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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tas-27 ta’ Settembru 2000
li tikkoncerna n-noti ta’ gwida ghall-istima ta’ riskju deskritta fl-Anness III tad-Direttiva 90/219/KEE dwar
l-uzu kontenut ta’ mikro-organizmi modifikati genetikament

(notifikata bid-dokument numru K(1999) 2736)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2000/608KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabilixxi I-Komunitajiet Ewrope;j,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/219/KEE dwar l-uzu
kontenut ta’ organizmi modifikati genetikament ('), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 98/81/KE (?), u b'mod partiko-
lari I-Artikolu 5 paragrafu 2 taghha,

Billi:

(1)  Skond l-Artikolu 5(2) ta’ din id-Direttiva, l-utent huwa
mehtieg li jwettaq stima ta’ l-uzi kontenuti ta’ mikro-
organizmi modifikati genetikament (GMMs), bl-uzu bhala
minimu tal-pincipji stipulati fl-Anness 1II supplimentati
b'noti ta’ gwida.

(2)  L-Anness III jehtieg li dawn in-noti ta’ gwida jigu zvilup-
pati mill-Kummissjoni skond il-procedura stipulata fl-Arti-
kolu 21.

(3)  [-mizuri provduti fdin id-Decizjoni huma skond
l-opinjoni tal-kumitat stabbilit bis-sahha ta’ I-Artikolu 21
tad-Direttiva 90/219/KEE,

() GUL 117, tat-8.5.1990, p. 1.
(» GUL 330, tal-5.12.1998, p. 13.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Fejn stima ta’ l-uzu kontenut ta’ mikro-organizmi modifikati
genetikament ssir skond I-Artikolu 5 tad-Direttiva 90/219/KEE,
in-noti ta’ stima annessi ghall-istima ta’ riskju ghandhom jintuzaw
sabiex jissupplimentaw 1-Anness III tad-Direttiva.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija ndirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-27 ta’ Settembru 2000.

Ghall-Kummissjoni
Margot WALLSTROM

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

NOTI TA’ GWIDA GHALL-ISTIMA TA’ RISKJU DESKRITTA FL-ANNESS III LI JINSAB

MAD-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 90/219/KEE DWAR L-UZU KONTENUT TA’ MIKRO-ORGANIZMI

2.1.

2.2

3.1.

3.2

3.2.1.

MODIFIKATI GENETIKAMENT

INTRODUZZJONI

L-clementi ta’ l-istima ta’ riskju deskritti fil-punti 1 u 2 ta’ l-Anness III jehtiegu konsiderazzjoni ta’ I-effetti
potenzjalment ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem u I-ambjent. L-effetti potenzjalment ta’ hsara huma definiti
bhala dawk l-effetti li jistghu jaghtu lok ghall-mard, igibu l-profilassi jew ineffettiva l-kura, jippromwovu
t-twaqqif ufjew id-disseminazzjoni fl-ambjent li jaghti lok ghall-effetti ta’ hsara fuq organizmi u
popolazzjonijiet naturali prezenti jew effetti ta’ hsara li johorgu mit-trasferiment tal-gene lill-organizmi
ohra. L-istima tehtieg li r-riskju ta’ dawn l-effetti potenzjalment ta’ hsara jigu kunsidrati ghal kull attivita u
allokati fi klassi kif definita fl-Artikolu 5, waqt li jinghata kont kemm tan-natura kif ukoll l-iskala ta’
operazzjonijiet, biex jigu stabbiliti 1-facilitajiet tal-konteniment finali mehtiega. Il-grad ta’ riskju li johrog
mill-uzu kontinwat b’'mikro-organizmu genetikament modifikat (GMM), u l-kostruzzjoni taghhom huwa
stabbilit b’konsiderazzjoni, tas-severita ta’ l-effetti potenzjalment ta’ hsara, ghas-sahha tal-bniedem u
l-ambjent, bil-possibilta li dawk l-effetti jigru. L-istima tar-riskju tikkunsidra l-esponiment ta’ bnedmin jew
l-ambjent ghall-GMMs matul l-operazzjoni ta’, jew ir-rilaxx possibbli b’kumbinazzjoni minn, facilita ta’ uzu
kontenut. Il-livell ta’ klassifiksazzjoni stabbilit bl-istima ta’ riskju jiddefinixxi l-htigijiet ta" konteniment
ghall-attivitajiet li jinvolvu GMMs skond 1-Anness V.

