9 DECEMBRE 1993. - Arrété du Gouvernement de la Régn de Bruxelles-
Capitale relatif aux installations effectuant des pérations mettant en oeuvre
des micro-organismes ou des organismes, pathogénes génétiguement
modifiés.

Le Gouvernement de la Région Bruxelles-Capitale,
Vu le Traité de Rome du 25 mars 1957 approuvé par la loi du Znbéed 957, notamment l'article 130S;

Vu la directive 77/93/CEE du 21 décembre 1976 du ConsgiCdenmunautés Européennes concernant les mesures
de protection contre l'introduction dans les Etats Memtharganismes nuisibles aux végétaux et produits végétaux,
notamment les annexes | & IV modifiées par la dire®&&/@03 du ler décembre 1992;

Vu la directive 90/219/CEE du 23 avril 1990 du Conseil des Coraoida Européennes relative a l'utilisation
confinée de micro-organismes génétiquement modifiés;

Vu la directive 90/220/CEE du 23 avril 1990 du Conseil des Commtémduropéennes relative a la dissémination
volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans I'enenosmt, notamment l'article 2, 2 et I'annexe 1A;

Vu la directive 90/679/CEE du 26 novembre 1990 du Conseil desm@pautés Européennes concernant la
protection des travailleurs contre les risques liés a I'etkposi des agents biologiques au travail (septieme directive
particuliére au sens de l'article 16 § 1 de la dire@B/@91/CEE), notamment les articles 1.3, 2, 6, 15, 18 jfiéed
par la Directive 93/88/CEE du 12 octobre 1993;

Vu la directive 91/414/CEE du 15 juillet 1991 du Conseil @esnmunautés Européennes relative a la mise sur le
marché de produits phytopharmaceutiques, notamment éatti]

Vu la décision de la Commission des Communautés Européen@sjdillet 1991 concernant les lignes directrices
pour la classification des micro-organismes génétiquemedifiés visée a l'article 4 de la directive 90/219/CEE

Vu les lignes directrices d'interprétation fixées pardemités techniques créés par la Commission des Communautés
Européennes dans le cadre de l'article 21 des dire®tW239/CEE et 90/220/CEE;

Vu la loi du 24 mars 1987 relative a la santé des animadifiée par les lois du 29 décembre 1990, du 20 juillet
1991 et du 2 septembre 1992;

Vu l'ordonnance du 30 juillet 1992 relative au permis d'envinoeng, notamment l'article 76;

Considérant les risques potentiels encourus par ta satienvironnement lors de l'utilisation de micro-orgams ou
d'organismes pathogénes pour 'homme ou I'environnement, owcrnearganismes ou d'organismes génétiquement
modifiés;

Considérant la nécessité de mettre en oeuvre une poliicwentive efficace et cohérente des risques liés a
['utilisation de micro-organismes et d'organismes, patiegyou génétiguement modifiés;

Considérant gu'il a lieu d'étendre le champ d'applicatiorrélsept arrété tant aux organismes génétiquement modifiés
gu'aux micro-organismes et aux organismes pathogénes;

Constatant en effet d'une part l'utilisation simultadéemicro-organismes ou d'organismes pathogénes et de micro-
organismes ou d'organismes génétiquement modifiés danindedlations ou s'effectuent des manipulations
génétiques;

Constatant d'autre part que la sécurité des opérationsquapti des micro-organismes ou des organismes
génétiqguement modifiés est évaluée en tenant compte detécmtiques des micro-organismes ou des organismes
donneur et accepteur de génes et notamment de leur path@ggaigit'homme, les plantes et les animaux;
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Constatant en outre que l'utilisation confinée de micrastsgnes génétiquement modifiés, telle que définie par la
directive 90/219/CEE, est la condition nécessaire a la roatidfn génétiqgue d'organismes autres que des micro-
organismes et que certains organismes génétiquement modifiésnpdaire courir des risques a la santé ou a
I'environnement du fait de leur capacité naturelle de disséion en cas de rupture de confinement;

Considérant que l'utilisation des micro-organismes statganismes, pathogénes et/ou génétiguement modifiés fait
l'objet d'une surveillance dans I'ensemble de la Comnéiriawropéenne et, qu'a cette fin, notre Région doit fiourn
certaines informations a la Commission des Communautéséaumogs;

Considérant le dynamisme de la recherche et du dévelepmperhla nécessité économique de respecter les délais
courts de procédure imposés par la directive 90/219/CEE;

Considérant l'obligation de garantir conformément a l'arfilele la directive 90/219/CEE, a la fois l'information du
public et la confidentialité de certaines données techniquedadsgers dont la divulgation peut mettre en danger la
position concurrentielle des exploitants concernés patitagipn de la dite directive;

Vu les lois coordonnées du 12 janvier 1973 sur le Conseil diatatifiées par les lois des 9 ao(t 1980, 16 juin 1989
et 4 juillet 1989, notamment l'article 3, &1

Vu l'urgence justifiée par la nécessité d'éviter leodigins de concurrence et les risques pour la santé huntaine e
l'environnement inhérent a ce type d'activité en pleinerskmpa;

Vu l'avis du Conseil de I'Environnement pour la Région de Bles«€apitale;

Sur la proposition du Ministre de I'Environnement,

ARRETE:

TITRE | :
CHAMP D'APPLICATION
ET DEFINITIONS

Article 1€F

Le présent arrété s'applique :

1° aux installations visées aux rubriques 90 et 91 de Kende I'ordonnance du 30 juillet 1992 relative au permis
d'environnement;

2° aux opérations de type A ou B effectuées dans les latgtat visées au 1° mettant en oeuvre des micro-
organismes ou des organismes, pathogénes ou génétiquemerésriotiException des opérations visées a l'article 2.

Article 2

§1€I. Le présent arrété ne s'applique pas aux opérationantett oeuvre :
a) des micro-organismes ou des organismes non génétisjuerndifiés de la classe de risque 1 visée a l'aficle
§ 2
b) des micro-organismes ou des organismes de la clagsejde 1 qui ont été génétiquement modifiés par les
techniques définies a I'annexe | B, a condition d'avoit'déifet d'une autorisation d'exemption visée au titrelul
présent arrété.

§ 2. Le présent arrété ne s'appliqgue pas a l'utilisation cenfaé stockage, & la destruction ou a I'élimination de
micro-organismes ou organismes génétiquement modifiés qui énmi sur le marché conformément a la
réglementation européenne en matiére de disséminatiamtaok d'organismes génétiguement modifiés dans
l'environnement.
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§ 3. Les articles 8 a 13 et 15 a 17 ne s'appliquentptrargsport par terre, rail, riviére et canaux, air et de micro-
organismes ou d'organismes génétiquement modifiés.

Article 3

Aux fins du présent arrété, on entend par :

a) "micro-organisme" : toute entité microbiologique, celk@ ou non, capable de se reproduire ou de
transférer du matériel génétique;

b) "organisme" : toute entité biologique, y compris les oagmganismes, capable de se reproduire ou de
transférer du matériel génétique;

c) "agents biologiques" : les micro-organismes, les cult@iadaires et les endoparasites humains, y compris
leurs dérivés génétiquement modifiés, qui sont susceptid#eprovoquer chez I'homme immunocompétent une
infection, une allergie ou une intoxication;

d) "zoopathogenes" : les micro-organismes, les cultebslaires et les endoparasites, y compris leurs
dérivés génétiguement modifiés, qui sont susceptibles de provdgeen'animal immunocompétent une infection,
une allergie ou une intoxication;

e) "phytopathogénes" : les micro-organismes et les orgasismcompris leurs dérivés génétiquement
modifiés, qui sont susceptibles de provoquer une neatdwiz la plante saine;

f) "micro-organisme ou organisme pathogene" : I'ensemideadents biologiques, des phytopathogénes et
des zoopathogénes des classes de risque 2, 3 et 4 viséedead'g 2;

g) "micro-organisme (MGM) ou organisme génétiquement reod®GM)" : un micro-organisme ou un
organisme dont le matériel génétigue a été modifié d'uneiémeaqui ne se produit pas naturellement par
multiplication et/ou par recombinaison naturelle.

Aux termes de la présente définition, la modification géoétimtervient au moins du fait de l'utilisation des
technigues énumérées a l'annexe | A, 1ére partie a |'excldss techniques énumérées a 'annexe | A, 2eme partie;

h) "OGM disséminant" : les eucaryotes appartenant msectes, invertébrés, poissons, oiseaux, rongeurs et
plantes capables de polliniser;

i) "accident" : tout incident qui entraine une dissémimaitigportante et involontaire de micro-organismes ou
organismes, pathogeénes ou génétiqguement modifiés pendtiigation confinée, pouvant présenter un danger
immeédiat ou différé pour la santé ou I'environnement;

j) "opérations de type A" : les opérations qui servdignseignement, a la recherche, au développement ou a
des fins non industrielles ou non commerciales et qui ctaffat a petite échelle;

k)"opérations de type B" : les opérations autres quescadiaype A;

I) "information confidentielle” : information non publiée damse quelconque presse, par un office de brevet,
dans un mémoire ou une these de fin d'études a I'exclistoinformations générales définies a l'article 9 8, a-

m) "exploitant” : le demandeur ou le titulaire d'un permésvironnement;

n) "utilisateur” : toute personne physique responsdblee ou plusieurs opérations d'utilisation confinée de
micro-organismes ou organismes, pathogenes et/ou génétiquaotfiés; I'utilisateur ou son délégué est le notifiant
pour les opérations nouvelles dans une installation autaiskadse 1 visées au titre V;

0) "dossier de notification" : le document contenaninésrmations relatives aux opérations d'usage confiné
requises par l'autorité compétente visées aux titres W et

p) "Gouvernement" : le Gouvernement de la Région de HBas«€lapitale;

q) "Ministre" : le Ministre du Gouvernement qui a I'envirement dans ses attributions;

r) "I.B.G.E." : I'Institut Bruxellois pour la Gestiafe I'Environnement;
s) "fonctionnaire technique" : le responsable du Serdiee Etablissement Classés de I'.B.G.E. ou son
délégué;

t) "expert technique" : l'organisme d'expertise opkekchoisi par I'.B.G.E. pour évaluer les différegfses
de dossier définis par le présent arrété et dont l'adiigese a l'article 10, § 1.

