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DIRECTIVA 98/81/CE DO CONSELHO
de 26 de Outubro de 1998

que altera a Directiva 90/219/CEE, relativa a utilizagao confinada de organismos geneticamente

modificados

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o n?® 1 do seu artigo 130°S,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Deliberando, nos termos do artigo 189°C do Tra-
tado (3),

(1)  Considerando que, nos termos do Tratado, a ac¢do
da Comunidade em matéria de ambiente basear-
-se-4 no principio da ac¢do preventiva e terd como
objectivo a preservag¢io, protec¢io e melhoramento
do ambiente e a protec¢do da saude humana;

(2)  Considerando que as utilizagdes confinadas de
microrganismos geneticamente modificados
(MGM) devem ser classificadas em fung¢do do
respectivo risco para a saide humana e para o
ambiente; que essa classificagdo deve ser compati-
vel com as praticas internacionais e assentar numa
avaliacdao do risco;

(3) Considerando que, por forma a assegurar um
elevado grau de proteccio, o confinamento e
outras medidas de proteccio aplicadas a uma utili-
zagdo confinada devem corresponder a classifica-
¢io da utilizagio confinada; que, em caso de
duvida, se devem aplicar as medidas adequadas de
confinamento e outras medidas de protec¢do relati-
vas a classificagio mais elevada até que dados
adequados justifiquem a aplicagio de medidas
menos rigorosas;

(4) Considerando que para o controlo da eliminacdo
de material proveniente da utilizagdo confinada de
MGM devem ser adoptadas e utilizadas medidas
adequadas;

(1) JO C 356 de 22.11.1997, p. 4, e
JO C 369 de 6.12.1997, p. 12.

() JO C 295 de 7.10.1996, p. S52.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 12 de Margo de 1997 (JO
C 115 de 14.4.1997, p. 59), posi¢io comum do Conselho de
16 de Dezembro de 1997 (JO C 62 de 20.2.1998, p. 1) e
decisao do Parlamento Europeu de 16 de Junho de 1998 (JO
C 210 de 6.7.1998).

(5)

Considerando que os MGM eliminados sem dispo-
si¢oes adequadas que preconizem medidas especifi-
cas de confinamento para limitar o seu contacto
com a populagio em geral e com o ambiente nio
sdo abrangidos pelo disposto na presente directiva;
que pode ser-lhes aplicdvel outra legislacio comu-
nitaria, tal como a Directiva 90/220/CEE do Con-
selho, de 23 de Abril de 1990, relativa a libertacio
deliberada no ambiente de organismos genetica-
mente modificados (*);

Considerando que as isen¢des concedidas ao abrigo
da presente directiva ndo implicam a concessdo de
isengdes ao abrigo de qualquer outra legislacio
comunitaria eventualmente aplicdvel, como a
Directiva 90/220/CEE;

Considerando que a todas as actividades que
envolvem MGM devem aplicar-se os principios da
boa pratica de microbiologia e de seguranca e
higiene no trabalho, de acordo com a legislacdo
comunitaria pertinente;

Considerando que o confinamento e outras medi-
das de protec¢do aplicados as utilizacdes confina-
das devem ser revistos periodicamente;

Considerando que as pessoas ocupadas na utiliza-
¢do confinada devem ser consultadas nos termos
do disposto na legislagio comunitiria pertinente,
em especial na Directiva 90/679/CEE do Conselho,
de 26 de Novembro de 1990, relativa a protec¢io
dos trabalhadores contra os riscos ligados a expo-
sicdo a agentes biologicos durante o trabalho (séti-
ma directiva especial na acep¢do do n¢ 1 do artigo
169 da Directiva 89/391/CEE) (°);

(10) Considerando que foram detectadas deficiéncias na

(5

(6

Directiva 90/219/CEE (°); que os procedimentos
administrativos e de notificagdo devem ser relacio-
nados com o risco das utiliza¢des confinadas;

(*) JO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva com a tltima

redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 97/35/CE da Comis-
sio (JO L 169 de 27.6.1997, p. 72).

JO L 374 de 31.12.1990, p. 1. Directiva com a ultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 97/59/CE da Comis-
sdo (JO L 282 de 15.10.1997, p. 33).

JO L 117 de 8.5.1990, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do
que lhe foi dada pela Directiva 94/51/CE da Comissio (JO L
297 de 18.11.1994, p. 29).
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(11) Considerando que a Directiva 90/219/CEE nio

permitiu uma suficiente adaptagdo ao progresso
técnico; que as partes técnicas da citada directiva
carecem de adaptacdo ao progresso técnico;

(12) Considerando que a inclusio de uma lista de

MGM inofensivos para a satde humana e para o
ambiente podera facilitar a aplicacdo da Directiva
90/219/CEE; que para se estabelecer o seu caracter
inofensivo, esses MGM deverdo respeitar determi-
nados critérios;

(13) Considerando que, para ter em conta a rapidez de

evolug¢do da biotecnologia, a natureza dos critérios
a definir e o ambito limitado desta lista, convém
que o Conselho defina e reveja esses critérios;

(14) Considerando que actualmente se dispde de uma

grande experiéncia e de conhecimentos sobre os
riscos associados a utilizacio confinada de MGM;

(15) Considerando que a Directiva 90/219/CEE deve,

por conseguinte, ser alterada nesse sentido,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A Directiva 90/219/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1. Os artigos 22 a 16° passam a ter a seguinte redac-

¢ao:
«Artigo 2°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) “Microrganismo”: qualquer entidade microbiol6-
gica, celular ou nio celular, capaz de replicacio
ou de transferéncia de material genético, incluindo
virus, virdides e células animais e vegetais em
cultura;

b) “Microrganismo  geneticamente  modificado”
(MGM): um microrganismo cujo material genético
tenha sido modificado por uma forma de reprodu-
¢do sexuada e/ou de recombina¢io natural que
nio ocorre na natureza.

