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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune 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 relevanta pentru SEE), publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 125 din 21 mai 2009 si DECIZIA COMISIEI din 27
septembrie 2000 cu privire la notele explicative legate de evaluarea riscurilor mentionate
in anexa III la Directiva 90/219/CEE privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic [notificatd cu numarul C(2000) 2736] (Text cu
relevantd pentru SEE) (2000/608/CE)

Capitolul |

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1. Scopul legii si domeniul de reglementare

(1) Scopul prezentei legi este instituirea unui cadru juridic necesar desfasurarii
activitatilor de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, cu
respectarea principiului precautiei, in vederea protectiei sanatatii umane si a mediului.

(2) Pentru asigurarea biosecuritdtii In domeniul microorganismelor modificate
genetic, activitdfile mentionate sunt supuse unui regim special de reglementare si
autorizare conform prevederilor prezentei legi si ale tratatelor internationale la care
Republica Moldova este parte.

(3) In cazul in care tratatele internationale ratificate de citre Parlamentul Republicii
Moldova stabilesc alte norme decat cele prevazute de prezenta lege, se aplicd normele
tratatelor internationale.

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Prevederile legii se aplica activitatilor de utilizare 1in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic, findndu-se cont de faptul cd modificarea genetica
se produce cel putin prin utilizarea tehnicilor prevazute in anexa nr. 1 pct. 1.



(2) Tehnicile prevazute in anexa nr. 1 pct. 2 nu produc modificari genetice si nu fac
obiectul de aplicare al prezentei legi.

(3) Prezenta lege nu se aplica:

a) in cazurile in care modificarile genetice sunt obtinute prin utilizarea
tehnicilor/metodelor din anexa nr. 1 pct. 3;

b) in cazul utilizarilor in conditii de izolare care implicd numai tipuri de
microorganisme modificate genetic care indeplinesc criteriile enumerate in anexa nr. 2
care atestd siguranta acestora pentru sanatatea umana si pentru mediu;

c) activitatilor de depozitare, cultivare, transport, distrugere, eliminare, utilizare a
microorganismelor modificate genetic care au fost introduse pe piatd, conform actelor
normative nationale, pana la intrarea in vigoare a prezentei legi.

d) Articolele (12)-(21) nu se aplica transportului rutier, feroviar, pe cai navigabile
interioare, maritime sau aeriene a microorganismelor modificate genetic.

Articolul 3. Notiuni principale
In sensul prezentei legi notiunile utilizate au urmatoarele semnificatii:

accident - orice incident care implica o introducere neintentionata si considerabila
de microorganisme modificate genetic in timpul utilizarii lor, care ar putea reprezenta un
pericol imediat sau cu efect intarziat pentru sdndtatea umana sau pentru mediu;

biosecuritate - totalitatea masurilor luate pentru a reduce sau a elimina riscurile
potentiale ce pot aparea ca o consecintda a utilizarii microorganismelor modificate
genetic, care ar putea avea efecte adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului;

evaluarea riscului utilizarii in conditii de izolare - studiu stiintific de evaluare a
riscurilor directe sau indirecte, imediate sau intarziate, asupra sanatatii umane §i a
mediului, pe care le poate implica utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic;

microorganism - orice entitate microbiologica, celulara sau acelulara, capabila sa se
reproduca sau sa transfere material genetic, inclusiv virusuri, viroizi, celule animale si
vegetale in culturi;

microorganism modificat genetic - microorganism al carui material genetic a fost
modificat intr-un mod diferit de cel natural, altfel decét prin incrucisare sau recombinare
natural;

plan de urgenta - set de masuri si activitati care se aplica in caz de accident;



registrul utilizatorului - baza de date privind activitatile cu microorganisme
modificate genetic In conditii de izolare, gestionat de utilizator;

utilizarea in conditii de izolare - orice activitate In cadrul careia microorganismele
modificate genetic sunt multiplicate, cultivate, depozitate, transportate, distruse,
eliminate sau utilizate pentru care se iau masuri specifice de izolare pentru a limita
contactul acestora cu populatia si cu mediul si pentru a asigura un nivel inalt de protectie
a acestora,

utilizator - orice persoana fizica sau juridica responsabild de utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic.

Capitolul I1.
COMPETENTE ADMINISTRATIVE S| DE REGLEMENTARE
Articolul 4. Atributiile Guvernului
Guvernul:

a) stabileste directiile prioritare ale politicii de stat in domeniul microorganismelor
modificate genetic;

b) aproba cadrul normativ secundar in domeniul utilizarii in conditii de izolare a
microorganismelor modificate.

Articolul 5. Atributiile Ministerului Mediului

(1) Ministerul Mediului este autoritatea publica centrald cu atributii de elaborare,
promovare si coordonare a realizarii politicii unice de stat si a cadrului normativ in
domeniul microorganismelor modificate genetic.

(2) Ministerul Mediului asigura:

a) elaborarea cadrului normativ in domeniul microorganismelor modificate genetic;

b) coordonarea implementarii tratatelor internationale ce vizeaza microorganismele
modificate genetic la care Republica Moldova este parte;

c) colaborarea, in domeniul microorganismelor modificate genetic, cu alte state si
cu structurile similare ale acestora, in conformitate cu legislatia nationala, cu normele
dreptului international si cu tratatele la care Republica Moldova este parte;

d) cooperarea cu Comisia Europeand 1n domeniul legislatiei privind
microorganismele modificate genetic.

Articolul 6. Atributiile Agentiei de Mediu

(1) Agentia de Mediu este, in sensul prezentei legi, autoritatea administrativa cu
atributii  privind implementarea politicii s1i a cadrului normativ din domeniul
microorganismelor modificate genetic cu urmatoarele atributii:



a) asigurd implementarea legislatiei nationale privind microorganismele modificate
genetic, monitorizeaza si raporteazd periodic Ministerului Mediului despre stadiul
realizarii acesteia, prezinta propuneri de modificare si completare a legislatiei respective;

b) asigura secretariatul Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica;

C) asigura emiterea, reinnoirea, suspendarea, retragerea sau revocarea autorizatiilor
conform prezentei legi;

d) colaboreazd cu autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului,
notificatorul, Comisia Nationald pentru Securitate Biologica si cu organele de control in
domeniul utilizarii microorganismelor modificate genetic, inclusiv 1n cazuri de urgenta,
pentru minimizarea riscurilor asupra sanatatii umane si mediului;

e) consulta si informeaza publicul in procesul decizional, cu respectarea legislatiei
privind accesul publicului la informatii privind mediul si confidentialitatea;

f) informeaza autoritatile si publicul despre emiterea, reinnoirea, suspendarea sau
retragerea autorizatiilor, precum si despre eventuale accidente;

g) eclaboreaza si tine Registrul activitatilor de utilizare in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic;

h) informeaza Ministerul Mediului in caz de survenire a accidentelor cu implicarea
organismelor modificate genetic, inclusiv urmare a miscarilor transfrontaliere

1) coordoneaza masurile de raspuns si asigura aplicarea masurilor de redresare in
cazul unui eventual accident sau unor situatii exceptionale in timpul unei activitati cu
organisme modificate genetic, inclusiv in cazul miscarilor transfrontaliere;

J) asigura monitorizarea utilizarii microorganismelor modificate genetic, inclusiv in
scop de cercetare-dezvoltare.

Articolul 7. Atributiile Ministerului Sanatatii

Ministerul Sanatdtii, in sensul prezentei legi, este autoritatea publica centrald cu
competente in domeniul utilizarii microorganismelor modificate genetic in domeniul
sandtdtii publice, inclusiv cercetari stiintifice in sisteme inchise si are urmatoarele
atributii:

a) emite acte normative in domeniul sigurantei activititilor cu microorganisme

modificate genetic;

b) stabileste cerintele de sigurantd pentru transportul microorganismelor patogene
modificate genetic.

Articolul 8. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica

(1) Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd este autoritate administrativa
subordonata Ministerului Sanatatii responsabild de implementarea politicii statului in
domeniul supravegherii de stat, promovarea si protectia sanatatii publice, controlul de
stat (inspectia) in sdndtate, monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei,



siguranta ocupationald, in conformitate cu domeniile de competenta stabilite in art. 231
din Legea securitatii si sanatatii in munca nr. 186/2008.

(2) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica asigura:

a) ecvaluarea dosarului de notificare privind activitatile cu microorganisme
modificate genetic in conditii de izolare - domeniul sanatate publica.

b) stabilirea cerintelor de sigurantd pentru activitatile cu microorganisme
modificate genetic 1n sistemele inchise pentru clasele de risc trei si patru;

C) stabilirea procedurilor si asigurarea acreditdrii sistemelor inchise pentru
activitdtile cu microorganisme modificate genetic in sistemele inchise pentru clasele de
risc trei §i patru;

d) emiterea unui aviz in termen de 15 de zile de la primirea dosarului de notificare;

e) elaborarea si aplicarea planurilor de inspectie si control a incintelor unde se
desfasoara activitati cu microorganisme modificate genetic;

f)  determinarea masurilor de raspuns si asigurarea aplicarii masurilor de redresare
in cazul unui eventual accident sau unor situatii exceptionale in timpul unei activitati cu
organisme modificate genetic.

g) instruirea inspectorilor de biosecuritate;

h) monitorizarea utilizarii microorganismelor modificate genetic, inclusiv in scop
de cercetare-dezvoltare in domeniul sanatatii;

1) solicitarea revizuirii, suspendarii sau retragerii autorizatiei.

Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor asigura:

a) evaluarea dosarului de notificare privind activitatile pentru conditii de izolare -
domeniul agricol si zootehnic;

b) analiza documentului privind evaluarea riscului prevazuta in art. 13 si clasa de
izolare, si acolo unde este cazul, conformitatea acesteia, masurile de protectie si de
raspuns in caz de urgenta si managementul deseurilor;

d) emiterea unui aviz in termen de 15 de zile de la primirea dosarului de notificare;

e) elaborarea si aplicarea planurilor de inspectie si control a incintelor unde se
desfasoara activitati cu microorganisme modificate genetic;

f) instruirea inspectorilor de biosecuritate.

Articolul 10. Atributiile Comisiei pentru securitate biologica



(1) Comisia Nationalda pentru Securitate Biologica (continuare — Comisia) este un
organ interdepartamental, fara personalitate juridica activeazd in conformitate cu
competentele stabilite de Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic.

(2) Comisia este responsabila de analiza stiintificd a notificarii, analizeaza
documentul privind evaluarea riscului prevazutd la art. 13 si clasa de izolare,
conformitatea cu aceasta, masurile de protectie si de raspuns in caz de urgenta, precum si
masurile privind managementul deseurilor.

Articolul 11. Obligatiile notificatorului

(1) In baza prezentei legi, notificatorul care desfasoara activititi cu microorganisme
modificate genetic Intreprinde masuri pentru ca activitatile desfasurate sd nu produca
efecte adverse asupra sandtdtii umane si a mediului, fiind obligat:

a) sa permitd accesul autoritatilor responsabile de efectuarea controlului in
incdperile in care desfasoara activititi cu microorganisme modificate genetic si sa
prezinte documente care demonstreazda natura produselor utilizate, sub aspectul
modificarii genetice, pentru verificarea concordantei acestora cu conditiile din autorizatia
emisa de Agentia de Mediu sau pentru stabilirea legalitatii activitatii;

b) sd puna la dispozitia autoritatilor responsabile de efectuarea controlului
documente prin care sunt stabilite modul de transportare a microorganismelor modificate
genetic, masurile de siguranta pentru transportare, locul si modul de depozitare,
informatii privind modul de etichetare, ambalare si gestionare a deseurilor;

C) sd pastreze documentele privind evidenta activitatilor desfasurate cu
microorganisme modificate genetic timp de 10 ani de la incheierea activitatii;

d) sd ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu produca efecte adverse asupra
mediului, sanatatii umane si a animalelor.

