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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 23 aprilie 1990
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

(90/219/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene, in special articolul 130s,

avand in vedere propunerea Comisiei (%),
avand in vedere avizul Parlamentului European (2),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (),

intrucat, in temeiul tratatului, actiunile intreprinse de Comunitate
in domeniul mediului se bazeaza pe principiul actiunii preventive
si au ca obiectiv conservarea, protectia si imbundtdtirea mediului,
precum si protectia sandtdtii umane;

intrucat, potrivit Rezolutiei Consiliului din 19 octombrie 1987 (¥)
privind al patrulea Program de actiune al Comunititilor Europene
in domeniul mediului, mdsurile referitoare la evaluarea si
utilizarea optimd a biotehnologiei in domeniul mediului consti-
tuie o arie prioritard asupra cdreia trebuie si se concentreze
actiunile Comunitatii;

intrucat dezvoltarea biotehnologiei poate contribui la
expansiunea economicd a statelor membre; intrucat acest lucru
presupune faptul cd microorganismele modificate genetic vor fi
utilizate in operatiuni de tipuri si amplitudini diverse;

(1) JOC198,28.7.1988, p. 9si
JO C 246, 27.9.1989, p. 6.

(3) JOC158,26.6.1989, p. 122 si
JO C 96, 17.04.1990.

%) JO C 23, 30.1.1989, p. 45.

) JO C328,7.12.1987, p. 1.

intrucat utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic trebuie si se desfasoare astfel incat sd limiteze
posibilele consecinte negative pe care acestea le pot avea asupra
sdndtdtii umane si a mediului, acordandu-se o atentie corespun-
zdtoare prevenirii accidentelor si controlului reziduurilor;

intrucit microorganismele eliberate in mediul unui stat membru
in cursul utilizdrii lor in conditii de izolare se pot reproduce si
raspandi in afara frontierelor nationale, afectind, in acest fel, alte
state membre;

intrucat, in vederea dezvoltdrii in sigurantd a biotehnologiei in
intreaga Comunitate, este necesard stabilirea de masuri comune
pentru evaluarea si reducerea riscurilor potentiale survenite pe
parcursul tuturor operatiunilor care implicd utilizarea in conditii
de izolare a microorganismelor modificate genetic, precum si
stabilirea conditiilor corespunzitoare de utilizare;

intrucat natura si gradul exact al riscurilor legate de
microorganismele modificate genetic nu sunt incd pe deplin
cunoscute, iar riscurile implicate trebuie si fie evaluate de la caz
la caz; intrucat, in vederea evaludrii riscurilor la adresa sinatatii
umane si a mediului, este necesard definirea cerintelor impuse
pentru aceastd evaluare;

intrucat microorganismele modificate genetic trebuie sa fie clasi-
ficate in raport cu riscurile pe care le prezintd; intrucét este nece-
sard stabilirea unor criterii in acest scop; intrucit trebuie sd se
acorde o deosebitd atentie operatiunilor in cursul cdrora sunt uti-
lizate microorganisme modificate genetic mai periculoase;

intrucat pe parcursul diferitelor faze ale unei operatiuni trebuie
aplicate mdsuri corespunzitoare de izolare, pentru tinerea sub
control a emisiilor si prevenirea accidentelor;
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intruct orice persoand, inainte de a intreprinde pentru prima datd
utilizarea in conditii de izolare a unui microorganism modificat
genetic intr-o anumitd instalatie, trebuie s transmitd o notificare
autoritdtii competente pentru ca aceasta sd se poatd asigura cd
instalatia propusd este corespunzitoare pentru desfasurarea acti-
vitdtii respective intr-o manierd ce nu prezintd vreun pericol pen-
tru sdndtatea umand si mediu;

intrucat este necesard, de asemenea, stabilirea unor proceduri
corespunzdtoare pentru anuntarea de la caz la caz a operatiunilor
specifice ce comportd utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic, tinind seama de gradul de
risc implicat;

intrucét, in cazul operatiunilor care comportd un inalt grad de
risc, este necesar acordul autoritdtii competente;

intruct se poate considera cd se cuvine ca publicul si fie consultat
cu privire la utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic;

intrucat trebuie sd se ia mdsuri corespunzitoare pentru
informarea tuturor persoanelor pasibile de a fi afectate de un acci-
dent cu privire la toate problemele legate de siguranti;

intrucat trebuie stabilite planuri de urgentd in vederea interventiei
eficiente in cazul accidentelor;

intrucat, in cazul unui accident, utilizatorul trebuie sd informeze
de indatd autoritatea competentd si sd comunice datele necesare
pentru evaluarea repercusiunilor accidentului respectiv si pentru
luarea masurilor corespunzitoare;

intrucit este oportun ca, in consultare cu statele membre, Comi-
sia s stabileascd o proceduri in vederea schimbului de informatii
referitoare la accidente si sd creeze un registru pentru
consemnarea acestor accidente;

intrucat trebuie ca utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic sd fie monitorizatd in
intreaga Comunitate si, in acest scop, statele membre trebuie sa
furnizeze Comisiei anumite informatii;

intruct este necesard constituirea unui comitet care si ofere
Comisiei asistentd in problemele legate de aplicarea prezentei
directive si de adaptarea acesteia la progresele tehnice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivd stabileste misuri comune pentru utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, in
vederea protectiei sandtdtii umane si a mediului.

