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EXPOSICAO DE MOTIVOS

. o~ g 1 .. .
Em 1 de Abril de 1987, a Comissao decidiu solicitar aos seus servicos que
procedessem a "codificagao" de todos os actos legislativos apds a ocorréncia de, no

maximo, dez alteracdes, salientando que se tratava de uma exigéncia de minimo e
que os servicos devem tomar todas as medidas para "codificar", com maior

frequéncia, os textos pelos quais sdo responsaveis, a fim de garantir que as
disposi¢des comunitarias sao claras e facilmente compreensiveis.

A Comissdo deu inicio ao procedimento de "codificacdo" da Directiva 90/219/CEE
do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a utilizagdo confinada de

. . . . 2 .
microrganismos geneticamente modificados” e e apresentou ao legislador a
respectiva proposta’. A nova Directiva devia substituir os varios actos nela

- 4
incorporados”.

Entretanto a Decisao 1999/468/CE de 28 de Junho de 1999 que fixa as regras de

exercicio das competéncias de execugdo atribuidas & Comissdo’, foi alterada pela
Decisao 2006/512/CE que introduziu o procedimento de regulamentacdao com

controlo relativamente a medidas de caracter geral, destinadas a alterar elementos
ndo essenciais de actos de base, aprovadas nos termos do procedimento referido no

artigo 251° do Tratado, nomeadamente suprimindo alguns desses elementos ou

completando o acto de base mediante o aditamento de novos elementos nado
essenciais.

Nos termos da Declaracdo conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comissdo® relativa a Decisdo 2006/512/CE, para tornar aplicivel o novo
procedimento relativamente a actos aprovados nos termos do procedimento previsto
no artigo 251° do Tratado e j& em vigor, tais actos devem ser adaptados nos termos

dos procedimentos aplicaveis.

Convém, assim, transformar a '"codificacdo" da Directiva 90/219/CEE numa
"reformulagdo” incorporando as alteragdes necessarias a adaptagdo relativa ao
procedimento de regulamentagdo com controlo.

COM(87) 868 PV.

Realizada de acordo com a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho -
Codificagdo do acervo comunitario, COM(2001) 645 final.

COM(2006) 286 final.

Ver a Parte A, Anexo VI da presente proposta.

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdao com a redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo 2006/512/CE
(JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

JO C 255 de 21.10.2006, p. 1.
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| ¥ 90/219/CEE (adaptado)

2007/0259 (COD)
Proposta de
DIRECTIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa a utiliza¢do confinada de microrganismos geneticamente modificados

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, o X> n.°1
do XI seu artigo X> 175.° <X,

Tendo em conta a proposta da Comissdo',

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando em conformidade com o procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado®

Considerando o seguinte:

J texto renovado

(1) A Directiva 90/219/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a utilizagao
confinada de microrganismos geneticamente modificados’, foi por vérias vezes
alterada de modo substancial’. Uma vez que sdo necessarias novas alteragdes, a
referida Directiva deve ser "reformulada" por razdes de clareza.

WV 90/219/CEE Considerando (1)
(adaptado)

(2)  Nos termos do Tratado, a ac¢do da Comunidade em matéria de ambiente terd como
principio a realizacdo de acgdes preventivas e como objectivo, X> entre outros, <X] a
preservagao, proteccao e melhoramento do ambiente e a proteccdo da satide humana.

JOCI...]de][.
JOC® [..]de[...],
JOCI..]de[..],p- [
JOCI..]de[...],p- [
JO L 117 de 8.5.1990, p. 1. Directiva com a ultima alteragdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

Ver parte A do Anexo VI.
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€)

WV 90/219/CEE Considerando (2)
(adaptado)

As medidas relativas a avaliacdo e a optimizagdo do uso da biotecnologia no que diz
respeito ao ambiente constituem um dominio prioritario em que se deve concentrar a
ac¢ao da Comunidade.

(4)

WV 90/219/CEE Considerando (3)
(adaptado)

O desenvolvimento da biotecnologia ¢ de molde a contribuir para a expansao
economica dos Estados-Membros. Isto implica a utilizacdo de microrganismos
geneticamente modificados > (MGM )<X] em opera¢des de diferentes tipos e escalas.

)

W 90/219/CEE Considerando (4)
(adaptado)

A utilizacdo confinada de X¥> MGM <XI deve ser efectuada de modo a limitar as suas
eventuais consequéncias negativas para a saude humana e para o ambiente,
consagrando a devida aten¢do a prevencao de acidentes e ao controlo dos residuos.

(6)

W 98/81/CE Considerando (5)
(adaptado)

Os MGM eliminados sem disposi¢des adequadas que preconizem medidas especificas
de confinamento para limitar o seu contacto com a populacdo em geral e com o
ambiente ndo sao abrangidos pelo disposto na presente directiva. Outra legislacao
comunitaria, tal como a Directiva X> 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Marg¢o de 2001, relativa a deliberacdao deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados ’ <X, pode ser-lhes aplicavel.

(7)

‘ WV 90/219/CEE Considerando (5) ‘

Os microrganismos, caso sejam libertados no ambiente num Estado-Membro durante a
sua utilizacdo confinada, sdo susceptiveis de se reproduzirem e de se disseminarem
através de fronteiras nacionais, afectando assim outros Estados-Membros.

(8)

WV 90/219/CEE Considerando (6)
(adaptado)

Com vista a permitir o desenvolvimento seguro da biotecnologia em toda a
Comunidade, ¢ necessario estabelecer medidas comuns de avaliagdo e reducdo dos
riscos potenciais que podem surgir durante quaisquer operagdes que envolvam a
utiliza¢do confinada de > MGM <X e estabelecer condigdes adequadas de utilizagdo.

JO L 106 de 17.4.2001, p. 1 <Xl. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
B> Regulamento (CE) n°1830/2003 (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24). <XI
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)

WV 90/219/CEE Considerando (7)
(adaptado)

A natureza e a escala exactas dos riscos associados [X> a utilizacdo confinada de
MGM <X] ndo sao ainda perfeitamente conhecidas e os riscos envolvidos t€m de ser
avaliados caso a caso. Para avaliar os riscos para a saide humana e para o ambiente, ¢
necessario estabelecer requisitos de avaliagdo dos mesmos.

(10)

WV 98/81/CE Considerando (2)
(adaptado)

As utilizagdes confinadas de MGM devem ser classificadas em fun¢do do respectivo
risco para a saude humana e para o ambiente. Essa classificacdo deve ser compativel
com as praticas internacionais e assentar numa avalia¢do do risco.

(11)

‘ WV 98/81/CE Considerando (3)

Por forma a assegurar um elevado grau de proteccdo, o confinamento e outras medidas
de protecgdo aplicadas a uma utilizacao confinada devem corresponder a classificagao
da utilizacdo confinada. Em caso de duvida, devem aplicar-se as medidas adequadas
de confinamento e outras medidas de proteccao relativas a classificacdo mais elevada
até que dados adequados justifiquem a aplicagdo de medidas menos rigorosas.

(12)

W 98/81/CE Considerando (7)
(adaptado)

X> Para <X] todas as actividades que envolvem MGM devem aplicar-se os principios
da boa pratica de microbiologia e de seguranca e higiene no trabalho, de acordo com a
legislagao comunitaria pertinente.

(13)

WV 90/219/CEE Considerando (9) e
98/81/CE Considerando (4)
(adaptado)

Deverdo ser aplicadas medidas adequadas de contencdo nas diferentes fases de uma
operagdo a fim de controlar emissdes X> ¢ a eliminagdo de material proveniente da
utilizacdo confinada de MGM <Xl e de prevenir acidentes.