(2) Notificatorul care depune o notificare conform art. 16 trebuie, in prealabil, sa
asigure efectuarea unei evaluari a riscului ecologic.

(3) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile prezentate de microorganismele
modificate genetic pentru sanatatea umana sau pentru mediu, notificatorul este obligat:

a) sa informeze Agentia de Mediu Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica si
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor imediat ce ia cunostintd despre orice
schimbare sau aparitie de informatii noi;

b) sa ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii umane si a mediului;



c) sa informeze imediat Agentia de Mediu, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
si Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor in caz de survenire a accidentelor cu
implicarea organismelor modificate genetic, inclusiv urmare a miscarilor transfrontaliere.

Capitolul I11.

UTILIZAREA IN CONDITII DE SIGURANTA A MICROORGANISMELOR
MODIFICATE GENETIC

Articolul 12.  Utilizarea in conditii de sigurantda a microorganismelor
modificate genetic

(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru evitarea efectelor adverse asupra
sanatatii umane §i asupra mediului, este interzisa utilizarea in condifii de izolare a
microorganismelor modificate genetic fara autorizatia emisa de Agentia de Mediu, in
conformitate cu prevederile art. 17.

(2) Utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic se
desfasoara numai in scopul si in conditiile prevazute in autorizatia prevazuta la alin. (1).

(3) Persoana care utilizeazd microorganisme modificate genetic in conditii de
izolare este obligata sa facd dovada unei pregatiri profesionale in domeniul biologiei,
medicinii, medicinii veterinare, biotehnologiei sau tehnologiei alimentare.

(4) Orice utilizator de microorganisme modificate genetic in conditii de izolare are
obligatia sa asigure un sistem intern de biosecuritate in conformitate cu prevederile
anexei nr. 5.

(5) In cazul unui accident, utilizatorul este obligat si informeze Agentia de Mediu,
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd si sa comunice datele necesare pentru evaluarea efectelor respectivului accident
pentru intreprinderea masurilor corespunzatoare conform planului de urgenta.

(6) Reluarea activitatii de utilizare a microorganismelor modificate genetic, in cazul
retragerii autorizatiei, se realizeazd numai dupa reluarea procedurii de notificare.

(7) Proiectele de cercetare-dezvoltare care fac obiectul de aplicare al prezentei legi
nu pot fi finantate fara depunerea din partea utilizatorului a unei copii dupa autorizatia
prevazuta la art. 16.

(8) Pentru a fi considerate sigure pentru sanatatea umand si pentru mediu,
microorganismele modificate genetic trebuie sa indeplineasca seria de criterii definite in
anexa nr. 2.

(9) Pentru a tine seama de ritmul 1n care avanseaza biotehnologia, de natura
criteriilor care urmeaza sa fie elaborate si de domeniul limitat de aplicare a acestei serii



de criterii, acestea vor revizuite o data la cinci ani de catre Comisia Nationala pentru
Securitate Biologica si, la necesitate, completate cu note explicative pentru a facilita
aplicarea lor.

Articolul 13. Evaluarea riscurilor

(1) Utilizatorul asigura o evaluare a riscului pentru utilizarea in conditii de izolare
in ceea ce priveste riscurile pentru sandtatea umana si pentru mediu pe care le-ar putea
implica aceste utilizari, folosind cel putin elementele de evaluare expuse in anexa nr. 3,
completate cu prevederile anexei nr. 4.

(2) Evaluarea riscului pentru utilizare in conditii de izolare se realizeaza la
solicitarea notificatorului, contra cost, de catre institutii stiintifice sau experti nationali
independenti autorizati.

(3) Elementele care trebuie luate in considerare pentru evaluarea efectelor
potential nocive pentru sdndtatea omului si pentru mediu, sunt bolile, incapacitatea de
ingrijire a unei boli sau absenta unei profilaxii eficiente, efectele nocive asupra
organismelor sau populatiilor rezultate din implantarea sau diseminarea in mediu si
efectele nocive rezultate din transferul de material genetic la alte organisme.

(4) La evaluarea riscului la care se refera alin. (1) se iau in considerare, in
principal, aspectele de gestiune a deseurilor, eliminarea acestora, decontaminarea,
aplicandu-se, dupa caz, masurile de biosecuritate necesare pentru protectia sandtatii
umane si a mediului.

(5) Evaluarea completa a riscurilor cuprinde doua proceduri descrise in anexa nr.
4,

(6) Riscurile de efecte nocive se evalueaza pentru fiecare operatiune, apoi se
repartizeaza intr-una din clasele definite la art. 14 pentru stabilirea materialului de izolare
necesar. Masurile de izolare sunt mentionate in anexa nr.4.

(7) Utilizatorul asigura efectuarea unei noi evaluari a riscurilor daca:

a) exista o suspiciune sau o dovada cd evaluarea riscurilor nu mai este valabild in
conformitate cu noile date stiintifice si tehnice;

b) existd o suspiciune sau exista dovezi cd mediul inchis nu mai garanteaza
siguranta sau clasa de pericol atribuitd nu mai este corecta;

(8) Utilizatorul pastreaza raportul de evaluare a riscurilor timp de zece ani.

Articolul 14. Determinarea clasei de pericol

(1) Evaluarea utilizarilor 1in conditii de izolare prevede clasificarea
microorganismelor modificate genetic, dupa gradul de risc pe care acestea le prezinta,
in acord cu gradul de cunoastere al proprietatilor acestora, in particular cele legate de
patogenitatea fata de sanatatea umana si mediu, precum si de probabilitatea ca aceste
caracteristici sa se manifeste. Grupele de microorganisme modificate genetic sunt:

a) grupa 1: microorganisme modificate genetic care nu prezinta niciun risc sau
prezintd un risc neglijabil fata de sanatatea umana si mediu;
b) grupa 2: microorganisme care prezinta un risc scazut de patogenitate fata de



sdnatatea umana si mediu;

C) grupa 3: microorganisme care prezinta un risc moderat de patogenitate fata de
sdnatatea umana si mediu;

d) grupa 4: microorganisme care prezinta un risc ridicat de patogenitate fata de
sdnatatea umana si mediu.

(4) Utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare depinde
de scopul si amplitudinea utilizarii si se clasificd dupa cum urmeaza:

a) utilizare de tip A - orice activitate in scop de cercetare-dezvoltare sau in
scopuri fard caracter industrial ori comercial si la scard redusa, cu volumul culturii
microbiene, in sistem inchis, sub 10 litri;

b) utilizare de tip B, altele decat cele prevazute la litera a).

(2) Evaluarea riscului, prevazuta la alin. (1) conduce, pe baza procedurilor stabilite
in anexa nr. 4, la o incadrare a utilizarii in conditii de izolare in una dintre urmatoarele
4 clase de izolare:

a) clasa 1: activitati care nu prezintd sau prezinta riscuri neglijabile, adica
activitati pentru care este adecvat nivelul 1 de izolare pentru protectia sanatatii umane si
a mediului, in care se utilizeaza microorganisme modificate genetic apartinand grupei
1;

b) clasa 2: activitati care prezinta riscuri reduse pentru care este adecvat nivelul
2 de izolare pentru protectia sanatatii umane si a mediului, in care se utilizeaza
microorganisme modificate genetic apartinand grupei 2 sau prin modificari apartindnd
grupei 1;

C) clasa 3: activitati care prezintd riscuri moderate pentru care este adecvat
nivelul 3 de izolare pentru protectia sandtatii umane si a mediului, in care se utilizeaza
microorganisme modificate genetic din grupa 3 sau, prin modificari, apartinand
grupelor 1 si/sau 2;

d) clasa 4: activitati care prezinta riscuri ridicate pentru care este adecvat nivelul
4 de izolare pentru protectia sanatatii umane si a mediului, in care se utilizeaza
microorganisme modificate genetic din grupa 4 sau, prin modificari, apartinind
grupelor 1, 2 si/sau 3.

(3) In cazul in care existi 0 incertitudine in privinta clasei de incadrare autilizarii
in conditii de izolare propuse, se aplica masuri de protectic mai severe, specifice pentru
clasele superioare imediat urmatoare.

Articolul 15. Masuri de biosecuritate

(1) Utilizatorul aplica masurile de izolare si alte masuri de protectie adecvate,
stabilite in anexa nr. 5, corespunzatoare clasei de utilizare in conditii de izolare, astfel
incat gradul de expunere la orice microorganism modificat genetic a locului de
munca, precum si a mediului sa fie mentinut la cel mai redus nivel posibil pentru
asigurarea unui nivel adecvat de biosecuritate,



(2) Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie, masurile de izolare si celelalte
masuri de protectie aplicate pentru utilizarea in conditii de izolare vor respecta
clasificarea utilizarilor prezentatd in art. 14.

(3) Pe parcursul diferitelor etape ale unei operatiuni cu microorganisme modificate
genetic trebuie aplicate masuri corespunzatoare de izolare, pentru tinerea sub control a
emisiilor si a eliminarii materialelor si deseurilor rezultate din utilizarile in conditii de
1zolare si pentru prevenirea accidentelor.

(4) Pentru toate activitatile care implica microorganisme modificate genetic
trebuie aplicate principiile bunelor practici microbiologice si principiile de siguranta si
igiend a muncii in conformitate cu Legea nr. 186/2008 securitafii si sdnatatii Tn munca si
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice.

Capitolul V.
PROCEDURA DE NOTIFICARE SI AUTORIZARE

Articolul 16. Procedura de notificare

(1) Atunci cand se folosesc pentru prima oard anumite incinte pentru utilizari in
conditii de izolare, utilizatorului 1 se cere sa prezinte Agentiei de Mediu, inainte de
initierea acestor utilizari, o notificare continand cel putin informatiile enumerate in anexa
nr. 6 partea A.

(2) Agentia de Mediu solicitd un aviz in termen de 5 zile de la data primirii cererii
pentru acordul de exploatare a unei incinte in care urmeaza sa se efectueze utilizarea in
conditii inchise a microorganismelor modificate genetic de la Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor sau Agentia pentru Sdndtate Publica, dupad caz, prin depunerea
unei copii a notificarii.

(3) Autoritatile mentionate la alin. (2) emit un aviz in termen de 15 de zile de la data
primirii unei copii a notificarii de autorizare a exploatarii unei instalatii de inginerie
genetica in care urmeaza sa se efectueze utilizarea microorganismelor modificate genetic
dupa o inspectie prealabila.

(4) Dupa notificarea mentionata la alin. (1), se poate incepe utilizarea in conditii de
izolare incadratd in clasa 1, fara alte notificari. Utilizatorul prezinta la solicitare
evaluarea utilizarilor in conditii de izolare in ceea ce priveste riscurile pentru sandtatea
umana si pentru mediu pe care le-ar putea implica aceste utilizari in conditii de izolare,
elaborata conform prevederilor anexei nr.3.

(5) Pentru prima utilizare in conditii de izolare si pentru utilizarile in conditii de
izolare ulterioare din clasa 2 care urmeazd sd se desfasoare in incinte notificate in
conformitate cu art. 16 alin. (1), se prezinta o notificare continand informatiile enumerate
in anexa nr. 6 partea B.



