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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tat-23 ta’ April 1990

dwar l-uzu fil-maghluq ta’ mikro-organizmi modifikati
genetikament

(90/219/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAIJIET EWROPE]J,

Wara 1i kkunsidra t-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ekonomika
Ewropea, u b’mod partikolari 1-Artikolu 113s tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni (),
Wara i kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (?),
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali (3),

Billi, skond it-Trattat, azzjoni mill-Komunita 1i tirrigwarda l-ambjent
ghandha tkun ibbazata fuq il-princ¢ipju illi azzjoni preventiva ghandha
tittieched u li l-iskop taghha ghandu jkun illi tipprezerva, tipprotegi u
ttejjeb l-ambjent u biex tipprotegi s-sahha tal-bniedem;

Billi r-Rezoluzzjoni tal-Kunsill tad-19 ta’ Ottubru 1987 (*) dwar ir-
Raba’ Programm ta’ Azzjoni dwar 1-Ambjent tal-Komunitajiet Ewropej
jiddikjara illi 1-mizuri dwar l-evalwazzjoni u l-aqwa uzu tal-bioteknolo-
gija fir-rigward ta’ 1-Ambjent huma qasam ta’ prijorita li fughom I-
azzjoni Komunitarja ghandha tikkonéentra;

Billi l-izvilupp tal-bioteknologija huwa tali illi jikkontribwixxi ghall-
espansjoni ekonomika ta’ I-Istati Membri; billi dan jimplika illi ser
jintuzaw mikro organizmi genetikament modifikati f’operazzjonijiet ta’
tip u skala diversi;

Billi l-uzu fil-maghluq ta’ mikro organizmi genetikament modifikati
ghandu jsir b’tali mod illi jigi llimitati I-konsegwenzi possibli negattivi
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, waqt li tinghata importanza lill-
prevenzjoni ta’ l-in¢identi u l-kontrol ta’ l-iskart;

Billi l-mikro-organismi, jekk jigu mehlusa fl-ambjent fi Stat Membru
wiehed matul l-uzu fil-maghluq taghhom, jistghu jirriproducu u jinfirxu,
jagsmu fruntieri nazzjonali u b’hekk jaffettwaw Stati Membri ohra;

Billi, sabiex jintlahaq zvilupp sigur tal-bioteknologija fil-Komunita
kollha, huwa mehtieg illi jigu stabbiliti mizuri komuni ghall-evalwaz-
zjoni u tnaqqis tar-riskji potenzjali li jinholqu matul l-operazzjonijiet
kollha illi jinvolvu l-uzu fil-maghluq ta’ mikro organizmi genetikament
modifikati u illi jistabilixxu kondizzjonijiet xierqa ta’ uzu;

Billi n-natura u l-iskala precisi tar-riskji asso¢jati mal-mikro organizmi
genetikament modifikati ghadhom m’humiex maghrufa ghal kollox u r-
riskju nvolut ghandu jigi evalwat separatament; billi, sabiex jigi evalwat
ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, huwa mehtieg illi jigu
stabbiliti r-rekwiziti ghall-evalwazzjoni tar-riskju;

Billi I-mikro organizmi genetikament modifikati ghandhom ikunu klas-
sifikati b’referenza ghar-riskji illi huma joholqu, billi ghandu jkun
hemm kriterji ghall dan l-iskop; billi ghandha tinghata attenzjoni parti-
kolari lill-operazzjonijiet illi juzaw mikro organizmi genetikament modi-
fikati aktar perikoluzi;

Billi ghandhom jigu applikati mizuri approprjati ta’ gheluq fid-diversi
stadji ta’ operazzjoni sabiex jigu kontrollati l-emissjonijiet u sabiex jigu
evitati l-in¢identi;

(1) GU C 198, tat-28.7.1988, p. 9 u GU C 246, tas-27.9.1989 p. 6.
() GU C 158, tas-26.6.1989, p. 122 u GU C 96, tas-17.4.1990

() GU C 23, tat-30.1.1989, p. 45.

() GU C 328, tas-7.12.1987, p. 1.



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 3

Billi kull persuna, qabel ma taghmel ghall-ewwel darba uzu fil-maghluq
ta’ mikro organizmi genetikament modifikati f’installazzjoni partikolari,
ghandha tibghat lill-awtorita kompetenti notifika sabiex dik l-awtorita
tkun sodisfatta illi I-installazzjoni proposta hija approprjata biex twettaq
l-attivita b’'mod illi ma jinhologx perikolu ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent;

Billi huwa wkoll necessarju illi jigu stabbiliti proceduri xierqa ghall kull
notifika ta’ kull kaz ta’ operazzjonijiet specifi¢i li jinvolvu l-uzu fil-
maghluq ta’ mikro organizmi genetikament modifikati, waqt 1i jitqies
il-grad tar-riskju nvolut;

Billi, fil-kaz ta’ operazzjonijiet illi jinvolvu riskju gholi, il-kunsens ta’ 1-
awtorita kompetenti ghandu jinkiseb;

Billi jista jitqies li huwa xieraq li jigi kkonsultat il-pubbliku dwar 1-uzu
fil-maghluq ta’ mikro organizmi genetikament modifikati;

Billi ghandhom jittiechdu mizuri xierqa sabiex tigi mgharrfa kull persuna
li x’aktarx tista’ tigi affetwata minn xi in¢ident dwar il-mizuri kollha li
jirrigwardaw s-sigurta;

Billi ghandhom jigu stabbiliti pjanijiet ta’ emergenza sabiex l-in¢identi
jigu indirizzati b’mod effettiv;

Billi, jekk isehh xi in¢ident l-utenti ghandu jinforma minnufih lill-awto-
rita kompetenti u jikkomunika l-informazzjoni mehtiega ghall-evalwaz-
zjoni ta’ l-impatt ta’ l-in¢ident u sabiex tittiched 1-azzjoni approprjata;

billi huwa approprjat li 1-Kummissjoni, waqt li tikkonsulta lill-Istati
Membri, tistabbilixxi pro¢edura ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar
in¢identi u li I-Kummissjoni tistabbilixxi registru ta’ dawn l-in¢identi;

Billi l-uzu fil-maghluq ta’ mikro organizmi genetikament modifikati
gewwa |-Komunitd ghandu jigi sorveljat u ghall dan il-ghan I-Istati
Membri ghandhom jaghtu certa informazzjoni lill-Kummissjoni;

Billi ghandu jigi stabbilit Kumitat biex jassisti lill-Kummissjoni
fuq kwistjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’ l-implimentazzjoni ta’ din
id-Direttiva u l-adattament taghha ghall-progress tekniku,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Din id-Direttiva tistabilixxi mizuri komuni ghall-uzu fil-maghluq ta’
mikro organizmi genetikament modifikati bi skop illi tipprotegi s-
sahha tal-bniedem u l-ambjent.

Artikolu 2
Ghall-iskopijiet ta' din id-Direttiva:

(a) “mikro-organizmu” ghandu jfisser kull entitd mikrobijologika, ¢ellu-
lari jew mhiex cellulari, li hija kappac¢i tirreplika ruhha jew tittras-
ferixxi materjal genetiku, inkluzi virus, virojdi, ¢elloli ta' 1-annimali
u tal-pjanti fkultura;

(b) “mikro-organizmu modifikat genetikament” (GMM) ghandu jfisser
mikro-organizmu illi fih il-materjal genetiku nbidel b'mod illi ma’'
jsehhx b'mod naturali bit-tghammir u/jew b'tghaqid mill-gdid natu-
rali.

Skond din id-definizzjoni:

(1) il-modifikazzjoni genetika ssehh ta' l-inqas permezz ta' l-uzu
tal-metodi ta' teknika elenkati fl-Anness I A, Parti 1;

(ii) il-metodi ta' teknika msemmija fl-Anness I A, Parti 2, m'hu-
miex megqjusa illi jirrizultaw f'modifikazzjoni genetika;
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(¢) “uzu fil-maghluq” tfisser kull operazzjoni li fiha I-mikro-organizmi
jigu modifikati genetikament jew illi fihom I-mikro-organizmi
modifikati genetikament huma kkulturati, mahzuna, uzati, traspor-
tati, meqruda jew mormija u li ghalihom mizuri ta' uzu fil-maghluq
specifici huma uzati biex jillimitaw il-kuntatt taghhom ma', u sabiex
jipprovdu ghal livell gholi ta' sigurta ghal, l-popolazzjoni generali u
l-ambjent;

(d) “accident” ifisser kull inc¢ident illi jinvolvi r-rilaxx sinifikanti u
mhux mahsuba ta' GMMs matul l-uzu taghhom fil-maghluq illi
tista' tipprezenta perikolu immedjat jew wara certu zmien ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(e) “utent” tfisser kull persuna naturali jew legali responsabbli ghall-
uzu fil-maghluq ta' GMMs;

() “notifika” tfisser il-prezentazzjoni ta' dokumenti illi jkun fihom I-
informazzjoni mehtiega lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stat Membru.

Artikolu 3
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 5(1) din id-Direttiva ma tapplikax:

— meta l-modifikazzjoni genetika tinkiseb permezz ta' l-uzu ta' metodi
ta' teknika/metodi elenkati fl-Anness II, Parti A, jew

— ghal uzu fil-maghluq li jinvolvi biss tipi ta' GMMs li jissodisfaw 1-
kriterji elenkati fl-Anness II, Parti B 1i jistabbilixxu s-sigurta
taghhom ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Dawn it-tipi ta'
GMM ghandhom jigu elenkati fl-Anness II, Parti C.

Artikolu 4

L-Artikoli 5(3) u 5(6) u 1-Artikoli 6 sa 12 ma japplikawx ghat-trasport
ta' GMMs fit-triq, bil-ferrovija, fuq passaggi ta' I-ilma interni, bil-bahar
jew bl-ajru.

Din id-Direttiva m'ghandhiex tapplika ghall-hazna, ghat-trasport, ghall-
gerda, ghar-rimi jew l-uzu ta’ GMM li jkunu tpoggew fuq is-suq skond
id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23 ta' April 1990 dwar il-firxa
volontarja fl-ambjent ta' organizmi modifikati genetikament (') jew bis-
sahha ta' xi legislazzjoni ohra Komunitarja, li tistabbilixxi stima speci-
fika tar-riskju ambjentali simili ghal dik stabbilita fl-imsemmija Diret-
tiva, kemm-il darba l-uzu fil-maghluq ikun skond il-kondizzjonijiet, jekk
ikun hemm, tal-kunsens ghat-tqeghid fuq is-suq.

Artikolu 5

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu l-mizuri xierqa
kollha sabiex jigu evitati effetti negattivi fuq s-sahha tal-bniedem u 1-
ambjent illi jistghu jirrizultaw mill-uzu fil-maghluq ta' GMMs.

2. Ghal dan il-ghan, l-utent ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent 1i jistghu jirrizultaw mill-uzu
fil-maghluq, u ghandu juza bhala minimu l-elementi ta' l-valutazzjoni
u l-proc¢edura stabbilita fl-Anness III, tagsimiet A u B.

3. Il-valutazzjoni 1li ghaliha ssir referenza fil-paragrafu 2 ghandha
twassal ghall-klassifikazzjoni finali ta' l-uzu fil-maghluq flerba' klassijiet
li japplikaw il-procedura stabbilita fl-Anness III, li ghandha twassal
ghall-iffissar tal-livelli ta' uzu fil-maghluq skond 1-Artikolu 6:

Klassi 1: attivitajiet b'ebda riskju jew b'riskju negligibbli, jigifieri atti-
vitajiet li ghalihom il-livell ta' gheluq 1 huwa xieraq biex
jipprotegi s-sahha tal-bniedem kif ukoll ta' l-ambjent.

() GU L 117, tat-8.5.1990, p. 15. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 97/35/KE (GU L 169, tas-27.6.1997, p. 72).
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Klassi 2: attivitajiet ta' riskju baxx, jigifieri attivitajiet 1i ghalihom il-
livell ta' uzu fil-maghluq 2 huwa xieraq biex jipprotegi s-
sahha tal-bniedem kif ukoll ta' l-ambjent.

Klassi 3: attivitajiet ta' riskju moderat, jigifieri attivitajiet li ghalihom
il-livell ta' uzu fil-maghluq 3 huwa xieraq biex jipprotegi s-
sahha tal-bniedem kif ukoll ta' l-ambjent.

Klassi 4: attivitajiet ta' riskju gholi, jigifieri attivitajiet 1i ghalihom il-
livell ta' uzu fil-maghluq 4 huwa xieraq biex jipprotegi s-
sahha tal-bniedem kif ukoll ta' l1-ambjent.

4.  Meta jkun hemm dubju dwar liema klassi hija xierqa ghall-uzu fil-
maghluq propost, ghandhom jigu applikati l-aktar mizuri stringenti hlief
jekk ikun hemm provi bizzejjed, bi gbil ma' l-awtorita kompetenti, li
jiggustifikaw l-applikazzjon ta' mizuri anqas stringenti.

