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Orig.: EN
PROPOSTA DT DIRETTIVA DEL CONSIGLIO |

relativa alllistituzione di misvre di sicurezza per combatiere
gli eventuali rischi connessi con 1'atiivitd di manipolazione genetica

MOTIVAZIONE

Lo scopo della presente premessa & di esporre le principali caratteristiche
dell'attivitd di manipolazione genetica nel quadro generale dei moderni
sviluppi della biotecnologiz e le comsiderazioni che hanno indotto la Com-
miszione a preparare um progetto @i direttiva per obdligare gli Stati mem-—
bri ad adoitare precauzicni generali comtro gli eventuali rischi connessi

con alcune attivita di manipolazione geneiica.

L'attivitd di maninolazione genetica e la sua importanza per la vicerca e
lo_svilupoo

-

Le tecniche moderne e in particolare lL'impiego degli enzimi scoperti di re-
cente, chiamati enzimi restrittivi, consentono ora di ottenere dal materia-
le genetico coembinazioni che non esistono in natura. In generale si isocla

il DNA da un organismo donatore, si procede alla fremmentazione in gruppi di
uno o pi geni mediante enzimi restrittivi, ei accoppiano i frammenti sele-
zionati ad un vettore {generalmente un virus o un costituente della cellula
da usare come ospite) e si introducono in una cellula ospite, che pud esse~

re propagata formando popolazioni di cellule identiche denominate cloni.

Se il materiale geneticé cosi itrasferitc si riproduce e si ezprime nel nuc-
vo ambiente, non esisiono in teoria limiti alla gamma di crganismi con nuo-
ve proprietd che si possons produrre ricorrendo alla tecnologia della mani-
polazione genetica. In pratica & comunque estremamente difficile o addirit—
tura impossibile ottenere la clonazione ¢ l'espressione di un DNA estraneo

in organismi ospiti non imparentati. Le sequenze DNA che codificano il lat—
togeno placentale umano e l'ormone della crescita umana sono state clonate

nel batterio Escherichia coli (presente abitualmente nell'apparato digeren-—

te umano) e in almeno due casi (espressione in E. coli di un gene sintetiz-

zoto chimicamente per l'ormore somatostatine e del gene sirutturale del
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lievito per l'enzima imidazolo-glicerofosfato deidratasi) & stata dimostra-

ta la possibilitd di superare il problema di espressione.

In considerazione di queste prospettive e di questi risultati & ovvio che la
tecnoloria della manipclazione genetica apre nuove strade all'attivitd di
bioloria fondamentale e applicata, e portera certamente ad un enorme miglio-
ramento della nostra conoscenza delle strutture e d°11e funz1on1 genetiche,
che alla lunga potra r1v01u21onare alcunl metodl d1 produ21one impiegati in
agricoltura e nell'industria. L'ormone della crescita e l'insulina rappre-
sentano ben noti esempi di prodotti che potrebbero essere ottenuti a livello
industriale mediante batteri manlpolatl, ma parecchle altre sostanze (calcl-
tonina, prolattina, neurotrasmettitori, anticorpi) possono essere prodotte
allo stesso modo dalle industrie farmaceutiche. Sulla base della scienza me-
dica si puo pensare di riparare in futuro i difetti genetici dell'uomo con
1tattivita di manlpolazlone genetica. In agricoltura, atiraverso adeguati
trasferimenti genetici in protoplasti isolati rigenerati in seguito in in-
tere piante si potrebberoc ottenere raccolti modificati con le caratteristi-
che delle specie non imparentate abbinate a nuove proprietd di assorbimento
dell'azoto, di:resistenza alle malattie e una vasta gamma di fattori quali-
tativi. Tali progressi non sono ancora imminenti, ma sono alla nostra porta-—
ta come obiettivi a lungo termine. I paesi che dispongono di tecnologie mo-
derne, cohé gli Stati Uniti e il Giappone, si sono resi pienamente conto
dell'importanza della ricerca in questo settore e in tutti i settori colla-