(6) In cazul in care incinta a ficut obiectul unei notificiri prealabile in vederea
utilizarilor 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 dupa noua notificare.

(7) Notificatorul, din propria initiativa, poate cere Agentiei de Mediu o decizie
privind acordarea unui acord de utilizare oficial. Decizia trebuie luatd in termen de cel
mult 45 de zile de la data notificarii.

(8) 1In cazul in care incinta nu a ficut obiectul unei notificari anterioare pentru
utilizari 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 exista niciun indiciu care sa sugereze
o decizie contrarie din partea autoritdtii competente, dupa 45 de zile de la depunerea
notificarii mentionate la alin. (1) sau mai devreme, cu acordul Agentiei de Mediu.

(9) Pentru prima utilizare in conditii de izolare si pentru cele ulterioare din clasa 3
sau din clasa 4 care urmeaza sa se desfdsoare in incinte notificate in conformitate cu art.
16 alin. (1), se prezinta o notificare continand informatiile enumerate in anexa nr.6 partea
C.

(10) O utilizare in conditii de izolare din clasa 3 sau dintr-o clasa superioara nu
poate fi initiata fara acordul prealabil al Agentiei de Mediu care comunica decizia sa in
SCris:

a) dupa cel mult 45 de zile de la depunerea noii notificari, in cazul in care incinta
care a facut obiectul unei notificdri anterioare in vederea utilizarilor in conditii de izolare
din clasa 3 sau dintr-o clasa superioara si in care toate cerintele legate de autorizare au
fost indeplinite pentru aceeasi clasa sau pentru o clasa superioard de utilizare in conditii
de izolare;

b) dupa cel mult 90 de zile de la depunerea notificarii in celelalte cazuri.

Articolul 17. Procedura de autorizare

(1) Utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic are loc
numai in incintele, care au urmat procedura de notificare conform prevederilor art. 16
alin. (8)-(9) si au primit acordul de utilizare a unei incinte eliberatd de Agentia de
Mediu.

(2) Dupa emiterea acordului de utilizare, Agentia de mediu:

a) informeaza si consulta publicul cu privire la notificarea de utilizare a
microorganismelor modificate genetic prin plasarea notificarii pe pagina sa oficiala
WEB,;

b) remite notificarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica, care emite
un raport de evaluare in termen de 21 de zile pentru conditii de izolare clasele 1 si 2 si,
respectiv, 45 de zile pentru conditii de izolare clasele 3 si 4;

(3) Comisia Nationala pentru Securitate Biologica are obligatia:

a) sa anunte Agentia de Mediu, in 10 zile, orice termen de asteptare de informatii
suplimentare din partea notificatorului;



b) sd emita, in 21 de zile pentru conditii de izolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 45 de
zile pentru conditii de izolare clasele 3 si 4, un raport de evaluare fundamentat
stiintific/tehnic clar favorabil/nefavorabil pentru acordarea unei autorizatii privind
utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare.

(4) Notificatorul achitd taxa prevazutd in anexa nr. 8 pentru autorizatia pentru
activitati cu microorganisme modificate genetic. Taxa se transfera la bugetul de stat (plati
pentru poluarea mediului).

(5) In calculul perioadelor previzute pentru autorizare nu se iau in considerare
intervalele de timp in care Agentia de Mediu:

a) asteaptd informatiile suplimentare solicitate notificatorului;

b) consulta Comisia Nationala pentru Securitate Biologica;

c) efectueaza o consultare publica, in conformitate cu prevederile art. 24.

(6) Comisia Nationala pentru Securitate Biologica, solicita motivat:

a) utilizatorului informatii suplimentare, care sunt puse de catre acesta la dispozifia
acesteia in 10 zile, iar Agentia de Mediu este instiintata imediat privind aceste solicitari;

b) modificarea conditiilor de izolare si/sau modificarea incadrarii conditiilor de
1zolare intr-o alta clasa;

d) limitarea perioadei pentru care este permisa utilizarea in conditii de izolare sau
impunerea conditiilor specifice pentru acea utilizare.

(7) Agentia de Mediu poate, dupa caz:

a) sa revizuiasca conditiile de izolare propuse;

b) sa incadreze utilizarea in conditii de izolare intr-o alta clasa;

c) sa dispuna utilizatorului sa nu Inceapa utilizarea sau, in cazul in care utilizarea a
inceput, sd o suspende pana primeste din partea autoritdtii competente aprobarea
continuarii activitatii, pe baza informatiilor suplimentare ulterior obtinute sau in urma
modificarii conditiilor de izolare superioare clasei 2.

Articolul 18. Emiterea autorizatiei

(1) Agentia de Mediu emite autorizatia privind utilizarea microorganismelor
modificate genetic in conditii de izolare se realizeaza in termen de 45 de zile pentru
clasele de izolare 1si 2 si, respectiv 90 de zile pentru clasele de izolare 3 si 4 de la
acceptarea notificarii prevazute la art. 17.

(2) Autorizatia pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii
de izolare este emisa pe suport hartie si in format electronic si contine:

a) informatii generale: denumirea persoanei juridice, adresa juridicd, numarul de
identificare de stat (IDNO), datele de contact;

b) caracteristicile microorganismului modificat genetic care va fi utilizat in conditii
de izolare;

c) descrierea modificarii genetice care are loc, cu indicatii stricte privind
microorganismele modificate genetic intermediare obtinute pana la forma finala;

d) conditiile de izolare, masurile de biosecuritate care se aplicd pentru protectia
sanatatii umane si a mediului, cu referire stricta asupra gestiunii deseurilor, planurilor de
urgenta in caz de accident, remediere si implicatii de ordin national;



e) categoria de risc pentru care a fost emisa autorizatia;

f) scopul utilizarii, utilizare de tip A sau B, conform prevederilor art. 14 alin. (4);

g) perioada de valabilitate a autorizatiei;

h) obligativitatea utilizatorului ca in 30 de zile de la data primei autorizari sa
transmitd datele complete ale sistemului intern de biosecuritate, prevazute in anexa nr. 8.

(3) O copie a autorizatiei este transmisa, in termen de 7 zile de la emitere, tuturor
autoritatilor implicate in procesul de autorizare, in conformitate cu competentele
acestora.

(4) Transmiterea Autorizatiei altor persoane se interzice.

Articolul 19. Termenul de valabilitate

(1) Termenul de valabilitate al autorizatiei se stabileste dupa cum urmeaza:

a) conditii de izolare clasa 1 - 10 ani;

b) conditii de izolare clasa 2 - 10 ani;

¢) conditii de izolare clasele 3 si4 - 5 ani.

(2) In perioada de autorizare, specifica clasei de izolare, utilizatorii sunt obligati sa
notifice Agentia de Mediu pentru orice schimbare survenita fatd de continutul
autorizatiei, iar aceasta va decide asupra revizuirii autorizatiei.

(3) Modificarea conditiilor pentru aceeasi clasa de utilizare sau a clasei de utilizare
fara notificarea Agentiei conduce la suspendarea sau retragerea autorizatiei.

(4) Valabilitatea autorizatiei de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic inceteaza la expirarea termenului pentru care aceasta a fost emisa.

(5) In termen de 30 de zile de la data incetirii sau a expirdrii termenului de
valabilitate, utilizatorul este obligat sd transmita autoritatii competente un raport care
contine recomandari privind utilizarea in conditii de izolare specifice clasei de risc pentru
care utilizatorul a fost autorizat, ca urmare a experientei acumulate.

Articolul 20. Procedura de reinnoire a autorizatiei

(1) Cu 45 de zile 1nainte de data expirarii autorizatiei de utilizare a
microorganismelor modificate genetic clasele 1 si 2, respectiv 90 de zile pentru clasele 3
si 4, utilizatorul transmite o notificare de reinnoire catre autoritatea competentd care
contine:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) copia dupa autorizatia privind utilizarea microorganismelor modificate genetic
in conditii de izolare;

c¢) raportul privind activitatea autorizata anterior;

d) recomandarea, pe baza experientei acumulate anterior, privind modificarea sau
completarea conditiilor din autorizatia initiala, dupa caz;

e) orice alta informatie noud, devenita disponibild, privind riscurile posibile;

f) dovada achitarii taxei corespunzator solicitarii.

(2) In termen de 15 zile de la primirea solicitirii, autoritatea competenta decide
acceptarea notificarii, informeaza in scris notificatorul si solicita avizul Comisiei
Nationale pentru Securitate Biologica si al autoritatilor implicate, conform procedurii



prevazute la art. 14, sau nu acceptd notificarea si comunicd in scris notificatorului
motivele refuzului, precum si cerintele privind informatiile suplimentare solicitate.

(3) In baza avizelor autoritatilor implicate si al Comisiei pentru securitate
biologica, Agentia de Mediu reinnoieste autorizatia.

Articolul 21. Registrele activitatilor de utilizare in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic

(1) Agentia de Mediu elaboreaza si gestioneaza Registrul activitatilor de utilizare
in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, (in continuare Registru).

(2) Registrul se realizeaza ca baza de date electronica si include lista
microorganismelor modificate genetic, detinatorul autorizatiei, perioada de valabilitate,
date relevante privind continutul notificarii,al autorizatiei, planuri de urgenta, accidente,
remediere, miscarii transfrontiera, controlul si inspectia, gestionarea deseurilor.

(3) Registrul utilizatorului, este mentinut de utilizator si cuprinde informatia
privind lista microorganismelor modificate genetic, evaluarea de risc, planuri de
urgentd, accidente, remediere, resurse umane.

(4) Registrul utilizatorului, la solicitare, este pus la dispozitia Agentiei de Mediu,
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica si  Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor.

(5) Registrul utilizatorului constituie baza de date la nivel national privind
activitatile cu microorganisme modificate genetic si necesara pentru tinerea Registrului,
elaborarea §1 transmiterea de catre Ministerul Mediului a rapoartelor nationale privind
utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic catre institutiile
internationale.

(6) Registrul activitagilor de utilizare in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic este public, cu exceptia datelor confidentiale.

Capitolul 1V.
PROCEDURI GENERALE

Articolul 22. Gestionarea de noi informatii

(1) In cazul aparitiei de informatii noi care modificd conditiile utilizrii, intr-0
masura ce ar putea avea consecinte sub aspectul riscurilor, utilizatorul este obligat:

a) sa adopte masurile necesare pentru protectia sanatatii umane si a mediului;

b) sa informeze in scris, in termen de 7 zile, Agentia de Mediu despre masurile
adoptate, care la randul ei notifica celelalte autoritati implicate;

(2) In cazul in care Agentia de Mediu obtine informatii care au consecinte
importante asupra managementului riscurilor utilizarii in conditii de izolare, aceasta
solicita utilizatorului transmiterea in termen de 30 de zile a unei noi evaluari a riscului
pe seama careia:

a) solicita revizuirea conditiilor de utilizare;

b) transmite datele relevante celorlalte autoritati implicate;

C) suspenda sau anuleaza autorizatia.



Articolul 23. Informarea si consultarea publicului

(1) Procedura de autorizare a activitatilor de utilizare a microorganismelor
modificate genetic in conditii de izolare este publica.

(2) In termen de 5 zile de la data acceptarii notificarii, Agentia de Mediu 0
publica pe pagina de internet.

(3) Propunerile si comentariile publicului se transmit Agentiei de Mediu in
termen de 30 de zile de la data afisarii notificarii.

