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(Actos preparatdrios)

COMISSAO

Proposta de directiva do Conselho relativa i protecgio dos trabalhadores contra os riscos liga-
dos i exposigio a agentes biolégicos durante o trabalho

COM(88) 165 final — SYN129

(Apresentada pela Comissao ao Conselbo, em 19 de Abril de 1988)
(88/C 150/05)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
1189 A,

Tendo em conta a proposta da Comissio, estabelecida
ap6s apreciagio do Comité Consultivo para a Seguranga,
Higiene e Protec¢io da Saide no Local de Trabalho,

Em cooperagio com o Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social,

Considerando que a Directiva 80/1107/CEE de Conse-
lho, de 27 de Novembro de 1980, relativa i protec¢io
dos trabalhadores contra os riscos ligados 4 exposigio a
agentes quimicos, fisicos e biolégicos durante o traba-
tho (*) alterado pelo Acto de Adesio de Espanha e de
Portugal prevé directivas especiais para determinados
agentes;

Considerando que, por for¢ca da referida directiva, tal
protecgdo deve ser assegurada, tanto quanto possivel, por
medidas que permitam prevenir a exposi¢io qu manté-la
a um nivel tZo baixo quanto for razoavelmente pratici-
vel;

Considerando que a manutengio de registos contribui
para um conhecimento mais profundo dos riscos decor-
rentes da exposi¢io a agentes biolégicos durante o traba-

lho;

Considerando que os empregadores devem manter-se ac-
tualizados relativamente aos progressos tecnolégicos
tendo em vista o aperfeicoamento da protecgio da saude
e de seguranga dos trabalhadores;

(*) JO no L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.

Considerando que, a fim de assegurar o mais elevado
grau de protec¢io razoavelmente possivel, & necessirio
que os trabalhadores e seus representantes estejam infor-
mados dos riscos que os agentes biolégicos podem impli-
car para a sua saGde, bem como das medidas necessarias
a redugio ou eliminagdo desses riscos e que estejam con-
sequentemente em posicio de velar pela adopgio efectiva
das medidas de protec¢do necessarias;

Considerando que devem ser tomadas medidas preventi-
vas para a protecgdo da satde e seguranga dos trabalha-
dores expostos a agentes biologicos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Objecto

Artigo 1°

1. A presente directiva tem como objecto a protecgio
dos trabalhadores contra os riscos para a sua satde e se-
guranca, incluindo a prevengio de tais riscos, decorren-
tes ou susceptiveis de decorrer da exposi¢io a agentes
biolégicos durante o trabalho.

2. A presente directiva é aplicavel a todos os trabalha-
dores com excepgio dos trabalhadores da navegagio ma-
ritima e aérea.

Na acepgio da presente directiva, a expressio «trabalha-
dores da navegagio maritima e aérea» refere-se ao pes-
soal de bordo.

Definigoes
Artigo 2¢
Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se

por:

a) «Agentes biolégicos», os microrganismos, incluindo
os que sofreram manipulagdes genéticas, as culturas
de células e os endoparasitas multicelulares humanos.
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b) Agente biolégico do «Grupo 1», um agente biologico
que nio é susceptivel de provocar doengas humanas.
Nio provoca infecgio e a sua propagacdo na comuni-
dade é improvavel.

Esta defini¢ao abrange qualquer agente biologico ge-
neticamente modificado que satisfaga os critérios esta-
belecidos para as boas praticas microbiolégicas, defi-
nidos no Anexo L

c) Agente biolégico do «Grupo 2», um agente biolégico
que pode causar doengas humanas e que pode consti-
tuir um perigo para os trabalhadores. Raramente pro-
voca infecgio. A sua propaga¢io na comunidade é
improvével e, normalmente, pode-se recorrer a uma
profilaxia ou a um tratamento eficaz.

d) Agente biolégico do «Grupo 3», um agente biologico
que pode causar doengas humanas graves e que repre-
. senta um perigo sério para os trabalhadores. Pode,
eventualmente, propagar-se na comunidade mas
existe, normalmente, uma profilaxia ou um trata-
mento eficaz.

e) Agente biolégico do «Grupo 4», um agente biologico
que causa doengas humanas graves e contitul um sé-
rio perigo para os trabalhadores. O risco de propaga-
¢30 na comunidade pode ser elevado e nio estd dis-
ponivel, na maior parte dos casos, uma profilaxia ou
tratamento eficaz.

