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4 JUILLET 2002. — Arrêté du Gouvernement wallon déterminant les conditions sectorielles relatives
aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes

Le Gouvernement wallon,

Vu le décret du 11 mars 1999 relatif au permis d’environnement, notamment les articles 4,5,7,8,9;

Vu la délibération du Gouvernement sur la demande d’avis à donner par le Conseil d’Etat dans un délai ne
dépassant pas un mois;

Vu l’avis 31.823/2/V du Conseil d’Etat, donné le 23 juillet 2001 en application de l’article 84, alinéa 1er, 1°, des lois
coordonnées sur le Conseil d’Etat;

Sur proposition du Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement;

Après délibération,

Arrête :

CHAPITRE Ier. — Définitions et champ d’application

Section 1re. — Définitions

Article 1er. Le présent arrêté transpose la directive 90/219/CEE du Conseil du 23 avril 1990 relative à l’utilisation
confinée de micro-organismes génétiquement modifiés, modifiée par les directives 94/51/CE de la Commission du
7 novembre 1994 et 98/81/CE du Conseil du 26 octobre 1998.

Art. 2. Pour l’application des présentes conditions sectorielles, on entend par :

1° « micro-organisme » : toute entité microbiologique, cellulaire ou non, capable de se reproduire et/ou de
transférer du matériel génétique, y compris les virus, les viroı̈des et les cultures de cellules animales et végétales;

2° « organisme » : toute entité biologique, y compris les micro-organismes, capable de se reproduire et/ou de
transférer du matériel génétique;

3° « pathogènes humains » : les micro-organismes, les cultures cellulaires et les endoparasites, y compris leurs
dérivés génétiquement modifiés, qui sont susceptibles de provoquer chez l’homme immunocompétent une infection,
une allergie ou une intoxication;

4° « zoopathogènes » : les micro-organismes, les cultures cellulaires et les endoparasites, y compris leurs dérivés
génétiquement modifiés, qui sont susceptibles de provoquer chez l’animal immunocompétent une infection, une
allergie ou une intoxication;

5° « phytopathogènes » : les organismes y compris leurs dérivés génétiquement modifiés, qui sont susceptibles de
provoquer une maladie chez la plante saine;

6° « organisme pathogène » : l’ensemble des pathogènes humains, des zoopathogènes et des phytopathogènes;

7° « organisme génétiquement modifié« (O.G.M.) : un organisme, pathogène ou non, dont le matériel génétique a
été modifié d’une manière qui ne se produit pas naturellement par multiplication et/ou par recombinaison naturelle.

Aux termes de la présente définition, il faut comprendre que la modification génétique intervient au moins du fait
de l’utilisation des techniques énumérées à l’annexe I, 1ère partie. Les techniques énumérées à l’annexe I, 2ème partie
ne sont pas considérées comme donnant lieu à une modification génétique;

8° « micro-organisme génétiquement modifié« (M.G.M.) : un micro-organisme dont le matériel génétique a été
modifié d’une manière qui ne se produit pas naturellement par multiplication et/ou par recombinaison naturelle.

Aux termes de la présente définition, il faut comprendre que la modification génétique intervient au moins du fait
de l’utilisation des techniques énumérées à l’annexe I, 1ère partie. Les techniques énumérées à l’annexe I, 2ème partie
ne sont pas considérées comme donnant lieu à une modification génétique;
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9° « O.G.M. disséminant » : les eucaryotes génétiquement modifiés appartenant notamment aux insectes,
invertébrés, poissons, oiseaux, rongeurs, lagomorphes et plantes capables de polliniser;

10° « utilisation confinée » : toute opération dans laquelle des organisme sont génétiquement modifiés ou dans
laquelle des organismes génétiquement modifiés et/ou pathogènes sont cultivés, stockés, transportés, détruits, éliminés
ou utilisés de toute autre manière, et pour laquelle des mesures de confinement spécifiques sont prises pour limiter le
contact de ces organismes avec l’ensemble de la population et l’environnement ainsi que pour assurer à ces derniers
un niveau élevé de sécurité;

11° « utilisateur » : toute personne physique, chargée par l’exploitant, responsable d’une ou plusieurs utilisations
confinées d’organismes génétiquement modifiés et/ou pathogènes au sein de l’établissement;

12° « accident » : tout incident qui entraı̂ne une dissémination importante et involontaire d’organismes
génétiquement modifiés et/ou d’organismes pathogènes pendant l’utilisation confinée, pouvant présenter un danger
immédiat ou différé pour la santé humaine, animale et végétale ou l’environnement;

13° « expert technique » : la Section de Biosécurité et Biotechnologie (SBB) de l’Institut Scientifique de la Santé
Publique- Louis Pasteur (ISSP), telle que désignée dans l’accord de coopération;

14° « fonctionnaire technique » : les fonctionnaires de la Direction générale des Ressources Naturelles et de
l’Environnement du Ministère de la Région wallonne désignés par le Gouvernement;

15° « fonctionnaire chargé de la surveillance » : les fonctionnaires et agents désignés par l’arrêté de l’Exécutif
régional wallon du 23 décembre 1992 portant désignation des agents compétents pour rechercher et constater les
infractions en matière de protection de l’environnement;

16° « accord de coopération » : l’accord de coopération du 25 avril 1997 entre l’Etat fédéral et les Régions, relatif à
la coordination administrative et scientifique en matière de biosécurité, approuvé par le décret du 5 juin 1997;

17° « Ministre » : le Ministre qui a l’environnement dans ses attributions.

18° « le décret » : le décret du 11 mars 1999 relatif au permis d’environnement.

Section 2. — Champ d’application

Art. 3. Les conditions sectorielles relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou
pathogènes s’appliquent aux installations ou activités énumérées aux rubriques n° 73.10.03; 73.10.04; 73.90.01; 73.90.02.
de l’annexe 1 de l’arrêté du Gouvernement wallon arrêtant la liste des projets soumis à l’étude d’incidence et des
installations et activités classées.

Les présentes conditions sectorielles ne s’appliquent pas :

1° aux utilisations confinées mettant uniquement en oeuvre à la fois des organismes non modifiés et non
pathogènes;

2° aux utilisations confinées mettant uniquement en oeuvre des O.G.M. construits au moyen des techniques et
méthodes énumérées à l’annexe II, 1ère partie et certifiés comme tels par écrit par l’expert technique, à condition que
ces O.G.M. ne soient pas pathogènes;

3° aux utilisations confinées mettant uniquement en oeuvre des O.G.M. qui ont

été mis sur le marché conformément à la directive 90/220/CEE du Conseil

du 23 avril 1990 relative à la dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans l’environne-
ment, ou à tout acte législatif communautaire prévoyant une évaluation spécifique des risques pour l’environnement
analogue à celle que prévoit ladite directive, à condition que l’utilisation confinée soit conforme aux conditions dont
est éventuellement assorti le consentement relatif à la mise sur le marché, notamment la traçabilité et l’étiquetage;

4° aux utilisations confinées impliquant uniquement des types de M.G.M. répondant aux critères de l’annexe II,
2ème partie, du présent arrêté, qui établissent leur innocuité pour la santé humaine et l’environnement; ces types de
M.G.M. sont énumérées par le Ministre à l’annexe II, 3ème partie des présentes conditions sectorielles.

CHAPITRE II. — Evaluation du risque

Art. 4. L’évaluation du risque d’une utilisation confinée d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes que
doit comporter la demande de permis d’environnement selon la partie douze du formulaire de demande de permis
d’environnement constituant l’annexe I de l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 relatif à la procédure
d’octroi du permis d’environnement et du permis unique, aux déclarations et aux mesures de police administrative est
soumise aux dispositions suivantes.

Art. 5. L’évaluation du risque est réalisée en respectant au moins les principes décrits dans l’annexe III des
présentes conditions sectorielles.

Elle doit particulièrement prendre en considération la question de l’évacuation des déchets et des effluents.
L’évaluation du risque est soumise pour avis par le demandeur à l’expert technique. L’avis de celui-ci est joint à

la demande de permis.

41712 BELGISCH STAATSBLAD — 21.09.2002 — MONITEUR BELGE



Art. 6. L’évaluation du risque vise à classer les utilisations confinées dans l’une des quatre classes de risques
définies ci-dessous, à savoir :

classe 1 : utilisations confinées pour lesquelles le risque est nul ou négligeable, c’est-à-dire les utilisations pour
lesquelles le niveau 1 de confinement est indiqué pour protéger la santé humaine et l’environnement;

classe 2 : utilisations confinées présentant un risque faible, c’est-à-dire les utilisations pour lesquelles le niveau 2
de confinement est indiqué pour protéger la santé humaine et l’environnement;

classe 3 : utilisations confinées présentant un risque modéré, c’est-à-dire les utilisations pour lesquelles le niveau
3 de confinement est indiqué pour protéger la santé humaine et l’environnement;

classe 4 : utilisations confinées présentant un risque élevé, c’est-à-dire les utilisations pour lesquelles le niveau 4 de
confinement est indiqué pour protéger la santé humaine et l’environnement.

CHAPITRE III. — Confidentialité

Art. 7. Les données à caractère confidentiel ou liées au secret de fabrication et aux brevets que le demandeur peut
indiquer dans la 3ème partie du formulaire de sa demande de permis d’environnement de l’annexe I de l’arrêté du
Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 relatif à la procédure d’octroi du permis d’environnement et du permis unique,
aux déclarations et aux mesures de police administrative, ou que le déclarant peut indiquer dans sa déclaration
conforme à l’annexe III du même arrêté, ne peuvent porter sur :

1° les nom et adresse de l’exploitant et de l’utilisateur;
2° la description du ou des O.G.M. ou des organismes pathogènes;
3° la classe et le lieu de l’utilisation confinée ainsi que les mesures de confinement;
4° l’évaluation des effets prévisibles, notamment des effets pathogènes ou écologiquement perturbateurs;
5° les informations publiées dans une quelconque presse ou par un office de brevet.

Art. 8. L’autorité compétente, le fonctionnaire technique et l’expert technique ne divulguent à des tiers aucune
information confidentielle, qui leur serait notifiée ou communiquée de quelque manière que ce soit et ils protègent les
droits de propriété intellectuelle afférents aux données reçues.

Si l’exploitant, pour quelque raison que ce soit, retire sa demande ou sa déclaration, l’autorité compétente, le
fonctionnaire technique et l’expert technique doivent respecter le caractère confidentiel, de l’information reçue.

En cas de refus définitif et sur demande, l’autorité compétente, le fonctionnaire technique et l’expert technique
restituent à l’exploitant, par lettre recommandée à la poste, l’éventuelle annexe reprenant les données confidentielles.

CHAPITRE IV. — Mesures de confinement et autres mesures de protection

Art. 9. La classe de risque établie conformément aux dispositions du chapitre II détermine le niveau de
confinement et les autres mesures de protection définis à l’annexe IV applicables à l’utilisation confinée d’O.G.M. ou
d’organisme pathogènes.

En cas de doute quant à la classe la mieux adaptée à l’utilisation confinée prévue, les mesures de protection les plus
strictes doivent être appliquées, à moins que des preuves suffisantes ne soient apportées, en accord avec l’autorité
compétente éclairée par l’avis de l’expert technique, pour justifier l’application de mesures moins strictes.

Art. 10. Sans préjudice des conditions particulières auxquelles il est soumis, l’utilisation confinée d’O.G.M. ou
d’organismes pathogènes ou l’utilisation confinée d’O.G.M. soumise à déclaration, sont soumises aux mesures de
confinement et aux autres mesures de protection figurant à l’annexe IV.

CHAPITRE V. — Durée de l’exploitation

Art. 11. En application de l’article 50, § 2, du décret, le permis d’environnement relatif à une utilisation confinée
d’O.G.M. ou d’organismes pathogènes est accordé pour une durée de dix ans au maximum.

CHAPITRE VI. — Plan d’urgence

Art. 12. Le demandeur de permis d’environnement relatif à une utilisation confinée d’O.G.M. ou d’organismes
pathogènes joint à sa demande un projet de plan d’urgence.

Le projet de plan d’urgence définit le mesures d’organisation, les méthodes d’intervention et les moyens
nécessaires que l’exploitant doit mettre en oeuvre pour protéger l’homme et l’environnement.

Son contenu est fixé par l’annexe V.

Le présent article n’est pas applicable aux déclarations relatives aux utilisations confinées d’O.G.M.

CHAPITRE VII. — Utilisateur

Art. 13. Les utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes effectuées sont placées
sous l’autorité d’un ou de plusieurs utilisateurs désignés par l’exploitant. Si l’exploitant veut décharger un utilisateur
de sa mission, il doit préalablement désigner un autre utilisateur responsable des utilisations confinées. Dans ce cas, il
notifie à l’autorité compétente, au fonctionnaire technique et à l’expert technique le nom de la personne ainsi désignée.
Il en va de même en cas de démission, mise à la retraite, incapacité de longue durée, décès ou de licenciement.

41713BELGISCH STAATSBLAD — 21.09.2002 — MONITEUR BELGE



CHAPITRE VIII. — Responsable de la biosécurité et comité de biosécurité

Section 1re. — Responsable de la biosécurité

Art. 14. L’exploitant désigne un responsable de la biosécurité.

Dans les limites de la police externe de l’environnement, le responsable de la biosécurité a pour mission
notamment :

1° de superviser l’évaluation des risques des utilisations d’O.G.M. ou d’organismes pathogènes confinées réalisées
par les utilisateurs;

2° de coordonner les déclarations et les demandes de permis d’environnement relatives aux utilisations confinées
d’O.G.M. ou d’organismes pathogènes;

3° d’assurer la formation des membres du personnel dont les utilisateurs concernés par les utilisations confinées;

4° de s’occuper de la gestion des déchets;

5° de s’assurer que des mesures adéquates soient prises en cas d’accidents;

6° d’assurer la traçabilité des données;

7° de vérifier les conditions de stockage des O.G.M. ou des organismes pathogènes, de leur transport interne et de
décontamination des locaux;

8° d’organiser des inspections internes et d’y participer;

9° de veiller à la maintenance et au contrôle de l’appareillage;

10° d’imposer aux utilisateurs le respects de règles;

11° de veiller d’une manière principale à assurer la biosécurité de l’installation.

Section 2. — Comité de biosécurité

Art. 15. L’exploitant est tenu de constituer un comité de biosécurité dans le mois de l’octroi du permis
d’environnement autorisant un établissement au sein duquel une ou plusieurs utilisations confinées d’O.G.M. ou
organismes pathogènes ou, en cas de déclaration, dans le mois qui suit l’expiration du délai visé à l’article 15 du décret.

Le comité de biosécurité est composé :

1° de représentants de la direction responsables des utilisations confinées;

2° de représentants du personnel concerné par les utilisations confinées;

3° du responsable de la biosécurité;

4° de membres cooptés lorsque des connaissances spécifiques sont requises.

Le président est désigné parmi les membres du comité de biosécurité.

L’exploitant ou, le cas échéant, l’utilisateur notifie sans délai à l’autorité compétente et au fonctionnaire technique
la composition du comité de biosécurité.

Art. 16. Dans les limites de la police externe de l’environnement, le comité de biosécurité a pour mission :

1° d’encadrer les utilisations confinées;

2° de superviser la constitution des déclarations et des demandes de permis;

3° de déterminer la compatibilité entre différents projets d’utilisation confinée envisagés au sein d’une même
installation;

4° de garantir la biosécurité lorsque plusieurs utilisations confinées différentes sont menées au sein d’un même
installation;

5° d’imposer aux utilisateurs le respect de règles;

6° d’une manière générale de veiller à la biosécurité des utilisations confinées entreprises au sein de l’installation.

Art. 17. L’autorité compétente peut dispenser l’exploitant de l’obligation de mettre en place un comité de
biosécurité, sur la base de l’avis du fonctionnaire technique et de celui de l’expert technique, en fonction de la taille de
l’installation, de la nature des utilisations confinées, du nombre de personnes impliquées, de la nature et de la quantité
des déchets générés. Dans ce cas, les missions du comité de biosécurité sont confiées au responsable de la biosécurité.
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CHAPITRE IX. — Obligations de l’exploitant

Section 1re. — Révision et registre de l’évaluation des risques

Art. 18. L’évaluation du risque visée aux articles 4 et suivants, des présentes conditions sectorielles est
régulièrement revue par l’exploitant ou l’utilisateur, en particulier lorsqu’il y a lieu de supposer que l’évaluation n’est
plus appropriée compte tenu des nouvelles connaissances scientifiques et techniques.

L’exploitant ou l’utilisateur tient un dossier des évaluations prévues à l’article 4, des révisions d’évaluation des
risques ainsi qu’un registre des organismes pathogènes ou génétiquement modifiés présents dans l’installation. Ces
documents peuvent être consultés par le fonctionnaires technique et le fonctionnaire chargé de la surveillance, sur
simple demande.

L’exploitant conserve l’ensemble des documents relatifs aux organismes pathogènes ou génétiquement modifiés
pendant dix ans à dater du terme de l’autorisation.

Section 3. — Survenance d’éléments nouveaux

Art. 19. Si l’exploitant ou l’utilisateur a connaissance de nouveaux éléments d’information pertinents, il est tenu
d’en informer immédiatement l’autorité compétente.

Art. 20. En cas d’accident, conformément à l’article 58, § 2, 2°, du décret, l’exploitant ou l’utilisateur informe
immédiatement l’autorité compétente, le fonctionnaire technique, le fonctionnaire chargé de la surveillance ainsi que
l’expert technique et leur fournit les renseignements énumérés à l’annexe VI.

CHAPITRE X. — Prises d’échantillons et contrôles

Art. 21. En cas de prélèvement d’échantillons biologiques conformément à l’article 61 du décret, ceux-ci sont
prélevés en trois exemplaires : un exemplaire pour l’exploitant, un exemplaire pour les personnes visées à l’article 61,
alinéa 1er, du décret et un exemplaire pour l’expert technique chargé de l’expertise. Les échantillons doivent être stockés
par les trois parties de manière à assurer la stabilité biologique et génétique du matériel biologique prélevé jusqu’à
conclusion des contrôles par les personnes visées à l article 61 alinéa 1er, du décret.

L’exploitant ou, le cas échéant, l’utilisateur tient aussi à disposition des personnes visées à l’article 61, alinéa 1er,
du décret, les méthodes microbiologiques et/ou moléculaires permettant de tracer les O.G.M. ou pathogènes utilisés.

CHAPITRE XI. — Dispositions transitoires

Art. 22. Les articles 9 à 21 s’appliquent aux établissements autorisés à la date d’entrée en vigueur des présentes
conditions sectorielles. Toutefois, l’exploitant dispose d’un délai de trois mois à dater de l’entrée en vigueur du présent
arrêté pour notifier à l’expert technique et à l’autorité compétente un projet de plan d’urgence, l’identité du ou des
utilisateurs, l’identité du responsable de la biosécurité et la composition du comité de biosécurité.

Art. 23. Le titre 1er, chapitre 4, du règlement général pour la protection du travail, est annulé.

Art. 24. Le présent arrêté entre en vigueur à la date d’entrée en vigueur du décret du 11 mars 1999.

Art. 25. Le Ministre de l’Environnement est chargé de l’exécution du présent arrêté.

Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET

Annexe I

1re Partie
Les techniques de modification génétique visées à l’article 1er, 7°, 8° comprennent notamment :
1) les techniques de recombinaison des acides nucléiques impliquant la formation de nouvelles combinaisons de

matériel génétique grâce à l’insertion de molécules d’acide nucléique produites par quelque moyen que ce soit en
dehors d’un organisme, dans un virus, un plasmide bactérien ou tout autre vecteur, ainsi qu’à leur incorporation dans
un organisme hôte dans lequel elles ne sont pas présentes à l’état naturel mais dans lequel elles sont capables de
continuer à se reproduire;

2) Les techniques impliquant l’incorporation directe dans un microorganisme de matériel héréditaire préparé à
l’extérieur du micro-organisme, y compris la micro-injection, la macro-injection et le micro-encapsulage.

3) Les techniques de fusion cellulaire ou d’hybridation dans lesquelles des cellules vivantes présentant de
nouvelles combinaisons de matériel génétique héréditaire sont constituées par la fusion de deux ou plusieurs cellules
au moyen de méthodes ne survenant pas de façon naturelle.

2e Partie
Techniques visées à l’article 1er, 7°, 8° qui ne sont pas considérées comme entraı̂nant une modification génétique,

à condition qu’elles n’utilisent pas des molécules d’acide nucléique recombinant ou des OGM issus de techniques/
méthodes autres que celles qui sont exclues par l’annexe II, 1re Partie :

1) la fécondation in vitro;
2) des processus naturels comme la conjugaison, la transduction, la transformation;
3) l’induction polyploı̈de.
Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles

relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.
Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET
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Annexe II

1re Partie

Les utilisations confinées mettant en œuvre des OGM construits au moyen des techniques ou méthodes suivantes
peuvent être exemptés de l’application du présent arrêté conformément à l’article 3, 2°, à condition que le procédé de
construction de ces OGM ne comprenne pas l’utilisation de molécules d’acide nucléique recombinant, d’OGM autres
que ceux qui sont issus d’une ou plusieurs des techniques/méthodes citées ci-après :

1) la mutagenèse;

2) la fusion cellulaire (y compris la fusion de protoplastes) de cellules de n’importe quelle espèce eucaryote, y
compris la formation et l’utilisation d’hybridomes et les fusions de cellules végétales;

3) la fusion cellulaire (y compris la fusion des protoplastes) d’espèces procaryotes qui échangent du matériel
génétique par le biais de processus physiologiques connus;

4) l’autoclonage d’organismes de la classe de risque 1 et de cellules d’organismes pluricellulaires à l’exclusion des
cellules germinales d’origine humaine, qui consiste en la suppression de séquences de l’acide nucléique dans une
cellule d’un organisme, suivie ou non de la réinsertion de tout ou partie de cet acide nucléique (ou d’un équivalent
synthétique), avec ou sans étapes mécaniques ou enzymatiques préalables, dans des cellules de la même espèce ou dans
des cellules d’espèces étroitement liées du point de vue phylogénétique qui peuvent échanger du matériel génétique
par le biais de processus physiologiques naturels, si l’organisme qui en résulte ne risque pas de causer des maladies
pouvant affecter l’homme, les animaux ou les végétaux…

L’autoclonage peut comporter l’utilisation des vecteurs recombinants dont une longue expérience a montré que
leur utilisation dans les organismes concernés était sans danger.