Articolul 24. Regimul informatiilor confidentiale

(1) Agentia de Mediu decide dupa consultarea cu notificatorul care informatii
sunt confidentiale.

(2) Nu pot fi considerate confidentiale:

a) caracteristicile generale ale microorganismului modificat genetic;

b) denumirea si sediul firmei;

c) locatia incintei si scopul utilizarii,

d) clasa utilizarii in conditii de izolare si masurile de biosecuritate;

e) evaluarea riscului;

f) planul de urgenta.

(3) Daca notificatorul retrage notificarea, autoritatile implicate si Comisia pentru
securitate biologica respecta confidentialitatea informatiilor furnizate.

Articolul 25. Etichetarea si ambalarea

(1) Etichetarea de catre utilizator a recipientelor care contin microorganisme
modificate genetic este obligatorie.

(2) Eticheta contine semnul de pericol biologic, numele microorganismului
modificat genetic, data ambalarii si semnatura utilizatorului.

(3) Eticheta in cazul transportului transfrontier contine semnul de pericol biologic,
codul unic de identificare, unde exista, data ambalarii si denumirea microorganismului
modificat genetic.

(4) Microorganismele modificate genetic se ambaleazad si Se ecticheteaza in
conformitate cu cele mai bune practici de laborator.

Articolul 26. Planul de urgenta si managementul accidentelor

(1) Planul de urgentd este un document claborat de utilizator si care descrie
activitatile si masurile necesare pentru diminuarea sau eliminarea efectelor accidentelor
asupra sanatatii umane si mediului.
prin activitati de inspectie si control verifica:

a) planul de urgenta si informatia necesara a fi furnizata, in conformitate cu anexa
nr. 7,

b) masurile si activitatile necesare pentru a evita posibile esecuri in aplicarea
masurilor de biosecuritate ce pot conduce la aparitia unor pericole serioase, cu efecte



imediate sau intarziate asupra sanatatii umane din afara incintei si/sau asupramediului,
cu exceptia cazurilor in care planul de urgentd a fost redactat conform altor acte
normative comunitare si legislatiei nationale.

(3) Informatiile privind planurile de urgenta sunt actualizate anual de catre
utilizator si puse la dispozitia Agentiei de Mediu, .

(4) Agentia de Mediu transmite Ministerului Mediului planul de urgenta prevazut
la alin. (1), pe care il pune la dispozitia autoritatilor competente din statele vecine
pentru consultari in cadrul relatiilor bilaterale.

Articolul 27. Masuri de siguranta

(1) In cazul producerii unui accident, utilizatorul este obligat si aplice
masurile prevazute in planul de urgenta, sa informeze imediat, in termen de o ora, prin
toate mijloc de comunicare disponibil, Agentia de Mediu, Agentia pentru Sanatate
Publica si Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor referitor la:

(@) circumstantele accidentului;

(b) identitatea si cantitatile de microorganisme modificate genetic in cauza;

(c) orice informatii necesare pentru a evalua efectele accidentului asupra sanatatii

populatiei si asupra mediului;

(d) masurile adoptate.

(2) In caz de accident autorititile previzute la alin. (1) sunt obligate:

a) sa asigure masurile necesare pentru diminuarea efectelor asupra sanatatii

umane si mediului;

b)sa comunice autoritatilor administrative locale riscurile privind sanatatea

comunitatii locale si/sau protectia mediului;

C) sd detina informatiile necesare realizarii unei analize asupra accidentului;

d) sa formuleze recomandari pentru evitarea de alte accidente in scopul eliminarii

sau limitarii efectelor acestora,;

e) sa analizeze cauzele accidentelor;

f) sa centralizeze si sa inventarieze accidentele anterioare si masurile adoptate
pentru evitarea producerii altor accidente;

g)sa colecteze toate informatiile necesare, pentru a face 0 analizd completa
asupra accidentului si, daca este cazul, sa formuleze recomandari pentru evitarea in
viitor a unor accidente similare si pentru evitarea efectelor ce ar rezulta din acestea.

(3) Agentia de Mediu va informa Ministerul Mediului, care urmeaza sa se
asigure ca sunt adoptate toate masurile necesare pentru redresarea situatiei si va alerta
statele limitrofe care ar putea fi afectate de accident.

(4) Agentia de Mediu colecteaza, pe cat posibil, informatiile necesare pentru o
analiza completa a accidentului si, dupa caz, sa formuleze recomandari pentru evitarea
unor accidente similare in viitor si pentru limitarea efectelor acestora

(5) In situatiile previzute la alin. (1) Agentia de Mediu este obligati sa informeze
Ministerul Mediului care anunta autoritatile competente din statele care pot fi afectate
st le consulta in vederea elaborarii si aplicarii planurilor de urgenta comune.

(6) In cazul cand Ministerul Mediului este informat de alt stat referitor la



producerea unor accidente, acesta:
a) asigura luarea masurilor necesare, in colaborare cu Comisia Europeana si cu
statele membre implicate;

b) elaboreaza recomandari si propune masuri pentru evitarea in viitor a unor
accidente similare, prin colaborare cu autoritatile implicate, dupa caz;

c) informeaza celelalte autoritati implicate si autoritatile administratiei publice
locale posibil a fi afectate.

(7) Accidentele care produc efecte transfrontiere se gestioneaza in
conformitate cu prevederile Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea.

Capitolul VII REGLEMENTARI PROCEDURALE

Articolul 28. Raspunderea pentru incélcarea legii privind microorganismele
modificate genetic

(1) Nerespectarea prevederilor prezentei legi si ale actelor normative aprobate in
temeiul acesteia atrage, dupa caz, raspunderea contraventionald, civilda sau penald,
conform legii.

(2) Tragerea la raspundere a persoanelor fizice sau juridice nu exonereaza
persoanele vizate de indeplinirea obligatiilor privind repararea prejudiciului cauzat
sandtdtii umane s1 mediului urmare a activitatilor cu organisme modificate genetic.

Articolul 29. Dispozitii finale si tranzitorii

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea termenului de 24 de luni de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 24 de luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducerea legislatiei in vigoare in
concordanta cu prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

Anexanr. 1
Tehnicile de modificare genetica

1. Tehnicile de modificare genetica se refera la:

a) 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 1n afara unui organism, in orice virus, plasmida bacteriana sau alt sistem
de vectori si incorporarea acestora intr-un organism gazda in care nu apar in mod natural,
dar in care se pot propaga continuu;



b) Tehnici care implica introducerea directa intr-un microorganism a unui material
ereditar preparat 1in exteriorul microorganismului, inclusiv microinjectarea,
macroinjectarea si microincapsularea,

€) Fuziune celulara sau tehnici de hibridizare in cadrul carora celulele vii cu
combinatii noi de material genetic care poate fi ereditar se formeaza prin fuziunea a doua
sau mai multe celule prin intermediul unor metode care nu au loc in mod natural.

2. Se considera ca nu produc modificari genetice tehnicile mentionate la art. 2 alin.
(2) care, cu conditia sa nu implice utilizarea de molecule de acid nucleic recombinant sau
de microorganisme modificate genetic create prin tehnici/metode, altele decat cele
excluse din punctul 3 a anexei I:

a) fertilizarea in vitro;
b) procesele naturale cum sunt: conjugarea, transductia, transformarea;
¢) inducerea poliploidiei.

3. Prezenta lege nu se aplica tehnicilor sau metodelor de modificare genetica din
care rezultd microorganisme, cu conditia sa nu implice utilizarea de molecule de acid
nucleic recombinant sau microorganisme modificate genetic, altele decat cele produse
prin una sau mai multe dintre tehnicile/metodele enumerate mai jos:

a) Mutageneza.

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

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

d) Autoclonare constand in indepartarea secventelor de acid nucleic dintr-o celula a
unui organism, care poate sa fie urmata sau nu, de reinsertia in intregime sau a unei parti
din acel acid nucleic (sau din echivalentul sau sintetic), cu sau fara etape anterioare de
naturd enzimatica sau mecanica, 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.

Anexanr. 2



Criterii de stabilire a sigurantei microorganismelor modificate genetic pentru sdnatatea
umana si mediu

Criteriile care trebuie indeplinite la stabilirea sigurantei tipurilor de microorganisme
modificate genetic:

1. Criterii generale

1.1. Verificarea/autentificarea susei

Trebuie stabilita exact identitatea susei. Modificarea trebuie sa fie cunoscuta si verificata.

1.2. Dovezi documentate si temeinice a sigurantei

Trebuie furnizate dovezi documentate de siguranta a organismului.

1.3. Stabilitate genetica
Atunci cand orice instabilitate ar putea avea efecte negative asupra sigurantei, trebuie
dovedita stabilitatea.

2. Criterii speciale

2.1. Nepatogen

Microorganismul modificat genetic nu ar trebui sa fie capabil sa afecteze sanatatea
umand, a plantelor sau a animalelor. Deoarece patogenitatea include att toxicitatea, cat
si alergenicitatea, microorganismul modificat genetic ar trebui sa fie:

2.1.1. Netoxic

Microorganismul modificat genetic nu ar trebui sa produca o toxicitate crescutd ca
urmare a modificarii genetice si nici sa prezinte caracteristici toxice recunoscute.

2.1.2. Nealergenic

Microorganismul modificat genetic nu ar trebui sa prezinte o alergenicitate crescuta ca
urmare a modificdrii genetice, nici sa fie recunoscut ca alergen.

2.2. Absenta agentilor patogeni accidentali

Microorganismul modificat genetic nu ar trebui sa includa agenti patogeni accidentali
cunoscuti, ca de exemplu alte microorganisme, activi sau latenti, prezenti in apropierea
sau in interiorul microorganismului modificat genetic, care ar putea dauna sanatatii
umane sau mediului.

2.3. Transfer de material genetic

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



2.4. Siguranta pentru mediu in cazul unei introduceri semnificative involuntare

Microorganismele modificate genetic nu trebuie sa producd efecte negative asupra
mediului, imediate sau ulterioare, in cazul unei introduceri accidentale semnificative
involuntare.

Anexa nr. 3
Principiile de respectat in procesul de evaluare a riscurilor

Anexa descrie in termeni generali elementele care trebuie avute in vedere si
procedura de urmat pentru realizarea evaludrii mentionate la art. 4 alin. (2). Pentru a
facilita punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe, se Vor elabora note tehnice
explicative in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la art. 20 alin. (3).

1. Elementele evaluarii

1.1. Urmatoarele trebuie considerate efecte potential nocive:

1.1.1 boli la oameni, inclusiv efectele alergene sau toxice;

1.1.2. boli la animale sau la plante;

1.1.3. efecte daunatoare cauzate de imposibilitatea tratarii unei boli sau a asigurarii
unei profilaxii adecvate;

1.1.4. efecte daunatoare cauzate de stabilirea sau introducerea in mediu;

1.1.5. efecte daunatoare cauzate de transferul natural de material genetic inserat in
alte organisme.

1.2.Evaluarea trebuie sa se bazeze pe:

1.2.1. 1identificarea oricaror potentiale efecte nocive, inclusiv a celor asociate cu:

1.2.2. microorganismul receptor;

1.2.3. materialul genetic inserat (provenind de la organismul donor);

1.2.4. vectorul,

1.2.5. (microorganismul donator (dacd microorganismul donor este folosit in cadrul
acestei operatiuni);

1. 2.6. microorganismul modificat genetic rezultat.