terali della biologia molecolare applicata,

Rigchi connessi con 1'attivitd di manipolazione ~enetica

Yentre & difficile prevedere i1 risultati che poirebbe ottenere un microbio-
logo qpmpejente qualpra intendesse migliorare sistematicamente, atiraversc
manipdlézigni genetiche, la virulenza di importanti patogeni delle piahte

o] indorpbraré rall'B. coli il DNA da organismi altamente patogeni come il

Baci11u° anthracis o il Clostridium botulinum, sembra che, ad 900921one di

tentat1v1 del oeratl di mettere in periceclo 1'uomo e il suo ambiente, 1
rlsvhl connessi con l'attivita di manipolazione genetica siano per ora ipo-

tetici e in gran parte controllabili.

- Natura ipotetica dei rischi

In teoria esiz®e il riechio che gli orgenismi viventi, e in particolare i

microrganisni presenti ne’l'uomo o in snacia importanti per 1'yomo,



acquigetino ricevendo il DNA estraneo proprietd ghe 1i rendano pericolosi e
nocivi. Infatti qualsiasi irasferimento di informazione genetica che con-
ferisca simultaneamente all'organismo ospitante un vantaggio selettive e
una modifica dei caratteri si ripercuoierd in un certo senso sul nostro
ambiente. Le conseguenze possono essere quasi trascurabili o proficue se

i nuovi caratiteri sono quasi neutri o wutili all'vomo. Possono invece esse-—
re disastrose sia a breve che a lungo termine se promuovono nuovi fattori
(patogenicitd, induzione o propagazione del cancro, modifica dell'equili-
brio ambientale, rottura delle catene alimentari ses) che 1'uomo e 1l'am~

biente che egli ha addomesticato non sono in grado di tollerare.

In pratica tuttavia questi rischi non si sono ancora presentati e al con—
trario la maggior parte degli esperimenti e dei modelli (cfr. per aesempio
CURTISS R. Anne. Rev. Microbiol. 30: 507-533, 1976, e relagione della riunione
US — EMBO tenuta ad Ascot, Inghilterra, il 27-29 gemnaio 1978) impostati
ai fini di una valutazione mettono in evidenza che per vari motivi conmnes-
si con la scarsa capacita di adattamento delle cellulé manipolate e con i
requisiti generali per la irascrizione e l‘'infezione, & improbabile che
gli organismi ottenuti dalla manipolazione genetica, diano origine a peri-
coli biologici maggiori di quelli connessi con la ricerca tradizionale sui
patogeni., Inoltre, poiché le barriere riproduttive e i meccanismi di iso-
lamento presenti in natura sono soggetii ad errori e sovrapposizioni, non
esiste forse in naturas una barriera assoluta allo scambio dei geni tra due
organismi qualsiasi. Di conseguenza, siccome 1'uomo e il suo ambiente sono
sopravvissuti al flusso continuo di informszioni genetiche tra le specie,
possono‘essere comunque cornsiderati relativémente tolleranti verso qualsia~

81 nuova forma di manipolazione genetica.

Possibilitd di controllo

Dato che gli scienziati impegnati nell'attivitd di manipolazione genetica
sono stati i primi a mettere in evidenza (conferenza di Asilomar, 1973) i.
pericoli eventualmente comnnessi con le loro attivitd, la ricerca in que-—
sto settore & stata cempre legata zlla messa a punto di dispositivi di
contenimento e di sistemi di controllo. Sono stati nosl crezti metodi, cep-
pi ospiti inibiti e dispositivi che riducono notevolmente la possibilitd
che un organismo ottenuto daila menipolazione genetica si allontani dal
laboratorio (contenimento fisico) o sopravviva alle condizioni prevalenti

al di fuori del laboratorio (contenimento biologico).
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Le forme di contenimento disponibili, e in particolare quelle relative al
contenimento biologico, dovrebbero sicuramente essere migliorate e rese

pitt complesse, ma se usate cérrettamente forniscono gia una fortissima pro-
tezione contro il rischic di contaminazione da manipolazione genetica del-

1'uomo e del suo. ambiente.