Articolul 2
In sensul prezentei directive:

(a) ,microorganism” inseamnd orice entitate microbiologicd,
celulard sau necelulard, capabild sd se reproducd sau sd trans-
fere material genetic;

(b) ,microorganism modificat genetic” inseamnd
microorganismul al cdrui material genetic a fost modificat
printr-o modalitate care nu se produce in mod natural prin
imperechere si/sau recombinare naturald.

In sensul prezentei definitii:

(i) modificarea geneticd se produce cel putin prin utilizarea
tehnicilor enumerate la anexa I A partea 1;

(ii) se considerd cd tehnicile enumerate la anexa I A partea 2,
nu conduc la modificdri genetice;

(c) ,utilizare in conditii de izolare” inseamnd orice operatiune in
cadrul cireia microorganismele sunt modificate genetic sau in
cadrul cdreia astfel de microorganisme modificate genetic
sunt cultivate, depozitate, transportate, distruse sau eliminate
si pentru care sunt utilizate bariere fizice sau o combinatie de
bariere fizice si bariere chimice sifsau biologice in vederea
limitdrii contactului acestora cu populatia si mediul;

(d) operatiune de tip A inseamna orice operatiune desfisuratd in
scopuri de invdtimant, cercetare, dezvoltare sau in scopuri
fard caracter industrial sau comercial si la scard redusd (de
exemplu, cu volumul culturii de 10 litri sau mai putin);

(e) operatiune de tip B inseamnd orice altd operatiune in afara
celor de tip A;

S x

(f) ,accident” inseamnd orice incident care implicd o eliberare
semnificativa si involuntard de microorganisme modificate
genetic in cursul utilizdrii lor in conditii de izolare si care
poate prezenta un pericol imediat sau latent pentru sindtatea
umand si mediu;

(g) ,utilizator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd rds-
punzitoare pentru utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic;

(h) ,notificare” inseamnd prezentarea la autorititile competente
dintr-un stat membru a documentelor care contin informatiile
solicitate.

Atrticolul 3

Prezenta directivd nu se aplicd in cazurile in care modificdrile
genetice se obtin prin utilizarea tehnicilor enumerate la anexa [ B.

Atrticolul 4

(1) In sensul prezentei directive, microorganismele modificate
genetic sunt clasificate dupd cum urmeaza:
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Grupa I: cele care indeplinesc criteriile din anexa II;

Grupa II: altele decat cele de grupa 1.

(2) In cazul operatiunilor de tip A, existi posibilitatea ca unele
dintre criteriile din anexa II sd nu fie aplicabile in determinarea
clasificirii unui anumit microorganism modificat genetic. Intr-o
atare situatie clasificarea este provizorie, iar autoritatea compe-
tentd trebuie si asigure utilizarea unor criterii adecvate, in scopul
obtinerii unei echivalente cit mai apropiate.

(3) Inaintea datei de punere in aplicare a prezentei directive,
Comisia elaboreazd indrumare de clasificare in conformitate cu
procedurile de la articolul 21.

Articolul 5

Articolele 7-12 nu se aplicd in cazul transportului rutier, feroviar,
fluvial, maritim sau aerian al microorganismelor modificate
genetic. Prezenta directivd nu se aplicd in cazul depozitdrii, al
transportului, al distrugerii sau al elimindrii microorganismelor
modificate genetic care au fost lansate pe piatd in conformitate cu
legislatia comunitard, situatie care include evaluarea specificd a
riscurilor intr-un mod similar cu cel previzut de prezenta
directiva.

Articolul 6

(1) Statele membre asigurd luarea tuturor mdsurilor care se
impun pentru evitarea efectelor adverse pe care utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic le
poate produce asupra sindtdtii umane si a mediului.

(2) In acest scop, utilizatorul efectueazi o evaluare prealabili a
utilizdrilor in conditii de izolare din punctul de vedere al riscuri-
lor pe care acestea le pot prezenta pentru sindtatea umand si
mediu.

(3) In efectuarea unei astfel de evaludri, utilizatorul trebuie si tina
seama in mod corespunzdtor, in cazul oricirui microorganism
modificat genetic pe care isi propune s il utilizeze, de parametrii
enuntati la anexa III, in mdsura in care acestia prezintd relevantd.

(4) Evidenta acestei evaludri se tine de citre utilizator si se pune
la dispozitia autoritdtii competente sub formd de rezumat, in
cadrul notificarii prevazute la articolele 8, 9 si 10 sau la cerere.

Articolul 7

(1) In cazul microorganismelor modificate genetic din grupa I se
aplicd principiile bunei practici in domeniul microbiologiei,
precum si urmdtoarele principii de igiend si sigurantd a muncii:

(i) locul de muncd si mediul se mentin la cel mai redus grad de
expunere practicabil fatd de agentii fizici, chimici sau
biologici;

(ii) se exercitd masuri de control tehnologic la sursd si, dacd este
necesar, acestea se suplimenteaza prin furnizarea de imbra-
caminte si echipament personal de protectie adecvate;

(i) se testeazd in mod adecvat si se intretin echipamentele de
mdsurd si control;

(iv) se testeazd, dacd este necesar, prezenta organismelor viabile
in afara mediului primar de izolare fizic3;

(v) se asigurd formarea personalului;

(vi) se instituie comitetele sau subcomitetele de sigurantd biolo-
gicd necesare;

(vii) se formuleazd si se aplicd coduri de practicd locale in mate-
rie de sigurantd a personalului.

(2) In afard de aceste principii, masurile de izolare enuntate la
anexa IV se aplicd, dupd caz, utilizdrilor in conditii de izolare ale
microorganismelor modificate genetic din grupa II in vederea asi-
gurdrii unui inalt nivel de siguranta.

