21.5.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 12575

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2009/41/EY,

annettu 6 pidivinid toukokuuta 2009,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kiytosti

(vudelleenlaadittu toisinto)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 175 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdaarittyd
menettelyi (2),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytostd
suljetuissa oloissa 23 paivdnd huhtikuuta 1990 annettua
neuvoston direktiivid 90/219/ETY (}) on muutettu useita
kertoja ja huomattavilta osilta (¥). Nyt kun mainittua di-
rektiivid muutetaan vield uudelleen, se olisi selkeyden
vuoksi laadittava uudelleen.

(2)  Perustamissopimuksen mukaan yhteison ymparistod kos-
kevan toiminnan on perustuttava ennalta ehkiisevin toi-
minnan periaatteelle, ja timin toiminnan tavoitteena on
oltava muun muassa ympdristén siilyttdiminen, suojele-
minen ja parantaminen sekd ihmisten terveyden suojele-
minen.

(3)  Biotekniikan arviointiin ja sen ympdariston kannalta tar-
koituksenmukaisimpaan kdyttoon littyvit toimenpiteet
ovat ensiarvoisen tirked alue, johon yhteison olisi keski-
tettdvd toimintansa.

() EUVL C 162, 25.6.2008, s. 85.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. lokakuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty
30. maaliskuuta 2009.

() EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1.

(*) Katso liitteessd VI oleva A osa.

(4)  Biotekniikan kehittiminen on omiaan edistimédin jasen-
valtioiden taloudellista kasvua. Tdhdn kuuluu geneettisesti
muunnettujen mikro-organismien (GMM:t) kaytto erilai-
sissa ja erilaajuisissa sovelluksissa.

(5) GMMien suljettu kaytto olisi toteutettava siten, ettd nii-
den mahdollisia kielteisid vaikutuksia ihmisten terveyteen
ja ympdristoon rajoitetaan kiinnittdmalld asianmukaisella
tavalla huomiota onnettomuuksien ehkiisyyn ja jatehuol-
toon.

(6)  GMM:t, jotka havitetddn ilman asianmukaisia maardyksia
erityisistd eristamistoimenpiteistd, joilla rajoitetaan niiden
joutumista kosketuksiin vieston tai ympdériston kanssa,
eivat kuulu tdimdn direktiivin soveltamisalaan. Niihin saa-
tetaan soveltaa muuta yhteison lainsdadintod, kuten ge-
neettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympdristoon 12 pidivind maaliskuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivia 2001/18/EY (%).

(7)  Jos mikro-organismit joutuvat ymparistoon jossakin ji-
senvaltiossa suljetun kayttonsd aikana, ne voivat lisddntya
ja levitd maiden rajojen yli ja siten vaikuttaa toisissa ja-
senvaltioissa.

(8)  Biotekniikan kehittdmiseksi turvallisesti yhteisossd on tar-
peen maddritelld ne yhteiset toimenpiteet, joilla voidaan
arvioida ja vihentdd niitd mahdollisia vaaroja, joita esiin-
tyy aina GMM:ien suljetussa kaytossd, ja asettaa asianmu-
kaiset edellytykset niiden kaytolle.

(99  GMM:en suljettuun kdytto6n liittyvien vaarojen tarkkaa
luonnetta ja laajuutta ei vield tdysin tunneta, ja vaara on
arvioitava tapauskohtaisesti. Thmisten terveydelle ja ym-
pdristolle aiheutuvien vaarojen arvioimista varten on tar-
peen maddritelld titd arviointia koskevat vaatimukset.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(100  GMM:ien suljettu kaytto olisi luokiteltava niiden vaarojen annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

(11)

(12)

(14)

(15)

(18)

mukaan, joita mikro-organismeista voi aiheutua ihmisten
terveydelle ja ympiristolle. Luokittelun olisi oltava kan-
sainvilisen kdytinnon mukainen ja perustuttava riskin
arviointiin.

Suojelun korkean tason varmistamiseksi eristimistoimen-
piteiden ja muiden suljettuun kayttoon sovellettavien
suojatoimenpiteiden on vastattava suljetun kdyton luoki-
tusta. Jos asiasta ei ole varmuutta, sopivia eristimis- ja
muita suojatoimenpiteitd olisi sovellettava ylemmin luo-
kituksen vaatimusten mukaan, kunnes lievemmat toimen-
piteet voidaan perustella asianmukaisin tiedoin.

Kaikessa GMM:ihin liittyvdssd toiminnassa olisi noudatet-
tava hyvad mikrobiologista kaytintoa ja tyoturvallisuuden
ja tyohygienian periaatteita asiaan liittyvdn yhteison lain-
sddddnnon mukaisesti.

On syytd valvoa piddstojd ja GMM:ien suljetusta kdytostd
syntyvin materiaalin havittimistd sekd ehkaistd onnetto-
muuksia asianmukaisin eristimistoimenpitein kayton eri
vaiheissa.

Ennen kuin kiyttdja ryhtyy ensimmdiistd kertaa kaytta-
médin GMM;ja tietyssd suljetussa laitteistossa, sen on teh-
tdvd tdstd ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle, jotta
viranomainen voi varmistua siitd, ettd ehdotettu laitteisto
on kyseiseen kiyttoon soveltuva niin, ettei se muodosta
vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle.

On myo6s tarpeen luoda asianmukaiset menettelyt erityis-
ten GMM:ien suljettujen kdyttojen tapauskohtaiselle il-
moittamiselle ottaen huomioon kéyttoon liittyvdn vaaran
suuruus.

Kayttoon, johon liittyy suuri vaara, olisi saatava toimival-
taisen viranomaisen lupa.

Suljetussa kaytossd sovellettavia eristimis- ja muita suo-
jatoimenpiteitd olisi tarkistettava maardajoin.

Saattaa olla asianmukaista kysyd yleison mielipidettd
GMM:ien suljetusta kdytosta.

Suljetun kayton parissa tyoskentelevid olisi kuultava asi-
aan liittyvdn yhteison lainsddddnnon vaatimusten mukai-
sesti, erityisesti tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvat biologisille tekijoille altistumiseen tyossd
(seitsemds direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi), 18 pdivand syyskuuta 2000

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(27)

(28)

2000/54/EY (') mukaisesti.

Asianmukaisin toimenpitein on syytd huolehtia siitd, ettd
kaikki, joihin onnettomuus voi vaikuttaa, saavat tietoa
kaikista turvallisuuteen liittyvistd seikoista.

On tirkedd, ettd laaditaan pelastussuunnitelmat, jotta on-
nettomuuden sattuessa voidaan toimia tehokkaasti.

Onnettomuuden sattuessa kayttdjan olisi valittomasti il-
moitettava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle ja annet-
tava tarvittavat tiedot onnettomuuden vaikutusten arvi-
ointia ja asianmukaisten toimien toteuttamista varten.

On aiheellista, ettd komissio jdsenvaltioita kuultuaan luo
menettelyn onnettomuuksia koskevien tietojen vaihtoa
varten ja perustaa onnettomuustietorekisterin.

GMM:ien suljettua kdyttod yhteisossd olisi seurattava, ja
tdtd varten jasenvaltioiden olisi annettava komissiolle tiet-
tyjd tietoja.

GMM:ien olisi taytettava liitteessd II olevan B osan luet-
telossa mddritellyt arviointiperusteet, jotta niitd voidaan
pitda turvallisina ihmisten terveydelle ja ympdristolle. Bio-
teknologian nopean edistymisen, kehitettdvien arviointi-
perusteiden luonteen ja kyseisen luettelon rajoitetun so-
veltamisalan huomioon ottaen on tarkoituksenmukaista,
ettd neuvosto tarkistaa kyseiset perusteet, joita olisi sovel-
tamisen helpottamiseksi tarvittaessa tiydennettava yksi-
tyiskohtaisilla ohjeilla.