Direttive e misure nazionali di sicurezza

Lo sviluppo delle tecniche di manipolazione genetica ha provocato in molti
paesi un vasto dibattito pubblico e scientifico su problemi come la dsfini-

ione del campo dell'attivitd di manipolazione genetica, la classificazione
di queste attivitd in categorie di rischio e in livelli di contenimento, la
necessitd di un controllo statale, i1 tipo di controllo (volontario o impo=

sto per legge) da introdurre e la protezione della proprietd intellettuale.

Negli Stati Uniti d'America, il National Institute of Health (NIH) ha stabi-
lito direttive particolareggiate comprendenti un'accurata ripartizione del-
le attivitd di ricerca in categorie di rischio e in livelli di contenimento
stabiliti. Per ora soltanto i laboratori finanziati dal NIH hanno 1l'obbligo
di seguire queste direttive che sono in corso di revisione e diventeranmo
probabilmente meno rigide. Direttive simili in un certo senso a quelle del
NIH sono state preparate o sono in corso di preparazione fuori della Commi-
ta in tutti i paesi a tecnologia avanzata, ma finora in tali paesi non esi~

stono disposizioni vincolanti in materia.

Nell'ambito della Comunitd europea nel Regno Unito & obbligatorio notifica—
re in anticipo i lavori di manipolazione geonetica per chiungue intenda svol-
gere tali lavori nel territorio nazionale. Si gta inoltre applicaﬁdo su.Ha—
se facoltativa una procedura che differ: sce da guella del NIH su alcuni pun-
ti essenziali come le procedure di classificazione e i metodi di contenlmen—
to, ma & stabilito che gli ispettori della sanitd hanno la possibilité di
rafforzare gli obblighi e le precauzioni raccomandati dal Britich Advisory
Groﬁo. Gli altri Stati membri nanno preparato o adottato dlrettlve per la
rlcorca sulla nan1polaz1one genetica che in alouni casi assomigliano al si-

stema britennico oppure a queilo americano e in altri rappresentanoc un com—

promesso tra i due.
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In Francia, nei Paesi Baési, in Danimarca e in Belgic, i comitati consulti-
vi nazionali hanno ricevuto il compito di regxstrare le attivitd in corso e
di esaminare le proposte di ricerca. Mentre in Francia & stata preﬂarata una
dichiarazione di accordo sulla base della quale i laboratori governativi,
accademici ed industriali precenteranno all'esame e all'approvazione qual-
siasi progetto di attivitd di menipolazione genetica, soltanto due Stati
membri (la Republica Federale di Germania ed i Paesi Bassi), hanno chiaramente
dichiarato, oltre al Regno Unito, che hanno 1'intenzione d'introdurre una
legislazione per la ricerca in materia di manipolazidni genetiche. Nella
Republica Federale di Germania disposizioni saranno in una prima fase limita~
te alle ricerche finanziate da fondi nazionalij in una seconda fase saranno

estese alle attivita ﬁatrocinate dai "Linder' e da privati.

L'elaborazione e 1'adozione di direttive negli Stati membri e in aliri pae-
si eurcpei & stata notevolmente facilitata dagli esami critici e dalle rac—
comandazioni emesse dal comitato ad hoc sulla ricerca in materia di manipo-
lazioni genetiche della Fondazione europea per la scienza e dal comitato

permanente dell'EMBO sulla manipolézione genetica.

