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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2009/41/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 6 mai 2009

privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

(reformare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 175 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 251 din tratat (2),

intrucat:

(1)  Directiva 90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990
privind utilizarea in conditii de izolare a microorga-
nismelor modificate genetic (}) a fost modificatd in mod
substantial de mai multe ori (*. Deoarece sunt necesare
modificdri suplimentare, din motive de claritate prezenta
directivd ar trebui reformata.

() In temeiul tratatului, actiunile intreprinse de Comunitate
in domeniul mediului se bazeazd pe principiul actiunii
preventive si au ca obiectiv, printre altele, conservarea,
protectia si imbundtdtirea mediului, precum si protectia
sdndtdtii umane.

(3)  Mdsurile referitoare la evaluarea si utilizarea optima a
biotehnologiei in domeniul mediului constituie o arie
prioritard asupra cdreia ar trebui si se concentreze
actiunile Comunitatii.

() JO C 162, 25.6.2008, p. 85.

(®) Avizul Parlamentului European din 21 octombrie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 30 martie 2009.

() JO L 117, 8.5.1990, p. 1.

() A se vedea anexa VI partea A.

(4)  Dezvoltarea biotehnologiei poate contribui la expan-
siunea economicd a statelor membre. Acest lucru
presupune  utilizarea microorganismelor modificate
genetic (MMG-uri) in activitdti de tipuri si amplitudini
diferite.

(5)  Utilizarea in conditii de izolare a MMGe-urilor ar trebui sd
se desfigoare astfel incat sd se limiteze posibilele
consecinte negative pe care acestea le pot avea asupra
sandtdtii umane si asupra mediului, acordindu-se o
atentie  corespunzdtoare prevenirii accidentelor i
controlului deseurilor.

(6)  MMG-urile care sunt eliminate in absenta unor dispozitii
adecvate privind mdsurile de izolare specifice pentru
limitarea contactului acestora cu populatia si cu mediul
nu se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentei
directive. Alte acte comunitare li se pot aplica, cum ar
fi Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deli-
beratd in mediu a organismelor modificate genetic (°).

(7)  Microorganismele, dacd sunt introduse in mediu intr-un
stat membru in cursul utilizdrii lor in conditii de izolare,
se pot reproduce si rispandi in afara frontierelor
nationale, afectdnd, in acest fel, si alte state membre.

®)  In vederea dezvoltdrii in sigurantd a biotehnologiei in
intreaga Comunitate, este necesard stabilirea de mdasuri
comune pentru evaluarea si reducerea riscurilor
potentiale survenite pe parcursul tuturor operatiunilor
care implicd utilizarea in conditii de izolare a MMG-
urilor, precum si stabilirea conditiilor corespunzitoare
de utilizare.

(9)  Natura si gradul exact al riscurilor legate de utilizarea in
conditii de izolare a MMG-urilor nu sunt incd pe deplin
cunoscute, iar riscurile implicate trebuie si fie evaluate de
la caz la caz. in vederea evaludrii riscurilor la adresa
sdndtdtii umane si a mediului, este necesard stabilirea
cerintelor impuse pentru aceastd evaluare.

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1.
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

Utilizdrile in conditii de izolare ale MMG-urilor ar trebui
clasificate in functie de riscurile pe care le prezintd pentru
sdndtatea umand si pentru mediu. Aceastd clasificare ar
trebui sd se alinieze la practicile internationale §i sd se
bazeze pe o evaluare a riscurilor.

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie, masurile de
izolare si celelalte masuri de protectie aplicate pentru
utilizarea in conditii de izolare trebuie si respecte clasi-
ficarea utilizirilor in conditii de izolare. in caz de incer-
titudine, ar trebui aplicate mdsurile de izolare si alte
mdsuri de protectie adecvate care figureazd pe o pozitie
superioard in clasificare, pind cind se vor justifica masuri
mai putin stricte, pe baza unor date relevante.

Pentru toate activitdtile care implici MMG-uri ar trebui
aplicate principiile bunelor practici microbiologice si
principiile de sigurantd si igiend a muncii in conformitate
cu legislatia comunitard relevanta.

Pe parcursul diferitelor faze ale unei operatiuni ar trebui
aplicate masuri corespunzdtoare de izolare, pentru tinerea
sub control a emisiilor si a elimindrii materialelor
rezultate din utilizdrile in conditii de izolare ale MMG-
urilor si pentru prevenirea accidentelor.

Orice persoand, inainte de a utiliza pentru prima datd in
conditii de izolare un MMG intr-o anumiti instalatie, ar
trebui sd transmitd o notificare autorititii competente
pentru ca aceasta si se poatd asigura cd instalatia
propusd este corespunzdtoare pentru desfisurarea acti-
vitdtii respective si functioneazd intr-un mod care nu
prezintd vreun pericol pentru sdnitatea umand si
pentru mediu.

Este necesard, de asemenea, stabilirea unor proceduri
corespunzdtoare pentru notificarea, de la caz la caz, a
operatiunilor  specifice care presupun utilizarea 1in
conditii de izolare a MMG-urilor, luand in considerare
gradul de risc implicat.

In cazul operatiunilor care prezintd un grad ridicat de
risc, este necesar acordul autorititii competente.

Masurile de izolare si alte masuri de protectie aplicate
utilizdrilor in conditii de izolare ar trebui revizuite
periodic.

Se poate considera ca fiind adecvatd consultarea
publicului cu privire la utilizarea in conditii de izolare
a MMG-urilor.

Persoanele care lucreazi in domeniul utilizdrilor in
conditii de izolare ar trebui consultate in conformitate
cu cerintele din legislatia comunitard relevantd, in
special din Directiva 2000/54/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 18 septembrie 2000

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

() Jo
() Jo

privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate
de expunerea la agenti biologici la locul de munci [a
saptea directivd speciald in sensul articolului 16
alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (*).

Ar trebui si se ia mdsuri corespunzdtoare pentru
informarea tuturor persoanelor pasibile de a fi victimele
unui accident, cu privire la toate aspectele legate de
sigurantd.

Ar trebui stabilite planuri de urgentd in vederea asigurarii
unei interventii eficace in caz de accidente.

In cazul unui accident, utilizatorul ar trebui sd informeze
de indatd autoritatea competentd si si comunice infor-
matiile necesare pentru evaluarea impactului accidentului
respectiv si pentru luarea masurilor corespunzitoare.

Este oportun ca, in consultare cu statele membre,
Comisia sd stabileascd o procedurd in vederea schimbului
de informatii referitoare la accidente si sd creeze un
registru pentru consemnarea acestor accidente.

Utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor ar trebui si
fie monitorizatd in intreaga Comunitate si, in acest scop,
statele membre ar trebui sd furnizeze Comisiei anumite
informatii.

Pentru a fi considerate sigure pentru sindtatea umand si
pentru mediu, MMG-urile ar trebui s indeplineasci seria
de criterii definite in anexa II partea B. Pentru a tine
seama de ritmul in care avanseazd biotehnologia, de
natura criteriilor care urmeazd si fie elaborate si de
domeniul limitat de aplicare a acestei serii de criterii,
este oportun ca respectivele criterii si fie revizuite de
catre Consiliu i, acolo unde este cazul, s fie completate
cu note explicative pentru a facilita aplicarea acestora.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei
directive ar trebui sd fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999
de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei (2).

Comisia ar trebui, in special, si fie imputernicitd si
adopte modificirile necesare in vederea adaptdrii
anexelor II, III, IV si V la progresul tehnic si in vederea
adaptdrii anexei II partea C. Deoarece mdsurile respective
au un domeniu general de aplicare si sunt destinate sd
modifice elementele neesentiale ale prezentei directive,
acestea trebuie si se adopte in conformitate cu
procedura de reglementare cu control previzutd la
articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Noile elemente introduse in prezenta directivd se referd
numai la procedura comitetului. Prin urmare, nu este
necesar ca acestea si fie transpuse de citre statele
membre.

L 262, 17.10.2000, p. 21.