(14)

WV 90/219/CEE Considerando (10)
(adaptado)

Qualquer pessoa, antes de proceder pela primeira vez a utilizagdo confinada de um
X> MGM X] numa dada instalagdo, devera enviar a autoridade competente a
respectiva notificacdo por forma a que esta se possa certificar de que a instalagdo
proposta ¢ adequada para o desenvolvimento da actividade de um modo que nao
represente qualquer risco para a saide humana e para o ambiente.
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(15)

WV 90/219/CEE Considerando (11)
(adaptado)

E necessario estabelecer processos adequados para a notificagdo caso a caso de
operagdes especificas que envolvam a utilizagdo confinada de B> MGM <XI,
atendendo ao grau de risco envolvido.

(16)

| ¥ 90/219/CEE Considerando (12) |

Em caso de operacdes que envolvam alto risco, ¢ necessdria a autorizacdo da
autoridade competente.

(17)

‘ WV 98/81/CE Considerando (8) ‘

O confinamento e outras medidas de protec¢ao aplicados as utilizagdes confinadas
devem ser revistos periodicamente.

(18)

WV 90/219/CEE Considerando (13)
(adaptado)

Pode considerar-se apropriado consultar o publico sobre a utilizagdo confinada de
X> MGM <.

(19)

W 98/81/CE Considerando (9)
(adaptado)

As pessoas ocupadas na utilizagdo confinada devem ser consultadas nos termos do
disposto na legislagdo comunitaria pertinente, em especial na Directiva 2000/54/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000 relativa a proteccao
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes bioldgicos durante o
trabalho (ultima directiva especial na acepcdo do n° 1 do artigo 16° da
Directiva 89/391/CEE)®.

(20)

| ¥ 90/219/CEE Considerando (14) |

Deverao ser tomadas medidas apropriadas para informar qualquer pessoa susceptivel
de ser afectada por um acidente sobre todas as questdes relacionadas com a seguranca.

21)

‘ WV 90/219/CEE Considerando (15) ‘

Deverao ser elaborados planos de emergéncia destinados a dar uma resposta eficaz em
caso de acidente.

JOL X 262 de 17.10.2000, p. 21 <XI.
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(22)

| ¥ 90/219/CEE Considerando (16) |

No caso de se verificar um acidente, o utilizador devera imediatamente informar a
autoridade competente e transmitir as informagdes necessarias a avaliacao do impacte
desse acidente e a tomada de ac¢des adequadas.

(23)

‘ WV 90/219/CEE Considerando (17) ‘

E conveniente que a Comissao estabeleca, em coordenagdo com os Estados-Membros,
um processo de troca de informagdes sobre acidentes, bem como um registo dos
mesmos.

(24)

WV 90/219/CEE Considerando (18)
(adaptado)

A utilizagdo confinada de X> MGM <X] no interior da Comunidade devera ser
controlada e, para o efeito, os Estados-Membros deverdo fornecer certas informagdes a
Comissao.

(25)

WV 98/81/CE Considerandos (12) e
(13) adaptados e 2001/204/CE
Considerando (2) (adaptado)

D>No sentido de serem considerados inofensivos para a saude humana e para o
ambiente, o0s MGM devem satisfazer a lista de critérios definida na Parte B do
anexo II. Para ter em conta a rapidez de evolugdo da biotecnologia, a natureza dos
critérios a definir e o &mbito limitado desta lista, € conveniente que tais critérios sejam
revistos pelo Conselho, critérios que, se necessario, podem ser complementados por
orientagdes pormenorizadas, destinadas a facilitar a sua aplica¢do. <X

(26)

27

I texto renovado

As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva devem ser aprovadas nos
termos da Decisao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugio atribuidas & Comissdo’.

Deve ser conferida competéncia a Comissdo nomeadamente para adoptar as alteragdes
necessarias para adaptar o Anexo II, Parte A e os Anexos III, IV e V ao progresso
técnico e o anexo II, Parte C. Uma vez que tais medidas tém caracter geral ¢ se
destinam a alterar elementos ndo essenciais da presente Directiva, devem ser
aprovadas nos termos do procedimento de regulamentacdo com controlo, previsto no
artigo 5°-A da Decisao 1999/468/CE.

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisao com a redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo 2006/512/CE
(JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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(28)

(29)

Os novos elementos introduzidos na Directiva s6 dizem respeito a procedimentos de
comitologia. Na@o necessitam consequentemente de transposicdo  pelos
Estados-membros.

A presente directiva ndo deve prejudicar os deveres dos Estados-Membros relativos
aos prazos de transposi¢do para o direito nacional das Directivas indicadas na Parte B
do anexo VI,

| ¥ 90/219/CEE (adaptado)

> ADOPTARAM <X] A PRESENTE DIRECTIVA:

| ¥ 90/219/CEE

Artigo 1.°

A presente directiva estabelece medidas comuns para a utilizacdo confinada de
microrganismos geneticamente modificados com o objectivo de proteger a saude humana e o
ambiente.

W 98/81/CE Art. 1°, pt. 1
(adaptado)

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a)

b)

«Microrganismo»: qualquer entidade microbiolédgica, celular ou ndo celular, capaz de
replicagdo ou de transferéncia de material genético, incluindo virus, virdides e
células animais e vegetais em cultura;

«Microrganismo geneticamente modificado» (MGM): um microrganismo cujo
material genético tenha sido modificado por uma forma de reproducao sexuada e/ou
de recombinacdo natural que ndo ocorre na natureza; na acepcdo da presente
defini¢ao:

1)  ocorre modificacdo genética pelo menos como resultado da utilizagdo das
técnicas enumeradas na parte A do anexo I,

i1)  as técnicas enumeradas na parte B do anexo I ndo sdo consideradas como
dando origem a modificagdo genética;

«Utilizagdo confinada»: qualquer actividade no decorrer da qual se verifique uma
modificacdo genética de microrganismos ou em que MGM sejam cultivados,
armazenados, transportados, destruidos, eliminados ou utilizados de qualquer outra
forma, e em que se recorra a medidas especificas de confinamento com o objectivo
de limitar o contacto desses microrganismos com a popula¢do em geral e o ambiente
e de proporcionar a estes ultimos um nivel elevado de seguranga;
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d) «Acidente»: qualquer incidente que envolva uma libertagdo significativa e
involuntaria de MGM durante a utilizacdo confinada e que possa por em perigo, com
efeito imediato ou retardado, a satde humana ou o ambiente;

e) «Utilizador»: qualquer pessoa singular ou colectiva responsavel pela utilizagdo
confinada de MGM;
f) «Notificagdo»: a apresentacdo de documentos com as informacgdes exigidas as

autoridades competentes de um Estado-Membro.

Artigo 3.°
1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 4.°, a presente directiva ndo se aplica:

a) Quando a modificacio genética seja obtida mediante a utilizacdo de
técnicas/métodos enumerados na parte A do anexo II, ou

b) As actividades de utilizagdo confinada que envolvam unicamente tipos de MGM
correspondentes aos critérios enumerados na parte B do anexo II, no qual ¢ definida a
sua seguranca para a saide humana e o ambiente. Estes tipos de MGM serdo
enumerados na parte C do anexo II.

2. 0s n.” 3 e 6 do artigo 4.° e os artigos 5.° a 11.° ndo sdo aplicaveis ao transporte de MGM
por via rodoviaria, ferroviaria, fluvial, maritima ou aérea.

3. A presente directiva ndo ¢ aplicdvel a armazenagem, cultura, transporte, destruigao,
eliminagdo ou utilizagdo de MGM que tenham sido colocados no mercado ao abrigo da
Directiva X> 2001/18/CE <XI, ou de outra legislagdo comunitaria que preveja uma avaliagdo
especifica de riscos para o ambiente semelhante a da citada directiva, desde que tal utilizacao
confinada esteja em conformidade com as eventuais condi¢des de autorizagdo de colocagdo
no mercado.