Necessitd di legislazioni nazionali per disciplinare l'attiviti di manipola-

zioni genetiche

Secondo la Commissione sei diverse argomentazioni mettono in particolare

risalto la neéessité di leggi nazionali 3

~ Armonizzazione tra gli Stati membri

Coneiderate le differenze tra i diversi sistemi di contenimento esistenti
in Europa, non & auspicabile adottare e far applicare da tutti gli Stati
membri direttive identiche, ma se si vogliono evitare notevoli discrepan—

ze tra i potenziali di ricerca & necessario far accettare e rispettare

dall'ineieme degli Stati membri alcuni principi fondamentali di sicurezza.
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Secondo la Commissione 1l'attuale situazione, in cui alcuni Stati membri
hanno adottato una legislazione sull'attivit& di manipolazione genetica o
intendono farlo, mentre altri non hanno ancora definito alcuna politica uf-
ficiale, non & accettabile in ¢quanto porterd allo sviluppo di diverse con-
dizioni ‘di sicurezza, di lavoro e di successo fra gli Stati membri e di
consegﬁenza alla concentrazione delle attivitd di ricerca negli istituti
piu liberali, Tali differenze non aumenteranno se in ogni Stato membro verran-
no adottate legislazioni nazionali armonizzate in parte sulla base di un
nucleo di principi comunitari, in modo da fornire gli strumenti necessari
all'attuazione permanente di misure di sicurezza sostanzialmente anélogh;

per tutta la Comunita.

Valore di esempio della legislazione sulla tecnologia della manipolazione

genetica

Le manipolazioni genetiche sono soltanto uno dei tentativi fatti dall'uo-

mo per assumere la responsabilitd della vita su questo pianeta e per rag-
giungere un dominio sulle forme inferiori., Sono stati messi a punto alcu~

ni nuovi metodi per immobilizzare nei vettori per uso industriale enzimi e
cellule, per produrre nuovi composti sintetici, per la fabbricazione in mas—
sa di proteine in lotti di fermentazione e, in maniera generale per una com-—
pleta modifica del rapporto tra l'uomo e la natura. A lungo termine, le ap-
plicazioni della biologia molecolare in agricoltura e nell'industria tra—
sformeranno inevitabilmente la vita nella societd e provocheramno cambia-—
menti notevoli, e forse irreversibili, nel nostro ambiernte. Chiedere che le
tecniche destinate a provocare tali cambiamenti siano assoggettate fin dal—
1'inizio a controlli regolamentari e a norme di legge non significa ostaco-
lare il progresso, ma riconoscere la necessitd di adeguare la societd ai

nuovi sviluppi della scienza.

L'attivitd di manipolazione genetica, anche se comporita soltanto un rischio
ipotetico, ampiamente analizzato negli Stati membri e forse non superiore

a quelli connessivcon la ricerca tradizionale sui patogeni, rappresenta in
questo caso un esempio per sperimentare la compatibilitd tra le legislazio-
ni e la messa a punto delle tecnologie moderne & per porre le prime basi
per le disposizioni che dovranno indubbiamente essere prese in futuro per
pioteagere 1'uomo dal prerrio progresso. Non ci si dovrebbe lasciar sfuggi-
re questa occasione, purché si adotti una legislagzione tollerante, flessi-

bile che prormova la ricercza attraverso sovvenzioni.
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~ Graviti dei pericoli

I1 fatto che un rischio venga considerato ipotetico non significa necessa-
riamente che sia limitato. I film di fantascienza dove il pianeta & colo-
nizzato da una nuova classe di organismi che hanno contemporaneamente

i requisiti e le caratteristiche dei batteri e dei mammiferi rappresenta-
‘no ovviamente situazioni immaginarie, ma le diffusione della mixomatosi

in Europa o la distruzione 4i un campo di tabacco nel Kentucky ad opera
del marciume del piede sono chiari esempi della gravitd del pericolo con~
nesso con la improvViSa diffusione &i microrganismi adattati all'ambiente.
EA & in previsione di tali pericoli ipotetici che in tutto il mondo oc-
cidentale esistono diversi tipi di contenimento fisico e cepﬁi certifica~
ti di batteri incapaci di sopravvivere al di fuori delle condizioni di la-
boratorio. Se i péricoli sono cosl gravi da richiedere la messa a punto

di questi costosi dispositivi di protezione & anche logico preparare dei
fegolamenti per garantirne l'adeguatezza e l'impiego nella protezione con-

tro i pericoli.