f) «Microrganismo», qualquer entidade biolégica unice-
lular ou subcelular microscépica com capacidade de
replicagio.

g) «Agente biolégico geneticamente modificado», um
organismo obtido por meio das técnicas de manipula-
¢do genética.

h) «Manipulacio genética», a formagio de uma nova
combinag¢do de material genético mediante a inser¢io
de moléculas de acido nucleico, produzidas por
quaisquer meios no exterior das células, em qualquer
virus, plasmidio bacteriano ou outro sistema vector de
modo a permitir a sua incorpora¢gdo num organismo
hospedeiro onde nio ocorrem naturalmente mas no
qual se podem reproduzir de forma continua.

1) «Cultura de células», o desenvolvimento in vitro de
células isoladas a partir de organismos multicelulares.

jJ) «Exposi¢do casual a agentes biolégicos», qualquer ac-
tividade de trabalho ou sector de actividade em que
nio hi intengio deliberada de manipular ou utilizar
agentes biologicos mas durante a qual os trabalhado-
res podem ser expostos a estes agentes, incluindo o
contacto com animais e produtos animais, pelo qual
se pode verificar um risco de exposi¢io a agentes

zoondticos, bem como as actividades relacionadas
com o tratamento de aguas residuais e cuidados mé-
dicos no decorrer das quais se pode verificar um risco
de exposigio a pessoas com deongas infecciosas ou
material patolégico relacionado.

k) «Decisdo consciente de trabalhar com agentes biolé-
gicos», qualquer actividade de trabalho ou sector de
actividade cuja finalidade consiste na manipulagio ou
utilizaggo de agentes bioldgicos, incluindo o trabalho
em laboratérios de investigagdo ou processos industri-
ais que empreguem agentes biologicos.

Avaliagio
Artigo 3¢

1. A presente directiva aplica-se as actividades nas
quais os trabalhadores estio ou poderio estar expostos a
agentes biolégicis como resultado do seu trabalho.

2.  Em toda e qualquer actividade ou sector de activi-
dade susceptiveis de envolver um risco de exposi¢io a
agentes biolégicos, este risco deve ser avaliado. Os Esta-
dos-membros fixardo as condi¢des desta avaliagio e de
posteriores avaliagdes, caso seja necessario, e determina-
rao quem sera responsavel pela sua realizagio. A avalia-
¢ao deve ser efectuada de forma a determinar a natureza
e o grau:

— do risco para a sadde inerente a um agente biologico,

— do risco de exposi¢do ou exposi¢do potencial dos tra-
balhadores, devendo igualmente ser determinado se
se trata de exposi¢do casual ou de uma decisio cons-
ciente de trabalhar com agentes biolégicos,

— do risco de transferéncia do local de trabalho para a
comunidade,

— do risco de maior propaga¢io na comunidde.

Esta avaliagdo n3o se aplicard a agentes biolégicos gene-
ticamente modificados que tenham sido notificados em
conformidade com o disposto na Directiva .../.../CEE
(relativa i libertagio deliberada no ambiente de organis-
mos geneticamente modificados).

3. A identificagdo de um agente biolégico como peri-
goso para a sadde serd feita com base em toda a infor-
magio disponivel incluindo:

— qualquer doenga de que um trabalhador seja atin-
gido, directamente relacionada com o seu trabalho
e/ou estudos epidemiolégicos reveladores de que um
agente biolégico constitui uma fonte de infecgio
e/ou doenga humanas,
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— directrizes emitidas por entidades responsiveis indi-
cativas de que os agentes biolégicos devem ser, de
algum modo, controlados de modo a prevenir uma
infeccdo e/ou doenca humanas quando os trabalha-
dores estdao expostos ou potencialmente expostos a
um tal agente devido 2 sua actividade de trabalho.

4. Os agentes biolégicos serdo avaliados com base no
grau maximo de risco, excepto se houver provas, em ca-
sos particulares, de que o grau de risco é menor.

A avaliagio de um agente biolégico com modificacdes
genéticas seré feita, quando necessirio, do mesmo modo.

5.  Esta directiva é aplicavel, sem prejuizo do disposto
na Directiva do Conselho .../.../CEE (relativa i utili-
zagdo restrita de microrganismos geneticamente modifi-
cados).