Tamin direktiivin tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 piivind ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (%) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta tehdi tar-
vittavat muutokset liitteiden II, II[, IV ja V mukauttami-
seksi tekniseen kehitykseen ja liitteessd II olevan C osan
mukauttamiseksi. Koska nimid toimenpiteet ovat laaja-
kantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa timin di-
rektiivin muita kuin keskeisid osia, ne on hyviksyttiva
pddtoksen 1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettyd valvon-
nan kdsittdvad sidntelymenettelyd noudattaen.

Tahin direktiivin lisdtyt uudet osat koskevat ainoastaan
komiteamenettelyitd. Sen vuoksi jisenvaltioiden ei tar-
vitse saattaa niitd osaksi kansallista lainsdddantoa.

() EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(29) Tdma direktiivi ei vaikuta liitteessd VI olevassa B osassa
mainittuihin jdsenvaltioita velvoittaviin maéaraaikoihin,
joiden kuluessa jdsenvaltioiden on saatettava direktiivit
osaksi kansallista lainsdddantod,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tassd direktiivissd sdddetddn geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien suljettua kiyttod koskevista yhteisistd toimenpi-
teistd, joilla pyritddn ihmisen terveyden ja ympiriston suojele-
miseen.

2 artikla

Tassi direktiivissd tarkoitetaan:

a) 'mikro-organismilla’ mikrobiologista solu- tai muuta raken-
netta, joka pystyy lisddntymaan tai siirtdimédan perintoainesta,
mukaan lukien virukset, viroidit seki eldin- ja kasvisoluviljel-
mat;

=

‘geneettisesti muunnetulla mikro-organismilla’ (GMM:lla)
mikro-organismia, jonka perint6ainesta on muutettu tavalla,
joka ei toteudu luonnossa pariutumisen tuloksena ja/tai
luonnollisena rekombinaationa; timdn maaritelmin mukaan:

i) geneettisti muuntumista tapahtuu ainakin kdytettdessd
liitteessd I olevassa A osassa lueteltuja tekniikoita;

i) liitteessd I olevassa B osassa lueteltujen tekniikkojen ei
katsota johtavan geneettiseen muuntumiseen;

¢) ’suljetulla kdytolld’ kaikkia toimia, joissa mikro-organismeja
muunnetaan geneettisesti tai joissa GMM;ja viljellddn, sdilyte-
tddn, kuljetetaan, tuhotaan, havitetddn tai kdytetidn muulla
tavalla ja joissa kaytetddn erityisid eristimistoimenpiteitd,
joilla rajoitetaan mikro-organismien paisyd kosketuksiin
véeston tai ympariston kanssa sekd huolehditaan vieston ja
ympdriston turvallisuuden korkeasta tasosta;

&

‘onnettomuudella’ kaikkia tapauksia, joihin liittyy sellainen
GMM:ien suljetusta kaytostd johtuva merkittdva ja tahaton
padsto, joka saattaa merkitd valitontd tai myohempad vaaraa
ihmisten terveydelle tai ymparistolle;

e) ’kdyttajalld’ luonnollista henkiloa tai oikeushenkil6d, joka vas-
taa GMM:ien suljetusta kdytostd;

f) ’ilmoituksella’ jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tar-
vitsemien tietojen esittamista.

3 artikla

1.  Tatd direktiivid ei sovelleta:

a) jos geneettinen muunnos saadaan aikaan liitteessd II olevassa
A osassa lueteltujen tekniikkojen tai menetelmien avulla, tai

b) jos suljetut kdytot koskevat vain sen tyyppisia GMMja, jotka
ovat liitteessd II olevassa B osassa lueteltujen arviointiperus-
teiden mukaisia, mikd on osoitus niiden turvallisuudesta ih-
misten terveydelle ja ympdristolle. Tallaiset GMM:t luetellaan
liitteessd 1I olevassa C osassa, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 4 artiklan 1 kohdan soveltamista.

2. GMM:ien maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja lentokulje-
tuksiin ei sovelleta 4 artiklan 3 ja 6 kohtaa eikd 5-11 artiklaa.

3. Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten GMM:ien siilytyk-
seen, viljelyyn, kuljetukseen, tuhoamiseen, havittdmiseen tai
kdyttoon, jotka on  saatettu  markkinoille  direktiivin
2001/18/EY tai muun sellaisen yhteison lainsddddnnon nojalla,
jossa madratdan mainitussa direktiivissd sdddetyn kaltaisesta eri-
tyisestd ympdristovaarojen arvioinnista, edellyttden, ettd suljettu
kayttd on markkinoille saattamista koskevan luvan mahdollisten
edellytysten mukaista.

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toi-
menpiteet toteutetaan sellaisten ihmisten terveydelle ja ymparis-
tolle haitallisten vaikutusten vélttimiseksi, joita GMM:ien sulje-
tusta kadytostd voi seurata.

2. Tatd varten kdyttdjin on tehtivd arvio suljetun kiyton
mahdollisesti aiheuttamista, ihmisten terveyteen ja ympérist6on
mahdollisesti kohdistuvista vaaroista kdyttimalld vahintdan liit-
teessd III olevassa A ja B osassa vahvistettuja arviointiperusteita
ja menettelya.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella sul-
jettu kdytto luokitellaan neljddn luokkaan kayttimalld liitteessd
III vahvistettua menettelyd, minkd tuloksena maardytyvit 5 artik-
lan mukaiset eristimisen tasot:

Luokka 1: toiminta, johon ei liity riskid tai johon liittyva riski
on hyvin vdhdinen, eli toiminta, jossa riittdd tason 1
eristys ihmisten terveyden ja ympariston suojelemi-
seksi.

Luokka 2: toiminta, johon liittyy vdhdinen riski, eli toiminta,
jossa riittdd tason 2 eristys ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelemiseksi.
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Luokka 3: toiminta, johon liittyy kohtalainen riski, eli toiminta,
jossa riittdd tason 3 eristys ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelemiseksi.

Luokka 4: toiminta, johon liittyy suuri riski, eli toiminta, jossa
tarvitaan tason 4 eristys ihmisten terveyden ja ym-
paristén suojelemiseksi.

4. Kun ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva ehdotetulle sul-
jetulle kaytolle, on sovellettava ankarampia suojelutoimenpiteita,
ellei lievempiid toimenpiteitd voida soveltaa toimivaltaisen viran-
omaisen kanssa riittdvaksi katsotun ndyton perusteella.

5. Edelld 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa on otettava
erityisesti huomioon jitteiden ja jatevesien poistokysymys. Tar-
vittaessa on toteutettava turvatoimenpiteitd ihmisten terveyden
ja ympdriston suojelemiseksi.

6.  Kayttdjan on pidettdvd 2 kohdassa tarkoitetusta arvioin-
nista kirjaa ja annettava selonteko tarkoituksenmukaisessa muo-
dossa toimivaltaisen viranomaisen kayttoon osana 6, 8 ja 9 ar-
tiklan nojalla annettua ilmoitusta tai pyydettdessa.

5 artikla

1. Kiyttdjan on noudatettava liitteessd IV vahvistettuja yleisid
periaatteita ja asianmukaisia suljetun kdyton luokkaa vastaavia
eristimis- ja muita suojatoimenpiteitd, paitsi jos liitteessd IV
olevassa 2 kohdassa sallitaan muiden toimenpiteiden kdyttami-
nen, jotta tyopaikan ja ympdariston altistuminen GMM:ille saa-
taisiin pidettyd niin alhaisella tasolla kuin se kdytinnossi on
mahdollista ja jotta varmistettaisiin turvallisuuden korkea taso.

2. Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia ja kdy-
tettdvid eristimis- ja muita suojatoimenpiteitd on tarkistettava
mddrdajoin ja viipymattd, jos:

a) kaytetyt eristimistoimenpiteet eivit ole endd riittdvid tai sul-
jetun kdyton luokka ei pidd endd paikkaansa, tai

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

6 artikla

Kun tiloja aiotaan kayttdd ensimmdistd kertaa suljettua kdyttod
varten, kdyttdjan on ennen tillaisen kdyton aloittamista tehtdva
toimivaltaisille viranomaisille ilmoitus, jossa on vahintddn liit-
teessd V olevassa A osassa luetellut tiedot.

7 artikla

Edelld 6 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisen jilkeen
luokkaan 1 kuuluva myohempi suljettu kdyttd voidaan aloittaa
ilman uutta ilmoitusta. GMM:ien kayttdjien on luokkaan 1 kuu-
luvan suljetun kayton osalta pidettdvé kirjaa kaikista 4 artiklan 6
kohdassa tarkoitetuista arvioinneista, joita koskevat tiedot on
pyynnostd toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

8 artikla

1. Ensimmdisestd ja myohemmadstd luokkaan 2 kuuluvasta
suljetusta kdytostd, jonka on médrd tapahtua tiloissa, joista on
tehty 6 artiklan mukainen ilmoitus, on tehtdva ilmoitus, joka
sisdltdd liitteessd V olevassa B osassa luetellut tiedot.

2. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempédn luokkaan kuuluvaa sul-
jettua kayttod varten tarkoitetuista tiloista on aiemmin tehty
ilmoitus ja jos sithen liittyvit lupavaatimukset on téytetty, luok-
kaan 2 kuuluva suljettu kayttd voidaan aloittaa valittomasti
uuden ilmoituksen jittdmisen jilkeen.

Imoituksen tekijd voi kuitenkin itse pyytdd virallista lupaa kos-
kevaa pdatostd toimivaltaiselta viranomaiselta. Pddtos on tehtdva
viimeistddn 45 pdivan kuluessa ilmoituksen tekemisestd.

3. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempain luokkaan kuuluvaa sul-
jettua kaytt6d varten tarkoitetuista tiloista ei ole aiemmin tehty
ilmoitusta ja ellei toimivaltainen viranomainen toisin ilmoita,
luokkaan 2 kuuluva suljettu kiyttd voidaan aloittaa 45 piivin
kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisestd tai ai-
kaisemmin toimivaltaisen viranomaisen suostumuksella.

9 artikla

1. Luokkaan 3 tai 4 kuuluvasta ensimmdisestd tai myohem-
mistd suljetusta kaytostd, jonka on mddrd tapahtua tiloissa,
joista on annettu ilmoitus 6 artiklan mukaisesti, on tehtdva il-
moitus, joka sisdltdd liitteessd V olevassa C osassa luetellut tie-
dot.

2. Luokkaan 3 tai sitd ylempédn luokkaan kuuluvaa suljettua
kdyttod ei saa aloittaa ilman toimivaltaisen viranomaisen etuka-
teen antamaa kirjallista lupaa; viranomaisen on ilmoitettava paa-
toksestddn kirjallisesti:

a) viimeistddn 45 piivan kuluttua uuden ilmoituksen tekemi-
sestd, jos luokkaan 3 tai sitd ylempddn luokkaan kuuluvaan
suljettuun kayttoon tarkoitetuista tiloista on tehty aiemmin
ilmoitus ja jos on tdytetty sithen liittyvdt hyviksymisvaati-
mukset, jotka koskevat samaan tai ylempédn luokkaan kuu-
luvaa suljettua kdyttod kuin mikd oli maara aloittaa;
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b) muissa tapauksissa viimeistddn 90 paivan kuluttua ilmoituk-
sen tekemisesta.

10 artikla

1.  Jasenvaltioiden on nimettivd viranomainen tai viranomai-
set, jotka ovat toimivaltaisia panemaan tdytintoon ne toimenpi-
teet, joista jdsenvaltiot paittavat timan direktiivin nojalla, ja
ottamaan vastaan ja vahvistamaan saaneensa 6, 8 ja 9 artiklassa
tarkoitetut ilmoitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava, ovatko ilmoi-
tukset timin direktiivin vaatimusten mukaisia, ovatko annetut
tiedot oikeita ja tdydellisid ja ovatko 4 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu arviointi ja suljetun kdyton luokka oikeita, sekd tar-
vittaessa tutkittava, ovatko eristimiseen, muuhun suojaamiseen,
jatehuoltoon ja hatatilanteisiin liittyvat toimenpiteet asianmukai-
sia.

3. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen voi:

a) pyytdd kdyttdjad antamaan lisdtietoja tai muuttamaan ehdo-
tetun suljetun kdyton edellytyksid tai muuttamaan suljetun
kdyton luokitusta. Talloin toimivaltainen viranomainen voi
vaatia, ettd ehdotettua suljettua kiyttod ei aloiteta, tai jos
se on jo aloitettu, ettd se keskeytetddn tai lopetetaan, kunnes
toimivaltainen viranomainen on antanut suostumuksensa
saamiensa lisdtietojen tai suljetun kdyton muutettujen edelly-
tysten perusteella;

A=A

rajoittaa aikaa, jona suljettu kdytto sallitaan, tai asettaa kiy-
tolle tiettyjd erityisid edellytyksia.

4. Edelli 8 ja 9 artiklassa tarkoitettuja maardaikoja lasket-
taessa mukaan ei lueta aikaa, jona toimivaltainen viranomainen:

a) odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoittajalta pyy-
timidan lisdtietoja tai

b) jdrjestda julkisen kuulemisen tai kyselyn 12 artiklan mukai-
sesti.

11 artikla

1. Jos kiyttdjd saa asiaan liittyvdd uutta tietoa tai muuttaa
suljettua kayttod tavalla, joka voi merkittdvisti vaikuttaa sithen
liittyviin riskeihin, tdsti on mahdollisimman nopeasti ilmoitet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle, ja 6, 8 ja 9 artiklan nojalla
annettua ilmoitusta on muutettava.

2. Jos toimivaltainen viranomainen saa myohemmin tietoa,
joka voi merkittavisti vaikuttaa suljettuun kdyttoon liittyviin
riskeihin, se voi vaatia kdyttdjagd muuttamaan suljetun kiyton
edellytyksid, keskeyttdimain kayton tai lopettamaan sen.

12 artikla

Jos jasenvaltio pitdd sitd asianmukaisena, se voi edellyttdd, ettd
tietyistd ehdotettuun suljettuun kiyttoon liittyvistd seikoista on
kuultava yleisod, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 18 artiklan
soveltamista.

13 artikla

1. Toimivaltaisten viranomaisten on ennen suljetun kiyton
aloittamista varmistettava, etti:

a) laaditaan pelastussuunnitelma sellaisen suljetun kéytén va-
ralle, jossa eristimistoimenpiteiden epdonnistuminen saattaisi
aiheuttaa valittomén tai my6hemman vakavan vaaran tilojen
ulkopuolella oleville ihmisille ja/tai ympiristolle, paitsi mil-
loin vastaava pelastussuunnitelma on laadittu muun yhteison
lainsdddannon nojalla;

=

tietoa pelastussuunnitelmasta sekd sovellettavista asiankuulu-
vista turvatoimenpiteistd annetaan sellaisille elimille ja viran-
omaisille, joita onnettomuus todennikoisesti koskisi, tarkoi-
tuksenmukaisella tavalla ja niiden tarvitsematta sitd pyytda.
Tiedot on saatettava ajan tasalle médrdajoin. Tietojen on
my0s oltava yleisesti saatavina.