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 1

Artigo 4.°

1. Os Estados-Membros garantirdo que sejam tomadas todas as medidas adequadas para evitar
que a utilizacdo confinada de MGM modificados possa ter efeitos adversos para a satde
humana e o ambiente.

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

3. A avaliagdo a que se refere o n.” 2 devera conduzir a uma classificagdo definitiva das
operacdes de utilizagdo confinada em quatro categorias pelo processo previsto no anexo III,
conducente a atribuicdo de graus de confinamento segundo o disposto no artigo 5.°, ou seja:
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Classe 1: operagdes de risco nulo ou insignificante, ou seja, operagdes em que ¢
adequado um confinamento de grau 1 para a protec¢do da saude humana e
do ambiente.

Classe 2: operagdes de baixo risco, ou seja, operagdes em que ¢ adequado um
confinamento de grau 2 para a protec¢do da saude humana e do ambiente.

Classe 3: operagdes de risco moderado, ou seja, operagdes em que ¢ adequado um
confinamento de grau 3 para a protec¢do da saude humana e do ambiente.

Classe 4: operagdes de alto risco, ou seja, operagdes em que ¢ adequado um
confinamento de grau 4 para a protec¢do da saude humana e do ambiente.

4. Em caso de duvidas quanto a classe mais adequada a utilizagdo confinada pretendida,
devem ser aplicadas as medidas de protec¢do mais rigorosas, salvo se existirem provas
suficientes aceites pelas autoridades competentes que justifiquem a aplicacdo de medidas
menos rigorosas.

5. Ao proceder a avaliagdo a que se refere o n.° 2, deve ser tomada em consideragdo a questio
da evacuacdo dos residuos e dos efluentes. Sempre que adequado, devem ser aplicadas as
medidas de seguranca necessarias a protec¢ao da saide humana e do ambiente.

6. O utilizador devera manter um registo da avaliagdo a que se refere o n.° 2 e colocé-lo de
forma apropriada a disposi¢dao da autoridade competente, como parte da notificagdao a que se
referem os artigos 6.°, 8.°¢ 9.°, ou a pedido desta.

Artigo 5.°

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

2. A avaliagdo do risco a que se refere o n.” 2 do artigo 4.°¢ as medidas de confinamento ¢
quaisquer outras medidas de proteccdo deverao ser periodicamente revistas, e sé-lo
imediatamente se:

a) As medidas de confinamento aplicadas deixarem de ser adequadas ou a classe das
utilizagdes confinadas ja ndo for correcta; ou

b) Houver motivos para suspeitar que a avaliagdo deixou de ser adequada face a novos
conhecimentos cientificos ou técnicos.
Artigo 6.°

Se as instalagdes forem utilizadas pela primeira vez para utilizagdes confinadas, o utilizador
deverd, antes de lhes dar inicio, apresentar as autoridades competentes uma notificacdo que
contenha, no minimo, os dados enumerados na parte A do anexo V.

10
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Artigo 7.°

Apos a notificagdo prevista no artigo 6.°, as subsequentes utilizacdes confinadas da classe 1
poderao realizar-se sem qualquer outra notificagao. Os utilizadores de MGM modificados em
utilizagdes confinadas da classe 1 deverdo manter registos de todas as avaliagdes referidas no
n.° 6 do artigo 4.°, que serdo colocados a disposi¢do das autoridades competentes a pedido
destas.

Artigo 8.°

1. No que respeita as primeiras e subsequentes utilizacdes confinadas da classe 2 efectuadas
em instalagdes notificadas em conformidade com o disposto no artigo 6.°, dever-se-a
apresentar uma notificagdo que contenha os dados enumerados no anexo V, parte B.

2. Se as instalagdes tiverem sido objecto de uma notificagdo prévia para utilizagdes
confinadas da classe 2 ou de grau mais elevado e tiverem sido observados os demais
requisitos de autorizagdo eventualmente vigentes, a utilizagdo confinada da classe 2 podera
efectuar-se logo apds a nova notificagdo.

Contudo, o proprio requerente pode solicitar & autoridade competente que conceda uma
autorizacdo formal. A decisdo deve ser tomada no prazo maximo de 45 dias a contar da
notificagao.

3. Se as instala¢des nao tiverem sido objecto de notificagdao prévia para utilizagdes confinadas
da classe 2 ou de grau mais elevado, e na falta de indicacdo em contrario da autoridade
competente, a utilizacdo confinada da classe 2 podera efectuar-se 45 dias apoOs a apresentagcao
da notificagdo a que se refere o n.° 1, ou antes de decorrido esse prazo, desde que com o
consentimento da autoridade competente.

Artigo 9.°

1. No que respeita as primeiras e subsequentes utilizagdes confinadas das classes 3 ou 4
efectuadas em instalagdes notificadas nos termos do artigo 6.°, deverd ser apresentada uma
notificacdo com os dados constantes da parte C do anexo V.

2. Nao ¢ permitido proceder a uma utilizagdo confinada da classe 3 ou de grau mais elevado
sem consentimento prévio da autoridade competente, devendo a decisdo ser comunicada por
escrito:

a) O mais tardar 45 dias apoés a apresentacdo da nova notificagdo se as instalagdes
tiverem sido objecto de uma notificagdo anterior para utilizagdes confinadas da
classe 3 ou de grau mais elevado e tiverem sido observados os demais requisitos de
autorizacdo eventualmente vigentes para a mesma classe ou para uma classe superior
a da utilizacao confinada a que se tenciona proceder;

b) O mais tardar 90 dias ap0s a apresentacdo da notificagdo em todos os outros casos.

11
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| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 1

Artigo 10.°

1. Os Estados-Membros designarao a autoridade ou autoridades competentes para a execugao
das medidas que adoptarem em aplicagdo da presente directiva e para a recepcdo e
reconhecimento das notificagdes referidas nos artigos 6.°, 8.°¢ 9.°

2. A autoridade competente verificardo se as notificacdes estdo conformes com os requisitos
da presente directiva, se as informacdes prestadas estdo exactas e completas, se a avaliagdao
que se refere o n.° 2 do artigo 4.° e da classe da utilizagdo confinada esta correcta e ainda, se
for caso disso, se as medidas de confinamento, de gestao de residuos, de actuagdo em caso de
emergéncia e outras medidas de protec¢do sdo adequadas.

3. Se necessario, a autoridade competente podera:

a) Solicitar ao utilizador a prestagcdo de informagdes complementares ou a alteracao das
condi¢gdes da utilizagdo confinada proposta ou da classe atribuida a utilizagdo ou
utilizagdes confinadas. Neste caso, a autoridade competente poderd exigir que a
utiliza¢ao confinada proposta ndo se inicie ou, caso esteja em curso, seja suspensa ou
interrompida até que tenha dado a respectiva aprovagdo com base nas informagdes
complementares obtidas ou nas novas condi¢des de utilizagdo confinada;

b) Limitar o periodo de tempo durante o qual a utilizagdo confinada ¢ autorizada ou
submeter essa utilizagdo a determinadas condi¢des especificas.

4. Para efeitos de calculo dos prazos previstos nos artigos 8.° € 9.°, ndo serdo tidos em conta
os periodos em que a autoridade competente:

a) Aguarda eventuais informacdes complementares que tenha pedido ao notificador nos
termos da alinea a) do n.° 3,

b) Procede a inquéritos ou consultas publicas nos termos do artigo 12.°.

Artigo 11.°

1. Se o utilizador tiver conhecimento de novas informagdes pertinentes ou alterar a utilizagao
confinada de um modo que possa ter consequéncias significativas para os riscos que lhe sao
inerentes, a autoridade competente devera ser informada o mais rapidamente possivel e a
notificagdo nos termos dos artigos 6.°, 8.° ¢ 9.°devera ser alterada.