6.  Os artigos 4° a 17° com excep¢io do disposto no
primeiro travessio do artigo 9° nio se aplicam no caso
de a avaliagdo prevista no n® 2 determinar que o agente
biolégico a que os trabalhadores estao ou poderiao estar
expostos pertence ao grupo 1 ou provoca doengas em
animais e/ou plantas apenas e de que no existe um risco
identificavel para a satde dos trabalhadores.

7. Os artigos 6% a 142 nio se aplicam no caso de a
avaliagdo prevista no n® 2 determinar que as actividades
no trabalho implicam apenas uma exposi¢io casual a
agentes biologicos. ‘

Normas gerais aplicaveis a actividades de trabalho que

impliquem tanto a exposigio casual a agentes biolégicos

como uma decisio consciente de trabalhar com agentes
biolégicos

Artigo 4°

O risco de exposi¢ao dos trabalhadores deve ser evitado.
Se tal nio for razoavelmente praticavel, tendo em conta
a actividade de trabalho e a avaliagio do risco prevista
no n? 2 do artigo 39, a exposigdo deve ser reduzida a um
nivel tZo baixo quanto for necessirio a fim de proteger
adequadamente a satde e a seguranga dos trabalhadores
expostos, particularmente mediante a aplicagio quando
pertinente, das seguintes medidas:

a) limitagio do numero de trabalhadores expostos ou
que possam Ser expostos;

b) prevengdo ou controlo adequado da exposigio me-
diante a devida concepgao dos processos de trabalho
e/ou a utilizagio de medidas técnicas de controlo;

c) medidas de protecgio colectiva, incluindo a utilizagio
e manuten¢io de equipamento adequado;

d) medidas de protec¢zo individuais quando a exposigdo
nio possa ser adequadamente evitada por outros
meios;

e) medidas de higiene destinadas a evitar a transferéncia
ou libertagao acidentais de um agente biolégico do
local de trabalho;

f) informagdo actualizada sobre os agentes biolégicos
que estio ou podem estar presentes no local de traba-
lho, acompanhada de um programa permanente de
formagio adequada dos trabalhadores;

g) utilizagdo de um sinal indicador de perigo biolégico
(Anexo II) e de outros sinais de aviso;

h) procedimentos de emergéncia concebidos de forma a
limitar a0 minimo a exposi¢do dos trablhadores de-
corrente de um acidente ou incidente.

Artigo 5°

1.  No inicio da entrada em fungdes e, subsequente-
mente, a intervalos regulares, os trabalhadores devem re-
ceber informag¢des actualizadas e formagio adequada
que lhes permita tomar conhecimento de todas as pres-
crigdes definidas no artigo 4°

2. Serio tomadas as medidas adequadas a fim de asse-
gurar que os trabalhadores e/ou seus representantes nas
empresas ou nos estabelecimentos recebam explicagdes
sobre os riscos potenciais para a satde relacionados com
a exposigao a agentes biolégicos, sobre as regras de hi-
giene e sobre os procedimentos de emergéncia destina-
dos a limitar a0 minimo a exposi¢do dos trabalhadores
decorrente de um acidente ou incidente.

Normas complementares apliciveis as actividades de tra-
balho que implicam uma decisdo consciente de trabalhar
com agentes biolégicos

Artigo 6°

1.  Serio tomadas medidas adequadas tanto quanto for
razoavelmente praticavel, para a protecgdo da saude e
seguranga dos trabalhadores, a fim de assegurar que:

a) sejam reservadas 4reas onde os trabalhadores possam
comer e beber sem risco de contaminagdo por agentes
biolégicos;

b) seja fornecido aos trabalhadores vestuirio de protec-
¢do adequado ou outro vestuério especial adequado;

c) sejam previstas 4reas distintas para arrumagio do ves-
tuario de trabalho ou de protecg¢io e do vestuario de
rua;
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d) o equipamento de protecgio respiratdria seja colo-
cado numa irea bem determinada e verificado, se
possivel, antes e obrigatoriamente ap6s cada utiliza-
¢30; o equipamento defeituoso sera reparado ou subs-
tituido antes de uma nova utilizaggo.

2. O vestuirio de trabalho € o equipamento de protec-
¢io individual, incluindo o vestuirio de protec¢do que
pode ter sido contaminado por agentes biologicos, deve
ser retirado quando o trabalhador abandona o local de
trabalho e colocado em locais separados previstos para
esse efeito. O empregador deve assegurar-se de que o
vestuirio e o equipamento de protecgdo individual retira-
dos sio desinfectados, limpos e, caso necessario, destrui-
dos.