Article 4

§ 1€ Aucune opération visée a I'article 1 ne peut étre @riseesans avoir obtenu une autorisation selon les modalités
et procédures définies aux Titres I, IV et V du préserété.
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§ 2. Tout exploitant d'une installation ou, lors de I'entrée arevigdu présent arrété, s'effectuent déja des opérations
impliquant I'utilisation confinée de micro-organismes oug#laismes, pathogénes ou génétiquement modifiés, visées

a l'article £', est tenu de se conformer aux mesures transitoires @gé&iniitre VIII du présent arrété.

TITRE 1l :
CLASSES DE RISQUES
ET CONFINEMENT

Article 5

§ 187 Aux fins du présent arrété, les opérations mettaneamre des micro-organismes, des organismes,
génétiquement modifiés ou non, sont réparties en quateeslds risque établies en fonction des éléments suivants:
lidentité des micro-organismes, des organismes, des gémhes \@tcteurs, ainsi que des techniques utilisées.

§ 2. Les classes de risque sont définies comme suit :

a) La classe de risque 1 comprend les micro-organisnies @ganismes non génétiguement modifiés, non
pathogénes et sans pathogénicité incidente selon legsritéd'annexe Il A, les MGM qui satisfont aux critéres de
l'annexe Il et les OGM qui satisfont & des critereslaires et qui ne sont pas disséminants au sens ddd'&ic);

b) Les classes de risque 2, 3 et 4 comprennent letsdgelogiques, les phytopathogénes et les
zoopathogénes visés a l'annexe VIII, présentant des déiffééents de risque (2, 3 ou 4) associés a leur
pathogénicité, les MGM et les OGM qui ne satisfontqascritéres de l'annexe I, ainsi que les OGM dissértsnan

¢) A chaque phase des expérimentations de modification géaété micro-organismes ou d'organismes, la
classe de risque considérée sera celle qui correspondaade & plus élevée, que ce soit celle du donneurdeelle
receveur, ou éventuellement celle du vecteur ou de l'insertdéée conformément aux annexes IV et VI, a
condition que la modification génétique ne produise pawgenisme de classe de risque supérieure.

Article 6

§ 181, Afin d'éviter que l'utilisation confinée de micro-orgargsnou d'organismes pathogénes, de MGM ou d'OGM
n'entraine des effets négatifs pour la santé humaine oudemement, 'utilisateur effectue une évaluation préalable
de la biosécurité des buts, des méthodes, des micro-organides organismes, des MGM, des OGM, des
informations génétiques et de I'éventuelle combinaisongléléments au sein des nouveaux MGM ou OGM a
construire ou & utiliser.

§ 2. En procédant a cette évaluation, l'utilisateur doit tamnpte des paramétres fixés aux annexes lll, VI et VIII
pour autant qu'ils soient pertinents, et ce pour touypes tde micro-organismes, d'organismes, de MGM ou d'OGM
prévisibles et nécessaires pour atteindre le(s) butfs® dipération particuliere.

§ 3. L'utilisateur tient un dossier de cette évaluati@mdburnit un résumé dans le cadre du dossier public visé a
l'article 9, § 6, d) ou son intégralité sur demande du ifmmeaire technique.

Article 7

§ 18", Pour les MGM ou les OGM de la classe de risque 1, iesipes de bonne pratique microbiologique et les
principes de sécurité suivants sont applicables sans prépudiespect d'autres réglementations applicables en
matiere de protection des travailleurs :

a) maintenir au plus faible niveau possible I'expositionlidas de travail et de I'environnement a tout agent
physique, chimigue ou biologique;

b) prendre les mesures de maitrise technique a la sstusisnécessaire, compléter celles-ci par I'emploi de
vétements et d'équipements personnels de protection ags;opri

c) tester convenablement et conserver en bon état lensdg mesure et instruments de contréle;

d) vérifier si nécessaire, la présence de MGM ou OGMlesaen dehors du confinement physique primaire;

e) assurer la formation du personnel;

f) mettre en place les commissions ou sous-commisd®hgosécurité au sein des établissements pour veiller
a l'application du présent arrété;
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g) appliquer les mesures de confinement de la classeqierl définies a I'annexe IV au niveau des
pratiques, des locaux et des batiments concernés.

§ 2. Outre ces principes et afin d'assurer un niveau deneaméint approprié aux opérations projetées ou effectuées,
les mesures pertinentes de confinement des opérationgdéfil'annexe IV s'appliquent aux pratiques, aux locaux,
aux batiments ou s'effectuent des opérations des cldssesgjue 2, 3 ou 4, aux dispositifs d'échange de l'diest
liquides ainsi que de traitement des déchets.

§ 3. Dans le cas spécifique d'opérations utilisant des phytagaths et certains zoopathogénes, la définition des
mesures de confinement tient compte des mécanismes gpésifie pathogénicité, du spectre d'hotes, de I'existence
d'une thérapie efficace et de la localisation des lefitisnou s'effectuent les opérations. Le déroulemerpétiences
impliquant des phytopathogénes des classes 2, 3 ou 4 ou dehpg@pais reconnus non-pathogénes ou moins
pathogénes pour 'homme peut étre autorisé dans les condiéi@osmfinement de la classe 2 ou moins définies a
l'annexe IV, sur proposition de I'exploitant ou de |'utilisgtaprés évaluation au cas par cas.

§ 4. Des expériences de modification génétique dans lesdesliesquences d'informations génétiques ou les génes
provenant de micro-organismes ou d'organismes de classé 8amt transférés dans des cellules procaryotes ou
eucaryotes de classe 1 peuvent étre autorisées dans demusmigitconfinement de la classe 2 ou moins définies a
l'annexe IV sur proposition de I'exploitant ou de l'utibsaf aprés évaluation au cas par cas.

§ 5. Les opérations visant ou utilisant notamment I'éleMageccination, la thérapie génique et les culturesrea se

et mettant en oeuvre des organismes ou des étres hyroeimsrs d'OGM doivent étre effectuées dans des instal-
lations dont le confinement est adapté a la classesgleeride 'OGM concerné conformément aux mesures définies a
l'annexe V.

§ 6. Les mesures de confinement appliquées sont régulieresmeaspar I'utilisateur de maniére a tenir compte de
I'évolution des connaissances relatives a la gestion degsisinsi qu'au traitement, au recyclage ou a I'élirnimati
des déchets.

§ 7. Le notifiant doit tenir & jour un registre des MGMD&M conservés ou construits au cours des opérations
autorisées et le présenter, sur demande, aux servicgsediion de I'.B.G.E..

§ 8. Le Ministre peut préciser ou adapter les annexes du pege&té en fonction de I'expérience acquise, du progres
scientifique ou technique et de I'évolution de la réglememt&tiropéenne.

TITRE Il :
CERTIFICATION ET
AUTORISATION D '"EXEMPTION .

Article 8

§ 18" Les MGM ou OGM de la classe de risque 1 peuvent éttiiés conformes aux critéres de l'annexe Il du
présent arrété et donc bénéficier du statut G.I.L.S.Fod@udustrial Large Scale Practice). De méme, ces MGM o
OGM peuvent étre exemptés de I'application du présent arréiiée de l'article 2, 881, b) ou § 2. A ces fins,
I'exploitant ou l'utilisateur adresse a I'.B.G.E. a kade indiquée a l'article 10 §"une demande de certification
et/ou d'autorisation d'exemption. Cette demande comprend :

- l'adresse et les coordonnées de I'établis-semdatletilisateur responsable;

- l'identité du MGM ou de 'OGM concerné par la demande;

- l'identité biologique du ou des micro- organisme(s) ou osga(is) utilisé(s) en tant que donneur et
accepteur;

- soit les données complétes démontrant la conformité @M Mu OGM aux criteres de  I'annexe Il et/ou
l'utilisation des techniques définies a lI'annexe IB pouoissituction de ce MGM ou OGM, soit les certifications
d'autori-sation de mise sur le marché;

- la preuve du payement du droit de dossier visé ladti7 § £, 4°.
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§ 2. Le fonctionnaire technique statue dans les trente §odaser de l'accusé de réception, sur avis de I'expert
technique. Pour le calcul du délai, il n'est pas tenu codgstg@ériodes durant lesquelles le fonctionnaire ou l'expert
technique attend du notifiant des informations complémestair

TITRE IV :
PREMIERE UTILISATION

Article 9

§ 18", Dans le cas de premiére utilisation d'une instafaditi I'utilisation confinée de MGM ou d'OGM de lasse de
risque 1 est soit une nouvelle activité de type A d'une nouwsliglation, soit une nouvelle activité de type A ou
l'adaptation au progrés technique d'une activité ancieane thstallation non-autorisée, I'exploitant doit demander un
permis d'environ-nement de classe 2 conformément aux dispussle I'article 34 de I'ordonnance, de l'article 9, § 4
a 7 et de l'article 10 du présent arréteé.

§ 2. Dans le cas de premiére utilisation d'une installatiolutiishtion confinée de micro-organismes ou
d'organismes, pathogénes et/ou génétiguement modifiéstastesaiouvelle activité d'une nouvelle installation, soit
une nouvelle activité ou I'adaptation au progrés technique dctivité ancienne d'une installation de classe 2
autorisée, l'exploitant doit demander un permis d'enviroenede classe 1.B conformément aux dispositions de

larticle 7, § £7de I'ordonnance permis d'environnement, de l'article 9 g dtale l'article 10 du présent arrété.

§ 3. De méme, si la premiére utilisation est projetFesdin établissement autorisé en classe 1, I'exploitént doi
demander une extension de son permis d'environnement confornamelispositions de l'article 7, § 2, de
l'ordonnance relative au permis d'environnement et delka@i§ 4 & 7 et de l'article 10 du présent arrété.

§ 4. Lors de la préparation de sa demande de perndismandeur prend contact avec le fonctionnaire technique ou

directement avec I'expert technique a l'adresse visédiélé 10 § " pour examiner conjointement le contenu du
(des) dossier(s) en fonction des caractéristiquesfiepérs de I'établissement et des opérations projetées.