Na acepg¢io da presente defini¢io:

i) ocorre modificacio genética pelo menos como
resultado da utilizacdo das técnicas enumera-
das na parte A do anexo I,

ii) as técnicas enumeradas na parte B do anexo 1
ndo sido consideradas como dando origem a
modificagdo genética;

c) “Utilizagdo confinada”: qualquer actividade no
decorrer da qual se verifique uma modificacio
genética de microrganismos ou em que MGM

sejam cultivados, armazenados, transportados,
destruidos, eliminados ou utilizados de qualquer
outra forma, e em que se recorra a medidas
especificas de confinamento com o objectivo de
limitar o contacto desses microrganismos com a
popula¢do em geral e o ambiente e de proporcio-
nar a estes ultimos um nivel elevado de seguran-

ca;

d) “Acidente”: qualquer incidente que envolva uma
libertacao significativa e involuntiria de MGM
¢ g
durante a utilizacio confinada e que possa por em
¢ que p p
perigo, com efeito imediato ou retardado, a satde
humana ou o ambiente;
bl

e) “Utilizador”: qualquer pessoa singular ou colec-
tiva responsdvel pela utilizacio confinada de
MGM;

f) “Notificagdo”: a apresentagio de documentos
com as informagdes exigidas as autoridades com-
petentes de um Estado-membro.

Artigo 3°

Sem prejuizo do disposto no n? 1 do artigo 5°, a
prejuizo do disposto n go 5°,
presente directiva ndo se aplica:

— quando a modificacio genética seja obtida
mediante a utilizacdo de técnicas/métodos enume-
rados na parte A do anexo II, ou

— as actividades de utiliza¢do confinada que envol-
vam unicamente tipos de MGM correspondentes
aos critérios enumerados na parte B do anexo II,
no qual é definida a sua seguranga para a saide
humana e o ambiente. Estes tipos de MGM serio
enumerados na parte C do anexo II.

Artigo 4°

Os n% 3 e 6 do artigo 5° e os artigos 6° a 122 ndo
sdo aplicaveis ao transporte de MGM por via rodo-
vidria, ferrovidria, fluvial, maritima ou aérea.

A presente directiva ndo é aplicdvel 2 armazenagem,
cultura, transporte, destrui¢io, eliminag¢io ou utiliza-
¢do de MGM que tenham sido colocados no mercado
ao abrigo da Directiva 90/220/CEE, de 23 de Abril de
1990, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados (*), ou de
outra legislagdo comunitdria que preveja uma avalia-
¢do especifica de riscos para o ambiente semelhante a
da citada directiva, desde que tal utiliza¢io confinada
esteja em conformidade com as eventuais condic¢des
de autoriza¢dao de colocagio no mercado.

(*)JO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva com a
ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
97/35/CE da Comissio (JO L 169 de 27.6.1997,
p. 72).
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Artigo 5°

1. Os Estados-membros garantirio que sejam toma-
das todas as medidas adequadas para evitar que a
utiliza¢io confinada de MGM modificados possa ter
efeitos adversos para a satide humana e o ambiente.

2. Para este efeito, o utilizador deve proceder, no
minimo através dos elementos de avaliagio e do
processo enunciados no anexo III, partes A e B, a
uma avaliagdo das utilizagdes confinadas no que diz
respeito aos eventuais riscos para a saude humana e o
ambiente a que essas utilizacdes confinadas podem
dar origem.

3. A avaliagio a que se refere o n? 2 deverd conduzir
a uma classificacdo definitiva das operacoes de utiliza-
¢do confinada em quatro categorias pelo processo
previsto no anexo III, conducente a atribui¢io de
graus de confinamento segundo o disposto no artigo
6°, ou seja:

Classe 1: operagdes de risco nulo ou insignifi-
cante, ou seja, operacdes em que &
adequado um confinamento de grau 1
para a proteccio da satide humana e
do ambiente.

Classe 2: operacoes de baixo risco, ou seja, ope-
ra¢bes em que é adequado um confina-
mento de grau 2 para a proteccao da
satide humana e do ambiente.

Classe 3: operacoes de risco moderado, ou seja,
operagbes em que é adequado um con-
finamento de grau 3 para a protec¢do
da saide humana e do ambiente.

Classe 4: operagdes de alto risco, ou seja, opera-
¢oes em que é adequado um confina-
mento de grau 4 para a proteccdo da
satde humana e do ambiente.

4. Em caso de duvidas quanto a classe mais ade-
quada 2 utilizagdo confinada pretendida, devem ser
aplicadas as medidas de protec¢io mais rigorosas,
salvo se existirem provas suficientes aceites pelas
autoridades competentes que justifiquem a aplica¢io
de medidas menos rigorosas.

5. Ao proceder a avaliagio a que se refere o n? 2,
deve ser tomada em consideragio a questio da eva-
cuagdo dos residuos e dos efluentes. Sempre que
adequado, devem ser aplicadas as medidas de segura-
n¢a necessdrias a proteccdo da satde humana e do
ambiente.

6. O utilizador deverd manter um registo da avalia-
¢do a que se refere o n® 2 e coloci-lo de forma
apropriada a disposi¢io da autoridade competente,
como parte da notificagdo a que se referem os artigos
72, 92 e 109, ou a pedido desta.

Artigo 6°

1. Salvo na medida em que o ponto 2 do anexo IV
permita a aplicacdo de outras medidas, o utilizador
deve aplicar os principios gerais e as medidas de
confinamento e outras medidas de protec¢io apro-
priadas constantes do anexo IV que correspondem a
classe de utilizacio confinada, por forma a que a
exposi¢io, no ambiente e no local de trabalho, a
eventuais MGM seja mantida ao nivel mais baixo
possivel por forma a que se garanta um elevado grau
de seguranga.

2. A avaliagio do risco a que se refere o n® 2 do
artigo 59 e as medidas de confinamento e quaisquer
outras medidas de protec¢io deverdo ser periodica-
mente revistas, e sé-lo imediatamente se:

a) As medidas de confinamento aplicadas deixarem
de ser adequadas ou a classe das utilizagdes confi-
nadas jd ndo for correcta; ou

b) Houver motivos para suspeitar que a avaliagdo
deixou de ser adequada face a novos conhecimen-
tos cientificos ou técnicos.

Artigo 7°

Se as instalagbes forem utilizadas pela primeira vez
para utilizagdes confinadas, o utilizador devera, antes
de lhes dar inicio, apresentar as autoridades compe-
tentes uma notificagio que contenha, no minimo, os
dados enumerados na parte A do anexo V.

Artigo 82

Apoés a notificagdo prevista no artigo 79, as subse-
quentes utilizacdes confinadas da classe 1 poderio
realizar-se sem qualquer outra notificacdo. Os utiliza-
dores de MGM modificados em utilizagdes confina-
das da classe 1 deverdo manter registos de todas as
avaliacdes referidas no n? 6 do artigo 5°, que serdo
colocados a disposi¢dao das autoridades competentes a
pedido destas.

Artigo 9°?