5. Il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu (2) ghandha tqis b'mod
specjali l-kwistjoni ta' rimi ta' skart u hmieg. Fejn ikun xieraq,
ghandhom jigu implimentati mizuri ta' sigurta sabiex jigu protetti s-
sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent.

6.  L-utent ghandu jzomm rekord tal-valutazzjoni msemmija fil-para-
grafu (2) u dan ghandu jitpogga ghad-disposizzjoni ta' I-awtorita kompe-
tenti f'forma xierqa bhala parti min-notifika skond 1-Artikoli 7, 9 u 10
jew meta mitlub.

Artikolu 6

1. L-utent ghandu japplika, hlief sa fejn il-paragrafu 2 ta' I-Anness IV
jippermetti li jigu applikati mizuri ohrajn, il-prin¢ipji generali u l-mizuri
xierqa ta' gheluq u mizuri protettivi ohra stabbiliti fl-Anness IV li
jikkorrispondu mal-klassi ta' l-uzu fil-maghluq, sabiex l-esposizzjoni
tal-post tax-xoghol u ta' l-ambjent ghal kull GMM tinzamm flivell
ragonevolment u prattikament l-aktar baxx, u sabiex jigi zgurat livell
gholi ta' sigurta.

2. Il-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(2) u l-mizuri ta' gheluq u
mizuri protettivi ohrajn applikati ghandhom jigu riveduti perjodikament,
u minnufih jekk:

(a) il-mizuri ta' l-uzu fil-maghluq applikati m'ghadhomx adegwati jew
il-klassi assenjata ghall-uzu fil-maghluq m'ghadhiex korretta, jew

(b) m'hemm ebda raguni ghalfejn wiehed ghandu jissuspetta li 1-valu-
tazzjoni m'ghadhiex ggudikata b'mod xieraq fid-dawl ta' gharfien
xjentifiku jew teknologiku gdid.

Artikolu 7

Meta I-fond ikun sejjer jintuza ghall-ewwel darba ghal uzu fil-maghluqg,
l-utent huwa mehtieg jaghti lill-awtoritajiet kompetenti, qabel ma jaghti
bidu ghal dan l-uzu, notifika li jkun fiha ta' mill-inqas I-informazzjoni
elenkata fl-Anness V, Parti A.

Artikolu 8

Wara n-notifika msemmija fl-Artikolu 7, lI-uzu fil-maghluq sussegwenti
taht il-klassi 1 jista' jissokta minghajr notifikazzjoni ulterjuri. L-utenti ta'
GMMs fluzu fil-maghluq taht il-klassi 1 huma mehtiega jzommu rekord
ta' kull valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(6), li ghandu jitpogga ghad-
disposizzjoni ta' l-awtorita kompetenti meta ssir talba.

Artikolu 9

1. Ghall-ewwel uzu u ghal uzu sussegwenti fil-maghluq taht il-klassi
2 li jkunu sejrin jitwettqu f'fond notifikat skond 1-Artikolu 7, ghandha
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tinghata notifika li jkun fiha Il-informazzjoni elenkata fl-Anness V,
Parti B.

2. Jekk il-fond ikun gie mnizzel fnotifika precedenti biex isir uzu fil-
maghluq taht il-klassi 2 jew klassi oghla u jekk r-rekwiziti tal-kunsens
relatati jkunu gew sodisfatti, 1-uzu fil-maghluq tal-klassi 2 jista' jissokta
immedjatament wara n-notifika 1-gdida.

L-applikant jista', madanakollu, jitlob huwa stess dec¢izjoni dwar awto-
rizzazzjoni formali mill-awtoritd kompetenti. Din id-decizjoni ghandha
tittiehed fi zmien massimu ta' 45 jum min-notifika.

3. Jekk il-fond ma kienx tnizzel f'notifika precedenti biex isir uzu fil-
maghluq taht il-klassi 2 jew oghla, l-uzu fil-maghluq taht il-klassi 2
jista', fin-nuqqgas ta' indikazzjoni kuntrarja mill-awtorita kompetenti,
jissokta 45 jum wara l-prezentazzjoni tan-notifika msemmija fil-para-
grafu 1, jew aktar kmieni bi ftehim ma' l-awtorita kompetenti.

Artikolu 10

1.  Sabiex l-uzu fil-maghluq ghall-ewwel darba u sussegwentement
taht il-klassi 3 jew il-klassi 4 ikunu jistghu jitwettqu fil-fond notifikat
taht 1-Artikolu 7, ghandha tinghata notifika 1i jkun fiha l-informazzjoni
elenkata fl-Anness V, Parti C.

2. L-uzu fil-maghluq tal-klassi 3 jew oghla ma jistax jissokta
minghajr il-kunsens minn qabel ta' l-awtorita kompetenti li ghandha
tikkomunika d-decizjoni taghha bil-miktub:

(a) sa m'hux aktar tard minn 45 jum wara s-sottomissjoni tan-notifika I-
¢dida, fil-kaz ta' fond li kien imsemmi f'notifika precedenti biex
jitwettaq uzu fil-maghluq tal-klassi 3 jew klassi oghla u meta kull
rekwiziti ta' kunsens relatati jkunu gew sodisfatti ghall-istess klassi
jew klassi oghla minn dik ta' I-uzu fil-maghluq li jkun hemm hsieb
1i jsir;

(b) sa M'hux aktar tard minn 90 jum wara s-sottomissjoni tan-notifika,
fkazijiet ohrajn.

Artikolu 11

1. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw l-awtorita jew l-awtorita-
jiet kompetenti biex jimplimentaw il-mizuri li huma jadottaw fl-appli-
kazzjoni ta' din id-Direttiva u biex jir¢ievu u jaghtu gharfien tan-notifiki
msemmija fl-Artikoli 7, 9 u 10.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jezaminaw il-konformita tan-
notifiki mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva, r-reqqa u I-kompletezza ta' 1-
informazzjoni moghtija, il-reqqa ta' Il-valutazzjoni msemmija fl-
Artikolu 5(2) u l-klassi ta' uzu fil-maghluq u, fejn xieraq, kemm
huma adattati I-mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn, il-gestjoni
ta' l-iskart, u mizuri ta' reazzjoni ghal emergenza.

3. Jekk ikun mehtieg, l-awtorita kompetenti tista':

(a) issagsi lill-utent biex jipprovdi aktar informazzjoni jew biex jimmo-
difika l-kondizzjonijiet ta' l-uzu fil-maghluq propost jew biex
jemenda Il-klassi assenjata ghall-uzu fil-maghluq. F'dan il-kaz, I-
awtoritd kompetenti tista' tehtieg li l-uzu fil-maghluq, jekk ikun
propost, ma jibdiex, jew, jekk ikun ghaddej, li jigi sospiz jew
mitmum, sakemm l-awtorita kompetenti tkun tat l-approvazzjoni
taghha fuq il-bazi ta' l-informazzjoni ulterjuri miksuba jew il-
kondizzjonijiet modifikati ta' 1-uzu fil-maghlugq.

(b) tillimita z-zmien li ghalih l-uzu fil-maghluq ghandu jkun permess
jew taghmlu suggett ghall-certi kondizzjonijiet specifici.
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4.  Sabiex jigu kkalkulati I-perjodi msemmija fl-Artikoli 9 u 10, kull
perjodu ta' zmien i matulu l-awtorita kompetenti:

— tkun ged tistenna xi informazzjoni ulterjuri illi hija tkun talbet
minghand in-notifikant skond il-paragrafu 3 (a) jew

— tkun qieghda twettaq inkjesta jew konsultazzjoni pubblika skond 1-
Artikolu 13 m'ghandhomx jitgiesu.

Artikolu 12

Jekk 1-utent isir jaf b'xi informazzjoni relevanti gdida jew jimmodifika 1-
uzu fil-maghluq b'tali mod illi jista' jkollu konsegwenzi sinifikanti ghar-
riski prezentati minnu, l-awtorita kompetenti ghandha tigi mgharrfa mill-
aktar fis possibbli u n-notifika skond I-Artikoli 7, 9 u 10 ghandha tigi
modifikata.

Jekk sussegwentement xi informazzjoni ssir disponibbli ghall-awtorita
kompetenti illi jista' jkollha konsegwenzi sinifikanti ghar-riskji prezen-
tati mill-uzu fil-maghluq, 1-awtoritd kompetenti tista' titlob lill-utent biex
jimmodifika l-kondizzjonijiet ta', jissospendi jew iwaqqaf l-uzu fil-
maghlugq.

Artikolu 13

Meta Stat Membru jidhirlu li dan huwa xieraq, jista' jistabbilixxi li xi
gruppi jew il-pubbliku ghandhom jigu konsultati dwar kull aspett ta' 1-
uzu fil-maghluq propost, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 19.

Artikolu 14

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li, fejn ikun mehtieg,
gabel ma tibda operazzjoni:

(a) jitfassal pjan ta' emergenza ghall-uzu fil-maghluq meta I-falliment
ta' mizuri ta' uzu fil-maghluq jistghu jwasslu ghall-perikolu serju,
kemm immedjat jew postpost, lill-bnedmin barra 1-fond u/jew lill-
ambjent hlief meta pdan il-pajn ta' emergenza tfassal taht legislaz-
zjoni ohra tal-komunita barra l-installazzjoni f'kaz ta' in¢ident u li s-
servizzi ta' emergenza jkunu jafu bil-perikoli u jkunu infurmati
b'dan bil-miktub;

(b) l-informazzjoni dwar pjanijiet ta' sigurta, inkluz il-mizuri ta' sigurta
rilevanti 1i ghandhom ikunu applikati ghandha tinghata b'mod
xieraq, u minghajr ma jkollhom bzonn jitolbuha, lill-korpi u awto-
ritajiet 1i x'aktarx ikunu affettwati mill-in¢ident. L-informazzjoni
ghandha tigi aggornata fintervalli xierga. Din ghandha tkun ukoll
disponibbli ghall-pubbliku. L-Istati Membri involuti ghandhom fl-
istess hin ipoggu ghad-disposizzjoni ta' 1-Istati Membri 1-ohra invo-
luti, bhala bazi tal-konsultazzjoni mehtiega fil-qafas tar-relazzjonijiet
bilaterali taghhom, l-istess informazzjoni li hija moghtija lic-Cittadini
taghhom.

Artikolu 15

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex
jaghmlu ¢ert illi, fkaz ta' in¢ident, l-utent ikun mehtieg li jinforma
immedjatament lill-awtoritd kompetenti specifikata fl-Artikolu 11 u
jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

— i¢-¢irkustanzi ta' l-inc¢ident,

— l-identita u l-kwantitajiet ta' mikro-organizmi modifikati genetika-
ment mehlusa,
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— kull informazzjoni mehtiega biex jigu valutati l-effetti ta' l-inc¢ident
fuq is-sahha tal-popolazzjoni generali u l-ambjent,

— il-mizuri ta' emergenza illi ttichdu.

2. Meta tinghata xi informazzjoni taht il-paragrafu 1, l-Istati Membri
huma mehtiega li:

— jizguraw illi kull miZzura ta' emergenza, mizuri ghall-futur medju u
ghall-futur imbieghed 1i jkunu mehtiega jittiehdu, u ghandhom
javzaw minnufih lil kull Stat Membru illi jista' jkun affettwat bl-
in¢ident;

— jigbru, fejn ikun possibbli, l-informazzjoni necessarja ghall-analizi
shiha ta' l-in¢ident u, fejn ikun xieraq, jaghmlu rakkomandazzjonijiet
biex jevitaw in¢identi simili fil-futur u jillimittaw l-effetti taghhom.

Artikolu 16

1.  L-Istati Membri huma mehtiega li:

(a) jikkonsultaw ma' Stati Membri ohra 1i x'aktarx ikunu affetwati fil-
kaz ta' in¢ident meta jkunu qedghin jaghmlu u jimplimentaw pjan ta'
emergenza;

(b) jinformaw lill-Kummissjoni mill-aktar fis possibbli b'kull in¢ident
fl-ambitu ta' l-iskop ta' din id-Direttiva, waqt li jaghtu dettalji tac-
¢irkustanzi ta' l-in¢ident, l-identitd u l-kwantitajiet ta' GMMs
mehlusa, il-mizuri ta' reazzjoni ghall-emergenza uzati u l-effettivita
taghhom, u analizi ta' l-in¢ident inkluzi r-rakommandazzjonijiet biex
jillimitaw l-effetti tieghu u jevitaw incidenti simili fil-futur.

2. II-Kummissjoni, wara li tikkonsulta lill-Istati Membri, ghandha
tistabbilixxi procedura ghall-iskambju ta' informazzjoni bis-sahha tal-
paragrafu 1. Hija ghandha tistabbilixxi wkoll u zzomm ghad-disposiz-
zjoni ta' I-Istati Membri registru ta' ac¢identi li jaqghu fl-iskop ta' din id-
Direttiva, inkluza analizi tal-kawzi ta' l-in¢identi, l-esperjenza miksuba u
l-mizuri mehuda biex jigu evitati in¢identi simili fil-futur.