2. Se, posteriormente, a autoridade competente tiver conhecimento de informagdes que
possam ter consequéncias significativas nos riscos inerentes a utilizacdo confinada, podera

exigir que o utilizador altere as condicdes em que a mesma ¢ efectuada, a suspenda ou lhe
ponha termo.
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Artigo 12.°

Quando um Estado-Membro considerar adequado, pode providenciar no sentido de que o
publico seja consultado sobre aspectos da utilizagdo confinada proposta, sem prejuizo do
disposto no artigo 18.°.

Artigo 13.°

1. As autoridades competentes garantirdo que, antes de se dar inicio a uma utiliza¢do
confinada:

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

b) Os organismos e autoridades susceptiveis de serem afectados por um acidente sejam
devidamente informados sobre os planos de emergéncia, incluindo as medidas
pertinentes de seguranca que devam ser aplicadas, sem que tenham de o solicitar. As
informagdes serdo regularmente actualizadas. Serdo igualmente colocadas a
disposi¢do do publico.

2. Os Estados-Membros abrangidos facultardo simultaneamente a outros Estados-Membros
interessados, como base para todas as consultas necessarias no quadro das suas relagdes
bilaterais, as mesmas informacdes que forem difundidas aos seus proprios cidadaos.

Artigo 14.°

1. Os Estados-Membros tomarao todas as medidas necessarias para garantir que, em caso de
acidente, o utilizador informe imediatamente a autoridade competente referida no artigo 10.°,
dando as seguintes informagdes:

a) Circunstancias do acidente;
b) Identificagdo e quantidade dos MGM em questao;
c) Quaisquer informacdes necessarias a avaliacdo dos efeitos do acidente na saude da

populagdo em geral e no ambiente;
d) Medidas tomadas.

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

a) Garantir que sejam tomadas todas as medidas necessarias e alertar imediatamente os
Estados-Membros susceptiveis de serem afectados pelo acidente;

13
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b) Recolher, sempre que possivel, as informagdes necessarias a uma analise completa
do acidente e, sempre que tal se revele adequado, formular recomendacdes no
sentido de evitar acidentes semelhantes no futuro e de reduzir os seus efeitos.

Artigo 15.°
1. Os Estados-Membros deverdo:

a) Consultar outros Estados-Membros susceptiveis de serem afectados em caso de
acidente, relativamente a execugao proposta de planos de emergéncia;

b) Informar o mais rapidamente possivel a Comissdo de qualquer acidente abrangido
pela presente directiva, fornecendo pormenores sobre as circunstancias do acidente, a
identificagdo e quantidade dos MGM em questdo, as providéncias tomadas e
respectiva eficacia e uma analise do acidente, incluindo recomendagdes destinadas a
limitar os seus efeitos e a evitar acidentes semelhantes no futuro.

2. A Comissdao, em consulta com os Estados-Membros, estabelecera um procedimento
destinado a troca das informagdes referidas no n.° 1. Também elaborard e manterd a
disposi¢ao dos Estados-Membros um registo dos acidentes abrangidos pela presente directiva,
incluindo uma andlise das respectivas causas, da experiéncia adquirida e das medidas tomadas
para evitar acidentes semelhantes no futuro.

| ¥ 90/219/CEE

Artigo 16.°

Os Estados-Membros deverdo assegurar que a autoridade competente organize inspecgdes €
outras medidas de controlo destinadas a garantir que o utilizador dard cumprimento ao
disposto na presente directiva.

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 2

Artigo 17.°

1. No final de cada ano, os Estados-Membros enviardo a Comissdo um relatdério sumario
sobre as utilizagdes confinadas das classes 3 e 4 notificadas durante esse ano nos termos do
artigo 9.°, que incluira a descrigdo, objectivos e riscos da ou das utilizagdes confinadas.

2. Os Estados-Membros enviardo de trés em trés anos a Comissao um relatdrio sumario da sua
experiéncia no dominio da presente directiva, devendo o primeiro relatorio ser enviado em
5 de Junho de 2003.

3. De trés em trés anos, a Comissao publicara um resumo com base nos relatdrios referidos no
n.° 2, devendo o primeiro resumo ser publicado em 5 de Junho de 2004.

\

4. A Comissao podera publicar informagdes estatisticas gerais relativas a aplicagdo da
presente directiva e a assuntos conexos, na medida em que tais publica¢des ndo contenham
informacodes susceptiveis de prejudicar a posi¢ao concorrencial dos utilizadores.
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Artigo 18.°

WV 98/81/CE Art. 1, pt. 2
(adaptado)

1. Se a sua divulga¢do afectar um ou vérios pontos referidos no n.° 2 do artigo 4.°da
Directiva 3> 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho X' o notificador podera
indicar quais as informagdes constantes das notificacdes apresentadas nos termos da presente
directiva que devem ser mantidas confidenciais. Em tais casos, devera ser dada uma
justificacdo susceptivel de confirmacao.

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 2

A autoridade competente decidira, apds consulta ao notificador, quais as informagdes que
serdo mantidas confidenciais e informara o notificador da sua decisao.

2. As seguintes informagdes, quando apresentadas nos termos dos artigos 6.°, 8.° ou 9.°,
nunca poderao ser mantidas confidenciais:

a) Caracteristicas gerais do MGM, nome e endereco do notificador e local de utilizagao;
b) Classe da utilizacao confinada e medidas de confinamento;
C) Avaliagdo dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer efeitos nocivos para a

saude humana e o ambiente.

WV 98/81/CE Art. 1°, pt. 2
= texto renovado

3. A Comissdo e as autoridades competentes ndo podem divulgar a terceiros quaisquer
informagdes consideradas confidenciais nos termos B do segundo paragrafo <XI do n.° 1
comunicadas ou a que tenham acesso de outro modo nos termos da presente Directiva, e
protegerdo os direitos de propriedade intelectual relacionados com os elementos recebidos.

4. Se, por qualquer motivo, o transmitente retirar a comunicacdo, a autoridade competente
respeitard a confidencialidade da informacao fornecida.
Artigo 19.°

= As alteragoes necessarias a adaptacao da <= parte A do Anexo Il e dos Anexos I, IVe V
ao progresso técnico, bem como da parte C do Anexo II, sdo aprovadas pela Comissao.

= As referidas medidas destinadas a alterar elementos ndo essenciais da presente Directiva
sdo aprovadas < nos termos do procedimento de = regulamenta¢do com controlo < referido
no n° 2 do artigo 21°.

10 JOL® 41 de 14.2.2003, p. 26 .
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W 98/81/CE Art. 1°, pt. 3
(adaptado)

Artigo 20.°

As alteracdes da parte B do anexo II serdo adoptadas pelo Conselho, deliberando por maioria
qualificada, sob proposta da Comissao.

WV 1882/2003 Art. 3° e anexo 111,
pt. 19 (adaptado)

Artigo 21.°

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comiteé.

2. Sempre que se remeta para o presente namero, sdo aplicaveis os artigos 5.°—~A, n°s 1 a4 ¢
7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

Artigo 22.°

A Directiva 90/219/CEE, com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelas directivas
referidas na parte A do anexo VI, ¢ revogada, sem prejuizo das obrigacdes dos
Estados-Membros no que respeita aos prazos de transposi¢ao para o direito nacional indicados
na parte B do anexo VI.

As referéncias a directiva revogada devem entender-se como sendo feitas para a presente
directiva e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo VII.

Artigo 23.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
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| ¥ 90/219/CEE

Artigo 24.°
Os Estado-Membros sao os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em [...]

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
[-] [-]
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| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 4

ANEXO 1

PARTE A

As técnicas de modifica¢do genética a que se refere a alinea b), subalinea 1), do artigo 2.° sdo,
entre outras, as seguintes:

Técnicas de 4acidos nucleicos recombinantes que envolvam a criagdo de novas
combinagdes de material genético através da insercdo de moléculas de &cido
nucleico, produzidas fora do organismo, seja qual for o método, em qualquer virus,
plasmideo bacteriano ou outro vector, € a respectiva incorporagdo num organismo
hospedeiro em que ndo ocorram na natureza mas nos quais sejam capazes de
propagacao continuada.