1.3. caracteristicile activitatii;

1.4. gravitatea efectelor potential nocive;

1.5. probabilitatea producerii efectelor potential nocive.

2. Procedura

2.1.Prima etapd a procesului de evaluare consta in identificarea proprietatilor nocive
ale receptorului si, dupa caz, ale microorganismului donor, precum si a oricaror



proprietati nocive asociate vectorului sau materialului inserat, inclusiv orice modificari
ale proprietatilor existente ale receptorului.

2.2. In general, numai microorganismele modificate genetic care prezinti urmatoarele

caracteristici sunt considerate corespunzatoare pentru a fi incluse in clasa 1 definita la
art.14 alin. (3):

2.2.1. microorganismul receptor sau parental este improbabil sd provoace boli la
oameni, animale sau plante din mediul care ar putea fi expus;

2.2.2. natura vectorului si a insertului este in asa fel incat nu Inzestreaza
Microorganismul modificat genetic cu un fenotip care ar putea sa provoace boli la
oameni, animale sau plante din mediul care ar putea fi expus sau care ar putea provoca
efecte daunatoare asupra mediului;

2.2.3. este improbabil ca Microorganismul modificat genetic sa provoace boli la
oameni, animale sau plante din mediul care ar putea fi expus sau sd produca efecte nocive
asupra mediului.

2.3. Pentru a obtine informatiile necesare pentru punerea in aplicare a acestui proces,
utilizatorul poate mai intai sa tind seama de sistemele internationale sau nationale de
clasificare (ale Organizatiet Mondiale a Sanatatii, ale Institutelor Nationale de Sanétate)
si versiunile revizuite ale acestora pe baza noilor cunostinte stiintifice si a progresului
tehnic, care ofera numai indicatii provizorii asupra claselor de risc ale activitatii si setului
corespunzator de masuri de izolare si control.

2.4. Aceste sisteme se refera 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. Utilizatorul poate sa aiba, de
asemenea, in vedere sistemele de clasificare referitoare la agentii patogeni pentru plante
si animale (sisteme stabilite la nivel national).

2.4. Procesul de identificare a pericolelor realizat in conformitate cu punctele 2.3-2.4
trebuie sa conduca la identificarea nivelului de risc asociat microorganismului modificat
genetic.

2.5. Selectarea masurilor de izolare si a celorlalte masuri de protectie trebuie sd se
realizeze pe baza nivelului de risc asociat microorganismului modificat genetic privind:

2.5.1.caracteristicile mediului care ar putea fi expus (de exemplu, daca in mediul care
ar putea fi expus la microorganisme modificate genetic uri exista organisme cunoscute
care ar putea fi afectate In mod negativ de microorganismele folosite in activitatile de
utilizare in conditii de izolare);



2.5.1. caracteristicile activitatii (de exemplu amploarea si/sau natura);

2.5.3. orice operatiuni care nu sunt standard (de exemplu inocularea animalelor cu
microorganisme modificate genetic, utilizarea echipamentelor care ar putea genera
aerosoli).

2.6. Luarea in considerare a elementelor de la punctele 2.5.1. - 2.5.3. in cazul unei
anumite activitdti poate mari, reduce sau ldsa neschimbat nivelul de risc asociat
microorganismului modificat genetic.

2.7. Analiza realizatd in conformitate cu cele de mai sus va conduce in final la
incadrarea activitatii in una dintre clasele descrise la art. 14 alin. (2).

Anexanr. 4
EVALUAREA COMPLETA A RISCURILOR
1. INTRODUCERE

Elementele care trebuie luate in considerare pentru evaluarea efectelor potential
nocive pentru sanatatea omului si pentru mediu sunt bolile, incapacitatea de ingrijire a
unei boli sau absenta unei profilaxii eficiente, efectele nocive asupra organismelor sau
populatiilor rezultate din implantarea sau diseminarea in mediu si efectele nocive
rezultate din transferul de material genetic la alte organisme. Riscurile de efecte nocive
se evalueaza pentru fiecare operatiune, apoi se repartizeaza intr-una din clasele definite la
art. 14. Luarea in considerare a felului si a nivelului la care se desfdsoara operatiunea in
cauza permite stabilirea materialului de izolare necesar. Nivelul de risc legat de utilizarea
in conditii de izolare a unui microorganism modificat genetic si de realizarea sa se
evalueaza in functie de gravitatea efectelor potential nocive pentru sandtatea omului sau
pentru mediu si de probabilitatea lor de a se produce. Evaluarea riscurilor tine seama de
expunerea omului sau a mediului la microorganisme modificate genetic in timpul
utilizarii unei instalatii de izolare sau in cazul unei diseminari involuntare in mediu de la
o asemenea instalatie. Nivelul de clasificare determinat in functie de evaluarea riscurilor
stabileste masurile de izolare aplicabile operatiunilor care implicd microorganisme
modificate genetic. Aceste masuri de izolare sunt mentionate in anexa nr.5.

2. EVALUAREA RISCURILOR

Evaluarea completa a riscurilor cuprinde urmatoarele doud proceduri descrise:

2.1. Procedural



Identificarea eventualelor proprietati nocive (riscuri) ale microorganismelor
modificate genetic si clasificarea provizorie a Microorganismului modificate
genetic(clasele de 1a 1 la 4) in functic de gravitatea efectelor potential nocive
si

Evaluarea probabilitatii de aparitie a efectelor nocive in caz de expunere (a omului si
a mediului) tindnd seama de felul si nivelul operatiunii si de masurile de izolare
corespunzatoare clasei alese.

2.2. Procedura 2

Clasificarea finala a Microorganismului modificate geneticsi selectarea definitivad a
masurilor de izolare impuse de operatiune. Confirmarea clasificarii si a masurilor de
control definitive printr-o reexaminare a procedurii 1.

3. PROCEDURA1
3.1. Identificarea proprietitilor nocive (riscurilor) ale wunui microorganism

modificat genetic

Procedura de evaluare a riscurilor consta in identificarea proprietatilor potential nocive
ale unui microorganism care a suferit o modificare geneticd sau o modificare eventuala a
proprietatilor organismului receptor. Proprietatile potential nocive ale Microorganismului
modificate genetic sunt evaluate examinand organismul receptor, organismul donor,
caracteristicile si localizarea materialului genetic inserat si vectorul. Trebuie stiut ca
modificarea geneticd a unui microorganism poate sa-i modifice nocivitatea potentiald
fata de sandtatea omului si fata de mediu. Aceasta poate sa scada, sa ramana neschimbata
sau sa creasca.

3.2. Aspecte care trebuie luate in considerare:

3.2.1. Organismul receptor

—natura patogenitatii, a virulentei, a puterii de infectare, a alergenitétii, a toxicitatii, a
vectorilor de transmitere a bolilor;

—natura vectorilor indigeni si a agentilor patogeni incidenti care pot mobiliza materialul
genetic inserat, frecventa mobilizarii;

— natura si stabilitatea mutatiilor dezactivante, daca exista;
—  modificari genetice anterioare;
— gama de gazde (dupa caz);

—caracteristicile fiziologice semnificative care pot fi modificate ITn microorganismul
modificat genetic final; dupa caz, stabilitatea acestor caracteristici;

— habitatul natural si repartitia geografica;



—participarea semnificativa la procese de mediu (fixarea azotului sau regularizarea pH-
ului, de exemplu);

—interactiunile cu alte organisme prezente in mediu si efectele asupra acestor organisme
(eventual, aptitudinea pentru competitie si pentru simbioza, patogenitate);

—aptitudinile pentru formarea de structuri de supravietuire (spori sau scleroti, de
exemplu).

3.2.2. Organismul donor (se referd la experimentele de fuziune sau biolistice
efectuate cu un insert care nu este bine caracterizat)

—natura patogenitdtii, a virulentei, puterea de infectare, toxicitatea, vectorii de
transmitere a bolilor;

—natura vectorilor indigeni;
— secventa;
— frecventa mobilizarii si specificitate;

—prezenta genelor care conferd o rezistentd la agentii antimicrobieni, inclusiv
antibioticele;

— gama de gazde;
— alte caracteristici fiziologice relevante.

3.2.3. Insertul

— 1dentitatea si functia specifice ale insertului (gene);
— nivelul de expresie al materialului genetic inserat;

—sursa de material genetic; identitatea si eventualele caracteristici ale organismului sau
organismelor donatoare;

— dupa caz, istoricul modificarilor genetice anterioare;
—Tlocalizarea materialului genetic inserat (eventual, activarea/dezactivarea genelor gazda
prin insertie).

3.2.4. Vectorul

— natura si sursa vectorului;

—structura si cantitatea acidului nucleic vector si/sau donor care subzista in constructia
finald a microorganismului modificat;

—1in cazul in care vectorul este prezent in Microorganismul modificat geneticfinal,
frecventa de mobilizare a vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer a materialului
genetic.



3.2.5. Microorganismul modificat genetic construit

3.25.1. Criterii sanitare

— efecte toxice sau alergene previzibile ale microorganismului modificat genetic
si/sau ale metabolitilor lui;

—  comparatie Intre patogenitatea microorganismului modificat si cea a organismului
receptor sau (dupa caz) parental,

—  capacitate previzibila de colonizare;
—  in cazul in care microorganismul este patogen pentru fiintele umane
Imunocompetente:

bolile provocate si mecanismul de transmisie, inclusiv modul de
propagare si virulenta;

doza infectioasa;

modificarea eventuala a modului de propagare a infectiei sau a
specificitatii tisulare;

— posibilitatea de supravietuire in afara gazdei umane;
— stabilitate biologica;

— schema rezistentei la antibiotice;

— alergenitate;

— genotoxicitate;

— existenta terapiilor si a masurilor profilactice adecvate.

3.2.5.2. Criterii de mediu

— ecosisteme in care microorganismele ar putea fi diseminate accidental;
—estimarea supravietuirii, multiplicarii si extinderii diseminarii microorganismului
modificat In ecosistemele identificate;

—rezultate prevazute ale interactiunii intre microorganismul modificat si organismele
sau microorganismele care pot fi expuse in caz de diseminare involuntara in mediu;

—efecte cunoscute sau prevazute asupra plantelor si animalelor (de exemplu,
patogenitate, toxicitate, alergenitate, capacitatea de a actiona ca vector al unui
organism patogen, modificarea schemelor de rezistenta la antibiotice, modificarea
tropismului sau a specificitatii gazdei, colonizare);

— actiune cunoscuta sau previzibila asupra proceselor biogeochimice.

3.3. Clasificarea provizorie a microorganismului modificat genetic



Punctele 3-5 ale anexei III prevad ca prima etapa a procedurii de evaluare a unui
microorganism modificat genetic consta in identificareca eventualelor proprietati nocive
ale microorganismului modificat genetic in scopul includerii provizorii intr-o clasa de
risc. In acest scop, se determini riscurile eventuale legate de receptor, de organismul
donor, de vector si de insert. Aceastd activitate se poate sprijini, de asemenea, pe
versiunile actualizate ale clasificarilor nationale si internationale relevante. Masurile de
izolare si alte masuri de protectie mentionate in anexa IV sunt masuri de referinta care
servesc pentru a stabili daca trebuie luate masuri mai stricte in vederea controlarii
efectelor nocive identificate.