2. Asianomaisten jisenvaltioiden on luovutettava samanaikai-
sesti muille jasenvaltioille, joita asia koskee, samat tiedot, jotka
annetaan omille kansalaisille, tarvittavien kahdenvilisten neuvot-
telujen perustaksi.

14 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kdyttdja onnettomuuden sattuessa valitto-
misti ilmoittaa siitd 10 artiklassa mdéiritellylle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja antaa seuraavat tiedot:

a) onnettomuusolosuhteet;

b) kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja madrat;

¢) tiedot, jotka ovat tarpeen vdeston terveyteen ja ympdristoon
kohdistuvien onnettomuuden vaikutusten arvioimiseksi;

d) tiedot toteutetuista toimenpiteista.
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2. Kun tiedot on annettu 1 kohdan mukaisesti, jasenvaltioi-
den on:

a) varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet toteutetaan,
ja varoitettava valittomasti niitd jasenvaltioita, joihin onnet-
tomuus voi vaikuttaa;

b) kerdttavd, milloin timd on mahdollista, onnettomuuden tay-
dellistd analysointia varten tarvittavat tiedot, ja tarvittaessa
annettava suosituksia samanlaisten onnettomuuksien valtta-
miseksi vastaisuudessa ja niiden vaikutusten rajoittamiseksi.

15 artikla

1.  Jasenvaltioiden on:

a) kuultava pelastussuunnitelman ehdotetun toimeenpanon
osalta niitd jasenvaltioita, joihin onnettomuus todenndkoi-
sesti vaikuttaa;

=

ilmoitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti timan di-
rektiivin soveltamisalaan kuuluvasta onnettomuudesta ja an-
nettava tiedot onnettomuuden olosuhteista sekd kyseisten
GMM:ien tunnistustiedot ja madrat, tiedot toteutetuista toi-
menpiteistd ja niiden tehokkuudesta sekd onnettomuuden
analyysi, mukaan lukien suositukset onnettomuuden vaiku-
tusten rajoittamiseksi ja samanlaisten onnettomuuksien vélt-
tamiseksi vastaisuudessa.

2. Komissio luo jisenvaltioita kuultuaan jérjestelmin 1 koh-
dan mukaisten tietojen vaihtoa varten. Se myOs toteuttaa ja
asettaa jasenvaltioiden kdyttoon tietorekisterin timin direktiivin
soveltamisalaan kuuluvista onnettomuuksista; rekisterissd on ol-
tava selvitys onnettomuuksien syistd, saadut kokemukset ja ne
toimenpiteet, jotka on toteutettu samanlaisten onnettomuuksien
valttimiseksi vastaisuudessa.

16 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd toimivaltainen viranomai-
nen jirjestdd tarkastuksia ja mwuita valvontatoimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd kayttdjat noudattavat titd direktiivia.

17 artikla

1. Jasenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa lahetettdva ko-
missiolle 9 artiklan mukaisesti kyseisen vuoden aikana ilmoi-
tetuista luokkiin 3 ja 4 kuuluvista suljetuista kdytoistd yhteen-
vetokertomus, josta ilmenevit suljetun kdyton kuvaus, tarkoitus
ja sithen liittyvat riskit.

2. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi, ensimmdisen kerran
5 pdivanid kesikuuta 2003, lihetettdvd komissiolle yhteenveto-
kertomus timin direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa asioissa
saamistaan kokemuksista.

3. Joka kolmas vuosi, ensimmdiisen kerran 5 pdivind kesd-
kuuta 2004, komissio julkaisee 2 kohdassa tarkoitettuihin ker-
tomuksiin perustuvan yhteenvedon.

4. Komissio voi julkaista yleisid tilastotietoja tdman direktii-
vin tdytintoonpanosta ja muista sithen liittyvistd seikoista, jos
ne eivit sisdlld tietoja, jotka ovat omiaan vahingoittamaan kéyt-
tdjan kilpailuasemaa.

18 artikla

1. Jos tietojen ilmitulo vaikuttaa vdhintddn yhteen ympiris-
totiedon julkisesta saatavuudesta 28 pdivind tammikuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2003/4/EY (') 4 artiklan 2 kohdassa mainituista seikoista, il-
moittaja voi osoittaa tdmin direktiivin mukaisesti annetuista
ilmoituksista ne tiedot, joita on kasiteltdvd luottamuksellisina.
Tall6in on esitettdvd todennettavat perustelut.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan paitet-
tdvd, mitd tietoja on pidettdvi luottamuksellisina, ja ilmoitettava
paatoksestddn ilmoittajalle.

2. Seuraavia 6, 8 tai 9 artiklan mukaisesti annettuja tietoja ei
missddn tapauksessa saa kisitelld luottamuksellisina:

a) GMM:ien yleiset ominaisuudet, ilmoittajan nimi ja osoite
sekd kayttopaikka;

b) suljetun kdyton luokka ja eristimistoimenpiteet;

¢) arvio ennakoitavista, etenkin ihmisten terveydelle ja ymparis-
tolle haitallisista vaikutuksista.

3. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivit saa ilmaista
kolmansille timan direktiivin mukaisesti ilmoitettuja tai muuten
annettuja 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti luottamuksel-
lisina pidettdvid tietoja, ja niiden on suojattava saatuihin tietoi-
hin liittyvid immateriaalioikeuksia.

4. Jos ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa, toi-
mivaltaisen viranomaisen on sdilytettdvd annettujen tietojen
luottamuksellisuus.

19 artikla

Nami toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
direktiivin muita kuin keskeisid osia ja jotka koskevat liitteiden
II, I, IV ja V mukauttamista tekniseen kehitykseen seka liit-
teessd Il olevan C osan mukauttamista, hyviksytddn 20 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivda sddntelymenettelya
noudattaen.

() EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26.
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20 artikla

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun pditoksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdi-
toksen 8 artiklan sdinnokset.

Paitoksen 1999/468(EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi maa-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

21 artikla

Kumotaan direktiivi 90/219/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna liitteessd VI olevassa A osassa mainituilla sdddoksilld, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioita velvoittavia liit-
teessd VI olevassa B osassa asetettuja mdiirdaikoja, joiden ku-
luessa niiden on saatettava mainitut direktiivit osaksi kansallista
lainsdddantoa.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhin
direktiiviin liitteessd VII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

22 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

23 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 6 paivina toukokuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies

H.-G. POTTERING

Puheenjohtaja
J. KOHOUT
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LITE 1

A OSA
Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja geneettisid muuntamistekniikoita ovat muun muassa:
1) yhdistelmanukleiinihappotekniikat, joita kdytettdessd muodostuu uusia geeniaineksen yhdistelmii siten, ettd organismin
ulkopuolella milld tahansa tavalla tuotettuja nukleiinihappomolekyylejd lisitdan virukseen, bakteeriplasmidiin tai muu-

hun vektoriin ja ne liitetddn sellaiseen isdntdorganismiin, jossa ne eivit luonnossa esiinny mutta jossa ne voivat
lisaantys;

2) tekniikat, joissa mikro-organismiin viedddn suoraan mikro-organismin ulkopuolella valmistettua perintéainesta, mu-
kaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja mikrokapselointi;

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintéainesyhdistelmia sisaltdvid eldvid soluja sulaut-
tamalla 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 geneettisti muuntu-
mista edellyttden, ettd niissd ei kdytetd yhdistelmanukleiinihappomolekyyleja eikd GMM:ja, jotka on saatu aikaan muilla
kuin liitteessd II olevassa A osassa tarkoitetuilla direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jadneilld tekniikoilla tai menetel-
milla:

1) koeputkihedelmoitys;
2) luonnossa toteutuvat prosessit, kuten konjugaatio, transduktio ja transformaatio;

3) polyploidian aiheuttaminen.
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LITE II

A OSA

Tamin direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jaivat sellaiset mikro-organismeja tuottavat geneettisen muuntamisen tek-
niikat ja menetelmdt, joissa ei kdytetd yhdistelmanukleiinihappomolekyyleja eikd muita GMMja kuin niitd, jotka on saatu
aikaan yhdelld tai useammalla seuraavassa mainituista tekniikoista tai menetelmisté:

1. mutageneesi;

2. sellaisten prokaryoottisten lajien solujen solufuusio (my6s protoplastifuusio), jotka vaihtavat geeniainesta tunnettujen
fysiologisten prosessien avulla;

3. minké tahansa eukaryoottisten lajien solujen solufuusio (myos protoplastifuusio), mukaan lukien hybridoomien tuot-
taminen ja kasvisolufuusiot;

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

Sisdisessd kloonauksessa voidaan kayttdd sellaisia yhdistelmévektoreita, joita on kauan kaytetty turvallisesti kyseisissd
mikro-organismeissa.