2e Partie

Critères établissant l’innocuité des MGM pour la santé humaine et l’environnement

La présente annexe donne une description générale des critères permettant d’établir l’innocuité de types de MGM
pour la santé humaine et l’environnement. Elle sera complétée par des notes explicatives qui fourniront un guide
facilitant l’application de ces critères et qui seront établies et éventuellement modifiées.

En vertu de l’article 3, 4°, les types de MGM listés dans la 3ème partie de la présente annexe sont exclus du champ
d’application du présent arrêté. Les MGM seront ajoutés à la liste au cas par cas et l’exclusion ne portera que sur chaque
MGM clairement identifié. L’exclusion ne s’applique qu’aux MGM faisant l’objet d’une utilisation confinée telle que
définie à l’article 1er, 10°. Elle ne s’applique pas à la dissémination volontaire de MGM. Pour qu’un MGM figure dans
la liste telle qu’arrêtée conformément aux critères, il faut apporter la preuve qu’il remplit les critères définis ci-après.

1. Critères généraux

1.1. Vérification/authentification des souches

L’identité de la souche doit être établie avec précision. La modification doit être connue et vérifiée.

1.2. Dossier documentaire attestant la sécurité

La sécurité de l’organisme doit être étayée par un dossier documentaire.

1.3. Stabilité génétique

Lorsque qu’il existe un risque d’instabilité susceptible d’affecter la sécurité, il convient de prouver la stabilité de
l’organisme.

2. Critères spécifiques

2.1. Non pathogène

Le MGM ne doit présenter aucun risque de pathogénicité ou de nocivité pour un homme, une plante ou un animal
en bonne santé. La pathogénicité englobant la génotoxicité et l’allergénicité, le MGM doit donc être :

2.1.1. Non génotoxique

Le MGM ne doit pas présenter une génotoxicité accrue à la suite de la modification génétique ni être connu pour
ses propriétés génotoxiques.

2.1.2. Non allergénique

Le MGM ne doit pas présenter une allergénicité accrue à la suite de la modification génétique ni être connu comme
allergène, en ayant par exemple une allergénicité comparable à celle des micro-organismes visés dans l’annexe III, 4ème
partie.
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2.2. Absence d’agents pathogènes incidents

Le MGM ne doit pas contenir d’agents pathogènes incidents connus, tels que d’autres micro-organismes actifs ou
latents présents à proximité du MGM ou à l’intérieur de celui-ci et susceptibles de nuire à la santé de l’homme et à
l’environnement.

2.3. Transfert de matériel génétique

Le matériel génétique modifié ne doit entraı̂ner aucun dommage en cas de transfert, il ne doit pas être
autotransmissible ou transférable à une fréquence plus élevée que d’autres gènes du micro-organisme récepteur ou
parental.

2.4. Sécurité pour l’environnement en cas de dissémination volontaire

Les MGM ne doivent pas avoir d’effets nuisibles immédiats ou différés sur l’environnement en cas d’incident
entraı̂nant une dissémination importante et involontaire.

3e Partie

La liste de MGM répondant aux critères de l’annexe II, 2ème Partie, sera établie conformément aux dispositions de
l’article 3.4 du présent arrêté.

Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles
relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET

Annexe III

1re Partie

Principes à suivre pour l’évaluation de la sécurité, conformément à l’article 5

La présente annexe décrit en termes généraux les éléments à prendre en considération et la procédure à suivre pour
effectuer l’évaluation visée à l’article 5. Elle est complétée, en ce qui concerne notamment la partie B ci-dessous, par le
contenu de l’annexe III, 2ème, 3ème et 4ème Parties, par les notes explicatives élaborées par la Commission (Décision
2000/608/CE du 27 septembre 2000, JO L 258/43 du 12.10.2000).

A. ELEMENTS DE L’EVALUATION

1. Les éléments suivants doivent être considérés comme des effets potentiellement nocifs :

- les maladies pouvant affecter l’homme, y compris les effets allergisants ou toxiques;

- les maladies pouvant affecter les animaux ou les végétaux;

- les effets délétères dus à l’impossibilité de soigner une maladie ou de disposer d’une prophylaxie efficace;

- les effets délétères dus à l’établissement ou à la dissémination dans l’environnement;

- les effets délétères dus au transfert naturel dans d’autres organismes de matériel génétique inséré.

L’évaluation visée à l’article 5 doit être fondée sur les éléments suivants :

a) l’identification de tout effet potentiellement nocif, notamment de ceux qui sont liés :

I) à l’organisme récepteur;

II) au matériel génétique inséré (provenant de l’organisme donneur);

III) au vecteur;

IV) à l’organisme donneur (pour autant que l’organisme donneur soit utilisé au cours de l’utilisation);

V) à l’ OGM qui en résulte;

b) les caractéristiques de l’utilisation;

c) la gravité des effets potentiellement nocifs;

d) la possibilité de voir les effets potentiellement nocifs se réaliser.
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B. PROCEDURE

1. La première étape de la procédure d’évaluation consiste à identifier les propriétés nocives de l’organisme
récepteur et, le cas échéant, de l’organisme donneur, les propriétés nocives liées au vecteur ou au matériel inséré, y
compris toute modification des propriétés existantes de l’organisme récepteur.

2. En général, seuls les OGM qui répondent aux critères de classification figurant en annexe III, 2ème Partie seront
considérés comme pouvant être inclus dans la classe de risque 1, telle que définie à l’article 6.

3. Afin de prendre connaissance des informations nécessaires à la mise en œuvre de cette procédure, l’utilisateur
se réfèrera en premier lieu à l’annexe III, 3ème Partie et à l’annexe III, 4ème Partie du présent arrêté. Cette dernière
annexe prend en considération la législation communautaire pertinente, en particulier, la directive 2000/54/CE du
Parlement européen et du Conseil du 18 septembre 2000 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés
à l’exposition à des agents biologiques au travail de référence suivante, ainsi que les classifications internationales ou
nationales (par exemple celles de l’OMS, du NIH, etc.) et les révisions dont elles ont fait l’objet en raison des nouvelles
connaissances scientifiques et des progrès techniques. L’annexe classifie les organismes en quatre classes de risque qui
peuvent servir de guide pour répartir les opérations impliquant une utilisation confinée dans les quatre classes de
risque visées à l’article 6. Les classifications visées ci-dessus ne donnent qu’une indication provisoire de la classe de
risque de l’utilisation confinée et de l’ensemble des mesures de confinement et de protection qui lui sont applicables.

4. La procédure d’identification des risques réalisée conformément aux points 3 à 5 doit aboutir à l’identification
du niveau de risque associé aux OGM et/ou pathogènes.

5. Le choix des mesures de confinement et autres mesures de protection doit ensuite être opéré sur la base du
niveau de risque associé aux OGM et/ou pathogènes, compte tenu des éléments suivants :

I) les caractéristiques de l’environnement susceptible d’être exposé (voir par exemple si l’environnement
susceptible d’être exposé aux OGM et/ou pathogènes contient des biotes connus qui peuvent être affectés négativement
par les organismes utilisés dans l’opération en utilisation confinée);

II) les caractéristiques de l’utilisation confinée (par exemple : son échelle, sa nature);

III) toute utilisation confinée non standardisée (par exemple : inoculation d’OGM et/ou pathogènes à des animaux,
équipement susceptible de générer des aérosols).

La prise en compte, en vue d’une utilisation confinée particulière, des éléments visés aux points i) à iii) peut
accroı̂tre, diminuer ou laisser inchangé le niveau de risque associé aux OGM et/ou pathogènes tel que déterminé
conformément au paragraphe 4.

L’analyse effectuée dans les conditions décrites ci-dessus conduira finalement à classer l’utilisation confinée en
cause dans l’une des classes de risque décrites à l’article 6.

6. La classification définitive de l’utilisation confinée doit être confirmée par un réexamen de l’ensemble de la
procédure d’évaluation des risques prévue à l’article 5.

Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles
relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,

J-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,

M. FORET
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Annexe III

2e Partie

Critères de classification sur base desquels les OGM sont considérés comme pouvant être inclus dans la classe
de risque 1, telle que définie à l’article 6.

A. Micro-organismes

B. Animaux

C. Plantes

A. Micro-organismes génétiquement modifiés

Un micro-organisme génétiquement modifié est considéré comme pouvant être inclus dans la classe de risque 1,
telle que définie à l’article 6, s’il présente les caractéristiques ci-après :

I) le micro-organisme récepteur ou parental n’est pas susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les
animaux ou les végétaux;

II) la nature du vecteur et de l’insert est telle qu’ils ne confèrent pas au micro-organisme génétiquement modifié
un phénotype susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux ou susceptibles
d’entraı̂ner des effets délétères pour l’environnement;

III) le micro-organisme génétiquement modifié n’est pas susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les
animaux ou les végétaux, et d’avoir des effets délétères pour l’environnement.

Les trois critères de classification cités ci-dessus doivent être interprétés sur base des lignes directrices suivantes :

1) les critères I) - III) se réfèrent à des hommes immunocompétents ou à des animaux et à des végétaux sains.

2) En relation avec le critère i), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

a) au moment d’établir si le micro-organisme récepteur ou parental peut être susceptible d’entraı̂ner des effets
délétères pour l’environnement ou de provoquer une maladie chez les animaux ou les végétaux, il faudra considérer
l’environnement qui est susceptible d’être exposé au MGM;

b) des souches non virulentes d’espèces pathogènes reconnues pourraient être considérées comme peu susceptibles
de provoquer une maladie et donc comme satisfaisant le critère (I), à condition :

I) que la souche non virulente ait un historique avéré de sûreté en laboratoire et/ou dans l’industrie, sans effet
négatif sur la santé de l’homme, des espèces animales ou des végétaux

et/ou

II) que la souche soit dépourvue, d’une manière irréversible, de matériaux génétiques déterminant la virulence ou
que la souche soit porteuse de mutations stables dont on sait qu’elles réduisent suffisamment la virulence.

Lorsqu’il n’est pas essentiel de supprimer tous les déterminants de la virulence d’un pathogène, il convient
d’accorder une attention particulière à tout gène codant pour des toxines et aux déterminants de virulence codés par
des plasmides ou des phages. Dans ces conditions, il faudra procéder à une évaluation au cas par cas.

c) la lignée de la souche/cellule réceptrice ou parentale doit être exempte d’agents biologiques contaminants
connus (symbiotes, mycoplasmes, virus, viroı̈des, etc.) potentiellement nocifs.

3) En relation avec le critère (ii), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

a) le vecteur/l’insert ne doit pas contenir de gènes codant pour une protéine active ou un transcrit (par exemple,
déterminants de virulence, toxines, etc.) en quantité suffisante ou sous une forme telle qu’il en résulte chez le
micro-organisme génétiquement modifié un phénotype susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les
animaux ou les végétaux.

En tout état de cause, lorsque le vecteur/l’insert contient des séquences qui sont impliquées dans l’expression des
caractéristiques nocives dans certains micro-organismes mais qui, néanmoins, ne peuvent pas doter le MGM d’un
phénotype susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux, le vecteur/l’insert ne
doit pas être auto-transmissible et doit être peu mobilisable;

b) Pour les utilisations confinées à grande échelle, les points suivants doivent être pris en considération :

- les vecteurs ne doivent pas être auto-transmissibles ou consister en des séquences fonctionnelles transposables et
doivent être peu mobilisables,

- au moment d’établir si le vecteur/l’insert peut doter le micro-organisme génétiquement modifié d’un phénotype
susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux, ou d’avoir des effets délétères pour
l’environnement, il est important de veiller à ce que le vecteur/l’insert soit bien caractérisé ou que la taille de l’insert
soit limitée autant que possible aux séquences génétiques nécessaires pour réaliser la fonction voulue.

4) En relation avec le critère (iii), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

a) au moment d’établir si le micro-organisme génétiquement modifié peut être susceptible d’avoir des effets
délétères pour l’environnement, ou de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux, il faut
considérer l’environnement susceptible d’être exposé au MGM;
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b) pour les utilisations confinées à grande échelle, en plus du critère iii), les points suivants doivent être pris en
considération :

- le micro-organisme génétiquement modifié ne doit pas transférer à des micro-organismes ou organismes des
marqueurs de résistance, si ce transfert peut compromettre le traitement des maladies;

- le micro-organisme génétiquement modifié doit être aussi sûr dans l’installation que le micro-organisme ou
organisme récepteur ou parental, ou avoir des caractéristiques qui limitent sa survie et le transfert de ses gènes.

- le micro-organisme génétiquement modifié doit être asporulant ou affecté dans son mécanisme de sporulation de
telle sorte que la capacité de sporulation soit réduite au maximum ou que les fréquences de sporulation soient aussi
faibles que possible.

c) Les autres MGM qui pourraient être inclus dans la classe de risque 1, à condition qu’ils n’aient pas d’effets
indésirables sur l’environnement et qu’ils satisfassent aux exigences du point (i), sont ceux qui sont construits
entièrement à partir d’un récepteur procaryotique unique (y compris ses plasmides indigènes, ses transposons et ses
virus) ou à partir d’un récepteur eucaryotique unique (y compris ses chloroplastes, mitochondries, plasmides, mais à
l’exclusion des virus) ou qui sont composés entièrement de séquences génétiques d’espèces différentes qui échangent
ces séquences par le biais de procédés physiologiques connus.

Avant de déterminer si ces MGM doivent être inclus dans la classe de risque 1, il faut examiner s’ils peuvent être
exemptés du présent arrêté en vertu des dispositions de l’article 3, 2° et de l’annexe II, 1ère partie, point 4.

B. Animaux transgéniques

Un animal génétiquement modifié ou transgénique est considéré comme pouvant être inclus dans la classe de
risque 1, telle que définie à l’article 6, s’il présente les caractéristiques ci-après :

I) l’animal récepteur ou parental n’est pas susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou
les végétaux, n’est pas nocif pour l’homme, les animaux ou les végétaux et/ou nuisible pour l’environnement;

II) le vecteur et l’insert sont de telle nature qu’ils ne confèrent pas à l’animal transgénique

- un phénotype susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux,

et/ou

- un phénotype nocif pour l’homme, les animaux ou les végétaux,

et/ou

- un phénotype nuisible pour l’environnement,

et/ou

- des avantages sélectifs par rapport à l’animal récepteur ou parental si celui-ci a la capacité de disséminer et/ou
de s’établir dans l’environnement;

III) le matériel génétique introduit dans l’animal doit être intégré dans le génome;

IV) l’animal transgénique ne doit pas

- être susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux

- être nocif pour l’homme, les animaux ou les végétaux,

et/ou

- être nuisible pour l’environnement,

et/ou

- présenter des avantages sélectifs par rapport à l’animal récepteur ou parental

si celui-ci a la capacité de disséminer et/ou de s’établir dans l’environnement;

Les quatre critères de classification cités ci-dessus doivent être interprétés sur base des lignes directrices suivantes :

1) les critères I), II) et IV) se réfèrent à des hommes immunocompétents ou à des animaux et à des végétaux sains.
En relation également avec ces critères, le terme «environnement» fait référence à l’environnement qui est susceptible
d’être exposé à l’animal transgénique.

2) En relation avec le critère I), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

des animaux provenant d’espèces susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les
végétaux ou reconnues nocives pour l’homme, les animaux ou les végétaux ou nuisibles pour l’environnement, mais
ayant perdu le caractère pathogène, nocif ou nuisible pourraient être considérés comme satisfaisant au critère (I), à
condition :

I) que l’animal ait un historique avéré de sûreté en laboratoire et/ou dans l’industrie et/ou en agriculture, sans
effet négatif sur la santé de l’homme, des animaux ou des végétaux, sans effet nocif pour l’homme, les animaux ou les
végétaux ou nuisible pour l’environnement

et/ou

II) que l’animal soit dépourvu, d’une manière irréversible, de matériaux génétiques codant pour le caractère
pathogène, nocif ou nuisible ou soit porteur de mutations stables dont on sait qu’elles réduisent suffisamment ce
caractère.
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3) En relation avec le critère (II), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

le vecteur/l’insert ne doit pas contenir de gènes codants pour une protéine active ou un transcrit (par exemple,
toxines, etc.) en quantité suffisante ou sous une forme telle qu’il en résulte chez l’animal transgénique un phénotype
susceptible de provoquer une maladie chez l’homme, les animaux ou les végétaux, un phénotype nocif pour l’homme,
les espèces animales ou végétales ou un phénotype nuisible pour l’environnement.

En tout état de cause, lorsque le vecteur/l’insert contient des séquences qui sont impliquées dans l’expression des
caractéristiques pathogéniques, nocives ou nuisibles dans certains organismes mais qui, néanmoins, ne peuvent pas
doter l’animal transgénique d’un phénotype pathogénique ou nocif pour l’homme, les espèces animales ou végétales
ou nuisible pour l’environnement, l’animal récepteur doit être incapable de s’établir dans l’environnement et/ou
incapable de disséminer.

Les animaux transgéniques ne peuvent être inclus dans la classe de risque 1 si le vecteur utilisé appartient à une
classe de risque supérieure à moins qu’ils n’aient été montrés dépourvus de vecteur.

4) En relation avec le critère (III), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

a) la localisation subcellulaire du matériel génétique introduit doit être connue;

b) pour les utilisations confinées à grande échelle, le matériel génétique introduit doit être bien caractérisé (nombre
de copies intégrées, taille et structure de l’insert,...). Chacun des éléments génétiques fonctionnels nouvellement
introduits devrait être intégré de manière stable dans le génome de l’animal.

5) En relation avec le critère (iv), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

a) pour les utilisations confinées à grande échelle, en plus du critère iv), le point suivant doit être pris en
considération :

- l’animal transgénique doit être aussi sûr dans l’installation que l’animal récepteur ou parental, ou avoir des
caractéristiques qui limitent son caractère disséminant et/ou sa survie.

b) Les autres animaux transgéniques qui pourraient être inclus dans la classe de risque 1, à condition qu’ils n’aient
pas d’effets indésirables sur l’environnement et qu’ils satisfassent aux exigences du point (I), sont ceux qui sont
construits entièrement à partir d’un récepteur eucaryotique unique (y compris ses mitochondries, plasmides, mais à
l’exclusion des virus) ou qui sont composés entièrement de séquences génétiques d’espèces différentes qui échangent
ces séquences par le biais de procédés physiologiques connus.

Avant de déterminer si ces animaux transgéniques doivent être inclus dans la classe de risque 1, il faut examiner
s’ils peuvent être exemptés du présent arrêté en vertu des dispositions de l’article 3, 2° et de l’annexe II, 1ère partie,
point 4).

C. Plantes transgéniques

Une plante génétiquement modifiée ou transgénique est considérée comme pouvant être incluse dans la classe de
risque 1, telle que définie à l’article 6, si elle présente les caractéristiques ci-après :

I) la plante réceptrice ou parentale n’est pas nocive pour l’homme, les animaux ou les végétaux et/ou nuisible pour
l’environnement;

II) le vecteur et l’insert sont de telle nature qu’ils ne dotent pas la plante transgénique

- d’un phénotype nocif pour l’homme, les animaux ou les végétaux,

et/ou

- d’un phénotype nuisible pour l’environnement,

et/ou

- d’avantages sélectifs par rapport à la plante réceptrice ou parentale si celle-ci a

la capacité de disséminer et/ou de s’établir dans l’environnement;

III) le matériel génétique introduit dans la plante doit être intégré dans le génome (nucléaire, chloroplastique ou
mitochondrial);

IV) la plante transgénique ne doit pas

- être nocive pour l’homme, les animaux ou les végétaux,

et/ou

- être nuisible pour l’environnement,

et/ou

- présenter des avantages sélectifs par rapport à la plante réceptrice ou parentale

si celle-ci a la capacité de disséminer et/ou de s’établir dans l’environnement;

Les quatre critères de classification cités ci-dessus doivent être interprétés sur base des lignes directrices suivantes :

1) En relation avec les critères I), II) et IV), le terme «environnement» fait référence à l’environnement qui est
susceptible d’être exposé, dans le cadre des activités prévues, à la plante transgénique ou à ses organes de reproduction.

2) En relation avec le critère I), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :

des plantes provenant d’espèces reconnues nocives pour l’homme, les animaux ou les végétaux ou nuisibles pour
l’environnement, mais ayant perdu le caractère nocif ou nuisible pourraient être considérées comme satisfaisant au
critère (I), à condition :

I) que la plante ait un historique avéré de sûreté en laboratoire et/ou dans l’industrie et/ou en agriculture, sans
effet nocif pour l’homme, les animaux ou les végétaux ou nuisible pour l’environnement

et/ou

II) que la plante soit dépourvue, d’une manière irréversible, de matériaux génétiques codant pour le caractère nocif
ou nuisible ou soit porteuse de mutations stables dont on sait qu’elles réduisent suffisamment ce caractère.
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3) En relation avec le critère (II), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :
le vecteur/l’insert ne doit pas contenir de gènes codants pour une protéine active ou un transcrit (par exemple,

toxines, etc.) en quantité suffisante ou sous une forme telle qu’il en résulte chez la plante transgénique un phénotype
nocif pour l’homme, les espèces animales ou végétales ou un phénotype nuisible pour l’environnement.

En tout état de cause, lorsque le vecteur/l’insert contient des séquences qui sont impliquées dans l’expression des
caractéristiques nocives ou nuisibles dans certains organismes mais qui, néanmoins, ne peuvent pas doter la plante
transgénique d’un phénotype nocif pour l’homme, les espèces animales ou végétales ou nuisible pour l’environnement,
la plante réceptrice doit être incapable de s’établir dans l’environnement et/ou incapable de disséminer.

4) En relation avec le critère (III), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :
a) la localisation subcellulaire (nucléaire, chloroplastique, mitochondriale) du matériel génétique introduit doit être

connue;
b) pour les utilisations confinées à grande échelle, le matériel génétique introduit doit être bien caractérisé (nombre

de copies intégrées, taille et structure de l’insert,...). Chacun des éléments génétiques fonctionnels nouvellement
introduits devrait être intégré de manière stable dans le génome (nucléaire, chloroplastique ou mitochondrial) de la
plante.