(3) Mdsurile de izolare aplicate sunt revizuite in mod periodic de
catre utilizator, tindndu-se seama de noile cunostinte stiintifice si
tehnice in materie de gestionare a riscurilor si de tratare si elimi-
nare a deseurilor.

Articolul 8

Atunci cand o anumitd instalatie urmeazd s fie utilizatd pentru
prima datd in cadrul unor operatiuni care comportd utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic,
utilizatorul este obligat sd transmitd autoritdtilor competente,
inainte de inceperea unei asemenea utilizdri, o notificare care si
contind cel putin informatiile enumerate la anexa V A.

Se transmite o notificare separatd in cazul utilizarii pentru prima
datd a microorganismelor modificate genetic din cadrul grupei I si,
respectiv, al grupei II.

Articolul 9

(1) Utilizatorii microorganismelor modificate genetic clasificate
in cadrul grupei [ au obligatia ca, in cazul operatiunilor de tip A,
sd tind evidenta activitdtii desfdsurate pe care o pun la dispozitia
autorititii competente la cererea acesteia.

(2) Utilizatorii microorganismelor modificate genetic clasificate
in cadrul grupei I au obligatia ca, in cazul operatiunilor de tip B,
sd transmitd autoritdtilor competente, inainte de inceperea utili-
zdrii in conditii de izolare, o notificare care s3 contind informatiile
enumerate la anexa V B.
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Atrticolul 10

(1) Utilizatorii microorganismelor modificate genetic clasificate
in cadrul grupei IT au obligatia ca, in cazul operatiunilor de tip A,
sd transmitd autoritdtilor competente, inainte de inceperea utili-
zdrii in conditii de izolare, o notificare care sd contind informatiile
enumerate la anexa V C.

(2) Utilizatorii microorganismelor modificate genetic clasificate
in cadrul grupei II au obligatia ca, in cazul operatiunilor de tip B,
sd transmitd autorititilor competente, inainte de inceperea utili-
zarii in conditii de izolare, o notificare care s contini:

— informatii cu privire la microorganismul (microorganismele)
modificat(e) genetic,

— informatii cu privire la personal si la instruirea acestuia,
— informatii cu privire la instalatie,
— informatii cu privire la gospodarirea reziduurilor,

— informatii cu privire la planurile de prevenire a accidentelor si
de reactie in situatii de urgentd,

— evaluarea riscurilor fatd de sdndtatea umand si mediul incon-
jurdtor mentionate la articolul 6,

ale caror detalii se regdsesc la anexa V D.

Articolul 11

(1) Statele membre desemneazd autoritatea sau autoritdtile cu
competente in punerea in practicd a misurilor pe care le adoptd
in vederea aplicdrii prezentei directive si care primesc notificdrile
mentionate la articolul 8, articolul 9 alineatul (2) si articolul 10.

(2) Autorititile competente examineaza daci notificarile cores-
pund cu cerintele prezentei directive, dacd informatiile furnizate
sunt exacte si complete, corectitudinea clasificdrii si, dupd caz,
caracterul adecvat al mésurilor luate in materie de gospodarire a
reziduurilor, sigurantd si situatii de urgenta.

(3) Dacd este necesar, autoritatea competentd poate:

(a) sd solicite utilizatorului sd furnizeze informatii suplimentare
sau sd modifice conditiile utilizdrii in conditii de izolare pro-
puse. In acest caz, nu se poate trece la inceperea utilizarii in
conditii de izolare propuse inainte ca autoritatea competentd
sd isi dea acordul pe baza informatiilor suplimentare obtinute
sau a conditiilor modificate ale utilizirii in conditii de izolare;

(b) sd limiteze durata de timp pe parcursul cdreia sd permitd
utilizarea in conditii de izolare sau sd o supund unor anumite
conditii specifice;

(4) In cazul primei utiliziri a unei instalatii, asa cum se mentio-
neazd la articolul 8:

— in ceea ce priveste utilizarea microorganismelor modificate
genetic din grupa I, utilizarea in conditii de izolare poate
incepe, in lipsa vreunei indicatii contrare din partea autoritatii

competente, dupd 90 de zile de la depunerea notificarii sau
mai devreme, cu acordul autorititii competente;

— 1in ceea ce priveste utilizarea microorganismelor modificate
genetic din grupa II, utilizarea in conditii de izolare nu poate
incepe fard avizul autoritdtii competente. Autoritatea compe-
tentd comunicd decizia sa, in scris, in termen de cel mult 90
de zile de la depunerea notificarii.

(5) (a) Operatiunile care au constituit obiectul unei notificiri in
conformitate cu articolul 9 alineatul (2) si articolul 10 ali-
neatul (1) pot incepe, in absenta vreunei indicatii contrare
din partea autoritdtii competente, dupd 60 de zile de la
depunerea notificdrii sau mai devreme, cu acordul auto-
ritdtii competente.

Cx

Operatiunile care au constituit obiectul unei notificri in
conformitate cu articolul 10 alineatul (2) nu pot incepe
fard avizul autoritdtii competente. Autoritatea compe-
tentd comunicd decizia sa, in scris, in termen de cel mult
90 de zile de la depunerea notificdrii.

(6) Pentru calculul perioadelor mentionate la alineatele (4) si (5),
nu sunt luate in considerare perioadele de timp pe parcursul
cdrora autoritatea competentd:

— este in agteptarea eventualelor informatii suplimentare pe care
le-a solicitat de la depunitorul notificirii in conformitate cu
alineatul (3) litera (a) sau

— desfdsoard o anchetd sau consultare publicd in conformitate
cu articolul 13.