L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(29)  Prezenta directivdi nu ar trebui sd aducd atingere obliga-
tiilor statelor membre privind termenele de transpunere
in dreptul intern a directivelor mentionate in anexa VI
partea B,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

In sensul prezentei directive:

(a) ,microorganism” inseamnd orice entitate microbiologicd,
celulard sau acelulard, capabild si se reproducd sau sd
transfere material genetic, inclusiv virusuri, viroizi, celule
animale si vegetale in culturi;

(b) ,microorganism modificat genetic’ (MMG) inseamnd un
microorganism al cdrui material genetic a fost modificat
intr-un mod diferit de cel natural, care nu se produce prin
imperechere si/sau recombinare naturald; in sensul prezentei
definitii:

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

(ii) se considerd cd tehnicile enumerate in anexa I partea B
nu produc modificari genetice;

” A

() ,utilizarea in conditii de izolare” inseamna orice activitate in
cadrul cdreia microorganismele sunt modificate genetic sau
in cadrul cireia aceste MMG-uri sunt cultivate, depozitate,
transportate, distruse, eliminate sau utilizate in orice alt mod
si pentru care se folosesc masuri specifice de izolare pentru
a limita contactul acestora cu populatia si cu mediul si
pentru a asigura un nivel inalt de protectie a populatiei si
a mediului;

(d) ,accident” inseamnd orice incident care implicd o intro-
ducere neintentionatd si considerabili de MMG-uri in
timpul utilizdrii lor in conditii de izolare care ar putea
reprezenta un pericol imediat sau cu efect intarziat pentru
sdndtatea umand sau pentru mediu;

(e) ,utilizator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
responsabild de utilizarea in conditii de izolare a MMG-
urilor;

(f) .notificare” inseamnd prezentarea informatiilor solicitate
autoritdtilor competente ale unui stat membru.

Articolul 3

(1)  Fdrd a aduce atingere articolului 4 alineatul (1), prezenta
directivd nu se aplica:

(a) in cazurile in care modificdrile genetice sunt obtinute prin
utilizarea tehnicilor/metodelor din anexa II partea A; sau

(b) in cazul utilizarilor in conditii de izolare care implicd numai
tipuri de MMG-uri care indeplinesc criteriile enumerate in
anexa Il partea B si care atestd siguranta acestora pentru
sdndtatea umand si pentru mediu. Aceste tipuri de MMG-
uri sunt enumerate in anexa II partea C.

(2)  Articolul 4 alineatele (3) si (6) si articolele 5-11 nu se
aplica transportului rutier, feroviar, pe cdi navigabile interioare,
maritime sau aeriene a MMG-urilor.

(3)  Prezenta directivd nu se aplicd depozitdrii, transportului,
distrugerii, elimindrii, utilizdrii sau culturilor de MMG-uri care
au fost introduse pe piatd in conformitate cu Directiva
2001/18/CE sau in temeiul altor acte normative comunitare,
care prevdd o evaluare specificd a riscurilor pentru mediu
similard cu cea previzutd de directiva respectivd, cu conditia
ca utilizarea in conditii de izolare si respecte conditiile autori-
zatiei pentru introducerea pe piatd, in cazul in care existd astfel
de conditii.

Articolul 4

(1)  Statele membre asigurd adoptarea tuturor madsurilor
adecvate pentru a se evita efectele nocive asupra sdnatitii
umane si asupra mediului care ar putea rezulta din utilizarea
in conditii de izolare a MMG-urilor.

(2)  In acest scop, utilizatorul realizeazi o evaluare a utili-
zdrilor in conditii de izolare in ceea ce priveste riscurile
pentru sinitatea umand §i pentru mediu pe care le-ar putea
implica aceste utilizri in conditii de izolare, folosind cel putin
elementele de evaluare §i procedura previzute in anexa III
sectiunile A si B.

(3)  Evaluarea mentionatd la alineatul (2) are ca rezultat clasi-
ficarea finald a utilizarilor in conditii de izolare in patru clase pe
baza aplicdrii procedurii stabilite in anexa III, in functie de care
se stabilesc nivelele de izolare, in conformitate cu articolul 5:

Clasa 1: activitdti care nu prezintd riscuri sau care prezintd
riscuri neglijabile, si anume activitdfi pentru care este
indicat nivelul 1 de izolare pentru protectia sinatatii
umane, precum si a mediului.

Clasa 2: activitdti care prezintd riscuri reduse, i anume activitdi
pentru care este indicat nivelul 2 de izolare pentru
protectia sdndtitii umane, precum si a mediului.



L 125/78

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

21.5.2009

Clasa 3: activitdti care prezintd riscuri moderate, si anume acti-
vitdti pentru care este indicat nivelul 3 de izolare
pentru protectia sdndtdtii umane, precum si a mediului.

Clasa 4: activitdti care prezintd riscuri ridicate, si anume acti-
vitdti pentru care este indicat nivelul 4 de izolare
pentru protectia sandtdtii umane, precum si a mediului.

(4) In cazurile in care existd indoieli in privinta clasei
adecvate pentru utilizarea in conditii de izolare propusd, se
aplicd mdsuri de protectie mai stricte, cu exceptia cazurilor in
care se stabileste, de comun acord cu autoritatea competentd, ci
existd suficiente dovezi care sd justifice mdsuri mai putin stricte.

(5)  Evaluarea mentionati la alineatul (2) ia in considerare in
mod special problema elimindrii deseurilor si efluentilor. Dupd
caz, se pun in aplicare mdsurile de sigurantd necesare pentru
protectia sandtitii umane si a mediului.

(6)  Utilizatorul tine evidenta evaludrii mentionate la alineatul
(2) si o pune la dispozitia autoritdtii competente intr-o forma
adecvatd ca parte a notificdrii in conformitate cu articolele 6, 8
si 9 sau la cerere.

Articolul 5

(1) Cu exceptia cazurilor si in masura in care dispozitiile din
anexa IV punctul 2 permit aplicarea altor masuri, utilizatorul
aplica principiile generale si masurile de izolare si alte masuri de
protectie adecvate prevdzute in anexa IV, corespunzitore clasei
de utilizare in conditii de izolare, astfel incat expunerea lucra-
torilor la locul de muncd si a mediului la orice MMG-uri si fie
mentinutd, in mod rezonabil, la cel mai redus nivel posibil si
astfel incat s se asigure un nivel ridicat de sigurant.

(2)  Evaluarea mentionati la articolul 4 alineatul (2), masurile
de izolare si alte mdsuri de protectie aplicate se revizuiesc
periodic si de indatd in cazul in care:

(a) masurile de izolare aplicate nu mai sunt adecvate sau clasa
in care au fost incadrate utilizirile in conditii de izolare nu
mai este corectd sau

(b) existd o indoiald in sensul cd evaluarea nu mai este adecvatd,
avandu-se in vedere noile cunostinte stiintifice sau tehnice.

Articolul 6

Atunci cand se folosesc pentru prima oard anumite incinte
pentru utilizdri in conditii de izolare, utilizatorului i se cere sd
prezinte autoritdtilor competente, inainte de initierea acestor
utilizdri, o notificare continind cel putin informatiile
enumerate in anexa V partea A.

Articolul 7

Dupd notificarea mentionatd la articolul 6, se poate incepe
utilizarea in conditii de izolare incadrati in clasa 1, fird alte
notificdri. Utilizatorii de MMG-uri din clasa 1 de utilizare in
conditii de izolare trebuie s tind evidenta tuturor evaludrilor
mentionate la articolul 4 alineatul (6), pe care o pun la
dispozitia autoritdtii competente, la cerere.

Articolul 8

(1)  Pentru prima utilizare in conditii de izolare si pentru
utilizdrile in conditii de izolare ulterioare din clasa 2 care
urmeazd sd se desfisoare in incinte notificate in conformitate
cu articolul 6, se prezintd o notificare continind informatiile
enumerate in anexa V partea B.