B OSA
Arviointiperusteet sen toteamiseksi, ovatko GMM:t turvallisia ihmisten terveydelle ja ympiristolle

Tissd liitteessd kuvataan yleiselld tasolla arviointiperusteet sen toteamiseksi, ovatko GMM:t turvallisia ihmisten terveydelle
ja ympiristolle ja voidaanko ne sisillyttdd C osaan. Tamin liitteen tdytdntoonpanon ja selittimisen helpottamiseksi
voidaan laatia teknisid ohjeita 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

1. Johdanto

Tata direktiivid ei sovelleta 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivaa sidntelymenettelyd noudattaen C
osaan sisillytettyihin GMM:ien tyyppeihin. GMMja lisitddn luetteloon tapauskohtaisesti, ja niiden poisjattiminen
koskee ainoastaan selvisti miiriteltyja GMM:ja. Poisjdttimistd sovelletaan ainoastaan, jos GMM:ja kaytetddn 2 artiklan
¢ alakohdassa mairitellyssid suljetussa kaytossd. Sitid ei sovelleta GMM:ien tarkoitukselliseen levittimiseen ymparistoon.
C osan luetteloon voidaan sisallyttdd vain sellaisia. GMMja, jotka todistetusti tdyttdvdt 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 ndyttd

Organismin turvallisuudesta on toimitettava ndytto 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 sisiltdd
sekd toksigeenisuuden ettd allergeenisuuden, joten GMM:n on tdytettivd myos seuraavat vaatimukset:

3.1.1 Toksigeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisddntynyttd toksigeenistd vaikutusta eikd se saa olla
tunnettu toksigeenisistd ominaisuuksistaan.
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3.1.2  Allergeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen takia olla lisddntynyttd allergeenistd vaikutusta eikd se saa olla
tunnettu allergian aiheuttaja, jonka allergeenisuus vastaisi esimerkiksi direktiivissa 2000/54/EY tarkoitettu-
jen mikro-organismien allergeenisuutta.

3.2 Muut haitalliset satunnaiset tekijat

GMM ei saa sisdltdd tunnettuja haitallisia satunnaisia tekijoitd, kuten muita geneettisesti muunnetun mikro-orga-
nismin ldheisyydessd tai sisdlld esiintyvid aktiivisia tai latentteja mikro-organismeja, jotka voisivat olla haitallisia
ihmisen terveydelle tai ympiristolle.

3.3 Geneettisen materiaalin siirtyminen

Muunnettu geneettinen materiaali ei saa aiheuttaa mitddn haittaa, jos se siirtyy muuhun elioon, se ei saa olla
itsesiirtyvd eikd sen oma siirtymistaajuus saisi olla suurempi kuin vastaanottavan tai emo-organismin muiden
geenien siirtymistaajuus.

3.4 Ympidriston turvallisuus, jos mikro-organismi pddsee merkittdvissd madrin tahattomasti valvonnasta

GMM:t eivit saa aiheuttaa ympdéristoon valittomid tai viivdstyvid haittavaikutuksia, jos tapahtuu vahinko, johon
liittyy merkittdvad ja tahatonta vapautumista ymparistoon.

GMMjja, jotka eivdt tdytd mainittuja perusteita, ei saa sisillyttdd C osaan.
C OSA
Ne GMM:ien tyypit, jotka tdyttdavit B osassa luetellut arviointiperusteet:

. (tdydennetddn 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvad sadntelymenettelyd noudattaen)
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LITE I

Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa noudatettavat periaatteet

Tassd liitteessd kuvataan yleisluonteisesti, mitkd tekijat on otettava huomioon ja mitd menettelytapaa on noudatettava
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi. Tamén liitteen ja erityisesti B osan tdytintdonpanon ja
selittimisen helpottamiseksi voidaan laatia teknisid ohjeita (") 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelya
noudattaen.

A. Arviointitekijit

1. Mahdollisesti haitallisina vaikutuksina pidetdan:
— ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergeeniset 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 ymparistoon,
— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisityn geeniaineksen luonnollisesta siirtymisestd muihin organismeihin.
2. Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin olisi perustuttava:
a) kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten, jotka liittyvat:
i) vastaanottajamikro-organismiin;
ii) lisattyyn (luovuttajaorganismista perdisin 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) todennikéisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

B. Menettely

3. Arvioinnin ensimmdisend vaiheena olisi oltava vastaanottaja- ja tarvittaessa luovuttajamikro-organismin haitallisten
ominaisuuksien, kaikkien vektoriin tai lisittyyn ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuksien seki kaikkien vas-
taanottajan olemassa olevien ominaisuuksien muutosten tunnistaminen.

4. Yleensi 4 artiklan 3 kohdan médritelman mukaisesti luokkaan 1 sisillytettiviksi sopivina pidetddn vain sellaisia
GMMjja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

i) vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todennakéisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille (?);

i) vektori ja lisdttdva aines ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne eivit tuota fenotyypiltidn GMM:a, joka todenndkoi-
sesti aiheuttaisi tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille () tai vaikuttaisi haitallisesti ymparisto6n;

ili) GMM ei todenndkoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille () eikd se todennikoisesti vaikuta
haitallisesti ymparistoon.

(") Katso komission paités 2000/608[EY, tehty 27 paiviand syyskuuta 2000, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytosta
suljetuissa oloissa annetun direktiivin  90/219/ETY liitteessd 1III esitetyistd riskinarviointia koskevista ohjeista (EYVL L 258,
12.10.2000, s. 43).

(%) Tamai koskee vain todenndkoisesti altistuvassa ympdristossi olevia eldimii ja kasveja.
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5. Saadakseen tdytdntoonpanon kannalta tarpeellisen tiedon tdstd menettelystd kiyttdjan olisi ensin otettava huomioon

asiaa koskeva yhteison lainsaddanto (erityisesti direktiivi 2000/54/EY). Lisaksi voidaan ottaa huomioon kansainva-
liset tai kansalliset luokittelujirjestelmit (esimerkiksi Maailman terveysjdrjesto, kansalliset terveysviranomaiset) ja
nithin tieteen ja tekniikan kehityksen johdosta tehdyt tarkistukset.