Articolul 12

(1) In cazulin care utilizatorul intrd in posesia unor noi informatii
in materie sau modificd utilizarea in conditii de izolare intr-o
manierd ce poate avea consecinte serioase in ceea ce priveste ris-
curile implicate de utilizarea in conditii de izolare, sau daci este
schimbatd categoria microorganismelor modificate genetic utili-
zate, autoritatea competentd trebuie informatd cat mai curand
posibil, iar notificarea efectuatd in conformitate cu articolele 8, 9
si 10 trebuie sd fie modificatd in consecintd.

(2) In cazul in care autoritatea competent intra ulterior in pose-
sia unor informatii care ar putea avea consecinte serioase in ceea
ce priveste riscurile implicate de utilizarea in conditii de izolare,
autoritatea competentd poate solicita utilizatorului modificarea
conditiilor utilizdrii in conditii de izolare sau suspendarea ori ince-
tarea acesteia.

Articolul 13

in cazul in care un stat membru consideri ci se impune, acesta
poate prevedea necesitatea consultirii unor grupuri sau a
publicului cu privire la orice aspect al utilizarii in conditii de
izolare propuse.
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Articolul 14

[nainte de inceperea unei operatiuni, daci este necesar, autorita-
tile competente se asigurd ca:

(a) este elaborat un plan pentru situatii de urgentd pentru
protectia sandtdtii umane si a mediului in afara instalatiei in
eventualitatea producerii unui accident si cd serviciile de
urgentd au cunostintd de riscurile in cauza si sunt informate
in scris in aceastd privintd;

(b) sunt furnizate in mod corespunzitor persoanelor care pot si
fie afectate de accident informatii privind masurile de sigu-
rantd si comportamentul adecvat care trebuie adoptat in even-
tualitatea unui accident, fird ca acestea si fie nevoite sd soli-
cite astfel de informatii. Informatiile sunt repetate si
actualizate la intervale corespunzitoare de timp. De aseme-
nea, informatiile sunt facute publice.

Totodatd, statele membre in cauzi pun la dispozitia celorlalte
state membre in cauzd, ca bazd a consultdrilor necesare in
cadrul relatiilor bilaterale ale acestora, aceleasi informatii care
sunt comunicate propriilor lor resortisanti.

Articolul 15

(1) Statele membre iau misurile necesare pentru ca, in caz de
accident, utilizatorul si fie obligat si informeze de indatd
autoritatea competentd mentionatd la articolul 11 si sd i furni-
zeze urmdtoarele informatii:

— circumstantele accidentului;

— identitatea si cantitdtile de microorganisme modificate gene-
tic emise;

— orice informatii utile pentru evaluarea efectelor accidentului
asupra sandtdtii populatiei si a mediului inconjurdtor;

— masurile de urgentd intreprinse.

(2) Atunci cand sunt furnizate informatii in conformitate cu ali-
neatul (1), statelor membre sunt obligate:

— sd asigure intreprinderea tuturor masurilor de urgentd pe
termen mediu si lung si sd alerteze de indatd orice stat mem-
bru care ar putea fi afectat de accident;

— sd culeagd, dacd se poate, informatiile necesare pentru o
analizd completd a accidentului si si facd, dupd caz, recoman-
diri in vederea evitdrii unor accidente similare in viitor si a
limitdrii efectelor acestora.

Articolul 16

(1) Statelor membre li se cere:

(a) sd se consulte cu alte state membre care pot sa fie afectate in
eventualitatea unui accident, in ceea ce priveste elaborarea si
aplicarea planurilor de urgenta;

(b) sd informeze Comisia cit mai curdnd posibil cu privire la

orice accident care cade sub incidenta prezentei directive si s
dea detalii despre circumstantele accidentului, identitatea si

cantititile de microorganisme modificate genetic emise,
mdsurile prin care s-a reactionat la situatia de urgentd si efi-
cacitatea acestora, precum si sd furnizeze rezultatele analizei
accidentului care sd includd recomandari cu privire la limita-
rea efectelor acestuia si la evitarea producerii unor accidente
similare in viitor.

(2) Comisia, in consultare cu statele membre, stabileste o proce-
durd pentru efectuarea schimbului de informatii prevazut la ali-
neatul (1). De asemenea, instituie si pune la dispozitia statelor
membre un registru al accidentelor petrecute, aflate sub incidenta
prezentei directive, incluzand analiza cauzelor accidentelor,
experienta castigatd si mdsurile intreprinse pentru evitarea unor
accidente similare in viitor.

Articolul 17

Statele membre se asigurd cd autoritatea competentd organizeazd
inspectii si alte mdsuri de control pentru asigurarea respectdrii, de
citre utilizatori, a prezentei directive.

Articolul 18

(1) Statele membre transmit Comisiei, la sfarsitul fiecdrui an, un
raport de sintezd privind utilizarile in conditii de izolare anuntate
in conformitate cu articolul 10 alineatul (2), incluzand descrierea,
utilizdrile propuse si riscurile microorganismelor modificate
genetic.

(2) La fiecare trei ani, statele membre transmit Comisiei un raport
de sintezd privind experienta acumulatd in legiturd cu prezenta
directiva. Primul raport sintezd de acest tip se transmite Comisiei
la 1 septembrie 1992.

(3) La fiecare trei ani, Comisia publici o sintezd bazatd pe
rapoartele mentionate la alineatul (2), prima urmand si fie publi-
catd in 1993.