5) En relation avec le critère (IV), les lignes directrices énumérées ci-dessous sont à suivre :
a) pour les utilisations confinées à grande échelle, en plus du critère IV), le point suivant doit être pris en

considération :
- la plante transgénique doit être aussi sûre dans l’installation que la plante réceptrice ou parentale, ou avoir des

caractéristiques qui limitent son caractère disséminant et/ou sa survie.
b) Les autres plantes transgéniques qui pourraient être incluses dans la classe de risque 1, à condition qu’elles

n’aient pas d’effets indésirables sur l’environnement et qu’elles satisfassent aux exigences du point (I), sont celles qui
sont construites entièrement à partir d’un récepteur eucaryotique unique (y compris ses chloroplastes, mitochondries,
plasmides, mais à l’exclusion des virus) ou qui sont composées entièrement de séquences génétiques d’espèces
différentes qui échangent ces séquences par le biais de procédés physiologiques connus.

Avant de déterminer si ces plantes transgéniques doivent être incluses dans la classe de risque 1, il faut examiner
si elles peuvent être exemptées du présent arrêté en vertu des dispositions de l’article 27ter/3, 2° et de l’annexe II, 1ère
partie, point 4).

Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles
relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET

Annexe III

3e Partie

Vecteurs viraux, inserts et cultures cellulaires

A. Vecteurs viraux

1. Principes généraux de classement

Les vecteurs viraux sont des particules virales véhiculant un génome artificiellement modifié en regard de celui de
la souche virale dont le vecteur est dérivé.

La pathogénicité de nombreux virus parentaux utilisés, l’instabilité des génomes viraux et les possibilités de
recombinaison avec d’autres virus ou avec des séquences d’origine cellulaire imposent la prise en compte d’un danger
potentiel particulier lors de la production et de l’utilisation de virus génétiquement modifiés. Parmi les dangers
potentiels, sont considérés comme particulièrement sérieux :

- l’éventualité de la production accidentelle d’une souche recombinante hautement pathogène pour l’homme, les
animaux ou les plantes;

- la propagation incontrôlable d’une souche virale artificielle, quelle que soit sa pathogénicité;

- l’utilisation médicale ou industrielle de préparations de vecteurs viraux contaminées par des espèces virales non
identifiées et/ou non détectées.

On peut opposer deux types de vecteurs viraux selon que la capacité du virus de se propager indéfiniment a été
conservée ou supprimée dans le vecteur du fait des modifications génétiques effectuées.

Les vecteurs propagatifs consistent soit en une préparation de particules virales génétiquement modifiées mais
compétentes pour la réplication, telles que les vecteurs dérivés des poxvirus, soit d’un mélange de particules
génétiquement modifiées défectives pour la réplication et de particules auxiliaires compétentes pour la réplication,
classiquement le virus sauvage parental. Ces dernières peuvent complémenter en trans le défaut de réplication du
vecteur. C’est le cas par exemple de certains vecteurs dérivés des virus de l’Herpès (amplicons). Les conditions de
confinement requises pour la manipulation des vecteurs propagatifs sont soit plus strictes, soit équivalentes à celles
requises pour la manipulation du virus sauvage dont est issu le vecteur propagatif, ceci selon que les séquences
étrangères véhiculées ou inserts présentent ou non un danger propre.
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Les vecteurs non propagatifs consistent en une préparation a priori pure de particules virales défectives pour la
réplication. Entrent dans cette catégorie la plupart des vecteurs dérivés des rétrovirus MLV, des lentivirus, de
l’Adeno-Associated Virus (AAV) et des adénovirus. Un vecteur incapable de se propager apparaı̂t a priori moins
dangereux qu’un vecteur construit à partir de la même souche virale mais capable de se propager. Les conditions de
confinement des vecteurs défectifs pour la réplication sont équivalentes ou moins strictes que celles du virus sauvage
dont ils dérivent à moins que les séquences étrangères véhiculées ne présentent un danger propre. Elles dépendent de
l’appréciation du risque que ces vecteurs acquièrent de manière accidentelle une capacité de propagation incontrôlable.
Ce risque varie selon que l’on considère la phase de production ou la phase d’utilisation du vecteur. La production fait
appel à des systèmes cellulaires de transcomplémentation qui expriment transitoirement ou de manière constitutive les
gènes viraux nécessaires pour l’assemblage et/ou la réplication des particules virales. Durant cette phase, le phénotype
est celui d’un vecteur propagatif et les risques de dissémination accidentelle sont équivalents. Le confinement requis
durant cette phase est donc celui d’un vecteur propagatif issu de la même souche virale. Au décours de la phase de
production, le risque de dissémination étant moindre, le confinement peut être moins strict. Il existe toutefois un risque
persistant lié à l’éventualité que des conditions de transcomplémentation soient créées accidentellement. Lors de la
phase de production, on peut craindre une recombinaison génétique avec les séquences transcomplémentantes ou une
contamination de la préparation avec des particules sauvages. Lors de la phase d’utilisation, on considère les
éventualités d’une transcomplémentation par une protéine cellulaire capable de se substituer à une protéine virale et
d’une infection par le virus parental sauvage de cellules ayant incorporé le vecteur. L’appréciation de ce risque tient
compte de la nature du virus dont est dérivé le vecteur, de la conception du vecteur, des modalités de sa production,
du nombre de particules vectrices produites, du nombre de cellules cibles transduites et de la nature de l’organisme
receveur.

Le caractère défectif des vecteurs viraux non propagatifs peut être plus ou moins profond selon le nombre de gènes
viraux dont la fonction a été abolie par la modification génétique. La probabilité d’une réversion accidentelle vers un
phénotype compétent pour la réplication diminue avec le nombre des fonctions altérées. Les vecteurs comportant peu
ou pas de phase de lecture codant pour des protéines virales sont considérés comme les plus sûrs.

Le classement d’une activité mettant en œuvre un vecteur viral peut être déduit de la nature du vecteur viral, de
la nature des séquences véhiculées et du type d’utilisation considérée. Des règles sont formalisées ci-dessous pour les
vecteurs viraux tels que les vecteurs adénoviraux, les vecteurs dérivés des rétrovirus leucémogènes murins (MLV), les
vecteurs dérivés des lentivirus, les vecteurs dérivés des poxvirus, les vecteurs dérivés des parvovirus dépendants
(AAV) et autonomes (MVM).Pour les autres vecteurs, les classements doivent être examinés au cas par cas.

Des exceptions à ces règles de classement sont instaurées :

- quand les séquences véhiculées codent pour une protéine particulièrement dangereuse, telle une toxine;

- quand la séquence véhiculée est susceptible de conduire à la génération d’un virus hybride entre des virus
pathogènes.

2. Cas particuliers

2.1. Vecteurs adénoviraux défectifs dérivés des adénovirus humains de sérotype 2 ou 5

Les virus parentaux sont des organismes pathogènes qui appartiennent à la classe de risque 2 pour l’homme (cfr
annexe III, 4ème Partie) et dont l’utilisation nécessite un niveau de confinement 2. La production et l’utilisation des
vecteurs qui en dérivent nécessitent au minimum un niveau de confinement 2. Toutefois, les animaux traités par des
vecteurs adénoviraux pourront être hébergés dans une animalerie de niveau de confinement 1 si l’insert n’est pas de
nature à potentialiser le risque et si l’absence de vecteur dans les liquides biologiques, sécrétions et excrétions est
démontrée. De même, en cas d’essai clinique chez l’homme, les patients ne sont plus soumis à aucun confinement après
que l’absence de vecteur ait été démontrée dans les liquides biologiques, sécrétions et excrétions. Un niveau de
confinement 3 est requis pour la production des vecteurs viraux porteurs d’un insert de nature à potentialiser le risque
et pour toute autre utilisation en grandes quantités (grands volumes et/ou titres élevés) des suspensions virales
produites (manipulation des suspensions virales, cultures cellulaires traitées par ces suspensions, animaux traités par
ces suspensions)

2.2. Vecteurs défectifs dérivés des rétrovirus leucémogènes murins (MLV)

Le virus parental est un organisme pathogène qui appartient à la classe de risque 3 pour l’animal (cfr annexe III,
4ème Partie) et dont l’utilisation nécessite un niveau de confinement 2. La production et l’utilisation des vecteurs
écotropes qui en dérivent nécessitent au maximum un niveau de confinement 2. La production et l’utilisation des
vecteurs amphotropes qui en dérivent s’effectuent au minimum dans un niveau de confinement 2. La production et
l’utilisation en grandes quantités de vecteurs viraux amphotropes porteurs d’un insert de nature à potentialiser le
risque nécessitent l’adoption d’un niveau de confinement 3.

Les animaux traités par des vecteurs rétroviraux pourront être hébergés dans une animalerie de niveau de
confinement 1 si l’insert n’est pas de nature à potentialiser le risque et si l’absence de vecteur dans les liquides
biologiques, sécrétions et excrétions est démontrée. De même, en cas d’essai clinique chez l’homme, les patients ne sont
plus soumis à aucun confinement après que l’absence de vecteur ait été démontrée dans les liquides biologiques,
sécrétions et excrétions.

2.3. Vecteurs défectifs dérivés des lentivirus (HIV-1)

Le virus parental est un organisme pathogène qui appartient à la classe de risque 3 pour l’homme (cfr annexe III,
4ème Partie). La production et l’utilisation des vecteurs qui en dérivent s’effectuent au minimum dans un niveau de
confinement 2. La production et l’utilisation en grandes quantités de vecteurs viraux porteurs d’un insert de nature à
potentialiser le risque nécessitent l’adoption d’un niveau de confinement 3. Par ailleurs, une vigilance particulière doit
être accordée à la manière dont ces vecteurs sont conçus, notamment au niveau des séquences lentivirales conservées
qui n’apparaissent pas strictement nécessaires pour la production des vecteurs. Les protocoles suivis pour démontrer
l’absence de virus réplicatifs dans les préparations obtenues doivent être examinés avec attention.
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2.4. Vecteurs propagatifs dérivés des poxvirus (vaccine et canarypox ALVAC)

Vaccine : le virus parental vaccinia WT est classé en classe de risque 2 pour l’homme et pour l’animal (cfr annexe
III, 4ème Partie). Son utilisation nécessite un niveau de confinement 2. La production et l’utilisation des virus
recombinants qui en dérivent s’effectuent dans un niveau de confinement 2.

Les souches virales parentales fortement atténuées par délétion, tel que par exemple la souche NYVAC, sont par
contre classées en classe de risque 1 (cfr annexe III, 4ème Partie). L’utilisation des vecteurs recombinants qui en dérivent
peut s’effectuer dans un niveau de confinement 1 si l’insert utilisé n’est pas de nature à potentialiser le risque.

Canarypox – ALVAC : la souche virale parentale ALVAC appartient à la classe de risque 1 (cfr annexe III, 4ème
Partie); son utilisation nécessite un niveau de confinement 1. La production et l’utilisation des virus recombinants qui
en dérivent nécessitent un niveau de confinement 1 ou 2, respectivement selon que l’insert n’est pas ou est de nature
à potentialiser le risque.

2.5. Vecteurs dérivés des parvovirus dépendants (AAV-2) et autonomes (MVM et H-1)

AAV-2 : l’AAV-2 sauvage est un organisme non pathogène classé en classe de risque 1 (cfr annexe III, 4ème Partie)
dont l’utilisation nécessite un niveau de confinement 1. Les vecteurs non propagatifs qui en dérivent nécessitent le
même niveau de confinement. Toutefois, en cas de potentialisation du risque due à la nature de l’insert, le niveau de
confinement requis est au minimum 2. Si la production des vecteurs AAV entraı̂ne l’utilisation d’adénovirus sauvage,
celle-ci nécessite alors au minimum un niveau de confinement 2.

MVM et H-1 : ces virus appartiennent à la classe de risque 1 pour l’homme et 2 pour l’animal (cfr annexe III, 4ème
Partie). Leur manipulation nécessite l’adoption d’un niveau de confinement 2. La manipulation des vecteurs qui en
dérivent nécessitent également un niveau de confinement 2. Un niveau de confinement 1 pourra être néanmoins adopté
si l’insert utiliser n’est pas de nature à potentialiser le risque et si le système constitué par le vecteur proprement dit
et les cellules transcomplémentantes utilisées ne peut produire de RCV de façon théorique et expérimentalement
démontrée.

B. Potentialisation du risque résultant de la nature de l’insert

Il y a potentialisation du risque lorsque, capable d’expression, l’insert encode la synthèse d’un produit dangereux
pour l’homme ou l’environnement. Il y a également potentialisation du risque lorsque l’insert augmente la capacité
d’expression, d’intégration et/ou de réplication du vecteur.

Les séquences d’ADN suivantes requièrent une évaluation de risque particulière lorsqu’elles sont pratiquement
capables d’expression (par exemple clonées dans un vecteur viral d’expression).

- Les gènes dont le produit d’expression intervient dans les mécanismes de prolifération cellulaire, d’immortali-
sation cellulaire et d’apoptose. Cette définition inclut notamment les protooncogènes et oncogènes;

- Les gènes humains ou leur équivalent des mammifères supérieurs dont le produit d’expression peut exercer une
fonction physiologique importante (par exemple facteurs de croissance, interleukine, neurotransmetteurs, etc.);

- Les séquences d’ADN ou gènes codant pour les déterminants viraux, bactériens, fongiques, parasitaires de
spécificité d’hôte;

- Les gènes codant pour - ou intervenant dans la régulation de - la production d’une toxine;

- Les séquences d’ ADN issues d’organismes de classe 3 ou 4 de pathogénicité;

- Toute séquence d’ADN dont le rôle est inconnu.

C. Cultures cellulaires

Seules les cultures cellulaires génétiquement modifiées ou porteuses d’agents pathogènes sont visées par le présent
arrêté.

Parmi les risques liés à la manipulation des cultures cellulaires, on distingue essentiellement d’une part les risques
liés aux propriétés intrinsèques des cultures cellulaires, y compris la nature des modifications génétiques éventuelles,
et d’autre part les risques liés à une contamination accidentelle ou l’infection voulue par des agents pathogènes ou
génétiquement modifiés (par exemple virus sauvages ou recombinants).

Le risque associé à une modification génétique réside soit dans les caractéristiques propres du produit recombinant
exprimé (par exemple protéines recombinantes), soit dans la probabilité d’intégration, de réplication et d’expression du
matériel génétique étranger (par exemple la probabilité d’intégration, de réplication et d’expression du matériel
génétique étranger véhiculé par des virus recombinants dans les cellules de l’expérimentateur). Ceci doit être évalué
au cas par cas.
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1. Cultures primaires

Les risques propres aux utilisations confinées mettant en oeuvre des cultures primaires sont essentiellement liés
aux types de cellules prélevées (tissu normal ou tumoral), à leur origine (existence potentielle d’agents infectieux), aux
conditions de prélèvement et de manipulation des explants destinés à être mis en culture, à la nature de la modification
génétique et au type d’usage envisagé. Le niveau de confinement à adopter est donc déterminé en fonction de ces
facteurs.

a) les utilisations confinées mettant en oeuvre des cultures primaires qui ne sont pas d’origine humaine ou primate,
et qui sont exemptes d’organismes pathogènes (par exemple les cellules dérivées d’animaux SPF ou « Specific Pathogen
Free« , et dont les conditions de prélèvement et de manipulation permettent d’éviter leur contamination éventuelle par
des organismes pathogènes, ou dont le contrôle de qualité a prouvé l’absence de contamination), peuvent a priori être
considérées comme appartenant à la classe de risque 1, telle que définie à l’article 6. La classe de risque de l’utilisation
confinée sera aussi fonction du matériel génétique introduit. Dans la mesure où le matériel génétique introduit ne
potentialise pas le risque, ces cultures peuvent être manipulées dans un niveau de confinement 1 moyennant le respect
des principes de bonnes pratiques microbiologiques afin d’éviter leur contamination accidentelle par des organismes
pathogènes et au besoin, un contrôle de qualité régulier de ces cellules pour vérifier cette absence de contamination.

b) les utilisations confinées mettant en oeuvre des cultures primaires d’origine humaine ou primate appartiennent
au minimum à la classe de risque 2 du fait de la potentialisation du risque due à la présence éventuelle d’organismes
pathogènes (en particulier, les cultures réalisées à partir de sang, lymphocytes, tissus nerveux ou tissus tumoraux sont
considérées comme du matériel à haut risque). Elles nécessitent au moins un niveau de confinement 2 ou supérieur en
fonction de la classe de risque probable du ou des organismes pathogènes contaminants (cfr. annexe III, 4ème Partie),
ainsi que du matériel génétique introduit. Elles nécessitent aussi l’utilisation d’une enceinte de sécurité microbiologique
de classe II. En aucun cas ces cultures ne peuvent être manipulées dans une hotte à flux laminaire horizontal.

c) la classe de risque des utilisations confinées mettant en oeuvre des cultures primaires porteuses d’organismes
pathogènes ou infectées volontairement par des organismes pathogènes sera fonction de la classe de risque biologique
de l’organisme pathogène concerné (cfr annexe III, 4ème Partie). Ces utilisations confinées nécessitent au moins le
confinement requis pour l’organisme pathogène concerné ou supérieur en fonction du matériel génétique introduit,
ainsi que l’utilisation d’une enceinte de sécurité microbiologique de classe II. En aucun cas ces cultures ne peuvent être
manipulées dans une hotte à flux laminaire horizontal.

2. Cultures de lignées cellulaires

Les risques propres aux utilisations confinées mettant en oeuvre des cultures de lignées cellulaires reprennent les
risques des cultures primaires dont elles dérivent ainsi que les risques liés au mode d’immortalisation (par exemple,
transformation virale ou utilisation d’oncogènes clonés), et les risques liés au type d’utilisation envisagé.

a) les utilisations confinées mettant en oeuvre des lignées cellulaires qui ne sont pas d’origine humaine ou primate
peuvent a priori être considérées comme appartenant à la classe de risque 1, telle que définie à l’article 6. La classe de
risque de l’utilisation confinée sera aussi fonction du matériel génétique introduit. Dans la mesure où le matériel
génétique introduit ne potentialise pas le risque, ces lignées cellulaires peuvent être manipulées dans un niveau de
confinement 1 moyennant le respect des principes de bonnes pratiques microbiologiques afin d’éviter leur
contamination accidentelle par des organismes pathogènes et au besoin, un contrôle de qualité régulier de ces cellules
pour vérifier cette absence de contamination.

b) les utilisations confinées mettant en oeuvre des lignées cellulaires d’origine humaine et primate, dans la mesure
où celles-ci sont bien caractérisées et authentifiées, exemptes de virus endogènes et sans risque apparent pour la santé
et l’environnement, peuvent a priori être considérées comme appartenant à la classe de risque 1, telle que définie à
l’article 6. La classe de risque de l’utilisation confinée sera aussi fonction du matériel génétique introduit. Dans la
mesure où le matériel génétique introduit ne potentialise pas le risque, ces lignées cellulaires peuvent être manipulées
dans un niveau de confinement 1 moyennant le respect des principes de bonnes pratiques microbiologiques afin
d’éviter leur contamination accidentelle par des organismes pathogènes et au besoin, un contrôle de qualité régulier de
ces cellules pour vérifier cette absence de contamination. L’utilisation d’une enceinte de sécurité microbiologique de
classe II est néanmoins requise. En aucun cas ces cultures ne peuvent être manipulées dans une hotte à flux laminaire
horizontal.

c) les utilisations confinées mettant en oeuvre des lignées cellulaires d’origine humaine et primate non entièrement
caractérisées et authentifiées, à l’exception de celles susceptibles de contenir des organismes pathogènes endogènes tels
que des virus contaminant du sang, appartiennent au minimum à classe de risque 2 du fait de la potentialisation du
risque liée à la présence éventuelle d’organismes pathogènes non encore identifiés. La classe de risque sera aussi
fonction du matériel génétique introduit. Ces lignées cellulaires nécessitent au moins un niveau confinement 2 ou
supérieur en fonction du matériel génétique introduit, et l’utilisation d’une enceinte de sécurité microbiologique de
classe II. En aucun cas ces lignées cellulaires ne peuvent être manipulées dans une hotte à flux laminaire horizontal.

d) la classe de risque des utilisations confinées mettant en oeuvre des lignées cellulaires porteuses d’organismes
pathogènes ou infectées volontairement par des organismes pathogènes sera fonction de la classe de risque biologique
de l’organisme pathogène concerné (cfr annexe III, 4ème Partie). Ces utilisations confinées nécessitent au moins le
confinement requis pour l’organisme pathogène concerné ou supérieur en fonction du matériel génétique introduit,
ainsi que l’utilisation d’une enceinte de sécurité microbiologique de classe II. En aucun cas ces lignées cellulaires ne
peuvent être manipulées dans une hotte à flux laminaire horizontal.

Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles
relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET
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Annexe III

4e Partie

Listes de référence et classes de risque biologique visées au point 3.3 de l’annexe de la décision 2000/608/CE du
27 septembre 2000 de certains micro-organismes et organismes (y compris les synonymes taxonomiques) destinables
à un usage confiné de laboratoire, en tant que tels ou en tant que donneurs ou receveurs de gènes.

Table des matières.

1. Modalités de classification des risques biologiques de micro-organismes et organismes pour l’homme, l’animal
et la plante

1.1. Critères de classification

1.2. Classes de risque

1.2.1. Les agents biologiques (pathogènes humains)

1.2.2. Les zoopathogènes

1.2.3. Les phytopathogènes

1.3. Modalités d’interprétation des risques biologiques lors de l’évaluation des risques d’une opération d’usage
confiné

2. Listes de référence

2.1. Utilisation des listes et abréviations

2.2. Listes des micro-organismes et organismes présentant à l’état sauvage un risque biologique pour l’homme
et/ou l’animal immunocompétent et risque biologique maximal correspondant

2.2.1. Bactéries et apparentés

2.2.2. Champignons

2.2.3. Parasites

2.2.4. Virus

2.3. Listes des micro-organismes et organismes présentant à l’état sauvage un risque biologique pour la plante
saine et risque biologique maximal correspondant

2.3.1. Bactéries et apparentés

2.3.2. Champignons

2.3.3. Parasites

2.3.4. Virus

2.4. Liste des organismes dont l’utilisation est soumise aux dispositions des arrêtés fédéraux relatifs à la lutte contre
les organismes nuisibles aux végétaux et aux produits végétaux.