STIMA TA’ RISKJU

Il-process shih ta’ l-istima ta’ riskju jikkonsisti fzewg proceduri mfissra hawn taht:

Pro¢edura 1

Jigu identifikati I-proprjetajiet potenzjalment ta’ hsara (perikoli) tal-GMM u I-GMM jigi allokat ghall-klassi
inizjali (klassi 1 sa 4) waqt li jinghata kont tas-severita ta’ l-effetti potenzjali ta’ hsara.

u

Stima tal-possibilta li effetti ta’ hsara jigru b’konsiderazzjoni ta’ esponiment (kemm tal-bniedem u
ambjentali) waqt li jinghata kont tan-natura u l-iskala tax-xoghol, b’'mizuri ta’ konteniment adattati
ghall-klassi inizjali allokata.

Procedura 2

L-ghazla tal-klassifikazzjoni finali u mizuri ta’ konteniment mehtiega ghall-attivita. Ikkonferma li
I-klassifikazzjoni finali u I-mizuri ta” konteniment huma adegwati billi terga tmur lura ghall-Procedura 1.

PROCEDURA 1

Identifikazzjoni tal-proprjetajiet ta’ hsara (perikolu) tal-GMM

[l-process ta’ l-istima ta’ riskju jehtieg l-identifikazzjoni ta’ xi proprjetajiet potenzjalment ta’ hsara tal-GMM
bhala rizultat tal-modifikazzjoni genetika jew xi alterazzjoni tal-proprjetajiet ezistenti tal-organizmi li
jirc¢ievu. Proprjetajiet potenzjalment ta’ hsara assocjati mal-GMM ghandu jigu stabbiliti. B'dan ghandu jisr
b’konsiderazzjoni ghall-organizmu lijir¢ievi, l-organizmu li jaghti, il-karatteristi¢i u I-lokazzjoni tal-materjal
genetiku inserit u kull vector. Huwa mportanti li jigi apprezzat li l-modifikazzjoni genetika ta’
mikro-organizmu tista’ taffettwa l-abilita tieghu i jikkawza hsara lis-sahha tal-bniedem u lill-ambjent.
Modifikazzjonijiet genetici jistghu jirrizultaw fabilita imnaqqsa, mhux mibdula jew mizjuda li taghmel
hsara.

L-aspetti li ghandhom jigu kunsidrati fejn rilevanti huma:

L-organizmu li jircievi
— in-natura tal-patogenicita u l-virulenza, infettivita, allergenicita, tossicita u vectors tat-trasmissjoni
tal-mard,

— in-natura tal-vectors indigeni u l-agenti barranin, fejn jistghu jimmobilizzaw il-materjal genetiku
imdahhal, u I-frekwenza tal-mobilizzazzjoni,

— in-natura u l-istabbilita tal-mutazzjonijiet li jinkapacitaw, jekk ikun hemm,

— xi modifikazzjonijiet genetici ta’ qabel,

— host range (jekk rilevanti),

— xi karatteristici fisjologici sinjifikanti li jistghu jbiddlu 1-GMM finali u jekk rilevanti l-istabbilita taghhom,
— l-abitat naturali u d-distribuzzjoni geografika,

— l-involviment sinjifikanti fil-processi ambjentali (bhal fissazzjoni tan-nitrogenu jew regolar tal-pH);
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.5.1.

3.2.5.2.

— interazzjoni ma’, u l-effetti fuq, organizmi ohra fl-ambjent inkluzi karatteristici xX'aktarx kompettitivi,
patogenici u simbjotici)

— l-abbilta li jifformaw strutturi ta’ sopravvivenza (bhal spori u sklerozja).