(2)  In cazul in care incinta a ficut obiectul unei notificiri
prealabile in vederea utilizdrilor in conditii de izolare din clasa 2
sau din clase superioare si au fost indeplinite toate cerintele
legate de autorizare, se poate initia utilizarea in conditii de
izolare din clasa 2, imediat dupd noua notificare.

Cu toate acestea, solicitantul insusi poate cere autoritatii
competente o decizie privind acordarea unei autoriziri
oficiale. Decizia trebuie luatd in termen de cel mult 45 de zile
de la data notificarii.

(3)  In cazul in care incinta nu a ficut obiectul unei notificiri
anterioare pentru utilizdri in conditii de izolare din clasa 2 sau
din clase superioare, utilizarea in conditii de izolare din clasa 2
poate incepe, in cazul in care nu existd niciun indiciu care si
sugereze o decizie contrarie din partea autorititii competente,
dupd 45 de zile de la depunerea notificirii mentionate la
alineatul (1) sau mai devreme, cu acordul autoritdtii competente.

Articolul 9

(1)  Pentru prima utilizare in conditii de izolare si pentru cele
ulterioare din clasa 3 sau din clasa 4 care urmeazd si se
desfdsoare in incinte notificate in conformitate cu articolul 6,
se prezintd o notificare continind informatiile enumerate in
anexa V partea C.

(2) O utilizare in conditii de izolare din clasa 3 sau dintr-o
clasi superioard nu poate fi initiatd fird acordul prealabil al
autoritdtii competente care comunicd decizia sa in scris:

(a) dupd cel mult 45 de zile de la depunerea noii notificiri, in
cazul in care incinta care a ficut obiectul unei notificiri
anterioare in vederea utilizdrilor in conditii de izolare din
clasa 3 sau dintr-o clasd superioard si in care toate cerintele
legate de autorizare au fost indeplinite pentru aceeasi clasd
sau pentru o clasd superioard de utilizare in conditii de
izolare cu care se intentioneazd si se inceapd;
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(b) dupd cel mult 90 de zile de la depunerea notificarii in
celelalte cazuri.

Articolul 10

(1)  Statele membre desemneazi autoritatea sau autoritdtile
competente si pund in aplicare misurile adoptate in vederea
aplicarii prezentei directive si sd primeasca si si ia act de noti-
ficdrile mentionate la articolele 6, 8 si 9.

(2)  Autorititile competente examineazd conformitatea notifi-
carilor cu cerintele prezentei directive, acuratetea si integralitatea
informatiilor oferite, corectitudinea evaludrii mentionate la
articolul 4 alineatul (2) si clasa de utiliziri in conditii de
izolare, i, dupd caz, adecvarea mdsurilor de izolare si a altor
mdsuri de protectie, a masurilor de gestionare a deseurilor si a
mdsurilor de reactie in caz de urgenta.

(3) In cazul in care este necesar, autoritatea competentd
poate:

(a) sd solicite utilizatorului sd furnizeze informatii suplimentare
sau sd modifice conditiile utilizdrii in conditii de izolare
propuse sau sd incadreze utilizirile in conditii de izolare
intr-o altd clasd. in acest caz, autoritatea competenti poate
solicita ca utilizarea in conditii de izolare, in cazul in care se
propune acest lucru, sd nu fie initiatd, sau, dacd aceasta este
in desfasurare, si fie suspendatd sau si inceteze pand la
acordarea autorizatiei de citre autoritatea competentd pe
baza informatiilor suplimentare obtinute sau pe baza condi-
tillor modificate de utilizare in conditii de izolare;

(b) sd limiteze perioada pentru care este permisd utilizarea in
conditii de izolare sau sd o supund anumitor conditii.

(4)  In scopul calculirii termenelor mentionate la articolele 8
si 9, nu se ia in considerare niciun termen pe parcursul ciruia
autoritatea competentd:

(a) asteaptd informatii suplimentare pe care le-a solicitat de la
notificator in conformitate cu alineatul 3 litera (a); sau

(b) realizeazd o anchetd sau o consultare publicd in confor-
mitate cu articolul 12.

Articolul 11

(1) In cazul in care utilizatorul ia cunostintd despre existenta
oricdror informatii relevante noi sau dacd modificd utilizarea in
conditii de izolare intr-un mod care ar putea avea consecinte
semnificative asupra riscurilor acesteia, autoritatea competenta
este informatd cat mai curdnd posibil, iar notificarea previzutd
la articolele 6, 8 si 9 este modificata.

(2)  In cazul in care, ulterior, autoritatea competentd obtine
informatii care ar putea avea consecinte importante sub aspectul
riscurilor utilizirii in conditii de izolare, aceasta poate solicita
utilizatorului s modifice conditiile, sd suspende sau sd inceteze
utilizarea in conditii de izolare.

Articolul 12

In cazul in care un stat membru considerd ci este adecvat,
acesta poate prevedea consultarea publicului in privinta
aspectelor utilizdrii in conditii de izolare propuse, fird a aduce
atingere articolului 18.

Articolul 13

(1) Autorititile competente se asigurd ci inainte de initierea
unei utilizdri in conditii de izolare:

(a) s-a elaborat un plan de urgentd pentru utilizirile in conditii
de izolare pentru cazurile in care esecul misurilor de izolare
poate duce la aparitia unui pericol grav, imediat sau ulterior,
pentru persoanele din exteriorul incintei respective sifsau
pentru mediu, cu exceptia cazurilor in care un asemenea
plan de urgentd a fost elaborat in conformitate cu alte
acte normative comunitare;

(b) informatii asupra acestor planuri de urgentd, inclusiv
mdsurile relevante de sigurantd care trebuie aplicate, au
fost furnizate intr-un mod adecvat, si fard si fi fost soli-
citate, organismelor si autorititilor care ar putea fi afectate
de accident. Informatiile se actualizeazd la intervale de timp
adecvate. De asemenea, acestea se pun la dispozitia
publicului.

(2) In acelasi timp, statele membre respective pun la
dispozitia celorlalte state membre in cauzd, ca bazi pentru
toate consultdrile necesare in cadrul relatiilor lor bilaterale,
aceleasi informatii pe care le difuzeazd pe plan national.

Articolul 14

(1)  Statele membre iau mdsurile necesare pentru a se asigura
cd, in caz de accident, utilizatorului i se solicitd sd informeze
imediat autoritatea competentd previzutd la articolul 10 si sd
furnizeze urmatoarele informatii:

(a) circumstantele accidentului;

(b) identitatea si cantititile de MMG-uri in cauzd;

(c) orice informatii necesare pentru a evalua efectele acci-
dentului asupra sindtitii populatiei si asupra mediului;

(d) masurile adoptate.
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(2) In cazul in care informatiile sunt furnizate in temeiul
articolului 1, statelor membre li se solicita:

(a) s se asigure cd sunt adoptate toate mdsurile necesare si si
alerteze imediat orice stat membru care ar putea fi afectat de
accident;

(b) si adune, pe cat posibil, informatiile necesare pentru o
analizd completd a accidentului si, dupd caz, si formuleze
recomanddri pentru evitarea unor accidente similare in viitor
si pentru limitarea efectelor acestora.

Articolul 15

(1)  Statelor membre li se solicita:

(a) sd se consulte asupra propunerilor de punere in aplicare a
planurilor de urgentd cu celelalte state membre care ar putea
fi afectate in cazul producerii unui accident;

(b) sd informeze Comisia cit mai curdnd posibil, asupra oricdrui
accident care se incadreazd in sfera de aplicare a prezentei
directive, furnizand informatii asupra circumstantelor acci-
dentului, asupra identitdtii §i cantititilor de MMG-uri in
cauzd, asupra mdsurilor de reactie pe care le-au adoptat si
a eficacitdtii acestora §i asupra unei analize a accidentului,
inclusiv recomandiri pentru limitarea efectelor acestuia si
pentru evitarea altor accidente similare in viitor.