Se evalueaza riscul de distrugere cauzata de o proprietate nociva a microorganismului
modificat genetic examinand gravitatea distrugerii si proprietatile biologice (de exemplu,
mutatii dezactivante) care limiteazad probabilitatea de aparitie a distrugerilor. Gravitatea
efectelor nocive potentiale este estimatd independent de probabilitatea lor de aparitie.
Gravitatea se stabileste in functie de repercusiunile pe care le-ar putea avea distrugerea si
nu in functiec de posibilitatea ca aceasta sd survind in cazul studiat. in cazul unui
microorganism modificat genetic patogen, de exemplu, se estimeaza care ar fi gravitatea
bolii in cazul infectdrii unei specii sensibile. Clasificarea provizorie a unui
microorganism modificat genetic tine seama de gravitate, la fel ca sistemele de
clasificare in vigoare. Cu toate acestea, in numeroase clasificari, se iau in considerare
numai factorii umani sau de mediu. Este important sd se asigure ca gravitatea efectelor
nocive ale unui microorganism modificat genetic asupra sanatatii umane si asupra
mediului a fost studiatd sub toate aspectele ei.

3.4. Evaluarea probabilitatii de aparitie a efectelor nocive

Probabilitatea de aparitie a unui efect nociv depinde in principal de nivelul si natura
expunerii omului sau a mediului la un microorganism modificat genetic. Expunerea este
in majoritatea cazurilor indispensabilad evaluarii riscurilor, deoarece permite adesea sa se
stabileasca probabilitatea de aparitie a unui efect nociv. Probabilitatea de expunere a
omului sau a mediului la un microorganism modificat genetic depinde de operatiunile
efectuate (de nivelul lor, de exemplu) si de masurile de izolare luate.

La clasificare si la alegerea definitivd a masurilor de izolare trebuie sd se tind seama de
caracteristicile operatiunii. Felul si nivelul la care se desfasoard operatiunea servesc la
evaluarea probabilitdtii de expunere a omului si a mediului. Aceste criterii influenteaza,
de asemenea, alegerea procedurilor adecvate de gestiune a riscurilor.

Caracteristicile operatiunii care ar putea influenta evaluarea riscurilor trebuie luate in
seama (operatiuni avute in vedere, metode de lucru, nivel, masurile de control).

Evaluarea trebuie sa examineze in mod cu totul special problema eliminarii deseurilor si
efluentilor. Masurile de securitate trebuie aplicate de fiecare datda atunci cand sunt
necesare 1n scopul protejarii sanatatii umane si a mediului.

3.4.1. Felul operatiunilor previazute



Nivelul de risc cauzat de un microorganism modificat genetic si aplicarea masurilor de
control pentru a reduce riscul la un nivel adecvat este legat de felul operatiunilor care
afecteaza expunerea omului si a mediului si, in consecinta, probabilitatea de aparitie a
efectelor nocive.

Felul operatiunilor va determina de asemenea care din tabelele din anexa nr. 5 prezinta
masurile de limitare si de control cel mai bine adaptate.

in privinta lucrarilor de laborator, efectele procedurilor standardizate asupra expunerii
sunt bine cunoscute si, prin urmare, este putin probabil ca o evaluare detaliata a riscurilor
sa fie ceruta pentru fiecare dintre ele, in afara cazului in care se utilizeaza un organism
deosebit de periculos. Cu toate acestea, o evaluare mai aprofundata poate sa fie cerutd
pentru procedurile nestandardizate sau care ar putea modifica considerabil nivelul de
risc, cum ar fi procedurile care genereaza aerosoli.

3.4.2. Concentratie si nivel

O culturda concentratd poate antrena un risc de expunere la concentratii ridicate de
microorganism modificat genetic, mai ales in timpul operatiunilor de tratare in aval. Prin
urmare, trebuie examinate efectele concentratiei asupra probabilitdtii de aparitie a unui
efect nociv.

Evaluarea riscurilor trebuie, de asemenea, sa tind seama de nivelul la care se desfasoara
operatiunea. Acesta poate corespunde volumului absolut al unei singure operatiuni sau
repetdrii periodice a unui proces. Fiecare dintre acesti factori poate agrava riscul de
expunere in caz de esec al masurilor de izolare si control si poate creste In consecintd
probabilitatea de aparitie a efectelor nocive.

In timp ce un nivel mare nu Inseamna neaparat un risc ridicat, un nivel in crestere poate
mari numarul de persoane si extinderea mediului care risca sa fie expuse 1n caz de
functionare defectuoasa a izolarii.

Nivelul va determina, de asemenea, care dintre tabelele din anexa nr.5 prezinta masurile
de izolare si de control cel mai bine adaptate.

3.4.3. Conditiile in care se efectueaza culturile

in timpul operatiunilor in mediu izolat, culturile sunt in general supuse unor reguli de
izolare stricte pentru protejarea lucrdrilor, dar tipul si caracteristicile reactoarelor de
crestere sau ale altor echipamente de culturd vor actiona, de asemenea, asupra nivelului
riscului sanitar si ecologic. Utilizarea reactoarelor de fermentatie sigilate de inalta
tehnologie permite reducerea considerabild a riscului de expunere si, prin urmare,
riscurile legate de un microorganism modificat genetic. Trebuie evaluate fiabilitatea si
rata de defectare ale acestor aparate, deoarece o pand poate insemna rate ridicate de
expunere la microorganisme modificate genetic nocive. Masuri de izolare suplimentare
pot fi necesare atunci cand astfel de defectiuni sunt previzibile. Procedeele de operare
standard aplicate de un individ care lucreaza cu microorganisme modificate genetic de



cultura, cum ar fi centrifugarea sau sonicarea, vor avea efecte importante asupra
eficientei masurilor de izolare utilizate.

In afard de conditiile fizice ale culturii, care joacd rolul de masuri de izolare, masurile
biologice si chimice care servesc la protejarea operatiunii pot, de asemenea, sa intarecasca
considerabil masurile de izolare necesare. Se poate cita ca exemplu de limitare biologica
utilizarea mutantilor auxotrofi care au nevoie de aportul unor factori de crestere specifici
pentru a se dezvolta si ca exemplu de limitare chimica adaugarea de solutii dezinfectante
in retelele de drenaj.

Trebuie sd se tind seama de caracteristicile mediului care ar putea fi expus si de
gravitatea efectelor atunci cand se evalueaza eventualele efecte nocive si gravitatea lor.

Mai multe aspecte privind mediul sunt importante, cum ar fi intinderea si felul expunerii
si prezenta in zona expusa a biotopurilor care ar putea fi afectate de microorganismul
modificat genetic in cauza.

Urmatorii factori trebuie luati in considerare atunci cand se studiaza modul in care
caracteristicile mediului receptor pot actiona asupra probabilitatii de concretizare a
efectelor potential nocive si, in consecinta, asupra nivelului de risc si asupra alegerii
masurilor de control:

3.4.3.1. Mediul care ar putea fi expus

Mediul care ar putea fi expus se limiteaza de cele mai multe ori la locul de munca si
imprejurimile imediate ale instalatiei, dar poate fi necesar, in functie de caracteristicile
specifice ale utilizarii in conditii de izolare si ale instalatiei, sa se ia In considerare o
expunere mai largd. Aceasta poate depinde de felul si nivelul operatiunii, dar trebuie, de
asemenea, luate in considerare toate modurile posibile de transmitere intr-un mediu mai
extins. Poate fi vorba de moduri fizice (canalizare, cursuri de apa, depozitari de gunoaie
in apropiere, curenti de aer) si de vectori biologici (deplasari de animale si insecte
infectate).

3.4.3.2. Prezenta speciilor sensibile

Probabilitatea de aparitie a unei distrugeri depinde de prezenta speciilor sensibile (om,
animal, plantd) Tn mediul care ar putea fi expus.

3.4.3.3. Poate mediul sa favorizeze supravietuirea unui microorganism modificat
genetic?

Posibilitatea de supravietuire si persistentd a unui microorganism modificat genetic in
mediu este un element important al evaludrii riscurilor. Probabilitatea de distrugere va fi
considerabil redusa in cazul in care un microorganism modificat genetic nu poate
supravietui Tn mediul la care ar putea avea acces.

3.4.3.4. Efecte asupra mediului fizic



Pe langa efectele daunatoare directe ale unui microorganism modificat genetic trebuie de
asemenea sa se examineze efectele pe care le antrencaza indirect datoritd modificarii
proprietatilor fizico-chimice si/sau a echilibrului ecologic al compusilor solului sau apei
prezenti in mediu.

4. PROCEDURA 2

4.1. Determinarea clasificarii si masurilor de izolare definitive

Odata ce gravitatea si probabilitatea de aparitie a tuturor proprietatilor potential nocive
au fost examinate, precum si efectele masurilor de izolare si control aplicabile
receptorului in temeiul clasificarii sale provizorii, se pot determina clasificarea si
misurile de izolare definitive aplicabile microorganismului modificat4. genetic. In acest
scop, se verificd corectitudinea clasificarii provizorii, tinand seama de activitatile si
caracteristicile operatiunilor prevazute. Compararea clasificarii si masurilor de izolare
provizorii si definitive poate conduce la trei rezultate:

4.1.1.unele efecte nocive nu au fost luate in considerare in mod corect la prima
clasificare; masura de izolare provizorie mentionatd la procedura 1 este
insuficientd, ceea ce impune aplicarea de masuri de izolare suplimentare si
revizuirea eventuala a clasificarii operatiunii;

4.1.2.clasificarea initiald este corecta si masurile de izolare corespunzatoare permit
prevenirea sau reducerea la minimum a distrugerilor cauzate omului si mediului;

4.1.3.clasificarea initiala este mai severa decat cerintele operatiunii; prin urmare, ar
trebui sa se adopte o clasificare si masuri de izolare mai putin stricte.

4.2. Confirmarea adecvarii masurilor de izolare definitive

Odata ce s-au stabilit clasificarea si masurile de izolare definitive, trebuie reevaluat
nivelul de expunere a omului si mediului (procedura 1). Aceasta examinare trebuie sa
confirme faptul ca riscul aparitiei efectelor nocive, tinand seama de felul si nivelul
operatiunilor si de masurile de izolare propuse, este suficient de redus pentru a fi
acceptabil. Odata obtinuta confirmarea, evaluarea riscurilor este incheiata.

Evaluarea riscurilor trebuie revizuita atunci cand felul sau nivelul operatiunilor sufera
modificari importante sau atunci cand evaluarea nu mai este adecvata ca urmare a unor
noi cunostinte stiintifice si tehnice. Orice modificare a conditiilor de izolare care rezulta
din reexaminarea evaludrii riscurilor trebuie sd fie imediat aplicata pentru a proteja in
mod corect omul si mediul.

Clasificarea si masurile de izolare si control stabilite cu ocazia evaluarii riscurilor pentru
a limita corect microorganismele modificate genetic in cursul operatiunilor avute in
vedere permit clasificarea operatiunilor de utilizare in conditii de izolare in clasele 1-4.
Masurile de izolare si control prevazute pentru fiecare din aceste clase figureaza in anexa
nr.5.



Clasificarea operatiunilor de utilizare in conditii de izolare a microorganismului
modificat genetic determina continutul informatiilor administrative.

Se recomandad adresarea catre o autoritate competentd in caz de incertitudine privind
clasificarea si conditiile de izolare definitive.