L-organizmu li jaghti (ghall-esperimenti ta’ fuzjoni jew esperimenti ta’ malajr fejn l-inserit ma jkunx karatterizzat sew)
— in-natura tal-patogenita u l-virulenza, infettivita, tossicita u vectors tat-trasmissjoni tal-mard,
— natura ta’ vectors indigeni:
— sekwenza,
— frekwenza ta’ mobiliazzazzjoni u specificita,
— prezenza ta’ geni li jikkonferixxu rezistenza ghal anti-microbials inkluzi antibijotici
— host range,

— karatteristici fisjologici ohra rilevanti.

L-inserit

— l-identita specifika u l-funzjoni ta’ l-inserit (geni),

— livell ta’ l-espressjoni tal-materjal genetiku inserit,

— is-sors tal-materjal genetiku, l-identita ta’ l-organizmuli li jaghtifu u l-karatteristici fejn japplika,
— l-istorja tal-modifikazzjonijiet genetici ta’ qabel fejn japplika,

— il-lokazzjoni tal-materjal genetiku inserit (possibilta ta’ attivazzjoni/deattivazzjoni imdahhla tal-geni
originali).

Il-vector

— natura u sors tal-vector,

— struttura u l-ammont ta’ xi vector ufjew acidu nicleic li jaghti li jibqa fil-kostruzzjoni finali
tal-mikro-organizmu modifikat,

— jekk prezenti fil-GMM finali il-frekwenza tal-mobilizzazzjoni tal-vector inserit ufjew il-kapacita
tat-trasferiment tal-materjal genetiku.

[I-GMM i jirrizulta

Konsiderazzjonijiet ghas-sahha tal-bniedem

— effetti tossici jew allergenici mistennija tal-GMM ufjew il-prodotti metabolici tieghu,

— il-paragun tal-mikro-organizmu modifikat ta’ dak li jircievi jew (fejn japplika) l-organizmu genitur li
jirrigwarda l-patogenita,

— kapacita mistennija ghall-kolonjalizzazzjoni,

— jekk il-mikro-organizmu jkun patogeniku ghall-bniedem li huwa immunokompetenti:
— mard kawzat u l-mekkanizmu ta’ trasmissjoni inkluza l-invazivita u l-virulenza,
— doza infettiva,
— alterazzjoni possibbli tar-rotta ta’ l-infezzjoni jew specificita ta’ l-insig tac-celluli,
— possibilta ta’ sopravvivenza barra I-bniedem li jircevieh,
— stabilita bijologika,
— mudelli ta’ rezistenza antibijotika,
— allergenicita,
— tossigenicita,

— disponibilita ta’ terapiji adattati u mizuri profilattici.

Konsiderazzjonijiet ghall-ambjent

— ekosistemi li dwarhom il-mikro-organizmu jista’ jigi rilaxxat bi zball mill-uzu kontenut,

— sopravvivenza mistennija, moltiplikazzjoni u firxa ta’ disseminazzjoni tal-mikro-organizmu modifikat
fl-ekosistemi identifikati,

— rizultat anti¢ipat ta’ l-interazzjoni bejn il-mikro-organizmu modifikat u l-organizmi jew
mikro-organizmi li jistghu jigu esposti fil-kaz ta’ rilaxx bi zball fl-ambjent,

— effetti maghrufa jew imbassra fuq pjanti u annimali bhal patogenicita, tossicita, allergenicita, vector
ghall-patogen, mudelli mibdula ta’ rezistenza antibijotika, tropizmu mibdul jew specificita ta’ min jilqa’,
kolonjalizzazzjoni,

— involviment maghruf jew imbassar fil-processi bijogeokemikali.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Klassifikazzjoni inizjali tal-GMM