1. Modalités de classification des risques biologiques de micro-organismes et organismes pour l’homme,
l’animal et la plante

Le risque biologique des organismes naturels est un des éléments de base nécessaire à l’évaluation du niveau de
risque d’une opération d’usage confiné visée a l’annexe III, 1ère Partie.

Ce risque biologique est estimé en fonction des critères énumérés au point 1.1 de la présente annexe. Quatre classes
de risque croissant pour les humains et animaux immunocompétents et les plantes saines sont ainsi définies.

La classe de risque attribuée à une espèce biologique sauvage doit être considérée comme représentative du risque
maximal théorique encouru par l’homme, l’animal, la plante ou l’environnement.

1.1. Critères de classification

La classification d’une espèce, sous-espèce ou variété de (micro-)organisme tient compte du risque pour la santé,
la collectivité, et - dans le cas de l’animal et de la plante - de l’éventuel impact économique de la maladie.

La classification du risque biologique pour la plante intègre trois critères supplémentaires :

- la prévalence de l’organisme dans l’environnement belge;

- la présence de plante-cible dans l’environnement de l’installation ou du site d’élimination des déchets;

- le caractère «exotique» du (micro-)organisme.

Les principaux critères de classification sont :

- l’importance de la maladie ou la gravité de l’infection;

- le potentiel infectieux (la virulence de la souche, la dose d’infection et son mode de transmission);

- le spectre de spécificité d’espèce-cible;

- la stabilité biologique;

- la disponibilité et l’efficacité de moyens prophylactiques ou thérapeutiques;

- le potentiel de survie et de dissémination dans la collectivité ou l’environnement.
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1.2. Classes de risque

- Classe de risque 1 : (micro-)organismes reconnus comme non pathogènes pour l’homme, l’animal, la plante et
non-nocifs pour l’environnement ou présentant un risque négligeable pour l’homme et l’environnement à l’échelle du
laboratoire. Cette classe inclut donc, à côté des organismes dont l’innocuité a été prouvée, des souches pouvant être
allergènes et des pathogènes de type opportuniste dont les plus représentatifs sont renseignés dans les listes qui
suivent.

1.2.1. Les agents biologiques (pathogènes humains)

Les agents biologiques (pathogènes humains) sont répartis en trois classes de risque biologique maximal croissant,
en fonction des critères de classification précédemment cités.

- Classe de risque 2 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer une maladie chez l’homme et constituer un
danger pour les personnes directement exposées à ceux-ci; leur propagation dans la collectivité est improbable. Il existe
généralement une prophylaxie ou un traitement efficace.

- Classe de risque 3 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer une maladie grave chez l’homme et constituer un
danger pour les personnes directement exposées à ceux-ci. Ils peuvent présenter un risque de propagation dans la
collectivité. Il existe généralement une prophylaxie ou un traitement efficace.

- Classe de risque 4 : (micro-)organismes qui provoquent des maladies graves chez l’homme et constituent un
danger sérieux pour les personnes directement exposées à ceux-ci. Ils peuvent présenter un risque élevé de propagation
dans la collectivité. Il n’existe généralement pas de prophylaxie ni de traitement efficace.

1.2.2. Les zoopathogènes

Les zoopathogènes sont répartis en trois classes de risque biologique maximal croissant, en fonction des critères de
classification précédemment cités.

Le présent arrêté est mis en oeuvre sans préjudice de l’application d’autres législations en matière d’utilisation de
micro-organismes ou d’organismes zoopathogènes.

- Classe de risque 2 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer une maladie chez l’animal et présentent à des
degrés divers l’un ou l’autre des caractères suivants : importance géographique limitée, transmissibilité interspécifique
faible ou nulle, vecteurs ou porteurs inexistants. L’incidence économique et/ou médicale est limitée. Des moyens
prophylactiques et/ou de traitements efficaces existent.

- Classe de risque 3 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer une maladie grave ou une épizootie chez les
animaux. La diffusion interspécifique peut être importante. Certains de ces agents pathogènes nécessitent la mise en
place de réglementations sanitaires pour les espèces répertoriées par les autorités de chaque pays concerné. Des
prophylaxies médicales et/ou sanitaires existent.

- Classe de risque 4 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer des panzooties ou épizooties gravissimes chez les
animaux avec un taux de mortalité très élevé ou bien des conséquences économiques dramatiques pour les régions
d’élevage concernées. Soit une prophylaxie médicale est indisponible, soit une seule prophylaxie sanitaire exclusive est
possible ou obligatoire.

1.2.3. Les phytopathogènes

Les phytopathogènes sont répartis en deux classes de risque biologique croissant et une classe reprenant
séparément pour des raisons de commodité juridique les organismes définis comme «organismes de quarantaine» par
le législateur européen (organismes nuisibles aux végétaux et aux produits végétaux soumis à règlementation fédérale
phytosanitaire).

- Classe de risque 2 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer une maladie chez la plante, mais qui ne présentent
pas de risque accru d’épidémie en cas de dissémination accidentelle dans l’environnement belge. Ce sont des
pathogènes ubiquistes pour lesquels des moyens prophylactiques et thérapeutiques existent. Des (micro-)organismes
phytopathogènes non indigènes ou exotiques et incapables de survivre dans l’environnement belge du fait de l’absence
d’hôtes ou plante-cibles, ou de conditions climatiques favorables appartiennent également à la classe de risque 2.

- Classe de risque 3 : (micro-)organismes qui peuvent provoquer chez la plante une maladie d’importance
économique ou environnementale pour laquelle les traitements sont inexistants, difficiles d’application, ou coûteux. La
dissémination accidentelle de ces (micro-)organismes peut accroı̂tre les risques d’épidémies locales. Des souches
exotiques de (micro-)organismes habituellement présents dans l’environnement belge et non repris dans la liste des
(micro-)organismes de quarantaine font également partie de cette classe de risque.

- Organismes de quarantaine : (micro-)organismes nuisibles dont l’utilisation est soumise aux dispositions des
arrêtés fédéraux relatifs à la lutte contre les organismes nuisibles aux végétaux et aux produits. Le présent arrêté est
appliqué sans préjudice de l’obtention préalable des autorisations requises par les autorités d’exécution des arrêtés
susmentionnés.

1.3. Modalités d’interprétation des risques biologiques lors de l’évaluation des risques d’une opération
confinée

La classe de risque renseignée dans les listes suivantes doit être interpretée en fonction :

- des critères et définitions énoncés aux points 1.1 et 1.2,

- de l’échelle et des objectifs de l’utilisation confinée,

- de l’expérience internationale acquise ou manquante,

- du site de l’installation et de la gestion des déchets.
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Les facteurs tels qu’une pathologie préexistante, la prise de médicaments, une faiblesse immunitaire transitoire ou
chronique, une grossesse ou l’allaitement, qui peuvent accroı̂tre la susceptibilité d’hôte à un pathogène humain ne sont
pas pris en compte pour le classement des risques biologiques des pathogènes humains.

Evaluation des souches atténuées de micro-organismes :

- Lorsque la pathogénicité d’une souche d’une espèce virale, bactérienne, fongique ou parasitaire est atténuée, soit
par émergence spontanée, sélection ou en raison de l’utilisation des techniques visées à l’annexe I, l’utilisateur peut
motiver une réduction de la classe de risque biologique de cette souche par rapport à l’espèce-type non atténuée.

- Lorsqu’un virus défectif ou un vecteur recombinant viral défectif fait l’objet d’une opération, l’annexe III, 3ème
Partie est d’application.

La classe de risque renseignée pour des parasites humains et animaux correspond au niveau de risque biologique
du ou des stade(s) infectieux du parasite.

2. Listes de référence

2.1. Utilisation des listes et abréviations

Les exploitants et utilisateurs sont tenus de s’informer auprès de l’expert technique pour toute question relative au
classement et en particulier pour celui des micro-organismes ou organismes naturels qui ne figureraient pas dans les
listes qui suivent.

Les (micro-)organismes non répertoriés dans les listes qui suivent n’appartiennent pas implicitement à la classe de
risque 1.

Les souches virales nouvellement isolées chez l’homme ou l’animal et non répertoriées dans la présente annexe
appartiennent a priori et au minimum à la classe de risque 2. La classe peut être réduite au niveau 1 si l’utilisateur
apporte des données objectivant l’innocuité de ces souches.

Dans le cas de familles ou genres comprenant de nombreuses espèces pathogènes, les listes incluent les espèces
pathogènes les plus représentatives. Lorsqu’un genre ou une famille entier est mentionné dans les listes, les espèces et
souches non pathogènes de ce genre ou de cette famille appartiennent implicitement à la classe de risque 1.

Les intitulés suivants sont utilisés pour l’indication des classes de risque :

H : risque biologique maximal pour l’homme

A : risque biologique maximal pour l’animal

P : risque biologique maximal pour la plante

L’indication du risque biologique (2, 3 ou 4) peut être remplacée par l’abréviation suivante :

OP : micro-organisme pathogène de type opportuniste.

‡ : virus dont le risque biologique est fonction de l’animal hôte.

En outre, les indications suivantes sont également utilisées :

(a) : Le virus de l’hépatite D (delta) nécessite une infection simultanée ou secondaire à celle déclenchée par le virus
de l’hépatite B pour exercer son pouvoir pathogène chez l’homme. La vaccination contre le virus de l’hépatite B protège
dès lors les humains.

spp. : fait référence aux espèces d’un genre connues pour être pathogènes pour l’homme ou l’animal.

(*) : Pathogènes de classe de risque 3 pouvant présenter un risque d’infection limité pour l’homme et l’animal parce
qu’ils ne sont normalement pas infectieux par l’air.

T : Production de toxines.

Les synonymies sont indiquées entre parenthèses.

La mention « voir » entre les parenthèses renvoie au nom actuel de l’espèce, à côté duquel sont indiquées les classes
de risque.

2.2. Liste des micro-organismes et organismes présentant à l’état sauvage un risque biologique pour l’homme
et/ou l’animal immunocompétents et risque biologique maximal correspondant

2.2.1. Bactéries et apparentés
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Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles
relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Namur, le 4 juillet 2002.
Le Ministre-Président,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET

Annexe V
CONTENU DU PROJET DE PLAN D’URGENCE JOINT A LA DEMANDE DE PERMIS D’ENVIRONNE-

MENT RELATIF A UNE UTILISATION CONFINEE D’ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIES OU
D’ORGANISMES PATHOGENES

1. Descriptions de la nature et de l’étendue des risques en cas d’accident
1.1 Les principales propriétés des organismes génétiquement modifiés ou des organismes pathogènes
1.2 Les phénomènes physiques liés à la propagation des OGM ou des organismes pathogènes
1.3 L’étendue possible des zones à risque par ordre décroissant de risque.
1.4 Les autres communes, provinces, Régions ou Etats membres susceptibles d’être affectés par l’accident
2. Les mesures incombant à l’exploitant
2.1 Les mesures pour la diffusion immédiate de l’alerte auprès de l’autorité compétente, du fonctionnaire technique

et de l’expert technique
2.2 L’information de l’autorité compétente, du fonctionnaire technique et de l’expert technique sur la situation et

son évolution
2.3 La mise à la disposition des autorités publiques d’un poste aménagé sur le site ou dans le voisinage de celui-ci
2.4 Les mesures à l’égard de la population
2.5 Les mesures à prendre en urgence avant l’intervention des autorités publiques et en particulier :
- la diffusion de l’alerte auprès des populations voisines
- l’interruption de la circulation sur les infrastructures de transports
- l’éloignement de la population des personnes au voisinage du site
- l’interruption des réseaux et canalisations publics au voisinage du site.
Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles

relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.
Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET
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Annexe VI

Informations devant être fournies à l’autorité compétente, au fonctionnaire technique et à l’expert technique en cas
d’accident, conformément à l’article 20.

A) Informations à fournir immédiatement en cas d’accident
1. Données générales
Date et heure à laquelle a eu lieu l’accident :
Adresse de l’installation dans lequel l’accident a eu lieu :
Référence du ou des bâtiments et locaux touchés par l’accident (adjoindre un plan) :
Nom, adresse, numéro de téléphone du Président du Comité chargé de la biosécurité :
Nom, adresse, numéro de téléphone de l’utilisateur :
Principale activité de l’installation
Classe de risque biologique du ou des micro-organisme(s) ou organisme(s) impliqué(s) dans l’accident, en régime

l’annexe III :
2. Nature de l’accident
Incendie
Explosion
Défaillance de l’équipement (cause humaine/mécanique : rupture, fuite, etc.)
Autre (à spécifier)
3. Micro-organisme(s) ou organisme(s) disséminés(s) dans l’accident
Identité des micro-organismes ou organismes disséminés
Quantité(s) des micro-organismes ou organismes disséminés
Forme(s) et/ou concentration(s) des micro-organismes ou organismes disséminés
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) à l’intérieur de l’installation :
b) à l’extérieur de l’installation.
7.Causes de l’accident (si elles ne sont pas encore connues, l’information sera fournie au fonctionnaire technique

dès que les causes seront établies).
8. Nature et étendue de l’exposition aux micro-organismes ou organismes.
a) à l’intérieur de l’installation :
- identité des personnes exposées à l’accident;
- identité des morts et /ou blessés;
- dommages prévisibles pour la santé humaine et l’environnement;
- s’il y a encore danger, veuillez spécifier lequel;
- persistance du danger;
- matériel endommagé;
- dommages affectant les mesures de confinement primaire;
b) à l’extérieur de l’installation
- identité des personnes exposées à l’accident;
- identité des morts et /ou blessés;
- dommages prévisibles pour la santé humaine et l’environnement;
- s’il y a encore danger, veuillez spécifier lequel;
- persistance du danger;
- matériel endommagé;
- dommages affectant les mesures de confinement secondaire et tertiaire;
9. Autres membres de l’Union européenne pouvant être affectés par l’accident
Informations à fournir ultérieurement
1. Analyse des causes de l’accident
2. Analyse de l’efficacité des plans d’urgence
3. Expérience acquise
4. Résultats de toute investigation formelle sur l’accident (si pertinent)
5. Mesures à moyen et long terme, particulièrement celles visant à prévenir l’apparition de tels accidents
6. Actions prises pour informer le public sur l’accident
7. Mesures de surveillance des organismes accidentellement disséminés dans et en dehors de l’installation après

l’accident
8. Evaluation générale et finale sur les dommages causés à la santé humaine et à l’environnement
9. Recommandations pour éviter à l’avenir un accident similaire
Vu pour être annexé à l’arrêté du Gouvernement wallon du 4 juillet 2002 déterminant les conditions sectorielles

relatives aux utilisations confinées d’organismes génétiquement modifiés ou pathogènes.
Namur, le 4 juillet 2002.

Le Ministre-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Le Ministre de l’Aménagement du Territoire, de l’Urbanisme et de l’Environnement,
M. FORET
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ÜBERSETZUNG

MINISTERIUM DER WALLONISCHEN REGION

[C − 2002/27814]D. 2002 — 3275

4. JULI 2002 - Erlass der Wallonischen Regierung zur Festlegung der sektorbezogenen Bedingungen
bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen Systemen

Die Wallonische Regierung,

Aufgrund des Dekrets vom 11. März 1999 zur Einführung einer Umweltgenehmigung, insbesondere der Artikel 4,
5, 7, 8, 9;

Aufgrund des Beschlusses der Wallonischen Regierung bezüglich des Antrags auf ein Gutachten des Staatsrats
innerhalb eines Zeitraums, der einen Monat nicht überschreitet;

Aufgrund des am 23. Juli 2001 in Anwendung des Artikels 84, Absatz 1, 1° der koordinierten Gesetze über den
Staatsrat abgegebenen Gutachtens 31.823/2/V des Staatsrats;

Auf Vorschlag des Ministers der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt;

Nach Beratung,

Beschließt:

KAPITEL I - Definitionen und Anwendungsbereich

Abschnitt 1 - Definitionen

Artikel 1 - Der vorliegende Erlass überträgt die Richtlinie 90/219/EWG des Rats vom 23. April 1990 über die
Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen, abgeändert durch die Richtlinien
94/51/EG der Kommission vom 7. November 1994 und 98/81/EG des Rats vom 26. Oktober 1998.

Art. 2 - Zur Anwendung der vorliegenden sektorbezogenen Bedingungen gelten folgende Definitionen:

1° «Mikroorganismu»: jede zellulare oder nichtzellulare mikrobiologische Einheit, die zur Vermehrung oder zur
Weitergabe von genetischem Material fähig ist, einschließlich der Viren, der Viroide und der Züchtungen pflanzlicher
und tierischer Zellen;

2° «Organismus»: jede biologische Einheit, einschließlich der Mikroorganismen, die zur Vermehrung und/oder zur
Weitergabe von genetischem Material fähig ist;

3° «humanpathogene Agenzien »: die Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten, einschließlich ihrer
genetisch veränderten Abkömmlinge, die in der Lage sind, bei einem immunokompetenten Menschen eine Infektion,
eine Allergie oder eine Vergiftung hervorzurufen;

4° «zoopathogene Agenzien«: die Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten, einschließlich ihrer
genetisch veränderten Abkömmlinge, die in der Lage sind, bei einem immunokompetenten Tier eine Infektion, eine
Allergie oder eine Vergiftung hervorzurufen;

5° «phytopathogene Agenzien»: die Organismen, einschließlich ihrer genetisch veränderten Abkömmlinge, die in
der Lage sind, bei einer gesunden Pflanze eine Krankheit hervorzurufen;

6° «pathogener Organismus»: alle humanpathogene, zoopathogene und phytopathogene Agenzien;

7° «genetisch veränderter Organismus» (G.V.O.): ein pathogener oder nichtpathogener Organismus, dessen
genetisches Material in einer Weise verändert worden ist, wie es unter natürlichen Bedingungen durch Kreuzen
und/oder natürliche Rekombination nicht vorkommt.

Laut der vorliegenden Definition ist zu beachten, dass die genetische Veränderung mindestens durch den Einsatz
der in der Anlage I, Teil 1 angeführten Techniken entsteht. Die in der Anlage I, Teil 2 angeführten Techniken werden
nicht als jene betrachtet, die Anlass zu einer genetischen Veränderung geben können.

8° «genetisch veränderter Mikroorganimus» (G.V.M.): ein Mikroorganismus, dessen genetisches Material in einer
Weise verändert worden ist, wie es unter natürlichen Bedingungen durch Kreuzen und/oder natürliche Rekombination
nicht vorkommt.

Laut der vorliegenden Definition ist zu beachten, dass die genetische Veränderung mindestens durch den Einsatz
der in der Anlage I, Teil 1 angeführten Techniken entsteht. Die in der Anlage I, Teil 2 angeführten Techniken werden
nicht als jene betrachtet, die Anlass zu einer genetischen Veränderung geben können.

9° «freisetzende G.V.O.» : die insbesondere den Insekten, Wirbellosen, Fischen, Vögeln, Nagetieren, lagomorphen
Tieren und zur Pollenbildung fähigen Pflanzen angehörenden genetisch veränderten Eukaryonten;

10° «Anwendung in geschlossenen Systemen»: jeder Arbeitsgang, bei dem Organismen genetisch verändert
werden oder genetisch veränderte und/oder pathogene Organismen vermehrt, gelagert, transportiert, zerstört,
beseitigt oder in jeglicher sonstigen Weise verwendet werden und bei dem spezifische Maßnahmen getroffen werden,
um den Kontakt dieser Organismen mit der Bevölkerung und der Umwelt zu begrenzen, sowie um den Letzteren ein
hohes Sicherheitsniveau zu sichern;

11° «Anwender»: jede natürliche, von dem Betreiber beauftragte Person, die innerhalb des Betriebs für die
Anwendung genetisch veränderter Organismen und/oder pathogener Organismen in geschlossenen Systemen
verantwortlich ist;
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12° «Unfall»: jedes Vorkommnis, das eine bedeutende und unbeabsichtigte Freisetzung genetisch veränderter
Organismen und/oder pathogener Organismen während ihrer Anwendung in geschlossenen Systemen mit sich bringt,
die zu einer unmittelbaren oder späteren Gefahr für die menschliche, tierische und pflanzliche Gesundheit oder für die
Umwelt führen kann;

13° «technischer Sachverständiger»: die Abteilung Biosicherheit und Biotechnologie (SBB) des «Institut Scientifique
de la Santé Publique - Louis Pasteur» - «ISSP» (Wissenschaftliches Institut für Volksgesundheit - WIV), so wie sie im
Zusammenarbeitsabkommen bezeichnet wird;

14° «technischer Beamter»: die von der Regierung bezeichneten Beamten der Generaldirektion der Naturschätze
und der Umwelt des Ministeriums der Wallonischen Region;

15° «mit der Überwachung beauftragter Beamter»: die durch den Erlass der Wallonischen Regionalexekutive vom
23. Dezember 1992 zur Bezeichnung der Bediensteten, die für die Ermittlung und die Feststellung der Verstöße gegen
den Umweltschutz zuständig sind, bezeichneten Beamten und Bediensteten;

16° «Zusammenarbeitsabkommen»: das Zusammenarbeitsabkommen vom 25. April 1997 zwischen dem
Föderalstaat und den Regionen bezüglich der verwaltungstechnischen und wissenschaftlichen Koordination im
Bereich der biologischen Sicherheit;

17° «Minister»: der Minister, zu dessen Zuständigkeitsbereich die Umwelt gehört;

18° «Dekret»: das Dekret vom 11. März 1999 zur Einführung einer Umweltgenehmigung.

Abschnitt 2 - Anwendungsbereich

Art. 3 - Die sektorbezogenen Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener
Organismen in geschlossenen Systemen sind auf die in den Rubriken Nr. 73.10.03; 73.10.04; 73.90.01; 73.90.02 der
Anlage 1 des Erlasses der Wallonischen Regierung zur Festlegung der Liste der einer Umweltverträglichkeitsprüfung
unterliegenden Projekte und der eingestuften Anlagen und Tätigkeiten angeführten Anlagen und Tätigkeiten
anwendbar.