1. No que respeita as primeiras e subsequentes utili-
zagbes confinadas da classe 2 efectuadas em instala-
¢oes notificadas em conformidade com o disposto no
artigo 79, dever-se-a apresentar uma notificacio que
contenha os dados enumerados no anexo V, parte
B.
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2. Se as instalacdes tiverem sido objecto de uma
notificagio prévia para utilizagdes confinadas da
classe 2 ou de grau mais elevado e tiverem sido
observados os demais requisitos de autoriza¢do even-
tualmente vigentes, a utilizagdo confinada da classe 2
podera efectuar-se logo apds a nova notificagao. Con-
tudo, o proprio requerente pode solicitar a autoridade
competente que conceda uma autorizagio formal. A
decisdo deve ser tomada no prazo maximo de 45 dias
a contar da notificagio.

3. Se as instalagdes ndo tiverem sido objecto de
notificagdo prévia para utilizagdes confinadas da
classe 2 ou de grau mais elevado, e na falta de
indicagdo em contrdrio da autoridade competente, a
utilizagdo confinada da classe 2 podera efectuar-se 45
dias apds a apresentagio da notificagio a que se
refere o n? 1, ou antes de decorrido esse prazo, desde
que com o consentimento da autoridade competente.

Artigo 10°

1. No que respeita as primeiras e subsequentes utili-
zacoes confinadas das classes 3 ou 4 efectuadas em
instalacdes notificadas nos termos do artigo 79, deve-
rd ser apresentada uma notificagdo com os dados
constantes da parte C do anexo V.

2. Nio é permitido proceder a uma utilizagao confi-
nada da classe 3 ou de grau mais elevado sem
consentimento prévio da autoridade competente,
devendo a decisdo ser comunicada por escrito:

a) O mais tardar 45 dias ap6s a apresentacdo da
nova notificacio se as instalagbes tiverem sido
objecto de uma notifica¢do anterior para utiliza-
¢oes confinadas da classe 3 ou de grau mais
elevado e tiverem sido observados os demais
requisitos de autorizagdo eventualmente vigentes
para a mesma classe ou para uma classe superior
a da utilizacdao confinada a que se tenciona proce-

der;

b) O mais tardar 90 dias ap6s a apresentacio da
notificacio em todos os outros casos.

Artigo 11°

1. Os Estados-membros designardo a autoridade ou
autoridades competentes para a execu¢io das medidas
que adoptarem em aplicagio da presente directiva e
para a recep¢do e reconhecimento das notificacdes
referidas nos artigos 79, 9° e 10°

2. As autoridades competentes verificardo se as noti-
ficaghes estio conformes com os requisitos da pre-
sente directiva, se as informacdes prestadas estdo
exactas e completas, se a avaliacio que se refere o n?
2 do artigo 59 e da classe da utilizacdo confinada estd
correcta e ainda, se for caso disso, se as medidas de
confinamento, de gestdo de residuos, de actuagio em
caso de emergéncia e outras medidas de protec¢do sio
adequadas.

3. Se necessdrio, a autoridade competente podera:

a) Solicitar ao utilizador a prestacdo de informacdes
complementares, ou a alteragio das condicdes da
utiliza¢do confinada proposta ou da classe atribui-
da A utilizacio ou utilizacdes confinadas. Neste
caso, a autoridade competente podera exigir que a
utilizagio confinada proposta ndo se inicie ou,
caso esteja em curso, seja suspensa ou interrom-
pida até que tenha dado a respectiva aprovacio
com base nas informagdes complementares obti-
das ou nas novas condi¢des de utilizacio confi-
nada;

b) Limitar o periodo de tempo durante o qual a
utilizagio confinada é autorizada ou submeter
essa utilizacio a determinadas condi¢des especifi-
cas.

4. Para efeitos de cédlculo dos prazos previstos nos
artigos 99 e 102, ndo serdo tidos em conta os periodos
em que a autoridade competente:

— aguarda eventuais informag¢des complementares
que tenha pedido ao notificador nos termos da
alinea a) do n? 3,

— procede a inquéritos ou consultas publicas nos
termos do artigo 13°

Artigo 12¢

Se o utilizador tiver conhecimento de novas informa-
¢oes pertinentes ou alterar a utilizacdo confinada de
um modo que possa ter consequéncias significativas
para os riscos que lhe sdo inerentes, a autoridade
competente devera ser informada o mais rapidamente
possivel, e a notificagdo nos termos dos artigos 79, 92
e 109 deverd ser alterada.

Se, posteriormente, a autoridade competente tiver
conhecimento de informagdes que possam ter conse-
quéncias significativas nos riscos inerentes a utilizag¢do
confinada, poderd exigir que o utilizador altere as
condi¢bes em que a mesma é efectuada, a suspenda
ou lhe ponha termo.

Artigo 13¢

Quando um Estado-membro considerar adequado,
pode providenciar no sentido de que o publico seja
consultado sobre aspectos da utilizacio confinada
proposta, sem prejuizo do disposto no artigo 192
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Artigo 14¢

As autoridades competentes garantirdo que, antes de
se dar inicio a uma utilizacdo confinada:

a) Seja elaborado um plano de emergéncia para as
utilizagdes confinadas, caso uma falha das medi-
das de confinamento possa constituir um perigo
grave, imediato ou retardado para as pessoas que
se encontram fora das instalagdes e/ou para o
ambiente, excepto se tal plano de emergéncia ja
tiver sido elaborado ao abrigo de outra legislacio
comunitaria;

b) Os organismos e autoridades susceptiveis de serem
afectados por um acidente sejam devidamente
informados sobre os planos de emergéncia,
incluindo as medidas pertinentes de seguranga que
devam ser aplicadas, sem que tenham de o solici-
tar. As informacdes serdo regularmente actualiza-
das. Serao igualmente colocadas a disposicio do
publico.

Os Estados-membros abrangidos facultario simulta-
neamente a outros Estados-membros interessados,
como base para todas as consultas necessdrias no
quadro das suas relagdes bilaterais, as mesmas infor-
magoes que forem difundidas aos seus préprios cida-
daos.

Artigo 15¢

1. Os Estados-membros tomario todas as medidas
necessarias para garantir que, em caso de acidente, o
utilizador informe imediatamente a autoridade com-
petente referida no artigo 1192, dando as seguintes
informagdes:

— circunstancias do acidente,

— identificagdo e quantidade dos MGM em ques-
tao,

— quaisquer informacdes necessdrias a avaliacdo dos
efeitos do acidente na saidde da populagio em
geral e no ambiente,

— medidas tomadas.