Ndmad jarjestelmédt koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat yleensd mikro-organismien kykyyn ai-
heuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille sekd niistd todenndkoisesti aiheutuvien tautien vakavuuteen ja
siirtyvyyteen. Direktiivissd 2000/54/EY mikro-organismit luokitellaan biologisina tekijoind neljaan vaararyhmain
niiden terveelle aikuiselle ihmiselle mahdollisesti aiheuttaman vaaran mukaan. Kyseisid vaararyhmid voidaan kayttad
ohjeellisena lihtokohtana luokiteltaessa suljetun kayton toimintaa 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin neljaan
riskiluokkaan. Kdyttdjd voi my0Os ottaa huomioon kasvi- ja eldinpatogeenien luokittelujirjestelmit (jotka tavallisesti
madritellddn kansallisella tasolla). Edelld mainitut luokittelujdrjestelmit osoittavat ainoastaan tilapéisesti toiminnan
riskiluokan ja sithen liittyvit eristimis- ja valvontatoimenpiteet.

. Edelld 3-5 kohdan mukaisesti suoritetun vaarojen tunnistamisen olisi johdettava GMM:in liittyvdn riskitason

tunnistamiseen.

. Eristdmis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta olisi sen jalkeen tehtivdi GMM:ihin liittyvén riskitason perusteella

ja ottaen huomioon:

—
=

geneettisesti muunnetuille mikro-organismeille todenndkoisesti altistuvan ympariston ominaisuudet (esimerkiksi
onko GMM:ille todennikoisesti altistuvassa ymparistossd sellaisia tunnettuja eldimid tai kasveja, joihin mikro-
organismien suljettu kdyttd voi vaikuttaa epdsuotuisasti);

ii

=

toiminnan ominaisuudet (esimerkiksi sen laajuus ja/tai luonne);

iii) muut kuin normitetut toimenpiteet (esimerkiksi eldinten rokottaminen GMM:illa; sellaisten laitteiden kiytto,
jotka todennikdisesti tuottavat aerosoleja).

Edelld i, ii ja iii alakohdan huomioiminen tietyn toiminnan yhteydessd voi johtaa siihen, ettd 6 kohdan mukaisesti
mddritelty GMM:iin liittyvé riskitaso muuttuu korkeammaksi tai matalammaksi tai ettd se pysyy samana.

. Edelld esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa lopulta siihen, ettd toiminta luokitellaan yhteen 4 artiklan 3

kohdassa kuvatuista luokista.

. Suljetun kiyton lopullinen luokittelu olisi varmistettava tarkastelemalla uudelleen loppuun suoritettua 4 artiklan 2

kohdassa tarkoitettua arviointia.
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LITE 1V

ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

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

Eristiminen voidaan myos toteuttaa hyvien tyoskentelytapojen, koulutuksen, eristimislaitteiden ja erityisen tilasuun-
nittelun avulla. Kaikessa GMM:ien parissa tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava hyvda mikrobiologista kaytiantod
ja seuraavia tyoturvallisuuden ja tyohygienian periaatteita:

i) pidetddn tyopaikan ja ympariston altistus GMM:ille mahdollisimman alhaisella tasolla;

ii) suoritetaan teknistd valvontaa sielld, missd mahdollisesti vahingollisia elivitd syntyy, ja tdydennetddn sitd tarvit-

iii,

iv,

vi

vii

viii)

ix

Xi

xii

xiii)

XivV]

XV,

taessa asianmukaisin suojavaattein ja -laittein;
testataan asianmukaisesti valvontatoimenpiteet ja laitteet sekd ylldpidetddn niitd;

tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia eldvid organismeja padssyt ensisijaisen fysikaalisen eristyksen
ulkopuolelle;

huolehditaan siité, ettd henkilostolld on asianmukainen koulutus;

perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta kasittelevid komiteoita tai alakomiteoita;

laaditaan tarvittaessa henkiloston turvallisuuden varmistamiseksi tyopaikkakohtaiset tyoskentelyohjeistot;
asetetaan tarvittaessa ndkyville biologisesta vaarasta varoittavia opasteita;

huolehditaan siitd, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatiomahdollisuus;

kirjataan toiminnot asianmukaisesti;

kielletddn sy6minen, juominen, tupakointi, ehostaminen ja ihmiskdytto6n tarkoitetun ruoan varastoiminen tyo-
alueella;

kielletddn suulla pipetointi;
huolehditaan siitd, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kirjalliset menettelytapastandardit;

huolehditaan siitd, ettd kéytettdvissi on tehokkaita desinfiointiaineita ja mddritellyt desinfiointimenettelyt
GMM:ien levidmisen varalta;

huolehditaan siité, ettd kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -materiaalit voidaan tarvittaessa varastoida turvalli-
sesti.

2. Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.

Taulukossa I A esitetddn laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaiisvaatimukset.

Taulukossa I B esitetddn taulukkoon I A tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen kasvi-/kasvatushuonetoiminnan osalta,
jossa kdytetddn GMMja.

Taulukossa I C esitetddn taulukkoon I A tehdyt lisidykset ja muutokset sellaisen eldintoiminnan osalta, jossa kdytetdin
GMM;ja.

Taulukossa II esitetidn muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaiisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd toimenpiteitd samalta eristystasolta sekd taulukosta I A ettd
taulukosta II.
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Joissakin tapauksissa kyttdjit voivat toimivaltaisen viranomaisen luvalla olla soveltamatta tiettyyn eristystasoon liitty-

véd eritelméd tai yhdistdd kahden eri tason eritelmid.

Niissi taulukoissa "vapaachtoista” tarkoittaa, ettd kdyttdja voi soveltaa néitd toimenpiteitd tapauskohtaisesti 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella.

Laboratoriotoimintaa koskevat

Taulukko T A

. Soveltaessaan titd liitettd jasenvaltiot voivat vaatimusten selventdmiseksi sisallyttdd seuraaviin taulukoihin myés 1 ja 2
kohdassa esitetyt yleiset periaatteet.

eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
1 | Laboratoriotila: ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan
eristiminen (')
2 | Laboratorio: suljettavissa | ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan
ilmatiiviisti kaasudesin-
fektion suorittamiseksi
Laitteet
3 | Vettd, happoja, emiksid, | vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan (poytd, lattia,
liuottimia sekd desin- (poytd) (poytd) (poytd, lattia) katto, seinit)
fiointi- ja dekontaminaa-
tioaineita kestavit hel-
posti puhdistettavat
pinnat
4 | Padsy laboratorioon ilma- | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
sulun kautta (%)
5 | lmanpaine alhaisempi ei vaadita ei vaadita vaaditaan,  lu- | vaaditaan
kuin lahiymparistossd kuun
ottamatta (%)
6 | Tulo- ja poistoilma on ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan (HEPA - tulo-
HEPA (%-suodatettava (HEPA — pois- | ja poistoilma (%))
toilma  lukuun
ottamatta (%))
7 | Mikrobiologinen turvatila | ei vaadita vapaachtoista vaaditaan vaaditaan
8 | Autoklaavi laitoksessa rakennuksessa | laboratoriotilas- | laboratoriossa = kaksin-
sa () kertainen sisdankdynti
Tyojarjestelyt
9 | Padsy rajoitettu ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
10 | Biologista vaaraa ilmai- ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
seva merkki ovella
11 | Médritellyt toimenpiteet ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan, estetdin
aerosolien levidmisen minimoidaan estetddn
valvomiseksi
13 | Suihku ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
14 | Suojavaatteet sopivat sopivat sopivat suoja- taydellinen vaatteiden ja
suojavaatteet suojavaatteet vaatteet ja (va- | jalkineiden vaihto ennen
paaehtoiset) sisddnmenoa ja ulostuloa
—jalkineet
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Eristystasot

Eritelmat

15 | Kasineet ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

18 | Tehokas vektorien val- vaaditaan vaaditaan vaaditaan
vonta (esimerkiksi jyrsi-
joiden ja hyonteisten

varalta)

vapaaehtoista

Jatteet

19 | Kasienpesualtaiden ja ei vaadita ei vaadita vaaditaan
suihkujen jdtevedessi tai
muissa vastaavissa jateve-
sissd olevien GMM:ien

inaktivointi

vapaaehtoista

20 | Saastuneessa aineksessa ja vaaditaan vaaditaan vaaditaan

jatteessd olevien GMM:ien
inaktivointi

vapaaehtoista

Muut toimenpiteet

21 | Laboratoriossa oltava ei vaadita ei vaadita vaaditaan

omat laitteet

vapaaehtoista

23 | Tarkkailuikkuna tai vas- vaaditaan
taava, jotta huoneessa

olijat voidaan nihda

vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista

(") Eristiminen = laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessd rakennuksessa.