Die vorliegenden sektorbezogenen Bedingungen sind nicht anwendbar auf:

1° die Anwendungen in geschlossenen Systemen, die lediglich sowohl nicht veränderte als auch nicht pathogene
Organismen einsetzen;

2° die Anwendungen in geschlossenen Systemen, die lediglich mittels in der Anlage II, Teil 1 angeführten
Techniken und Methoden konstruierte GVOs einsetzen und die als solche von dem technischen Sachverständigen
schriftlich bescheinigt werden, unter der Bedingung, dass diese GVOs nicht pathogen sind;

3° die Anwendungen in geschlossenen Systemen, die lediglich GVOs einsetzen, die gemäß der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die
Umwelt oder im Rahmen anderer gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften, die eine spezifische Bewertung der Risiken
für die Umwelt, ähnlich der in jener Richtlinie festgelegten, vorsehen, in Verkehr gebracht wurden, vorausgesetzt, dass
bei der Anwendung in geschlossenen Systemen die Bedingungen, falls vorhanden, der Zustimmung zum
Inverkehrbringen eingehalten werden, insbesondere die Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung;

4° die Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen ausnahmslos Typen von GVM einbezogen werden,
welche die Kriterien in der Anlage II Teil 2 hinsichtlich ihrer Sicherheit für die menschliche Gesundheit und die Umwelt
erfüllen; diese Typen von GVM werden von dem Minister in der Anlage II Teil 3 der vorliegenden sektorbezogenen
Bedingungen aufgeführt.

KAPITEL II - Risikobewertung

Art. 4 - Die Bewertung des Risikos einer Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Organismen in
geschlossenen Systemen, die der Antrag auf eine Umweltgenehmigung gemäß Teil zwölf des die Anlage I des Erlasses
der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 bezüglich des Verfahrens zur Gewährung der Umweltgenehmigung und
der Globalgenehmigung, der Erklärungen und der verwaltungspolizeilichen Maßnahmen bildenden Antragsformulars
für die Umweltgenehmigung enthalten muss, unterliegt folgenden Bestimmungen.

Art. 5 - Die Bewertung des Risikos wird unter Einhaltung zumindest der in der Anlage III der vorliegenden
sektorbezogenen Bedingungen beschriebenen Grundsätze durchgeführt.

Sie muss die Frage der Beseitigung der Abfälle und des Abwassers besonders beachten.

Die Bewertung des Risikos wird von dem Antragsteller dem technischen Sachverständigen zur Begutachtung
unterbreitet. Das Gutachten des Letzteren wird dem Genehmigungsantrag beigefügt.

Art. 6 - Zweck der Bewertung des Risikos ist es, die Anwendungen in geschlossenen Systemen in eine der vier
nachstehend festgelegten Risikoklassen einzuordnen, und zwar:

Klasse 1: Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen kein oder nur ein vernachlässigbares Risiko besteht,
d.h. für die Einschließungsmaßnahmen der Stufe 1 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
schützen;

Klasse 2: Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen ein geringes Risiko besteht, d.h. für die
Einschließungsmaßnahmen der Stufe 2 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schützen;

Klasse 3: Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen ein mäßiges Risiko besteht, d.h. für die
Einschließungsmaßnahmen der Stufe 3 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schützen;

Klasse 4: Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen ein hohes Risiko besteht, d.h. für die
Einschließungsmaßnahmen der Stufe 4 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schützen;
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KAPITEL III - Vertraulichkeit

Art. 7 - Die Angaben vertraulicher Art oder in Zusammenhang mit dem Fabrikationsgeheimnis und den
Patenten, die der Antragsteller im dritten Teil des Formulars seines Antrags auf die Umweltgenehmigung der Anlage
I des Erlasses der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 bezüglich des Verfahrens zur Gewährung der
Umweltgenehmigung und der Globalgenehmigung, der Erklärungen und der verwaltungspolizeilichen Maßnahmen
anführen kann oder die der Meldepflichtige in seiner Erklärung gemäß der Anlage III desselben Erlasses anführen
kann, dürfen sich nicht auf Folgendes beziehen:

1° den Namen und die Anschrift des Betreibers und des Anwenders;

2° die Beschreibung des oder der GVOs oder der pathogenen Organismen;

3° die Klasse und den Ort der Anwendung in geschlossenen Systemen, sowie die Einschließungsmaßnahmen;

4° die Beurteilung der vorhersehbaren Auswirkungen, insbesondere pathogene oder ökologisch störende
Auswirkungen;

5° die in jeder beliebigen Presse oder von einem Patentamt veröffentlichten Informationen.

Art. 8 - Die zuständige Behörde, der technische Beamte und der technische Sachverständige dürfen Dritten keine
vertraulichen Informationen zugänglich machen, die ihnen, auf welche Weise auch immer, zur Kenntnis gebracht
werden, und müssen das geistige Eigentum in Bezug auf die erhaltenen Daten schützen.

Zieht der Betreiber seinen Antrag oder seine Erklärung aus irgendwelchen Gründen zurück, so haben die
zuständige Behörde, der technische Beamte und der technische Sachverständige die Vertraulichkeit der gelieferten
Information zu wahren.

Im Falle einer endgültigen Ablehnung und auf Anfrage erstatten die zuständige Behörde, der technische Beamte
und der technische Sachverständige per Einschreiben bei der Post die eventuelle Anlage mit den vertraulichen
Angaben zurück.

KAPITEL IV - Einschließungsmaßnahmen und andere Schutzmaßnahmen

Art. 9 - Die gemäß den Bestimmungen des Kapitels II erstellte Gefahrenklasse legt die in der Anlage IV
bestimmte Einschließungsstufe und die anderen Schutzmaßnahmen fest, die auf die Anwendungen von GVOs oder
pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen anwendbar sind.

Bestehen Zweifel darüber, welche Klasse für die vorgesehene Anwendung in geschlossenen Systemen angemessen
ist, müssen die strengeren Schutzmaßnahmen angewandt werden, sofern nicht im Einverständnis mit der durch das
Gutachten des technischen Sachverständigen aufgeklärten zuständigen Behörde ausreichend nachgewiesen wird, dass
die Anwendung weniger strenger Maßnahmen gerechtfertigt ist.

Art. 10 - Die erklärungspflichtige Anwendung von GVOs oder von pathogenen Organismen in geschlossenen
Systemen oder die Anwendung von GVOs in geschlossenen Systemen unterliegen den in der Anlage IV angegebenen
Einschließungsmaßnahmen und den anderen Schutzmaßnahmen, und zwar unbeschadet der Sonderbedingungen,
denen sie unterliegen.

KAPITEL V - Betriebsdauer

Art. 11 - In Anwendung des Artikels 50, § 2 des Dekrets wird die Umweltgenehmigung bezüglich der
Anwendung von GVOs oder von pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen für eine Dauer von höchstens
zehn Jahren gewährt.

KAPITEL VI - Notfallplan

Art. 12 - Der Antragsteller der Umweltgenehmigung bezüglich einer Anwendung von GVOs oder von
pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen fügt seinem Antrag den Entwurf eines Notfallplans bei.

Der Entwurf des Notfallplans bestimmt die und Organisationsmaßnahmen, Einsatzmethoden und die erforderli-
chen Mittel, die der Betreiber zum Schutz des Menschen und der Umwelt einsetzen muss.

Sein Inhalt wird durch die Anlage V festgelegt.

Der vorliegende Artikel ist nicht auf die Erklärungen bezüglich der Anwendungen von GVOs in geschlossenen
Systemen anwendbar.

KAPITEL VII - Anwender

Art. 13 - Die durchgeführten Anwendungen genetisch veränderter oder pathogener Organismen in geschlosse-
nen Systemen werden von dem Betreiber unter die Aufsicht eines oder mehreren Anwendern gestellt. Wenn ein
Betreiber einen Anwender von seiner Aufgabe absetzen möchte, muss er vorher einen anderen, für die Anwendungen
in geschlossenen Systemen verantwortlichen Anwender bezeichnen. In diesem Fall übermittelt er der zuständigen
Behörde, dem technischen Beamten und dem technischen Sachverständigen den Namen der derart bezeichneten
Person. Dies gilt auch im Falle eines Rücktritts, einer Versetzung in den Ruhestand, einer langzeitigen Arbeitsunfä-
higkeit, eines Sterbefalls oder einer Kündigung.
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KAPITEL VIII - Verantwortlicher für die Biosicherheit und Biosicherheitsausschuss

Abschnitt 1 - Verantwortlicher für die Biosicherheit

Art. 14 - Der Betreiber bezeichnet einen Verantwortlichen für die Biosicherheit.

Im Rahmen der auswärtigen Umweltpolizei hat der Verantwortliche für die Biosicherheit insbesondere folgende
Aufgaben:

1° Überwachung der Gefahrenbewertung der von den Anwendern durchgeführten Anwendungen von GVOs oder
von pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen;

2° Koordinierung der Erklärungen und Anträge auf eine Umweltgenehmigung bezüglich der Anwendung von
GVOs oder von pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen;

3° Gewährleistung der Ausbildung der Personalmitglieder, unter ihnen die von den Anwendungen in
geschlossenen Systemen betroffenen Anwender;

4° Sorgetragung für die Abfallbewirtschaftung;

5° Sicherstellung der bei einem Unfall zu treffenden

angemessenen Maßnahmen;

6° Gewährleistung der Rückverfolgbarkeit der Gegebenheiten;

7° Überprüfung der Bedingungen für die Lagerung der GVOs oder der pathogenen Organismen, ihres internen
Transports und der Dekontaminierung der Räumlichkeiten;

8° Organisierung der internen Inspektionen und die Teilnahme an diesen;

9° Sorgetragung für die Wartung und Kontrolle der Geräte;

10° Auferlegung der Einhaltung der Vorschriften für die Anwender;

11° vorrangige Sorgetragung für die Sicherstellung der Biosicherheit der Anlage.

Abschnitt 2 - Biosicherheitsausschuss

Art. 15 - Innerhalb des Monats der Gewährung der Umweltgenehmigung zur Zulassung einer Einrichtung für
eine oder mehrere Anwendungen von GVOs oder von pathogenen Organismen oder, im Falle einer Erklärung,
innerhalb des Monats, der auf den in Artikel 15 des Dekrets erwähnten Fristablauf folgt, ist der Betreiber verpflichtet,
einen Biosicherheitsausschuss zu gründen.

Der Biosicherheitsausschuss besteht aus:

1° Vertretern der Direktion, die für die Anwendungen in geschlossenen Systemen verantwortlich sind;

2° Vertretern des Personals, das von den Anwendungen in geschlossenen Systemen betroffen ist;

3° dem Verantwortlichen für die Biosicherheit;

4° kooptierten Mitgliedern, wenn spezifische Kenntnisse erforderlich sind.

Der Vorsitzende wird unter den Mitgliedern des Biosicherheitsausschusses bezeichnet.

Der Betreiber oder gegebenenfalls der Anwender übermittelt der zuständigen Behörde und dem technischen
Beamten unverzüglich die Zusammensetzung des Biosicherheitsausschusses.

Art. 16 - Innerhalb des Rahmens der auswärtigen Umweltpolizei hat der Biosicherheitsausschuss folgende
Aufgaben:

1° Umrahmung der Anwendungen in geschlossenen Systemen;

2° Überwachung der Konstituierung der Erklärungen und Genehmigungsanträge;

3° Bestimmung der Vereinbarkeit zwischen verschiedenen, innerhalb einerselben Anlage geplanten Projekten für
die Anwendung in geschlossenen Systemen;

4° Sicherstellung der Biosicherheit, wenn innerhalb einerselben Anlage mehrere verschiedene Anwendungen in
geschlossenen Systemen durchgeführt werden;

5° Auferlegung der Einhaltung der Vorschriften für die Anwender;

6° allgemeine Überwachung der Biosicherheit der innerhalb der Anlage durchgeführten Anwendungen in
geschlossenen Systemen.
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Art. 17 - Auf der Grundlage des Gutachtens des technischen Beamten und desjenigen des technischen
Sachverständigen und unter Berücksichtigung der Größe der Anlage, der Art der Anwendungen in geschlossenen
Systemen, der Anzahl der mit einbezogenen Personen, der Art und Menge der erzeugten Abfälle, kann die zuständige
Behörde den Betreiber von der Pflicht freistellen, einen Biosicherheitsausschuss zu gründen. In diesem Fall werden die
Aufgaben des Biosicherheitsausschusses dem Verantwortlichen für die Biosicherheit anvertraut.

KAPITEL IX - Verpflichtungen des Betreibers

Abschnitt 1 - Revision und Register der Gefahrenbewertung

Art. 18 - Die in Artikel 4 und den nachfolgenden Artikeln erwähnte Bewertung der Gefahren der vorliegenden
sektorbezogenen Bedingungen wird regelmäßig von dem Betreiber oder Anwender revidiert, insbesondere wenn
angenommen werden kann, dass die Bewertung aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse nicht
mehr angemessen ist.

Der Betreiber oder Anwender führt eine Akte der in Artikel 4 erwähnten Bewertungen, der Revisionen der
Gefahrenbewertung, sowie ein Register der in der Anlage vorhandenen pathogenen oder genetisch veränderten
Organismen. Diese Dokumente können von dem technischen Beamten und von dem mit der Überwachung
beauftragten Beamten auf einfache Anfrage eingesehen werden.

Der Betreiber bewahrt die gesamten Dokumente bezüglich der pathogenen oder genetisch veränderten
Organismen zehn Jahre ab dem Ablauf der Zulassung auf.

Abschnitt 2 - Eintreten neuer Elemente

Art. 19 - Wenn der Betreiber von neuen relevanten Informationen Kenntnis erlangt, ist er verpflichtet, die
zuständige Behörde unverzüglich darüber zu unterrichten.

Art. 20 - Bei einem Unfall setzt der Betreiber gemäß Artikel 58, § 2, 2° des Dekrets unverzüglich die zuständige
Behörde, den technischen Beamten, den mit der Überwachung beauftragten Beamten, sowie den technischen
Sachverständigen davon in Kenntnis und übermittelt die in der Anlage VI angeführten Auskünfte.

KAPITEL X - Probeentnahmen und Kontrollen

Art. 21 - Im Falle biologischer Probeentnahmen gemäß Artikel 61 des Dekrets, werden diese in drei Exemplaren
vorgenommen: ein Exemplar für den Betreiber, ein Exemplar für die in Artikel 61, Absatz 1 des Dekrets erwähnten
Personen und ein Exemplar für den mit der Expertise beauftragten technischen Sachverständigen. Die Proben müssen
von den drei Parteien derart gelagert werden, dass die biologische und genetische Stabilität des entnommenen
biologischen Materials bis zum Abschluss der von den in Artikel 61, Absatz 1 des Dekrets erwähnten Personen
durchgeführten Kontrollen gewährleistet ist.

Der Betreiber oder gegebenenfalls der Anwender stellt den in Artikel 61, Absatz 1 des Dekrets erwähnten Personen
ebenfalls die mikrobiologischen und/oder molekularen Methoden, zur Verfügung, durch welche die GVOs oder
Pathogene aufgezeichnet werden können.

KAPITEL XI - Übergangsbestimmungen

Art. 22 - Die Artikel 9 bis 21 sind auf die zum Datum des Inkrafttretens der vorliegenden sektorbezogenen
Bedingungen zugelassenen Betriebe anwendbar. Der Betreiber verfügt jedoch über eine Frist von drei Monaten ab dem
Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses, um dem technischen Sachverständigen und der zuständigen Behörde den
Entwurf eines Notfallplans, die Identität des oder der Anwender, die Identität der für die Biosicherheit und die
Zusammensetzung des Biosicherheitsausschusses verantwortlichen Person zu übermitteln.

Art. 23 - Der Titel I, Kapitel 4 der Allgemeinen Arbeitsschutzordnung wird aufgehoben.

Art. 24 - Der vorliegende Erlass tritt zum Datum des Inkrafttretens des Dekrets vom 11. März 1999 in Kraft.

Art. 25 - Der Minister der Umwelt wird mit der Durchführung des vorliegenden Erlasses beauftragt.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,
M. FORET
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Anlage I

Teil 1

Verfahren der genetischen Veränderung im Sinne von Artikel 1, 7°, 8° sind unter anderem :

1) DNS-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von Nukleinsäuremolekülen, die auf unterschied-
liche Weise außerhalb eines Organismus erzeugt wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder andere Vektorsysteme
neue Kombinationen von genetischem Material gebildet werden und diese in einen Wirtsorganismus eingebracht
werden, in dem sie unter natürlichen Bedingungen nicht vorkommen, aber vermehrungsfähig sind;

2) Verfahren, bei denen in einen Mikroorganismus direkt Erbgut eingebracht wird, das außerhalb des
Mikroorganismus hergestellt wurde, einschließlich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung.

3) Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen von genetischem
Erbmaterial durch die Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden gebildet werden, die unter
natürlichen Bedingungen nicht vorkommen.

Teil 2

Verfahren im Sinne von Artikel 1, 7°, 8°, bei denen nicht davon auszugehen ist, daß sie zu einer genetischen
Veränderung führen, unter der Voraussetzung, daß sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten Nukleinsäuremole-
külen oder GVO, die durch Techniken/Methoden außer den durch Anhang II, Teil 1 ausgeschlossenen
Techniken/Methoden erzeugt wurden, verbunden sind:

1. In-vitro-Befruchtung;

2. Natürliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation;

3. Polyploidie-Induktion.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,
M. FORET

Anlage II

Teil 1

Die Anwendungen in geschlossenen Systemen mit eingesetzten GVOs, die mittels der nachstehenden Techniken
und Methoden konstruiert sind, können gemäß Artikel 3, 2° von der Anwendung des vorliegenden Erlasses befreit
werden, vorausgesetzt dass sie in dem Konstruierungsverfahren dieser GVOs nicht den Einsatz rekombinanter
Nukleinsäuremoleküle oder anderer GVM als der durch eine oder mehrere der im folgenden genannten
Techniken/Methoden erzeugten Mikroorganismen implizieren:

1) Mutagenese;

2) Zellfusion (einschließlich Protoplastenfusion) von Zellen eukaryontischer Arten, einschließlich der Erzeugung
von Hybridomen und der Fusion von Pflanzenzellen;

3) Zellfusion (einschließlich Protoplastenfusion) von Zellen prokaryontischer Arten, die genetisches Material über
bekannte physiologische Prozesse austauschen;

4) Selbst-Klonierung von Organismen der Gefahrenklasse 1 und von Zellen mehrzelliger Organismen mit
Ausnahme der Keimzellen menschlichen Ursprungs, bestehend aus der Entfernung von Nukleinsäuresequenzen aus
einer Zelle eines Organismus; diese Nukleinsäuren (bzw. ein synthetisches Äquivalent) können danach - eventuell nach
einer vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen Behandlung - ganz oder teilweise wieder in Zellen der selben
Art oder in Zellen von Arten inseriert werden, die aus phylogenetischer Sicht eng verwandt sind und genetisches
Material durch natürliche physiologische Prozesse austauschen können; bei dem daraus entstehenden Mikroorganis-
mus ist nicht zu erwarten, daß er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht.

Zur Selbst-Klonierung kann auch die Anwendung rekombinanter Vektoren zählen, die über lange Zeit sicher in
diesem bestimmten Mikroorganismus angewendet wurden.

Teil 2

Kriterien hinsichtlich der Unschädlichkeit der GVM für die menschliche Gesundheit und die Umwelt

Die vorliegende Anlage gibt eine allgemeine Beschreibung der Kriterien, durch welche die Unschädlichkeit von
Typen von GVM für die menschliche Gesundheit und die Umwelt aufgestellt werden können. Sie wird durch
Erklärungsschreiben zu einem beratenden Zweck ergänzt, das die Anwendung dieser Kriterien erleichtert und die
eingesetzt und gegebenenfalls abgeändert werden.
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Aufgrund des Artikels 3, 4° werden die in Teil 3 der vorliegenden Anlage aufgeführten Typen von GVM von dem
Anwendungsbereich des vorliegenden Erlasses ausgeschlossen. Die GVM werden von Fall zu Fall auf der Liste
hinzugefügt und der Ausschluss bezieht sich lediglich auf jeden deutlich ermittelten GVM. Der Ausschluss ist lediglich
auf die GVM anwendbar, die Gegenstand einer Anwendung in geschlossenen Systemen ist, so wie sie in Artikel 1, 10°
definiert wird. Er ist nicht auf die absichtliche Freisetzung von GVM anwendbar. Damit ein GVM auf der Liste
aufgenommen wird, so wie sie gemäß den Kriterien festgelegt wird, muss der Nachweis gebracht werden, dass er den
nachstehend bestimmten Kriterien entspricht:

1. Allgemeine Kriterien

1.1. Überprüfung/Beglaubigung der Stämme

Die Identifizierung des Stamms muss mit großer Genauigkeit festgestellt werden. Die Veränderung muss bekannt
und überprüft werden.

1.2. Dokumentationsakte zur Bescheinigung der Sicherheit

Die Sicherheit des Organismus muss durch eine Dokumentationsakte unterbaut werden.

1.3. Genetische Stabilität

Wenn die Gefahr einer Instabilität besteht, welche die Sicherheit beeinträchtigen könnte, ist es angebracht, die
Stabilität des Organismus nachzuweisen.

2. Spezifische Kriterien

nicht pathogen

Der GVM darf keine Pathogenitäts- oder Schädlichkeitsgefahr für gesunde Menschen, Pflanzen oder Tiere
darstellen. Da die Pathogenität die Genotoxizität und Allergenizität mit einschließt, muss der GVM folglich:

2.1.1. Nicht genotoxisch sein.

Der GVM darf infolge der genetischen Veränderung weder eine erhöhte Genotoxizität aufweisen, noch für seine
genotoxischen Eigenschaften bekannt sein;

2.1.2. Nicht allergenisch sein

Der GVM darf infolge der genetischen Veränderung weder eine erhöhte Allergenizität aufweisen, noch als
Allergen bekannt sein, indem er beispielsweise eine Allergenizität aufweist, die mit derjenigen der in der Anlage III,
Teil 4 vergleichbar ist.

2.2 keine Adventiv-Agenzien

Der GVM darf keine bekannten Adventiv-Agenzien enthalten, wie z.B. andere aktive oder latente Mikroorganis-
men, die sich in der Nähe oder im Innern des GVM befinden, und der Gesundheit des Menschen und der Umwelt
schaden können.

2.3 Übertragung von genetischem Material

Das veränderte genetische Material darf im Falle einer Übertragung keinen Schaden verursachen, es darf nicht
selbstübertragbar oder häufiger als andere Gene des Empfänger- oder Ausgangs-Mikroorganismus übertragbar sein.