Il-punti 3 sa 5 ta’ l-Anness IIl jindikaw li l-ewwel stadju tal-process ta’ l-istima tar-riskju ghall-GMM huwa
li jigu identifikati -karatteristici potenzjali ta’ hsara tal-GMM, biex tigi stabbilita l-klassifikazzjoni inizzjali
ghall-GMM. Dan jinkiseb bl-identifikazzjoni tal-perikoli asso¢jati ma’ dak li jircievi, I-organizmu donatur,
il -vector u l-inserit fejn japplika. Dan il-process jista’ jigi meghjjun billi jinghata kont tal-karatteristici generali
ghall-klassi 1 stipulata fil-punt 4 ta’ Anness IIl u skemi ta’ klassifikazzjoni adattati aggornati nazzjonali u
internazzjonali (inkluza d-Direttiva 90/679/KEE (') u l-emendi taghha). Is-sett korrispondenti ta’
konteniment u mizuri ohra ta’ protezzjoni indikati fAnness IV huma wzati bhala sett ta’ riferenza tal-mizuri
biex jigi stabbilit jekk konteniment aktar strett u mizuri ta’ kontroll humiex mehtiega biex jikkontrollaw
effetti identifikati ta’ hsara.

Ir-riskju ta’ hsara li johrog minn xi proprjeta ta’ hsara tal-GMM jinkiseb mill-konsiderazzjoni tas-severita
tal-hsara u xi proprjetajiet bijologi¢i (ez. mutazzjonijiet li jinkapacitaw) li jillimitaw il-possibilta li tigri
|-hsara. L-istima tas-severita ta’ l-effetti ta’ hsara hija mwettqa indipendentement mill-possibilta li jigri effett
ta’ hsara. [s-severita ta’ hsara possibbli hija stabbilita billi jigi kkunsidrat x’jista’ jkun ir-rizultat, mhux jekk
x'aktarx tistghax tigri fxi kaz partikolari. Per ezempju, ghall-patogen tistma kemm tkun serja l-marda
ghandu jkun assunt li l-ispegji suxxettibli kien infettat. L-allokazzjoni tal-GMM ghall-klassi inizjali tinkludi
l-konsiderazzjoni tas-severita. L-iskemi ta’ klassifikazzjoni, bhal dawk fid-Direttiva 90/679/KEE, jaghtu kont
tas-severita. 1zda hafna skemi huma bazati biss fuq jew is-sahha tal-bniedem jew konsiderazzjonijiet
ambjentali. Kura ghandha tinghata li jigi zgurat li s-severtita ta’ l-effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem
u l-ambjent mill-GMM ikun kunsidrat kollu kemm hu.

Stima tal-possibilta li jigru effetti ta’ hsara

[I-fattur principali li jaffettwa l-possibilta li ssehh xi grajja ta’ hsara huwa l-livell u l-esponiment
ghall-bniedem u l-ambjent ghall-GMM partikolari. L-esponiment huwa, fil-maggoranza tal-kazi, ta’
importanza primarja ghall-istima tar-riskju billi ta’ spiss jistabbilixxi jekk jistghax jigri effett ta’ hsara.
[I-possibilta li I-bniedem jew l-ambjent jigu esposti ghall-GMM tiddependi fuq I-operazzjonijiet li jkunu ged
jitwettqu (per ezempju l-iskali ta’ l-operazzjonijiet) u l-mizuri ta’ konteniment adattati ghall-klassifikazzjoni
inizzjali kif stabbilita fil-punti 5 u 6 applikata ghax-xoghol.

-punti 7(ii) u (iii) ta’ Anness III jehtiegu li I-karatteristici tat-thaddim jinghata kont taghhom meta ssir
il-klassifikazzjoni finali u l-ghazla tal-mizuri ta’ kontroll. Jehtieg li tigi kunsidrata n-natura u l-iskala ta’
l-attivita biex tigi stmata l-possibilta ta’ esponiment ghall-bniedem u ghall-ambjent li taffettwa wkoll
l-ghazla xierga tal-proceduri ta’ l-immaniggar tar-riskju.

[l-karatteristici tat-thaddim 1i jistghu jaffettwaw l-istima tar-riskju u ghalhekk ghandu jinghata kont
taghhom kif jixraq inkluzi l-attivitajiet attwali li ghandhom jitwettqu, il-prattici tax-xoghol, l-iskala u
l-mizuri ta’ konteniment applikati.

L-istima ghandha spe¢jalment taghti kont tal-kwistjoni tad-disponiment ta’ l-iskart u l-effluwenti. Fejn
xieraq, il-mizuri mehtiega ta’ sigurta ghandhom jigu mplimentati biex jipprotegu is-sahha tal-bniedem u
l-ambjent.