(2)  Prin consultare cu statele membre, Comisia instituie o
procedurd pentru schimbul de informatii in temeiul alineatului
(1). De asemenea, creeazd si pune la dispozitia statelor membre
o evidentd a accidentelor care se incadreazi in sfera de aplicare
a prezentei directive, incluzand o analizd a cauzelor acci-
dentelor, experienta acumulatd si mdsurile adoptate pentru
evitarea producerii unor accidente similare in viitor.

Atrticolul 16

Statele membre se asigurd cd autoritatea competentd orga-
nizeazd inspectii si alte mdsuri de control pentru asigurarea
respectdrii, de cdtre utilizatori, a prezentei directive.

Articolul 17

(1)  Statele membre transmit Comisiei, la sfarsitul fiecirui an,
un raport de sintezd asupra utilizdrilor in conditii de izolare din
clasele 3 si 4 notificate pe parcursul anului respectiv in temeiul
articolului 9, inclusiv descrierea, scopul si riscurile utilizarilor in
conditii de izolare.

(2)  La fiecare trei ani si pentru prima datd la 5 iunie 2003,
statele membre transmit Comisiei un raport de sintezd asupra
experientei lor legate de aplicarea prezentei directive.

(3)  La fiecare trei ani si pentru prima datd la 5 iunie 2004,
Comisia publicd un document de sintezd pe baza rapoartelor
mentionate la alineatul (2).

(4) Comisia poate publica informatii statistice generale
privind punerea in aplicare a prezentei directive si aspectele
conexe, in mdsura in care acestea nu contin informatii care ar
putea diuna pozitiei concurentiale a unui utilizator.

Articolul 18

(1) In cazul in care informatiile din notificiri aduc atingere
unuia sau mai multor elemente mentionate la articolul 4
alineatul (2) din Directiva 2003/4/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 28 ijanuarie 2003 privind
accesul publicului la informatiile despre mediu (*), notificatorul
poate indica acele informatii prezentate in temeiul prezentei
directive care trebuie tratate ca fiind confidentiale. in
asemenea cazuri trebuie furnizate elemente justificative care
pot fi verificate.

Autoritatea competentd decide, dupd consultarea cu notifi-
catorul, care dintre informatii vor fi considerate confidentiale
si informeazd notificatorul cu privire la decizia sa.

(2)  Atunci cand sunt inaintate in temeiul articolelor 6, 8 sau
9, urmdtoarele informatii nu pot in niciun caz si rimani confi-
dentiale:

(a) caracteristicile generale ale MMG-urilor, numele si adresa
notificatorului si incinta utilizarii;

(b) clasa utilizdrii in conditii de izolare si mdsurile de izolare;

(c) evaluarea efectelor care pot fi anticipate, in special evaluarea
oriciror efecte nocive pentru sindtatea umand si pentru
mediu.

(3) Comisia §i autorititile competente nu divulgd tertilor
nicio informatie consideratd confidentiald in conformitate cu
alineatul (1) al doilea paragraf si care a fost notificatd sau
furnizatd in alt mod in temeiul prezentei directive §i protejeazd
drepturile de proprietate intelectuald legate de datele primite.

(4)  In cazul in care, din orice motive, notificatorul isi retrage
notificarea, autoritatea competentd trebuie sd respecte confiden-
tialitatea informatiilor furnizate.

Articolul 19

Misurile destinate si modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive privind adaptarea anexelor II, III, IV si V la progresul
tehnic si adaptarea anexei II partea C, se adoptd in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 20 alineatul (2).

() JO L 41, 14.2.2003, p. 26.
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Articolul 20

(1)  Comisia este asistatd de un comitet.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 21

Directiva 90/219/CEE, astfel cum a fost modificatd prin actele
mentionate in anexa VI partea A, se abrogd, fird a aduce
atingere obligatiilor statelor membre in ceea ce priveste
termenele de transpunere in dreptul intern a directivelor
mentionate in anexa VI partea B.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteaza ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa VIL

Articolul 22

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 23

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 6 mai 2009.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

J. KOHOUT

Presedintele
H.-G. POTTERING
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ANEXA 1

PARTEA A
Tehnicile de modificare geneticdi mentionate la articolul 2 litera (b) punctul (i) sunt, inter alia:
1. Tehnicile de recombinare a acidului nucleic care implicd formarea de noi combinatii de material genetic prin insertia
moleculelor de acid nucleic produse prin orice mijloace in afara unui organism, in orice virus, plasmidd bacteriani sau

alt sistem de vectori §i incorporarea acestora intr-un organism gazda in care nu apar in mod natural, dar in care se pot
propaga continuu.

2. Tehnici care implicd introducerea directd intr-un microorganism a unui material ereditar preparat in exteriorul
microorganismului, inclusiv microinjectarea, macroinjectarea si microincapsularea.

3. Fuziune celulard sau tehnici de hibridizare in cadrul cirora celulele vii cu combinatii noi de material genetic care poate
fi ereditar se formeazd prin fuziunea a doud sau mai multe celule prin intermediul unor metode care nu au loc in mod
natural.

PARTEA B

Tehnicile mentionate la articolul 2 litera (b) punctul (i) care se considerd ¢ nu produc modificdri genetice, cu conditia si
nu implice utilizarea de molecule de acid nucleic recombinant sau de MMG-uri create prin tehnici/metode, altele decat cele
excluse din partea A a anexei II:

1. fertilizarea in vitro;
2. procesele naturale cum sunt: conjugarea, transductia, transformarea;

3. inducerea poliploidiei.
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ANEXA 11

PARTEA A

Tehnicile sau metodele de modificare geneticd din care rezultd microorganisme care urmeazd a fi excluse din prezenta
directivd, cu conditia si nu implice utilizarea de molecule de acid nucleic recombinant sau MMG-uri, altele decat cele
produse prin una sau mai multe dintre tehnicile/metodele enumerate mai jos:

1. Mutagenezd.

2. Fuziune celulard (inclusiv fuziunea protoplastilor) a speciilor procariote la care schimbul de material genetic se produce
prin procese fiziologice cunoscute.

3. Fuziune celulard (inclusiv fuziunea protoplastilor) a celulelor oricarei specii eucariote, inclusiv obtinerea hibridoamelor
si fuzionarea celulelor plantelor.

4. Autoclonare constdnd in indepdrtarea secventelor de acid nucleic dintr-o celuld a unui organism, care poate si fie
urmatd sau nu, de reinsertia in intregime sau a unei parti din acel acid nucleic (sau din echivalentul sdu sintetic), cu sau
fard etape anterioare de naturd enzimaticd sau mecanicd, in celule ale acelorasi specii, sau in celulele speciilor apropiat
inrudite filogenetic, care pot face schimb de material genetic prin procese fiziologice naturale, in care microorganismul
rezultat este putin probabil sd provoace boli la om, animale sau plante.

Autoclonarea poate include utilizarea de vectori recombinati cu un istoric indelungat de utilizare in conditii de
sigurantd in microorganismele respective.

PARTEA B
Criterii de stabilire a sigurantei MMG-urilor pentru sindtatea umand si mediu

Prezenta anexd descrie in termeni generali criteriile care trebuie indeplinite la stabilirea sigurantei tipurilor de MMG-uri
pentru sinitatea umand si pentru mediu, precum si a caracterului lor adecvat pentru a fi incluse in partea C. Pentru a
facilita punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe, se pot elabora note tehnice explicative, in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 20 alineatul (3).

1. Introducere

Tipurile de MMG-uri care sunt incluse in partea C in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd
la articolul 20 alineatul (2) nu intrd in domeniul de aplicare a prezentei directive. MMG-urile vor fi incluse pe listd de
la caz la caz, iar excluderea se va face doar pentru fiecare MMG clar identificat. Aceastd excludere se aplicd doar dacd
MMG-ul este utilizat in conditiile de izolare definite la articolul 2 litera (c). Excluderea nu se aplicd in cazul introducerii
deliberate a MMG-urilor. Pentru ca un MMG si fie inclus in partea C, trebuie si se demonstreze cd indeplineste
criteriile de mai jos.