3. Os trabalhadores que manipulam agentes biolégicos
devem dispor de anti-sépticos para a pele e para os olhos
e de instalagdes de higiene adequadas, incluindo, se ne-
cessario, chuveiros.

4. O custo das medidas tomadas para aplicagio do
disposto nos n® 1, 2 e 3 nio pode ser suportado pelos
trabalhadores.

Artigo 7°

1. O empregador deve manter um registo dos traba-
lhadores expostos ou potencialmente expostos a agentes
biolégicos do grupo 3 e/ou grupo 4, indicando o tipo de
trabalho executado e, sempre que possivel, o agente bio-
légico ao qual podem ter estado expostos, bem como re-
gistos de acidentes e de incidentes, conforme os casos.

2. Os registos previstos no n° 1 serdo conservados, no
minimo, 10 anos apds a cessagio da exposi¢do, em con-
formidade com a legislagdo e as praticas nacionais.

3. O médico e/ou a entidade responsavel pela saade e
seguranga no trabalho teri acesso aos registos previstos
no n° 1.

4. Cada trabalhador tera acesso a informagio contida
no registo que lhe diga directamente respeito.

5.  Os trabalhadores e/ou seus representantes nas em-
presas ou nos estabelecimentos terio acesso a informagio
colectiva anémima contida nos registos.

Artigo 8°

1. A utilizagio de um agente biolégico do grupo 3 ou
4 sera evitada, tanto quanto for razoavelmente pratica-
vel, mediante a sua. substitui¢io por um agente menos
perigoso ou ndo perigoso.

2. Os fornecedores ou importadores de um agente
biolégico do grupoe 3 ou 4 para utilizagio no trabalho
devem assegurar-se de que estes agentes sio descritos,
acondicionados e transportados adequadamente.

Artigo &

Os empregadores, quando para tal solicitados, colocario
i disposi¢io das entidades reponsaveis informagdes ade-
quadas relativas:

— aos resultados da avaliagio prevista no n° 2 do artigo
39,

— as actividades no decorrer das quais os trabalhadores
estiveram expostos ou potencialmente expostos a
agentes biologicos,

— a0 ntmero de trabalhadores expostos,

— a0 nome do responsavel pela seguranga e saiude no
local de trabalho,

— is medidas preventivas e de protecgao adoptadas, in-
cluindo os processos e métodos de trabalho,

— a um plano de emergéncia relativo i protecgdo dos
trabalhadores contra a exposi¢ao a agentes biolégicos
do grupo 3 ou 4 que possa resultar de uma perda de
restri¢go fisica.

Artigo 10°

1.  Sem prejuizo do disposto na Directiva do Conselho
.../.../CEE (relativa & libertagio deliberada no am-
biente de organismos geneticamente modificados) serd
feita uma notificagio prévia as autoridades reponsaveis
pelos empregadores, no minimo 60 dias antes:

— da intengio de executar manipulagdes genéticas ou
de trabalhar com um agente biolégico geneticamente
modificado, incluido no grupos 2, 3 ou 4,

— da intengio de alterar significativamente um procedi-
mento anteriormente notificado,

— do trabalho com um agente biologico de grupo 4, ou
a intengio de manipular, armazenar ou transportar o
referido agente.

2.  No caso de manipulagoes genéticas ou actividades
com um agente biolégico geneticamente modificado, a
notificagio prévia incluira:

— o nome ¢ endereco da empresa e/ou estabelecimento
e o nome da pessoa responsivel pela seguranga e

satde no local de trabalho.

No caso de um agente biolégico do grupo 4, a notifica-
¢do prévia incluira:

— o resultado da avaliagdo prevista no n° 2 do artigo 39,
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— a identificagdo do agente biolégico,
— as medidas preventivas e de protecgio previstas,

— o nome do responsavel pela seguranga e satde no lo-
cal de trabalho.

3. O empregador deve informar sem demora a enti-
dade responsavel de qualquer acidente ou incidente que
possa ter provocado a libertagdo de qualquer agente bio-
légico susceptivel de provocar uma infecgio e/ou doenga
humanas graves.

Artigo 11°

1. O empregador afixari instrugdes no local de traba-
lho, que incluirdo o procedimento a seguir em caso de:

— acidente ou incidente grave,

— actividades que envolvem um agente biolégico do
grupo 4.