§ 5. La demande de permis d'environnement ou d'extension deicanimrend un dossier public non confidentiel et
un dossier technique, le cas échéant contenant des donnédsrtlles. Elle contient également un dossier de
notification des opérations nouvelles liées a la prenugiiisation de l'installation. Ce dossier est traitdon la
procédure de l'article 10.

§ 6. Sans préjudice des dispositions de l'arrété du GouverndenenRégion de Bruxelles-Capitale du 10 juin 1993
déterminant la composition du dossier de demande de centifiade permis d'environnement, le dossier public
comprend :
a) le résumé du(es) but(s) de l'utilisation confinée, &gdétion du ou des types d'opérations projetées et lelplan
installation.
Simultanément, le demandeur doit introduire un ou plusieusatesie notification décrivant chaque opération
envisagée en distinguant clairement les opérations de typdeAtgpe B et en distinguant par type d'opérationesell
de classe de risque 1 et celles de classe de rispéeeure;
b) pour chaque opération le dossier de notification comprend :
1° une proposition de classe de risque justifiée brienepee:
- identité biologique des micro-organismes ou organigmateogenes et/ou génétiquement modifiés et, dans ce
dernier cas, l'identité de I'organisme donneur, acceptewecteur et de(s) l'insert(s);
- une description du ou des MGM ou OGM utilisés ou donbtsstruction est projetée;
2° une description sommaire de l'attribution et dgdinisation des locaux et des mesures spécifiques de
confinement que l'exploitant a mis ou se propose de mettreLame;
c) les méthodes et plans de contréle du ou des rarganisme(s) ou organisme(s), pathogéne(s), MGM, OGM et
d'intervention urgente;
d) le résumé visé a l'article 6 § 3 de I'évaluation degigs prévisibles pour la santé et I'environnement préaléble a
mise en oeuvre des activités projetées;
e) le nom et les coordonnées du responsable généraséeuidté de l'installation ou de son délégué;
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f) la preuve du payement du droit de dossier fixé adlarl7 § £, 2°.

Le cas échéant, le notifiant peut indiquer quelles indtions du dossier public ne peuvent étre divulguées sous peine
de nuire & sa position concurrentielle. Dans ce casnfmmations doivent figurer dans le dossier techniquetdécri

au 8§ 7.

§ 7. Le dossier technique comprend :
a) le nom de I'exploitant, le nom et les coordonnées du saj@l de I'établissement ou de l'institution, le lieu
d'exploitation de l'installation pour lequel le permisdeshandé;
b) le projet visé au § 6 sous forme détaillée, scieniEfiet technique et en quatre parties :
1° la description générale de l'installation, des butsitlésation confinée, de l'organisation interne des opérations
et de la biosécurité;
2° la liste des micro-organismes ou organismes, vectgaences d'information génétique, types de génes qui
servent, serviront ou pourraient servir dans les opégtidhtilisation confinée;
3° un dossier de notification par opération résumée datosteer public visé au 8 5. Une notification d'opération
comprend :
- la référence générale du dossier;
- les noms et coordonnées de I'utilisateur responsablepéedtion;
- le titre et une description du(des) buts de l'opération;
- outre les éléments de la liste visée au b), 2%ésldans I'opération, les informations suivantes dans le ca
d'opérations de :
1) type A en classe de risque 1 : les types de MGM ou @@l la construction est projetée;
2) type A en classe de risque 2, 3 ou 4 : les informatigggs a I'annexe V partie A,
3) type B en classe de risque 1 : les informations vidd'annexe V partie B; le devenir des déchets contenant
des MGM ou OGM vivants et capables de survie dans I'emeraent;
4) type B en classe de risque 2, 3 ou 4 : les infoomatiisées a I'annexe V partie C;
- | 'organisation des locaux destinés a la réalisatidiopiération et les mesures spécifiques de confinement
adoptées;
- les méthodes et plans de contréle du ou des micro-organisiefsganisme(s) pathogéne(s), MGM, OGM et
d'intervention urgente;
4° les informations confidentielles au sens de l'articler@groupées dans une annexe distincte.

Article 10

§ 18", Trois exemplaires du dossier public sont transmisitotiaé compétente. Deux exemplaires du dossier public
et I'exemplaire unique du dossier technique sont transmiseticdionaire technique directement a l'adresse de I'expert
technique :

"Institut Bruxellois pour la Gestion de I'Environnement

c/o Institut d'Hygiéne et d'Epidémiologie (IHE)

Service de Biosécurité et Biotechnologie

rue Juliette Wytsman, 14 a 1050 Bruxelles".

§ 2. Parallelement au déroulement de la procédure prévuetmlesalO et suivants de lI'ordonnance du 30 juillet
1992 relative au permis d'environnement, I'expert technicuigsa réception au demandeur dans les cing jours
ouvrables a dater de I'enregistrement de la demande dasersme.

§ 3. Sur base des informations fournies, I'expert technique
a) peut demander des informations complémentaires aandienr, au responsable de la sécurité ou a un des
utilisateurs de I'établissement demandeur;
b) vérifie la conformité des informations fournies danddssier public et technique ainsi que le caractére
confidentiel des données déclarées comme telles;
c) transmet par recommandé au collége des bourgmesétkeyins de la commune ou se situe le site de
l'installation un certificat de conformité du dossieblpuau contenu du  dossier technique;
d) évalue I'adéquation des installations et des mesurméfiaement adoptées aux opérations projetées;
e) remet un avis motivé a l'autorité compétente dartpuisnte cing jours ouvrables a dater de I'accusé de
réception visé au § 2;
f) assure la conservation des archives conformémenegles fixées par le Ministre.
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§ 4. Lorsque la demande de permis d'environ-nement visgé&ide 9 § 4 concerne exclusi-vement des opérations de
la classe de risque 1, l'utilisation confinée peut étheprise au terme du délai de nonante jours aprés |ptidgtee

la demande par I'expert technique, a moins qu'au coursdigaiel'autorité compétente n'ait demandé des
informations complémentaires ou une modification des mesuresnfieement proposées ou n'ait notifié la décision
de refus. En cas d'autorisation par défaut, I'exploitdeseautilisateurs doivent se conformer aux mesures de
confinements qu'ils ont eux-mémes proposeées.

§ 5. Lorsque la demande visée a l'article 9 § 4 cordaclusivement des opérations de la classe de risueLl4,
l'utilisation confinée ne peut étre entreprise sans patiemvironnement.

§ 6. Pour le calcul des délais visés aux paragraphes, 4! etest pas tenu compte des périodes durant lesquelles
l'autorité compétente, ou l'expert technique, attend du amttifies informations complémentaires ou les résultats de
l'enquéte publique.

§ 7. L'autorité compétente transmet copie de sa dé@dierpert technique. En cas de refus de permis
d'environnement et en I'absence de recours, celui-tueeau demandeur I'éventuelle annexe des données
confidentielles visée a l'article 9 § 7, b) 4° par envodbmamandé.

TITRE V:
NOTIFICATION D 'OPERATION NOUVELLE , MODIFICATION D 'OPERATION OU
RENOUVEL -LEMENT DE NOTIFICATION

Article 11

Les utilisateurs responsables d'opérations autorisémgpdination des titres IV et VIII du présent arrété doivent

introduire un dossier de notification auprés de I'.B.G.Eadresse de l'expert technique visée a l'artick 10 en
cas d'opération nouvelle, de modification d'opération ou de renaueeltele notification.

Article 12

§ 18", Dans le cas d'opérations de type A en classe de fsde utilisateurs de MGM ou d'OGM doivent tenir un
registre des travaux effectués et le présenter, sur demauni services d'inspection de I'.B.G.E.

Dans le cadre d'opérations mettant en oeuvre des patholydtiissition de nouveaux pathogenes ne doit pas étre
notifiée pour autant que leur classe de risque ne so#g@érieure a la classe pour laquelle le permis d'envir@mnie
a été attribué et a condition qu'un catalogue puisse &gsergé sur demande des services d'inspection de IEB.G.
lIs ne sont pas tenus d'informer I'.B.G.E. avant de camareune nouvelle opération de type A mettant en jeu des
buts, des micro-organismes, des organismes, des MGM, @k (ks vecteurs ou des génes déja notifiés en
application des articles 9 et 10 du présent arrété.

§ 2. En cas de nouvelle opération de type B en classe de Iisgeitant en oeuvre des MGM ou des OGM, le dossier
de notification contient les informations énuméréearméxe V partie A et la preuve de payement du droit daetos

visé & l'article 17 89, 3°.

§ 3. En cas de nouvelle opération de type A de classe de Bsmusupérieure, de dossier notification contient les
informations énumérées a l'annexe V partie B et la préeyeyement du droit de dossier visé a l'article 197842.

§ 4. En cas de nouvelle opération de type B de risque 2 oriesupéle dossier de notification contient les
informations énumérées a 'annexe V partie C et la preupayssnent du droit de dossier visé a l'article 1#'g1°.

§ 5. Si l'utilisateur a connaissance de nouveaux élémenfsraiation pertinents, ou s'il modifie une opération et/ou
les mesures de confinement autorisées d'une manigpewuait étre lourde de conséquences du point de vue des
risques liés a l'utilisation confinée ou d'une maniére incompadiEc les données connues de l'autorité compétente,
ou si une opération de type A autorisée doit évoluer en tigéde type B, il doit introduire un dossier de
notification(s) a I'.B.G.E. dans les plus brefs dék@lon les modalités des 88 2 et/ou 3 et/ou 4, sedarate Trois
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mois avant le terme du délai de validité de la décisiomatification, le demandeur doit postuler le renouvellement
conformément aux dispositions des 88 2 a 4.

§ 6. Dans le cas d'une demande de renouvel-lement d'un pemmisatinement, seules les informations visées a
l'article 9 § 6, b, 2_ a 4_ inclus doivent étre réactéatist notifiées a l'autorité compétente et au fonctimnai

technique a I'adresse visée a l'article 1&&h mentionnant, outre les coordonnées de I'exploitant etitieateurs,
les coordonnées du permis d'environnement échu, et en annepnida de payement du droit de dossier visé a

l'article 17 § £V, 2°.

Article 13

§ 181, A dater de l'accusé de réception du dossier dansviessele I'expert technique, celui-ci évalue les notiforai
et transmet son avis motivé a I'.B.G.E. :

a) dans les trente jours ouvrables dans le cas desatigifis visées & l'article 12, § 2 ou 3;

b) dans les quarante cing jours ouvrables dans le castifesations visées a l'article 12, § 4.