- Espansione dell'attivitd di menipolazione genetica

In questo campo il progresso scientifico & cosi rapido che numerosi espe—
rimenti in cui &i produce o impiega il DNA di ricombinazione possono es—
sere eseguiti normalmente e rappresentano ormai un mezzo classico per al-
cune ricerche di genetica molecolare. Quella che alcuni anni fa appariva
come una tecnica particolarmente complessa, accessibile soltanto a un
piccolo numero di istituti altamente specializzati, & ora usata comune—
mente in molti laboratori per la specifica dei geni e dei loro prodotti.
Inoltre parecchi centri di ricerca applicata, tra cui molti laboratori
dell'industria privata, si rendono conto del potenziale che le tecniche
di ricombinazione del DNA rappresentano per l'ingegneria genetica ed han-
no lanciato o intendono lanciare importanti operazioni di ricerca imper—
niate sulla produzione e sull'impiego del DNA di ricombinazione. Se egi-—
ste un rischio connesso con la manipolazione geﬁetica, esso aumenta con
1'andar del tempo in proporzione al numero totale di istituti in cui
viene svolta tale attivita,
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- Natura transnazionale del rischio

I1 fatto che il materiale biologico sottoposto all'attivitda di manipolazio-
ne genetica comprenda generalmente virus e batieri che in caso di fuoriu-
scita dal laboratorio non vengono sicuramente arrestati dalla barriera dei
confini nazionali limita in parte la libertd delle singole nazioni nel de-
finire e nel seguire politiche indipendenti nel campo delle manipolazioni
genetiche., Pertanto deve essere raggiunto un accordo fra i paesi confinan-
ti sugli obiettivi generali e sulla portata dei sistemi di protezione da
introdurre e si devono fornire garanzie per il rispetto di tali_accordi ed
& opportuno giungere a tali accordi e garanzie attraverso norme di 1egge
emanate nei singoli paesi sulla base di un nucleo di principi stabiliti

in comune,

- Ricerca nei laboratori di imprese private

Mentre anche in assenza di legislazioni nazionali sull'attivitd di manipo-
lazioni genetiche le organizzazioni governative che finanziano la ricerca
possono mantenere un certo controllo sulle attivitd di ricerca delle uni-
versitd e degli istituti nazionali, & ben pil difficile che, in assenza di
disposizioni giuridiche, si possano obbligare i laboratori dell'indusiria
privata a rispettare le direttive nazionali sulle manipolazioni genetiche.
In altre parole, in un paese in cui le direttive sono seguite facoltativa-
mente, esiste il pericolo che diversi laboratori che presentano gli stessi
livelli di rischio non osservino le stesse regole di salvaguardia e di con-
s

tenimento. E' ovvio che una situazione del genere non pud essere accettata,
ma & uzualmente ovvio, considerata 1'importanza della tecnologia della ma-—
nipolazione genetica per lo sviluppo dell‘industria europea nel campo della
biologia, che una legislazione sulla nanipolazione genetica non deve intac—
care i diritti di proprietad intellettuale e che il legislatore dovrd cerca-
re di ridurre il piu possibile la divulgazione di informazioni sdiehtifi-

che a caraitere riservato da parte delle industrie.
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Una direttiva comunitaria salllattivitd di manipolazione genetica

I problemi sollevati dalle manipolazioni genetiche e 1'eventuale necessi-~
ta di una direttivé comunitaria che obblighi ogni Stato membro ad adotta-
re alcune misure di protezione e di controllo per gli eventuali rischi so-
no stati discussi pilt volte dal Comitato per la ricerca medica e la sa—
nitd pubblica (CRM) e da gruppi di esperti ad hoc alla presenza di rappre-—
sentanti dell'ESF e dell'RMEBO. o