2. Qualquer acidente ou incidente sera imediatamente
comunicado ao responsavel pelo trabalho e por ele regis-
tado.

3. Os trabalhadores e/ou seus representantes na em-
presa ou no estabelecimento serio informados tdo rapi-
damente quanto possivel da ocorréncia de qualquer aci-
dente ou incidente grave, das suas causas e das medidas
tomadas ou a tomar a fim de rectificar a situagio.

Artigo 12°

1. A regulamentagio especifica relativa A vigilancia da
saide dos trabalhadores sera estabelecida pelos Estados-
-membros em conformidade com a legislagio e praticas
nacionais.

2. Os Estados-membros tomario as medidas necessé-
rias a fim de assegurar que, quando necessario, cada tra-
balhador possa ser submetido a uma avaliagio do seu es-
tado de saiide previamente i exposigdo potencial. Esta
avalia¢io deve ser efectuada de modo a permitir a apli-
cagio directa de medidas individuais e de higiene.

3. Com base nesta avaliagio devem ser identificados,
se for caso disso, os trabalhadores para os quais possam
ser necessirias medidas de protec¢io especiais. Quando
necessario, os trabalhadores ainda nio imunizados con-
tra os agentes biolégicos a que estdo expostos ou poten-
cialmente expostos devem ter acesso a vacinas eficazes.

4. Se um trabalhador for atingido por uma infec¢ao
e/ou doenga que possa ter sido provocada pela exposi-
¢30, o médico ou a entidade responsivel pela vigilancia
sanitiria pode determinar que outros trabalhadores simi-
larmente expostos sejam submetidos a uma avaliagao do
seu estado de saude, e exigir a reavaliaggdo do risco de
exposi¢io, em conformidade com o previsto no n? 2 do
artigo 3°

5. Na sequéncia das avaliagdes referidas no presente
artigo, sera mantido um registo individual de saude du-
rante 10 anos, no minimo, ap6s a cessa¢do da exposi¢io,
em conformidade com a legislagio e priticas nacionais.

O médico ou a autoridade responsavel pela vigilincia sa-
nitaria dos trabalhadores podera propor medidas de pro-
tecgdo a tomar em relagio a todo e qualquer trabalha-
dor.

6. O trabalhador interessado ou o empregador podem
solicitar a revisdo das avaliagGes previstas no presente ar-
tigo, em conformidade com a legislagdo e a pritica na-
cionais.

Medidas especiais para estabelecimentos de satde e labo-
ratbrios de diagnéstico

Artigo 13°

1.  Serio adoptadas medidas especificas para estabele-
cimentos de satde, especialmente nas unidades de isola-
mento e de autdpsia, e para laboratérios clinicos, veteri-
narios e de diagnéstico.

2. Para efeitos da avaliagio prevista no n? 2 do artigo
39, sera prestada atengio especial:

— a incertezas sobre a presenga de agentes biologicos
nos materiais e amostras investigados,

— ao perigo dos agentes biolégicos presentes ou que se
suspeita estarem presentes nos materiais ou amostras,

— ao risco inerente i natureza da actividade de traba-

lho.

3. Se necessirio, serio aplicadas as medidas especifi-
cas indicadas no Anexo III relativas a retengio fisica de
agentes biolégicos.
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Medidas especiais para processos industriais, laboratérios
¢ biotérios

Artigo 14°

1. Serio adoptadas medidas especificas no que diz
respeito a processos industriais, biotérios e laboratérios,
excluindo laboratérios clinicos, verterinarios de diagnos-
tico, a fim de garantir o nivel de retengdo fisica de um
agente biolégico do grupo 2, 3 ou 4.

Para este efeito os Estados-membros devem classificar os
agentes biolégicos utilizando as defini¢des contidas nas
alineas c), d) e e) do artigo 29 relativas a agentes biologi-
cos dos grupos 2, 3 e 4.

2. Na sequéncia da avaliagio referida no n° 2 do ar-
tigo 39 serdo adoptadas as medidas especiais definidas no
Anexo III depois de estabelecida a correspondéncia entre
o nivel de retengio fisica necessario para os agentes bio-
légicos e o grau de risco.