Artikolu 17

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-awtoritd kompetenti torga-
nizza spezzjonijiet u mizuri ohra ta’ kontroll biex jizguraw konformita
ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 18

1. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni, fl-ahhar ta'
kull sena, rapport fil-qosor dwar l-uzu fil-maghluq taht il-klassi 3 u 1-
klassi 4 notifikati matul dik is-sena bis-sahha ta' 1-Artikolu 10 inkluzi d-
deskrizzjoni, l-iskop u r-riskji ta' l-uzu fil-maghluq

2. Kull tliet snin, l-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummiss-
joni rapport fil-qosor dwar l-esperjenza ma' din id-Direttiva, l-ewwel
darba ghandha tkun I-5 ta' Gunju 2003.

3. Kull tliet snin, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport fil-
qosor ibbazat fuq ir-rapporti msemmija fil-paragrafu 2, l-ewwel darba
fil-5 ta' Gunju 2004.

4. II-Kummissjoni tista' tippubblika informazzjoni statistika generali
dwar l-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva u affarijiet relatati, sakemm
din ma tikkonsistix finformazzjoni li x'aktarx tikkawza hsara lill-posiz-
zjoni kompettitiva ta' I-utent.
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Artikolu 19

1. Meta l-izvelar taghha jaffettwa wiehed jew izjed mill-oggetti
msemmija fl-Artikolu 3(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 90/313/KEE tas-7
ta' Gunju 1990 dwar il-liberta ta' 1-aétess ghall-informazzjoni dwar I-
ambjent (1), in-notifikant jista' jindika I-informazzjoni fin-notifiki
prezentati taht din id-Direttiva li ghandhom jitqiesu bhala kunfidenzjali.
Ghandha tinghata gustifikazzjoni li tista' tigi vverifikata f'kazijiet bhal
dawn.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tiddeciedi, wara konsultazzjoni
man-notifikant, liema informazzjoni ghandha tinzamm kunfidenzjali u
ghandha tinforma lin-notifikant bid-de¢izjoni taghha.

3. L-informazzjoni li gejja, meta moghtija skond 1-Artikoli 8, 9 jew
10, f'ebda kaz ma tista' tinzamm kunfidenzjali:

— deskrizzjoni tal-GMMs, l-isem u l-indirizz tan-notifikant, l-iskop ta'
l-uzu fil-maghluq, il-post ta' l-uzu;

— il-klassi ta' uzu fil-maghluq u l-mizuri ta' ghelug;

— il-valutazzjoni ta' l-effetti prevedibbli, b'mod partikolari kull effett
dannuz fuq sahhet il-bniedem u l-ambjent.

4.  II-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti m'ghandhomx jizvelaw
informazzjoni li skond il-paragrafu 2 tkun giet deciza li hija kunfidenz-
jali u li tkun giet notifikata jew moghtija b'xi mod ichor bis-sahha ta' din
id-Direttiva lil terzi, u ghandhom jipprotegu d-drittijiet tal-proprjeta
intelletwali relatati mad-data ricevuta.

5. Jekk, ghall xi raguni, in-notifikant jirtira n-notifikazzjoni, l-awto-
rita kompetenti ghandha tirrispetta 1-kunfidenzjalita ta' I-informazzjoni
moghtija.

Artikolu 20

L-emendi mehtiega sabiex jigu adattati 1-Anness II, Parti A, u I-Annessi
III sa V ghall-progress tekniku u sabiex jigi adattat 1-Anness II, Parti C,
ghandhom jigu decizi skond il-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 21.

Artikolu 20a

Qabel il-5 ta' Dicembru 2000 1-Anness II, Parti B, li jelenka l-kriterji
ghall-inkluzjoni ta' tipi ta'’ GMMs fl-Anness II, Parti C, ghandu jigi
adottat mill-Kunsill li jagixxi b'maggoranza kkwalifikata fuq proposta
mill-Kummissjoni. L-emendi ghall-Anness II, Parti B, ghandhom jigu
adottati mill-Kunsill li jagixxi b'maggoranza kwalifikata fuq proposta
mill-Kummissjoni.

Artikolu 21

1. I-Kummissjoni ghandha tkun mghejjunha minn kumitat.

2. Meta ssir referenza ghal dan 1-Artikolu, 1-Artikoli 5 u 7 tad-Deciz-
joni 1999/468/KE () ghandhom ikunu applikabbli, wara li jkunu
megqjusa d-disposizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

Il-perijodu ta' zZmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jkun ta' tliet xhur.

3. IlI-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tal-proc¢edura tieghu.

(") GU L 158, tat-23.6.1990, p.56.

(3) 1d-Detizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li tistabbilixxi I-
pro¢eduri ghall-ezercitar tal-poteri ta' l-implementazzjoni konferiti fuq il-
Kummissjoni (GU L 184, 17.7.1999, p. 23).



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 10

Artikolu 22

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti u
disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din
id-Direttiva sa mhux aktar tard mit-23 ta’ Ottubru 1991. Huma
ghandhom jgharrfu minnufih lill-Kummissjoni dwar dan.

Artikolu 23

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS 1

PARTI A

Il-metodi ta' teknika ta' modifikazzjoni genetika msemmija fl-Artikolu 2(b)(i)
huma, fost ohrajn:

1. Metodi ta' teknika rikombinanti ta' I-actu nuklejku li jinvolvu I-formazzjoni ta'
kumplessi godda ta' materjal genetiku permezz ta' I-inserzjoni ta' molekuli ta'
actu nuklejku maghmula bi kwalunkwe mezz barra organizmu, f'kull tip ta'
virus, plasmidu betterjali jew sistema ohra ta' vettur u l-inkorporazzjoni
taghhom f'organismu ospiti li fih ma jsehhux b'mod naturali imma li huma
kapaci jkattru b'mod kontinwu.

2. Metodi ta' teknika li jinvolvu l-introduzzjoni diretta f'mikro-organizmu ta'
materjal li jista' jintiret ippreparat barra l-mikro-organizmu li jinkludu I-
mikro-injezzjoni, il-makro-injezzjoni u l-mikro-inkapsulament.

3. Il-fuzjoni ta' ¢elloli jew teknici ta' ibridizmu fejn celloli hajjin b'kombinaz-
zjonijiet godda ta' materjal genetiku illi jintiret huma fformati permezz ta'

ghaqda ta' zewg celloli jew aktar permezz ta' metodi illi ma jsehhux b'mod
naturali.

PARTI B

Metodi ta' teknika msemmija fl-Artikolu 2(b) (ii) illi m'humiex meqjusa illi
jirrizultaw f'modifikazzjoni genetika, fuq kondizzjoni illi ma jinvolvux l-uzu ta'
molekuli rekombinanti ta' actu nuklejku jew GMMs maghmula b'metodi ta'
teknika/mezzi minbarra l-metodi ta' teknika/mezzi eskluzi mill-Anness I,
PARTI A:

(1) fertilizzazzjoni in vitro;

(2) processi naturali bhal: konjugazzjoni, transduction, trasformazzjoni;

(3) induzzjoni b'polyploidy.
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ANNESS 11

PARTI A

Metodi ta' teknika ta' modifikazzjoni genetika li jipprodu¢u mikro-organizmi li
ghandhom jigu eskluzi mid-Direttiva, fuq kondizzjoni li ma jinvolvux l-uzu ta'
molekuli ta' l-a¢tu nuklejku rekombinanti jew GMMs minbarra dawk maghmula
permezz ta' wiched jew izjed mill-metodi ta' teknika/metodi elenkati hawn isfel:

1. Mutagenesi.

2. Fuzjoni ta' celloli (inkluza l-fuzjoni ta' protoplast) ta' speci prokarjoti¢i li
jiskambjaw materjal genetiku permezz ta' processi fizjologi¢i maghrufa.

3. Fuzjoni ta' celloli (inkluza 1-fuzjoni ta' protoplast) ta' celloli ta' kull speci
ewkarjotika, inkluza I-produzzjoni ta' ibridomi u fuzjonijiet ta' celloli tal-
pjanti.

4. L-awto-kklonjazzjoni li tikkonsisti fit-tnehhija tas-sekwenzi ta' acidu nuklejku
minn cellola ta' organizmu li tista' tkun jew ma tkunx segwita mill-inserzjoni
mill-gdid ta' dak l-a¢idu nuklejku kollu jew parti minnu (jew ekwivalent
sintetiku) b'passi precedenti enzimati¢i jew mekkani¢i jew minghajrhom,
ficelloli ta' l-istess speci jew f'celloli ta' speci relatati mill-qrib b'mod filoge-
netiku li jistghu jiskambjaw materjal genetiku permezz ta' processi fizjologici
naturali meta ma jkunx probabbli li I-mikro-organizmu rizultanti jista'
jikkawza mard fil-bnedmin, fl-annimali jew fil-pjanti.

L-awto-klonazzjoni tista' jinkludi l-uzu ta' vetturi rekombinanti bi storja estiza
ta' uzu sigur fil-mikro-organizmi partikolari.

PARTI B

Il-kriterji li jistabbilixxu s-sigurta' ta' GMMs rigward is-sahha tal-bniedem
u ta' l-ambjent

Dan l-Anness jiddeskrivi f'termini generali l-kriterji li jridu jintlahqu meta tigi
stabbilita s-sigurta ta' tipi ta' GMMs ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent u
kemm ikunu adatti biex jiddahhlu fil-Parti C. Irid jigi supplimentat b'noti ta'
gwida biex dawn il-kriterji jigu applikati fa¢ilment, billi dawn in-noti jigu zvilup-
pati u, fejn mehtieg, emendati mill-Kummissjoni b'mod konformi mal-pro¢edura
riferita fl-Artikolu 21.

1. DAHLA

It-tipi ta' mikro-organizmi modifikati genetikament (GMMs) elenkati fil-
lista fil-Parti C b'mod konformi mal-proéedura riferita fl-Artikolu 21
huma eskluzi mill-iskop ta' din id-Direttiva. Jigu mizjuda GMMs mal-
lista fuq il-bazi ta' kaz b'kaz u t-thollija barra jrid ikollha x'tagsam ma’
kull wiehed mill-GMMs identifikati bi¢-¢ar. Din l-eskluzjoni tapplika biss
meta -GMM uzat taht il-kondizzjonijiet ta' uzu mrazzan kif definit fl-
Artikolu 2(¢). Ma tapplikax ghar-rilaxx intenzjonat tal-GMMs. Biex
GMM jiddahhal fil-lista fil-Parti C, irid jigi ppruvat li huwa skond il-
kriterji moghtija hawn taht.

2. IL-KRITERJI GENERALI

2.1.  Verifika/attestat tan-nisel

Trid tigi stabbilita bil-prec¢iz l-identita tan-nisel. Trid tigi maghrufa u
verifikata 1-modifika.

2.2. Xhieda dokumentata u stabbilita tas-sigurta
Trid tigi pprovduta xhieda dokumentata tas-sigurta ta' l-organizmu.

2.3.  Stabilita genetika

Fejn xi instabbilita tista’ taffettwa s-sigurta avversament, tinhtieg xhieda
ta' l-istabbilita.

3. KRITERJI SPECIFICI

3.1.  Mhux patogeniku

II-GMM ma ghandhux ikollu I-kapacita li jikkawza marda jew hsara
lil bniedem, pjanta jew annimal b'sahhtu. Galadarba l-patogeneticita tink-
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ludi kemm it-tossigeni¢ita u kemm l-allergenic¢ita, il-GMM ghandu ghal-
hekk ikun:

3.1.1. Mhux tossigeniku

[I-GMM ma ghandux jipproduci tossigenicita mizjuda b'rizultat tal-modi-
fika genetika u lanqas ma ghandu jintgharaf mill-proprjetajiet tossigenetici
tieghu.

3.1.2. Mhux allergeniku

[I-MOGM ma ghandux jipproduc¢i allergenicita mizjuda b'rizultat tal-
modifika genetika u lanqas ma ghandu jkun allergenu maghruf, li jkollu,
per ezempju, allergenicita paragunabbli partikolarment ma’ dak ta' mikro-
organizmi identifikati fid-Direttiva tal-Kunsill 93/88/KEE tat-12 ta'
Ottubru 1993 li temenda d-Direttiva 90/679/KEE dwar il-protezzjoni
tal-haddiema mir-riskji i ghandhom x'jagsmu ma’ l-esposizzjoni ghall-
agenti bijologici li jkunu geghdin jahdmu (').

3.2. L-ebda agenti ac¢cidentali ta' hsara

II-GMM ma ghandux joffri kenn lil agenti maghrufa bhala ac¢identali u
ta' hsara bhal ma huma mikro-organizmi ohra, attivi jew mohbija, li
jezistu magenb jew gewwa 1-GMM li jistghu jikkawzaw hsara lis-sahha
tal-bniedem u lill-ambjent.