2. Criterii generale
2.1. Verificarea/autentificarea susei

Trebuie stabilitd exact identitatea susei. Modificarea trebuie sd fie cunoscutd si verificati.

2.2. Dovezi documentate §i temeinice a sigurantei

Trebuie furnizate dovezi documentate de sigurantd a organismului.

2.3. Stabilitate geneticd

Atunci cand orice instabilitate ar putea avea efecte negative asupra sigurantei, trebuie doveditd stabilitatea.

3. Criterii speciale
3.1. Nepatogen

MMG-ul nu ar trebui sa fie capabil sd afecteze sdndtatea umand, a plantelor sau a animalelor. Deoarece patoge-
nitatea include atat toxicitatea, cat si alergenicitatea, MMG-ul ar trebui si fie:

3.1.1. Netoxic

MMG-ul nu ar trebui s producd o toxicitate crescutd ca urmare a modificdrii genetice si nici sd prezinte
caracteristici toxice recunoscute.
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3.1.2. Nealergenic
MMG-ul nu ar trebui si prezinte o alergenicitate crescutd ca urmare a modificirii genetice, nici si fie
recunoscut ca alergen, avand, de exemplu o alergenicitate comparabild in special cu cea a microorga-
nismelor mentionate in Directiva 2000/54/CE.
3.2. Absenta agentilor patogeni accidentali
MMG-ul nu ar trebui sd includd agenti patogeni accidentali cunoscuti, ca de exemplu alte microorganisme, activi
sau latenti, prezenti in apropierea sau in interiorul MMG-ului, care ar putea diuna sindtdtii umane sau mediului.
3.3. Transfer de material genetic

Materialul modificat genetic nu trebuie sd fie ddundtor in caz de transfer; nu trebuie sd fie auto-transmisibil sau
transferabil cu o frecventd mai mare decit alte gene ale receptorului sau ale organismului parental.

3.4. Siguranta pentru mediu in cazul unei introduceri semnificative involuntare

MMG-urile nu trebuie si produci efecte negative asupra mediului, imediate sau ulterioare, in cazul unei intro-
duceri accidentale semnificative involuntare.

MMGe-urile care nu indeplinesc aceste criterii nu pot fi incluse in partea C.
PARTEA C
Tipurile de MMG-uri care indeplinesc criteriile enumerate in partea B:

. [a se completa in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 20 alineatul (2)]
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ANEXA 1II

Principiile de respectat in evaluarea mentionati la articolul 4 alineatul (2)

Prezenta anexa descrie in termeni generali elementele care trebuie avute in vedere si procedura de urmat pentru realizarea
evaludrii mentionate la articolul 4 alineatul (2). Pentru a facilita punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe, in special
in ceea ce priveste sectiunea B, se pot elabora note tehnice explicative ('), in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 20 alineatul (3).

A. Elementele evaluirii

1. Urmitoarele trebuie considerate efecte potential nocive:
— boli la oameni, inclusiv efectele alergene sau toxice;
— boli la animale sau la plante;
— efecte ddunitoare cauzate de imposibilitatea tratdrii unei boli sau a asigurdrii unei profilaxii adecvate;
— efecte ddundtoare cauzate de stabilirea sau introducerea in mediy;
— efecte diundtoare cauzate de transferul natural de material genetic inserat in alte organisme.
2. Evaluarea mentionatd la articolul 4 alineatul (2) ar trebui si se bazeze pe urmditoarele:
(a) identificarea oricdror potentiale efecte nocive, inclusiv a celor asociate cu:
(i) microorganismul receptor;
(ii) materialul genetic inserat (provenind de la organismul donor);
(iii) vectorul;
(iv) microorganismul donator (dacd microorganismul donor este folosit in cadrul acestei operatiuni);
(v) MMG-ul rezultat;
(b) caracteristicile activitatii;
(c) gravitatea efectelor potential nocive;
(d) probabilitatea producerii efectelor potential nocive.

B. Procedurd

3. Prima etapd a procesului de evaluare constd in identificarea proprietitilor nocive ale receptorului si, dupa caz, ale
microorganismului donor, precum si a oricdror proprietdti nocive asociate vectorului sau materialului inserat,
inclusiv orice modificdri ale proprietdtilor existente ale receptorului.

4. In general, numai MMG-urile care prezintd urmitoarele caracteristici sunt considerate corespunzitoare pentru a fi
incluse in clasa 1 definitd la articolul 4 alineatul (3):

(i) microorganismul receptor sau parental este improbabil si provoace boli la oameni, animale sau plante (%);

(ii) natura vectorului si a insertului este in asa fel incat nu inzestreazdi MMG-ul cu un fenotip care ar putea si
provoace boli la oameni, animale sau plante (%) sau care ar putea provoca efecte diundtoare asupra mediului;

(ili) este improbabil ca MMG-ul sd provoace boli la oameni, animale sau plante (%) sau si producd efecte nocive
asupra mediului.

(") A se vedea Decizia 2000/608/CE a Comisiei din 27 septembrie 2000 privind notele explicative referitoare la evaluarea riscurilor
previzute in anexa III la Directiva 90/219/CEE privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO
L 258, 12.10.2000, p. 43).

(%) Este valabil numai pentru plantele si animalele din mediul care ar putea fi expus.
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5. Pentru a obtine informatiile necesare pentru punerea in aplicare a acestui proces, utilizatorul poate mai intai si tind

seama de legislatia comunitard relevantd (in special de Directiva 2000/54/CE). Se vor lua in considerare si sistemele
internationale sau nationale de clasificare (de exemplu ale Organizatici Mondiale a Sinitaii, ale Institutelor
Nationale de Sinitate) si versiunile revizuite ale acestora pe baza noilor cunostinte stiintifice si a progresului tehnic.

Aceste sisteme se referd la microorganismele naturale si se bazeaza de obicei pe abilitatea unui microorganism de a
provoca boli la om, animale sau plante si pe gravitatea si transmisibilitatea bolilor care ar putea fi provocate.
Directiva 2000/54/CE clasificd microorganismele, ca agenti biologici, in patru clase de risc pe baza potentialelor
efecte asupra unui om adult sindtos. Clasele de risc pot fi folosite orientativ pentru clasificarea pe categorii a
activitdtilor de utilizare in conditii de izolare in cele patru clase de risc mentionate la articolul 4 alineatul (3).
Utilizatorul poate sd aibd, de asemenea, in vedere sistemele de clasificare referitoare la agentii patogeni pentru
plante si animale (sisteme stabilite de obicei la nivel national). Sistemele de clasificare mentionate anterior oferd
numai indicatii provizorii asupra claselor de risc ale activitatii si setului corespunzitor de mdsuri de izolare si
control.

. Procesul de identificare a pericolelor realizat in conformitate cu punctele 3-5 trebuie si conducid la identificarea

nivelului de risc asociat MMG-ului.

. Selectarea misurilor de izolare si a celorlalte misuri de protectie trebuie sd se realizeze pe baza nivelului de risc

asociat MMG-ului privind:

@

=

caracteristicile mediului care ar putea fi expus (de exemplu, dacd in mediul care ar putea fi expus la MMG-uri
existd organisme cunoscute care ar putea fi afectate in mod negativ de microorganismele folosite in activititile
de utilizare in conditii de izolare);

(i

=

caracteristicile activitdtii (de exemplu amploarea si/sau natura);

(i) orice operatiuni care nu sunt standard (de exemplu inocularea animalelor cu MMG-uri, utilizarea echipa-
mentelor care ar putea genera aerosoli).

Luarea in considerare a elementelor de la punctele (i)-(iii) in cazul unei anumite activititi poate mdri, reduce sau
ldsa neschimbat nivelul de risc asociat MMG-ului identificat in conformitate cu punctul 6.

. Analiza realizati in conformitate cu cele de mai sus va conduce in final la incadrarea activititii in una dintre clasele

descrise la articolul 4 alineatul (3).