2. Quando tiver sido prestada uma informacdo ao
abrigo do n® 1, os Estados-membros deverdo:

— garantir que sejam tomadas todas as medidas
necessarias e alertar imediatamente os Estados-
-membros susceptiveis de serem afectados pelo
acidente,

— recolher, sempre que possivel, as informagdes
necessarias a uma analise completa do acidente e,
sempre que tal se revele adequado, formular reco-
mendagbes no sentido de evitar acidentes seme-
lhantes no futuro e de reduzir os seus efeitos.

Artigo 16°

1. Os Estados-membros deverio:

a) Consultar outros Estados-membros susceptiveis de
serem afectados em caso de acidente, relativa-
mente 3 execucdo proposta de planos de emergén-
cia;

b) Informar o mais rapidamente possivel a Comissio
de qualquer acidente abrangido pela presente
directiva, fornecendo pormenores sobre as cir-
cunstancias do acidente, a identificagdo e quanti-
dade dos MGM em questio, as providéncias
tomadas e respectiva eficicia e uma anilise do
acidente, incluindo recomendacdes destinadas a
limitar os seus efeitos e a evitar acidentes seme-
lhantes no futuro.

2. A Comissdo, em consulta com os Estados-mem-
bros, estabelecerd um procedimento destinado a troca
das informacoes referidas no n? 1. Também elaborara
e manterd a disposicdo dos Estados-membros um
registo dos acidentes abrangidos pela presente direc-
tiva, incluindo uma andlise das respectivas causas, da
experiéncia adquirida e das medidas tomadas para
evitar acidentes semelhantes no futuro.».

Os artigos 189, 19?2 e 20° passam a ter a seguinte
redacgio:

«Artigo 18°

1. No final de cada ano, os Estados-membros envia-
rdo a Comissdo um relatério sumdrio sobre as utiliza-
¢oes confinadas das classes 3 e 4 notificadas durante
esse ano nos termos do artigo 102, que incluird a
descri¢io, objectivos e riscos da ou das utilizagdes
confinadas.

2. Os Estados-membros enviario de trés em trés
anos a Comissdo um relatério sumdrio da sua expe-
riéncia no dominio da presente directiva, devendo o
primeiro relatério ser enviado em 5 de Junho de
2003.

3. De trés em trés anos, a Comissdo publicard um
resumo com base nos relatérios referidos no n® 2,
devendo o primeiro resumo ser publicado em 5 de
Junho de 2004.

4. A Comissio poderd publicar informagdes estatisti-
cas gerais relativas a aplicacdo da presente directiva e
a assuntos conexos, na medida em que tais publica-
¢des ndo contenham informacgdes susceptiveis de pre-
judicar a posi¢do concorrencial dos utilizadores.
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Artigo 19¢

1. Se a sua divulgacdo afectar um ou vdarios pontos
referidos no n? 2 do artigo 32 da Directiva 90/
/313/CEE do Conselho, de 7 de Junho de 1990,
relativa a liberdade de acesso a informag¢dao em matéria de
ambiente (*), o notificador podera indicar quais as infor-
magoes constantes das notificacdes apresentadas nos ter-
mos da presente directiva que devem ser mantidas confi-
denciais. Em tais casos, deverd ser dada uma justificacio
susceptivel de confirmagdo.

2. A autoridade competente decidird, ap6s consulta ao
notificador, quais as informag¢des que serdo mantidas
confidenciais e informard o notificador da sua decisdo.

3. As seguintes informagdes, quando apresentadas nos
termos dos artigos 72, 9% ou 109, nunca poderdo ser
mantidas confidenciais:

— caracteristicas gerais do MGM, nome e endereco do
notificador e local de utilizagio,

— classe da utilizacdo confinada e medidas de confina-
mento,

— avaliacdo dos efeitos previsiveis, em especial de quais-
quer efeitos nocivos para a satide humana e o
ambiente.

4. A Comissdo e as autoridades competentes ndo estdo
autorizadas a divulgar a terceiros quaisquer informacdes
que se tenha decidido serem confidenciais ao abrigo do
n® 2 de que tomem conhecimento ou a que tenham
acesso de outro modo nos termos da presente directiva, e
protegerdo os direitos de propriedade intelectual relacio-
nados com os elementos recebidos.

5. Se, por qualquer motivo, o notificador retirar a
notifica¢do, a autoridade competente terd de respeitar a
confidencialidade da informacio fornecida.

(*)  JO L 158 de 23.6.1990, p. S6.

Artigo 20°?

As alteragbes necessdrias a adaptacdo da parte A do
anexo II e dos anexos IIl a V ao progresso técnico, bem
como da parte C do anexo II, serdo decididas nos termos
do artigo 219».

3. E inserido o seguinte artigo 20°A:

«Artigo 20°A

Até 5 de Dezembro de 2000, o Conselho, deliberando
por maioria qualificada sob proposta da Comissao,
adoptara a parte B do anexo II, de onde consta a lista
dos critérios de inclusdo dos tipos de MGM da parte
C do anexo II. As alteracdes da parte B do anexo II
serdo adoptadas pelo Conselho, deliberando por
maioria qualificada, sob proposta da Comissdo.».

4. Os anexos sao substituidos pelos anexos incluidos no
anexo a presente directiva.

Artigo 2°

1. Os Estados-membros adoptardo as disposicoes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessirias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar
dezoito meses apds a data da sua entrada em vigor. Do
facto informarido imediatamente a Comissao.

Quando os Estados-membros adoptarem tais disposicdes,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou
ser acompanhadas dessa referéncia na sua publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia serdao adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissdo o
texto das principais disposi¢cdes de direito interno que
adoptarem no dominio abrangido pela presente direc-
tiva.

Artigo 3°

A presente directiva entra em vigor na data da sua
publicacio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 26 de Outubro de 1998

Pelo Conselho
O Presidente
W. SCHUSSEL
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ANEXO

«ANEXO I

PARTE A

As técnicas de modificagdo genética a que se refere a alinea b), subalinea i), do artigo 29 sdo, entre outras,
as seguintes:

1. Técnicas de 4cidos nucleicos recombinantes que envolvam a criacdo de novas combinacoes de material
genético através da inser¢do de moléculas de dcido nucleico, produzidas fora do organismo, seja qual for
o método, em qualquer virus, plasmideo bacteriano ou outro vector, e a respectiva incorporagio num
organismo hospedeiro em que nio ocorram na natureza mas nos quais sejam capazes de propagagdo
continuada.