Técnicas que envolvam a introdugdo directa num microrganismo de material
hereditario preparado fora desse microrganismo, incluindo a microinjeccdo, a
macroinjec¢ao € o microencapsulamento.

Técnicas de fusdo ou hibridizagao celular em que haja formagado de células vivas com
novas combinacdes de material genético hereditario, através da fusdo de duas ou
mais células por métodos que ndo ocorram na natureza.

PARTE B

Técnicas a que se refere a alinea b), subalinea ii), do artigo 2.°, ndo consideradas como dando
origem a modificagdes genéticas, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de acido
nucleico recombinante ou de MGM criados através de técnicas/métodos diferentes dos
excluidos pela parte A do anexo II:

1.

2.

Fertilizagao in vitro,
Processos naturais, tais como conjugag¢ao, transducdo, transformagao;

Indugdo da poliploidia.
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ANEXO IT
PARTE A

Técnicas ou métodos de modificagdo genética que produzam microrganismos que nao sao
abrangidos pela directiva, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de acido
nucleico recombinante nem de MGM diferentes dos criados através de uma ou mais das
técnicas/métodos adiante referidos:

1. Mutagénese.

2. Fusao celular (incluindo a fusdo de protoplastos) de quaisquer espécies procaridticas
que possam permutar material genético através de processos fisioloégicos conhecidos.

3. Fusao celular (incluindo a fusdo de protoplastos) de células de quaisquer espécies
eucarioticas, incluindo a produgdo de hibridomas e a fusdo de células vegetais.

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

A autoclonagem podera incluir a utilizacdo de vectores recombinantes em que haja
uma larga experiéncia de utilizagdo segura no microrganismo em questao.

| ¥ 2001/204/CE Art. 1° (adaptado) |

PARTE B

Critérios destinados a determinar a seguranca para a saiide humana e para o ambiente
dos MGM

O presente anexo descreve, em termos gerais, os critérios que devem ser preenchidos para
determinar a seguranca para a saude humana e para o ambiente de alguns tipos de MGM e a
pertinéncia da sua inclusdo na parte C. O anexo sera completado por notas explicativas' que
fornecerdo um guia que facilite a aplicacdo desses critérios e que serdo estabelecidas e
eventualmente modificadas pela Comissédo, de acordo com o procedimento X> referido <X] no
B> n° 2 do X artigo 21.°

1. INTRODUCAO

Os tipos de MGM incluidos na lista da parte C, de acordo com o procedimento
B> referido <XI no > n° 2 do <XI artigo 21.°, encontram-se excluidos do dmbito de

Ver Decisao 2005/174/CE da Comissao, de 28 de Fevereiro de 2005, que estabelece notas de orientagio
em complemento da parte B do Anexo II da Directiva 90/219/CEE do Conselho relativa a utilizagdo
confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 59 de 5.3.2005, p. 20.
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aplicacdo da presente directiva. Os MGM apenas serdo adicionados a lista caso a
caso e a exclusdo so afectard os MGM claramente identificados. Esta exclusdo so ¢
aplicavel quando o MGM ¢ utilizado em condi¢des de utilizacdo confinada, na
acepgdo da alinea c) do artigo 2.°, ndo se aplicando a libertagdo deliberada de MGM.
Para um microrganismo geneticamente modificado ser incluido na lista da parte C ¢
necessario provar que preenche os critérios abaixo indicados.

2.1.

2.2

2.3.

3.1.

3.1.1

| ¥ 2001/204/CE Art. 1°

CRITERIOS GERAIS
Verificacio/autenticacio da estirpe

A identidade da estirpe deve ser estabelecida com precisdo e a modificacdo
conhecida e verificada.

Dados de seguranca documentados e comprovados

Devem ser fornecidas provas documentais da seguranga do organismo.

Estabilidade genética

Sempre que uma eventual instabilidade possa afectar negativamente a seguranga, sao
exigidas provas de estabilidade.

CRITERIOS ESPECIFICOS

Nao patogénico

O MGM ndo devera ser susceptivel de causar doengas ou danos a um ser humano,
planta ou animal saudéaveis. Na patogenicidade incluem-se a toxicidade e o potencial
alergénico, pelo que 0 MGM também devera ser:

Nao toxigénico

O MGM ndo devera produzir um aumento da toxicidade em resultado da
modificacdo genética, nem distinguir-se pelas suas propriedades toxigénicas.

3.1.2

PT

| ¥ 2001/204/CE Art. 1° (adaptado) |

Nao alergénico

O MGM nao devera produzir um aumento do potencial alergénico acrescido em
resultado da modificagdo genética, nem ser um alergénio reconhecido, dotado, por
exemplo, de um potencial alergénico comparavel nomeadamente ao dos
microrganismos identificados na Directiva D> 2000/54/CE<X].
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3.2

3.3.

3.4.

| ¥ 2001/204/CE Art. 1°

Auséncia de agentes adventicios nocivos

O MGM nao devera conter agentes adventicios conhecidos, tais como outros
microrganismos, activos ou latentes, que coexistam no exterior/interior do MGM e
que sejam susceptiveis de causar danos a saide humana e ao ambiente.

Transferéncia de material genético

O material genético modificado ndo deve causar riscos em caso de transferéncia, nem
ser autotransmissivel ou transferivel com uma frequéncia superior a de outros genes
do microrganismo receptor ou parental.

Seguranc¢a do ambiente em caso de liberta¢gdes importantes e involuntarias

Os MGM ndo devem produzir efeitos adversos, imediatos ou retardados, no
ambiente, caso ocorra um incidente que envolva uma libertacdo significativa e
involuntaria.

Os MGM que ndo respeitem os critérios atras enumerados ndo estardo em condigdes
de ser incluidos na parte C.

WV 98/81/CE Art. 1°, pt. 4
(adaptado)

PARTE C

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

... (a preencher nos termos X> do procedimento referido no n° 2 <XI do artigo 21.°)
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| ¥ 98/81/CE Art. 1, pt. 4

ANEXO I1I1

PRINCIiPIOS A SEGUIR PARA EFEITOS DA AVALIACAO PREVISTA NO N.° 2 DO
ARTIGO 4.°

WV 98/81/CE Art. 1°, pt. 4
(adaptado)

O presente anexo descreve em termos gerais os elementos a considerar e o procedimento a
seguir para se efectuar a avaliagdo referida no n.° 2 do artigo 4.°, sendo complementado, no
que se refere especificamente & secgio B adiante, por notas de orientagdo’ a definir pela
Comissdo de acordo com o procedimento X> referido no n° 2 X1 do artigo 21.°

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 4

A. ELEMENTOS DE AVALIACAO

1. Deverao ser considerados efeitos potencialmente nocivos:
- doencas no ser humano, incluindo efeitos alergénicos ou toxicos,
— doencas nos animais ou plantas,

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

— efeitos deletérios devidos ao estabelecimento ou a disseminagdo no ambiente,

— efeitos deletérios devidos a transferéncia natural, para outros organismos, de
material genético inserido.