Anexanr. 5

MASURI DE BIOSECURITATE
Principii generale

1.Cerintele si masurile normale minime necesare pentru fiecare nivel de izolare.
Izolarea se realizeaza si prin utilizarea bunelor practici in activitate, a instruirii, prin
echipamentul de izolare si prin planurile speciale ale instalatiilor. Pentru toate
activitdtile care implica microorganisme modificate genetic, se aplica principiile
bunelor practici microbiologice si urmatoarele principii de buna siguranta si igiena a
muncii:
1.1.mentinerea expunerii locului de munca si a mediului fata de orice microorganism

modificat genetic la cel mai redus nivel posibil;

1.2. exercitarea masurilor tehnice de control la sursa si suplimentarea acestora cu
imbracaminte si cu echipamente personale de protectie corespunzatoare, daca este
necesar,

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

1.4.testarea, daca este necesar, a prezentei organismelor viabile rezultate din proces in
afara izolarii fizice primare;

1.5. asigurarea instruirii corespunzatoare a personalului;
1.6. instituirea unor comitete sau subcomitete de siguranta biologica, dupa caz;

1.7. elaborarea si punerea in aplicare a codurilor interne de practica pentru siguranta
personalului, dupa caz;

1.8. afisarea semnalizarilor de pericol biologic, dupa caz;

1.9.punerea la dispozitia personalului a facilitatilor pentru spdlare si decontaminare;



1.10. tinerea evidentelor corespunzatoare;

1.11. interzicerea consumului de alimente, lichide, a fumatului, a aplicarii de produse
cosmetice sau a depozitarii de alimente pentru consum uman in zona de lucru;

1.12. interzicerea pipetarii cu gura;

1.13. asigurarea de proceduri standard de operare in scris, dupa caz, pentru asigurarea
sigurantet;

1.14. existenta unor dezinfectanti eficienti si a unor proceduri specifice de dezinfectare
disponibile in cazul raspandirii accidentale de Microorganisme modificate genetic;

1.15. asigurarea depozitarii in sigurantd a echipamentului si a materialelor de laborator
contaminate, dupa caz.

2.Cerintele si masurile normale minime necesare:
2.1.Tabelul I A contine cerintele minime pentru activitatile de laborator.

2.2.Tabelul I B contine completarile si modificarile la tabelul I A pentru activitatile din
sere/camere de crestere care implica microorganisme modificate genetic.

2.3. Tabelul I C contine completarile si modificarile la tabelul I A pentru activitétile cu
animale care implica microorganisme modificate genetic.

2.4. Tabelul II contine cerintele minime pentru alte activitati decat cele de laborator.

2.5. In unele cazuri particulare, poate fi necesar si se aplice o combinatie de masuri din
tabelul I A si din tabelul II de la acelasi nivel.

2.6. In unele cazuri, utilizatorii pot, cu acordul autorititii competente, sa nu aplice o
specificatie pentru un anumit nivel de izolare sau sd combine specificatii din doud
nivele diferite.

2.7.In tabele ,,optional” inseamna ca utilizatorul poate aplica aceste masuri de la caz la
caz In conformitate cu evaluarea prevazuta la art. 13.

3. Utilizatorii pot, la punerea in aplicare a prezentei anexe, sa insereze in plus in tabele,
principiile generale prevazute la punctele 1 si 2, pentru a clarifica cerintele.

Tabelul 1 A

Masurile de izolare si alte masuri de protectie pentru activitatile de laborator

Specificatii Nivele de izolare




1 | Echiparea Nu este Nu este Necesar Necesar
laboratorului: necesar necesar
izolare_(1)

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

Echipament

3 | Suprafete rezistente | Necesar Necesar Necesar (banc | Necesar (banc
la apa, acizi, (banc de (banc de de lucru, de lucru,
substante alcaline, | lucru) lucru) pardoseald) pardoseala,
solventi, plafon, pereti)
dezinfectanti si
agenti de
decontaminare si
usor de curdtat

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

5 | Presiune negativa Nu este Nu este Necesar cu Necesar
fata de presiunea necesar necesar exceptia_(%)
mediului
inconjurator

6 | Aerul introdus in s1 | Nu este Nu este Necesar Necesar
extras din laborator | necesar necesar [HEPA —aer | [HEPA —aer
trebuie sa treaca extras cu introdus si
prin filtru HEPA (%) exceptia (®)] | extras_(°)]

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

8 | Autoclava Pe In cladire In anfilada (°) | In laborator =
amplasament cu doua intrari
Sistemul de lucru
9 | Acces restrictionat | Nu este Necesar Necesar Necesar
necesar
10 | Semnalizare de Nu este Necesar Necesar Necesar
pericol biologic pe | necesar
usa
11 | Masuri specifice Nu este Necesara Necesara Necesara
pentru controlul necesar reducerea la | prevenirea prevenirea
diseminarii minimum
aerosolilor
13 | Dus Nu este Nu este Optional Necesar
necesar necesar
14 | Imbracaminte de Imbraca- Imbracaminte | Imbracaminte | Schimbare
protectie minte de de protectie | de protectie completa a
protectie adecvata adecvata si imbracamintei
adecvata (optional) s
incaltaminte | Incaltdmintei
adecvata inainte de a
intra side a
iesi
15 | Manusi Nu este Optionale Necesar Necesar
necesar
18 | Control eficient al | Optional Necesar Necesar Necesar

vectorilor (de
exemplu pentru
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rozatoare si
insecte)

Deseuri

19 | Inactivarea
Microorganisme
modificate
geneticlor 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
Microorganisme
modificate
geneticlor din
materialele si
deseurile
contaminate

Optional

Necesar

Necesar

Necesar

Alte masuri

21 | Laboratorul detine
echipament propriu

Nu este
necesar

Nu este
necesar

Optional

Necesar

23 | Existenta unei
ferestre de
observare sau a
unei alte alternative
pentru ca
personalul sd poata
f1 vazut

Optional

Optional

Optional

Necesar




Tabelul | B

Masurile de izolare si alte masuri de protectie pentru sere si camere de crestere

Termentii ,,serd” si ,,camere de crestere” se referd la o structura cu pereti, acoperis si
pardoseald proiectata si utilizata in principal pentru cultivarea plantelor intr-un mediu

controlat si protejat.

Toate dispozitiile din tabelul I A se aplica cu urmatoarele completari/modificari:

Specificatii Nivele de izolare
1 2 3 4
Constructie
1 | Sera: structura Nu este Necesar Necesar Necesar
permanenta (*) necesar
Echipament
3 | Intrare printr-o incapere | Nu este Optional Optional Necesar
separata cu doud usi cu | hecesar
blocare automata
4 | Controlul scurgerilor de | Optional Reducerea (%) la | Prevenirea | Prevenirea
apa contaminata minimum a scurgerilor | scurgerilor
scurgerilor de apa de apa
Sistemul de lucru
6 | Masuri pentru controlul | Necesar Necesar Necesar Necesar

speciilor nedorite, cum
ar fi insectele,
rozatoarele, artropodele



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009L0041#ntr7-L_2009125RO.01008701-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32009L0041#ntr8-L_2009125RO.01008701-E0008

7 | Procedurile pentru Reducerea
transferul materialului diseminarii
viu intre serd/camera de | la minimum

crestere, structura de
protectie si laborator
trebuie sa controleze
diseminarea
Microorganisme
modificate geneticlor

Reducerea
diseminarii la
minimum

Prevenirea
diseminarii

Prevenirea
diseminarii

Tabelul | C

Masurile de izolare si alte masuri de protectie pentru activitatile din unitatile

pentru animale

Toate dispozitiile din tabelul I A se aplica cu urmatoarele completari/modificari:

Specificatii

Nivele de control

Amenajari

1 | Izolarea unitétii pentru
animale_(°)

Optional

Necesar

Necesar

Necesar

2 | Amenajari pentru
animale_(*%) separate prin usi
care pot fi blocate

Optional

Necesar

Necesar

Necesar

3 | Amenajari pentru animale,
proiectate pentru a facilita
decontaminarea [materiale
impermeabile si usor de
spalat (custi etc.)]

Optional

Optional

Necesar

Necesar
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Pardoseala si/sau pereti usor | Optional | Necesar Necesar Necesar
de spalat (pardoseald) | (pardoseald | (pardoseala
si pereti) si pereti)
Animale tinute in amenajari | Optional | Optional Optional Optional
izolate corespunzatoare
pentru pastrarea animalelor,
cum ar fi custile, tarcurile
sau bazinele
Filtre pe izolatoare sau la Nu este | Optional Necesar Necesar
incaperile izolate (1) necesar
Tabelul 11
Masuri de izolare si alte masuri de protectie pentru alte activitati
Specificatii Nivele de control
1 2 3 4
Aspecte generale
Microorganismele Optional Necesar Necesar Necesar
viabile trebuie pastrate
intr-un sistem care
separd procesul de
utilizare de mediul
inconjurator (sistem
inchis)
Controlul gazelor Nu este Necesar, cu | Necesar, cu | Necesar, cu
evacuate din sistemul | necesar reducerea prevenirea prevenirea
inchis diseminarii diseminarii | diseminarii
la minimum
Controlul aerosolilor in | Optional Necesar, cu | Necesar, cu | Necesar, cu
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timpul prelevarii reducerea prevenirea | prevenirea
probelor, addugarii de diseminarii diseminarii | diseminarii
material in sistemul la minimum
inchis sau transferului
de material spre alt
sistem inchis

4 | Inactivarea culturilor Optional Necesar, cu | Necesar, cu | Necesar, cu
lichide 1naintea realizarea realizarea realizarea
elimindrii dintr-un prin mijloace | prin prin
sistem inchis autorizate mijloace mijloace

autorizate autorizate

5 | Etangeizarile trebuie Nu exista Reducerea Prevenirea | Prevenirea
proiectate pentru a cerinte diseminarii diseminarii | diseminarii
reduce la minimum sau | specifice la minimum
pentru a preveni
diseminarea

6 | Zona controlatd trebuie | Optional Optional Necesar Necesar
proiectatd pentru a
retine scurgerea
intregului continut al
sistemului Inchis

7/ | Zona controlata trebuie | Nu este Optional Optional Necesar
sd poata fi etansatd necesar
pentru a permite
fumigatii

Echipament

8 | Intrare prin camera- Nu este Nu este Optional Necesar
filtru cu presiune necesar necesar
negativa

9 | Suprafete rezistente la | Necesar (la | Necesar (la | Necesar (la | Necesar
apa, acizi, substante bancul de bancul de bancul de (banc de




alcaline, solventi, lucru, daca lucru, daca lucru, daca lucru,
dezinfectanti, agenti de | exista) existd) exista, podea,
decontaminare si usor podea) plafoane,
de curatat pereti)

10 | Masuri specifice pentru | Optional Optional Optional Necesar
ventilarea adecvata a
zonei controlate pentru
a reduce la minimum
contaminarea aerului

11 | In zona controlata Nu este Nu este Optional Necesar
trebuie mentinuta o necesar necesar
presiune negativa fata
de presiunea mediului
inconjurator

12 | Aerul introdus in si Nu este Nu este Necesar Necesar
extras din zona necesar necesar (pentru aerul | (pentru
controlata trebuie sa extras, aerul
treacd prin filtru HEPA optional introdus s1

pentru aerul | extras)
introdus)

Sistemul de lucru

13 | Sistemele inchise Nu este Optional Necesar Necesar
trebuie sa se afle intr-0 | necesar
zona controlata

14 | Accesul trebuie limitat | Nu este Necesar Necesar Necesar
sl permis numai necesar
personalului numit in
acest sens

15 | Trebuie aplicate Nu este Necesar Necesar Necesar
semnale de pericol necesar




biologic
17 | Personalul trebuie sa Nu este Nu este Optional Necesar
faca dus inainte de a necesar necesar
parasi zona controlata
18 | Personalul trebuie sa Necesar Necesar Necesar Schimbare
poarte echipament de | (echipament | (echipament completa
protectie de munca) de munca) inainte de a
intra sau de
a iesl
Deseuri
22 | Inactivarea Nu este Nu este Optional Necesar
Microorganisme necesar necesar
modificate geneticlor
din efluentii proveniti
de la chiuvetele pentru
spalarea mainilor, de la
dusuri sau din efluenti
similari
23 | Inactivarea Optional Necesar, cu Necesar, cu | Necesar, cu
Microorganisme efectuare efectuare efectuare
modificate geneticlor prin mijloace | prin prin
din materialul validate mijloace mijloace
contaminat si deseuri, validate validate

inclusiv a celor din
efluentii rezultati din
proces inainte de
evacuarea finala

(}) Izolare= laboratorul este separat de celelalte zone din aceeasi cladire sau se afla intr-0
cladire separata.