§ 2. Les opérations ayant fait l'objet d'une notificattonformément a I'article 12, § 2, 3 ou 6 peuvent, emabse
d'indication contraire de I'.B.G.E., étre entrepriseteame d'un délai de soixante jours & dater de l'accusé de
réception ou plus tot en cas d'autorisation délivréd|dauG.E. Les opérations autorisées par défaut patifwe
menées pendant trois ans et I'utilisateur devra s@woef aux mesures de confinements qu'il a lui-méme proposées.

§ 3. Les opérations ayant fait I'objet d'une notificattonformément & l'article 12 § 4 ne peuvent étre entre[zasss

le consentement de I'.B.G.E. Celui-ci communique saiécpar €crit au plus tard nonante jours a dater de l'accusé
de réception. Les conditions de permis d'environnement dégeont notamment la durée de validité de celle-ci qui
ne pourra en aucun cas excéder cing ans. L'absence derddeiss le délai de procédure équivaut a un refus ouvrant
le droit de recours aupres du Ministre selon les modalggwocédure prévues a l'article 10 de I'ordonnance relative
au permis d'environnement.

§ 4. Pour le calcul des délais visés aux 8§ 2 et 3 sil pa&s tenu compte des périodes durant lesquelles I'.BoG.E.
I'expert technique attend des informations complémentairestifiant ou procéde a des consultations.

§ 5. En méme temps que I'.B.G.E. notifie sa décision adfexgchnique, a I'utilisateur et & I'exploitant, ileste un
résumé non confidentiel de la notification au collége des boungnetstchevins de la commune sur le territoire de
laquelle I'(es) opération(s) doi(ven)t étre exécutée(shpamtionnant la référence du permis d'environnement, la
décision prise et les conditions d'autorisation. En caefde d'auto-risation, 'expert technique restitue au demandeur
I'éventuelle annexe confidentielle du dossier de notificatisrepvoi recommandé.

TITRE VI :
PLANS D'URGENCE
ET ACCIDENTS

Article 14

§ 187, Avant le début d'une nouvelle opération de type B de classeqgde 2, 3 ou 4, l'utilisateur est tenu de
soumettre au fonctionnaire technique les informations néiceswvisées a I'annexe V, partie C, f), pour lui permettre
de concevoir ou d'établir les plans d'urgence a appliqtextérieur de l'installation .

8§ 2. En cas d'accident au sens de l'article 3, i), lat@isg doit informer immédiatement le fonctionnaire techn&ue
lui fournir les renseignements énumérés en annexe VII.
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TITRE VII :
SURVEILLANCE ET SANCTION

Article 15

Toute infraction aux dispositions du présent arrété sefgerchée et sanctionnée conformément aux dispositions des
articles 63 et suivants de l'ordonnance du 30 juillet 1998welau permis d'environnement.

TITRE VIII :
MESURES TRANSITOIRES

Article 16

§ 181 Les exploitants des installations visées a l'articlg 2 sont tenus de demander une autorisation de poursuite des
opérations en cours entrant dans le champ d'applicatiprédant arrété dans un délai de six mois de son emtrée e
vigueur.

§ 2. Pour obtenir l'autorisation visée au®, Texploitant applique les dispositions de l'article 4, & demande un
permis d'environnement similaire a celui visé au thtelu présent arrété en incluant les informations relatwes
opérations en cours dans les dossiers publics et technitpds a I'article 9.

§ 3. Les exploitants visés au & peuvent continuer I'exploitation sans permis d'environ-nerasquijau jour ot leur
est notifiée la décision de l'autorité compétente selgmdcédure définie a l'article 9 du présent arrété €faist en
complément de la décision visée a l'article 9, § 4 sel@n le cas, l'autorité compétente définit les oprati
autorisées et, pour chacune de celles-ci, fixe les ¢onsglitle permis d'environnement de poursuite et le délai
maximum de réalisation correspondants. A dater de la dédsidlautorité compétente, le délai de réalisation oe pe
en aucun cas étre supérieur a six mois pour les opératitysedB et les opérations de type A des classesdedai3

et 4, et & 12 mois pour les autres opérations.

TITRE IX:
DISPOSITIONS FINALES

Article 17

§ 18", Toute introduction de dossier visée aux titres IV, V it donne lieu a la perception d'un droit dont le montant
est fixé comme suit:
1° dix mille francs pour la notification d'une opératiortyfee B de classe de risque 2 ou supérieure;
2° dix mille francs pour les demandes de permis d@mvément visées aux articles 9, § 4 et 16, § 2;
3° dix mille francs par notification d'une opération de type Bldsse de risque 1;
4° cing mille francs par notification d'opérations de type Aldese de risque 2 ou supérieure, par certification de
conformité d'un MGM ou d'un OGM aux critéres de I'annexé pke autorisation d'exemption d'un MGM ou d'un
OGM.

§ 2. Le paiement du droit de dossier s'effectue par vitemeversement au bénéfice du compte 091-2310961-62 du
Fonds de Protection de I'Environnement, rue Royale 2, 406@Rruxelles.

Article 18

Le Ministre de I'Environnement est chargé de I'exécudioprésent arrété.
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Article 19

Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa parati Moniteur belge.
Bruxelles, le

Au nom du Gouvernement de la Région de Bruxelles-Capitale,

Le Ministre-Président
Charles RCQUE
Le Ministre de I'Environnement

Didier GOSUIN
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ANNEXE | A

1€ PARTIE

Les techniques de modification génétique visées a I'aBi(dg comprennent notamment :

1) Les techniques de recombinaison des acides nucléiglissnttiies systeémes vectoriels telles que cellessvizae

la recommandation 84/472/CEE (J.0. L 213 du 21-7-1982 p. 15).(*

2) Les techniques impliquant l'incorporation directe dansignoorganisme de matériaux héréditaires préparés a
I'extérieur du micro-organisme, y compris la micro-injgctila macro-injection et le micro-encapsulage.

3) Les techniques de fusion cellulaire ou d'hybridation tkstpielles des cellules vivantes présentant de nouvelles
combinaisons de matériaux génétiques héréditaires sonttaéastpar la fusion de deux cellules ou davantage au
moyen de méthodes ne survenant pas de facon naturelle.

(*) NOTE : les procédés de recombinaison d'acides ribéiques (ARN) actuellement développés seront considérés
au cas par cas par l'autorité compétente.

2€ PARTIE

Les techniques visées a l'article 3 (g) qui ne sont gasidérées comme entrainant une modifi-cation génétique, a
condition qu'elle ne fassent pas appel aux techniquecdembéaison de 'ADN ou a des organismes génétiquement
modifiés :

1) la fécondatiorin vitro;

2) la conjugaison, la transduction, l'infection virale rémsformation ou tout autre processus naturel;

3) l'induction polyploide.

ANNEXE | B

Les opérations utilisant des MGM ou OGM construits auenales techniques suivantes peuvent étre exemptés de
l'application du présent arrété conformément a I'articlec8ndition que le procédé de construction de ces MGM ou
OGM ne comprenne pas l'utilisation de micro-organisoteg'organismes génétiquement modifiés en tant
qu'organismes receveurs ou parentaux:

1) la mutagénése;

2) la formation et l'utilisation d'hybridomes animaux stiques (par exemple pour la production d'anticorps
monoclonaux);

3) La fusion de cellules ou de protoplastes provenant de véggiapguvent étre produits par des méthodes de
culture traditionnelles;

4) l'autoclonage de micro-organismes et organismes dadsectle risque 1 et de cellules d'organismes pluricedlsilair
a l'exclusion des cellules germinales d'origine humaine.
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ANNEXE I

CRITERES POUR LA CLASSIFICATION DES MGM
OU DES OGM DANS LA CLASSE
DE RISQUE 1

A. Caractéristiques des micro-organismes ou des organiss) récepteurs ou donneurs de génes, ou parentaux
1. Non pathogénes

Les micro-organismes ou les organismes récepteurs ou gagreuvent étre classés sous la rubrique "non
pathogéne" s'ils satisfont aux conditions indiquées damslés paragraphes suivants :

1) la souche ou I'organisme récepteur ou parental doit avbistarique avéré de slreté en laboratoire et/ou dans
l'industrie, sans effet négatif sur la santé humaine ni lemvéament;

2) la souche ou l'organisme récepteur ou parental ne rgrapllies conditions du point 1), mais appartient & une
espéce pour laquelle il existe long historique de travaux biologigussmportant la slreté au laboratoire et/ou dans
lindustrie, n‘ayant pas fait apparaitre d'effets négatif$a santé humaine ni sur I'environnement;

3) si la souche ou 'organisme récepteur ou parental nfaigias aux conditions du point 1) et appartient a une
espece pour laquelle il n'existe pas d'historique de travialogiques comportant une utilisation sdre en labaatoi
et/ou dans l'industrie, des tests appropriés (y compngcsissaire sur des animaux) doivent étre effectués en vue
d'établir sa non-pathogénicité et sa slreté dans I'envir@miem

4) en cas d'utilisation d'une souche non virulente d'une ega¢lcogéne reconnue, cette souche doit étre aussi pauvre
que possible en matériaux génétiques déterminant la vieuBnmaniére a assurer sa non-réversion a la
pathogénicité. Dans le cas de bactéries, il faut poéeattention spéciale aux déterminants de virulence portés par
les plasmides ou les phages.

2. Sans agent pathogene incident

La lignée de la souche ou de I'organisme récepteur ontpbdeit étre exempt d'agents contaminants biologiques
connus (symbiotes, mycoplasmes, virus, viroides, ettenfiellement nocifs.

3. SOr en activités de type B

La lignée de la souche ou de I'organisme récepteur ontphdeit se caractériser par une expérience avérée et
prolongée d'utilisation sdre ou par I'existence de barrieodsgifues constitutives qui, sans entraver une croissance
optimale dans l'unité de production, ne permettent qsunée et une multiplication limitées sans effets négaléins
l'environnement.