2. Técnicas que envolvam a introdugio directa num microrganismo de material hereditdrio preparado fora
desse microrganismo, incluindo a microinjec¢do, a macroinjec¢ao e o microencapsulamento.

3. Técnicas de fusdo ou hibridizagio celular em que haja formacido de células vivas com novas combinagdes
de material genético hereditario, através da fusio de duas ou mais células por métodos que nao ocorram
na natureza.

PARTE B

Técnicas a que se refere a alinea b), subalinea ii), do artigo 22, nio consideradas como dando origem a
modificagoes genéticas, desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de dcido nucleico recombinante
ou de microrganismos geneticamente modificados criados através de técnicas/métodos diferentes dos
excluidos pela parte A do anexo II:

1. Fertilizagdo in vitro.
2. Processos naturais, tais como conjugag¢io, transducdo, transformagio.

3. Inducdo da poliploidia.
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ANEXO 11

PARTE A

Técnicas ou métodos de modificagdo genética que produzam microrganismos que nio sio abrangidos pela
directiva, desde que nao envolvam a utilizagio de moléculas de 4cido nucleico recombinante nem de MGM
diferentes dos criados através de uma ou mais das técnicas/métodos adiante referidos:

1. Mutagénese.

2. Fusdo celular (incluindo a fusio de protoplastos) de quaisquer espécies procaridticas que possam
permutar material genético através de processos fisiologicos conhecidos.

3. Fusio celular (incluindo a fusido de protoplastos) de células de quaisquer espécies eucaridticas, incluindo
a produgio de hibridomas e a fusio de células vegetais.

4. Autoclonagem consistindo na remogdo de sequéncias de icido nucleico de uma célula de um organismo,
seguida ou ndo da reinser¢dao de parte ou da totalidade de tal dcido nucleico (ou de um seu equivalente
sintético), eventualmente apds tratamento enzimdtico ou mecanico, em células da mesma espécie ou em
células de espécies filogeneticamente muito afins que possam permutar material genético entre si através
de processos fisioldgicos naturais, e em que o microrganismo resultante ndo seja susceptivel de ser
patogénico para o ser humano, os animais ou as plantas.

A autoclonagem poderd incluir a utilizagdio de vectores recombinantes em que haja uma larga
experiéncia de utiliza¢do segura no microrganismo em questio.

PARTE B

Critérios de seguranca dos MGM para a satide humana e o ambiente:

. (a preencher nos termos do artigo 20°A)

PARTE C

Tipos de MGM que cumprem os critérios referidos na parte B:

... (a preencher nos termos do artigo 219)
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ANEXO 111

PRINCIPIOS A SEGUIR PARA EFEITOS DA AVALIACAO PREVISTA NO N2 2 DO ARTIGO 5?

O presente anexo descreve em termos gerais os elementos a considerar e o procedimento a seguir para se
efectuar a avaliagdo referida no n® 2 do artigo 5°, sendo complementado, no que se refere especificamente a
sec¢do B adiante, por notas de orientagdo a definir pela Comissdo de acordo com o procedimento definido
no artigo 21°

Estas notas de orientagdo serdo completadas o mais tardar até 5 de Junho de 2000.

A. ELEMENTOS DE AVALIACAO

1. Deverdo ser considerados efeitos potencialmente nocivos:
— doengas no ser humano, incluindo efeitos alergénicos ou tdxicos,
— doengas nos animais ou plantas,

— efeitos deletérios devidos a impossibilidade de tratar uma doenga ou de dispor de uma profilaxia
eficaz,

— efeitos deletérios devidos ao estabelecimento ou a disseminagio no ambiente,
— efeitos deletérios devidos a transferéncia natural, para outros organismos, de material genético
inserido.
2. A avaliagdo referida no n® 2 do artigo 59 deverd basear-se nos seguintes elementos:

a) Identificagiao dos efeitos particularmente nocivos, em especial os associados:
i) Ao microrganismo receptor,
ii) Ao material genético inserido (proveniente do microrganismo dador),
iii) Ao vector,

iv) Ao microrganismo dador (enquanto o microrganismo dador for utilizado durante a opera-
¢do),

v) Ao MGM resultante;
b) Caracteristicas da actividade;
c) Gravidade dos efeitos potencialmente nocivos;

d) Probabilidade da concretizacido de efeitos potencialmente nocivos.

B. PROCESSO

3. A primeira fase do processo de avaliacio deve identificar as propriedades nocivas do receptor e, quando
adequado, do microrganismo dador, as propriedades nocivas associadas ao vector ou ao material
inserido, incluindo qualquer alteracdo das propriedades actuais do receptor.

4. Em geral, s6 os MGM com as seguintes caracteristicas serdo considerados adequados para a inclusio na
classe 1 tal como definida no artigo 59:

i) E improvdvel que o microrganismo receptor ou parental cause doengas no ser humano, nos animais
ou nas plantas (!);

(') S6 se aplica aos animais e plantas existentes no ambiente susceptivel de exposi¢io.
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ii) A natureza do vector e do elemento inserido é tal que nio dardo origem a um MGM com um
fen6tipo susceptivel de causar doengas no ser humano, nos animais ou nas plantas ou efeitos
adversos no ambiente;

iii) E improvavel que o MGM cause doengas no ser humano, nos animais ou nas plantas (!) e tenha
efeitos deletérios no ambiente.

Para obter as informagdes necessarias a aplicagdo deste processo, o utilizador pode em primeiro lugar ter
em consideracio a legislacgio comunitiria pertinente, nomeadamente a Directiva 90/679/CEE do
Conselho (?). Os sistemas internacionais ou nacionais de classificacio (por exemplo, ou da OMS ou do
NIH (National Institutes of Health, Institutos Nacionais de Satide dos EUA, etc.) e as suas revisdes a luz
de novos conhecimentos cientificos e do progresso técnico também poderdo ser tomados em considera-
¢do.

