporedba modificiranog mikroorganizma s donorom, primateljem ili (gdje je to
prikladno) parentalim organizmom u pogledu patogenosti;

- sposobnost kolonizacije;

- ukoliko je mikroorganizam patogen po ljude koji su imunokompetentni:

(a) prouzroCene bolesti i mehanizam patogenosti ukljucujuéi invazivnost i virulentnost;
(b)

prenosivost;

(c)

infektivna doza;

(d)

raspon domacina, moguénost promjene;
(e)

mogucnost opstanka izvan ¢ovjeka-domacdina;
(f)

postojanje vektora ili sredstava Sirenja;
(9)

bioloska stabilnost;

(h)

obrasci otpornosti na antibiotike;

(i)

alergenost;

6))

dostupnost prikladnih terapija.



D. Pitanja okolisa

- ¢imbenici koji utjeCu na opstanak, razmnozavanje i Sirenje modificiranih
mikroorganizama u okolis;

- dostupne tehnike za otkrivanje, identifikaciju i pracenje modificiranog mikroorganizma;
- dostupne tehnike za otkrivanje prijenosa novog genetskog materijala na druge
organizme;

- poznata i predvidena stanista modificiranih mikroorganizama;

- opis ekosustava na kojem bi se mikroorganizmi mogli slu¢ajno rasiriti;

- oCekivani mehanizam i rezultat interakcije izmedu modificiranog mikroorganizma i
organizama ili mikroorganizama koji bi mogli biti izloZzeni u sluc¢aju oslobadanja u okolis;
- poznate ili predvidene posljedice po biljke i Zivotinje kao Sto su patogenost,
infektivnost, toksi¢nost, virulentnost, vektor patogena, alergenost, kolonizacija;

- poznata ili predvidena uklju¢enost u biogeokemijske procese;

- dostupnost metoda za dekontaminaciju podrucja u sluc¢aju oslobadanja u okolis.

PRILOG 1IV.

MJERE OGRANICAVANJA ZA MIKROORGANIZME 1Z GRUPE II Mjere ograni¢avanja za
mikroorganizme iz Grupe II odabire korisnik iz dolje navedenih kategorija, kako je to
prikladno za mikroorganizme i predmetnu aktivnost, a radi osiguranja zastite javnog
zdravlja opce populacije i okolisa.

B tip aktivnosti se razmatra u smislu aktivnosti njihovih jedinica. Karakteristike svake
aktivnosti ¢e diktirati fiziCko ograni¢avanje koje se treba koristiti u toj fazi. To ¢e
dopustati izbor i izradu procesa, opreme i operativnih postupaka koji su najprikladniji za
osiguranje adekvatnog i sigurnog ograniCavanja. Dva vazna ¢imbenika koja je potrebno
uzeti u obzir pri odabiru opreme potrebne za provedbu ogranic¢avanja su rizik i posljedice
koje proizlaze iz kvara opreme. Strojarska praksa moze zahtijevati sve stroze standarde
da bi se umanjio rizik kvara, sukladno tomu kako se smanjuje podnosljivost posljedica
takvog kvara.

Specifictne mjere ograni¢avanja za A tip aktivnosti se ustanovljavaju uzimajuci u obzir
dolje navedene kategorije ograni¢avanja i vodedi ra¢una o specifi¢cnim okolnostima takvih
aktivnosti.

Specifikacije
Kategorije ograni¢avanja

2

3

1. Mikroorganizmi sposobni za prezivljavanje se trebaju ograniciti u sustavu koji fizicki
odvaja proces od okoliSa (zatvoreni sustav)

Da

Da

Da

2. Ispusni plinovi iz zatvorenog sustava trebaju biti obradeni tako da:

Minimaliziraju oslobadanje

SprijeCe oslobadanje

Sprijece oslobadanje

3. Sakupljanje uzoraka, dodavanje materijala

zatvorenom sustavu i prijenos mikroorganizama sposobnih za opstanak u drugi zatvoreni
sustav treba se obaviti tako da se:

Minimalizira oslobadanje

Sprijeci oslobadanje

Sprijeci oslobadanje

4. Vece kolicine tekuce kulture se ne smiju premjestati iz zatvorenog sustava ukoliko
mikroorganizmi sposobni za preZivljavanje nisu bili:

Deaktivirani potvrdenim sredstvima



Deaktivirani potvrdenim kemijskim ili fizickim sredstvima
Deaktivirani potvrdenim kemijskim ili fiziCkim sredstvima

5. Pecati trebaju biti tako oblikovani da:

Minimaliziraju oslobadanje

SprijeCe oslobadanje

SprijeCe oslobadanje

6. Zatvoreni sustavi trebaju biti smjesteni unutar kontroliranog podrucja
Neobavezno

Neobavezno

Da, i izgradeni u tu svrhu

(a) Trebaju biti postavljeni znakovi za biolosku opasnost
Neobavezno

Da

Da

(b)

Pristup treba biti dozvoljen samo naznac¢enom osoblju
Neobavezno

Da

Da, preko nepropusne komore

(c)

Osoblje treba nositi zastitnu odjecu

Da, radnu odjecu

Da

Potpuna presvilaka

(d)

Osoblju treba osigurati prostorije za dekontaminaciju i prostorije za pranje
Da

Da

Da

(e)

Osoblje se treba tusirati prije nego napusti kontrolirano podrucje
Ne

Neobavezno

Da

(f)

Tekudi otpad iz umivaonika i tuseva treba deaktivirati prije oslobadanja
Ne

Neobavezno

Da

Specifikacije

Kategorije ograni¢avanja
1

2

3

(9)

Kontrolirano podrucje treba biti odgovarajuce ventilirano kako bi se minimalizirala
kontaminacija zraka
Neobavezno
Neobavezno

Da

(h)

Kontrolno podrucje treba odrzavati pod tlakom nizim od atmosferskog



Ne

Neobavezno

Da

(i)

Ulazni zrak kao i zrak koji izlazi iz kontroliranog podrucja treba proci kroz HEPA filtar
Ne

Neobavezno

Da

()

Kontrolno podrucje treba biti tako izradeno da zadrzava sve sto se izlijeva iz zatvorenog
sustava

Neobavezno

Da

Da

(k)

Treba se omogucditi hermeti¢no zatvaranje kontroliranog podrucja radi raskuzivanja
Ne

Neobavezno

Da

7.

Tretman tekuceg otpada prije konacnog ispustanja

Deaktivirano potvrdenim sredstvima

Deaktivirano potvrdenim kemijskim ili fizickim sredstvima

Deaktivirano potvrdenim kemijskim sredstvima

PRILOG V.

DIO A

Podaci potrebni za obavijest navedenu u ¢lanku 8.:

- ime osobe (osoba) odgovornih za obavljanje ogranic¢ene upotrebe ukljucujuci osobe
odgovorne za nadzor, pracenje i zastitu, te podatke o njihovoj edukaciji i kvalifikacijama;
- adresa postrojenja i karta s numeriranim kvadratima; opis odjela postrojenja;

- opis prirode posla koji ¢e se obavljati i posebno klasifikacija mikroorganizma
(mikroorganizama) koji ¢e se koristiti (Grupa I ili Grupa II) i vjerojatni opseg aktivnosti;
- sazetak procjene rizika naveden u ¢lanku 6. (2).

DIO B

Podaci potrebni za obavijest navedenu u ¢lanku 9. (2):

- datum podnoSenja obavijesti navedene u ¢lanku 8.;

- upotrijebljeni parentalni mikroorganizam (mikroorganizmi) ili, gdje je to primjenjivo ,
upotrijebljeni sustav (sustavi) domacina -vektora

- izvor (izvori) i predvidena funkcija (funkcije) genetickog materijala uklju¢enog u
manipulaciju (manipulacije);

- identitet i osobine genetski modificiranog mikroorganizma;

- svrha ograni¢ene upotrebe ukljucujuéi oekivane rezultate;

- koli¢ine kulture koje ¢e se upotrijebiti;

- sazetak procjene rizika naveden u ¢lanku 6. (2).