2.4 Sicherheit für die Umwelt im Falle einer absichtlichen Freisetzung

Im Falle eines Vorkommnisses, das eine bedeutende und unbeabsichtigte Freisetzung zur Folge hat, dürfen die
GVM keine unmittelbaren oder späteren schädlichen Auswirkungen auf die Umwelt haben.

Teil 3

Die Liste der den Kriterien der Anlage II, Teil 2 entsprechenden GVM wird gemäß den in Artikel 3.4 des
vorliegenden Erlasses aufgestellt.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,

M. FORET
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Anlage III

Teil 1

Grundsätze für die Bewertung gemäß Artikel 5

In dieser Anlage werden die in Betracht zu ziehenden Elemente und das Verfahren für die Durchführung der
Bewertung gemäß Artikel 5 allgemein beschrieben. Sie wird insbesondere in Bezug auf den Teil B durch den Inhalt der
Anlage III, Teile 2, 3 und 4, durch das von der Kommission ausgearbeitete Erklärungsschreiben (Beschluss
2000/608/EG vom 27. September 2000, Amtsblatt L 258/43 vom 12.10.2000) vervollständigt.

A. ELEMENTE DER BEWERTUNG

1. Als potentiell schädliche Auswirkung ist folgendes zu betrachten:

- Krankheit bei Menschen, einschließlich allergieauslösende oder toxische Wirkung;

- Krankheit bei Tieren und Pflanzen;

- gefährliche Auswirkungen aufgrund der Unmöglichkeit, Krankheiten zu behandeln oder eine wirksame
Prophylaxe zu bieten;

- gefährliche Auswirkungen infolge der Etablierung oder Verbreitung in der Umwelt;

- gefährliche Auswirkungen infolge der natürlichen Übertragung von inseriertem genetischen Material auf andere
Organismen.

Die Bewertung gemäß Artikel 5 muss auf den folgenden Punkten aufbauen:

a) Feststellung aller potentiell schädlichen Auswirkungen, insbesondere jener in Verbindung mit:

I) dem Empfänger-Organismus;

II) dem inserierten genetischen Material (vom Spenderorgan herrührend);

III) dem Vektor;

IV) dem Spender-Organismus (solange der Spender-Mikroorganismus während des Vorgangs verwendet wird);

V) dem aus der Tätigkeit hervorgehenden GVO;

b) die Merkmale der Tätigkeit;

c) die Schwere der potentiell schädlichen Auswirkungen;

d) die Wahrscheinlichkeit, dass potentiell schädliche Auswirkungen eintreten.

B. VERFAHREN

1. Auf der ersten Stufe der Bewertung sollten die schädlichen Eigenschaften des Empfänger- und gegebenenfalls
des Spender-Organismus sowie jede schädliche Eigenschaft in Verbindung mit dem Vektor oder dem inserierten
Material einschließlich jeder Veränderung der bestehenden Eigenschaften des Empfänger-Organismus ermittelt
werden.

2. Allgemein wäre davon auszugehen, daß nur GVO, die den in der Anlage III, Teil 2 angeführten Kriterien
entsprechen, für die Aufnahme in die in Artikel 6 definierte Gefahrenklasse 1 geeignet sind:

3. Zur Kenntnisnahme der für die Durchführung dieses Prozesses notwendigen Informationen kann der
Anwender zunächst die Anlage III, Teil 3 und die Anlage III, Teil 4 des vorliegenden Erlasses heranziehen. Die
letztgenannte Anlage berücksichtigt die einschlägigen Gemeinschaftsvorschriften, insbesondere die Richtlinie 2000/54/EG
des europäischen Parlaments und des Rates vom 18. September 2000 über den Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefährdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit, sowie die internationalen oder nationalen Klassifizierungs-
systeme (WHO, NIH usw.) und ihre aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und technischer Fortschritte
aktualisierten Fassungen. Die Anlage stuft die Organismen in vier Gefahrenklassen ein, die als Hinweis für die
Einstufung der Anwendungen in geschlossenen Systemen in die vier Gefahrenklassen gemäß Artikel 6 herangezogen
werden können. Die obengenannten Klassifizierungssysteme geben nur einen vorläufigen Hinweis auf die Gefahren-
klasse der Anwendung in geschlossenen Systemen und die damit zusammenhängenden Einschließungs- und
Überwachungsmaßnahmen.

4. Die Identifizierung der Gefahren nach Maßgabe der Nummern 3 bis 5 sollte zur Bestimmung der mit den GVO
und/oder pathogenen Organismen verbundenen Risikostufe führen.

5. Die Einschließungs- und anderen Schutzmaßnahmen werden danach auf der Grundlage der mit den GVM
und/oder pathogenen Organismen verbundenen Risikostufen unter Berücksichtigung folgender Aspekte festgelegt:

I) Merkmale der Umwelt, die möglicherweise dem GVM ausgesetzt ist (z.B. die Frage, ob es in der möglicherweise
den GVM und/oder pathogenen Organismen ausgesetzten Umwelt bekannte Biota gibt, auf die sich die Mikroorga-
nismen, die bei der Anwendung in geschlossenen Systemen eingesetzt werden, negativ auswirken können);

II) Merkmale der Anwendung in geschlossenen Systemen (z.B. Umfang, Art);
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III) jede nichtstandardisierte Anwendung in geschlossenen Systemen (z.B. Impfung von Tieren mit GVO und/oder
pathogenen Organismen; Geräte, die möglicherweise Aerosole erzeugen).

Die Prüfung der Ziffern i) bis iii) in Bezug auf die jeweilige Anwendung in geschlossenen Systemen kann die nach
Maßgabe des Paragraphen 4 identifizierte Risikogruppe in Verbindung mit den GVO und/oder pathogenen
Organismen erhöhen, erniedrigen oder unverändert lassen.

Die gemäß der obigen Beschreibung durchgeführte Analyse wird schließlich zur Zuweisung der Anwendung in
geschlossenen Systemen in eine der in Artikel 6 beschriebenen Gefahrenklassen führen.

6. Die endgültige Einstufung der Anwendung in geschlossenen Systemen sollte durch eine Überprüfung der
abgeschlossenen Bewertung gemäß Artikel 5 bestätigt werden.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,
M. FORET

Anlage III

Teil 2

Einstufungskriterien auf deren Grundlage die genetisch veränderten Organismen als Organismen betrachtet
werden, die in die in Artikel 6 definierte Gefahrenklasse 1 eingestuft werden können.

A. Mikroorganismen

B. Tiere

C. Pflanzen

A. Genetisch veränderte Mikroorganismen

Ein genetisch veränderter Mikroorganismus wird als ein Organismus betrachtet, der in die in Artikel 6 definierte
Gefahrenklasse 1 eingestuft werden kann, wenn er die nachfolgenden Eigenschaften besitzt:

I) von dem Empfänger- oder Ausgangs-Mikroorganimus ist nicht zu erwarten, dass er bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen eine Krankheit hervorruft;

II) Die Eigenschaften des Vektors und des Inserts sind derart, dass sie den genetisch veränderten Mikroorganismus
nicht mit einem Phänotyp ausstatten können, von dem zu erwarten ist, dass er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine
Krankheit verursacht, oder von dem zu erwarten ist, dass er schädliche Auswirkungen auf die Umwelt hat;

III) Von dem genetisch veränderten Mikroorganismus ist nicht zu erwarten, dass er bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen eine Krankheit verursacht und es ist nicht zu erwarten, dass er schädliche Auswirkungen auf die Umwelt hat.

Die Auslegung der drei vorangeführten Einstufungskriterien hat auf der Grundlage der nachstehend angeführten
Richtlinien zu erfolgen:

1) die Kriterien I) - III) beziehen sich auf immunokompetente Menschen oder auf gesunde Tiere und Pflanzen.

2) Im Zusammenhang mit dem Kriterium i) sind die nachstehend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) zum Zeitpunkt, zu dem bestimmt wird, ob von dem Empfänger- oder Ausgangs-Mikroorganismus zu erwarten
ist, dass er schädliche Auswirkungen auf die Umwelt hat oder dass er bei Tieren oder Pflanzen eine Krankheit
verursacht, ist die Umwelt zu berücksichtigen, von der zu erwarten ist, dass sie dem GVM ausgesetzt wird;

b) im Falle nicht virulenter Stämme von als pathogen erkannten Arten könnte man davon ausgehen, dass sie wenig
dazu veranlagt sind, Pathologieen zu verursachen; man könnte also betrachten, dass sie dem Kriterium (i) genügen,
unter der Voraussetzung:

I) dass die Unschädlichkeit des nicht virulenten Stammes im Laboratorium und/oder in der Industrie über eine
lange Zeit nachvollziehbar ist, wobei er keine schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen, der Tiere
oder der Pflanzen aufweisen darf und/oder

II) dass der Stamm auf eine endgültige Weise kein genetisches Material enthält, das die Virulenz bestimmt, oder
dass der Stamm Träger von stabilen Mutationen ist, von denen bekannt ist, dass sie die Virulenz zureichend verringern.

Wenn es nicht von wesentlicher Bedeutung ist, dass alle Determinanten der Virulenz eines pathogenen
Organismus beseitigt sind, sollte man jedem für Toxin codierenden Gen sowie den durch Plasmide oder Phagen
codierten Virulenz-Determinanten eine besondere Aufmerksamkeit widmen. Unter diesen Umständen ist jeder Fall
getrennt zu untersuchen.

c) Die Linie des Empfänger-/Ausgangsstammes bzw. der Empfänger-/Ausgangszelle muss von bekannten,
möglicherweise schädlichen, kontaminierenden biologischen Agenzien frei sein (Symbionten, Mykoplasmen, Viren,
Viroiden, usw.).
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3) Im Zusammenhang mit dem Kriterium (ii), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) der Vektor/das Insert darf nicht für ein aktives Protein oder ein Transkript codierende Gene enthalten (z.B.
Virulenz-Determinanten, Toxine, usw.), in solch einer Menge oder unter solch einer Form, dass bei dem genetisch
veränderten Mikroorganismus ein Phänotyp entsteht, der bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit
hervorrufen kann.

Auf jeden Fall, wenn der Vektor/das Insert Sequenzen enthält, die in der Expression der schädlichen
Charakteristiken bei gewissen Mikroorganismen eine Rolle spielen, den GVM aber nicht mit einem Phänotyp
ausstatten können, der bei Menschen, Tieren und Pflanzen auf direkte oder indirekte Weise eine Pathologie verursachen
kann, darf der Vektor oder das Insert nicht selbstübertragbar sein und muss er/es wenig mobilisierbar sein;

b) Für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene sind folgende Punkte zu berücksichtigen:

- die Vektoren dürfen nicht selbstübertragbar sein oder aus funktionellen Transposon-Sequenzen bestehen, und
müssen wenig mobilisierbar sein,

- zum Zeitpunkt, zu dem bestimmt wird, ob der Vektor/das Insert imstande ist, den genetisch veränderten
Mikroorganismus mit einem Phänotyp auszustatten, der bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit
hervorrufen oder schädliche Auswirkungen auf die Umwelt haben könnte, ist es wichtig, dass der Vektor/das Insert
gut gekennzeichnet ist oder dass die Größe des Inserts möglichst auf die zur Durchführung der beabsichtigten
Funktion erforderlichen genetischen Sequenzen beschränkt ist.

4) Im Zusammenhang mit dem Kriterium (iii) sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) zum Zeitpunkt, zu dem bestimmt wird, ob der genetisch veränderte Mikroorganismus in der Lage sein kann,
sich schädlich auf die Umwelt auszuwirken oder bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit hervorzurufen, ist
es wichtig, die Umwelt zu berücksichtigen;

b) Für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene sind zusätzlich zu dem Kriterium iii) folgende Punkte
zu berücksichtigen:

- der genetisch veränderte Mikroorganismus darf Mikroorganismen oder Organismen keine Resistenzmarker
übertragen, wenn diese Übertragung die Behandlung von Krankheiten beeinträchtigen kann;

- innerhalb der Anlage muss der genetisch veränderte Mikroorganismus so sicher wie der Empfänger- oder
Ausgangs-Mikroorganismus oder -Organismus sein, oder Träger von Eigenschaften sein, die sein Überleben oder die
Übertragung seiner Gene beschränken.

- der genetisch veränderte Mikroorganismus muss nicht-sporenbildend sein, oder die Sporenbildungskapazität
muss auf ein Minimum beschränkt sein, oder aber die Sporenbildungsfrequenzen müssen möglichst niedrig sein.

c) Die sonstigen GVM, die in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden könnten, unter der Voraussetzung, dass sie
keine unerwünschten Auswirkungen auf die Umwelt haben und den Anforderungen unter (i) genügen, sind
diejenigen, die vollständig aus einem einzigen prokariotischen Empfänger konstruiert sind (einschließlich der darin
natürlich vorkommenden Plasmide, seiner Transposons und seiner Viren), oder aus einem einzigen eukariotischen
Empfänger (einschließlich seiner Chloroplaste, Mitochondrien, Plasmide, aber ausschließlich Viren), oder diejenigen,
die vollständig aus genetischen Sequenzen von verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte
physiologische Prozesse austauschen.

Bevor bestimmt wird, ob diese GVM in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden müssen, sollte man prüfen, ob sie
nicht vom vorliegenden Erlass befreit werden können aufgrund der Bestimmungen von Artikel 3, 2° und der Anlage
II, Teil 1, Punkt 4.

B. Transgene Tiere

Ein genetisch verändertes oder transgenes Tier wird als ein Tier betrachtet, das in die in Artikel 6 definierte
Gefahrenklasse 1 eingestuft werden kann, wenn es die nachfolgenden Eigenschaften besitzt:

I) Das Empfänger- oder Ausgangstier ist nicht imstande, bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit
hervorzurufen, und ist nicht gesundheitsschädlich für Menschen, Tiere oder Pflanzen und/oder umweltschädlich;

II) Der Vektor und das Insert sind so geartet, dass sie das transgene Tier nicht mit folgendem ausstatten:

- einem Phänotyp, der bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit hervorrufen kann,

und/oder

- einem für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlichen Phänotyp,

und/oder

- einem für die Umwelt schädlichen Phänotyp,

und/oder

- selektiven Vorteilen im Verhältnis zum Empfänger- oder Ausgangstier, wenn dieses die Fähigkeit zur
Verbreitung/Niederlassung in der Umwelt hat;

III) das in das Tier eingeführte genetische Material muss in das Genom eingekörpert werden;

IV) das transgene Tier darf nicht

- so geartet sein, dass es bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit hervorrufen kann;

- für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich sein

und/oder

- für die Umwelt schädlich sein

und/oder

- selektive Vorteile aufweisen im Verhältnis zum Empfänger- oder Ausgangstier, wenn dieses die Fähigkeit zur
Verbreitung/Niederlassung in der Umwelt hat;
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Die vier oben erwähnten Einstufungskriterien sind auf der Grundlage der folgenden Richtlinien auszulegen:

1) die Kriterien I), II) und IV) beziehen sich auf immunokompetente Menschen oder auf gesunde Tiere und
Pflanzen. Ebenfalls in Verbindung mit diesen Kriterien bezieht sich der Begriff «Umwelt» auf die Umwelt, die dem
transgenen Tier ausgesetzt werden könnte.

2) In Verbindung mit dem Kriterium I), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

Es wird davon ausgegangen, dass jene Tiere, die von Arten stammen, die bei Menschen, Tieren oder Pflanzen
Krankheiten hervorrufen können, die gesundheitsschädlich für Menschen, Tiere oder Pflanzen sind oder umweltschäd-
lich sind, die jedoch ihre pathogene, gesundheitsschädliche oder schädliche Eigenschaft verloren haben, als dem
Kriterium (I) genügend betrachtet werden könnten, unter der Bedingung:

I) dass die Gefahrlosigkeit des Tieres über einen langen Zeitraum im Labor und/oder in der Industrie und/oder
in der Landwirtschaft nachvollziehbar ist, ohne jegliche negative Auswirkung auf die Gesundheit der Menschen, Tiere
oder Pflanzen, ohne gesundheitsschädliche Wirkung auf Menschen, Tiere oder Pflanzen oder ohne umweltschädliche
Wirkung

und/oder

II) dass das Tier endgültig frei von für den pathogenen, gesundheitsschädlichen oder schädlichen Charakter
kodierenden genetischen Materialien ist, oder Träger von stabilen Mutationen ist, von denen bekannt ist, dass sie diesen
Charakter ausreichend verringern.

3) In Verbindung mit dem Kriterium II), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

der Vektor/das Insert darf nicht für ein aktives Protein oder ein Transkript kodierende Gene enthalten (zum
Beispiel Toxine, usw.) in einer Menge oder unter einer Form, die ausreicht, um bei dem transgenen Tier einen Phänotyp
entstehen zu lassen, der bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit hervorrufen kann, der für Menschen, Tiere
oder Pflanzen gesundheitsschädlich ist oder der umweltschädlich ist.

Wenn der Vektor/das Insert Sequenzen enthält, die in der Expression der pathogenen, gesundheitsschädlichen
oder schädlichen Charakteristiken bei gewissen Organismen eine Rolle spielen, das transgene Tier aber nicht mit einem
Phänotyp ausstatten können, der bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit hervorrufen kann, der für
Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich ist oder der umweltschädlich ist, darf das Empfängertier unter
keinen Umständen imstande sein, sich in der Umwelt niederzulassen oder sich zu verbreiten.

Transgene Tiere dürfen nicht in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden, wenn der verwendete Vektor einer
höheren Gefahrenklasse angehört, es sei denn, es wäre nachgewiesen, dass sie vektorenfrei sind.

4) In Verbindung mit dem Kriterium III), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) die subzellulare Lokalisierung des eingeführten genetischen Materials muss bekannt sein;

b) für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene muss das eingeführte genetische Material gut
gekennzeichnet sein (Anzahl der eingeführten Kopien, Größe und Struktur des Inserts,...). Jedes der letztlich
eingeführten funktionellen genetischen Elemente müsste auf stabile Weise in das Tiergenom eingeführt werden.

5) In Verbindung mit dem Kriterium IV), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) Für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene ist zusätzlich zu dem Kriterium iv) der folgende Punkt
zu berücksichtigen:

- in der Anlage muss das transgene Tier so sicher wie das Empfänger- oder Ausgangstier sein, oder Eigenschaften
aufweisen, die seinen verbreitenden Charakter und/oder sein Überleben beschränken.

b) Die sonstigen transgenen Tiere, die in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden könnten, unter der Voraussetzung,
dass sie keine unerwünschten Auswirkungen auf die Umwelt haben und den Anforderungen von (I) genügen, sind
diejenigen, die vollständig aus einem einzigen eukariotischen Empfänger (einschließlich seiner Mitochondrien,
Plasmide, aber ausschließlich der Viren) konstruiert sind, oder diejenigen, die vollständig aus genetischen Sequenzen
von verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte physiologische Prozesse austauschen.

Bevor bestimmt wird, ob diese transgenen Tiere in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden müssen, sollte geprüft
werden, ob sie nicht aufgrund der Bestimmungen von Artikel 3, 2° und der Anlage II, Teil 1, Punkt 4 vom vorliegenden
Erlass befreit werden können.

C. Transgene Pflanzen

Eine genetisch veränderte oder transgene Pflanze wird als eine Pflanze betrachtet, die in die in Artikel 6 definierte
Gefahrenklasse 1 eingestuft werden kann, wenn sie die nachfolgenden Eigenschaften besitzt:

I) die Empfänger- oder Ausgangspflanze ist nicht gesundheitsschädlich für Menschen, Tiere oder Pflanzen
und/oder umweltschädlich;

II) Der Vektor und das Insert sind so geartet, dass sie die transgene Pflanze nicht mit folgendem ausstatten

- einem Phänotyp, der für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich ist,

und/oder

- einem für die Umwelt schädlichen Phänotyp,

und/oder

- selektiven Vorteilen im Verhältnis zur Empfänger- oder Ausgangspflanze, wenn diese die Fähigkeit zur
Verbreitung/Niederlassung in der Umwelt hat;
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III) das in die Pflanze eingeführte genetische Material muss in das Genom (Kern-, chloroplastisches oder
mitochondrisches Genom) eingekörpert werden;

IV) die transgene Pflanze darf nicht

- für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich sein

und/oder

- für die Umwelt schädlich sein

und/oder

- selektive Vorteile aufweisen im Verhältnis zum Empfänger- oder Ausgangstier, wenn dieses die Fähigkeit zur
Verbreitung/Niederlassung in der Umwelt hat;

Die vier oben erwähnten Einstufungskriterien sind auf der Grundlage der folgenden Richtlinien auszulegen:

1) In Verbindung mit den Kriterien I), II) et IV), bezieht sich der Begriff «Umwelt« auf die Umwelt, die im Rahmen
der geplanten Aktivitäten der transgenen Pflanze oder ihren Fortpflanzungsorganen ausgesetzt werden könnte.

2) In Verbindung mit dem Kriterium I), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

Es wird davon ausgegangen, dass jene Pflanzen, die von Arten stammen, von denen bekannt ist, dass sie für
Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich oder umweltschädlich sind, die jedoch ihre gesundheitsschädli-
che oder schädliche Eigenschaft verloren haben, als dem Kriterium (I) genügend betrachtet werden könnten, unter der
Bedingung:

I) dass die Gefahrlosigkeit der Pflanze über einen langen Zeitraum im Labor und/oder in der Industrie und/oder
in der Landwirtschaft nachvollziehbar ist, ohne gesundheitsschädliche Wirkung auf Menschen, Tiere oder Pflanzen
oder ohne umweltschädliche Wirkung

und/oder

II) dass die Pflanze endgültig frei von für den gesundheitsschädlichen oder schädlichen Charakter kodierenden
genetischen Materialien ist, oder Träger von stabilen Mutationen ist, von denen bekannt ist, dass sie diesen Charakter
ausreichend verringern.

3) In Verbindung mit dem Kriterium II), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

der Vektor/das Insert darf nicht für ein aktives Protein oder ein Transkript kodierende Gene enthalten (zum
Beispiel Toxine, usw.) in einer Menge oder unter einer Form, die ausreicht, um bei der transgenen Pflanze einen
Phänotyp entstehen zu lassen, der für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich ist oder der umweltschäd-
lich ist.