(3) Filtru cu aer cu presiune negativa= intrarea trebuie sa se facd printr-o camera filtru cu
presiune negativa, adica printr-o camera izolatd de laborator. Zona curata a camerei filtru
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trebuie separatd de zona restrictionatd prin vestiare sau cabine de dus si este preferabil sa
fie prevazuta cu usi cu blocare automata.

(®) Activitati in care transmiterea nu se produce prin aeropurtare.
(*) HEPA= particule din aer filtrate cu eficienta ridicata.

(®) 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
siguranta intr-o autoclava din exteriorul laboratorului si care asigura un nivel echivalent
de protectie.

(") Sera este formata dintr-o structurd permanentd cu un acoperis impermeabil continuu
si este amplasatd intr-un loc amenajat in vederea prevenirii scurgerii apelor de suprafata,
avand usi cu autoinchidere care pot fi blocate.

(®) Unde transmiterea se poate produce prin pamant.

(®) Unitate de lucru cu animale: o clidire sau o zond separata in cadrul unei cladiri care
contine spatii speciale si alte zone cum ar fi vestiare, dusuri, autoclave, zone de
depozitare a alimentelor etc.

(*%) Amenajari pentru animale: o amenajare utilizatd in mod normal drept cladire pentru
adapostirea, cresterea sau utilizarea in experimente a animalelor sau care este utilizata
pentru efectuarea de proceduri chirurgicale simple.

(1Y) Izolatoare: boxe transparente folosite pentru pastrarea animalelor mici in interiorul
sau in exteriorul unei custi; pentru animale mai mari sunt mai adecvate incaperile izolate.

Anexanr. 6

Informatiile solicitate pentru notificarea mentionata la art. 16:

PARTEA A

1. Informatiile solicitate pentru notificarea mentionata la art. 16 alin. (1):

1.1. numele utilizatorului (utilizatorilor), inclusiv al persoanelor responsabile pentru
supraveghere si siguranta;

1.2. informatii asupra instruirii si calificarilor persoanelor care raspund de supraveghere
si siguranta;

1.3. informatii asupra oricaror comitete si subcomitete biologice;
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1.4. adresa si descrierea generald a incintei;
1.5. o descriere a naturii muncii care urmeaza sa fie efectuata;
1.6. clasa utilizarilor in conditii de izolare;

1.7. numai pentru utilizarile in conditii de izolare din clasa 1, o sintezd a evaluarii
prevazute punctul 17 a prezentului Regulament si informatii asupra gestionarii
deseurilor.

PARTEA B

1. Informatiile solicitate pentru notificarea mentionata la art. 16 alin. (5):

1.1. data la care s-a Inaintat notificarea;

1.2. numele persoanelor care raspund de supraveghere, siguranta si informatii asupra
instruirii si calificarilor;

1.3. receptorul, donorul si/sau microorganismul/microorganismele parental(e) utilizate
si, dupa caz, sistemele gazda-vector folosite;

1.4. sursele si functia/functiile preconizatd/preconizate ale materialului/materialelor
genetic(e) implicat(e) in modificare/modificari;

1.5. identitatea si caracteristicile microorganismului modificat genetic;

1.6. scopul utilizarii in conditii de izolare, inclusiv rezultatele anticipate;

1.7. volumele aproximative de culturd care vor fi folosite;

1.8. descrierea masurilor de izolare si a celorlalte masuri de protectie care vor fi aplicate,
inclusiv informatiile asupra gestionarii deseurilor care vor fi generate, tratarea acestora,
forma lor finald si destinatia;

1.9. o analiza a evaluarii prevazute punctul 17 a prezentului Regulament;

1.10. informatiile necesare autoritatii competente pentru a evalua orice plan de actiune in
caz de urgenta, daca acesta este solicitat in temeiul punctul 37 a prezentului Regulament.

PARTEAC

1. Informatiile solicitate pentru notificarea mentionata la art.16 alin. (9):

1.1 data la care s-a inaintat notificarea

1.1.2. numele persoanelor care raspund de supraveghere, sigurantd si informatii asupra
instruirii si calificarilor;

1.2. microorganismul/microorganismele receptoare parentale ce urmeaza a fi folosit;
1.2.1. sistemul/sistemele gazda-vector ce urmeaza a fi folosit(e) (dupa caz);

1.2.2. sursa/sursele s functia/functiile preconizatd/preconizate ale
materialului/materialelor genetic(e) implicat(e) in modificare/modificari;

1.2.3. identitatea si caracteristicile microorganismului modificat genetic;
1.2.4. volumele de cultura ce urmeaza a fi folosite;



1.3. 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
finala si destinatia;

1.3.1. scopul utilizarii in conditii de izolare, inclusiv rezultatele anticipate;

1.3.2. descrierea partilor instalatiei;

1.4.1. informatii cu privire la planurile de prevenire a accidentelor si de raspuns in caz de
urgentd, dacd exista;

1.4.2. orice pericole specifice provenind din zona instalatiei;

1.4.3.masurile de prevenire aplicate, cum ar fi echipamentele de siguranta, sistemele de
alarma si metodele de izolare;

1.4.4. procedurile si planurile pentru verificarea eficientei permanente a masurilor de
izolare;

1.4.5. o descriere a informatiilor oferite lucratorilor;
1.4.6. informatiile necesare pentru a evalua orice plan de reactie in caz de urgenta,
1.5. un exemplar al evaluarii prevazute la art. 13.

Anexa nr.7
PLANUL DE URGENTA

pentru utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

1. Descrierea riscurilor in caz de accident cuprinde:

1.1.1. principalele proprietati ale microorganismelor modificate genetic;

1.1.2. fenomenele fizice legate de multiplicarea microorganismelor modificate
genetic;

1.1.3. posibila extindere a zonelor de risc in ordinea descrescatoare a riscului;

d) localitati, raioane sau state susceptibile de a fi afectate de

accident.

1.2. Masurile legate de exploatare:

1.2.1. masuri de alerta imediata a autoritatilor competente si a autoritatii
administrative publice locale;

1.2.2. masuri de informare realizate de autoritatea competenta care analizeaza
accidentul si urmareste evolutia acestuia;

1.2.3.punerea la dispozitia autoritatilor publice locale a unui post de supraveghere
care se impune a fi situat fie la locul accidentului, fie in vecinatatea acestuia.

1.3. Masuri de securitate pentru protectia populatiei:

1.3.1. masuri de urgenta care trebuie luate Tnaintea interventiei autoritatilor publice;



1.3.2. alertarea populatiei umane nvecinate;

1.3.3. intreruperea circulatiei pe infrastructurile de transport;

1.3.4. indepartarea populatiei din vecinatatea locului accidentului;

1.3.5. intreruperea retelei de canalizare publica in vecinatatea locului accidentului.

Anexa 8
INFORMATII
furnizate in mod obligatoriu in caz de accident
1. Informatiile ce trebuie furnizate imediat In caz de accident autoritatii
competente:
1.1. date generale;
1.1.1. data si ora la care a avut loc accidentul;
1.1.2. adresa incintei unde a avut loc accidentul;
1.1.3. referinte privind constructiile si locatiile atinse de accident, la care se adauga
un plan;
1.1.4. numele, adresa, numarul de telefon ale responsabilului de biosecuritate;
1.1.5. numele, adresa, numarul de telefon ale utilizatorului;
1.1.6. principala activitate a incintei;
1.1.7.clasa de risc biologic a microorganismelor implicate in accident;
1.1.8.natura accidentului: incendiu, explozie etc.;
1.1.9.starea de deteriorare/functionare a echipamentului (cauza umana/mecanica:
ruptura, scurgere etc.);
1.1.10. altele (de specificat);
1.1.11. microorganisme diseminate la locul accidentului;
1.1.12. identitatea si cantitatea microorganismelor diseminate;
1.1.5.13. formele si/sau concentratiile microorganismelor diseminate;
1.1.14. descrierea circumstantelor accidentului;
1.1.16, era prevazut un plan de urgenta? Daca nu, de ce? Daca da, cine I-a elaborat si
cine |-a avizat favorabil?
1.1.17. masurile de urgenta care au fost luate in interiorul si in afara incintei;
1.1.18. cauzele accidentului (daca ele nu sunt inca cunoscute, informatia va fi
furnizata functionarului tehnic imediat ce cauzele vor fi stabilite);
1.1.19. natura si extinderea expunerii microorganismelor in interiorul incintei;
1.1.20. identitatea persoanelor expuse la accident;
1.1.21. identitatea mortilor si/sau a ranitilor;



1.1.22. daune previzibile pentru sanatatea oamenilor si a mediului;

1.1.23. daca mai este inca pericol, specificati-l;

1.1.24. date privind persistenta pericolului;

1.1.25. materialul afectat;

1.1.26. pagubele care afecteazd masurile de utilizare in conditii de izolare la
exteriorul instalatiei;

1.1.27. pagubele care afecteaza masurile de utilizare in conditii de izolare la nivel
secundar si tertiar, alte state membre sau tari terte care ar putea fi afectate de
accident.

1.2. Informatii de furnizat ulterior:

1.2.1. analiza finala a cauzelor accidentului;

1.2.2. analiza eficacitatii planurilor de urgenta si expunerea punctelor tari si slabe
ale acestuia;

1.2.3. experienta acumulata - recomandari;

1.2.4. rezultatele tuturor investigatiilor formale privind accidentul;

1.2.5. propuneri de masuri de medie si lunga durata, in mod special cele vizand
prevenirea unor astfel de accidente;

1.2.6. actiunile intreprinse pentru informarea comunitétii locale despre accident;
1.2.7. masurile de supraveghere a microorganismelor accidental diseminate in
interiorul si in afara incintei dupd accident;

1.2.8. evaluarea generala si finala asupra pagubelor cauzate asupra sanatatii umane
si a mediului;

1.2.9. recomandari finale pentru evitarea in viitor a unui accident similar.

Anexanr.9
Cuantumul taxei pentru emiterea autorizatiilor
Nr. |Scopul lucrarii sau al Actul permisiv  |Cuantumul
d/o |serviciului taxei care se
incaseaza,
fara TVA

(lei)




Utilizare de tip A . Activitate in |Autorizatia pentru |2 000
scop de cercetare-dezvoltare  |activitati cu

sau in scopuri fara caracter microorganisme
industrial ori comercial si la modificate
scard redusa, cu volumul genetic

culturii microbiene, in sistem
inchis, sub 10 litri.

Utilizare de tip B. Activitate in |Autorizatia pentru |40 000
scop industrial ori comercial.  |activitati cu
microorganisme
modificate
genetic