2. A avaliagdo referida no n.° 2 do artigo 4.°devera basear-se nos seguintes elementos:
a) Identificacdo dos efeitos particularmente nocivos, em especial os associados:
1) Ao microrganismo receptor,
i) Ao material genético inserido (proveniente do microrganismo dador),
i) Ao vector,

iv) Ao microrganismo dador (enquanto o microrganismo dador for utilizado
durante a operagao),

v) Ao MGM resultante;

Decisao 2000/608/CE da Comissdo, de 27 de Setembro de 2000, referente as notas de orientagdo para a
avaliacdo de riscos prevista no Anexo III da Directiva 90/219/CEE relativa a utilizagdo confinada de
microrganismos geneticamente modificados (JO L 258 de 12.10.2000, p. 43).
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b)  Caracteristicas da actividade;

¢)  Gravidade dos efeitos potencialmente nocivos;

d)  Probabilidade da concretizacao de efeitos potencialmente nocivos.
PROCESSO

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

Em geral, s6 os MGM com as seguintes caracteristicas serdo considerados adequados
para a inclusdo na classe 1 tal como definida no n.° 3 do artigo 4.°

1)  E improvavel que o microrganismo receptor ou parental cause doencas no ser
humano, nos animais ou nas plantasz;

i1) A natureza do vector e do elemento inserido ¢ tal que ndo dardo origem a um
MGM com um fenotipo susceptivel de causar doengas no ser humano, nos
animais ou nas plantas’ ou efeitos adversos no ambiente;

ii1) E improvavel que o MGM cause doengas no ser humano, nos animais ou nas
4 . , . .
plantas” e tenha efeitos deletérios no ambiente.

WV 98/81/CE Art. 1°, pt. 4
(adaptado)

Para obter as informacdes necessarias a aplicacdo deste processo, o utilizador pode
em primeiro lugar ter em consideracdo a legislacdo comunitaria pertinente,
nomeadamente a Directiva B> 2000/54/CE <X]. Os sistemas internacionais ou
nacionais de classificacdo (por exemplo, ou da OMS ou do NIH (National Institutes
of Health, Institutos Nacionais de Saude dos EUA, etc.) e as suas revisoes a luz de
novos conhecimentos cientificos e do progresso técnico também poderdo ser
tomados em consideracgao.

Estes sistemas dizem respeito aos microrganismos naturais €, como tal, baseiam-se
normalmente na capacidade de os microrganismos causarem doencas no ser humano,
nos animais ou nas plantas e na gravidade e transmissibilidade das doengas que
podem causar. A Directiva X 2000/54/CE <X] classifica os microrganismos,
enquanto agentes biologicos, em quatro classes de risco com base nos efeitos
potenciais que tenham sobre uma pessoa adulta saudavel. Essas classes de risco
podem ser utilizadas como orientagdo para a classificagcdo das operagdes de
utilizagdo confinada nas quatro classes de risco referidas no n.° 3 do artigo 4.° O
utilizador também podera tomar em consideracdo os sistemas de classificagdo dos
patogénios vegetais e animais (habitualmente estabelecidos com base nacional). Os

S6 se aplica aos animais e plantas existentes no ambiente susceptivel de exposigao.
S6 se aplica aos animais e plantas existentes no ambiente susceptivel de exposigao.
S6 se aplica aos animais e plantas existentes no ambiente susceptivel de exposigdo.
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sistemas de classificagdo acima referidos apenas ddo uma indicagdo provisoria da
classe de risco da operagdo e do nivel correspondente de medidas de confinamento e
controlo.

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 4

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

A seleccdo do confinamento e outras medidas de proteccdo deverao pois ser
efectuadas com base no nivel de risco associado ao MGM em conjunto com:

1) As caracteristicas do ambiente susceptivel de exposi¢dao (por exemplo, se no
ambiente susceptivel de exposi¢do ao MGM existem biotas conhecidos que
possam ser negativamente afectados pelos microrganismos utilizados na
actividade de utilizagdo confinada);

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

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

A analise dos pontos i) a iii), em relagdo a actividade em questdo, pode aumentar,
diminuir ou deixar sem alteragdo o nivel de risco associado ao MGM tal como
identificado no ponto 6.

A andlise levada a cabo de acordo com o que acima se encontra descrito acabara por
permitir classificar a actividade em uma das classes descritas no n.° 3 do artigo 4.°

A classificacdo final da utilizagdo confinada deve ser confirmada mediante uma
avaliagdo completa a que se refere o n.° 2 do artigo 4.
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ANEXO IV
MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS MEDIDAS DE PROTECCAO
Principios gerais

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

O confinamento ¢ também assegurado através de boas praticas de trabalho, de
forma¢do e de equipamento de confinamento e da concepgdo de instalagdes
especiais. Todas as actividades que envolvam MGM devem respeitar os principios
das boas praticas de microbiologia, bem como de seguranga e higiene no local do
trabalho:

1) A exposicdo do local de trabalho e do ambiente a MGM deve situar-se ao mais
baixo nivel possivel;

i) Devem ser levadas a cabo medidas de controlo na fonte, eventualmente
completadas com fornecimento de vestuario e equipamento de proteccao
individual;

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

iv)  Se necessario, devem ser efectuadas pesquisas da presenga de organismos
manipulados vidveis fora da zona primaria de confinamento fisico;

v)  Ha que assegurar a formacao adequada do pessoal;
vi)  Se necessario, ha que instituir comités de seguranga bioldgica;

vil) Se necessario, ha que formular e aplicar cddigos locais de praticas para a
seguranca do pessoal;

viil) Devem ser afixados sinais de perigo bioldgico onde necessario;
ix) Devem ser previstas instalagdes para a limpeza e descontaminagdo do pessoal;
x)  Devem ser mantidos registos adequados;

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

xii) Deve ser proibido pipetar a boca;

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

xiv) Devem estar disponiveis desinfectantes eficazes e processos de desinfec¢ao
especificos em caso de disseminagao de MGM;
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xv) Se adequado, devem ser fornecidos sistemas seguros de armazenagem de
equipamento e material de laboratério contaminado.

Os titulos dos quadros sdo indicativos.
O quadro I A apresenta os requisitos minimos para actividades laboratoriais.

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

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

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

Em alguns casos, poderd ser necessario aplicar uma combinacdo de medidas do
mesmo nivel provenientes dos quadros I A e I1.

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

Nestes quadros, «opcional» significa que o utilizador pode aplicar estas medidas,
caso a caso, consoante a avaliagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 4.°

Quando aplicarem o presente anexo, os Estados-Membros podem, tendo em vista a
clareza dos requisitos, incorporar igualmente nos quadros que se seguem o0s
principios gerais enunciados nos pontos 1 e 2.

Quadro I A
Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢ao aplicaveis a actividades
laboratoriais
Especificacdes Niveis de confinamento
1 2 3 4
1 | Instalagdes do Nao Nao Sim Sim
laboratorio:
isolamento’
2 | Laboratorio: Nao Nao Sim Sim
susceptivel de ser
vedado para
fumigacao
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Equipamento

3 | Superficies Sim Sim Sim (bancada, | Sim
resistentes a dgua, (bancada) (bancada) | pavimento) (bancada,
acidos, bases, pavimento,
solventes e tecto e
desinfectantes paredes)
agentes de
descontaminacao e
faceis de limpar

4 | Acesso ao laboratorio | Nao Nao Opcional Sim
através de camara de
véacuo®

5 | Press@o negativaem | Nao Nao Sim excepto no | Sim
relacdo a pressao do que respeita a’
ambiente circundante

6 | O ar extraido e de Nao Nao Sim (HEPA)* | Sim (HEPA)’
alimentagdo no — ar extraido, | — ar de
laboratério deve ser excepto no que | alimentacdo e
objecto de filtragao respeita a’ extraido
HEPA

7 | Posto de seguranca Nao Opcional Sim Sim
microbioldgica

8 | Autoclave Nas No edificio | Num No

instalacoes compartimento | laboratorio =
anexo ao com duas
laboratorio® entradas
Sistema de trabalho
9 | Acesso restrito Nao Sim Sim Sim
10 | Aviso de bio-risco na | Nao Sim Sim Sim
porta
11 | Medidas especificas | Nao Sim. Reduzir | Sim. Evitar Sim. Evitar
para o controlo da ao minimo
disseminagdo de
aerossois
13 | Chuveiro Nao Nao Opcional Sim
14 | Vestuario de Vestuario de | Vestuario de | Vestuario + Mudanga
proteccao proteccao proteccao Calcado total de roupa
adequado adequado (opcional) de | e cal¢ado
proteccao antes de
adequado entrar e sair
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15

Luvas Nao Opcional Sim Sim

18

Controlo eficaz dos Opcional Sim Sim Sim
vectores (por
exemplo, roedores e
insectos)

Residuos

19

Inactivagao dos Nao Nao Opcional Sim
MGM nos efluentes
dos lavatorios, ralos
de escoamento e
chuveiros ¢ efluentes
equiparaveis

20

Inactivacao dos Opcional Sim Sim Sim
MGM no material e
nos residuos
contaminados

Outras

medidas

21

Laboratdrios Nao Nao Opcional Sim
contendo o seu
proprio equipamento

23

Janela de observacao | Opcional Opcional Opcional Sim
ou equivalente que
permita ver os
ocupantes

Isolamento=0 laboratorio estd separado de outras areas do mesmo edificio ou dispde de um edificio
proprio.