Natura ta’ l-attivitajiet li ghandhom jitwettqu

[l-grad tar-riskju u l-applikazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll biex jitnagqas dak ir-riskju mill-GMM ghal livell
adattat jigi nfluwenzat bin-natura ta’ l-attivitajiet li ghandhom jitwettqu, minhabba li dawn jaffettwaw
l-esponiment tal-bniedem u l-ambjent u ghalhekk hemm il-possibilta li tigri xi hsara.

In-natura ta’ l-attivitajiet tistabbilixxi wkoll liema tabella ta’I-Anness IV ghandha I-aktar konteniment adattat
u mizuri ta’ kontroll li ghandhom jigu kkunsidrati.

Fil-prattika, l-iskala tax-xoghol fil-laboratorju fejn l-effett tal-proceduri standard tal-laboratorju dwar
l-esponiment huma maghrufa sew, stima dettaljata tar-riskju ta’ kull procedura ndividwali x'aktarx ma tkunx
mehtiega sakemm organizmu b’perikolu gholi ma jkunx qgieghed jintuza. Konsiderazzjoni aktar dettaljata
izda tista’ tkun mehtiega ghall-proceduri mhux ta’ rutina jew proceduri li jista’ jkollhom effett sinjifikanti
fuq il-grad ta’ riskju, per ezempju, proceduri b'erozols generati.

Koncentrazzjoni u skala

Id-densita ta’ kultura tista’ twassal ghall-riskju ta’ esponiment ghall-koncentrazzjonijiet gholja tal-GMM,
partikolarment foperazzjonijiet ta’ processar downstream. L-effett ta’ koncentrazzjoni dwar il-possibilta li
ssehh grajja ta’ hsara ghandu jigi kkunsidrat.

L-iskala hija wkoll fattur li ghandu jinghata kont taghha fl-istima tar-riskju. L-iskala tista’ tkun ftermini ta’
volum assolut ta’ operazzjoni wahda jew ripetizzjoni ta’ spiss ta’ process, ghaliex it-tnejn jistghu jaghtu lok
ghall-possibilta mizjuda ta’ esponiment jekk il-konteniment u l-mizuri ta’ kontroll jonqsu u b’hekk
jaffettwaw il-possibilta li ssehh xi grajja ta’ hsara.

() GUL374,31.12.90, p. 1.
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3.4.3.

3.4.3.1.

3.4.3.2.

3.4.3.3.

3.4.3.4.

4.1.

Fil-waqt li skala kbira mhux necessarjament tfisser riskju gholi, skala mizjuda tista’ twassal ghall-possibilta
mizjuda ta’ esponiment kemm ftermini tan-numru ta’ bnedmin u l-ammont ta’ esponiment ambjentali li
jista’ jsehh fil-kaz ta’ konteniment Ii jfalli.

L-iskala tinfluwenza wkoll liema tabella ta’ I-Anness IV ghandha l-aktar konteniment adattat u mizuri ta’
kontroll li ghandhom jigu kkunsidrati.

Kundizzjonijiet ta’ kultura

Fhafna attivitajiet ta’ uzu kontenut, il-kundizzjonijiet ta’ kultura huma rigorozament kontenuti biex
jipprotegu x-xoghol, in-natura u d-disinn tat-tkabbir tal-kanali u apparat iehor ta’ kultura jinfluwenza wkoll
il-grad ta’ riskju ghas-sahha ta-bniedem u l-ambjent. Recipjenti highly engineered u ssigillati ta’ fermentazzjoni
jistghu sinjifikament inaqgsu l-esponiment u ghalhekk ir-riskju minn GMM. Il-konsiderazzjoni ta’ min
jorbot fugha u r-rati possibbli ta’ falliment ghal dak l-apparat huma mportanti fejn il-falliment jista’ jwassal
ghall-livelli gholja ta’ esponiment ta” GMMs ta’ hsara. Fejn dak it-telf ikun ragonevolemnt prevedut, mizuri
addizzjonali ta’ konteniment jistghu jkunu mehtiega. ll-proceduri standard ta’ thaddim ta’ individwi li
jwettqu xoghol ma’ GMMs kulturati bhal ¢entrifugazzjoni jew sonifikazzjoni jkollhom impatt sinjifikanti
fuq l-effettivita ta’ xi mizuri ta’ konteniment mehuda.