(%) Hmasulku = péisy 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 leviiminen ei tapahdu ilman kautta.

(%) HEPA = High Efficiency Particulate Air

(°) Kaytettdessd viruksia, jotka eivit jad HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisivaatimukset ovat tarpeen.

(°) Luotettavat menetelmdt, joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtdd laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja joilla vastaava
suojauksen taso voidaan turvata.

Taulukko I B
Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kasitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seindt, katto ja lattia ja joka on
suunniteltu ja jota kdytetddn paiasiallisesti kasvien kasvattamiseen valvotussa ja suojatussa ymparistossa.

Kaikkia taulukon I A mddriyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
Rakennus
1 | Kasvihuone: kiinted ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
rakenne (1)
Laitteet
3 | Padsy erillisen huoneen ei vaadita vapaachtoista | vapaaehtoista | vaaditaan
kautta, jossa on ovet,
joiden lukitus on toisiinsa
kytketty
Saastuneen valumaveden | vapaachtoista valumaveden | valumaveden | valumaveden
valvonta maaran estaminen estaminen
minimointi (2)
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Eritelmat

Eristystasot

Tyojarjestelyt

6

Valvontatoimenpiteet
epatoivottujen lajien, esi-
merkiksi hyonteisten, jyr-
sijoiden ja niveljalkaisten
varalta

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Elavin aineksen siirtome-
nettelyilld kasvi-/kasvatus-
huoneen, suojarakenteen
ja laboratorion vililli on
valvottava GMM:ien
levidmistd

levidmisen

minimointi

levidmisen

minimointi

levidmisen
estdiminen

levidmisen
estiminen

(") Kasvihuone muodostuu kiintedstd rakenteesta, jossa on saumaton vedenpitdvé kate ja itsestddn sulkeutuvat lukittavat ovet ja joka

sijoitetaan paikkaan, jossa pintavalumaveden sisddntulo voidaan estii.

(%) Jos levidminen voi tapahtua maan kautta.

Eldinyksikoitd koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Taulukko I C

Kaikkia taulukon I A médriyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eritelmat

Eristystasot

Tilat

Eldinyksikon
eristiminen (')

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Eliintilat (?), erotettu lu-
kittavilla ovilla

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Eldintilat suunniteltu de-

kontaminaatiota helpotta-
viksi (vedenpitdvit ja hel-
posti pestdvit materiaalit
(hakit jne.))

vapaaehtoista

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

Lattia ja/tai seindt helposti
pestavat

vapaaehtoista

vaaditaan (lattia)

vaaditaan (lattia
ja seindt)

vaaditaan (lattia ja seinit)

Tarkoituksenmukaisissa
eristystiloissa kuten hd-
keissd, karsinoissa tai al-
taissa pidetyt eldimet

vapaaehtoista

vapaaehtoista

vapaaehtoista

vapaaehtoista

Suodattimet isolaatto-
reissa tai eristetyssa
huoneessa (%)

ei vaadita

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

(") Eldinyksikko: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisilld, joka sisiltdd varsinaiset eldintilat ja lisaksi esimerkiksi puku- ja
suihkuhuoneet, autoklaavit, rehuvarastot jne.
(%) Eldintila: tila, jota tavallisesti kiytetdin kasvatus-, siitos- tai koe-eldinten eldinsuojana tai vihiisten kirurgisten toimenpiteiden
suorittamiseen.
(%) Isolaattorit: lipindkyvit kammiot, joissa pienet eldimet liikkuvat vapaasti tai joissa ne pidetddn hakeissd; isommille eldimille eristetyt
huoneet voivat olla tarkoituksenmukaisempia.
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Taulukko II

Muuta toimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Eristystasot

Eritelmat

Yleistd

Eldvit mikro-organismit
olisi suljettava jarjestel-
médn, joka erottaa pro-
sessin ympdristostd (sul-
jettu jdrjestelma)

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

vaaditaan

Suljetun jérjestelmin
poistokaasujen valvonta

ei vaadita

vaaditaan,
pddsto mahdol-
lisimman pieni

vaaditaan,
padsto estetadn

vaaditaan, padsto estetddn

Aerosolien valvonta
ndytteitd otettaessa, lisit-
tdessd ainetta suljettuun
jarjestelmain tai siirret-
tdessd ainetta toiseen sul-
jettuun jarjestelmddn

vapaachtoista

vaaditaan,
pddstd mahdol-
lisimman pieni

vaaditaan,
pdasto estetdan

vaaditaan, paisto estetddn

Viljelynesteiden inakti-
vointi ennen niiden pois-
tamista suljetusta
jarjestelmastd

vapaaehtoista

vaaditaan, inak-
tivoitu todenne-
tulla tavalla

vaaditaan, inak-
tivoitu todenne-
tulla tavalla

vaaditaan, inaktivoitu to-
dennetulla tavalla

Tiivisteiden olisi oltava
siten suunniteltuja, ettd
pddstd on mahdollisim-
man pieni tai se estetdan

ei erityisid
vaatimuksia

pddsto mahdol-
lisimman pieni

padsto estetadn

pdasto estetddn

Valvonta-alueen olisi ol-
tava siten suunniteltu,

ettd se kattaisi koko sul-
jetun jdrjestelmin vuodot

vapaaehtoista

vapaaehtoista

vaaditaan

vaaditaan

Valvonta-alue on voitava
sulkea ilmatiiviisti niin,
ettd kaasudesinfektio voi-
daan suorittaa

ei vaadita

vapaaehtoista

vapaaehtoista

vaaditaan

Laitteet

Piisy ilmalukon kautta

ei vaadita

ei vaadita

vapaaehtoista

vaaditaan

Vettd, happoja, emiksid,
liuottimia sekd desin-
fiointi- ja dekontaminaa-
tioaineita kestivit, hel-
posti puhdistettavat
pinnat

vaaditaan (mah-

dollinen poytd)

vaaditaan (mah-
dollinen poytd)

vaaditaan (mah-
dollinen poytd,
lattia)

vaaditaan (pOydat, lattia,
katto, seindt)

10

Miiritellyt toimenpiteet
valvonta-alueen tuuletta-
miseksi kunnolla ilman
saastumisen
minimoimiseksi

vapaachtoista

vapaaehtoista

vapaachtoista

vaaditaan

11

Valvonta-alueen ilman-
paine on pidettdvd ym-
pariston ilmanpainetta

alhaisempana

ei vaadita

ei vaadita

vapaaehtoista

vaaditaan
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Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
12 | Valvonta-alueen tulo- ja | ei vaadita ei vaadita vaaditaan (pois- | vaaditaan (tulo- ja
poistoilma on HEPA- toilma, tuloil- poistoilma)
suodatettava man osalta va-
paaehtoista)
Tyojarjestelyt
13 | Suljetut jirjestelmit olisi | ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
sijoitettava valvonta-alu-
eelle
14 | Pédsy sallittu vain nime- | ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
tylle henkilokunnalle
15 | Biologista vaaraa ilmaise- | ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
vat merkit olisi pantava
nakyville
17 | Tyontekijoiden on kdy- | ei vaadita ei vaadita vapaachtoista vaaditaan
tavd suihkussa ennen
valvonta-alueelta
poistumista
18 | Tyontekijoiden on kdy- | vaaditaan (tyo- | vaaditaan (tyo- | vaaditaan taydellinen vaihto ennen
tettdvd suojavaatteita vaatteet) vaatteet) sisddnmenoa ja ulostuloa
Jatteet
22 | Kasienpesualtaiden ja ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
suihkujen jitevedessd tai
muissa vastaavissa jiteve-
sissd olevien GMM:ien
inaktivointi
23 | Saastuneessa aineksessa ja | vapaaehtoista vaaditaan, to- vaaditaan, to- vaaditaan, todennetulla
jatteessd sekd prosessista dennetulla dennetulla tavalla
tulevassa jitevedessi ole- tavalla tavalla
vien GMM:ien inakti-
vointi ennen lopullista
padstdd viemdriin
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LITE V