. Clasificarea finald a utilizdrii in conditii de izolare ar trebui confirmatd prin revizuirea evaluirii complete

mentionate la articolul 4 alineatul (2).
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ANEXA IV

MASURI DE IZOLARE SI ALTE MASURI DE PROTECTIE
Principii generale
1. In aceste tabele sunt prezentate cerintele si masurile normale minime necesare pentru fiecare nivel de izolare.
Izolarea se realizeazd si prin utilizarea bunelor practici in activitate, a instruirii, prin echipamentul de izolare si prin

planurile speciale ale instalatiilor. Pentru toate activitdtile care implici MMG-uri, se aplicd principiile bunelor practici
microbiologice si urmitoarele principii de buni siguranti si igiend a muncii:

(i) mentinerea expunerii locului de muncd si a mediului fatd de orice MMG la cel mai redus nivel posibil;

exercitarea mdsurilor tehnice de control la sursd si suplimentarea acestora cu imbriaciminte si cu echipamente
personale de protectie corespunzditoare, daci este necesar;

(i

testarea gradului de adecvare si mentinerea masurilor de control si a echipamentelor;

(iff

testarea, dacd este necesar, a prezentei organismelor viabile rezultate din proces in afara izoldrii fizice primare;

3,'

asigurarea instruirii corespunzdtoare a personalului;

=

(vi) instituirea unor comitete sau subcomitete de sigurantd biologicd, dupd caz;

(vii) elaborarea si punerea in aplicare a codurilor locale de practicd pentru siguranta personalului, dupa caz;
(viii) afisarea semnalizdrilor de pericol biologic, dupd caz;

(ix) punerea la dispozitia personalului a facilititilor pentru spilare si decontaminare;

(x) tinerea evidentelor corespunzitoare;

(xi) interzicerea consumului de alimente, lichide, a fumatului, a aplicdrii de produse cosmetice sau a depozitdrii de
alimente pentru consum uman in zona de lucru;

(xii

interzicerea pipetdrii cu gura;
(xiii) asigurarea de proceduri standard de operare in scris, dupd caz, pentru asigurarea sigurantei;

(xiv) existenta unor dezinfectanti eficienti si a unor proceduri specifice de dezinfectare disponibile in cazul rispandirii
accidentale de MMG-uri;

(xv) asigurarea depozitdrii in sigurantd a echipamentului si a materialelor de laborator contaminate, dupi caz.
2. Titlurile din tabel sunt orientative:
Tabelul I A contine cerintele minime pentru activititile de laborator.

Tabelul I B contine completdrile si modificirile la tabelul I A pentru activitdtile din sere/camere de crestere care implicd
MMG-uri.

Tabelul I C contine completarile si modificarile la tabelul I A pentru activitdtile cu animale care implici MMG-uri.
Tabelul II contine cerintele minime pentru alte activitdti decat cele de laborator.

In unele cazuri particulare, poate fi necesar si se aplice o combinatie de masuri din tabelul I A si din tabelul 1I de la
acelasi nivel.
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In unele cazuri, utilizatorii pot, cu acordul autorititii competente, si nu aplice o specificatie pentru un anumit nivel de
izolare sau sd combine specificatii din doud nivele diferite.

In aceste tabele ,optional” inseamni ci utilizatorul poate aplica aceste misuri de la caz la caz in conformitate cu
evaluarea prevazutd la articolul 4 alineatul (2).

generale previzute la punctele 1 si 2, pentru a clarifica cerintele.

Tabelul T A

. Statele membre pot, la punerea in aplicare a prezentei anexe, si insereze in plus in urmdtoarele tabele, principiile

Misurile de izolare si alte mdsuri de protectie pentru activititile de laborator

Nivele de izolare

Specificatii
1 2 3 4

1 | Echiparea laboratorului: | Nu este necesar [ Nu este necesar | Necesar Necesar
izolare (1)

2 | Laboratorul: etansarea Nu este necesar | Nu este necesar | Necesar Necesar
pentru fumigare

Echipament

3 | Suprafete rezistente la Necesar  (banc | Necesar  (banc | Necesar  (banc | Necesar (banc de lucru,
apd, acizi, substante de lucru) de lucru) de lucru, pardo- | pardoseald, plafon, pereti)
alcaline, solventi, dezin- seald)
fectanti si agenti de
decontaminare i usor de
curdtat

4 | Intrarea in laborator (2) Nu este necesar | Nu este necesar | Optional Necesar
printr-o camerd filtru cu
aer sub presiune negativa

5 | Presiune negativd fatd de | Nu este necesar | Nu este necesar | Necesar cu | Necesar
presiunea mediului exceptia ()
inconjurdtor

6 | Aerul introdus in si extras | Nu este necesar | Nu este necesar | Necesar [HEPA | Necesar [HEPA — aer
din laborator trebuie sd — aer extras cu | introdus si extras (°)]
treacd prin filtru HEPA (%) exceptia (*)]

7 | Afisaje de sigurantd Nu este necesar | Optional Necesar Necesar
microbiologica

8 | Autoclavad Pe amplasament | In clidire in anfiladi (%) in laborator = cu doui

intrdri

Sistemul de lucru

9 | Acces restrictionat Nu este necesar | Necesar Necesar Necesar
10 | Semnalizare de pericol Nu este necesar | Necesar Necesar Necesar
biologic pe usd
11 | Masuri specifice pentru Nu este necesar | Necesard Necesara preve- | Necesard prevenirea
controlul disemindrii reducerea la | nirea
aerosolilor minimum
13 | Dus Nu este necesar | Nu este necesar | Optional Necesar
14 | Imbriciminte de Imbrici-minte | Imbriciminte Imbricaminte Schimbare completd a
protectie de protectie de protectie de protectie imbracdmintei si incalfi-
adecvatd adecvatd adecvati si mintei inainte de a intra

(optional) incil-
tdminte
adecvatd

si de a iesi
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Specificatii

Nivele de izolare

15

Manusi

Nu este necesar

Optionale

Necesar

Necesar

18

Control eficient al
vectorilor (de exemplu
pentru rozdtoare Si
insecte)

Optional

Necesar

Necesar

Necesar

Deseuri

19

Inactivarea MMG-urilor
din efluentii provenind
din chiuvetele pentru
spalarea mainilor, din
canalizare, de la dusuri si
din efluentii similari

Nu este necesar

Nu este necesar

Optional

Necesar

20

Inactivarea MMG-urilor
din materialele si
deseurile contaminate

Optional

Necesar

Necesar

Necesar

Alte misuri

21

Laboratorul detine echi-
pament propriu

Nu este necesar

Nu este necesar

Optional

Necesar

23

Existenta unei ferestre de
observare sau a unei alte
alternative pentru ca
personalul sd poatd fi
vazut

Optional

Optional

Optional

Necesar

(") Izolare = laboratorul este separat de celelalte zone din aceeasi clddire sau se afld intr-o clidire separatd.

(%) Filtru cu aer cu presiune negativd

3
4

intrarea trebuie sd se facd printr-o camerd filtru cu presiune negativd, adicd printr-o camerd
izolatd de laborator. Zona curatd a camerei filtru trebuie separati de zona restrictionatd prin vestiare sau cabine de dus si este
preferabil sd fie previzutd cu usi cu blocare automatd.

(%) Activitdti in care transmiterea nu se produce prin aeropurtare.

(%) HEPA = particule din aer filtrate cu eficientd ridicatd.

(°) In cazurile in care se folosesc virusuri care nu sunt retinute de filtrele HEPA, vor fi necesare cerinte suplimentare pentru aerul extras.
©)

%) Cu proceduri de lucru autorizate, care permit transferul materialului in conditii de sigurantd intr-o autoclavd din exteriorul
laboratorului si care asigurd un nivel echivalent de protectie.

Tabelul I B

Misurile de izolare si alte misuri de protectie pentru sere si camere de crestere

Termenii ,serd” si ,camere de crestere” se referd la o structurd cu pereti, acoperis si pardoseald proiectatd si utilizatd in
principal pentru cultivarea plantelor intr-un mediu controlat si protejat.