B |l. Caractéristiqgues du vecteur
1.1. Le vecteur doit étre bien caractérisé

A cet effet, les caractéristiques suivantes doiventpgises en considération :
11 1. Informations sur la composition et la construction :
a) Le type de vecteur doit étre défini (virus, plagnmbsmide, phasmide, élément transposable,
minichromosome, etc);
b) Les informations suivantes concernant les fragmemtstitutifs du vecteur doivent étre disponibles :
1) l'origine de chaque fragment;
2) si certains fragments sont synthétiques, leur fonctirétte connue.
c¢) Les méthodes utilisées pour la construction doiventétneues.
1.1.2. Informations sur la structure du vecteur
a) La taille du vecteur doit étre connue et expriméeases (simple brin), paires de base ou en Da (double brin
b) La fonction et la position relative des éléments suiv@oitent étre connues :
1) génes structurels;
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2) génes marqueurs pour la sélection (résistance awoégtiles, résistance aux métaux lourds, immunité
aux phages, genes codant pour la dégradation des xénolsip&tug

3) éléments régulateurs;

4) sites-cibles (sites-nic, sites des endonucléasesstlition, lieurs, etc.);

5) éléments transposables (y compris les séquengeewdais);

6) génes se rapportant & la fonction de transfel¢ etobilisation (par exemple concernant la conjugaison, la
transduction ou l'intégration chromosomique);

7) réplicon(s).

1.2. Le vecteur doit étre sans séquences nocives

Le vecteur ne doit pas contenir de génes codants pouritspttentiellement nocifs ou pathogénes (par exemple
déterminants de virulence, toxines, etc.) (& moins que,lps opérations du type A, ces genes ne constituent un
élément essentiel du vecteur sans gu'il puisse en aucan oésulter un phénotype nocif ou pathogéne du micro-
organisme ou de l'organisme génétiquement modifi€).

1.3. Le vecteur doit étre d'une taille limitée autant ppssible aux séquences génetiques nécessaires pour téaliser
fonction voulue.

1.4. Le vecteur ne doit pas accroitre la stabilité duardcganisme ou de I'organisme génétiguement modifié dans
l'environnement (sauf s'il s'agit d'une exigence de la fonetatue).

1.5. Le vecteur ne doit étre que difficilement mobilisable :
1.5.1. Si le vecteur est un plasmide :
1) il doit avoir une gamme d'hotes restreinte;

2) il doit étre déficient en facteurs de transfesbitisation (par exemple : TraMob™, pour les opérations du

type A; Tra, Mob", pour les opérations du type B).
1.5.2. Si le vecteur est un virus, un cosmide ou un pbasm

1) il doit avoir une gamme d'hotes restreinte;

2) il doit étre rendu non lysogénique lorsqu'il est utitiggime vecteur de clonage (par exemple déficient en
répresseur Cl de lambda);

3) il doit appartenir au groupe des vecteurs viraux défete groupe a tel que défini a I'annexe VI).

1.6. Il ne doit transférer aucun marqueur de résistades &nicro-organismes qui ne sont pas réputés les acquérir
naturellement (si une telle acquisition risque de comproeniattilisation de médicaments en vue de maitriser des
agents pathogénes).

B.2. Caractéristiques requises pour insert
2.1. L'insert doit étre bien caractérisé

A cet effet, les caractéristiques suivantes doiventpgtses en considération :
2.1.1. L'origine deihsertdoit étre connue (genre, espéce, souche).
2.1.2. Les informations suivantes doivent étre connuesecoant la banque d'ou proviemtdert:
1) la source et la méthode d'obtention de l'acide nucléitgressant (ADNc, chromosomique, mitochondrial,
etc.);
2) le vecteur dans lequel la banque a été construitexparple lambda GT 11, pBR322, etc.) et le site dans
lequel I'ADN a été inséré;
3) la méthode utilisée pour l'identification (coloniebtigiation, immuno-blot, etc.);
4) la souche utilisée pour la construction de la banque.
2.1.3. Si insertest synthétique, la fonction voulue doit étre précisée.
2.1.4. Les informations suivantes sont requises concernstna¢aure de ihsert
1) informations sur les génes structurels, élémégtdateurs;
2) taille de Ihsert
3) sites d'endonucléases de restriction flanquasett
4) informations sur les éléments transposables eétpgeaces de provirus.
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2.2. L'insert doit étre exempt de séquences nocives

1) la fonction de chaque unité génétique dans l'insert deitléfinie (ne s'applique pas aux opérations de type A);

2) linsertne doit pas contenir de génes codant pour des traits pathogésmsefm(par exemple déterminant de
virulence, toxines, etc.), a moins que, pour les opérationgeuityces genes constituent une partie essentielle de
linsert sans qu'il puisse en aucun cas en résulter un phémaicif ou pathogéne du micro-organisme ou de
l'organisme génétiquement modifié.

2.3. La taille de ihsertdoit étre limitée autant que possible aux séquencesigéegnécessaires pour réaliser la
fonction voulue.

2.4. Linsertne doit pas augmenter la stabilité du micro-organisme oorganisme résultant dans I'environnement
(sauf s'il s' agit d'une exigence de la fonction voulue).

2.5. L'insert ne peut étre que difficilemembbilisable.

Par exemple, il ne doit pas contenir de séquences de prtingposantes ou transférables et d'autres séquences
fonctionnelles transposantes.

C. Caractéristiques requises des micro-organismes al@s organismes génétiquement modifiés
1. Le micro-organisme ou I'organisme génétiguement modifi€tleinon pathogéne

Le respect de cette exigence est raisonnablement asBarérespecte I'ensemble des exigences énoncées
précédemment.

2. a) Le MGM ou I'OGM doit étre aussi sOr (pour 'hnomntel'environnement) que les souches réceptrices ou
parentales (s'appliqgue seulement aux opérations du fype A
b) Pour les opérations de type B, le MGM ou 'OGM dog étrssi sir dans l'unité de production ou de stockage
que les souches réceptrices ou parentales, maisiagesurvie et/ou multiplication limitée hors de I'érét sans
effets négatifs dans I'environnement.

D. Autres micro-organismes ou organismes génétiquememiodifiés pouvant étre inclus dans la classe de risque
1 s'ils remplissent les conditions du point C

1. Ceux construits entierement & partir d'un seul orgaméoepteur procaryote (y compris ses plasmides efs vir
endogénes) ou a partir d'un seul organisme récepteur etec@rgmmpris ses chloroplastes, ses mitochondries, ses

plasmides, mais a l'exclusion des virus).

2. Ceux constitués entierement de séquences génétiquesgmode différentes espéces qui échangent ces séquences
par des processus physiologiques connus.

PRINTED FROM THE BELGIAN BIOSAFETY SERVER — FOR DOCUMENTATION PURPOSE ONLY 15



ANNEXE I

PARAMETRES A PRENDRE
EN COMPTE POUR L'EVALUATION DE LA SECURITE DANS LMESURE OU ILS
SONT PERTINENTS, CONFORMEMENT A L'ARTICLE 6, § 2

A. Caractéristiques du ou des micro-organismes ou angesi donneurs, récepteurs ou (le cas échéant) parentaux
B. Caractéristiques du MGM ou OGM

C. Considérations d'ordre sanitaire

D. Considérations d'ordre environnemental

A. Caractéristiques du ou des micro-organismes ou orgamiges donneurs, récepteurs ou (le cas échéant)
parentaux
- noms et désignation;
- degré de parenté;
- sources du ou des micro-organismes ou organismes;
- information sur les cycles de reproduction (sexuée/asedué®) des micro-organismes ou organismes parentaux et
du micro-organisme ou organisme récepteur;
- historique des manipulations génétiques antérieures;
- stabilité du micro-organisme ou de l'organisme parentaécepteur en termes de traits génétiques pertinents;
- nature de la pathogénicité et virulence, infectiositécité, et vecteurs de transmission de maladies;
- nature des vecteurs indigénes :
- séquence;
- fréquence de mobilisation;
- spécificité;
- présence de génes qui conférent de la résistance;
- gamme d'hotes;
- autres traits physiologiques potentiellement significatifs
- stabilité de ces traits;
- habitat naturel et répartition géographique, caratigues climatiques des habitats originaux;
- participation significative aux processus environnement@ix que la fixation de I'azote ou la régulation du pH,
etc.);
- interactions avec d'autres micro-organismes ou organismesnts dans l'environnement et effets sur ces micro-
organismes ou ces organismes (y compris les aptitweesuglles a la compétition ou a la symbiose);
- aptitude a former des structures de survie (par eleespres ou sclérotes).

B. Caractéristigues des MGM ou des OGM

- description de la modification, y compris de la méthouhérdtiuction du vecteur/insert dans le micro-organisme ou
l'organisme récepteur ou de la méthode utilisée pour réklisevdification génétique concernée;

- fonction de la manipulation génétique et/ou du nouvel auig&ique;

- nature et source du vecteur;

- structure et quantité de I'acide nucléique vecteur etionalir restant dans la construction finale du MGM ou de
'OGM;

- stabilité du micro-organisme ou de l'organisme endsrde traits génétiques;

- fréquence de mobilisation du vecteur inséré et/ou capaeitransfert génétique;

- taux et niveau d'expression du nouveau matériel génétiquegaeétt finesse de la mesure;

- activité de la protéine exprimée.

C. Considérations d'ordre sanitaire
- effets de toxicité ou d'allergénicité des micro-orgaeis ou des organismes non viables et/ou de leurs produits

métaboliques;
- risques liés au produit;
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- comparaison entre la pathogénicité du MGM ou de 'OGMI& du micro-organisme ou de l'organisme donneur,
récepteur ou (le cas échéant) parental;
- capacité de colonisation;
- pathogénicité du micro-organisme ou de I'organisme peurdmains ne souffrant pas de déficiences immunitaires :
a) maladies provoquées et mécanismes de la pathogéniwitdpris le mode de propagation et la virulence;
b) communicabilité;
c¢) dose infectieuse;
d) gamme d'hbtes, possibilité d'altération;
e) possibilité de survie a I'extérieur de I'héte humain;
f) présence de vecteurs ou de moyens de dissémination
g) stabilité biologique;
h) schémas de résistance aux antibiotiques;
i) allergénicité;
j) existence de thérapies appropriées.