3.3. It-trasferiment tal-materjal genetiku

Il-materjal modifikat genetikament ma jridx johloq hsara jekk jigi trasferit
u lanqas ma ghandu jkun jista’ jittrasferixxi lilu nnifsu jew ikun trasfe-
ribbli bi frekwenza ikbar minn dik ta' geni ohra ta' dak li jircevihom jew
tal-mikro-organizmu genitur.

3.4. Is-sigurta ta' l-ambjent fil-kaz ta' rilaxx sinifikanti u mhux intenz-
jonat

II-GMM ma jridux jipproducu effetti avversi fl-ambjent, fil-pront jew bid-
dewmien, jekk jigri xi inc¢ident li jinvolvi r-rilaxx sinifikanti u mhux
intenzjonat.

II-GMMs 1li ma jkunux konformi mal-kriterji ta' hawn fuq ma ghandhomx
jiddahhlu fil-Parti C.

VM5
Noti ta’ gwida li jissupplimentaw il-Parti B tal-Anness II ghad-Direttiva
90/219/KEE

INTRODUZZJONI

It-tipi ta’ mikroorganizmi modifikati genetikament jitqiesu li huma xierqa ghall-
inkluzjoni fl-Anness II, Parti C meta jintlhaqu l-kriteji kemm generali kif ukoll
specifici mnizzlin fl-Anness II, Parti B.

II-mikroorganizmi modifikati genetikament kollha inkluzi fl-Anness 1IC ser ikunu
ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali flimkien mal-karatteristi¢i ta’ identifikazzjoni
xierqa jew sorsi ta’ referenza tal-MMG. Meta jkun ikkunsidrat jekk tip ta’
MMG huwiex xieraq ghall-inkluzjoni fl-Anness II, Parti C, il-komponenti kollha
u fejn rilevanti l-process uzat ghall-kostruzzjoni tal-MMG ghandhom ikunu kkun-
sidrati. Ghandu jkun innotat 1i waqt 1i ghandhom jitqiesu l-aspetti kollha, huma
biss il-proprjetajiet tal-MMG li ghandhom ikunu ggudikati fid-dawl tal-kriterji
tal-Anness II, Parti B. Jekk il-komponenti kollha tal-MMG jigu kkunsidrati indi-
vidwalment u jitqiesu 1i huma sikuri, x’aktarx i I-MMG tilhaq il-kriterji ta’
sikurezza. Dan m’ghandux, Madankollu, m’ghandha ssir l-ebda suppozizzjoni
f’dan ir-rigward u trid issir analizi bir-reqqa.

Jekk il-mikroorganizmi modifikati genetikament huma prodotti bhala organizmi
intermedji fil-produzzjoni tal-MMG finali, dawn l-intermedji ghandhom ukoll
ikunu ggudikati fid-dawl tal-kriterji tal-Anness II, parti B ghal kull tip li ghandu
jkun ezentat u ghalhekk de facto jippermetti ezenzjoni tal-uzu fil-maghluq kollu
bhala accettabbli. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jintuzaw mill-utenti 1-
linji gwida li gejjin sabiex tkun iffacilitata l-konformita ta’ dawn il-kriterji fil-
produzzjoni ta’ fajls xierqa li jistabbilixxu s-[sikurezza], ghal sahhet il-bniedem u
ghall-ambjent, tat-tipi ta’ mikroorganizmi modifikati genetikament li ghandhom

(") GU L 268, tad-29.10.1993, p. 71.
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ikunu inkluzi fil-Parti C tal-Anness II u mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
biex jivvalutaw il-prestazzjoni.

I1-fajls ghandhom jinkludu xhieda dettaljata u sostanzjata sabiex jippermettu lill-
Istati Membri jiggudikaw jekk id-dikjarazzjonijiet rigward is-[sikurezza] ta’
mikroorganizmi modifikati genetikament rigward il-kriterji humiex iggustifikati.
Ghandu jkun adottat approc¢ prekawzjonarju fejn tezisti incertezza xjentifika u
huwa biss fejn hemm xhieda konvincenti li turi li ntlahqu l-kriterji 1i I-mikroor-
ganizmi modifikati genetikament jkunu kkunsidrati ghal ezenzjoni.

L-awtorita nazzjonali kompetenti li tircievi I-fajl ghal dan il-ghan ghandha, wara
valutazzjoni pozittiva rigward konformita mal-kriterji, tghaddih lill-Kummissjoni,
li min-naha taghha ghandha tikkonsulta lill-kumitat, ifformat skont 1-Artikolu 21
tad-Direttiva, rigward l-inkluZjoni tal-MMG inkwistjoni fl-Anness II, Parti C
taghha. Id-definizzjonijiet tat-termini uzati huma mnizzlin fl-Appendici 1.

1. KRITERJT GENERALI

1.1.  Verifika/awtentikazzjoni ta’ razza

L-identita tar-razza ghandha tkun stabbilita u awtentikata u vettur/inserit
ghandu jkun ikkaratterizzat sewwa ghall-istruttura u 1-funzjoni tieghu kif
jinsab fil-MMG finali. Storja dettljata tar-razza (inkluza l-istorja tal-modi-
fiki genetici) tipprovdi informazzjoni utli ghal valutazzjoni ta’ [sikurezza].
Ir-relazzjoni tassonomika ma’ mikroorganizmi relatati mill-qrib, magh-
rufin u ta’ hsara ghandha tkun inftichmet, ghaliex din tista’ taghti infor-
mazzjoni dwar karatterisiti¢i possibbilment ta’ hsara normalment mhux
espressi imma 1i bhala rizultat ta’ modifika genetika jistghu jkunu
espressi. Ghal sistemi ta’ kultura ta’ celloli u tessuti ewkarjoti¢i din
ghandha tkun ivverifikata ghall-identita taghhom skont klassifikazzjonijiet
internazzjonali (ATCC u ohrajn).

Ghandu jsir tiftix fil-letteratura rilevanti ghal storja, rekord ta’ [sikurezza],
dettall tassonomiku, marki fenotipi¢i u geneti¢i. ez. Bergeys Manual of
Determinative Bacteriology, dokumenti u gurnali xjentifici, informazzjoni
minn kumpaniji kummercjali li jissupplixxu d-DNA. Tista’ tinkiseb ukoll
informazzjoni utli mill-Kollezzjonijiet ta’ Kulturi u Organizzazzjonijiet
ghall-Kollezzjoni ta’ Kulturi bhall-Federazzjoni Dinjija ghall-Kollezzjoni-
jiet ta’ Kulturi Cellulari (WFCC) Ii tippubblika d-Direttorju Dinji ta’
Kollezzjonijiet ta’ Kulturi ta’ MikroOrganizmi, u 1-Organizzazzjoni
Ewropea ghall-Kollezzjonijiet ta’ Kulturi Cellulari (ECCO). TI-Kollezzjo-
nijiet Ewropej ta’ Kulturi Cellulari prin¢ipali li ghandhom gruppi wesghin
ta’ mikroorganizmi ghandhom ikunu kkunsidrati. Fil-kaz ta’ izolat jew
razza gdida li ghadhom ma kinux studjati estensivament kwalunkwe
kwistjoni 1li ghadha ma twegbitx ghandha tkun indirizzata b’testijiet
imwettqin biex jikkonfermaw l-identitd tal-MMG. Dan jista® jirrizulta
fejn ir-razza ta> MMG tvarja sewwa mir-razza(razez) axxendentali taghha,
jekk nghidu ahna hija gejja minn diffuzjoni ta’ cellola jew hija r-rizultat
ta’ modifiki geneti¢i multipli.

Fejn huma mehtigin testijiet biex tkun ikkonfermata l-identita tar-razza,
dawn it-testijiet jistghu jinkludu l-morfologija, il-kolorazzjoni, il-mikros-
kopija elettronika, is-serologija, il-profili nutrizzjonali bbazati fuq l-uzu
u/jew degradazzjoni, l-analizi iso-enzimika, il-profili tal-proteini u tal-
acidi grassi, % G+C, il-marki tad-DNA/RNA, l-amplifikazzjoni tas-
sekwenzi ta” DNA/RNA proprji tal-unita tassonomika inkwistjoni, l-uzu
ta’ issondar tal-geni, l-ibridazzjoni b’issondar ta’ DNA specifi¢ci ghar-
RNA u s-sekwenzjament DNA/RNA. Ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet
ghandhom ikunu dokumentati.

Ghall-identifikazzjoni tal-geni fil-MMG, is-sitwazzjoni ottima hija fejn is-
sekwenza nukleotide kompleta tal-vettur u tal-inserit hija maghrufa. II-
funzjoni ta’ kull unita genetika mbaghad jista’ jinghata kont taghha. Il-
vettur u l-inserit ghandhom ikunu limitati fid-dags, fejn possibbli, ghas-
sekwenzi genetici mehtigin li jwettqu I-funzjoni intenzjonata. Dan inaqqas
il-probabbilta tal-introduzzjoni u l-espressjoni ta’ funzjonijiet kriptici, jew
l-akkwist ta’ tendenzi mhux mixtiqin.

1.2.  [Sikurezza] dokumentata u stabbilita

Ghandha tinghata xhieda ddokumentata ta’ uzu [sikur] tal-MMG. Din
tista’ tinkludi r-rizultati minn testijiet imwettqin precedentement, dejta
minn tifitx fil-letteratura jew registrazzjoni stabbilita tas-[sikurezza] tal-
organizmu. Ghandu jkun innotat li storja ta’ uzu [sikur] mhux necessar-



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 15

1.3.

2.1.

jament tistabbilixxi s-[sikurezza], spec¢jalment fejn i-MMG intuza f’kon-
dizzjonijiet ikkontrollati tajjeb hafha ghal ragunijiet ta’ [sikurezza].

Ix-xhieda dokumentata ta’ [sikurezza] stabbilita tar-razza recipjent jew
parentali tkun element prinéipali ta’ appogg biex ikun de¢iz jekk MMG
jilhagx dan il-kriterju. Madankollu, I-MMG jista’ jkollu bidliet sinifikanti
meta mqabbel mal-axxendent(i) li jistghu jaffettwaw is-[sikurezza] u dawn
ghandhom ikunu investigati. B’'mod partikolari, ghandha tinghata attenz-
joni dwar jekk il-modifika genetika kinitx iddisinjata biex tnehhi tendenza
ta’ hsara jew patogenika mir-razza recipjenti jew axxendentali. F’dawn il-
kazijiet biex tkun ippruvata s-[sikurezza] ghandha tinghata xhieda cara,
f’forma ta’ dokumenti tat-tnehhija b’success tat-tendenzi ta’ hsara jew
potenzjalment ta’ hsara. Jekk mhijiex disponibbli dejta ghal razza recip-
jent jew axxendentali partikolari jista’ jkun possibbli li tintuza dejta
migbura ghall-ispeci. Din id-dejta, appoggjata minn stharrig tal-letteratura
u investigazzjoni tassonomika tal-varjazzjoni tar-razza fl-ispeci, tista’
tipprovdi xhieda tas-[sikurezza] tar-razza recipjent jew axxendentali
inkwistjoni.

Jekk mhijiex disponibbli informazzjoni biex tkun ippruvata s-[sikurezza],
allura jkollhom jitwettqu testijiet xierqa biex tkun stabbilita s-[sikurezza]
tal- MMG.

Stabbilta genetika

Il-modifika genetika m’ghandhiex izzid l-istabbilta tal- MMG fuq il-
mikroorganizmu mhux immodifikat fl-ambjent jekk dan jista’ jwassal
ghal hsara.

Fejn kwalunkwe instabbilta fil-modifika genetika tista’ taffettwa hazin is-
[sikurezza], ghandha tinghata xhieda ta’ stabbiltd. Dan huwa spec¢jlament
validu fkazijiet fejn mutazzjoni inattivanti kienet introdotta fil-MMG biex
ittaffi I-proprjetajiet ta’ hsara.

KRITERIJI SPECIFICI
Assenza ta’ patogenicita

I-MMG m’ghandux ikun jista’ jikkawza mard jew hsara lil bnedmin,
pjanti jew annimali b’sahhithom f’kondizzjonijiet normali jew bhala
rizultat ta’ in¢ident ragonevolment prevedibbli bhala in¢ident b’labbra,
ingestjoni ac¢identali, espozizzjoni ghal aerosol, u hrug mhux intenzjonat
li jwassal ghal espozizzjoni ambjentali. Fejn hemm proabbilta mizjuda li
individwi immuno-kompromessi huma esposti ghall-MMG, perezempju,
fejn i-MMG ghandu jintuza fambjent ta’ klinika, I-effetti possibbli ta’
tali espozizzjoni ghandhom ikunu kkunsidrati meta jsir gudizzju dwar is-
[sikurezza] generali ta’ dak il-MMG.

It-tiftix fil-letteratura u l-informazzjoni ta’ sfond migbura ghall-kriterji
generali ghandhom jipprovdu bosta mill-informazzjoni mehtiega hawn-
hekk. Id-dejta storika dwar l-immaniggar u s-[sikurezza] tal-ispe¢i u
razez relatati mill-qrib ghandha tkun investigata. Ghandu jsir tiftix fil-
listi ta’ patogeni umani, tal-annimali u tal-pjanti.