Toate dispozitiile din tabelul I A se aplicd cu urmdtoarele completdri/modificari:

Nivele de izolare

Specificatii
1 2 3 4
Constructie
1 | Sera: structurd perma- Nu este necesar | Necesar Necesar Necesar
nentd (1)
Echipament
3 | Intrare printr-o incdpere | Nu este necesar | Optional Optional Necesar

separatd cu doud usi cu
blocare automati

Controlul scurgerilor de
apd contaminatd

Optional

Reducerea (?) la
minimum a

scurgerilor

Prevenirea scur-
gerilor de apd

Prevenirea scurgerilor de
apa
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Specificatii

Nivele de izolare

Sistemul de lucru

6

Misuri pentru controlul
speciilor nedorite, cum ar
fi insectele, rozitoarele,
artropodele

Necesar

Necesar

Necesar

Necesar

Procedurile pentru
transferul materialului viu
intre serd/camera de
crestere, structura de
protectie si laborator
trebuie sd controleze
diseminarea MMG-urilor

Reducerea
disemindrii  la
minimum

Reducerea
disemindrii  la
minimum

Prevenirea
disemindrii

Prevenirea disemindrii

(") Sera

este formatd dintr-o structurd permanentd cu un acoperis impermeabil continuu si este amplasatd intr-un loc amenajat in

vederea prevenirii scurgerii apelor de suprafatd, avand usi cu autoinchidere care pot fi blocate.
(%) Unde transmiterea se poate produce prin pimant.

Tabelul I C

Misurile de izolare si alte masuri de protectie pentru activitdtile din unititile pentru animale

Toate dispozitiile din tabelul I A se aplicd cu urmdtoarele completiri/modificiri:

Nivele de control

Specificatii
1 2 3 4
Amenajdri
1 | Izolarea unitdtii pentru Optional Necesar Necesar Necesar
animale (')
2 | Amenajdri pentru Optional Necesar Necesar Necesar
animale (%) separate prin
usi care pot fi blocate
3 | Amenajdri pentru Optional Optional Necesar Necesar
animale, proiectate
pentru a facilita deconta-
minarea [materiale
impermeabile si usor de
spalat (custi etc.)]
4 | Pardoseald sifsau pereti Optional Necesar (pardo- | Necesar Necesar (pardoseald si
usor de spalat seald) (pardoseald  si | pereti)
pereti)
5 | Animale tinute in Optional Optional Optional Optional
amenajdri izolate cores-
punzdtoare pentru
pastrarea animalelor, cum
ar fi custile, tarcurile sau
bazinele
6 | Filtre pe izolatoare sau la [ Nu este necesar | Optional Necesar Necesar
incdperile izolate ()

(") Unitate de lucru cu animale: o clidire sau o zond separatd in cadrul unei cladiri care contine spatii speciale si alte zone cum ar fi

vestiare, dusuri, autoclave, zone de depozitare a alimentelor etc.

() Amenajiri pentru animale: o amenajare utilizatd in mod normal drept clidire pentru addpostirea, cresterea sau utilizarea in
experimente a animalelor sau care este utilizatd pentru efectuarea de proceduri chirurgicale simple.
(}) Izolatoare: boxe transparente folosite pentru pdstrarea animalelor mici in interiorul sau in exteriorul unei custi; pentru animale mai

mari sunt mai adecvate incdperile izolate.
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Tabelul II

Misuri de izolare si alte mdsuri de protectie pentru alte activititi

Nivele de control

Specificatii
1 2 3 4
Aspecte generale
1 | Microorganismele viabile | Optional Necesar Necesar Necesar
trebuie pdstrate intr-un
sistem care separd
procesul de utilizare de
mediul inconjurdtor
(sistem 1inchis)
2 | Controlul gazelor Nu este necesar | Necesar, cu Necesar, cu Necesar, cu prevenirea
evacuate din sistemul reducerea prevenirea disemindrii
inchis disemindrii la disemindrii
minimum
3 | Controlul aerosolilor in Opgional Necesar, cu Necesar, cu Necesar, cu prevenirea
timpul prelevdrii reducerea prevenirea diseminarii
probelor, addugdrii de disemindrii la diseminarii
material in sistemul minimum
inchis sau transferului de
material spre alt sistem
inchis
4 | Inactivarea culturilor Optional Necesar, cu Necesar, cu Necesar, cu realizarea
lichide inaintea elimindrii realizarea prin | realizarea prin | prin mijloace autorizate
dintr-un sistem inchis mijloace auto- | mijloace auto-
rizate rizate
5 | Etanseizdrile trebuie Nu existd Reducerea Prevenirea Prevenirea disemindrii
proiectate pentru a cerinte specifice | disemindrii la disemindrii
reduce la minimum sau minimum
pentru a preveni disemi-
narea
6 | Zona controlatd trebuie | Optional Optional Necesar Necesar
proiectatd pentru a retine
scurgerea intregului
continut al sistemului
inchis
7 | Zona controlatd trebuie | Nu este necesar | Optional Optional Necesar
sd poatd fi etansatd
pentru a permite fumi-
gatii
Echipament
8 | Intrare prin camera-filtru | Nu este necesar | Nu este necesar | Optional Necesar
cu presiune negativd
9 | Suprafete rezistente la Necesar (la Necesar (la Necesar (la Necesar (banc de lucru,
apd, acizi, substante bancul de lucru, | bancul de lucru, | bancul de lucru, | podea, plafoane, pereti)
alcaline, solventi, dezin- dacd existd) dacd existd) dacd existd,
fectanti, agenti de decon- podea)
taminare si usor de
curatat
10 | Misuri specifice pentru Optional Optional Optional Necesar
ventilarea adecvatd a
zonei controlate pentru a
reduce la minimum
contaminarea aerului
11 | In zona controlati trebuie | Nu este necesar | Nu este necesar | Optional Necesar
mentinutd o presiune
negativi fatd de presiunea
mediului inconjurator
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Specificatii

Nivele de control

1

2

3

4

12

Aerul introdus in si extras
din zona controlatd
trebuie s treacd prin
filtru HEPA

Nu este necesar

Nu este necesar

Necesar (pentru
aerul extras,

optional pentru
aerul introdus)

Necesar (pentru aerul
introdus si extras)

Sistemul de lucru

13

Sistemele inchise trebuie
sa se afle intr-o zoni
controlatd

Nu este necesar

Optional

Necesar

Necesar

14

Accesul trebuie limitat si
permis numai perso-
nalului numit in acest
sens

Nu este necesar

Necesar

Necesar

Necesar

15

Trebuie aplicate semnale
de pericol biologic

Nu este necesar

Necesar

Necesar

Necesar

17

Personalul trebuie si facd
dus inainte de a pardsi
zona controlatd

Nu este necesar

Nu este necesar

Optional

Necesar

18

Personalul trebuie si
poarte echipament de
protectie

Necesar (echi-
pament de
muncd)

Necesar (echi-
pament de
munca)

Necesar

Schimbare completd
inainte de a intra sau de
a iesi

Deseuri

22

Inactivarea MMG-urilor
din efluentii proveniti de
la chiuvetele pentru
spilarea mainilor, de la
dusuri sau din efluenti
similari

Nu este necesar

Nu este necesar

Optional

Necesar

23

Inactivarea MMG-urilor
din materialul contaminat
si deseuri, inclusiv a celor
din efluentii rezultati din
proces inainte de
evacuarea finald

Optional

Necesar, cu
efectuare prin
mijloace
validate

Necesar, cu
efectuare prin
mijloace
validate

Necesar, cu efectuare prin
mijloace validate
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ANEXA 'V

Informatiile solicitate pentru notificarea mentionati la articolele 6, 8 si 9

PARTEA A

Informatiile solicitate pentru notificarea mentionati la articolul 6:

numele utilizatorului (utilizatorilor), inclusiv al persoanelor responsabile pentru supraveghere si siguranta;
informatii asupra instruirii si calificirilor persoanelor care raspund de supraveghere si sigurantd;

informatii asupra oriciror comitete si subcomitete biologice;

adresa si descrierea generald a incintei;

o descriere a naturii muncii care urmeaza si fie efectuat;

clasa utilizdrilor in conditii de izolare;

numai pentru utilizirile in conditii de izolare din clasa 1, o sintezd a evaludrii previzute la articolul 4 alineatul (2) si

informatii asupra gestionarii deseurilor.