B’kumbinazzjoni mal-kundizzjonijiet fisi¢i ta’ kultura li jagixxu bhala mizuri ta’ konteniment, kemm mizuri
bijologici u kemikali li jistghu jigu mpjegati biex jipprotegu x-xoghol jistghu wkoll jikkontribwixxu
sinjifikament ghall-mizuri ta’ konteniment li jistghu jkunu mehtiega. Ezempji ta’ konteniment bijologiku
jistghu jkunu auxotrophic mutants li jehtiegu fatturi specifici ta’ tkabbir li jigu provduti biex jikbru. Ezempji
ta’ mizuri kimici ta’ konteniment jistghu jkunu is-soluzzjonijiet dizinfettanti mizmuma fis-sistemi
tad-drenagg.

Il-punt 7(j) ta’ l-Anness Il jehtieg li I-karatteristici ta’ l-ambjent li xX'aktarx jigu esposti u s-severita ta’ l-effett
jinghata kont taghhom meta ssir l-istima tal-possibilta li jsehhu effetti ta’ hsara u s-severita taghhom.

Hemm numru ta’ aspetti ghal din il-konsiderazzjoni ta’ -ambjent li huma mportanti, bhal limitu u n-natura
ta’ l-esponiment ambjentali u jekk hemmx biota li jistghu jigu effettwati hazin mill-Gmm partikolari fiz-zona
esposta.

[I-fatturi li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati, fejn japplika, meta jigi stmat kif il-karatteristici ta’ l-ambjent
li jircievi ghandhom jaffettwaw il-possibilta li effett potenzjali ta’ hsara ghandu jigi realizzat u b’hekk il-livell
tar-riskju u l-ghazla tal-mizuri ta’ kontroll.

Ambjent x’aktarx li jista’ jigi espost

L-ambjent li x'aktarx jista' jigi espost ghandu fil-maggoranza tal-kazi probabbilment jigi limitat ghall-post
tax-xoghol u z-zona li minnufih iddawwar il-facilita, izda skond il-karatteristici ta’ I-uzu kontenut u I-facilita,
ambjent aktar wiesgha jista’ jkun mehtieg li jigi kkunsidrat. Il-firxa ta’ l-esponiment ambjentali tista’ tigi
nfluwenzata minn-natura u l-iskala ta’ l-attivita, izda konsiderazzjoni ghandha wkoll tinghata ghall-modi
lokali, kanali ta’ ilma, disponiment ta’ l-iskart, moviment ta’ -arja) u vectors bijologici (bhal moviment ta’
annimali nfettati u nsetti).

Prezenza ta’ specji suxxettibbli

[l-possibilta li hsara attwalment issir ghandha tiddependi fuq jekk ikunx hemm spe¢ji suxxettibbli, inkluzi
bnedmin, annimali jew pjanti, fl-ambjent li xaktarx jigi espost.

Jekk l-ambjent jistghax isostni is-sopravvivenza tal-GMM

I-limitu li fih il-GMM jista’ jghix u jippersisti fl-ambjent huwa konsiderazzjoni b’sahhitha fl-istima tar-riskju.
Il-possibilta li ssehh hsara titnagqas sinjifikament jekk GMM ma jkunx jista’ jghix fl-ambjent li fih jista’ jikseb
access.

Effetti fuq l-ambjent fiziku

B'zieda ma’ l-effetti diretti ta’ hsara ta’ GMM, effetti indiretti ta’ hsara minn karatteristi¢i fiziko-kimici li
jalteraw sinjifikament ufjew bilanc¢ ekologiku tal-komponenti tal-hamrija jew ilma ta’ l-ambjent ghandhom
jigu kkunsidrati.