Wenn der Vektor/das Insert Sequenzen enthält, die in der Expression der gesundheitsschädlichen oder
schädlichen Charakteristiken bei gewissen Organismen eine Rolle spielen, die transgene Pflanze aber nicht mit einem
Phänotyp ausstatten können, der für Menschen, Tiere oder Pflanzen gesundheitsschädlich ist oder der umweltschäd-
lich ist, darf die Empfängerpflanze unter keinen Umständen imstande sein, sich in der Umwelt niederzulassen oder
sich zu verbreiten.

4) In Verbindung mit dem Kriterium III), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) die subzellulare Lokalisierung (auf Kern-, chloroplastischer oder mitochondrialer Ebene) des eingeführten
genetischen Materials muss bekannt sein;

b) für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene muss das eingeführte genetische Material gut
gekennzeichnet sein (Anzahl der eingeführten Kopien, Größe und Struktur des Inserts,...). Jedes der letztlich
eingeführten funktionellen genetischen Elemente müsste auf stabile Weise in das Pflanzengenom (Kern-, chloroplas-
tisches oder mitochondriales Genom) eingeführt werden.

5) In Verbindung mit dem Kriterium IV), sind die nachfolgend angeführten Richtlinien zu befolgen:

a) Für die eingeschlossene Verwendung auf großer Ebene ist zusätzlich zu dem Kriterium iv) folgender Punkt zu
berücksichtigen:

- in der Anlage muss die transgene Pflanze so sicher wie die Empfänger- oder Ausgangspflanze sein, oder
Eigenschaften aufweisen, die ihren verbreitenden Charakter und/oder ihr Überleben beschränken.

b) Die sonstigen transgenen Pflanzen, die in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden könnten, unter der
Voraussetzung, dass sie keine unerwünschten Auswirkungen auf die Umwelt haben und den Anforderungen von (I)
genügen, sind diejenigen, die vollständig aus einem einzigen eukariotischen Empfänger (einschließlich seiner
Chloroplasten, Mitochondrien, Plasmide, aber ausschließlich der Viren) konstruiert sind, oder diejenigen, die
vollständig aus genetischen Sequenzen von verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte
physiologische Prozesse austauschen.

Bevor bestimmt wird, ob diese transgenen Pflanzen in die Gefahrenklasse 1 eingestuft werden müssen, sollte
geprüft werden, ob sie nicht aufgrund der Bestimmungen von Artikel 27ter/3, 2° und der Anlage II, Teil 1, Punkt 4 vom
vorliegenden Erlass befreit werden können.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorenbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Organismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,
M. FORET
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Anlage III

Teil 3

Virale Vektoren, Inserts und Zellkulturen

A. VIRALE VEKTOREN

1. Allgemeine Einstufungskriterien

Bei den viralen Vektoren handelt es sich um Viruspartikel, die Träger eines Genoms sind, das im Vergleich zu dem
Virenstamm, von dem der Vektor abgeleitet ist, künstlich verändert wurde.

Aufgrund der Pathogenität zahlreicher verwendeter Elternviren, der Instabilität der viralen Genome und der
möglichen Rekombination mit anderen Viren oder mit anderen Sequenzen zellulären Ursprungs ist einer besonderen
potentiellen Gefahr bei der Herstellung und der Anwendung genetisch veränderter Viren Rechnung zu tragen.
Folgende potentielle Gefahren werden als besonders schwerwiegend betrachtet :

- die Gefahr der unbeabsichtigten Produktion eines für Menschen, Tiere und Pflanzen hochgradig pathogenen
rekombinanten Stamms;

- die unkontrollierte Verbreitung eines künstlichen Virenstamms, ungeachtet seiner Pathogenität;

- die Anwendung in der Medizin oder der Industrie von Präparaten von viralen Vektoren, die durch nicht
identifizierte und/oder nicht entdeckte Virusarten kontaminiert worden sind.

Je nachdem, ob die Fähigkeit des Virus, sich uneingeschränkt auszubreiten, bei den durchgeführten genetischen
Veränderungen aufrechterhalten wurde oder verlorengegangen ist, kann zwischen zwei Arten von viralen Vektoren
unterschieden werden.

Die propagativen Viren bestehen entweder aus einem Präparat aus Viruspartikeln, die genetisch verändert
wurden, jedoch für die Replikation kompetent sind, wie zum Beispiel die von den Poxviren abgeleiteten Vektoren, oder
aus einer Mischung von genetisch veränderten Partikeln, die für die Replikation defektiv sind einerseits und von
Auxiliarpartikeln, die für die Replikation kompetent sind andererseits (ein klassisches Beispiel sind die parentalen
Wildviren). Letztere können den Replikationsmangel des Vektors in trans ausgleichen. Dies ist zum Beispiel der Fall
bestimmter Vektoren die vom Herpesvirus abgeleitet sind (Amplikons). Die für das Manipulieren von propagativen
Vektoren verlangten Einschließungsbestimmungen sind entweder strenger, oder aber gleichwertig zu jenen, die für das
Manipulieren von Wildviren, aus denen der propagative Vektor entstanden ist, verlangt werden, und dies je nachdem
ob die beförderten Fremdsequenzen oder Inserts eine eigene Gefahr darstellen oder nicht.

Bei den nicht-propagativen Viren handelt es sich um eine im Prinzip reine Präparation von Virenpartikeln, die für
die Replikation defektiv sind. In diese Kategorie fallen die meisten Vektoren, die von den MLV-Retroviren, den
Lentiviren, den Adeno-Assoziierte-Viren (AAV) und den Adenoviren abgeleitet sind. Ein Vektor, der nicht die Fähigkeit
besitzt, sich zu propagieren, erscheint grundsätzlich als weniger gefährlich als ein Vektor, der aus dem selben
Virenstamm konstruiert wurde, der jedoch die Fähigkeit besitzt, sich zu propagieren. Die Einschließungsbedingungen
der für die Replikation defektiven Vektoren sind gleichwertig oder weniger streng als die des Wildvirus, von dem sie
abgeleitet sind, es sei denn, die beförderten Fremdsequenzen stellen an sich eine Gefahr dar. Die genannten
Bedingungen hängen davon ab, wie die Gefahr bewertet wird, dass diese Vektoren unvorhergesehen die Fähigkeit
erlangen, sich unkontrolliert zu verbreiten. Diese Gefahr ist unterschiedlich, je nachdem, ob die Herstellungs- oder die
Anwendungsphase des Vektors berücksichtigt wird. Die Produktion beruht auf Transkomplementation-Zellsystemen,
in denen vorübergehend oder konstitutiv die Virengene exprimieren, die für die Zusammenstellung und/oder die
Replikation der Virenpartikeln notwendig sind. Während dieser Phase handelt es sich bei dem Phänotyp um den eines
propagativen Vektors und die Gefahren einer unbeabsichtigten Freisetzung sind gleichwertig. Die während dieser
Phase verlangten Einschließungsmaß-nahmen sind also jene, die für einen propagativen Vektor, der aus dem gleichen
Virenstamm abgeleitet ist, angewandt werden. Außerhalb der Produktionsphase ist die Freisetzungsgefahr geringer.
Die Einschließungsbedingungen können folglich weniger streng sein. Nichtsdestotrotz besteht eine bleibende Gefahr,
die mit der Möglichkeit zusammenhängt, dass die für eine Transkomplementation erforderlichen Bedingungen
unbeabsichtigt geschaffen werden. Während der Produktionsphase ist jedoch eine genetische Rekombination mit den
transkomplementanten Sequenzen oder eine Kontaminierung der Präparation durch Wildtyppartikel zu befürchten.
Während der Anwendungsphase wird die Möglichkeit einer Transkomplementation durch ein Zellprotein, das in der
Lage ist, an die Stelle eines Virenproteins zu treten, und einer Infektion durch den parentalen Wildvirus jener Zellen,
die den Vektor in sich aufgenommen haben, bewertet. Bei der Bewertung dieser Gefahr wird die Art des Virus, von dem
der Vektor abgeleitet ist, der Aufbau des Vektors, die Produktions-bedingungen, die Anzahl der produzierten
Vektorpartikel, die Anzahl transduzierter Zielzellen und die Art des Empfängerorganismus berücksichtigt.

Die defektive Eigenschaft der nicht-propagativen Virenvektoren kann mehr oder weniger ausgeprägt sein, je nach
der Anzahl der viralen Gene, deren Funktion durch die genetische Veränderung beseitigt wurde. Die Wahrscheinlich-
keit einer unbeabsichtigten Umwandlung in einen für die Replikation kompetenten Phänotyp nimmt mit der Anzahl
der veränderten Funktionen ab. Jene Vektoren, die wenige oder keine Leseraster beinhalten, die für Virusproteine
kodierend sind, gelten als am sichersten.

Die Einstufung einer Aktivität, bei der ein Virenvektor zum Einsatz kommt, kann von der Art des Virenvektors,
der Art der beförderten Sequenzen und der berücksichtigten Anwendung abgeleitet werden. Nachstehend werden
Richtlinien angeführt für die Virenvektoren wie die adenoviralen Vektoren, die von dem Murine Leukemia Retrovirus
(MLV) abgeleiteten Vektoren, die von den Lentiviren abgeleiteten Vektoren, die von den Poxviren abgeleiteten
Vektoren, die von den abhängigen (AAV) und den autonomen (MVM) Parvoviren abgeleiteten Vektoren. Für die
anderen Vektoren ist die Einstufung von Fall zu Fall zu bewerten.

Für diese Einstufungsbestimmungen gibt es Ausnahmen:

- wenn die beförderten Sequenzen für ein besonders gefährliches Protein wie zum Beispiel ein Toxin kodierend
sind;

- wenn die beförderte Sequenz Gefahr läuft, unter pathogenen Viren ein Hybridvirus zu generieren.
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2. Sonderfälle

2.1. Von den humanen Adenoviren (Serotyp 2 oder 5) abgeleitete defektive adenovirale Vektoren

Bei den Elternviren handelt es sich um pathogene Organismen, die der Gefahrenklasse 2 für den Menschen
angehören (siehe Anlage III, Teil 4) und bei deren Anwendung die Einschließungsklasse 2 notwendig ist. Die
Produktion und die Anwendung der abgeleiteten Vektoren verlangt zumindest eine Einschließungsklasse 2. Die mit
adenoviralen Vektoren behandelten Tiere können jedoch in Tierhaltungsräumen der Einschließungsklasse 1 unterge-
bracht werden, wenn das Insert nicht aufgrund seiner Art in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren und wenn
erwiesen ist, dass der Vektor in den biologischen Flüssigkeiten, den Abscheidungen und den Ausscheidungen nicht
präsent ist. Im Rahmen von klinischen Versuchen bei Menschen werden die Patienten gleichermaßen keiner
Einschließungs-maßnahme unterworfen, wenn erwiesen ist, dass der Vektor in den biologischen Flüssigkeiten, den
Abscheidungen und den Ausscheidungen nicht präsent ist. Eine Einschließungsklasse 3 wird für die Produktion der
viralen Vektoren verlangt, die Träger eines Inserts sind, das aufgrund seiner Art in der Lage ist, die Gefahr zu
potentialisieren und für jegliche andere Anwendung in großen Mengen (große Mengen und/oder hohe Titer) der
produzierten Virussuspensionen (Manipulieren der Virussupensionen, der mit diesen Suspensionen behandelten
Zellkulturen, der mit diesen Suspensionen behandelten Tiere).

2.2. Von dem Murine Leukemia Retrovirus (MLV) abgeleitete defektive Vektoren

Bei dem Elternvirus handelt es sich um einen pathogenen Organismus, der der Gefahrenklasse 3 für Tiere angehört
(Siehe Anlage III, Teil 4) und bei deren Anwendung die Einschließungsklasse 2 notwendig ist. Die Produktion und die
Anwendung der abgeleiteten ecotropen Vektoren verlangt zumindest eine Einschließungsklasse 2. Die Produktion und
die Herstellung der abgeleiteten amphotropen Vektoren haben wenigstens unter den Bedingungen der Einschließungs-
klasse 2 stattzufinden. Eine Einschließungsklasse 3 wird verlangt für die Produktion und die Anwendung in großen
Mengen von amphotropen Virusvektoren, die Träger eines Inserts sind, das aufgrund seiner Art in der Lage ist, die
Gefahr zu potentialisieren.

Die mit retroviralen Vektoren behandelten Tiere können jedoch in Tierhaltungsräumen der Einschließungsklasse 1
untergebracht werden, wenn der Insert nicht aufgrund seiner Art in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren und
wenn erwiesen ist, dass der Vektor in den biologischen Flüssigkeiten, den Abscheidungen und den Ausscheidungen
nicht präsent ist. Im Rahmen von klinischen Versuchen bei Menschen werden die Patienten gleichermaßen keiner
Einschließungsmaßnahme unterworfen, wenn erwiesen ist, dass der Vektor in den biologischen Flüssigkeiten, den
Abscheidungen und den Ausscheidungen nicht präsent ist.

2.3. Von den Lentiviren (HIV-1) abgeleitete defektive Vektoren

Bei dem Elternvirus handelt es sich um einen pathogenen Organismus, der der Gefahrenklasse 3 für den Menschen
angehört (siehe Anlage III, Teil 4). Die Produktion und die Herstellung der abgeleiteten Vektoren haben wenigstens
unter den Bedingungen der Einschließungsklasse 2 stattzufinden. Eine Einschließungsklasse 3 wird verlangt für die
Produktion und die Anwendung in großen Mengen von Virusvektoren, die Träger eines Inserts sind, das aufgrund
seiner Art in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren. Zudem ist bei der Art und Weise, auf die diese Vektoren
konzipiert werden, insbesondere im Bereich der erhaltenen lentiviralen Sequenzen, mit erhöhter Vorsicht vorzugehen,
da diese Sequenzen für die Produktion der Vektoren nicht immer unbedingt notwendig sind. Die befolgten Protokolle,
durch die erwiesen werden soll, dass in den erhaltenen Präparaten kein replikatives Virus vorhanden ist, sind mit
Sorgfalt zu prüfen.

2.4. Von den Poxviren (Vacciniavirus und Canarypox ALVAC) abgeleitete propagative Vektoren

Vaccinia : das Elternvirus vaccinia WT ist sowohl für Menschen als auch für Tiere in die Gefahrenklasse 2 eingestuft
(siehe Anlage III, Teil 4). Für seine Anwendung wird eine Einschließungsklasse 2 verlangt. Die Produktion und die
Anwendung der abgeleiteten rekombinanten Viren erfolgt unter den Bedingungen einer Einschließungsklasse 2.

Die durch Deletion stark abgeschwächten Stämme der Elternviren, wie zum Beispiel der NYVAC Stamm, werden
hingegen der Gefahrenklasse 1 zugeordnet (Siehe Anlage III, Teil 4). Die Anwendung der abgeleiteten rekombinanten
Vektoren kann unter den Bedingungen einer Einschließungsklasse 1 erfolgen, wenn das verwendete Insert aufgrund
seiner Art nicht in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren.

Canarypox - ALVAC : der Stamm des Elternvirus ALVAC ist in die Gefahrenklasse 1 eingestuft (siehe III, Teil 4);
Für seine Anwendung wird eine Einschließungsklasse 1 verlangt. Die Produktion und die Anwendung der abgeleiteten
rekombinanten Viren erfolgt unter den Bedingungen der Einschließungsklasse 1 oder 2, abhängig davon, ob das Insert
aufgrund seiner Art in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren oder nicht.

2.5. Von den abhängigen (AAV-2) und den autonomen (MVM und H-1) Parvoviren abgeleitete Vektoren

AAV-2 : bei dem Wildtyp-Virus AAV-2 handelt es sich um einen nicht-pathogenen Virus, der in die Gefahrenklasse
1 eingestuft ist (siehe Anlage III, Teil 4) und dessen Anwendung unter den Bedingungen der Einschließungsklasse 1
erfolgt. Für die abgeleiteten nicht-propagativen Vektoren ist die gleiche Einschließungsklasse erforderlich. Im Falle
einer auf die Art des Inserts zurückzuführende Potentialisierung der Gefahr wird jedoch wenigstens die Einschlie-
ßungsklasse 2 verlangt. Falls die Produktion der AAV-Vektoren die Anwendung eines (Wildtyp) Adenovirus zur Folge
hat, wird jedoch wenigstens die Einschließungsklasse 2 verlangt.

MVM und H-1: diese Viren werden der Gefahrenklasse 1 für Menschen und 2 für Tiere zugeordnet (siehe Anlage
III, Teil 4). Für ihre Manipulierung wird eine Einschließungsklasse 2 verlangt. Für die Manipulierung der von ihnen
abgeleiteten Vektoren wird ebenfalls eine Einschließungsklasse 2 verlangt. Eine Einschließungsklasse 1 kann jedoch
ausreichen, wenn das zu anzuwendende Insert aufgrund seiner Art nicht in der Lage ist, die Gefahr zu potentialisieren
und wenn das durch den eigentlichen Vektor und die angewandten transkomplementanten Zellen gebildete System
weder theoretisch, noch auf eine im Rahmen eines Versuchs erwiesene Art und Weise in der Lage ist, für die Replikation
kompetente Viren (RCV) zu produzieren.
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B. Potentialisierung der Gefahr aufgrund der Art des Inserts

Eine Potentialisierung der Gefahr besteht dann, wenn das Insert, das zur Expression in der Lage ist, die Synthese
eines für den Menschen oder die Umwelt gefährliches Produktes kodiert. Eine Potentialisierung der Gefahr besteht
ebenfalls, wenn das Insert die Fähigkeit zur Expression, zur Integration und /oder zur Replikation des Vektors erhöht.

Die folgenden DNA-Sequenzen machen eine besondere Risikobewertung erforderlich, wenn sie in der Praxis zur
Expression fähig sind (zum Beispiel in einen viralen Expressionsvektor geklont).

- Die Gene, deren Expressionsprodukt bei den Mechanismen der Zellverbreitung, der Zellimmortalisierung und
der Apoptose eine Rolle spielt. Diese Definition umfasst unter anderem die Protoonkogene und die Onkogene;

- Die Humangene oder ihr jeweiliges Äquivalent bei den höheren Säugetieren deren Expressionsprodukt eine
wichtige physiologische Funktion ausüben kann (zum Beispiel Wachstumsfaktoren, Interleukine, Neurotransmitter,
usw.);

- Die DNA-Sequenzen oder Gene, die verantwortlich sind für das Kodieren der viralen oder bakteriellen
Determinanten, der Schimmeldeterminanen, der parasitären Determinanten mit Wirtsspezifität;

- Die Gene, die die Produktion eines Toxins kodieren - oder bei der Regulierung dieser Produktion eine Rolle
spielen;

- Die DNA-Sequenzen der Organismen, die in die Pathogenitätsklasse 3 oder 4 eingestuft sind;

- Jede DNA-Sequenz, deren Rolle unbekannt ist.

C. Zellkulturen

Der vorliegende Erlass betrifft lediglich jene Zellkulturen, die genetisch verändert sind oder Träger von
pathogenen Agenzien sind.

Bei den Gefahren im Zusammenhang mit dem Manipulieren von Zellkulturen unterscheidet man hauptsächlich
zwischen den Gefahren, die durch die eigentlichen Eigenschaften der Zellkukturen entstehen, einschließlich der Art der
möglichen gentechnischen Veränderungen einerseits, und den Gefahren, die durch eine unbeabsichtigte Kontaminie-
rung oder eine beabsichtigte Infektion durch pathogene oder gentechnisch veränderte Agenzien entstehen (zum
Beispiel Wildtypviren oder rekombinante Viren) andererseits.

Die Gefahr im Zusammenhang mit einer gentechnischen Veränderung liegt entweder in den Eigenschaften des zur
Expression gebrachten rekombinanten Produkts selbst (zum Beispiel rekombinante Proteine), oder in der Wahrschein-
lichkeit der Integration, der Replikation und der Expression des fremden genetischen Materials (zum Beispiel die
Wahrscheinlichkeit der Integration, der Replikation und der Expression in den Zellen des Versuchsleiters des fremden
genetischen Materials, das von rekombinanten Viren befördert wird). Dies ist von Fall zu Fall neu zu bewerten.

1. Primärkulturen

Die bei einer Anwendung von Primärkulturen in geschlossenen Systemen auftretenden Gefahren sind
hauptsächlich zurückzuführen auf die Art der entnommenen Zellen (normales Gewebe oder Tumorgewebe), ihre
Herkunft (Vorhandensein potentieller infektiöser Agenzien), die Bedingungen der Entnahme und der Manipulierung
für die Kultur bestimmter Explantante, die Art der gentechnischen Veränderung und die Art der geplanten
Anwendung. Die anzuwendende Einschließungsklasse wird folglich durch diese Faktoren bestimmt.

a) Die Anwendung in geschlossenen Systemen von Primärkulturen, die nicht vom Menschen oder Primaten
stammen und die frei von pathogenen Organismen sind (zum Beispiel Zellen, die von sogenannten SPF oder «Specific
Pathogen Free« -Tieren stammen und deren Entnahme- und Manipulierungsbedingungen ermöglichen, zu vermeiden,
dass sie durch pathogene Organismen kontaminiert werden, oder für die im Rahmen einer Qualitätskontrolle erwiesen
wurde, dass sie nicht kontaminiert sind), können prinzipiell als in die Gefahrenklasse 1 eingestuft betrachtet werden, die
in Artikel 6 definiert worden ist. Die Gefahrenklasse für die Anwendung in geschlossenen Systemen hängt des weiteren
auch von dem eingeführten genetischen Material ab. Falls das eingebrachte genetische Material die Gefahr nicht
potentialisiert, können diese Kulturen unter den Bedingungen einer Einschließungsklasse 1 manipuliert werden,
vorbehaltlich der Beachtung der Regeln der guten mikrobiologischen Praxis, damit ihre unbeabsichtigte Kontaminie-
rung durch pathogene Organismen verhindert wird, und falls notwendig vorbehaltlich einer regelmäßig durchgeführ-
ten Qualitätskontrolle dieser Zellen, um zu überprüfen, dass sie frei von jeglicher Kontaminierung sind.

b) Die Anwendung in geschlossenen Systemen von Primärkulturen, die vom Menschen oder Primaten stammen,
werden wenigstens in die Gefahrenklasse 2 eingestuft, da aufgrund einer möglichen Präsenz pathogener Organismen
eine Potentialisierung der Gefahr möglich ist (insbesondere die anhand von Blut, Lymphozyten, Nervengewebe oder
Tumorgewebe angelegten Kulturen gelten als Material mit einem hohen Risiko). Für diese Anwendung ist wenigstens
eine Einschließungsklasse 2 oder höher notwendig, je nach der wahrscheinlichen Gefahrenklasse des oder der
kontaminierenden pathogenen Organismen (Siehe Anlage III, Teil 4) einerseits und des eingeführten genetischen
Materials andererseits. Sie machen zudem die Anwendung einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse II
notwendig. Unter keinen Umständen dürfen diese Kulturen unter einer Abzugshaube mit horizontalem Laminarfluss
manipuliert werden.
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c) Kommen bei der Anwendung in geschlossenen Systemen Primärkulturen zum Einsatz, die Träger von
pathogenen Organismen sind oder die absichtlich mit pathogenen Organismen infiziert worden sind, so hängt die
verlangte Gefahrenklasse von der biologischen Gefahrenklasse des betreffenden pathogenen Organismus ab (Siehe
Anlage III, Teil 4). Bei dieser Anwendung in geschlossenen Systemen wird wenigstens die für den betreffenden
pathogenen Organismus verlangte Einschließungsklasse verlangt oder eine höhere Klasse, je nachdem welches
genetische Material eingeführt wird, sowie die Anwendung einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse
II. Unter keinen Umständen dürfen diese Kulturen unter einer Abzugshaube mit horizontalem Laminarfluss
manipuliert werden.