(4) Comisia poate publica informatii statistice cu caracter general
privind aplicarea prezentei directive si alte chestiuni aferente cat
timp acestea nu sunt de naturd si aducd daune pozitiei
concurentiale a unui utilizator.

Articolul 19

(1) Comisia si autoritdtile competente nu divulgd tertilor nici o
informatie confidentiala care le-a fost adusd la cunostintd sau le-a
fost furnizatd in altd manierd in conformitate cu prezenta direc-
tivd si protejeazd drepturile de proprietate intelectuald aferente
datelor primite.

(2) Cel care transmite o notificare poate arita care sunt
informatiile din cadrul notificarilor depuse in conformitate cu
prezenta directivd a ciror dezviluire poate aduce daune pozitiei
sale concurentiale si care trebuie si fie, asadar, tratate cu confi-
dentialitate. In asemenea cazuri, trebuie furnizatd o justificare
verificabild.
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(3) in urma consultirii cu cel care transmite notificarea,
autoritatea competentd decide asupra ciror informatii se pas-
treazd confidentialitatea si il informeazd cu privire la acest lucru
pe cel care transmite notificarea.

(4) Informatiile urmdtoare nu pot fi in nici un caz considerate
drept confidentiale, cind sunt depuse in conformitate cu
articolele 8, 9 si 10:

— descrierea microorganismelor modificate genetic, numele si
adresa celui care transmite notificarea, scopul utilizdrii in
conditii de izolare si locul utilizarii;

— metodele si planurile de monitorizare a microorganismelor
modificate genetic si pentru situatii de urgentd;

— evaluarea efectelor previzibile, in particular a oricdror efecte
patogene sifsau care provoacd perturbdri din punct de vedere
ecologic.

(5) In cazulin care, indiferent de motiv, notificarea este retrasd de
citre cel care a transmis-o, autoritatea competenta trebuie si res-
pecte confidentialitatea informatiilor furnizate.

Articolul 20

Modificdrile care sunt necesare pentru adaptarea anexelor II-V la
progresele tehnice se decid in conformitate cu procedura definita
la articolul 21.

Articolul 21

(1) Comisia este sprijinitd de cdtre un comitet constituit din
reprezentanti ai statelor membre si prezidat de reprezentantul
Comisiei.

(2) Reprezentantul Comisiei supune comitetului un proiect al
mdsurilor ce urmeazd s fie luate. Comitetul isi dd avizul cu pri-
vire la acest proiect intr-un interval de timp pe care presedintele il
poate fixa in functie de urgenta problemei in cauzi. Avizul este
emis cu majoritatea previzuti la articolul 148 alineatul (2) din

tratat pentru deciziile pe care Consiliul trebuie si le adopte la pro-
punerea Comisiei. Voturile reprezentantilor statelor membre din
cadrul comitetului se pondereazd in maniera prevazuti la articolul
mentionat anterior. Presedintele nu participd la vot.

(3) (a) Comisia adoptd masurile preconizate dacd acestea sunt in
concordanti cu avizul comitetului.

(b) Dacd masurile preconizate nu sunt in conformitate cu
avizul comitetului sau in lipsa unui atare aviz, Comisia
inainteazd Consiliului, fird intarziere, o propunere cu pri-
vire la masurile ce urmeazi a fi luate. Consiliul decide cu

majoritate calificatd.

Daci la expirarea unei perioade de trei luni de la data
trimiterii cdtre Consiliu, acesta nu a luat nici o decizie,
mdsurile propuse sunt adoptate de citre Comisie, cu
exceptia cazului in care Consiliul s-a pronuntat impotriva
misurilor mentionate cu o majoritate simpla.

Atrticolul 22
Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la 23 octombrie 1991. Statele membre
informeazd de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Articolul 23

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 23 aprilie 1990.

Pentru Consiliu
Presedintele

A. REYNOLDS
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ANEXATA

PARTEA 1

Tehnicile de modificare geneticd mentionate la articolul 2 litera (b) punctul (i) sunt, inter alia:

(i) tehnici de recombinare a ADN-ului prin utilizarea de sisteme vectoriale, asa cum au fost previzute anterior de
Recomandarea 82/472|CEE (*);

(ii) tehnici care implicd incorporarea directd intr-un microorganism de material ereditar preparat in exteriorul
microorganismului, inclusiv microinjectia, macroinjectia si microincapsularea;

(iii) tehnici de fuziune celulard sau de hibridizare in care sunt formate celule vii cu noi combinatii de material
transmisibil genetic prin fuziunea a doud sau mai multe celule prin intermediul unor metode care nu se petrec
in mod natural.

PARTEA 2

Tehnici mentionate la articolul 2 litera (b) punctul (ii) care se considera ci nu conduc la modificari genetice, cu conditia
ca acestea sd nu implice utilizarea moleculelor de ADN recombinat sau a organismelor modificate genetic:

1. fertilizarea in vitro;
2. conjugarea, transductia, transformarea sau orice alt proces natural;

3. inductia poliploida.