D. Considérations d'ordre environnemental

- facteurs affectant la survie, la multiplicatiodatissémination du MGM ou de 'OGM dans I'environnement;
- techniques existantes de détection, d'identification studeillance du MGM ou de I'OGM,;

- techniques existantes permettant de détecter Iderada nouveau matériel génétique a d'autres micro-orgagism
ou organismes;

- habitats connus et prévus du MGM ou de 'OGM,;

- description des écosystémes dans lesquels le microismgaou I'organisme pourrait étre disséminé
accidentellement;

- mécanismes prévus et résultats de l'interactiae &tMGM ou I'OGM et les micro-organismes ou les orgraps
susceptibles d'étre exposés en cas de dissémination daivedieement;

- effets connus ou prévus sur les plantes et les animauexg@aple la pathogénicité, l'infectiosité, la toxicié&,
virulence, la faculté d'agir comme vecteur d'un organisatBogéne, l'allergénicité, la colonisation;

- implications connues ou prévues dans les processus biogéochimiques;

- existence de méthodes de décontamination de la zorees ele cissémination dans I'environnement.
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ANNEXE IV

CLASSES DE RISQUE ET MESURES DE CONFINEMENT PHYSIRU

A. Définition des classes de risque des agents biolaggs, des zoopathogénes et des phytopathogénes.

1.1. Les agents biologiqgues sont classés en quatre classest@nfde I'importance de la maladie et du risque
d'infection d'étres humains immunocompétents qu'ils présentent:

- la classe de risqueconcerne les micro-organismes et les organismes quiesmrinus incapbles de provoquer une
maladie chez I'homme;

- un agent biologique de la classe de risgjpeut provoquer une maladie chez 'homme et constituer unrdamge
les travailleurs; sa propagation dans la collectistéraprobable; il existe généralement une prophylaxie ou un
traitement efficace;

- un agent biologique de la classe de risgpeut provoquer une maladie grave chez 'homme et comstituanger
pour les travailleurs; il peut présenter un risque dpggation dans la collectivité, mais il existe généralemesnt un
prophylaxie ou un traitement efficace;

- un agent biologique de la classe de risgjpeovoque des maladies graves chez 'homme et constitlenger
sérieux pour les travailleurs; il peut présenter sque élevé de propagation dans la collectivité; il nexis
généralement pas de prophylaxie ni de traitement efficace.

1.2.Les zoopathogénes sont classés en quatre classest@mfda limportance de la maladie et du risque dfitiec
des animaux immunocompétents qu'ils présentent:

- la classe de risqueconcerne les micro-organismes et les organismes quiestmnirtus incapables de provoquer une
maladie chez I'animal .

- un zoopathogéne de la classe de risjest susceptible de provoquer une maladie chez I'animaéserge a des
degrés divers |'un ou l'autre des caractéres suivants :tanpergéographique limitée, transmissibilité interspécifique
faible ou nulle, vecteurs ou porteurs inexistants. L'indde&tonomique et/ou médicale est limitée. On dispose
habituellement de moyens prophylactiques et/ou de traitemiictces.

- un zoopathogéne de la classe de rigjest susceptible de provoquer des épizooties graves chezifieaux. La
diffusion interspécifique peut étre importante. Cesweggpathogénes nécessitent la mise en place de régleomstati
sanitaires pour les espéces répertoriées par lestésitde chaque pays concerné. Des prophylaxies médicales et/
sanitaires existent.

- un zoopathogéne de la classe de righest susceptible de provoquer des panzooties ou épizoa@tiéssgnes chez
les animaux avec un taux de mortalité trés élevé ou biecodegquences économiques dramatiques pour les régions
d'élevage concernées. On ne dispose pas habituellemewnipthglprie médicale ou bien une seule prophylaxie
sanitaire exclusive est possible ou obligatoire.

1.3. Les phytopathogénes sont classés en quatre classestnfde I'importance de la maladie et du risque
d'infection des plantes saines qu'ils présentent. Tostefeirisque est finalement évalué selon les disposiiens
l'article 7, § 3.

- la classe de risqueconcerne les micro-organismes et les organismes quiesmninus incapables de provoquer une
maladie chez la plante;

- un phytopathogéne de la classe de risgpeut provoquer une maladie chez la plante, mais ne pr§gent risque
d'épidémie en cas de dissémination dans I'environnement;

- un phytopathogéne de la classe de rijpeut provoquer des épidémies dans les cultures, lesatimportance
économique, ainsi que chez les plantes d'ornement aaégion ou est conduite I'expérimentation ou chez toute
plante appartenant a la flore spontanée de cette région;

- un phytopathogéne de la classe de righpeésente un fort pouvoir pathogéne pour les plantes et prodegue
épidémies. Il est normalement soumis a une quarantaine.

B. Classification des agents biologiques, des zoopathogeeedes phytopathogénes

La liste des especes ou agents étiologiques de pathologiearege dans I'annexe VIII.
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C. Mesures de confinement pour les classes de risquie?, 3 et 4.
C.1. Laboratoires de recherche et développement

A chaque classe de risque correspond un niveau de coefibeorrespondant dénommé par la lettre L (laboratoire)
associée au niveau de la classe de risque (L1, L2, L8)eDhans le cas spécifique d'opération utilisant des
phytopathogénes ou certains zoopathogénes reconnus non-pathogghéspme, la détermination des niveaux de
confinement par rapport a la classe de risque serféitretion de l'article 7, § 3. Les exigences pour chaguewivea
de confinement sont reprises dans le tableau 1.

Abréviations utilisées :

PSM de type Il : poste de sécurité microbiologique compramasysteme d'aspiration d'air qui maintient la surface
de travail en dépression permanente et dont l'air estévatravers des filtres de trés haute efficacité HEPA

PSM de type Il : poste de sécurité microbiologique degsdl 'espace de manipulation est en dépression,
entierement clos, accessible seulement par l'interinédia manchons a gants et dont l'air est évacué a travers des
filtres de trés haute efficacité HEPA.

HEPA (High Efficency Particulate Air) : filtre capaldéarréter les micro-organismes.

Tableau 1 : Exigences de confinement et de pratique danbdeatlsires de type L1, L2, L3 et L4.

N.B.: (*) : A évaluer au cas par cas dans le cas desphogenes non génétiquement modifiés qui ne sont pas

également des agents biologiques ou des zoopathogénes etanddecertains zoopathogénes non génétiquement
modifiés qui sont non- ou moins pathogénes pour I'homme.

L1 L2 L3 L4
Agencement du laboratoire
Le laboratoire est situé soit dans un non non recommandé oui
batiment séparé, soit dans une zone isolée a
I'intérieur d'un batimer
Affichage sur la porte recommandé oui* oui oui
Acces réservé recommandé oui oui (et oui (et
controlé) controlé)
Etanchéité des fenétres non non (fermges oui (fenétres oui (fenétres
durant I'expéri scellées) scellées et
mentation) incassables)
Local étanche de maniere a permettre 13 non non oui oui
fumigation
Existences d'une fenétre d'observation qu non recommandé oui oui
d'un systéme équivalent
Porte & fermeture automatique et non verrouillable oui* oui
verrouillage
Sas non recommandé oui oui
(sinon (double) (double)
vestiaire)
Acces a des installations de oui oui (dans le oui (dans le oui (dans le
décontamination ou sanitaires vestiaire ou second sas) second sas)
sas)
Lavabo & cmmande non manue nor recommand oui oui
Murs résistants aux désinfectants non non oui oui
La zone contrdlée doit étre congue de non recommandé oui oui
maniéere que tout le contenu du systéme
fermé puisse étre retenu en cas de
déversement

PRINTED FROM THE BELGIAN BIOSAFETY SERVER — FOR DOCUMENTATION PURPOSE ONLY 19



Surfaces de travail résistantes et recommandé oui oui oui
imperméables aux substances acides ol
alcalines, aux solvants organiques et aux
agents oxydants
Systéme électrigue
Systéme autonome en cas de p. nor nor oui* oui*
Communication
Interphone ou téléphone en cas de panrje non non oui* oui (non
manuel)
Alarme incendie non non oui oui
Air
Pression de l'air négative dans la zone non recommandé| oui* (systéemes| oui (systemes (
contrélée de contrble contrble
et d'alarme et d'alarme)
recommandés)
Systéme indépendant de ventilation non non recordénan oui
Filtre du systéme de ventilation non non oui* (HEPA oui (HEPA a
a I'évacuation) I'admission
eta
I'évacuation)
Systéme permettant de changer les filtrgs et
d'éviter toute contamination
non recommandé oui* oui
Renouvellement d'air suffisant pour réduire
au maximum la contamination de l'air
recommandé recommandé oui oui
Equipement de confinement
Hotte & flux laminaire vertical pour toute non oui* oui* oui* (PSM
opération en phase ouverte (PSM type Il) [ (PSM type II) type Il ou Il)
Autoclave dans le batiment a proximite dans lelfoca dans le local
Autoclave a double entrée non non oui* oui
Centrifugeuse dans le local non oui, non $i oui oui
tubes étanchep
Pratigues de travail
Confinement physique des micro- oui oui oui oui
organismes ou organismes viables
Pipetage mécanique oui oui oui oui
Formation d'aérosols minimiser minimiser| éviter téwvi
Tenue spécifique ne quittant pas le loca non oui* oui* oui
Gants non oui (sous la oui* oui*
hotte)*
Circulation d'animaux non non non non
Programme de contrble des insectes et fles non recommandé oui oui
rongeurs
Masques respiratoires pour la manipulation non non oui oui
d'animaux, de micro-organimes ou de
MGM sporogénes
Décontamination des paillases recommandgé quotidiepn  a chaque a chaque
expérience expérience
Douche non non recommandablg oui*
en type B (a la sortie)
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Décontamination des vétements avant leur non optionnel oui oui
sortie
Instruction du personnel oui oui oui oui
Surveillance médicale non oui* oui* oui*
Déchets
Décontamination des déchets biologique¢s inactivation inactivation autoclave autoclave
avant rejet chimique ou chimique ou

autoclave autoclave
Désinfectants dans les siphons non non oui* oui
Décontamination des effluents des évierfs et non non recommandé oui
des douches avant I'évacuation finale
Décontamination du matériel (verrerie, recommandé oui* oui oui
cage, etc.) avant lavage, réemploi ou
destruction

PRINTED FROM THE BELGIAN BIOSAFETY SERVER — FOR DOCUMENTATION PURPOSE ONLY 21



C.2. Animaleries pour animaux transgéniques ou porteurs dgents biologiques, de zoopathogénes ou d'OGM

1. Détermination des niveaux de confinements :

- Niveau 1 : les animaux non disséminants ayant intégrélelangénome un fragment d'’ADN étranger sans l'aide de
vecteur viral et les animaux non disséminants porteuGM'@e la classe de risque 1;

- Niveau 2 : les animaux disséminants ayant intégré dangdeome un fragment d'ADN étranger sans l'aide de
vecteur viral et les animaux disséminants porteurs d'OGM desse de risque 1;

- Niveau 3 : les animaux porteurs d'agents biologiques, dextamyenes ou d'OGM de la classe de risque 2 ou
supérieure et les animaux ayant intégré dans leur génomagameit d'’ADN étranger inclus dans un vecteur viral ou
ayant intégré par n'importe quelle technique un génomeeritedr ou partiel susceptibles d'engendrer un virus actif.