[l-vetturi virali ewkarjoti¢i, 1i ghandhom ikunu inkluzi fl-Anness IIC
m’ghandhomx jipproducu effetti ta’ hsara fiq sahhet il-bniedem u fuq 1-
ambjent. L-origini taghhom ghandha tkun maghrufa kif ukoll il-mekka-
nizmu tal-attenwazzjoni taghhom u l-istabbilta tal-fatturi kkoncernati.
Safejn huwa prattikabbli l-prezenza ta’ dawn il-fatturi fil-virus ghandha
tkun ikkonfermata, qabel u wara titwettaq il-modifika. Fejn jintuzaw
vetturi bhal dawn, ghandhom jintuzaw biss mutazzjonijiet bi thassir.
Kostruzzjonijiet li juzaw vetturi DNA jew RNA li gejjin minn virus
f°¢elloli minn kulturi bhala ospitanti fejn mhuwa involut jew ma jista’
jigi prodott l-ebda virus infettiv jistghu wkoll ikunu xierqa.

Razez mhux virulenti ta’ specijiet patogeni¢i rikonoxxuti, bhal vac¢ini
hajjin ghall-bniedem u ghall-annimali, jistghu jkunu kkunsidrati bhala
improbabbli 1i jikkawzaw mard u bhala tali jissodisfaw il-kriterji ghall-
Anness IIB previst li:

(1) ir-razza li mhijiex virulenti ghandha rekord stabbilit ta’ [sikurezza]
bl-ebda effett hazin fuq sahhet il-bniedem, l-annimali jew il-pjanti
(stharrig tal-lett.); jew
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(2) ir-razza hija b’mod stabbli defi¢jenti f'materjal genetiku li jiddeter-
mina l-virulenza jew ghandha mutazzjonijiet stabbli maghrufin li
jnaqgsu sufficjentement il-virulenza (testijiet patogenici, investigaz-
zjoni genetika — issondar geniku, gbid ta’ phage u plasmidi, mappa-
tura ta’ enzimi ta’ restrizzjoni, issekwenzjar, issondar tal-proteini) u li
ghalihom tezisti xhieda tajba ta’ [sikurezza]. Ir-riskju tal-annulament
tat-thassir jew il-mutazzjoni ta’ geni permezz ta’ ¢irkostanza ta’ tras-
feriment ta’ gene ghandha tigi kkunsidrata.

Sabiex tinkiseb l-informazzjoni mehtiega, jekk mhux moghtija minn
stharrig fil-letteratura jew tassonomiku, ghandhom jitwettqu testijiet ta’
patogeni¢ita xierqa ghall-mikroorganizmu inkwistjoni. Dawn it-testijiet
ghandhom jitwettqu fuq il-MMG, ghalkemm fxi kazijiet testijiet fuq ir-
razza recipjent jew axxendentali ma jkunux adegwati. Madankollu fejn il-
MMG huwa konsiderevolment differenti mill-organizmu(i) axxendentali
tieghu ghandha tinghata attenzjoni biex ikunu evitati konkluzjonijiet foloz
dwar in-nonpatogenicita.

EZempji ta’ razez reCipjenti jew axxendentali ta’ mikroorganizmi ghall-
produzzjoni tal-mikroorganizmi modifikati genetikament li jistghu jkunu
kkunsidrati xierqa ghal inkluzjoni fil-Parti C ghall-Anness IIC jinkludu:

— Derivattivi adegwatament dizattivati ta’ razez batterjali ez. Escherichia
coli K12 u Staphylococcus aureus 83254 li t-tkabbir u s-sopravivenza
taghhom tiddependi fuq iz-zjieda ta’ nutrijenti mhux disponibbli fil-
bnedmin jew fl-ambjent barra I-medja ta’ kultura ez. htiega ta’ acidu
di aminopimelic u ta’ thymine auxotrophy.

— Sistemi ta’ kultura ta’ celloli u tessut ewkarijotiku (pjanti jew anni-
mali, inkluzi mammali) jistghu jkunu kkunsidrati bhala ospitanti diza-
bilitati b’mod adegwat. Il-mikroorganizmi modifikati genetikament
ibbazati fuq ic¢-celloli ghandhom jilhqu I-kriterji l-ohrajn elenkati
hawnhekk (ez. mhux ta’ hsara ghal agenti fortuwiti ta’ hsara u vetturi
mhux mobilizzabbli).

— Razez ta’ ospitanti patogenici, tat-tip selvagg jista’ jkollhom nicec
ekologi¢i estremament specjalizzati li 1-hrug acc¢identali mill-kontroll
taghhom ikollu impatt ambjentali minimu jew li jkollhom okkorrenza
ta’ gid imxerrda hafna li ghaliha l-hrug mhux intenzjonat mill-kontroll
ikollu konsegwenzi minimi fuq sahhet il-bniedem, l-annimali jew tal-
pjanti. Ezempji ta’ tali ospitanti jinkludu I-batterji ac¢idi lattici, ir-rizo-
batterji, it-termofili estremi, il-batterji jew il-fungi li jipproducu l-anti-
bijotici. Dawn ta’ fuq ghandhom ikunu mikroorganizmi b’rekord stab-
bilit ta’ genetika u taghrif molekulari zviluppati sewwa.

Il-vettur u l-inserit kif ikunu fil-MMG finali, m’ghandhomx jinkludu geni
li jesprimu proteina jew traskritt attiv (ez. determinanti ta’ virulenza,
tossini, e¢¢.) flivell u fforma li jroddu lill-MMG b’fenotip 1i x’aktarx
jikkawza mard lill-bnedmin, lill-annimali jew lill-pjanti jew li jikkawza
effetti hziena fl-ambjent.

L-uzu ta’ sekwenzi li jinkludu vettur/inserit li jikkodifika ghal tendenzi ta’
hsara f¢erti mikroorganizmi, izda li ma jroddx lill-MMG b’fenotip li
x’aktarx jikkawza mard fil-bnedmin, fl-annimali jew fil-pjanti jew effetti
hziena fl-ambjent, ghandu jkun evitat. Ghandha tinghata wkoll attenzjoni
li l-materjal genetiku inserit ma jikkodifikax determinant patogeniku
kapaci li jissostitwixxi ghal mutazzjoni li tiddizattiva prezenti fl-orga-
nizmu axxendentali.

Il-fenotip li jirrizulta minn vettur jista’ jkun dipendenti fuq l-organizmu
recipjent jew axxendentali; dak li jghodd ghal ospitant wiched ghandu
awtomatikament jittieched bhala minnu meta I-kostruzzjoni hija ttrasferita
ghal ospitanti differenti. Perezempju, vettur retrovirali dizattivat {’batterji
jew f’bosta mil-linji ¢ellulari ma jkunux kapaci li jipproducu particelli
virali infettivi. Madankollu, l-istess vettur f’linja cellulari ta’ ppakkjar
jipproducu particelli virali infettivi u, skont in-natura tal-inattivazzjoni u
s-sekwenzi tal-inserit, jista” jaghti 1ill-MMG fenotip li x’aktarx jikkawza I-
mard.

Assenza ta’ tossigenicita

II-MMG m’ghandux jiproduéi tossini mhux mistennijin u l-anqas tossige-
ni¢ita mizjuda bhala rizultat tal-modifika genetika. Ezempji ta’ tossini
mikrobi¢i huma l-eksotossini, l-endotossini u l-mikotossini. Konsideraz-
zjoni tar-razza recipjenti jew axxendentali tipprovdi informazzjoni utli
dwar dan il-punt.
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Ghandu jkun ikkunsidrat li fejn razza recipjenti jew axxendentali kienet
hielsa mit-tossini, ghandha tinghata attenzjoni lil kwalunkwe possibbilta
tal-vettur/inserit li jintroduc¢i tossini jew produzzjoni ta’ tossini
stimulanti/deripressanti. Il-prezenza ta’ tossin ghandha tkun ikkunsidrata
sewwa ghalkemm din ma teskludix necessarjament li -MMG jkun inkluz
fl-Anness 1IC.

. Assenza ta’ allergenicita

Wagqt li I-mikroorganizmi kollha huma sa c¢ertu punt potenzjalment aller-
genici, xi specijiet huma allergeni maghrufin, u dawn jistghu jinstabu fid-
Direttiva 93/88/KEE (') u fid-Direttiva 95/30/KE u fid-Direttiva
95/30/KE (?>) u fl-emendi ghalihom. Ghandu jkun ikkunsidrat jekk il-
MMG jappartjenix ghal dan il-grupp allergeniku partikolari. Il-kompo-
nenti allergenici tal-mikroorganizmi jistghu jinkludu l-membrana ¢ellulari,
l-ispori, il-metabiliti naturali (ez. enzimi proteoliti¢i) u xi antibijoti¢i. Jekk
il-vettur u l-inserit huma espressi fil-MMG i jirrizulta, il-prodott geniku
m’ghandux jinkludi attivitajiet bijologici li jistghu jwasslu ghal allergeni
sinifikanti. Ghandu jkun innotat li dan il-kriterju ma jistax ikun applikat
f’termini assoluti.

Assenza ta’ agenti fortuwiti ta’ hsara

II-MMG m’ghandux jospita agenti fortuwiti maghrufin bhal mikoplazma,
virus, batterji, fungi, celloli tal-pjanti/annimali, simbijonti li jistghu
jwasslu ghal hsara. L-uzu ta’ razza recipjent jew axxendentali li hija
maghrufa li hija hielsa minn agenti fortuwiti ta’ hsara fil-kostruzzjoni
tal-MMG huwa metodu wiehed kif ikun evitat dan, madankollu
m’ghandux jitgies li -MMG ser ikun hieles minn agenti fortuwiti ghaliex
l-axxendent(i) kienu hekk. Setghu kienu introdotti agenti godda wagqt il-
kostruzzjoni tal-MMG.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari meta jkun iddeterminat jekk il-
kulturi tac-celloli mill-annimali jinkludux agenti fortuwiti potenzjalment
ta’ hsara bhall-virus lymphocytic chorio meningitus jew mikoplazma
bhall-Mycoplasma pneumoniae. L-agenti fortuwiti ma tantx tinduna
bihom malajr. Kwalunkwe limitu fl-effi¢jenza tal-iskrinjar ghandu jkun
ikkunsidrat.

Trasferiment ta’ materjal genetiku

Il-materjal genetiku inserit fil-MMG m’ghandux ikun trasmissibbli jew
mobilizzabbli jekk jista’ jikkawza fenotip ta’ hsara f’mikroorganizmu
recipjent.

Il-vettur u l-inserit m’ghandhom jittrasferixxu l-ebda marka ta’ rezistenza
lill-MMG fejn ir-rezistenza tista’ tikkomprometti t-trattament terapewtiku.
Tl-pussess ta’ tali marka ma jeskludix a priori l-inkluzjoni tal-MMG fl-
Anness IIC izda jitfa’ aktar enfasi fuq l-importanza tan-non-mobilizzaz-
zjoni ta’ geni bhal dawn.

Jekk il-vettur huwa virus, kosmid jew kwalunkwe tip ta’ vettur derivat
minn virus dan ghandu jsir non-lisogeniku meta jintuza bhala vettur ghall-
ikklonar (ez. difettuz fir-ripressur cl-lambda). L-inserit m’ghandux ikun
mobilizzabbli, minhabba l-prezenza ta’, perezempju, sekwenzi provirus
trasferibbli jew sekwenzi traspozittivi funzjonali ohrajn.

Xi vetturi li huma integrati fil-kromosonu riceventi jistghu wkoll ikunu
kkunsidrati non-mobilizzabbli izda ghandhom ikunu investigati kaz b’kaz
partikolarment b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmi li jistghu jiffacilitaw il-
mobbilta tal-kromosoni (ez. il-prezenza ta’ fattur sesswali kromosoniku)
jew it-traspozizzjoni ta’ replikaturi ohrajn li jistghu jkunu prezenti fl-
ospitanti.

[Sikurezza] ghall-ambjent fil-kaz ta’ hrug mhux intenzjonat mill-maghlug

Generalment tigri biss hsara lill-ambjent jekk il-MMG jista’ jippersisti u
ghandu Kkaratteristi¢i perikoluzi. Meta tkun ikkunsidrata l-hsara lill-
ambjent, ghandu jittiched kont tal-kondizzjonijiet ambjentali differenti li
jezistu fl-Istati Membri u fejn mehtieg, ghandhom ikunu kkunsidrati
xenarji ta’ kazijiet estremi. Fejn disponibbli ghandhom jinghataw dettalji
ta’ hrug precedenti (intenzjonati jew mod ichor) u kwalunkwe impatt
assocjat fuq l-ambjent.