() JO 213,21.7.1982, p. 15.
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ANEXA I B

Tehnici de modificare geneticd ce urmeaza a fi excluse din sfera de aplicare a directivei, cu conditia ca acestea si nu
implice utilizarea microorganismelor modificate genetic in calitate de organisme primitoare sau parentale:

1.
2.

mutageneza;

constructia si utilizarea celulelor de hibridoma animald somaticd (de exemplu, pentru producerea anticorpilor
monoclonali);

fuziunea celular (inclusiv fuziunea protoplastilor) a celulelor provenite din plante care pot fi produse prin metode
de inmultire traditionale;

autoclonarea microorganismelor nepatogene survenitd in mod natural, microorganisme care intrunesc criteriile
grupei [ pentru microorganisme primitoare.
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ANEXA II

CRITERII DE CLASIFICARE IN GRUPA I A MICROORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC

A. Organism primitor sau parental
— nepatogen;
— agenti neadventivi;

— experientd confirmatd §i indelungatd de utilizare in sigurantd sau de existentd a unor bariere biologice
constitutive care, fird si afecteze cresterea optima in reactor sau fermentator, conferd capacititi limitate de
supravietuire si de reproducere, fird efecte adverse asupra mediului.

B. Vector/Insertie
— bine caracterizat si fara secvente nocive cunoscute;
— limitat ca dimensiune, in masura posibilitatilor, la secventele genetice necesare realizarii functiei dorite;

— nu trebuie sd mdreascd stabilitatea constructului in mediul inconjurdtor (afard de cazul in care acest lucru
constituie o cerintd a functiei dorite);

— trebuie sd fie greu mobilizabil;

— nu trebuie sa transfere microorganismelor nici un fel de markeri de rezistentd pe care se stie cd acestea nu i-ar
dobandi in mod natural (dacd o astfel de achizitie ar putea compromite utilizarea medicamentelor in vederea
controlului agentilor patogeni).

C. Microorganisme modificate genetic
— nepatogene;

— lafel de sigure in reactor sau fermentator ca i organismele primitoare sau parentale, insd cu capacitati limitate
de supravietuire sifsau reproducere, fard efecte adverse asupra mediului.

D. Alte microorganisme modificate genetic care ar putea fi incluse in grupa I daci ar indeplini conditiile de
la litera C de mai sus

— cele construite in intregime dintr-un singur receptor procariotic (incluzand plasmidele si virusurile sale
indigene) sau dintr-un singur receptor procariotic (incluzand cloroplastii, mitocondriile, plasmidele sale, insd
excluzand virusurile);

— cele care constau in intregime in secvente genetice de la diferite specii care fac schimb de aceste secvente prin
procese fiziologice cunoscute.
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ANEXA III

PARAMETRI CARE TREBUIE LUATI IN CONSIDERARE iN CURSUL EVALUARII SIGURANTEI, IN
MASURA IN CARE PREZINTA RELEVANTA, IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 6 ALINEATUL (3)

A. Caracteristici ale organismului (organismelor) donatoare, primitoare sau (unde este cazul) parentale
B. Caracteristici ale microorganismului modificat
C. Consideratii de ordin sanitar

D. Consideratii privind mediul

A. Caracteristici ale organismului (organismelor) donatoare, primitoare sau (unde este cazul) parentale
— denumirea si indicativul;
— gradul de inrudire;
— sursele organismului (organismelor);

— informatii privind ciclurile de reproducere (sexuatd/asexuatd) ale organismului (organismelor) parentale sau,
dupi caz, ale microorganismului primitor;

— istoricul manipuldrilor genetice anterioare;
— stabilitatea organismului parental sau primitor in privinta trdsiturilor genetice relevante;
— natura patogenitatii si a virulentei, a infectiozitatii, a toxicitatii si a vectorilor de transmisie a bolilor;
— natura vectorilor indigeni:

secventa;

frecventa de mobilizare;

specificitatea;

prezenta genelor ce conferd rezistent;
— domeniul gazdi;
— alte trasdturi fiziologice potential semnificative;
— stabilitatea acestor trisituri;
— habitatul natural si repartitia geograficd. Caracteristicile climatice ale habitatelor originale;
— participarea semnificativa la procesele de mediu (ca fixarea azotului sau reglarea pH-ului);

— interactiunea cu alte organisme prezente in mediul inconjuritor si efectele asupra acestora (incluzand
eventualele proprietdti competitive sau simbiotice);

— capacitatea de a forma structuri de supravietuire (ca sporii sau sclerotiile).

B. Caracteristici ale microorganismului modificat

— descrierea modificarii, inclusiv a metodei de introducere a vectorului-insertie in organismul primitor sau a
metodei utilizate pentru obtinerea modificarii genetice in cauza;

— functia manipuldrii genetice si/sau a noului acid nucleic;
— natura si sursa vectorului;

— structura si cantitatea oricarui acid nucleic vector si/sau donor rimas in constructia finald a microorganismului
modificat;

— stabilitatea microorganismului in privinta trisaturilor genetice;

— frecventa de mobilizare a vectorului inserat sifsau capacitdtii de transfer genetic;
— gradul si nivelul de exprimare a noului material genetic. Metoda de masurare si sensibilitatea masurdrii;

— activitatea proteinei exprimate.
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C. Consideratii de ordin sanitar

— efecte toxice sau alergenice ale organismelor neviabile sifsau ale produselor metabolice ale acestora;

— riscuri asociate produselor;

— compararea microorganismului modificat cu organismul donor, primitor sau (unde este cazul) parental in materie
de patogenitate;

— capacitatea de colonizare;

— patogenitatea microorganismului pentru oamenii care nu suferd de afectiuni imunitare:

bolile provocate si mecanismele de patogenitate, inclusiv invazivitatea i virulenta;
transmisibilitatea;

doza infectioasd;

domeniul gazda, posibilitatea de alterare;

posibilitatea de supravietuire in exteriorul gazdei umane;

prezenta vectorilor sau a mijloacelor de raspandire;

stabilitatea biologicd;

modele de rezistentd la antibiotice;

alergenicitate;

existenta terapiilor adecvate.