Dopo questa conéultazione la Commissione ha preparato il progetio allega-—
to di direttiva del Consiglio per le attivitd di manipolazione genetica.
Il progetto tiene conto contemporaneamente delle esigenze di sicurezza e
della necessitd di una certa flessibilita e di un adattamento alle circo-
stanze locali, La direittiva proposta stabilisce che la manipqlazione ge-
netica che comporti eventuali rischi non & consentita se non & prima re-
giestrata e autorizzata dalle autoritd nazionali, ma da a ciascuna autori-
t4 nazionale degli Stati membri piena facolti di stabilire i livelli di
classifica e di contenimento che ritenga piu adatti, Esistono disposizio-
ni particolari per i lavori poco rischiosi e si cerca di ridurre ilrpiﬁ
possibile le informazioni scientifiche da divulgare al momento della re-
gistrazione e della richiesta di autorizzazione. Infine nel testo della
direttiva si stabilisce che le disposizioni attvali dovranno essere riesa-
minate a brevi intervalli ed eveniualmente rivedute sulla base degli svi~
luppi intervenuti e del progresso scientifico. La Commissione studiera
inoltre il caso specifico, che ricade attualmente nella presente direttiva,
del 1l'impiego di manipolazioni genetiche per la produzione industriale su
vasta scala e se necessario proporrd direitive complementari in questo

campo.



RISCHI EVENTUALI DERIVANTI DALLE MANTPOLAZIONI GENETICHE

- Direttiva del Consiglio

I1 Consiglio delle Comunita Europee,

visto il trattato che istituisce la Comunita economica europea, in parti-~

colare 1l'articolo 235,
vista la proposta della Commissione,
visto il parere del Parlamento europeo,

considerando che l'articolo 2 del trattato assegna alla Commissione, tra
1'altro, il compito di promuovere un armonico sviluppo delle attivita eco~
nomiche nella Comunita, un'espansione continua ed equilibrata ed una sta-

bilita accresciuta;

considerando che lo sviluppo della ricerca biologica fondamentale ed appli-

cata puo! contribuire efficacemente al conseguimento di tali obiettivij

considerando che tale sviluppo implica, in diversi settori, l'esecuzione di

attivita nel campo delle manipolazioni genetiche su alcuni organismi;

considerando i rischi eventuali derivanti dalle manipolazioni genetiche ese-
guite su alcuni organismi, ed in particolare sui microorganismi residenti
nell'uomo o in alcuni animaii e specie di piante utilizzate in agricoltura,
nei confronti dell'uomo, delle sue risorse alimentari e del suo ambiente

in genecrale;
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considerando che le misure di protezione decise dalle autorita nei con-
fronti di tali rischi devono essere collegate allo sviluppo delle atti-

vita di manipolazioni genetiche;

considerando la natura epidemiologica e pertanto internazionale dei rischi

eventuali in questione;

considerando che le divergenze esistenti tra le disposizioni in vigore o
in preparazione nei diversi Stati membri per la definizione delle misure
di protezione contro i rischi delle attivita nel campo delle manipolazioni
genetiche possano dare origine a diverse condizioni i sicurezza, di
lavoro e di successo con conseguenze dlrette sulla competitivita scienti-

fica e tecnologica dei laboratori 1nteressat1 negli Stati membri;

considerando pertanto che un'azione della Comurnitd in questo campo € neces-

saria per il conseguimento degli obiettivi del trattato;

considerando la complessita del problema posto dai rischi eventuali di al-
cuni tipi di attivita di manipolazioni genetiche, la rapida evoluzione nella
nostra comprensione del problema, 1l'ampiezza del settore di ricerca in que-
stione e l'attenzione che meritance le circostanze locali per la valutazione

dei rischi presenti nell'esecuzione dell'attivita scientifica;

considerando che protccolli sono preparati per esperimenti nel campe delle
manipolazioni genetiche e che € necessario ridurre al minimo la divulgazione

del contenuto di tali protocolli e dei progetti di ricerca basati sulla pro-

duzione e sull'impiego di manipolazioni genetiche al fine di tutelare il segretc

scientifico e industriale nonché proteggere la proprieta intellettuale;

considerando che il trattato non prevede i mezzi d'azione necessari a tale
SCopo;