Estes sistemas dizem respeito aos microrganismos naturais, e, como tal baseiam-se normalmente na
capacidade de os microrganismos causarem doengas no ser humano, nos animais ou nas plantas e na
gravidade e transmissibilidade das doencas que podem causar.A Directiva 90/679/CEE classifica os
microrganismos, enquanto agentes biolégicos, em quatro classes de risco com base nos efeitos potenciais
que tenham sobre uma pessoa adulta sauddvel. Essas classes de risco podem ser utilizadas como
orientagdo para a classificagdo das operagdes de utilizacdao confinada nas quatro classes de risco referidas
no n? 3 do artigo 5° O utilizador também poderd tomar em consideracdo os sistemas de classificagio
dos patogénios vegetais e animais (habitualmente estabelecidos com base nacional). Os sistemas de
classificagdo acima referidos apenas dio uma indicagdo proviséria da classe de risco da operagio e do
nivel correspondente de medidas de confinamento e controlo.

O processo de identificagdo dos riscos, executado nos termos dos n® 3 a 5, devera levar a identificagido
do nivel de risco associado ao MGM.

A selec¢io do confinamento e outras medidas de protec¢io deverdo pois ser efectuadas com base no
nivel de risco associado ao MGM em conjunto com:

i) As caracteristicas do ambiente susceptivel de exposicio (por exemplo, se no ambiente susceptivel de
exposicio a0 MGM existem biotas conhecidos que possam ser negativamente afectados pelos
microrganismos utilizados na actividade de utilizagdo confinada);

ii) As caracteristicas da actividade (por exemplo, escala e natureza);

iii) Quaisquer operagdes ndo convencionais (por exemplo, a inoculagio de MGM em animais;
equipamento susceptivel de gerar aerossdis).

A andlise dos pontos i) a iii), em relacdo a actividade em questio, pode aumentar, diminuir ou deixar

sem alteragdo o nivel de risco associado a0 MGM tal como identificado no ponto 6.

A anilise levada a cabo de acordo com o que acima se encontra descrito acabard por permitir classificar
a actividade em uma das classes descritas no n® 3 do artigo 5¢

A classifica¢do final da utilizagdo confinada deve ser confirmada mediante uma avaliacio completa a que
se refere o n? 2 do artigo 5°

(Y) S6 se aplica aos animais e plantas existentes no ambiente susceptivel de exposi¢io.
(?) JO L 374 de 31.12.1990, p. 1. Directiva com a ultima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 97/59/CE da Comissio

(JO L 282 de 15.10.1997, p. 33).
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ANEXO 1V

MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS MEDIDAS DE PROTECCAO

Principios gerais
Os quadros que se seguem apresentam os requisitos minimos normais, bem como as medidas necessarias
a cada nivel de confinamento.

O confinamento é também assegurado através de boas praticas de trabalho, de formacgio e de
equipamento de confinamento e da concep¢ao de instalacdes especiais. Todas as actividades que
envolvam MGM devem respeitar os principios das boas praticas de microbiologia, bem como de
seguranca e higiene no local do trabalho:

i) A exposi¢io do local de trabalho e do ambiente a MGM deve situar-se ao mais baixo nivel
possivel;

ii)  Devem ser levadas a cabo medidas de controlo na fonte, eventualmente completadas com
fornecimento de vestudrio e equipamento de protec¢io individual;

iii)  As medidas de controlo e o equipamento devem ser devidamente verificados e mantidos;

iv)  Se necessario, devem ser efectuadas pesquisas da presenca de organismos manipulados viaveis fora
da zona primdria de confinamento fisico;

v)  Ha que assegurar a formacdo adequada do pessoal;

vi)  Se necessario, hd que instituir comités de seguranga bioldgica;

vii)  Se necessario, ha que formular e aplicar cdigos locais de priticas para a seguranca do pessoal;
viii) Devem ser afixados sinais de perigo biolégico onde necessirio;

ix) Devem ser previstas instalagdes para a limpeza e descontaminagio do pessoal;

x)  Devem ser mantidos registos adequados;

xi)  Deve ser proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou guardar alimentos para consumo
humano na zona de trabalho;

xii) Deve ser proibido pipetar a boca;

xiii) Sempre que adequado, devem ser fornecidos por escrito processos de funcionamento normalizados
para garantir a seguranga;

xiv) Devem estar disponiveis desinfectantes eficazes e processos de desinfeccdo especificos em caso de
disseminacao de MGM;

xv) Se adequado, devem ser fornecidos sistemas seguros de armazenagem de equipamento e material
de laboratério contaminado.

Os titulos dos quadros sdo indicativos.

O quadro I A apresenta os requisitos minimos para actividades laboratoriais.

O quadro I B apresenta adendas e alteracoes em relagio ao quadro I A no que respeita as actividades
que envolvam MGM em estufas ou recintos de crescimento.

O quadro IC apresenta alteracdes ao quadro I A no que respeita as actividades com animais que
envolvam MGM.

O quadro II apresenta os requisitos minimos relativos a actividades ndo laboratoriais.

Em alguns casos, poderd ser necessirio aplicar uma combina¢io de medidas do mesmo nivel
provenientes dos quadros T A e II.

Em alguns casos, os utilizadores podem, com o acordo da autoridade competente, nio aplicar uma
especificacdo prevista para um dado nivel de confinamento, ou combinar especificacdes correspondentes
a dois niveis diferentes.

Nestes quadros, “opcional” significa que o utilizador pode aplicar estas medidas, caso a caso, consoante
a avaliagdo a que se refere o n? 2 do artigo 5¢

Quando aplicarem o presente anexo, os Estados-membros podem, tendo em vista a clareza dos
requisitos, incorporar igualmente nos quadros que se seguem os principios gerais enunciados nos pontos
le?2.
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Quadro I A
Medidas de confinamento e outras medidas de proteccao aplicaveis a actividades laboratoriais
Niveis de confinamento
Especificacdes
1 2 3 4
1 Instalagdes do laboratério: isolamento (1) Nio Nio Sim Sim
2 | Laboratério: susceptivel de ser vedado para fumi- | Nao Nio Sim Sim
gacao
Equipamento
3 Superficies resistentes a dgua, acidos, bases, solven- | Sim (bancada) Sim (bancada) Sim (bancada, Sim (bancada,
tes e desinfectantes agentes de descontaminagdo e pavimento) pavimento, tecto
faceis de limpar e paredes)
4 | Acesso ao laboratério através de cidmara de | Nio Nio Opcional Sim
vacuo (%)
5 | Pressdo negativa em rela¢do a pressio do ambiente | Nao Nao Sim excepto no Sim
circundante que respeita a (3)
6 O ar extraido e de alimentagio no laboratério | Nio Nio Sim (HEPA) (%) Sim (HEPA) ()
deve ser objecto de filtragigo HEPA — ar extraido, — ar de alimen-
excepto no que | tagdo e extraido
respeita a (%)
7 | Posto de seguranca microbioldgica Nio Opcional Sim Sim
8 | Autoclave Nas instala¢oes No edificio Num comparti- | No laboratério =
mento anexo ao | com duas entra-
laboratério (°) das