PARTEA B

Informatiile solicitate pentru notificarea mentionati la articolul 8:

data la care s-a Inaintat notificarea prevazutd la articolul 6;
numele persoanelor care rdspund de supraveghere, sigurantd si informatii asupra instruirii i calificarilor;

receptorul, donorul sifsau microorganismul/microorganismele parental(e) utilizate i, dupd caz, sistemele gazdi-vector
folosite;

sursele si functia/functiile preconizatd/preconizate ale materialului/materialelor genetic(e) implicat(e) in modificare/mo-
dificari;

identitatea si caracteristicile MMG-ului;
scopul utilizarii in conditii de izolare, inclusiv rezultatele anticipate;
volumele aproximative de culturd care vor fi folosite;

descrierea masurilor de izolare §i a celorlalte misuri de protectie care vor fi aplicate, inclusiv informatiile asupra
gestiondrii deseurilor care vor fi generate, tratarea acestora, forma lor finald §i destinatia;

o analizd a evaludrii previzute la articolul 4 alineatul (2);
informatiile necesare autorititii competente pentru a evalua orice plan de actiune in caz de urgentd, dacd acesta este

solicitat in temeiul articolului 13 alineatul (1).

PARTEA C

Informatiile solicitate pentru notificarea mentionatd la articolul 9:

(@)

— data la care s-a inaintat notificarea prevazutd la articolul 6;

— numele persoanelor care raspund de supraveghere, sigurantd si informatii asupra instruirii si calificarilor;
— microorganismul/microorganismele receptoare parentale ce urmeaza a fi folosit(e);

— sistemul/sistemele gazdd-vector ce urmeazd a fi folosit(e) (dupd caz);

— sursa/sursele si functia/functiile preconizatd/preconizate ale materialului/materialelor genetic(e) implicat(e) in modi-
ficare/modificari;
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— identitatea si caracteristicile MMG-ului;
— volumele de culturd ce urmeazi a fi folosite;

— descrierea izoldrii si a celorlalte masuri de protectie care vor fi aplicate, inclusiv informatiile asupra gestiondrii
deseurilor care vor fi generate, tratarea acestora, forma lor finald si destinatia;

— scopul utilizdrii in conditii de izolare, inclusiv rezultatele anticipate;

— descrierea partilor instalatiei;

informatii cu privire la planurile de prevenire a accidentelor si de rdspuns in caz de urgentd, dacd existd;

— orice pericole specifice provenind din zona instalatiei;

— mdsurile de prevenire aplicate, cum ar fi echipamentele de sigurantd, sistemele de alarmd si metodele de izolare;
— procedurile si planurile pentru verificarea eficientei permanente a masurilor de izolare;

— o descriere a informatiilor oferite lucritorilor;

— informatiile necesare autorititii competente pentru a evalua orice plan de reactie in caz de urgentd, in cazul in care
acesta este solicitat in temeiul articolului 13 alineatul (1);

un exemplar al evaludrii prevazute la articolul 4 alineatul (2).



21.5.2009

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 125/95

ANEXA VI

PARTEA A
Directiva abrogati si lista modificirilor ulterioare

(mentionate la articolul 21)

Directiva 90/219/CEE a Consiliului
(O L 117, 8.5.1990, p. 1)

Directiva 94/51/CE a Comisiei
(O L 297, 18.11.1994, p. 29)

Directiva 98/81/CE a Consiliului
(JO L 330, 5.12.1998, p. 13)

Decizia 2001/204/CE a Consiliului
(JO L 73, 15.3.2001, p. 32)

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Numai anexa IIl punctul 19
Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 284, 31.10.2003, p. 1)

PARTEA B
Termene de transpunere in dreptul intern

(mentionate la articolul 21)

Directiva Termen de transpunere

90/219/CEE 23 octombrie 1991
94/51/CE 30 aprilie 1995

98/81/CE 5 iunie 2000
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ANEXA VI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 90/219/CEE

Prezenta directivd

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 3 teza introductivd

Articolul 3 prima liniutd

Articolul 3 a doua liniutd

Articolul 4 primul paragraf

Articolul 4 al doilea paragraf

Articolul 5

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10

Articolul 11 alineatele (1), (2) si (3)
Articolul 11 alineatul (4) teza introductivd
Articolul 11 alineatul (4) prima liniutd
Articolul 11 alineatul (4) a doua liniutd
Articolul 12 primul paragraf

Articolul 12 al doilea paragraf

Articolul 13

Articolul 14 primul paragraf

Articolul 14 al doilea paragraf

Articolul 15 alineatul (1) teza introductivd
Articolul 15 alineatul (1) prima liniutd

1
1
1

Articolul 15 alineatul a doua liniud

Articolul 15 alineatul a treia liniutd
Articolul 15 alineatul (2) teza introductivd

)

)

)

)

) a patra liniutd
)

Articolul 15 alineatul (2) prima liniutd
)

(
(
(
Articolul 15 alineatul (
(
(
(

Articolul 15 alineatul (2) a doua liniutd
Articolul 16
Articolul 17
Articolul 18
Articolul 19 alineatul (1
Articolul 19 alineatul (2
Articolul 19 alineatul (3) teza introductivd
3) prima liniutd

3

3

Articolul 19 alineatul
Articolul 19 alineatul a treia liniud
Articolul 19 alineatul (4

5

(
(
(
Articolul 19 alineatul (
(
(
(
Articolul 19 alineatul (

)
)
)
)
) a doua liniutd
)
)
)

Articolul 20

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 3 alineatul (1) teza introductivd
Articolul 3 alineatul (1) litera (a

) litera (b
Articolul 3 alineatul (2)
)

Articolul 3 alineatul (3

(
(

Articolul 3 alineatul (1
(
(

Articolul 4

Articolul 5

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10 alineatele (1), (2) si (3)

Articolul 10 alineatul (4) teza introductivd

Articolul 10 alineatul (4) litera (a)

Articolul 11 alineatul (1

4

4
Articolul 10 alineatul (4) litera (b)
1
Articolul 11 alineatul (2)
Articolul 12

Articolul 13 alineatul (1
Articolul 13 alineatul (2
1

1

Articolul 14 alineatul teza introductivd
Articolul 14 alineatul
Articolul 14 alineatul (1
Articolul 14 alineatul (1

Articolul 14 alineatul (2) teza introductivd

Articolul 14 alineatul (2) litera (a)

1
)
1
1) i
Ml
Articolul 14 alineatul (1) li
1) i
)
)
)

Articolul 14 alineatul (2) litera (b)
Articolul 15
Articolul 16
Articolul 17
1

Articolul 18 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 18 alineatul (1) al doilea paragraf
Articolul 18 alineatul (2) teza introductivd
Articolul 18 alineatul (2) litera (a)
litera (b)
Articolul 18 alineatul (2) litera (c)
Articolul 18 alineatul (3

Articolul 18 alineatul (4

(
(
(
(
Articolul 18 alineatul (2
(
(
(

Articolul 19
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Directiva 90/219/CEE Prezenta directiva
Articolul 20a —
Articolul 21 alineatul (1) Articolul 20 alineatul (1)
Articolul 21 alineatul (2) primul paragraf Articolul 20 alineatul (2) si alineatul (3) primul paragraf
Articolul 21 alineatul (2) al doilea paragraf Articolul 20 alineatul (3) al doilea paragraf
Articolul 21 alineatul (3) —
Articolul 22 —
— Articolul 21
— Articolul 22
Articolul 23 Articolul 23
Anexele -V Anexele -V
— Anexa VI
— Anexa VII