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:




Articolo 1

1 La presente direttiva riguarda i rischi eventuali connessi con l'atti-

vita di manipolazione genetica,

2 Ai fini della presente direttiva, i seguenti termini hanno il signifi-

cato qui appresso loro attribuito:

a) Att1v1té di manipolazione genetica: la formazione di nuove combina-
zlonl di materiale ereditario mediante l'inserimento di molecole di
acido nucleico prodotte con qualsiasi mezzo, al di fuori della cel-
lula, in qualsiasi virus, plasmide batterico o altro sistema vettore,
in modo da consentire la loro incorporazione in un organismo ospite
nel quale non sono presenti naturalmente, ma in cui possono conti-

. Ve
nuare a proliferare,

b) Materiali di manipolazione genetica: il prodotto dell'attivita di
manipolazione genetica formato da organismi, compresi virus e viroidi,

contenenti molecole di ADN (acido disossiribonucleico) ricombinante.

c) Laboratorio: il luogo in cui wna o pidu persone procedono o intendono
procedere all‘attivita di manipolazione genetica e/b in cui una o piu
persone hanno introdotto o intendono introdurre materiali di manipo-

‘lazione genetica.
Articolo 2

1 Cgﬁi Stato membro prenderd i provvedimenti atti a garantire che nessuna
attivita comprendente la manipolazione genetica o 1l'acquisizione e 1'im-
' piego di materiali a manipolazione'genetica sia svolta nel proprio
1terr1torlo senza preverntiva notifica alle autoritd nazionali competenti
‘c, ad eccezione delle attivita che rientrano nelle categorie a basso

rischio, senza preventi-va autorizzazione rilasciata da tali autorita,

o



2 A tale scopo, 6gni Stato membro suddividera in classi, secondo la
loro natura ed i rischi éventuali in questiohe, i diversi tipi di,
attivita di manipolazione genetica. Questa ripartiziong in classi-
dovrebbe essere basata sull'origine e sul grado di purezza della
molecolg di ADN sul sistema vettore-ospite utilizzato e sulle proce-
dure di manipolazione proposte, Le classi di attivita di manipola~

_zione genetica stabilite in tal modo saranno quindi raggruppate in
categorie definite sulla base delle specifiche misure dai sicurezzab'
e di supervisione da adottare per impedife all'uomo o al suo ambiente
di incorrere in rischi ritenuti eccessivi da uno Stato membro. Le
misure di sicurezza e di supervisione stabilite per le diverse classi
di attivita di manipolazione genetica dovranno comprendere l'esecu-
zione di esperimenti di laboratorio (se necessario ricorrendo ad un
adeguato addestramento degli addetti alla sicurezza, dei ricercatori

e dei tecnici) e 1'impiego di mezzi fisici e biologici di contenimento,

3 La notifica dell'intenzione di svolgere attivita di manipolazione
genetica o di acquisire materiali di manipolazione genetica dovra
essere inoltrata dal laboratorio richiedente all'autorita nazionale,

La notifica dovrad essere accompagnata:

-~ dalla parte del protocollo sperimentale richiesta per la valutazione
della sicurezza nel luogo in cui devono essere svolte le attivita
proposte e, in caso di acquisizione dei materiali di manipolazione
genetica, dalla descrizione di tali materiali e delle condizioni

di spedizione;

- dall'elenco delle misure di protezione e di supervisione da applicare
per tutta la durata dell'attivita sperimentale e durante il deposito,

la propagazione e 1l'impiego dei materiali di manipolazione geneticaj

-~ dalla descrizione dell'insegnamento che si impartisce in generale in
materia di ricerca sulla manipolazione genetica e della formazione
ricevuta dal personale che prenderd parte alle attivitd proposte o

sara responsabile della supervisione, del controllo o della sicurezza.