2. Exigences de confinement pour les niveaux 1, 2 et 3 :

- Animalerie de niveau 1 (Al) : les animaux sont élexsdes conditions habituelles d'élevage mais isolésude le
congéneres non transgéniques ou non porteurs d'OGM. Les cosidititevage doivent permettre aux animaux d'étre
particulierement protégés du milieu extérieur. Les aninsant éliminés a la fin de I'expérience. Il est aussi
recommandé d'inactiver leurs déchets.

- Animalerie de niveau 2 (A2) : les conditions d'élevagé seltes des animaux du niveau 1 avec en plus des barriéres
spécifiqgues empéchant les animaux de se répandre dans |'eemigorin filtres, bains d'huile ou d'eau, lampes U.V.,
détecteurs.

- Animalerie de niveau 3 (A3) : les conditions d'élevage seltes habituellement requises pour les animaux
virémiques et correspondent aux confinements définis pslalberatoires de recherche et développement (L2, L3 et
L4) : salles d'élevage en pression négative, filtre ala@ntée et a la sortie des salles d'élevage, desinyoér

incinération ou stérilisation par des agents chimiquesléesets et des animaux expérimentaux. En régle générale, les
contraintes de confinement doivent étre celles appliquégisLsuqui a servi de vecteur. Dans tous les cas, les
animaux sont éliminés a la fin de I'expérimentation selorrocédé approprié.

C.3. Serres pour plantes transgéniques ou plantes perises de phytopathogénes ou d'OGM

1. Détermination des niveaux de confinements G1, G2, G3, E@rgenhouse) :

- Niveau G1:
les plantes stériles ou stérilisées;
les plantes autogames strictes;
les plantes incapables de survivre dans I'écosysteme;
les plantes qui n'ont pas d'espéces interfertiles dansy&teéme;
les plantes infectées par un virus de la classe deersqun virus génétiquement modifié de la classe de risque
ou 2, un vecteur viral de classe de risque 1 ou 2 ou exprimagénome viral de classe de risque 1 ou 2;
les plantes porteuses d'un phytopathogéne non disséminantldede de risque 2 ou d'un OGM non disséminant
de la classe de risque 1 ou 2.

- Niveau G2 :
les plantes allogames ou autogames anémophiles ou entorapphile
les plantes dont le cycle de développement complet peutlgodans I'écosystéme et dont les graines ont une
longue survie (selon les cas et I'expérience acquise);
les plantes infectées par un virus de classe de risquev@cteur viral de classe de risque 3 ou exprimant un
génome viral de classe de risque 3;
les plantes porteuses d'un phytopathogéne disséminant ou d'urdi®g&ivhinant de la classe de risque 2 ou d'un
phytopathogéne ou d'un OGM de la classe de risque 3.

- Niveau G3:
les plantes ayant les caractéristiques semblabletea dékcrites dans le niveau 2 et ayant regu, soit un géne
étranger dangereux (codant pour une toxine par exemple), sditisrde classe de risque 4, soit un vecteur viral
de classe de risque 4, soit un génome viral de classsqde 4;
les plantes soumises a des premiers essais de ttalesfEnes provenant d'un organisme pathogéne dangereux
pour 'homme ou l'environnement et dont les risques ne sonbpass;
les plantes porteuses d'un phytopathogene ou d'un OGM dessa cle risque 4.

- Niveau G4 :
les plantes ayant recu un virus de classe de risque @npaésun danger particulierement élevé pour
I'environnement (ou dont la tolérance zéro est exigée) oaabuih géne responsable de la synthese de substances
particulierement dangereuses pour I'homme ou l'animal;
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les plantes porteuses d'un phytopathogéne ou d'un OGM dess$a de risque 4 présentant un danger
particulierement élevé pour I'environnement (ou dont ladalég zéro est exigée);

les plantes abritant des génes étrangers provenant d'uisarggrathogéne particulié-rement dangereux pour
I'hnomme, I'animal ou I'environnement et dont les risaqugesont pas connus.

2. Exigences de confinement pour les niveaux G1, G2, G3, G4.
Les exigences pour chaque niveau de confinement sont eegaiss l¢ableau 2.

C.4. Vaccination humaine utilisant des OGM et théram@ génique

1. Détermination des niveaux de confinement

Le niveau de confinement proposé par le notifiant et répurade critéres énumérés ci-apres est autorisé par
I'.B.G.E. aprés évaluation au cas par cas par I'expgmigue. Celui-ci tient compte de I'organisme hote du vecteu
du matériel génétique transporté, de la voie et de la techrigfreidistration et de toute autre information
susceptible de déterminer le niveau de risque de |'opér@atojetée.

2. Exigences de confinement pour les chambres de volonteirds malades selon la classe de risque des expérience
Par analogie avec les régles de confinement employéekazatlaire de recherche et développement, les niveaux de
confinement peuvent étre classés en chambre de typelLR1TL3 (T pour Thérapie). Un confinement de type L4
n'est, a priori, pas envisageable.
D'une fagon générale, les pratiques d'utilisation déaitdessous sont de simples additifs aux pratiques latispéts
en usage, en particulier dans les secteurs stériles.

a) Confinement TL1 : les chambres et les régles coiowveetles en vigueur dans le milieu hospitalier.

b) Confinement TL2 et TL3 : les exigences pour chaqueanide confinement sont reprises dans le

tableau 3.

C.5. Production a échelle industrielle, opérations de typB

Les opérations de type B sont considérées en fonctiotifflsgntes opérations qu'elles comportent. Les
caractéristiques de chaque opération déterminent le confib@mesique a utiliser a ce stade. Cela permet de choisi
et de concevoir un processus, une installation et des modi@sctiennement garantissant au mieux l'adéquation et la
sécurité du confinement. Le risque de défaillance deifiément et les effets qui en peuvent résulter sont deux
facteurs majeurs a prendre en compte dans le choixqdigokdnent nécessaire pour mettre en oeuvre le confinement.
Les techniques pratiquées peuvent exiger des normes dengluseséveres pour réduire le risque de défaillance en
fonction du caractére de moins en moins tolérable des comaégugu'une telle défaillance pourrait avoir. Des
facteurs extérieurs tels que risque d'explosion, d'inondation ardblement de terre seront aussi pris en compte.
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ANNEXE V

PARTIE A

Informations requises pour la notification
visée a l'article 12,8 2 :

- la référence administrative et la date de présentdéda notification visée a l'article 10,

- le ou les micro-organismes ou organismes parentaiséatbu, le cas échéant, le ou les systémes hoétaivecte
utilisés,

- la ou les sources et la ou les fonctions vouluesuwddes matériels génétiques intervenant dans la ou les
manipulations,

- lidentité et les caractéristiques du micro-orgam@ ou organisme génétiquement modifié,

- I'objectif de I'utilisation confinée, y compris lesuéats attendus,

- les volumes de culture a utiliser,

- un résumé de I'évaluation des risques visée a |'aftig@ragraphe 2.

PARTIE B

Informations requises pour la notification
visée a l'article 12§ 3 :

- les informations requises dans la partie A,

- la description des sections de l'installation etrdéthodes de manipulation des micro-organismes ou organismes,

- la description des conditions météorologiques prédominanties esources potentielles de danger liées a la situation
de l'installation,

- la description des mesures de protection et de sunadlla appliquer pendant toute la durée de 'utilisation
confinée,

- la catégorie de confinement indiquée, avec indicatemmodes de traitement des déchets et des précautions a
adopter en matiere de sécurité.

PARTIE C

Informations requises pour la naotification
visée 4 l'article 12,8 4 :

S'il n'est techniguement pas possible ou s'il n'appamatgessaire de fournir les informations spécifiées cetdiss
il conviendrait d'en indiquer les raisons. La précisioniaies-mations a fournir pour chaque point peut varier selon la
nature et I'échelle de l'utilisation confinée prévuecas échéant, I'utilisateur peut faire référence aux irgthoms
déja fournies a l'autorité compétente conformément aux exigdadesrété :
a) Date de présentation de la notification viséartidle 9 et le nom de la ou des personnes responsables.
b) Informations relatives au(x) MGM ou OGM:

- lidentité et les caractéristiques du ou des MGM GMO

- I'objectif de I'utilisation confinée ou la natune produit;

- le systéme hoéte-vecteur utilisé (le cas échéant);

- les volumes de culture utilisés;

- le comportement et les caractéristigues du ou des-{miganismes ou organismes en cas de modification des
conditions de confinement ou de dissémination dans l'environnement;

- un apergu des risques potentiels associés a la disd¢i&m du ou des micro-organismes ou organismes dans
I'environnement;

- les substances autres que le produit prévu qui sont fEeduwi peuvent I'étre au cours de l'utilisation du ou
des micro-organismes ou organismes.
c¢) Informations sur le personnel :

- le nombre maximal de personnes travaillant dans llizisten et le nombre de personnes qui travaillent
directement avec le ou les micro-organismes ou organismes.
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d) Informations sur l'installation :

- I'activité pour laquelle le ou les micro-organisno@ organismes vont étre utilisés;

- les procédés technologiques utilisés;

- une description des sections de l'installation;

- les conditions météorologiques prédominantes et les daspgcifiques liés a la situation de l'installation .
e) Informations au sujet de la gestion des déchets :