Céamara de vacuo=o acesso ¢ feito por uma camara de vacuo isolada do laboratério. O seu lado ndo
contaminado deve estar separado do lado restrito por vestiarios ou chuveiros, preferivelmente através
de portas com mecanismo de engate.

Actividades em que a transmissdo ndo ocorra através do ar.

HEPA = High Efficiency Particulate Air.

Quando se utilizam virus, ndo retidos por filtros HEPA, serfo necessarias especificagdes adicionais
para o ar extraido.

Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para um autoclave fora do
laboratdrio e que permitam um nivel de proteccdo equivalente.
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Quadro I B

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

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

| ¥ 98/81/CE (adaptado)

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

Especificagdes Niveis de confinamento
1 | 2 | 3 4
Edificio
1 | Estufa: estrutura Nao Sim Sim Sim
permanentel
Equipamento
3 | Acesso através de um Nao Opcional Opcional Sim

compartimento separado
com duas portas com
mecanismo de engate

4 | Controlo de dgua de Opcional | Reduzir ao Evitar o Evitar o
escoamento contaminada minimo o escoamento | escoamento
escoamento’

Sistema de trabalho

6 | Medidas de Sim Sim Sim Sim
controlo de
espécies
indesejaveis, como
insectos, roedores
e artropodes

7 | Os procedimentos | Reduzir ao Reduzir ao Evitar a Evitar a

de transferéncia de | minimo a minimo a disseminac¢do | disseminac¢ao
material vivo entre | dissemina¢do | disseminagdo
a estufa/recinto de
crescimento, a
estrutura de
protec¢do € o
laboratorio devem
controlar a
disseminacao de
MGM
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A estufa deve consistir numa estrutura com uma cobertura impermeavel continua, localizada num sitio

com uma inclinagdo tal que permita evitar os escoamentos de aguas superficiais e dispor de portas
com fecho automatico.

Se for possivel a transmissdo através do solo.
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Quadro I C

| ¥ 98/81/CE Art. 1, pt. 4

Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢io aplicaveis a actividades em
unidades com animais

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

alteragoes:
Especificagdes Niveis de confinamento
1 2 3 4
Instalacoes
1 | Isolamento da unidade com | Opcional | Sim Sim Sim
animais’
2 | Instalagdes para animais” Opcional | Sim Sim Sim
separadas por portas com
fecho
3 | Concepgao das instalagdes | Opcional | Opcional Sim Sim
para animais com vista a
descontaminacgao
(materiais impermeaveis e
facilmente lavaveis
(gaiolas, etc.))
4 | Pavimento e/ou paredes Opcional Sim Sim Sim
facilmente lavaveis (pavimento) (pavimento e | (pavimento
paredes) e paredes)
5 | Confinamento adequado Opcional | Opcional Opcional Opcional
dos animais em jaulas,
gaiolas, capoeiras, tanques,
etc.
6 | Filtros nos isoladores® ou | Ndo Opcional Sim Sim

compartimento isolado

para reproducdo ou experimentais ou utilizada para e execucdo de pequena cirurgia.

Unidade com animais: um edificio, ou area independente de um edificio, que disponha de instalagdes e
outras areas, com vestiarios, chuveiros, autoclaves, areas de armazenamento de alimentos, etc.
Instalagdo para animais: instalagdo normalmente utilizada para o alojamento de animais para produgdo,

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

PT
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Quadro 11

Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢ao aplicaveis nas restantes

actividades
Especificagoes Niveis de confinamento
1 2 3 4
Generalidades

1 | Os microrganismos Opcional Sim Sim Sim
viaveis devem estar
confinados num
sistema que separe
fisicamente o processo
do ambiente (sistema
fechado)

2 | Controlo dos gases Nao Sim. Reduzir | Sim. Evitara | Sim. Evitar a
provenientes do ao minimo a | disseminag¢do | disseminacao
sistema fechado disseminagao

3 | Controlo dos aerossoéis | Opcional Sim. Reduzir | Sim. Evitar a | Sim. Evitar a
durante a recolha de ao minimo a | disseminagdo | disseminacao
amostras, a introdu¢ao disseminagao
de material num
sistema fechado ou a
transferéncia de
material para outro
sistema fechado

4 | Inactivacdo de Opcional Sim, através Sim, através Sim, através de
grandes quantidades de meios de meios meios validados
de fluidos de cultura validados validados
antes da sua remogao
do sistema fechado

5 | A selagem deve ser Nenhum Minimizar a | Evitar a Evitar a
concebida por forma a | requisito disseminagdo | disseminacdo | disseminagdo
reduzir ao minimo ou | especifico
evitar a disseminacao

6 | A area controlada Opcional Opcional Sim Sim

deve ser concebida
por forma a limitar o
derrame de todo o
conteudo do sistema
fechado

PT
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7 | A érea controlada
deve poder ser selada
para permitir a
fumigacao

Nao

Opcional

Opcional

Sim

Equipamento

8 | Entrada via cadmara de
vacuo

Nao

Nao

Opcional

Sim

9 | Superficies resistentes
a agua, acidos, bases,
solventes e
desinfectantes agentes
de descontaminagao e
faceis de limpar

Sim
(bancada se
houver)

Sim (bancada
se houver)

Sim (bancada
se houver,
pavimento)

Sim
(bancada,
pavimento,
tecto e
paredes)

10 | Medidas especificas
para a ventilagdo
adequada da area
controlada, por forma
a reduzir ao minimo a
contaminagao do ar.

Opcional

Opcional

Opcional

Sim

11 | Pressdo negativa da
area controlada em
relacdo a pressao do
ambiente circundante

Nao

Nao

Opcional

Sim

12 | O ar extraido e de
alimentagdo na area
controlada deve ser
objecto de filtragao
HEPA

Nao

Nao

Sim (ar
extraido,
opcional para
o ar de
alimentagao)

Sim (ar de
alimentagao
e extraido)

Sistema de trabalho

13 | Os sistemas fechados
devem estar situados
numa area controlada

Nao

Opcional

Sim

Sim

14 | O acesso deve ser
restringido a pessoas
designadas

Nao

Sim

Sim

Sim

15 | Afixagdo de avisos de
perigo

Nao

Sim

Sim

Sim

17 | O pessoal deve tomar
um duche antes de sair
da area controlada

Nao

Nao

Opcional

Sim

PT
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18 | O pessoal deve utilizar | Sim Sim Sim Mudanga
vestuario de proteccdo | (vestudrio (vestuario de total de
de trabalho) | trabalho) roupa antes
de entrar e
sair
Residuos
22 | Inactivagdo de MGM | Nao Nao Opcional Sim
nos efluentes dos
lavatorios e chuveiros
e efluentes
equiparaveis
23 | Inactivacdo de MGM | Opcional Sim através Sim através Sim através
presentes em materiais de meios de meios de meios
e residuos validados validados validados
contaminados
incluindo em efluentes
do processo, antes da
descarga final
34
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ANEXO V

WV 98/81/CE Art. 1°, pt. 4
(adaptado)

> INFORMACOES NECESSARIAS PARA A NOTIFICACAO REFERIDA NOS
ARTIGOS 6.°, 8.° E 9.° <X

| ¥ 98/81/CE Art. 1°, pt. 4

PARTE A
Informacgdes necessarias para a notificagao referida no artigo 6.°:
— nome do(s) utilizadores, incluindo os responsaveis pela vigilancia e seguranca,

— informagdes sobre a formagdo e qualificagdes dos responsaveis pela fiscalizacdo e
seguranga,

— dados sobre eventuais comités ou subcomités bioldgicos,
- endereco da instalagcdo e descri¢do geral das instalagdes,
— descri¢ao da natureza do trabalho que sera efectuado,

- classe de risco das utilizacdes confinadas,

— resumo da avaliagdo de risco referida no n.” 2 do artigo 4.° e informagdo sobre a
gestao dos residuos (apenas no que respeita as utilizagdes confinadas da classe 1).