() GU L 268, 29.10.1993, p. 71.
@) GU L 155, 6.7.1995, p. 41.
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Sopravivenza tal-organizmu

Sabiex jigi stabbilit jekk MMG huwiex probabbli li jikkawza effetti
hziena fuq l-ambjent jew mard fil-pjanti u l-annimali, ghandu jigi kkun-
sidrat jekk il-karatterisitici bijologi¢i tal-MMG isahhux, ihallux mhux
mibdula jew inaqqsux l-abbilta tal-MMG i jissopravivi fl-ambjent. Jekk
il-mikroorganizmi modifikati genetikament huma bijogikament diZabbli
ghal sopravivenza fl-ambjent dawn il-mikroorganizmi ma jghixux ghal
perijodi sinifikanti barra 1-maghluq, u ghalhekk il-probabbilta ta’ interaz-
zjoni mal-ambjent titnaqqas.

Meta jkunu kkunsidrati effetti hziena possibbli fuq l-ambjent, id-destin
possibbli tal-mikroorganizmi modifikati genetikament 1i jaharbu mill-
maghluq fin-netwerks tal-ikel ghandu wkoll ikun ikkunsidrat.

Tixrid

Sabiex ikun jista® jistabbilixxi lilu nnifsu fl-ambjent MMG ikollu jisso-
pravivi t-tixrid ghal, u jistabbilixxi lilu nnifsu f'ni¢¢a xierqa. Ghandha
tinghata konsiderazzjoni lill-metodu ta’ tixrid u l-probabbilta ta’ sopravi-

venza waqt it-tixrid. Bosta mikroorganizmi jissopravivu, perezempju,
meta mxerrdin f’aerosols u qtar u wkoll permezz ta’ insetti u hniex.

Stabbiliment tal-organizmu fl-ambjent

L-istabbiliment f’ambjent partikolari huwa dipendenti fuq in-natura tal-
ambjent li fih jahrab il-MMG u l-abbilta tieghu li jissopravivi t-trazmiss-
joni ghal ambjent gdid. Il-potenzjal ghall-istabbiliment f’ni¢ca xierqa
ivarja skont id-dags tal-popolazzjoni vijabbli, id-daqs tan-nicc¢a u 1-frek-
wenza ta’ nice¢ disponibbli ghall-ispeci. Il-probabbilta tkun differenti ghal
kull speci. Barra minn hekk ir-rezistenza jew is-sensittivita ghal stress
bijotiku jew abijotiku ser ikolhom influwenza kbira fuq Il-istabbiliment
ta” MMG fl-ambjent. Il-persistenza ta> MMG fl-ambjent fuq perijodu
sinifikanti hija maghquda mal-abbilta tieghu li jissopravivi u li jadatta
ghall-kondizzjonijiet ambjentali jew li jibda rata ta’ tkabbir kompetittiva.
Dawn il-fatturi jistghu jigu influwenzati mill-modifika genetika u mis-sit
tal-integrazzjoni. Hemm ezempji fejn il-modifika genetika tkun impro-
babbli li tipproduci dan l-effett, perezempju meta:

— Il-prodott tal-geni li jikkontribwixxi ghall-formazzjoni ta’ metabolit
sekondarju, iffurmat fl-ahhar tat-tkabbir, ma jistax jippromwovi
l-bidu tat-tkabbir.

Trasferiment ta’ materjal genetiku

Qed issir disponibbli aktar informazzjoni dwar it-trasferiment ta’ materjal
genetiku bejn il-mikroorganizmi. Anke jekk il-MMG ghandu kapagita
limitata hafna 1i jissopravivi ikun importanti 1i tittiched dec¢izjoni dwar
il-potenzjal tal-materjal genetiku introdott li jippersisti fl-ambjent jew li
jkun ittrasferit lil organizmi ohrajn u li jikkawza l-hsara. It-trasferiment
tal-materjal genetiku kien ippruvat li jsehh, perezempju, f’kondizzjonijiet
sperimentali fil-hamrija (inkluzi rizosferi), f’imsaren l-annimali u fl-ilma
b’kongunzjoni, trasduzzjoni jew trasformazzjoni.

I¢-cans ta’ trasferiment ta’ materjal genetiku minn mikroorganizmi modi-
fikati genetikament, bi proabbilta baxxa ta’ tkabbir u sopravivenza limi-
tata huwa baxx hafna. Jekk il-MMG ma kienx igorr pasmidi awto-tras-
missibbli jew fagi tradutturi, it-trasferiment attiv huwa prattikament
eskluz. Ir-riskju jkun zghir hafna jekk il-vettur/inserit mhumiex awto-
trasmissibbli u huma skarsament mobilizzabbli.



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 19

APPENDICI 1

Definizzjonijiet tat-termini uzati f’dan id-dokument

Agenti accidentali — mikroorganizmi ohrajn, attivi jew latenti, li jezistu ma’/fil-
mikroorganizmu mehtieg.

Antigen — kwalunkwe molekula 1i tindu¢i celloli B biex jipproducu antikorp
specifiku. Molekula li tista’ tkun rikonoxxuta specifikament mill-elementi adattivi
tas-sistema immunitorja, jigifieri minn celloli B jew c¢elloli T jew mit-tnejn.

Allergen — antigen li jista’ jissentisizza individwi b’mod li tkun provokata
reazzjoni ipersensittiva f'individwi wara espozizzjoni sussegwenti ghal dan I-
allergen.

Allergija — reazzjonijiet immedjati ta’ ipersensittivita, isehhu meta rispons IgE
huwa dirett kontra antigen innokwu bhal ¢ellola ta’ batterja non-patogenika, non-
vijabbli. Ir-rilaxx li jirrizulta ta’ medjaturi farmakologici mic-celloli mast sensit-
tizzati IgE jipproduci reazzjoni infjammatorja akuta b’sintomi bhal azma, ekzema
jew rinite.

Konjugazzjoni — it-trasferiment attiv ta” DNA minn ospitant wiehed ghal iehor.

Kosmid — tip ta’ vettur ghall-ikklonar li jinkludi pasmid fejn is-sekwenzi cos
ta’ fagi lambda jkunu gew inseriti.

Marda — kwalunkwe disturb tal-istruttura jew il-funzjoni ta’ bniedem, annimal
jew pjanta immunokompetenti sa grad li jkunu prodotti mard jew dizordni li
jidhru.

Espressjoni — il-process tal-produzzjoni ta’ traskrizzjonijiet, proteini u polipep-
tidi RNA 1i juzaw l-informazzjoni li tinsab fil-geni, tal- MMG. F’din l-espressjoni
gwida hemm ukoll il-kejl tal-livell anti¢ipat jew maghruf ta’ espressjoni tal-
materjal genetiku inserit.

Mobilizzazzjoni — it-trasferiment passiv minn ospitant wiehed ghal iehor.

Vetturi b’mobilizzazzjoni mnaqqsa — vetturi difettuzi f'funzjoni ta’ trasferiment
jew ta’ aktar u li huwa improbabbli li jkunu mobilizzati minn elementi ohrajn li
jissupplixxu I-funzjonijiet neqgsin.

Patogenicita — l-abbilta tal-mikroorganizmu li jikkawza mard 1i jista’ jkun
b’infezzjoni, tossicita jew allergeni¢ita. Il-patogenicita hija attribut tassonomika-
ment sinifikanti u hija l-proprjeta ta’ speci.

Plasmid — bicca DNA ekstrakromosonika awto-replikanti, li tinsab f’bosta
mikroorganizmi, li generalment taghti certu vantagg evoluttiv lic-cellola ospitanti.

Mikroorganizmi recipjent jew axxendentali — il-mikroorganizmu(i) 1i sehhi-
tilhom il-modifika.

Rizobatterji — batterji li jghixu fir-rizosfera, jigifieri fil-hamrija 1i tehel mal-
gheruq tal-pjanti, li eventwalment jidhlu fl-gheruq jew intracellulament jew inter-
¢ellulament. Ir-rizobatterji huma uzati hafna drabi bhala inokulanti mikrobjali/taz-
zerriegha fl-agrikoltura.

Trasduzzjoni — l-inkorporazzjoni ta’ DNA batterjali f’particelli batterjofagi u t-
trasferiment taghhom f’batterji recipjenti.

Trasformazzjoni — it-tehid ta> DNA mhux ipproc¢essat minn cellola.

Vettur — molekula ta’ DNA jew RNA garriera ez. plasmid, batterjofagi li fih
tista’ tiddahhal sekwenza ta’ materjal genetiku ghal introduzzjoni f’cellola ospi-
tanti gdida fejn hija tkun replikata u f'xi kazijiet espressa.

Virulenza — il-kapacita li tkun ikkawzata hsara. Razez individwali ta’ mikroor-
ganizmu jistghu jvarjaw sewwa fl-abbilta taghhom li jaghmlu hsara lil specijiet
ospitanti.

PARTI C
Tipi ta" GMMs li jissodisfaw il-kriterji elenkati fil-Parti B:
... (ghandha timtela skond il-proc¢edura fl-Artikolu 20a)



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 20

ANNESS 111

PRINCIPJI LI GHANDHOM JIGU SEGWITI GHALL-VALUTAZZJONI
MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 5(2)

Dan l-Anness jiddeskrivi f'termini generali l-elementi li ghandhom jitqiesu u I-
procedura lit trid tigi segwita sabiex titwettaq l-valutazzjoni msemmija fl-
Artikolu 5(2). Ghandha tigi suplimentata, b'mod partikolari fir-rigward tat-
taqsima B, permezz ta' noti ta' gwida li ghandhom jigu zviluppati mill-Kummiss-
joni skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 21.

Dawn in-noti ta' gwida ghandhom ikunu lesti sa mhux aktar tard mill-5 ta'
Gunju 2000.

A. ELEMENTI TAL-VALUTAZZJONI

1. Dawn li gejjin ghandhom jitqiesu bhala effetti li potenzjalment jaghmlu I-
hsara:

— mard fil-bnedmin inkluzi effetti allergenici jew tossici
— mard fl-annimali jew fil-pjanti,

— effetti ta' hsara minhabba li jkun impossibbli li tinghata kura ghall-marda
jew li tinghata profilassi effettiva,

— effetti ta' hsara minhabba l-istabbiliment jew t-tixrid fl-ambjent,

— effetti ta' hsara minhabba t-trasferiment naturali ta' materjal genetiku
inserit lejn organizmi ohrajn.

2. L-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(2) ghandha tkun ibbazata fuq dawn li
gejin:

(a) identifikazzjoni ta' kull effett 1i potenzjalment jista' jkun ta' hsara, b'mod
partikolari dawk assocjati ma'":

(1) il-mikro-organizmu recipjent;
(ii) il-materjal genetiku inserit (li jorigina mill-organizmu donatur);
(iii) il-vettur;

(iv) il-mikro-organizmu donatur (sakemm il-mikro-organizmu donatur
jintuza matul l-operazzjoni);

(v) iI-GMM rizultanti;
(b) il-karatteristici ta' l-attivita,
(¢) il-gravita ta' l-effetti li potenzjalment huma ta' hsara;

(d) il-probabbilta li jsehh il-potenzjal ta' effetti ta' hsara.

B. PROCEDURA

3. L-ewwel stadju fil-process ta' valutazzjoni ghandu jkun biexi jigu identifikati
I-proprjetajiet ta' hsara tar-recipjent u, fejn ikun xieraq, il-mikro-organizmu
donatur, kull karatteristici ta' hsara assocjati mal-vettur jew mal-materjal
inserit, inkluza kull bidla fil-proprjetajiet ezistenti tar-recipjent.

4. B'mod generali, iI-GMM li juru l-karatteristici li gejjin biss ghandhom jitqiesu
bhala xierqa sabiex jigu inkluzi fil-klassi 1 kif definit fl-Artikolu 5:

(i) il-mikro-organizmu recipjent jew parentali m'huwiex aktarx sejjer
jikkawza mard fil-bnedmin, fl-annimali jew fil-pjanti (1);

(ii) in-natura tal-vettur u l-inserzjoni jkunu tali i ma jaghtux lill-GMM
fenotip li aktarx jista' jikkawza mard fil-bnedmin, fl-annimali jew fil-
pjanti (1), jew 1i aktarx jista' jikkawza effetti ta' hsara fl-ambjent;

(iii) i-GMM m'huwiex aktarx ser jikkawza mard fil-bnedmin, fl-annimali jew
fil-pjanti (') u m'hux aktarx sejjer ikollu effetti ta' hsara fuq l-ambjent.

(') Dan japplika biss ghal annimali u pjanti fl-ambjent li aktarx ikun sejjer jigi espost.



199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 21

5. Sabiex tinkiseb l-informazzjoni mehtiega sabiex jigi implimentat dan il-
process l-utent jista' l-ewwelnett jikkunsdra l-legislazzjoni Komunitarja rele-
vanti (b'mod partikolari d-Direttiva tal-Kunsill 90/679/LEE (). Jistghu jigu
kkunsidrati wkoll I-iskemi ta' klassifikazzjoni internazzjonali u nazzjonali (ez.
WHO, NIH, ec¢.) u r-revizjonijiet taghhom dovuti ghal gharfien xjentifiku
¢did u l-progress tekniku.