D. Consideratii privind mediul

factori care afecteazd supravietuirea, inmultirea si raspandirea microorganismului modificat in mediul
inconjurdtor;

tehnici existente pentru detectarea, identificarea si monitorizarea microorganismului modificat;
tehnici existente pentru detectarea transferului noului material genetic la alte organisme;
habitaturi cunoscute si previzibile ale microorganismului modificat;

descrierea ecosistemelor in care microorganismul ar putea fi rispandit in mod accidental;

mecanismul anticipat §i rezultatul interactiunii intre microorganismul modificat si organismele sau
microorganismele care ar putea fi expuse in cazul eliberdrii in mediu;

efecte cunoscute sau previzibile asupra plantelor si a animalelor, precum patogenitatea, infectiozitatea,
toxicitatea, virulenta, capacitatea de a actiona ca vector patogen, alergenicitatea, colonizarea;

implicarea cunoscutd sau previzibild in procesele biogeochimice;

existenta metodelor de decontaminare a zonei in cazul eliberdrii in mediu.
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ANEXA IV

MASURI DE IZOLARE A MICROORGANISMELE DIN GRUPA 11

Masurile de izolare a microorganismele din grupa Il sunt alese de citre utilizator din categoriile de mai jos, in functie
de microorganism si de operatiunea in cauzd, cu scopul de a asigura protectia sanatdtii publice a populatiei si a

mediului.

Operatiunile de tip B sunt analizate pe baza operatiunilor individuale pe care acestea le implica. Caracteristicile fiecarei
operatiuni dicteazd izolarea fizica ce se utilizeazd in faza respectivi. Aceasta permite selectia si proiectarea procesului,
a instalatiei si a modurilor de functionare optime pentru asigurarea unei izoldri adecvate si sigure. Doi factori
importanti ce trebuie luati in considerare la alegerea echipamentului necesar pentru aplicarea masurilor de izolare il
reprezintd riscul pe care il prezintd defectarea echipamentelor, precum si efectele ce decurg de aici. Este posibil ca in
cadrul practicilor tehnologice s se impund standarde tot mai stricte pentru reducerea riscului de defectare, in conditiile
in care consecintele unor asemenea defectdri devin din ce in ce mai putin tolerabile.

Masurile specifice de izolare in cadrul operatiunilor de tip A se stabilesc in functie de categoriile de izolare de mai jos
si de circumstantele specifice ale unor astfel de operatiuni.

Categorii de izolare

Specificatii
1 2 3

1. Microorganismele viabile Da Da Da
trebuie sd fie izolate Intr-un
sistem care separd fizic
procesul de mediul inconjura-
tor (sistem inchis)

2. Gazele de evacuare din | Sisereducidlaminimum | S se impiedice rispan- Sa se impiedice
sistemul inchis trebuie si fie raspandirea direa raspandirea
tratate astfel incat:

3. Prelevarea de esantioane, add- | Sasereducdla minimum | Si se impiedice rdspan- Si se impiedice
ugarea de materiale la un raspandirea direa rispandirea

sistem inchis si transferul
microorganismelor viabile la
un alt sistem inchis trebuie sd
se facd astfel incat:

4. Lichidele de culturd nu trebuie
sd fie indepdrtate din sistemul
inchis dacd microorganismele
viabile nu au fost:

5. Etangdrile trebuie s3 fie
proiectate astfel incat:

6. Sistemele inchise trebuie s3 fie
amplasate intr-o zona
controlatd

(a) Trebuie amplasate panouri
care semnaleazd riscurile
biologice

(b) Accesul trebuie limitat doar la
personalul desemnat

(c) Personalul trebuie s poarte
echipament de protectie

(d) Personalul trebuie si aibd
acces la  instalati de
decontaminare si sanitare

(¢) Personalul trebuie sa facd dus
inainte de a pdrdsi zona
controlatd

(f) Scurgerile de la chiuvete si
dusuri trebuie s fie colectate
si inactivate 1inainte de
evacuare

Inactivate prin
mijloace verificate

Si se reducd la minimum
raspandirea

Optional

Optional

Optional

Da, imbricdminte de
lucru

Da

Nu

Nu

Inactivate prin mijloace
chimice sau
fizice verificate

Sd se evite rispandirea

Optional

Da

Optional

Optional

Inactivate prin mijloace
chimice sau
fizice verificate

Sd se evite rispandirea

Da, si construitd special in
acest scop

Da

Da, prin intermediul unui
sas

Da, schimburi complete

Da

Da

Da
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Specificatii

Categorii de izolare

1

2

(g) Zona controlatd trebuie sa fie
ventilatd in mod adecvat pen-
tru a se reduce la minimum
posibilitatea de contaminare
pe calea aerului

(h) Zona controlata trebuie s fie
mentinutd la o presiune infe-
rioard fatd de presiunea
atmosfericd

(i) Aerul care intrd si cel care iese
din zona controlati trebuie si
fie filtrat cu ajutorul unui filtru
HEPA

() Zona controlatd trebuie sa fie
proiectatd astfel incat sd poatd
retine intreg continutul siste-
mului inchis in caz de
deversare

(k) Zona controlati trebuie sd fie
etangd pentru a permite
fumigarea

7. Tratarea lichidelor reziduale
inainte de evacuarea finald.

Optional

Nu

Optional

Inactivate prin
mijloace verificate

Optional

Optional

Optional

Optional

Inactivate prin mijloace
chimice sau
fizice verificate

Da

Da

Inactivate
prin mijloace
chimice verificate
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ANEXA'V