PROCEDURA 2

L-Ghazla tal-klassifikazzjoni finali tal-mizuri ta’ konteniment

Meta I-karatteristici potenzjali ta’ hsara jkunu gew riveduti ghas-severita taghhom u l-possibilta li jigru, ma’
l-effett tal-konteniment u l-mizuri ta’ kontroll indikati mill-klassifikazzjoni inizjali tar-ricevitur kunsidrati,
il-klassifikazzjoni finali u l-mizuri ta’ konteniment ghall-GMM jistghu jigu stabbiliti. Fil-konsiderazzjoni
tal-klassifikazzjoni finali u I-mizuri ta’ konteniment, il-klassifikazzjoni inizjali ghandha tergha ssir riferenza
ghaliha biex jigi stabbilit jekk kienitx korretta waqt li jigu kkunsidrati l-attivitajiet u l-karatteristici ta’
l-operazzjonijiet proposti. Paragun tal-klassifikazzjoni inizjali u l-mizuri ta’ konteniment mal-klassi finali
u l-htigijiet ta” konteniment jistghu jaghtu lok ghal tlett rizultati:
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— hemm l-effetti ta’ hsara li ma jkunx inghata kont taghhom adegwatament fil-klassifikazzjoni inizjali,
dawn ma jkunux gew kontenuti adegwatament fil-konteniment provvizorju kunsidrat skond
il-Procedura 1. Dan ikun jinhtieg l-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ konteniment addizzjonali u possibilment
ir-revizjoni tal-klassifikazzjoni ta’ l-attivita,

— il-klassifikazzjoni inizjali kienet korretta u I-mizuri ta’ konteniment mehuda adegwatament jipprevjenu
jew jimminimizzaw il-hsara ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent,

— il-klassifikazzjoni inizjali tkun oghla minn dik li titlob l-attivita u ghalhekk klassifikazzjoni aktar baxxa
b’kundizzjonijiet adattati ta’ konteniment ikunu xierqa.

Konferma li I-miZzuri finali ta’ konteniment ikunu adegwati

Malli I-klassifikazzjoni finali proposta u l-kundizzjonijiet ta’ konteniment ikunu gew stabbiliti, il-livell ta’
esponiment ghall-bniedem u ghall-ambjent ghandhom jergghu jigu stmati (Procedura 1). Dan ghandu
jikkonferma li I-possibilta li jsehhu xi grajjiet ta’ hsara, waqt li jinghata kont tan-natura u l-iskala tax-xoghol
u kundizzjonijiet proposti ta’ konteniment jkunu baxxi fmod accettabbli. Meta jkun sar dan il-process ta’
l-istima tar-riskju jkun tlesta.

Skond I-Artikolu 6(2) tad-Direttiva, jekk in-natura jew l-iskala tax-xoghol tinbidel sinjifikament jew gherf
¢did xjentifiku jew tekniku jsir disponibbli, tant li l-istima tar-riskju ma tibqax aktar adegwata, l-istima
tar-riskju ghandha tigi riveduta fid-dawl tal-bidliet. Kull tibdil fil-kundizzjonjiet ta’ konteniment indikati
bhala rizultat tar-revizjoni ta’ l-istima tar-riskju ghandu jigi applikat minnufih biex tinZamm protezzjoni
adegwata ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent.

[-klassifikazzjoni u I-konteniment u I-mizuri ta’ kontroll identifikati fl-istima tar-riskju kif mehtiega biex
jikkontjenu adegwatament il-GMM matul l-operazzjonijiet proposti, jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ I-uzu
ta’ l-attivitajiet kontenuti fi klassijiet 1 sa 4. Il-konteniment u l-mizuri ta’ kontroll ghal kull klassi ta’ uzu
kontenut huma dettaljati fl-Anness IV tad-Direttiva.

[l-klassifikazzjoni ta’ l-uzu kontenut ta’ l-attivitajiet ghall-GMM tiddefinixxi I-htigijiet amministrattivi.

Jekk ikun hemm xi incertezzi fil-klassifikazzjoni finali u I-kundizzjonijiet ta’ konteniment, huwa
rakkomandabbli li tigi kkuntattjata l-awtorita kompetenti.