Sistema de trabalho

9 | Acesso restrito Nao Sim Sim Sim

10 | Aviso de bio-risco na porta Nio Sim Sim Sim

11 | Medidas especificas para o controlo da dissemina- | Ndo Sim. Reduzir ao | Sim. Evitar Sim. Evitar
¢ao de aerossois minimo

13 | Chuveiro Nio Nio Opcional Sim

14 | Vestudrio de protec¢io Vestudrio de Vestudrio de Vestudrio + Cal- | Mudanca total

protecgdo ade-
quado

protec¢do ade-
quado

¢ado (opcional)
de protecgio
adequado

de roupa e cal-
cado antes de
entrar e sair
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Niveis de confinamento
Especificagoes
1 2 3 4
15 | Luvas Nio Opcional Sim Sim
18 | Controlo eficaz dos vectores (por exemplo, roedo- | Opcional Sim Sim Sim
res e insectos)
Residuos
19 | Inactivagio dos MGM nos efluentes dos lavaté- | Nao Niao Opcional Sim
rios, ralos de escoamento e chuveiros e efluentes
equiparaveis
20 | Inactivagio dos MGM no material e nos residuos | Opcional Sim Sim Sim
contaminados
Outras medidas
21 | Laboratérios contendo o seu proprio equipa- | Nio Nio Opcional Sim
mento
23 | Janela de observag¢io ou equivalente que permita | Opcional Opcional Opcional Sim

Ver os ocupantes

Isolamento = o laboratério estd separado de outras dreas do mesmo edificio ou dispde de um edificio préprio.
Camara de vacuo = o acesso é feito por uma cimara de vicuo isolada do laboratério. O seu lado nio contaminado deve estar separado do lado restrito
por vestidrios ou chuveiros, preferivelmente através de portas com mecanismo de engate.

Actividades em que a transmissdo nido ocorra através do ar.

HEPA = High Efficiency Particulate Air.

Quando se utilizam virus, nao retidos por filtros HEPA, serdo necessérias especifica¢des adicionais para o ar extraido.

Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para um autoclave fora do laboratério e que permitam um nivel de proteccio

equivalente.
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Quadro 1 B

Medidas de confinamento e outras medidas de proteccao aplicaveis a estufas e recintos de crescimento

Os termos estufa e recinto de crescimento referem-se a estruturas com paredes, tecto e pavimento, concebidas e utilizadas sobretudo para
o crescimento de plantas num ambiente controlado e protegido.

Aplicam-se todas as disposi¢des constantes do quadro I A, com os seguintes aditamentos ou altera¢des:

Especifica¢oes

Niveis de confinamento

1 2 3 4

Edificio

1 Estufa: estrutura permanente (1) Nao Sim Sim Sim

Equipamento

3 | Acesso através de um compartimento separado | Ndo Opcional Opcional Sim

com duas portas com mecanismo de engate

4 | Controlo de dgua de escoamento contaminada Opcional Reduzir ao mini- | Evitar o escoa- Evitar o escoa-
mo o escoa- mento mento
mento ()

Sistema de trabalho

6 | Medidas de controlo de espécies indesejaveis, como | Sim Sim Sim Sim

insectos, roedores e artropodes

7 | Os procedimentos de transferéncia de material vivo
entre a estufa/recinto de crescimento, a estrutura
de protec¢io e o laboratério devem controlar a
disseminacio de microrganismos geneticamente
modificados

Reduzir ao mini-
mo a dissemina-
¢do

Reduzir ao mini-
mo a dissemina-
cao

Evitar a dissemi-
nagao

Evitar a dissemi-
nacao

(Y) A estufa deve consistir numa estrutura permanente com uma cobertura impermeavel continua, localizada num sitio com uma inclina¢do tal que permita
evitar os escoamentos de dguas superficiais e dispor de portas com fecho automadtico.

(%) Se for possivel a transmissdo através do solo.
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Quadro I C
Medidas de confinamento e outras medidas de proteccao aplicaveis a actividades em unidades com animais
Aplicam-se todas as disposi¢des constantes do quadro I A, com os seguintes aditamentos ou alteraces:
Niveis de confinamento
Especificagoes
1 2 3 4
Instalacoes
1 Isolamento da unidade com animais () Opcional Sim Sim Sim
2 Instalagdes para animais (?) separadas por portas | Opcional Sim Sim Sim
com fecho
3 | Concepgio das instalagdes para animais com vista | Opcional Opcional Sim Sim
a descontaminag¢do (materiais impermedveis e facil-
mente lavaveis (gaiolas, etc.)
4 Pavimento e/ou paredes facilmente lavaveis Opcional Sim (pavimento) | Sim (pavimento Sim (pavimento
e paredes) e paredes)
5 | Confinamento adequado dos animais em jaulas, | Opcional Opcional Opcional Opcional
gaiolas, capoeiras, tanques, etc.
6 | Filtros nos isoladores (*) ou compartimento iso- | Nio Opcional Sim Sim

lado

Unidade com animais: um edificio, ou drea independente de um edificio, que disponha de instala¢des e outras dreas, com vestidrios, chuveiros,

autoclaves, dreas de armazenamento de alimentos, etc.

Instalagdo para animais: instalagio normalmente utilizada para o alojamento de animais para produgdo, para reprodu¢io ou experimentais ou utilizada

para a execu¢do de pequena cirurgia.