/o



4 L'autorita nazionale dovra valutare od avere valutato, in base ali cri-
teri ritenuti piu adeguati, i rischi eventuali connessi con le attivita
proposte. Puo' esigere dal richiedente ulteriori informazioni per la
valutazione dei rischi eventuali e delle condizioni di sicurezza e,
qualora risulti necessaria un'indagine, procedera ad un esame partico-

lareggiato in loco delle condizioni di protezione e di salvaguardia.
Articolo 3

1 Sulla scorta delle informazioni disponibili l'autoritd nazionale pren-

dera una delle seguenti decisioni:

- autorizzera le attivita proposte alle condizioni descritte dal ri-

chiedente;
- autorizzerd le attivita proposte a determinate condizionij;

- proibirad le attivita proposte,

2 La decisione dell'autorita nazionale sara notificata per iscritto al
laboratorio interessato entro un periodo non superiore a 90 giorni dalla

data di ricevimento della domanda originaria di autorizzazione,

3 L'autorita nazionale si accerterd, con i metodi ritenuti piu efficaci ¢
ed adeguati, che vengano svolte sul territorio nazionale soltanto le
attivita autorizzate, L'autorita nazionale garantira la stretta osser-
vanza delle norme di protezione e di supervisione di cui all'articolo
2, paragrafo 3, secondo capoverso e dellie condizioni riportate nell'articolo 3,
paragrafo 1, secondo capoverso. Gli Stati membri applicheranno sanzioni

adeguate in caso di infrazione di tali norme.

4 L'autorita nazionale ha il potere di revocare qualsiasi autorizzazione

rilasciata.,
5 Qualora lo Stato membrc modifichi la definizione di qualsiasi categoria

di attivita di manipolazione genetica per la quale sono prescritte spe-

ciali misure di sicurezza o 'qualora tali misure siano modificate, 1l'auto-

o/



rita nazionale dovrd accertare che gli eventua11 nuovi requlsltl ven-
'gano 1mmed1atamente rispettati dai laboratori in possesso di materiali
di man1p01a21one genetica o che svolgano attivita di man1p01a21one
genetica sul territorio nazionale. L'autorita nazionale revochera ogn1
rautorizzazione non conforme ai nuovi requisiti e in tal caso ordinera
la SOSpen51on° delle attivitd in corso; la ripresa di tali attivita
saré soggetta al rilascio di una nuova autorizzazione concessa soltanto
dopo aver esaminato le mlsure di protezione e di supervisione adottate -

dal laboratorio interessato,
Articolo 4

7 Gli Stati membri dovranno emanare le disposizioni necessarie per il ri-
spetto della presente direttiva entro un anno dalla sua notifica. Essi
dovranno immediatamente informarne la Comnissione delie Comunita

Europee,

2 Gli Stati membri dovranno comunicare alla Commissione il testo delle misu~

re adottate nel settore interessato dalla presente direttiva. I testi
saranno pubblicati dalla Commissione.

3 Gli Stati membri dovranno comunicare alla Coﬁmissione i crifteri adotitati
per la ripartizione in categorie ed informerarnnc immediatamente la Conm-
missione di qualsiasi modifica apportata a tale sistema. La Commisazione
pubblicherd i criteri di ripartizione in categorie e gualsiasi emendamentio

apportato a tali criteri dagli Stati membri.

4 A fine anno gli Stati membri dovranno presentare alla Commissione una lista
delle autorizzazioni concesse durante l'anno siesso nonché una relazione generale
sull'esperienza acquisita e sui problemi incontraii in materia di regclasen-—

tazione dell'attivita di manipolazione genstica.

Articolo j

A causa del continuo progressé delle conoscenze e delle tecniche nel campo
della ricerca fondamentale ed applicata in bislogia, la presente direttiva e
la sua applicabilitd ininterrotta nell'attivita produttirice delle indusirie
dovranno essere interamente riesaminate, e¢ Se necessario corrette, ad inter-

valli regolari non superiori & due anni.
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Articolo 6

La presente direttiva & destinata agli Stati membri.

Fatto a
Per il Consiglio

I1 Presidente