PARTEA A

Informatii necesare pentru notificarea mentionatd la articolul 8:

numele persoanei sau al persoanelor responsabile cu efectuarea utilizarii in conditii de izolare, inclusiv al acelora
responsabile de supraveghere, monitorizare si sigurantd, precum si informatii privind pregitirea si calificarile
acestora;

adresa si coordonatele instalatiei; descrierea sectiunilor instalatiei;

descrierea naturii lucririlor ce se vor desfdsura si mai ales clasificarea microorganismului sau microorganismelor
ce urmeaza sa fie utilizate (grupa I sau grupa II) si amploarea previzutd a operatiunii;

rezumatul evaludrii riscurilor mentionatd la articolul 6 alineatul (2).

PARTEA B

Informatii necesare pentru notificarea mentionati la articolul 9 alineatul (2):

data la care a fost depusa notificarea mentionata la articolul 8;

microorganismul sau microorganismele parentale utilizate sau, unde este cazul, sistemul sau sistemele
gazdd-vector utilizate;

sursa sau sursele si functia sau functiile dorite ale materialului sau ale materialelor genetice implicate in manipulare
(manipuldri);

identitatea si caracteristicile microorganismului modificat genetic;
obiectivul utilizarii in conditii de izolare, precum si rezultatele anticipate;
volumurile de culturd ce urmeazi si fie utilizate;

rezumatul evaludrii riscurilor mentionatd la articolul 6 alineatul (2).

PARTEA C

Informatii necesare pentru notificarea mentionata la articolul 10 alineatul (1):

informatiile cerute in partea B;
descrierea sectiunilor instalatiei si a metodelor de manipulare a microorganismelor;

descrierea conditiilor meteorologice predominante si a potentialelor surse de pericol datorate locului unde se afl
instalatia;

descrierea masurilor de protectie si control ce urmeaza sd se aplice pe intreaga duratd a utilizdrii in conditii de
izolare;

categoria de izolare alocatd, cu specificarea metodelor de tratare a reziduurilor si a masurilor ce urmeaza sa fie
adoptate in materie de siguranta.

PARTEA D

Informatii necesare pentru notificarea mentionatd la articolul 10 alineatul (2):

Dacid furnizarea informatiilor de mai jos nu este posibild din punct de vedere tehnic sau nu pare a fi necesar, trebuie
specificate motivele. Nivelul detalierii cerute in cadrul rdspunsurilor la fiecare punct poate varia in functie de natura
si amploarea utilizarii in conditii de izolare propuse. In cazul informatiilor care au fost deja depuse la autoritatea
competentd in conformitate cu prevederile prezentei directive, utilizatorul poate face trimitere la aceste informatii:

(@)

(b)

data la care a fost depusa notificarea mentionata la articolul 8 si numele persoanei sau persoanelor responsabile;
informatii privind microorganismul sau microorganismele modificate genetic:

— identitatea si caracteristicile microorganismului sau ale microorganismelor modificate genetic;

— obiectivul utilizarii in conditii de izolare sau natura produsului;

— sistemul gazda-vector ce urmeazd si fie utilizat (dupd caz);

— volumurile de culturd ce urmeaza si fie utilizate;
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— comportamentul si caracteristicile microorganismului sau ale microorganismelor in cazul survenirii unor
schimbdri in conditiile de izolare sau in caz de rdspandire in mediu;

— inventarierea pericolelor potentiale legate de eliberarea microorganismului sau a microorganismelor in mediu;

— substantele care sunt sau pot fi produse in cursul utilizdrii microorganismului sau a microorganismelor, altele
decat produsul dorit;

informatii referitoare la personal:

— numdrul maxim al persoanelor care lucreazd in cadrul instalatiei si numarul persoanelor care lucreaza direct
cu microorganismul sau microorganismele;

informatii referitoare la instalatie:

— activitatea in cadrul cdreia urmeazd si se utilizeze microorganismul sau microorganismele;

— procedeele tehnologice utilizate;

— descrierea sectiunilor instalatiei;

— conditiile meteorologice predominante, precum si pericolele specifice datorate locului unde se afld instalatia;
informatii referitoare la gospodarirea reziduurilor:

— tipurile, cantitdtile si pericolele potentiale ale reziduurilor ce rezultd din utilizarea microorganismului sau a
microorganismelor;

— tehnicile utilizate pentru gospodarirea reziduurilor, inclusiv recuperarea reziduurilor lichide sau solide si
metodele de inactivare;

— forma finald si destinatia reziduurilor inactivate;
informatii referitoare la prevenirea accidentelor si planurile de reactie in caz de urgenta:
— sursele de pericol si conditiile in care s-ar putea produce accidente;

— midsurile preventive aplicate, ca, de pildd, echipamentele de sigurantd, sistemele de alarmi, metodele si
procedeele de izolare, precum si resursele existente;

— descrierea informatiilor furnizate muncitorilor;

— informatiile necesare pentru ca autoritatea competentd sd poatd elabora sau stabili planul necesar de reactie
in caz de urgentd in vederea utilizarii sale in afara instalatiei, in conformitate cu articolul 14;

evaluarea exhaustivd [mentionatd la articolul 6 alineatul (2)] a riscurilor pentru sindtatea umana si mediu, care
pot decurge din utilizarea in conditii de izolare propus3;

orice alte informatii solicitate in conformitate cu partile B si C, dacd nu sunt deja specificate mai sus.