Dawn l-iskemi jirrigwardaw mikro-organizmi naturali u ghaldagstant normal-
ment huma bbazati fuq il-kapacita tal-mikro-organizmi li jikkawzaw mard fil-
bnedmin, fl-annimali jew fil-pjanti u fuq il-gravita u t-trasmissibilita tal-mard
li aktarx jista' jigi kkwawzat. Id-Direttiva 90/679/KEE tikklassifika 1-mikro-
organizmi, bhala agenti nikrobijologic¢i, flerba' klassijiet ta' riskju fuq il-bazi
ta' l-effetti potenzjali fuq bniedem adult b'sahhitu. Dawn il-klassijiet ta' riskju
jistghu jintuzaw bhala gwida ghall-kategorizzazzjoni ta' l-attivitajiet ta' uzu
fil-maghluq fl-erba' klassijiet ta' riskju msemija fl-Artikolu 5(3). L-utent jista'
jikkunsidra wkoll l-iskemi ta' klassifikazzjoni 1i jirreferu ghall-patogenl tal-
pjanti u ta' l-annimali (li normalment jigu stabbiliti fuq bazi nazzjonali). L-
iskemi ta' klassifikazzjoni hawn fuq imsemmija jaghtu biss indikazzjoni
provizorja tal-klassi ta' riskju ta' l-attivita u s-sett korrisponenti ta' mizuri ta'
gheluq u ta' kontroll.

6. Il-process ta' identifikazzjoni tal-periklu mwettaq skond il-paragrafi 3 sa 5,
ghandu jwassal ghall-identifikazzjoni tal-livell ta' riskju assoc¢jat mal-GMM.

7. L-ghazla tal-mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn ghandha mbaghad
issir fuq il-bazi tal-livell ta' riskju assoc¢jat mal-GMM, wagqt li ghandhom jigu
kkunsidrati wkoll:

(i) il-karatteristici ta' l-ambjent li aktarx ikun sejjer jigi espost (ez. jekk fl-
ambjent li aktarx ikun sejjer jigi espost ghall-GMM hemmx forom ta'
hajja maghrufa 1i jistghu jigu affettwati b'mod negattiv bil-mikro-orga-
nizmi uzati fl-attivita ta' uzu fil-maghluq);

(ii) il-karatteristici ta' l-attivita (ez. l-iskala, in-natura);

(iii) kull operazzjoni m'hux standard (ez. it-tilqgim ta' annimali bil-GMM; it-
taghmir li aktarx jiggenera l-erosols).

8. L-analizi mwettqa kif deskritt hawn fuq fl-ahhar iwasslu ghall-kategorizzaz-
zjoni ta' l-attivita taht wahda mill-klassijiet deskritti fl-Artikolu 5(3).

9. Il-klassifikazzjoni finali ta' l-uzu fil-maghluq ghandha tigi kkonfermata billi
tigi riveduta l-valutazzjoni kompleta msemmija fl-Artikolu 5(2).

() GU L 374, tal-31.12.1990, p. 1. Direttiva kif emendat l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummiss-
joni 97/59/KE (GU L 282, tal-15.10.1997, p. 33).
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ANNESS 1V

MIZURI TA' GHELUQ U MIZURI PROTETTIVI OHRAJN
Principji Generali

1. Dawn it-tabelli jipprezentaw ir-rekwiziti minimi u l-mizuri mehtiega ghal kull
livell ta' ghelugq.
L-uzu fil-maghluq jinkiseb ukoll permezz ta' l-uzu ta' prassi tax-xoghol tajba,
tahrig, apparat ta' gheluq u disinn specjali ta' l-installazzjoni. Ghall-attivitajiet
kollha i jinvolvu 1-GMMs ghandhom japplikaw il-principji tal-prassi mikro-
bijologoika tajba u l-prin¢ipji li gejjin ta' sigurta u igene tajba fuq il-post tax-
xoghol:

(1) illi l-esposizzjoni tal-post tax-xoghol u l-ambjent ghal kull GMM
tinzamm fuq l-aktar livell baxx li huwa prattikabbli;

(ii) illi jittiehdu mizuri ta' kontroll ta' inginerija fis-sors u li dawn jigu
supplimentati bi hwejjeg personali u apparat prottettivi xierqa fejn
ikun mehtieg;

(iii) illi jigu ezaminati u mizmuma b'mod adegwat I-mizuri ta' kontroll u I-
apparat;

(iv) illi jsiru ezamijiet, meta dan ikun mehtieg, ghall-prezenza ta' organizmi
vijabbli tal-process barra l-kontenitur fiziku primarju;

(v) illi jinghata tahrig lill-haddiema;

(vi) illi jigu stabbiliti kumitati jew sottokumitati ta' sigurta bijologika, skond
il-htiega;

(vii) illi jigu fformulati u implimentati kodici ta' prassi lokali ghas-sigurta
tal-haddiema;

(viii) fejn xieraq li jintwerew sinjali tal-perikolu bijologiku;

(ix) li l-haddiema jigu pprovduti b'facilitajiet ta' hasil u ta' dekontaminaz-
zjoni;

(x) i jinzammu rekords adegwati;

(xi) i jigi projbit l-ikel, ix-xorb, it-tipjip, u l-applikazzjoni ta' prodotti
kosmetici jew il-hazna ta' ikel ghall-konsum tal-bniedem fiz-zona tax-
xoghol;

(xii) 1i jigi projbit l-ippippettjar bil-halq;

(xiii) li jigu stabbiliti proceduri ta' hidma standard bil-miktub fejn dan ikun
xieraq sabiex tigi zgurata s-sigurta;

(xiv) 1i jkun hemm disponibbli dizinfettanti effettivi u proceduri specifikati ta'
dizinfettazzjoni fkaz li jixterdu xi GMMs;

(xv) li jkun hemm post sigur fejn jistghu jinhaznu t-taghmir u l-materjali
kontaminati tal-laboratorju, meta dan ikun xieraq.

2. It-titoli tat-tabelli huma indikattivi:
It-tabella 1 A tipperzenta r-rekwiziti minimi ghall-attivitajiet tal-laboratorju.

It-Tabella I B tipprezenta zjidiet ma' u modifiki fit-Tabella I A ghal attivitajiet
tas-serrer/kmamar tat-tkabbir li jinvolvu 1-GMMs.

It-Tabella 1 C tipprezenta zjidiet u modifiki ghat-Tabella I A ghal attivitajiet
bl-annimali 1i jinvolvu I-GMM.

It-Tabella II tipprezenta r-rekwiziti minimi ghal attivitajiet minbarra attivitajiet
tal-laboratorju.

F'xi kazijiet partikolari, jista' jkun necessarju li tigi applikata tahlita ta' mizuri,
mit-Tabella I A u t-Tabella II, ta' l-istess livell.
F'xi kazijiet l-utenti jistghu, bi ftehim ma' l-awtorita kompetenti, ma jappli-

kawx specifikazzjoni taht livell ta' uzu fil-maghluq partikolari jew ihalltu
specifikazzjonijiet minn zewg livelli differenti.
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F'dawn it-tabelli “fakoltattiv”’ tfisser 1i l-utent jista' japplika dawn il-mizuri
skond il-merti ta' kull kaz partikolari, bla hsara ghall-valutazzjoni msemmija
fl-Artikolu 5(2).

. L-Istati Membri jistghu, waqt li jimplimentaw dan l-Anness, jinkorporaw

b'zjieda l-prin¢ipji generali fil-paragrafi 1 u 2 fit-tabelli li gejjin fl-interessi
tac-Carezza tar-rekwiziti.
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Tabella I A

Mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn ghal attivitajiet tal-laboratorju

Specifikazzjonijiet Livelli ta' uzu fil-maghluq
1 2 3 4
1 Laboratorju: izolament (') Mhux Mhux Mehtieg Mehtieg
mehtieg mehtieg
2 Laboratorju: jista' jigi ssigillat ghall-fumi- | Mhux Mhux Mehtieg Mehtieg
gazzjoni mehtieg mehtieg
Taghmir
3 Ucuh li huma rezistenti ghall-ilmi, ghall- | Mehtiega Mehtiega Mehtiega Mehtiega
acidi, ghall-alkali, ghas-solventi, ghad- | (bank) (bank) (bank, art) (bank, art,
dizinfettanti, agenti ta' dekontaminazzjoni saqaf, hitan)
u li jistghu jigu mnaddfa facilment:
4 Dhul fil-laboratorju permezz ta' 1-airlock (*) | Mhux Mhux Fakolattiv Mehtieg
mehtieg mehtieg
5 Pressa negattiva relattiva ghall-pressa ta' 1- | Mhux Mhux Mehtiega Mehtiega
ambjent immedjat mehtiega mehtiega minbarra ()
6 L-estrazzjoni u d-dhul ta' l-arja mill-labora- | Mhux Mhux Mehtiega Mehtiega
torju ghandha tkun iffiltrata bil-metodu | mehtiega mehtiega (HEPA) (*- (HEPA) () -
HEPA estrazzjoni ta' | estrazzjoni ta'
arja arja minbarra
minbarra (°)
7 Post ta' sigurtd mikrobijologika Mhux Fakultattiv Mehtieg Mehtieg
mehtieg
8 Autoclave Fuq il-post Fil-bini En suite (%) Fil-laboratorju
= b'zewgt itruf
Sistema ta' xoghol
9 Access ristrett Mhux Mehtieg Mehtieg Mehtieg
mehtieg
10 Sinjal tal-periklu bijologiku fuq il-bieb Mhux Mehtieg Mehtieg Mehtieg
mehtieg
11 Mizuri specifi¢i sabiex jigi kkontrollat it- | Mhux Mehtieg it- Mehtiega 1- Mehtiega 1-
tixrid ta' l-erosol mehtiega tnaqqis sal- prevenzjoni prevenzjoni
minimu
13 Docca Mhux Mhux Fakoltattiva Mehtiega
mehtiega mehtiega
14 Ilbies protettiv Ilbies Ilbies Ilbies u Tibdil shih tal-
protettiv protettiv zraben (fakol- | hwejjeg u
adattat adattat tattivi) protet- | zraben qabel
tivi adattati id-dhul u I-
hrug
15 Ingwanti Mhux Fakoltattivi Mehtiega Mehtiega

mehtiega
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Specifikazzjonijiet Livelli ta' uzu fil-maghluq
1 2 3 4

18 Kontroll effi¢jenti vetturali (ez. ghall-anni- | Mhux Mehtieg Mehtieg Mehtieg
mali ta' hsara u ghall-insetti) mehtieg

Skart

19 Inattivazzjoni tal-GMM fl-ilma mahmug | Mhux Mhux Fakoltattiva Mehtiega
mis-sinkijiet tal-hasil ta' l-idejn jew drejns | mehtiega mehtiega
u doc¢i u hmieg simili

20 Inattivazzjoni tal-GMM f'materjal u skart | Fakoltattiva Mehtiega Mehtiega Mehtiega
ikkontaminat

Mizuri ohra

21 Il-laboratorju  ghandu jkollu t-taghmir | Mhux Mhux Fakoltattiva Mehtieg
tieghu stess li ghandu jinzamm fih mehtieg mehtieg

23 Tieqa ta' osservazzjoni jew alternattiva ghal | Fakoltattiva Fakoltattiva Fakoltattiva Mehtieg
din sabiex l-okkupanti jkunu jidhru

(!) Izolament = il-laboratorju huwa separat minn Zoni ohra fl-istess bini jew jinsab f'bini separat.

(® Airlock = id-dhul irid isir minn airlock 1i hija karma izolata mill-laboratorju. In-naha n-nadifa ta' l-airlock trid tkun separata min-
naha ristretta permezz ta' facilitajiet fejn wiehed jista' jbiddel jew jichu doc¢ca u preferibbilment permezz ta' bibien 1i jissakkru kontra
xulxin.

() Attivitajiet fejn it-trasmissjoni ma ssehhx mill-arja

(*) HEPA = High efficiency particulate air (arja partikolata ta' efficjenza gholja)

(°) Meta jintuzaw virus li ma jingabdux mill-filtri tal-HEPA, huma mehtiega rekwiziti zejda ghall-arja estratta.

(°) Bi proceduri validati, li jippermettu t-trasferiment sigur ta' materjal fautoclave barra l-laboratorju, u li jipprovdu livell ta' protezzjoni
ekwivalenti.

Tabella I B

Mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn ghas-serrer u ghall-kmamar tat-tkabbir

Il-kliem “serrer” u “kamra tat-tkabbir” jirreferu ghal struttura bil-hitan, saqaf u art iddisinnjata u uzata principalment
ghat-tkabbir tal-pjanti fambjent ikkontrollat u protett.