Para este efeito, as actividades que impliquem a utiliza-
¢io de:

— um agente biolégico do grupo 2 podem unicamente
ser efectuadas em locais de trabalho correspondentes,
no minimo, ao nivel de retengio fisica 2,

— um agente biolégico do grupo 3 podem unicamente
ser efectuadas em locais de trabalho correspondentes,
no minimo, ao nivel de retenggo fisica 3,

— um agente biolégico do grupo 4 podem unicamente
ser efectuadas em locais de trabalho correspondentes
a0 nivel de retengio fisica 4.

3.  Se o volume de agentes biolégicos do grupo 2 e/ou
3 manipulados o justificar, o nivel de retengio fisica sera
aumentado, no minimo, para o nivel 3 ou 4, respectiva-
mente, a fim de assegurar a minimizag¢io dos riscos para
a saide e seguranga.

4.  Nos processos industriais onde exista uma retengio
fisica adequada de agentes biolégicos por meio de um
sistema fechado, aplicar-se-30, apenas quando adequa-
das, as medidas especificas enunciadas nos n% 1 e 2 do
anexo IIL

5. As actividades que impliquem a utilizagio de um
agente biolégico a respeito do qual n3o foi ainda possivel
uma avaliagio concludente, em conformidade com o
previsto no n? 2 do artigo 3% mas a respeito do qual

existam indicagdes de que podem advir riscos para a
satide decorrentes da utilizagdo proposta, s6 podem ser
levadas a cabo em areas de trabalho correspondentes, no
minimo, ao nivel de retengio fisica 3.

6. As medidas adicionais que devem ser obervadas em
relagio aos laboratérios e biotérios sio enunciadas no
anexo IV.

Normas finais

Artigo 15°

Os anexos da presente directiva podem ser adaptados do
progresso técnico em conformidade com o processo esta-
belecido pelo artigo 10° da Directiva 80/1107/CEE.

Artigo 16°

Os Estados-membros devem assegurar que os trabalha-
dores e/ou os seus representantes, nas empresas ou esta-
belecimentos onde existam, possam certificar-se da apli-
cagdo das normas da presente directiva ou participar no
seu processo de aplicagio.

Artigo 17°

1. Os Estados-membros elaborario estatisticas nacio-
nais de casos de doengas graves ou 6bitos manifesta-
mente desencadeados pela exposigio a agentes bioldgicos
durante o trabalho.

2.  Os Estados-membros publicarao informagdes ac-
tualizadas e adequadas relativas a doengas profissionais
provocadas por agentes biologicos.

Artigo 18°

1.  Os Estados-membros adoptario as normas legislati-
vas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva antes de 1 de Ja-
neiro de 1992. Desse facto informario imediatamente a

Comissio.

2. Os Estados-membros comunicardo 4 Comissdo as
normas de direito nacional que adoptarem no dominio
regulado pela presente directiva.

Artigo 19

Os Estados-membros s3o destinatirios da presente direc-
tiva.
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ANEXO I

E necessirio estabelecer critérios que permitam a comparagio dos microrganismos com modificagoes gené-
ticas com os microrganismos naturais, a fim de determinar a que grupo pertencem e, consequentemente, 0
nivel de retengio que deve ser utilizado.

No presente anexo sio adoptadas as seguintes definigdes:

— Organismo hospedeiro: o organismo no qual o ADN dador € inserido em estruturas de ADN recombi-
nado; fornece a maior parte do genoma do organismo de ADN recombinado; o mesmo que receptor.

— Vector: um agente de transmisso; um vector ADN é uma molécula de ADN susceptivel de auto-repli-
cagio que transmite informagBes genéticas de uma célula ou organismo para outro. Os plasmidios (e
alguns virus) s3o utilizados como «vectores» do ADN na produgio de «clones» bacterianos.

O microrganismo com modificagBes genéticas possuiri essencialmente as propriedades do hospedeiro, cujo
material genético se encontra, na maior parte dos casos, integrado no microrganismo modificado com
apenas mais um fragmento estranho.