- les types, quantités et risques potentiels des dééseltant de I'utilisation du ou des micro-organismes ou
organismes;

- les techniques de gestion des déchets utilisées, y sdmpéicupération de déchets liquides ou solidesset |
méthodes d'inactivation;

- la forme finale et la destination des déchets inaxtivé
f) Informations relatives aux plans de prévention deglaots et aux plans d'urgence :

- les sources de dangers et les conditions dans lesqiedlescidents pourraient se produire;

- les mesures de prévention appliquées, par exempglgzements de sécurité, les systéemes d'alarme, les
méthodes et procédures de confinement et les ressowspesitlles;

- une description des informations fournies aux travagteur

- les informations nécessaires pour permettre a tiutmmpétente de concevoir ou d'établir les plans
d'urgence a appliquer a I'extérieur de l'installatiomf@rmément a l'article 12.
g) Evaluation exhaustive (visée a l'article 6 paragrapleg)isques pour la santé humaine et I'environnement qui
peuvent naitre de l'utilisation confinée prévue.
h) Toutes les autres informations requises au titrgaeies A et B pour autant qu'elles ne sont pas mentiooiées
dessus.
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ANNEXE VI

VECTEURS ET INSERTS, CULTURES
CELLULAIRES DE VERTEBRES ET
LEURS NIVEAUX DE RISQUES

A. Systémes hotes-vecteurs certifiés

Une liste non définitive de systéme hotes-vecteurs appart@tectasse de risque 1 sera fixée par le Ministre dans un
délai de douze mois a partir de I'entrée en vigueur du présétd. ates systémes vecteurs décrits ne doivent gas étr
indiqués dans une demande de permis ou lors d'une modification

B. Vecteurs viraux

1. Définition : un vecteur viral est une construction vialeun virus susceptible d'intégrer un fragment d'ADN
étranger. Un vecteur viral peut se comporter, soit de fagimmame s'il possede les séquences nécessaires a sa
propagation de cellule en cellule, soit de fagon défedtiVest dépourvu d'une ou de toutes les séquences nécessaires
a sa propagation. Dans le cas de vecteurs défectitdegnces indispensables peuvent étre complémentéaasen
par co-infection avec un virus auxiliaire ou du fait de latroduction dans une cellule que I'on aura préalablement
génétiquement modifiée pour cet usage.
2. Classement des vecteurs viraux
1) Les vecteurs viraux défectifs : vecteurs viraux qui nerepagent pas de fagon autonome.
On distinguera 3 groupes :
- Les vecteurs viraux défectifs de gro@p€es vecteurs ne peuvent jamais, ni par complémentation, ni
par recombinaison, donner naissance a des particulesvitalte définition ne sera valable que si les
cellules hétes sont dépourvues de contamination virale.
- Les vecteurs viraux défectifs de grotipel.e systeme de complémentation utilisé pour la producti
de ces vecteurs permet la constitution de stocks puremeatiidéfiecapables de se propager de cellule
a cellule, c'est a dire dans les cellules autreselles utilisées pour I'empaquetage). L'absence de
production de virus compétents pour la réplication dans lensgstéllulaire utilisé pour la génération de
stock de vecteurs viraux est une condisore qua nondu maintien dans le groupe b.
- Les vecteurs viraux défectifs de groupé&e systeme de complémentation utilisé pour la produciion
ces vecteurs conduit & la formation de pseudotypes camibke propager de cellule en cellule. Les
pseudotypes sont définis comme des particules viralesosgmap d'un génome et de protéines
provenant, elles, de deux virus différents. Par recombmaisgeut également obtenir des particules
virales capables de propagation autonome.
2) Les vecteurs viraux autonomes : vecteurs viraux qui peussuntesi leur propagation de cellule en cellule
avec ou sans formation de particules infectieuses.
3) Classes de risques des vecteurs viraux
Les vecteurs viraux défectifs du groupappartiennent a la classe de risque 1;
Les vecteurs viraux défectifs du groupappartiennent a la classe de risque 2 a condition d¥@mgulés
dans des cellules totalement dépourvues de virus compévemta péplication, et d'étre manipulés dans un local
protégeant d'une éventuelle contamination par un virus compétenia réplication. L'utilisation dans les
mémes locaux de virus de la méme famille que les wectifectifs de groupe b fera passer ces vecteurs dans
le groupe c et devra étre signalée a l'autorité campet
Les vecteurs viraux défectifs du groupet les vecteurs viraux autonomes appartiennent a laadasssque
a laquelle appartient le virus parental;

C. Potentialisation du risque résultant de la nature déinsert
Il'y a potentialisation du risque lorsque, capable d'exjnessinsertencode la synthése d'un produit dangereux pour

'homme ou l'environ-nement. Il y a également potentialisationsgue lorsque l'insert augmente la capacité
d'expression, d'intégration et/ou de réplication du vecteur.
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Les séquences d'ADN suivantes requierent une évaluatiosoge particuliere lorsqu'elles sont pratiguement
capables d'expression (par exemple clonées dans un vectédtexipgession).

- Les génes dont le produit d'expression intervient danadéeanismes de prolifération cellulaire, d'immortalisati
cellulaire et d'apoptose. Cette définition inclut notamrtenprotooncogénes et oncogenes;

- Les génes humains ou leur équivalent des mammiféresesugétont le produit d'expression peut exercer une
fonction physiologique importante (par exemple facteurs desenuig, interleukine, neurotransmetteurs, etc.);

- Les séquences d'ADN ou genes codant pour les détetminiaux, bactériens, fongiques, parasitaires de
spécificité d'hote;

- Les génes codant pour - ou intervenant dans la régulaitanpmtoduction d'- une toxine;

- Les séquences d'ADN issues d'organismes de clasged® @athogénicité;

- Toute séquence d'ADN dont le rdle est inconnu.

D. Cultures cellulaires de vertébrés

1. Cultures primaires : les risques propres aux cultuigmjpes sont essentiellement ceux liés aux types dde=llu
prélevées, a leur origine (existence potentielle d'agefietstieux, spécificité d'espéce) et aux conditions de
prélevement et de manipulation des explants destinés @iétem culture. Le niveau de confinement est donc évalué
en fonction de ces facteurs.

2. Lignées cellulaires : les risques propres aux culsgesndaires reprennent les risques des cultures prirdaines
elles dérivent. Le niveau de confinement minimal est celladlasse de risque 2 ou supérieur en cas de
potentialisation du risque évalué selon les facteurs énumguéses cultures primaires, ou lié a la maniére dont les
cellules ont été immortalisées (par exemple, transfeomatrale ou utilisation d'oncogéenes clonés).
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ANNEXE VII

INFORMATIONS DEVANT ETRE FOURNIES A lAUTORITE COMPETENTE EN CAS [ACCIDENT

1. Données générales

Date et heure a laquelle a eu lieu 'accident :

Adresse de I'établissement ou de l'institution dans |d@eeldent a eu lieu :

Référence du ou des local(ux) touchés par I'accident :

Nom et adresse de la personne responsable de la sécurité :

Nom et adresse de la personne scientifiquement responsableetu proj

Principale activité de I'établissement

Type d'activité (A ou B) :
Classification du ou des micro-organisme(s) ou organisme(&jims) dans l'accident:

2. Nature de l'accident

Incendie

Explosion

Défaillance de I'équipement (cause humaine/mécaniquéureyuite, etc.)

Autres (a
LS 0 1= o] 1 =1 S SR

3. Micro-organisme(s) ou organisme(s) impliqué(s) dans l'aatide

Identité des micro-organismes ou des organismes impliqués

Volume(s)

Forme(s) et/ou concentration(s)

4. Description des circonstances de l'accident

5. Y avait-il un plan d'urgence prévu ?

oui non

Si oui, par qui ?
6. Mesures d'urgence ayant été prises

a) a l'intérieur de I'établissement
b) a I'extérieur de

7. Causes de l'accide(gi elles ne sont pas encore connues, l'information seraié au fonctionnaire technique
dés que les causes seront établies)
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8. Nature et étendue de I'exposition aux micro-organismesgamismes

a) a l'intérieur de I'établissement :

- personnes exposées a l'accident :

- identité des morts et/ou blessés :

- dégats pour la santé :

- s'il y a danger, veuillez spécifier lequel :

- persistance du danger :

- matériel endommagé :

- dégats affectant le systeme d'usage confiné :

b) a I'extérieur de I'établissement:

- personnes exposées a l'accident :

- identité des morts et/ou blessés :

- dégats pour la santé :

- s'il y a danger, veuillez spécifier lequel :

- persistance du danger :

- nature de I'environnement exposé a l'accident :
- matériel endommagé :

- dégats affectant les mesures de confinement :

9. Autres membres de la Communauté européenne informésaieeld
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ANNEXE VIl

CLASSIFICATION DES AGENTS BIOLOGIQUES, PHYTOPATHOGE NES ET
ZOOPATHOGENES

La classification visée a l'annexe 1V, B. est établifaattion des classifications internationales existaatedont
mentions ont été faites dans les références juridiquesédent arrété , en fonction des listes de micro-esges ou

des organismes pathogénes reconnues par d'autres Etatemdmba Communauté Européenne et en fonction de la
littérature scientifique.

La définition d'une classe de risque associée a yeeediologique dans la présente annexe ne revét ni un caracte
définitif ni absolu, en particulier dans les cas des plagtaénes et certains zoopathogénes.

La procédure établie a l'article 7, 8 8 permet deisighs rapides de cette liste de micro-organismes ou orgesiis
pathogénes de maniére a ce que celle-ci soit aussi &@nple possible et soit continuellement a jour sur le plan
scientifique.

Le classement attribué aux parasites humains et animaespond au niveau de danger présenté par le(s) stade(s)
infectieux de chaque parasite. Les préparations que l'oexemnptes de stades infectieux ne nécessitent pagekni

de confinement indiqué.

N.B. : (*) : phytopathogéne dont la tolérance zéro egsjée; pour les agents biologiques ou les zoopathogénes
figurant dans la présente liste, la mention "spp." fdiérefice aux autres espeéces qui sont connues pour étre
pathogénes chez I'homme ou l'animal; lorsqu'un genre ergtementionné dans la classification des agents
biologiques ou des zoopathogénes, il est implicite que lécesget souches définies non pathogénes sont exclues de
la classification.
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