Id-disposizzjonijiet kollha tat-Tabella I A ghandhom japplikaw biz-zjidiet/modifiki li gejjin:

Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4
Bini
1 Serra: struttura permanenti (') Mhux Mehtiega Mehtiega Mehtiega
mehtiega
Taghmir
3 Dhul minn karma separata b'zewg bibien li | Mhux Fakoltattivi Fakoltattiv Mehtieg
jissakkru kontra xulxin mehtieg

4 Kontroll ta' ilma kontaminat li jnixxi Fakoltattiv Naqgqas it- Prevenzjoni Prevenzjoni
tnixxija sa tat-tnixxija tat-tnixxija
livell
minimu (%)

Sistema ta' xoghol

6 Mizuri li jikkontrollaw spec¢ji nocivi bhall- | Mehtieg Mehtieg Mehtieg Mehtieg

insetti, annimali ta' hsara u l-antropodi
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Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4
7 Proc¢eduri ghat-trasferiment ta' materjal haj | Naqqas it- Naqqas it- Prevenzjoni Prevenzjoni
bejn is-serra/kamra tat-tkabbir, l-istruttura | tixrid sa tixrid sa livell | tat-tixrid tat-tixrid
protettiva u l-laboratorju ghandhom jikkon- | livell minimu | minimu

trollaw it-tixrid ta' mikro-organizmi modifi-
kati genetikament

(") Is-serra ghandha tikkonsisti fi struttura permanenti b'kisja kontinwa li minnha ma jghaddix l-ilma, li tkun tinsab fuq sit gradat sabiex

(®) Meta t-trasmissjoni tista' ssehh mill-art.

jigi evitat id-dhul ta' ilma tal-wicc¢ li jnixxi u li jkollha bibien li jissakkru li jinghalqu wehidhom.

Tabella I C

Mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn ghal attivitajiet li jinvolvu unitajiet ta' annimali

Id-disposizzjonijiet kollha tat-Tabella I A ghandhom japplikaw biz-zjidiet/modifiki li gejjin:

Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4
Facilitajiet
1 Izolament ta' l-unita ta' l-annimali (') Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg Mehtieg
2 Facilitajiet ghall-annimali separati b'bibien | Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg Mehtieg
li jissakkru (%)
3 Facilitajiet ghall-annimali ddisinnjati biex | Fakoltattiv Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg
jiffacilitaw id-dekontaminazzjoni (materjal
li minnu ma jghaddix l-ilma u 1i jinhasel
facilment (gageg, ecc.))
4 Art u/jew hitan li jinhaslu facilment Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg (l-art | Mehtieg (l-art
(l-art) u l-hitan) u Il-hitan)
5 Annimali mizmuma f'facilitajiet ta' gheluq | Fakoltattiv Fakoltattiv Fakoltattiv Fakoltattiv
xierqa bhal gageg, gallinari jew tankijiet
6 Filtri fuq izolaturi jew karma izolata () Mhux Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg
mehtieg
(') Unita ta' l-annimali: bini, jew Zona separata gewwa bini li jkun fiha facilitajiet u zoni ohra bhal kmamar tat-tibdil, doxox,
autoclaves, zoni ghall-hazna ta' l-ikel, ecc.
(® Facilita ta' l-annimali: facilitd i normalment tintuza biex jinzammu annimali ta' l-irziezet, tat-taghmir jew ta' l-esperimenti jew
wahda li tintuza biex isiru proceduri kirurgi¢i minuri.
() Izolaturi: kaxex trasparenti fejn jinzammu annimali Zghar gewwa gagga jew barra; ghal annimali kbar, kmamar izolati jistghu jkunu
aktar xierqa.
Tabella 11
Proceduri ta' gheluq u proceduri protettivi ohra ghal attivitajiet ohrajn
Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4
Generali
1 [l-mikro-organizmi  vijabbli ~ ghandhom | Fakoltattiv Mehtieg Mehtieg Mehtieg
jinzammu f'sistema illi tissepara fizikament
il-process mill-ambjent (sistema maghluga)
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Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4
2 Kontroll tal-gassijiet ta' l-egzost mis- | Mhux Mehtieg, Mehtieg, evita | Mehtieg, evita
sistema maghluga mehtieg naqqas it- t-tixrid t-tixrid
tixrid sa livell
minimu
3 Kontroll ta' I-erosols matul il-gbir ta' kamp- | Fakoltattiv Mehtieg, Mehtieg, evita | Mehtieg, evita
juni, iz-zjieda ta' materjali ma' sistema naqqas it- t-tixrid t-tixrid
maghluqa u t-trasferiment ta' materjal ghal tixrid sa livell
sistema maghluga ohra minimu
4 L-inattivazzjoni ta' bulk culture fluids qabel | Fakoltattiv Mehtieg, Mehtieg, Mehtieg,
it-tnehhija mis-sistema maghluqa b'mezzi vvali- | b'mezzi vvali- | b'mezzi vvali-
dati dati dati
5 Is-sigilli ghandhom ikunu ddisinnjati b'tali | Ebda rekwizit | Imminimizza | Evita t-tixrid | Evita t-tixrid
mod li jigi mminimizzat jew evitat it-tixrid | specifiku t-tixrid
6 1z-zona kkontrollata ghandha tkun iddisinn- | Fakoltattiva Fakoltattiva Mehtiega Mehtiega
jata b'tali mod sabiex jinzamm it-tixrid tal-
kontenut kollu tas-sistema maghluga
7 12-zona kkontrollata ghandha tkun tista' tigi | Mhux Fakultattiva Fakultattiva Fakultattiva
ssigillata sabiex tkun tista' ssir il-fumigaz- | mehtiega
zjoni
Taghmir
8 Dhul fil-laboratorju permezz ta' l-airlock Mhux Mhux Fakoltattiv Mehtieg
mehtieg mehtieg
9 Ucuh li huma rezistenti ghall-ilma, ghall- | Mehtieg Mehtieg Mehtieg Mehtieg (bank,
acti, ghall-alkali, ghas-solventi, ghad-dizin- | (bank jekk (bank jekk (bank jekk art, saqaf,
fettanti, ghall-agenti ta' dekontaminazzjoni | ikun hemm) | ikun hemm) ikun hemm, hitan)
u li jistghu jigu mnaddfa facilment art)
10 Mizuri adegwati sabiex iz-zona kkontrollata | Fakoltattivi Fakoltattivi Fakoltattivi Mehtiega
tigi vventilata b'mod adegwat sabiex tigi
mminimizzata l-kontaminazzjoni ta' l-arja
11 Iz-zona kkontrollata ghandha tinzamm bi | Mhux Mhux Fakoltattiva Mehtiega
pressa ta' l-arja negattiva ghad-dintorni | mehtiega mehtiega
immedjati
12 L-estrazzjoni u d-dhul ta' l-arja miz-zona | Mhux Mhux Mehtiega Mehtiega (arja
kkontrollata ghandha tkun iffiltrata bil- | mehtiega mehtiega (arja estratta, | li tidhol u dik
metodu HEPA fakoltattiva estratta
ghad-dhul ta'
l-arja)
Sistema ta' xoghol
13 Is-sistemi maghluqa ghandhom ikunu | Mhux Fakoltattiva Mehtiega Mehtiega
jinsabu f'zona kkontrollata mehtiega
14 L-access ghandu jkun ristrett ghal | Mhux Mehtieg Mehtieg Mehtieg
haddiema nnominati biss mehtieg
15 Ghandhom jittellaw sinjali tal-periklu bijo- | Mhux Mehtieg Mehtieg Mehtieg
logiku mehtieg
17 Il-haddiema ghandhom jiehdu doxxa qabel | Mhux Mhux Fakoltattiv Mehtieg
ma jitilqu miz-zona kkontrollata mehtieg mehtieg
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Specifikazzjonijiet Livelli ta' gheluq
1 2 3 4

18 Il-haddiema ghandhom jilbsu Ibies prot- | Mehtieg Mehtieg Mehtieg Tibdil shih

tettiv (ilbies tax- (ilbies tax- qabel id-dhul u

xoghol) xoghol) l-hrug

Skart
22 Inattivazzjoni ta' GMMs fl-ilma mahmug | Mhux Mhux Fakoltattiv Mehtieg

minn sinkijiet tal-hasil ta' l-idejn u doxox | mehtieg mehtieg

jew hmieg simili
23 Inattivazzjoni tal-GMMs f'materjal u skart | Fakoltattiv Mehtieg, Mehtieg, Mehtieg,

ikkontaminat inkluzi dawk fil-hmieg li jkun
ghadu qieghed jigi pprocessat qabel ir-rimi
ta' l-ahhar

b'mezzi vvali-
dati

b'mezzi vvali-
dati

b'mezzi vvali-
dati




199000219 — MT — 05.03.2005 — 005.001 — 29

ANNESS V

PARTI A
Informazzjoni mehtiega ghan-notifika msemmija fl-Artikolu 7:

— l-isem ta' l-utent(i) inkluz(i) dawk responsabbli ghas-sorveljanza u ghas-
sigurta,

— informazzjoni dwar it-tahrig u l-kwalifiki tal-persuni responsabbli ghas-
sorveljanza u ghas-sigurta,

— dettalji tal-kumitati jew sottokumitati bijologici,
— indirizz u deskrizzjoni generali tal-fond,
— deskrizzjoni tan-natura tax-xoghol li trid tigi mwettqa,
— il-klassi ta' l-uzu fil-maghlugq,
— ghall-uzu fil-maghluq tal-klassi 1 biss, sommarju ta' l-valutazzjoni msemmija
fl-Artikolu 5(2) u informazzjoni dwar il-gestjoni ta' l-iskart.
PARTI B
Informazzjoni mehtiega ghan-notfika msemmija fl-Artikolu 9:
— id-data tal-prezentazzjoni tan-notifika msemmija fl-Artikolu 7,

— l-isem tal-persuni responsabbli ghas-sorveljanza u ghas-sigurta u informaz-
zjoni dwar it-tahrig u l-kwalifici,

— il-mikro-organizmu(i) recipjent(i), donatur(i) u/jew parentali uzat(i) u, fejn
applikabbli, is-sistema(i) ta' ospiti vettur uzata(i),

— is-sors(i) u l-funzjoni(jiet) tal-materjal genetiku involut fil-modifikazzjoni,
— l-identita u l-karatteristi¢i tal-GMM,

— l-iskop ta' l-uzu fil-maghluq inkluzi r-rizultati mistennija,

— il-valuri approssimattivi tal-kulturi li ser jintuzaw,

— deskrizzjoni tal-mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn li ghandhom jigu
applikati, inkluza informazzjoni dwar il-gestjoni ta' l-iskart inkluz l-iskart li
ser jigi ggenerat, it-trattament tieghu, il-forma u d-destinazzjoni finali,

— sommarju ta' l-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(2),

— l-informazzjoni mehtiega sabiex l-awtorita kompetenti tkun tista' tivvaluta
kull pjan ta' reazzjoni ghal emergenza jekk dawn ikunu mehtiega taht
l-Artikolu 14.

PARTI C
Informazzjoni mehtiega ghan-notifika msemmija fl-Artikolu 10:
(a) — id-data tal-prezentazzjoni tan-notifika msemmija fl-Artikolu 7,

— l-isem tal-persuni responsabbli ghas-sorveljanza u ghas-sigurta u infor-
mazzjoni dwar it-tahrig u l-kwalifici,

(b) — il-mikro-organizmu(i) recipjent(i), donatur(i) u/jew parentali li ser
jintuzaw

— is-sistema(i) ta' ospiti vettur uzata(i) (fejn applikabbli),

— is-sors(i) u I-funzjoni(jiet) mahsuba tal-materjal(i) genetiku(ici) involut(i)
fil-modifikazzjoni(jiet),

— l-identita u l-karatteristi¢i tal-GMM,
— il-valuri approssimattivi tal-kulturi li ser jintuzaw,

(¢) — deskrizzjoni tal-mizuri ta' gheluq u mizuri protettivi ohrajn 1i ghandhom
jigu applikati, inkluza informazzjoni dwar il-gestjoni ta' l-iskart inkluz
l-iskart 1i ser jigi ggenerat, it-trattament tieghu, il-forma u d-destinazzjoni
finali,

— l-iskop ta' l-uzu fil-maghluq inkluzi r-rizultati mistennija,

— deskrizzjoni tal-partijiet ta' l-installazzjoni,
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(d) informazzjoni dwar pjanijiet ta' prevenzjoni ta' l-in¢identi u ta' reazzjoni ghal
emergenza, jekk hemm:

— perikli specifici li huma dovuti ghall-post fejn tinsab l-installazzjoni,

— il-mizuri ta' prevenzjoni applikati bhal taghmir ta' sigurta, sistemi ta'
allarm u metodi ta' uzu fil-maghluq,

— proceduri u pjanijiet sabiex tigi vverifikata l-effettivita kontinwa tal-
mizuri ta' ghelugq,

— deskrizzjoni ta' l-informazzjoni moghtija lill-haddiema,

— l-informazzjoni mehtiega sabiex l-awtorita kompetenti tkun tista' tivvaluta
kull pjan ta' reazzjoni ghal emergenza jekk dawn ikunu mehtiega taht
1-Artikolu 14.

(e) kopja ta' l-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(2).
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