No quadro seguinte sio indicados os critérios para as boas praticas microbiolégicas (Good microbiological
practice — GMP) relativamente aos agentes biolégicos com modificagdes genéticas, em conformidade com
o previsto na alinea b) do artigo 2°

Organismo hospedeiro Organismo ADN recombinado Vector/fragmento inserido

bem definido e isento de sequén-

n3o patogénico
cias nocivas conhecidas

nio patogénico

dimens3o limitada, na medida do
possivel, ao ADN necessario ao

tdo inofensivo em condigdes in-

nio contém agentes fortuitos
dustriais como o organismo

longa experiéncia utilizagdo in-
dustrial segura, ou

limitagBes ambientais constitutivas
que permitam um crescimento
6ptimo em condigBes industriais,
mas com sobrevivéncia limitada,
sem consequéncias nefastas fora
das instalagdes industriais

hospedeiro, mas com tempo de
vida limitado no ambiente sem
consequéncias nefastas para a
satde humana

desempenho da fungio esperada;
nio deve aumentar a estabilidade
do organismo receptor no am-
biente (a menos que tal faga parte
da fungio pretendida)

Deve ser pouco mobiliz4vel

nio deve transferir caracteres de
resisténcia a microrganismos que,
tanto quanto se sabe, nio os ad-
quirem naturalmente (se tal aqui-
sigio puder comprometer a utili-
zagio de medicamentos de con-
trolo dos agentes patogénicos).

Existem dois exemplos evidentes de outras classes de organismos que permitem o recurso s boas praticas
microbiolégicas, desde que n3o sejam patogénicos:

i) Os organismos construidos inteiramente a partir de um unico hospedeiro procariota (incluindo os seus
plasmidios e virus indigenas) ou a partir de um tnico hospedeiro eucariota (incluindo os seus cloroplas-
tos, mitocdndrias ou plasmidios, mas excluindo os seus virus); e

ii) Os organismos constituidos inteiramente por segmentos de ADN provenientes de espécies diferentes
que trocam o ADN entre si por processos fisiolégicos conhecidos.

Para efeitos do presente quadro, entende-se por «nio patogénico» o agente que nio provoca doengas

humanas.
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ANEXO IT

Sinal indicativo de perigo biolégico previsto na alinea g) do artigo 4°

oYy

ANEXO III

Medidas especificas exigidas em cada nivel de retengio fisica, em conformidade com o previsto no n® 3 do
artigo 13 e nos n% 2, 3, 4 ¢ 5 do artigo 14°

Medidas especificas

Niveis de retengio

1 2 3
1. O local de trabalho deve localizar-se em zo- Recomendado | Sim Sim
nas isoladas dos edificios e estar separado por
uma antecimara com duas portas
2. Os dispositivos de admissio e evacuagio de Nio Sim, na ad- | Sim, na adesio
ar do local de trabalho devem ser munidos de missdo de ar e extracgio de
filtros absolutos (HEPA) ou equivalentes ar
3. O acesso de trabalho deve ser restrito aos tra- Recomendado | Sim Sim, através de
balhadores autorizados um  comparti-
mento estanque
4. O local de trabalho deve ser hermeticamente Nio Recomendado | Sim
fechado a fim de permitir a desinfecgio
5. Medidas de desinfec¢ao especificadas Sim Sim Sim
6. A pressiao no local de trabalho deve ser man- Nio Recomendado | Sim
tida a2 um nivel inferior a0 da pressio atmos-
férica no exterior
7. Controlo eficiente de vectores, p.ex. roedores Recomendado | Sim Sim
e insectos
8. Recolha e tratamento de efluentes Nio Recomendado | Sim

. As superficies devem ser impermeaveis i dgua

Sim, as ban-
cadas

Sim, as ban-
cadas e o pa-

Sim, as banca-
das, o pavi-

vimento mento € O tecto
10. As superficies devem ser resistentes aos aci- Recomendado | Sim Sim
dos, ilcalis, solventes e desinfectantes
11. Armazenagem segura de um agente biolégico Recomendado | Sim Sim, armazena-

gem de alta se-
guranga
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ANEXO IV

Medidas adicionais que devem ser observadas em cada um dos trés niveis de retengio fisica em laboratérios
¢ biotérios, referidas no n® 6 do artigo 14°

Medidas especificas

Niveis de retengio

1 2 3
1. Nas instala¢des deve existir uma janela de ob- Recomendado | Recomendado | Sim
servagio, ou um dispositivo alternativo, para
que Os ocupantes possam Ser Vistos
2. O laboratério deve conter o seu proprio equi- Nio Recomendado | Sim
pamento
3. Deve ser utilizada uma cimara de seguranga Recomendado | Sim Sim, com aber-
microbiolégica turas para luvas
4. Material contaminado, incluindo qualquer ani- Recomendado | Sim Sim
mal, deve ser manipulado em cimaras de segu-
ranga ou isoladores
5. Autoclave ou incinerador para animais Recomendado | Sim Sim