Isoladores: caixas transparentes em que o animal é confinado, dentro ou fora de uma gaiola; para os grandes animais, podem ser mais adequados

compartimentos isolados.
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Quadro 11
Medidas de confinamento e outras medidas de proteccao aplicaveis nas restantes actividades
Niveis de confinamento
Especificacdes
1 2 3 4
Generalidades
1 Os microrganismos viaveis devem estar confinados | Opcional Sim Sim Sim
num sistema que separe fisicamente o processo do
ambiente (sistema fechado)
2 | Controlo dos gases provenientes do sistema | Ndo Sim. Reduzir ao | Sim. Evitar a Sim. Evitar a
fechado minimo a disse- | disseminagio disseminagio
minagao
3 | Controlo dos aerosséis durante a recolha de amos- | Opcional Sim. Reduzir ao | Sim. Evitar a Sim. Evitar a
tras, a introdug¢do de material num sistema fechado minimo a disse- | disseminagio disseminagio
ou a transferéncia de material para outro sistema minagio
fechado
4 | Inactivagdo de grandes quantidades de fluidos de | Opcional Sim, através de Sim, através de Sim, através de
cultura antes da sua remogio do sistema fechado meios validados | meios validados | meios validados
5 | A selagem deve ser concebida por forma a reduzir | Nenhum requi- | Minimizar a dis- | Evitar a dissemi- | Evitar a dissemi-
ao minimo ou evitar a disseminagio sito especifico seminagao nagao nag¢ao
6 | A drea controlada deve ser concebida por forma a | Opcional Opcional Sim Sim
limitar o derrame de todo o contetido do sistema
fechado
7 | A drea controlada deve poder ser selada para | Nio Opcional Opcional Sim
permitir a fumigacdo
Equipamento
8 | Entrada via cdmara de vicuo Nio Nio Opcional Sim
9 Superficies resistentes a dgua, acidos, bases, solven- | Sim (bancada se | Sim (bancada se | Sim (bancada se | Sim (bancada,
tes e desinfectantes agentes de descontaminac¢io e | houver) houver) houver, pavi- pavimento, tecto
faceis de limpar mento) e paredes)
10 | Medidas especificas para a ventilagio adequada da | Opcional Opcional Opcional Sim
area controlada, por forma a reduzir ao minimo a
contaminag¢io do ar.
11 | Pressao negativa da drea controlada em relagio a | Nao Nio Opcional Sim
pressdo do ambiente circundante
12 | O ar extraido e de alimenta¢do na area controlada | Nao Nio Sim (ar extraido, | Sim (ar de ali-
deve ser objecto de filtragago HEPA opcional para o | mentagdo e ex-
ar de alimenta- traido)
¢do)
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Niveis de confinamento
Especificagoes
1 2 3 4
Sistema de trabalho
13 | Os sistemas fechados devem estar situados numa | Nio Opcional Sim Sim
drea controlada
14 | O acesso deve ser restringido a pessoas designa- | Nao Sim Sim Sim
das
15 | Afixagdo de avisos de perigo Nio Sim Sim Sim
17 | O pessoal deve tomar um duche antes de sair da | Ndo Niao Opcional Sim
area controlada
18 | O pessoal deve utilizar vestudrio de protec¢do Sim (vestudrio Sim (vestudrio Sim Mudanga total
de trabalho) de trabalho) de roupa antes
de entrar e sair
Residuos
22 | Inactivagio de MGM nos efluentes dos lavatérios | Nao Nio Opcional Sim
e chuveiros e efluentes equiparaveis
23 | Inactivagio de MGM presentes em materiais e | Opcional Sim através de Sim através de Sim através de

residuos contaminados incluindo em efluentes do
processo, antes da descarga final

meios validados

meios validados

meios validados
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ANEXO V

PARTE A

Informagdes necessdrias para a notificagao referida no artigo 7%

— nome do(s) utilizadores, incluindo os responsaveis pela vigilancia e seguranga,

informacdes sobre a formagio e qualificacdes dos responsaveis pela fiscalizagio e seguranga,
dados sobre eventuais comités ou subcomités bioldgicos,

endereco da instalacdo e descricio geral das instalagdes,

descri¢io da natureza do trabalho que serd efectuado,

classe de risco das utilizagdes confinadas,

resumo da avaliagdo de risco referida no n® 2 do artigo 52 e informagdo sobre a gestio dos residuos
(apenas no que respeita as utilizacdes confinadas da classe 1).

PARTE B

Informagdes necessdrias para a notificagdo referida no artigo 99

data de apresentagdo da notificagdo referida no artigo 79,
nome dos responsaveis pela vigilancia e seguranca, e informacao sobre a sua formagio e qualificacoes,

microrganismo ou microrganismos receptores, dadores e/ou parentais utilizado(s) e, se aplicavel,
sistema(s) vector-hospedeiro utilizado(s),

origem (ou origens) e funcdo (ou funcdes) pretendida(s) do material (ou materiais) genético(s)
envolvido(s) na modificagio (ou modificacdes),

identificagdo e caracteristicas do(s) MGM,
objectivo da utilizagdo confinada, incluindo os resultados previstos,
volumes aproximados de cultura que irdo ser utilizados,

descricdo das medidas de confinamento e outras medidas de protec¢do a aplicar, incluindo dados sobre a
gestdo dos residuos que irdo ser gerados e o respectivo tratamento, forma e destino finais,

resumo da avaliagdo de riscos referida no n® 2 do artigo 5°,

dados necessdrios para que as autoridades competentes possam avaliar quaisquer planos de emergéncia,
se o artigo 14° o exigir.

PARTE C

Informacdes necessdrias para a notificagdo referida no artigo 10°:

a)

— data de apresentaciao da notificagdo referida no artigo 79,

— nomes dos responsdveis pela vigilincia e seguranca e informagdes sobre a sua formagio e
qualificagoes;

— microrganismo(s) receptores ou parentais a utilizar,

— sistema(s) hospedeiro-vector a utilizar (se aplicdvel),

— fonte(s) e fun¢do (fungdes) prevista(s) do material genético envolvido na manipulagdo (ou manipula-
¢coes),

— identificagdo e caracteristicas do MGM,

— volumes de cultura que irdo ser utilizados;
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— descri¢gio das medidas de confinamento e outras medidas de protec¢do a aplicar, incluindo dados
sobre a gestdo dos residuos, incluindo dados sobre o tipo e forma dos residuos que irdo ser gerados e
o respectivo tratamento, forma e destino finais,

— objectivo da utilizagdo confinada, incluindo os resultados previstos,

— descri¢do das partes da instalacdo;

informagdes relativas a prevengio de acidentes e a eventuais planos de emergéncia:
— eventuais riscos especificos decorrentes da localizacdao da instalagio,

— medidas preventivas aplicadas, tais como equipamento de seguranga, sistemas de alarme e métodos
de confinamento,

— procedimentos e planos de verificagio da manuten¢do da eficicia das medidas de cofinamento,
— descri¢ao das informagoes fornecidas ao pessoal,

— dados necessarios para que as autoridades competentes possam avaliar quaisquer planos de
emergéncia, se o artigo 14° o exigir;

— cobpia da avaliagdo referida no n® 2 do artigo 59»