PARTE B
Informagdes necessarias para a notificacao referida no artigo 8.°:
— data de apresentagdo da notificacdo referida no artigo 6.°,

— nome dos responsaveis pela vigilancia e seguranga, ¢ informagdo sobre a sua
formacao e qualificagdes,

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

— origem (ou origens) e funcao (ou fungdes) pretendida(s) do material (ou materiais)
genético(s) envolvido(s) na modificagdo (ou modificagdes),

— identificacdo e caracteristicas do(s) MGM,
— objectivo da utilizagdo confinada, incluindo os resultados previstos,

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

resumo da avaliagdo de riscos referida no n.° 2 do artigo 4.°,

dados necessarios para que as autoridades competentes possam avaliar quaisquer
planos de emergéncia, se o n° 1 do artigo 13.° o exigir.

PARTE C

Informacdes necessarias para a notificagdo referida no artigo 9.°:

a)

b)

d)

PT

— data de apresentagdo da notificacao referida no artigo 6.°,

— nomes dos responsaveis pela vigilancia e seguranca e informagdes sobre a sua
formagao e qualificagdes;

— microrganismo(s) receptores ou parentais a utilizar,
- sistema(s) hospedeiro-vector a utilizar (se aplicavel),

— fonte(s) e funcdo (funcdes) prevista(s) do material genético envolvido na
manipulag¢do (ou manipulagdes),

- identificacdo e caracteristicas do MGM,
— volumes de cultura que irdo ser utilizados;

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

— objectivo da utilizacdo confinada, incluindo os resultados previstos,
— descri¢ao das partes da instalagdo;
informacdes relativas a prevencao de acidentes e a eventuais planos de emergéncia:

— eventuais riscos especificos decorrentes da localizagdo da instalacao,

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

— procedimentos e planos de verificacdo da manutencdo da eficacia das medidas
de cofinamento,

- descri¢do das informagdes fornecidas ao pessoal,

—  dados necessarios para que as autoridades competentes possam avaliar
quaisquer planos de emergéncia, se o n.° 1 do artigo 13.° o exigir;

copia da avaliagdo referida no n.° 2 do artigo 4.°.
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ANEXO VI

Parte A

Directiva revogada com a lista de sucessivas alteragdes
(referidas no artigo 22.°)

Directiva 90/219/CEE do Conselho
(JOL 117 de 8.5.1990, p. 1)

Directiva 94/51/CE da Comissao
(JOL 297 de 18.11.1994, p. 29)

Directiva 98/81/CE do Conselho
(JOL 330de 5.12.1998, p. 13)

Decisdo 2001/204/CE do Conselho
(JOL 73 de 15.3.2001, p. 32)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu Apenas o ponto 19 do

e do Conselho
(JOL 284 de 31.10.2003, p. 1)

Anexo I11

Parte B

Lista dos prazos de transposiciao para o direito nacional
(referidos no artigo 22.°)

Directiva

Prazo de transposi¢do

90/219/CEE
94/51/CE

98/81/CE

23 de Outubro de 1991
30 de Abril de 1995

5 de Junho de 2000
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ANEXO VIl

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 90/219/CEE

Presente Directiva

Artigo 1°

Artigo 2°

Artigo 3°, frase introdutoria

Artigo 3°, primeiro travessao
Artigo 3°, segundo travessao

Artigo 4°, primeiro paragrafo
Artigo 4°, segundo paragrafo
Artigo 5°

Artigo 6°

Artigo 7°

Artigo 8°

Artigo 9°

Artigo 10°

Artigo 11°,n.° I,n.°2en.° 3
Artigo 11°, n.° 4, frase introdutoria
Artigo 11°, n.° 4, primeiro travessao
Artigo 11°, n.° 4, segundo travessao
Artigo 12°, primeiro paragrafo
Artigo 12°, segundo paragrafo
Artigo 13°

Artigo 14°, primeiro paragrafo
Artigo 14°, segundo paragrafo
Artigo 15°, n.° 1, frase introdutoria
Artigo 15°, n.° 1, primeiro travessao
Artigo 15°,n.° 1, segundo travessdo
Artigo 15°, n.° 1, terceiro travessao
Artigo 15°,n.° 1, quarto travessao
Artigo 15°, n.° 2, frase introdutoria
Artigo 15°, n.° 2, primeiro travessao
Artigo 15°, n.° 2, segundo travessao
Artigo 16°

PT

Artigo 1°

Artigo 2°

Artigo 3°, n.° 1, frase introdutéria
Artigo 3°,n.° 1, alinea a)

Artigo 3°, n.° 1, alinea b)

Artigo 3°,n.° 2

Artigo 3°,n.° 3

Artigo 4°

Artigo 5°

Artigo 6°

Artigo 7°

Artigo 8°

Artigo 9°

Artigo 10°,n.°s 1,2 e 3

Artigo 10°, n.° 4, frase introdutdria
Artigo 10°, n.° 4, alinea a)

Artigo 10°, n.° 4, alinea b)

Artigo 11°,n.° 1

Artigo 11°,n.°2

Artigo 12°

Artigo 13°,n.° 1

Artigo 13°,n.° 2

Artigo 14°, n.° 1, frase introdutdria
Artigo 14°,n.° 1, alinea a)

Artigo 14°,n.° 1, alinea b)

Artigo 14°, n.° 1, alinea c)

Artigo 14°,n.° 1, alinea d)

Artigo 14°, n.° 2, frase introdutoria
Artigo 14°,n.° 2, alinea a)

Artigo 14°, n.° 2, alinea b)

Artigo 15°
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Artigo 17°

Artigo 18°

Artigo 19°,n.° 1

Artigo 19°,n.° 2

Artigo 19°, n.° 3, frase introdutoria
Artigo 19°, n.° 3, primeiro travessao
Artigo 19°, n.° 3, segundo travessao
Artigo 19°, n.° 3, terceiro travessao
Artigo 19°,n.° 4

Artigo 19°,n.° 5

Artigo 20°

Artigo 20° 4

Artigo 21°,n.° 1

Artigo 21.°, n.° 2, primeiro paragrafo
Artigo 21.°, n.° 2, segundo paragrafo
Artigo 21.°,n.° 3

Artigo 22°

Artigo 23°
Anexos [-V

Artigo 16°

Artigo 17°

Artigo 18°, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 18°, n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 18°, n.° 2, frase introdutoria
Artigo 18°,n.° 2, alinea a)

Artigo 18°, n.° 2, alinea b)

Artigo 18°, n.° 2, alinea c)

Artigo 18°,n.° 3

Artigo 18°,n.° 4

Artigo 19°

Artigo 20°

Artigo 21°,n.° 1

Artigo 21.°,n.° 2

Artigo 22°
Artigo 23°
Artigo 24°
Anexos [-V
Anexo VI
Anexo VII
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