DIO C

Podaci potrebni za obavijest navedenu u ¢lanku 10. (1):

- potrebni podaci iz Dijela B;

- opis odjela postrojenja i metode rukovanja mikroorganizmima;

- opis prevladavajuc¢ih meteoroloskih uvjeta i potencijalnih izvora opasnosti koji proizlaze
iz lokacije postrojenja;

- opis zastitnih i nadzornih mjera koje ¢e se upotrebljavati cijelo vrijeme trajanja
ogranicene upotrebe;

- dodijeljena kategorija ograni¢enja gdje se navode odredbe o tretiranju otpada i mjere
predostroznosti koje se moraju usvoijiti.



DIO D

Podaci potrebni za obavijest navedenu u ¢lanku 10. (2):

Ukoliko to nije tehnicki moguce, ili ukoliko se ne Cini neophodnim dati dolje navedene
podatke, potrebno je navesti razloge. Postoji vjerojatnost da razina detalja koja se trazi u
odgovoru na svaki podskup pitanja varira ve¢ prema prirodi i opsegu predloZene
ogranicene upotrebe. U slucaju da su podaci ve¢ podastrijeti nadleznom tijelu sukladno
zahtjevima ove Direktive, korisnik se moze pozvati na te podatke:

(a) datum predavanja obavijesti navedene u ¢lanku 8. i ime odgovorne osobe (osoba);
(b) podaci o genetski modificiranom mikroorganizmu (mikroorganizmima):

- identitet i osobine genetski modificiranog mikroorganizma (mikroorganizama),

- svrha ogranicene upotrebe ili priroda proizvoda,

- sustav domacina - vektora koji ¢e se upotrijebiti (gdje je to primjenjivo),

- koli¢ine kulture koje ¢e se upotrijebiti,

- ponasanje i osobine mikroorganizma (mikroorganizama) u slu¢aju promjene u uvjetima
ogranicenja ili oslobadanja u okolis,

- sazetak mogucih opasnosti povezanih s oslobadanjem mikroorganizma
(mikroorganizama) u okolis,

- tvari koje se proizvode ili koje mogu biti proizvedene u tijeku upotrebe mikroorganizma
(mikroorganizama), a koje nisu predvideni proizvod;

(c) podaci o osoblju:

- maksimalan broj osoba koje rade u postrojenju i broj osoba koje rade neposredno s
mikroorganizmom (mikroorganizmima);

(d) podaci o postrojenju:

- aktivnost u kojoj ¢e se mikroorganizam (mikroorganizmi) upotrebljavati,

- koristeni tehnoloski procesi,

- opis odjela postrojeniju,

- prevladavajuéi meteoroloski uvjeti i posebne opasnosti koje proizlaze iz lokacije
postrojenja;

(e) podaci o upravljanju otpadom:

- vrste, koli¢ine i moguce opasnosti otpada koje proizlaze iz upotrebe mikroorganizma
(mikroorganizama),

- tehnike koristene u upravljanju otpadom, ukljucujudi i rekuperaciju tekuceg ili ¢vrstog
otpada i metode deaktiviranja,

- konacan oblik i odrediste deaktiviranog otpada;

(f)

podaci o sprjeCavanju nesreca i planovi reakcije u hitnim slu¢ajevima:

- izvori opasnosti i uvjeti pod kojima se nesre¢e mogu dogoditi,

- preventivne mjere koje se primjenjuju, kao Sto su zastitna oprema, sustav za
uzbunjivanje, metode i postupci ogranicavanja, te raspolozivi izvori,

- opis podataka koji se daju radnicima,

- podaci potrebni da bi se nadleznom tijelu omogucilo da izradi ili ustanovi potrebne
planove reakcije za upotrebu izvan postrojenja u skladu s ¢lankom 14.;

(g) opsezna procjena (navedena u ¢lanku 6. (2)) rizika po ljudsko zdravlje i okolis koji
mogu proiziéi iz predloZzene ograni¢ene upotrebe;

(h) svi drugi podaci potrebni temeljem Dijelova B i C, ukoliko ve¢ nisu navedeni u
gornjem tekstu.