Edelld 6, 8 ja 9 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tiedot

A OSA

Edelld 6 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava:

kiyttdjan/kdyttdjien sekd valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden nimet,

valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden koulutus ja patevyys,

yksityiskohtaiset tiedot kaikista biologisista komiteoista ja alakomiteoista,

tilojen osoite ja yleiskuvaus,

tehtdvan tyon kuvaus,

suljetun kayton luokka,

luokkaan 1 kuuluvan suljetun kdyton osalta yhteenveto 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista ja jatehuoltoa

koskevat tiedot.

B OSA

Edelld 8 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava:

péivd, jolloin 6 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty,

valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkiloiden nimet, koulutus ja pitevyys,

kidytettivdt vastaanottaja-, luovuttaja- ja/tai emomikro-organismit ja tarvittaessa isantivektori(t),
muuntamisessa kdytettdvan geeniaineksen lihde/lahteet ja kdyttotarkoitus/kayttotarkoitukset,
GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet,

suljetun kéyton tarkoitus ja odotetut tulokset,

arvioidut kiytettavit viljelytilavuudet,

toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus seki tiedot jitehuollosta, kuten syntyvistd jdtteistd,
niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja méddranpadsta,

yhteenveto 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista,
tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen pelas-

tussuunnitelmien tehokkuutta.

C OSA

Edelld 9 artiklassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava:

a)

— piivd, jolloin 6 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty,

— valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoittamisesta vastaavien henkil6iden nimet, koulutus ja pitevyys;
— kdytettdvi(t) vastaanottaja- tai emomikro-organismi(t),

— kaytettdva isintdvektori tai kdytettdvit isantdvektorit (tarvittaessa),

— muuntamisessa kdytettdvin geeniaineksen lihde[lahteet ja kayttotarkoitus/kdyttotarkoitukset,
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— GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet,
— kaytettdvat viljelytilavuudet;

¢) — toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekd tiedot jatehuollosta, kuten syntyvien jatteiden
tyypistd ja muodosta, niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja madranpaistd,

— suljetun kdyton tarkoitus ja odotetut tulokset,

— laitoksen osien kuvaus;

&

tarvittaessa tiedot onnettomuuksien ehkiisytoimista ja pelastussuunnitelmista:

— erityinen vaara, joka johtuu laitoksen sijainnista,

— ennalta ehkiisevit toimenpiteet, esimerkiksi turva- ja hilytyslaitteet ja eristimistavat,

— menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkistetaan eristimistoimenpiteiden jatkuva tehokkuus,
— kuvaus henkilokunnalle annetuista tiedoista,

— tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen
pelastussuunnitelmien tehokkuutta;

¢) jiljennos 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista.
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LITE VI

A OSA
Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(21 artiklassa tarkoitetut)

Neuvoston direktiivi 90/219/ETY
(EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1)

Komission direktiivi 94/51/EY
(EYVL L 297, 18.11.1994, 5. 29)

Neuvoston direktiivi 98/81/EY
(EYVL L 330, 5.12.1998, s. 13)

Neuvoston piitos 2001/204/EY
(EYVL L 73, 15.3.2001, s. 32)

Euroopan parlamentin ja neuvoston Ainoastaan liitteessd IIl oleva 19 alakohta
asetus (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)

B OSA
Mairiajat kansallisen lainsdidiannon osaksi saattamiselle

(21 artiklassa tarkoitetut)

Direktiivi Maiirdaika kansallisen lainsdddidnnon osaksi saattamiselle
90/219/ETY 23 paiva lokakuuta 1991
94/51/EY 30 piivd huhtikuuta 1995

98/81/EY 5 péivé kesikuuta 2000
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LIITE VII
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 90/219/ETY Tdmai direktiivi
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artiklan johdantolause 3 artiklan 1 kohdan johdantolause
3 artiklan ensimmdiinen luetelmakohta 3 artiklan 1 kohdan a alakohta
3 artiklan toinen luetelmakohta 3 artiklan 1 kohdan b alakohta
4 artiklan ensimmdinen kohta 3 artiklan 2 kohta
4 artiklan toinen kohta 3 artiklan 3 kohta
5 artikla 4 artikla
6 artikla 5 artikla
7 artikla 6 artikla
8 artikla 7 artikla
9 artikla 8 artikla
10 artikla 9 artikla

11 artiklan
11 artiklan
11 artiklan

11 artiklan

1, 2 ja 3 kohta
4 kohdan johdantolause
4 kohdan ensimmadinen luetelmakohta

4 kohdan toinen luetelmakohta

12 artiklan ensimmdinen kohta

12 artiklan toinen kohta

13 artikla

14 artiklan ensimmdinen kohta

14 artiklan toinen kohta

15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
15 artiklan
16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan
19 artiklan

20 artikla

1 kohdan johdantolause

1 kohdan ensimmdinen luetelmakohta
1 kohdan toinen luetelmakohta

1 kohdan kolmas luetelmakohta

1 kohdan neljas luetelmakohta

2 kohdan johdantolause

2 kohdan ensimmadinen luetelmakohta

2 kohdan toinen luetelmakohta

1 kohta

2 kohta

3 kohdan johdantolause

3 kohdan ensimmdinen luetelmakohta
3 kohdan toinen luetelmakohta

3 kohdan kolmas luetelmakohta

4 kohta

5 kohta

10 artiklan
10 artiklan
10 artiklan
10 artiklan
11 artiklan
11 artiklan
12 artikla

13 artiklan
13 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
14 artiklan
15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artiklan
18 artiklan
18 artiklan
18 artiklan
18 artiklan
18 artiklan
18 artiklan

18 artiklan

19 artikla

1, 2 ja 3 kohta

4 kohdan johdantolause
4 kohdan a alakohta

4 kohdan b alakohta

1 kohta

2 kohta

1 kohta

2 kohta

1 kohdan johdantolause
1 kohdan a alakohta

1 kohdan b alakohta

1 kohdan ¢ alakohta

1 kohdan d alakohta

2 kohdan johdantolause
2 kohdan a alakohta

2 kohdan b alakohta

1 kohdan ensimmdiinen alakohta
1 kohdan toinen alakohta

2 kohdan johdantolause

2 kohdan a alakohta

2 kohdan b alakohta

2 kohdan c alakohta

3 kohta

4 kohta
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Direktiivi 90/219/ETY

Tama direktiivi

20a artikla

21 artiklan 1 kohta

21 artiklan 2 kohdan ensimmiinen alakohta
21 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

21 artiklan 3 kohta

22 artikla

23 artikla
Liitteet -V

20
20
20

21
22
23

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta ja 3 kohdan ensimmiinen alakohta

artiklan 3 kohdan toinen alakohta

artikla
artikla

artikla

Liitteet -V
Liite VI
Liite VII