2. Kultur von Zelllinien

Bei den Gefahren im Zusammenhang mit dem Manipulieren von Kulturen von Zelllinien in geschlossenen
Systemen handelt es sich um jene, die bereits für die primären Zellkulturen, von denen sie abstammen, angeführt
wurden sowie um die Immortalisierungsmethode (zum Beispiel die virale Transformation oder die Anwendung
geklonter Onkogene), und die mit der geplanten Anwendung zusammenhängenden Gefahren.

a) Die Anwendung in geschlossenen Systemen von Zelllinien, die nicht vom Menschen oder Primaten stammen,
können prinzipiell als in die Gefahrenklasse 1 eingestuft betrachtet werden, die in Artikel 6 definiert worden ist. Die
Gefahrenklasse für die Anwendung in geschlossenen Systemen hängt des weiteren auch von dem eingeführten
genetischen Material ab. Falls das eingebrachte genetische Material die Gefahr nicht potentialisiert, können diese
Zelllinien unter den Bedingungen einer Einschließungsklasse 1 manipuliert werden, vorbehaltlich der Beachtung der
Regeln der guten mikrobiologischen Praxis, damit ihre unbeabsichtigte Kontaminierung durch pathogene Organismen
verhindert wird, und falls notwendig vorbehaltlich einer regelmäßig durchgeführten Qualitätskontrolle dieser Zellen,
um zu überprüfen, dass sie frei von jeglicher Kontaminierung sind.

b) Die Anwendung in geschlossenen Systemen von Zelllinien, die vom Menschen oder Primaten stammen,
insofern diese ausführlich charakterisiert und authentifiziert, frei von endogenen Viren und ohne offensichtliche Gefahr
für die Gesundheit und die Umwelt sind, können prinzipiell als in die Gefahrenklasse 1 eingestuft betrachtet werden,
die in Artikel 6 definiert worden ist. Die Gefahrenklasse für die Anwendung in geschlossenen Systemen hängt des
weiteren auch von dem eingeführten genetischen Material ab. Falls das eingebrachte genetische Material die Gefahr
nicht potentialisiert, können diese Zelllinien unter den Bedingungen einer Einschließungsklasse 1 manipuliert werden,
vorbehaltlich der Beachtung der Regeln der guten mikrobiologischen Praxis, damit ihre unbeabsichtigte Kontaminie-
rung durch pathogene Organismen verhindert wird, und falls notwendig vorbehaltlich einer regelmäßig durchgeführ-
ten Qualitätskontrolle dieser Zellen, um zu überprüfen, dass sie frei von jeglicher Kontaminierung sind. Die
Anwendung einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse II wird jedoch verlangt. Unter keinen
Umständen dürfen diese Kulturen unter einer Abzugshaube mit horizontalem Laminarfluss manipuliert werden.

c) Die Anwendung in geschlossenen Systemen von Zelllinien, die vom Menschen oder Primaten abstammen und
die nicht vollständig charakterisiert und authentifiziert sind, mit Ausnahme jener Zelllinien, die endogene pathogene
Organismen beinhalten können, wie zum Beispiel Viren, die das Blut kontaminieren, werden wenigstens der
Gefahrenklasse 2 zugeordnet, da aufgrund der möglichen Präsenz von noch nicht identifizierten pathogenen
Organismen eine Potentialisierung der Gefahr besteht. Die Gefahrenklasse hängt des weiteren auch von dem
eingeführten genetischen Material ab. Für diese Zelllinien ist wenigstens eine Einschließungsklasse 2 oder höher
notwendig, je nachdem, welches genetische Material eingebracht wird. Zudem muss eine mikrobiologische
Sicherheitswerkbank der Klasse II verwendet werden. Unter keinen Umständen dürfen diese Zelllinien unter einer
Abzugshaube mit horizontalem Laminarfluss manipuliert werden.

d) Kommen bei der Anwendung in geschlossenen Systemen Zelllinien zum Einsatz, die Träger von pathogenen
Organismen sind oder die absichtlich mit pathogenen Organismen infiziert worden sind, so hängt die verlangte
Gefahrenklasse von der biologischen Gefahrenklasse des betreffenden pathogenen Organismus ab (Siehe Anlage III,
Teil 4). Bei dieser Anwendung in geschlossenen Systemen wird wenigstens die für den betreffenden pathogenen
Organismus verlangte Einschließungsklasse verlangt oder eine höhere Klasse, je nachdem welches genetische Material
eingeführt wird, sowie die Anwendung einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse II. Unter keinen
Umständen dürfen diese Kulturen unter einer Abzugshaube mit horizontalem Laminarfluss manipuliert werden.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorenbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,

J-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,

M. FORET
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Anlage III

Teil 4

Referenzlisten und biologische Gefahrenklassen bestimmter Mikroorganismen und Organismen (einschließ-
lich der taxonomischen Synonyme), die als solche oder als Spender oder Empfänger von Genen für eine
Anwendung in eingeschlossenen Systemen auf Laborebene in Frage kommen, gemäß Punkt 3.3 des Anhangs der
Entscheidung 2000/608/EG vom 27. September 2000

Inhaltsverzeichnis.

1. Verfahren zur Einstufung der biologischen Gefahren der Mikroorganismen und Organismen für Menschen, Tiere
und Pflanzen

1.1. Einstufungskriterien

1.2. Gefahrenklassen

1.2.1. Biologische Agenzien (Humanpathogene)

1.2.2. Zoopathogene

1.2.3. Phytopathogene

1.3. Verfahren zur Auslegung der biologischen Gefahren bei der Bewertung der Gefahren einer Aktivität in einem
geschlossenen System

2. Referenzlisten

2.1. Gebrauch der Listen und Abkürzungen

2.2. Listen der Mikroorganismen und Organismen die im natürlichen Zustand eine biologische Gefahr für
immunkompetente Menschen und/oder Tiere darstellen und entsprechendes biologisches Höchstrisiko

2.2.1. Bakterien und Verwandte

2.2.2. Pilze

2.2.3. Parasiten

2.2.4. Viren

2.3. Listen der Mikroorganismen und Organismen die im natürlichen Zustand eine biologische Gefahr für die
gesunde Pflanze darstellen und entsprechendes biologisches Höchstrisiko

2.3.1. Bakterien und verwandte

2.3.2. Pilze

2.3.3. Parasiten

2.3.4. Viren

2.4. Liste der Organismen deren Anwendung den Bestimmungen der föderalen Erlasse über die Bekämpfung der
Organismen, die für Pflanzen und pflanzliche Produkte schädlich sind, unterliegt.

1. Verfahren zur Einstufung der biologischen Gefahren der Mikroorganismen und Organismen für Menschen,
Tiere und Pflanzen

Bei der biologischen Gefahr der natürlichen Organismen handelt es sich um einen grundlegenden Bestandteil der
Bewertung der Gefahrenklasse einer Aktivität in einem geschlossenen System gemäß Anlage III, Teil 1.

Diese biologische Gefahr wird nach Kriterien bewertet, die unter Punkt 1.1 der vorliegenden Anlage angeführt
werden. Vier Gefahrenklassen für immunkompetente Menschen und Tiere sowie für gesunde Pflanzen werden folglich
in aufsteigender Reihe festgelegt.

Die Gefahrenklasse, der die Wildform einer biologischen Art zugeordnet wird, muss als repräsentativ für die
theoretische Höchstgefahr für Menschen, Tiere, Pflanzen oder die Umwelt betrachtet werden.

1.1. Einstufungskriterien

Bei der Einstufung einer Art, Unterart oder Sorte eines (Mikro)organismus wird die Gefahr für die Gesundheit, die
Allgemeinheit und - bei Tieren und Pflanzen - die mögliche wirtschaftliche Auswirkung der Krankheit berücksichtigt.

Bei der Einstufung der biologischen Gefahr für Pflanzen werden drei zusätzliche Kriterien berücksichtigt:

- die Häufigkeit des Organismus in der Umwelt Belgiens;

- das Vorkommen der Zielpflanze in der Umwelt der Einrichtung oder des Betriebsgeländes der Abfallbeseiti-
gungsanlage;

- der «exotische» Charakter des (Mikro)organismus.
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Bei den wichtigsten Einstufungskriterien handelt es sich um:

- die Ernsthaftigkeit der Krankheit oder die Schwere der Infektion;

- das Infektionspotential (die Virulenz des Stamms, die Infektionsdosis und ihre Übertragungsart);

- das Spektrum der Spezifizität der Zielart;

- die biologische Stabilität;

- die Verfügbarkeit und die Wirksamkeit der prophylaktischen oder therapeutischen Maßnahmen;

- das Überlebens- und Verbreitungspotential in der Allgemeinheit oder der Umwelt.

1.2. Gefahrenklassen

- Gefahrenklasse 1 : (Mikro)organismen, die als nicht pathogen für Menschen, Tiere und Pflanzen und als nicht
schädlich für die Umwelt anerkannt sind oder die eine unbedeutende Gefahr für Mensch und Umwelt im
Labormaßstab darstellen. Neben den Organismen, deren Unschädlichkeit erwiesen ist, schließt diese Klasse daher jene
Stämme ein, die sich als allergen erweisen können sowie die opportunistischen Pathogene, von denen die
repräsentativsten in den nachstehenden Listen angeführt werden.

1.2.1. Biologische Agenzien (Humanpathogene)

Die biologischen Agenzien (Humanpathogene) werden in aufsteigender Reihenfolge in drei Klassen der
biologischen Höchstgefahr eingeordnet, und zwar unter Berücksichtigung der bereits erwähnten Einstufungskriterien.

- Gefahrenklasse 2: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, beim Menschen eine Krankheit hervorzurufen und
eine Gefahr bei den ihnen direkt ausgesetzten Personen darzustellen; ihre Verbreitung in der Allgemeinheit ist
unwahrscheinlich. Allgemein besteht eine Prophylaxe oder eine wirksame Behandlung.

- Gefahrenklasse 3: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, beim Menschen eine schwere Krankheit
hervorzurufen und eine Gefahr bei den ihnen direkt ausgesetzten Personen darzustellen. Sie können eine
Verbreitungsgefahr in der Allgemeinheit darstellen. Allgemein besteht eine Prophylaxe oder eine wirksame
Behandlung.

- Gefahrenklasse 4: (Mikro)organismen, die beim Menschen schwere Krankheiten hervorrufen und die eine
ernsthafte Gefahr für die ihnen direkt ausgesetzten Personen darstellen. Sie können eine hohe Verbreitungsgefahr in
der Allgemeinheit darstellen. Allgemein besteht weder eine Prophylaxe, noch eine wirksame Behandlung.

1.2.2. Zoopathogene

Die Zoopathogene werden in aufsteigender Reihenfolge in drei Klassen der biologischen Höchstgefahr
eingeordnet, und zwar unter Berücksichtigung der bereits erwähnten Einstufungskriterien.

Der vorliegende Erlass wird angewandt unbeschadet der Anwendung anderer geltender Gesetzgebungen auf dem
Gebiet der Anwendung von zoopathogenen Mikroorganismen oder Organismen.

- Gefahrenklasse 2: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, beim Tier eine Krankheit hervorzurufen und die in
unterschiedlichem Ausmaß eine der nachfolgenden Eigenheiten aufweisen : beschränktes geographisches Ausmaß,
geringe oder keine interspezifische Übertragbarkeit, Vektoren oder Träger nicht vorhanden. Die wirtschaftlichen
und/oder medizinischen Auswirkungen sind gering. Vorbeugungsmaßnahmen und/oder wirksame Behandlungsmö-
glichkeiten sind verfügbar.

- Gefahrenklasse 3: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, beim Tier eine schwere Krankheit oder eine Epizootie
hervorzurufen. Die interspezifische Ausbreitung kann ein hohes Ausmaß erreichen. Für manche dieser pathogenen
Agenzien wird es notwendig, für die von den Behörden aller betroffenen Länder registrierten Arten sanitäre
Vorschriften zu erlassen. Medizinische und/oder sanitäre Vorbeugungsmaßnahmen sind verfügbar.

- Gefahrenklasse 4: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, beim Tier schwerste Panzootien oder Epizootien zu
verursachen, mit einer sehr hohen Sterblichkeitsrate oder dramatischen wirtschaftlichen Auswirkungen für die
betroffenen Zuchtregionen. Entweder ist eine medizinische Prophylaxe nicht verfügbar, oder ausschließlich eine
einzige sanitäre Prophylaxe ist möglich oder obligatorisch.

1.2.3. Phytopathogene

Die Phytopathogene werden in aufsteigender Reihenfolge in zwei Klassen der biologischen Höchstgefahr
eingeordnet. Aus Gründen der juristischen Einfachheit werden in einer dritten Klasse getrennt all jene Organismen
aufgeführt, die durch den europäischen Gesetzgeber als «Quarantäneorganismen» definiert worden sind (für Pflanzen
und pflanzliche Erzeugnisse schädliche Organismen, die einer föderalen phytosanitären Regelung unterliegen).

- Gefahrenklasse 2: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, bei der Pflanze eine Krankheit hervorzurufen, die
jedoch keine erhöhte Gefahr einer Epidemie im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung in die Umwelt Belgiens
darstellen. Dabei handelt es sich um ubiquitäre Pathogene, gegen die prophylaktische und therapeutische Mittel
verfügbar sind. Phytopathogene nicht heimische oder exotische (Mikro)organismen, die nicht in der Lage sind, in der
belgischen Umwelt zu überleben, da keine Wirte oder Zielpflanzen vorhanden sind oder die Wetterbedingungen
ungünstig sind, werden ebenfalls in die Gefahrenklasse 2 eingestuft.
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- Gefahrenklasse 3: (Mikro)organismen, die in der Lage sind, bei der Pflanze eine Krankheit hervorzurufen, die
umfangreiche Auswirkungen auf die Wirtschaft oder die Umwelt hat und gegen die eine Behandlung nicht verfügbar,
nur schwer durchführbar oder mit hohen Kosten verbunden ist. Die unbeabsichtigte Freisetzung dieser (Mikro)orga-
nismen kann die Gefahr von Epidemien örtlich erhöhen. Exotische Stämme von (Mikro)organismen, die gewöhnlich in
der belgischen Umwelt präsent sind und die nicht in der Liste der Quarantäne-(Mikro)organismen angeführt werden,
werden dieser Gefahrenklasse ebenfalls zugeordnet.

- Quarantäneorganismen: Schädliche (Mikro)organismen, deren Anwendung den Bestimmungen der föderalen
Erlasse über die Bekämpfung der Organismen, die für Pflanzen und pflanzliche Produkte schädlich sind, unterliegt.
Der vorliegende Erlass findet Anwendung, unbeschadet dessen, dass vorab die von den ausführenden Behörden der
vorerwähnten Erlasse verlangten Genehmigungen erlangt wurden.

1.3. Verfahren zur Auslegung der biologischen Gefahren bei der Bewertung der Gefahren einer Aktivität in
einem geschlossenen System

Die in den nachstehenden Listen angeführte Gefahrenklasse ist unter Berücksichtigung der folgenden Informati-
onen auszulegen :

- die in den Punkten 1.1. und 1.2. angeführten Kriterien und Begriffsbestimmungen,

- das Ausmaß und die Zielsetzung der Anwendung im geschlossenen System,

- die erlangte oder fehlende internationale Erfahrung,

- das Einrichtungsgelände und die Abfallverwertung.

Faktoren wie eine vorher bestehende Pathologie, die Einnahme von Medikamenten, eine vorübergehende oder
chronische Schwächung des Immunsystems, eine Schwangerschaft oder Stillzeit, die die Wahrscheinlichkeit erhöhen
können, einem Humanpathogen als Wirtsträger zu dienen, werden bei der Einstufung der biologischen Gefahren der
Humanpathogene nicht berücksichtigt.

Bewertung der abgeschwächten Stämme der Mikroorganismen:

- Wenn die Pathogenität des Stamms einer Art von Viren, Bakterien, Pilzen oder Parasiten abgeschwächt ist, sei es
durch spontanes Auftreten, Selektion oder aufgrund der Anwendung der in der Anlage I genannten Techniken, kann
der Anwender eine Neueinstufung in eine niedrigere biologische Gefahrenklasse dieses Stamms gegenüber dem nicht
abgeschwächten Stamm dieser Art unter Angabe von Gründen vorschlagen.

- Kommt ein defektives Virus oder ein rekombinanter Virusvektor zum Einsatz ist Anlage III, Teil 3 anwendbar.

Die für die menschlichen und tierischen Parasiten angegebene Gefahrenklasse entspricht dem Niveau der
biologischen Gefahr des oder der infektiösen Stadien des Parasiten.

2. Referenzlisten

2.1. Gebrauch der Listen und Abkürzungen

Die Betreiber und Anwender sind verpflichtet, sich bei jeglichen Fragen bezüglich der Einstufung und
insbesondere der Einstufung der natürlichen Mikroorganismen oder Organismen, die nicht in den nachstehenden
Listen angeführt werden, an den technischen Sachverständigen zu wenden.

Die in den nachstehenden Listen nicht registrierten (Mikro)organismen werden nicht automatisch der Gefahren-
klasse 1 zugeordnet.

Die bei Menschen oder Tieren neu isolierten Virenstämme, die nicht in der vorliegenden Anlage aufgeführt
werden, werden im Prinzip und mindestens in der Gefahrenklasse 2 zugeteilt. Sie können in die Klasse 1
heruntergestuft werden, wenn der Anwender den Beweis erbringt, dass diese Stämme unschädlich sind.

Im Falle von Familien oder Gattungen, die zahlreiche pathogene Arten umfassen, werden die repräsentativsten
Arten in diese Listen aufgenommen. Wenn eine Gattung oder eine Familie in ihrer Gesamtheit in den Listen aufgeführt
wird, so werden die nicht-pathogenen Arten oder Stämme dieser Gattung oder dieser Familie automatisch der
Gefahrenklasse 1 zugeordnet.

Die folgenden Bezeichnungen weisen auf die Gefahrenklasse hin:
M : Biologisches Höchstrisiko für Menschen
T : Biologisches Höchstrisiko für Tiere
P : Biologisches Höchstrisiko für Pflanzen

Die Bezeichnung der biologischen Gefahr (2, 3 oder 4) kann durch die folgenden Abkürzungen ersetzt werden:
OP : opportunistischer pathogener Mikroorganismus.
‡ : Virus, dessen biologische Gefahr von dem Wirtstier abhängig ist.
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Des weiteren werden folgende Bezeichnungen ebenfalls verwendet:

(a) : Damit das Virus der Hepatitis D (delta) seine pathogene Aktion beim Menschen ausüben kann, ist eine
gleichzeitige oder sekundäre Infektion durch das Virus der Hepatitis B notwendig. Die Impfung gegen das Virus der
Hepatitis B schützt die Menschen folglich.

spp. : bezieht sich auf die Arten einer Gattung, von der bekannt ist, dass sie für Mensch oder Tier pathogen ist.

(*) : Pathogene der Gefahrenklasse 3, die eine beschränkte Infektionsgefahr für Menschen und Tiere aufweisen
können, da die Infektion über die Luft grundsätzlich nicht möglich ist.

T : Toxinproduktion.

Synonyme werden zwischen Klammern angeführt.

Der Wortlaut «siehe» zwischen Klammern verweist auf den aktuellen Namen der Art, neben dem die
Gefahrenklassen angegeben werden.
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Anlage V
INHALT DES ENTWURFS EINES NOTFALLPLANS, DER DEM ANTRAG AUF EINE UMWELTGENEHMI-

GUNG FÜR EINE ANWENDUNG GENETISCH VERÄNDERTER ODER PATHOGENER ORGANISMEN IN
GESCHLOSSENEN SYSTEMEN BEIZUFÜGEN IST

1. Beschreibung der Art und des Ausmaßes der Gefahren im Falle eines Unfalls

1.1. Die wichtigsten Eigenschaften der genetisch veränderten oder der pathogenen Organismen

1.2. Die im Zusammenhang mit der Verbreitung der GVO oder der pathogenen Organismen entstehenden
physikalischen Prozesse

1.3. Die mögliche Ausdehnung der Gefahrenzonen, eingestuft in gefahrenmäßig absteigender Reihenfolge

1.4. Die sonstigen Gemeinden, Provinzen, Regionen oder Mitgliedstaaten, die durch den Unfall betroffen sein
können

2. Vom Betreiber durchzuführende Maßnahmen

2.1. Die Maßnahmen zur sofortigen Verbreitung der Warnung bei der zuständigen Behörde, dem technischen
Beamten und dem technischen Sachverständigen

2.2. Die Information der zuständigen Behörde, des technischen Beamten und des technischen Sachverständigen
über die Sachlage und deren Entwicklung

2.3. Die Bereitstellung für die öffentlichen Behörden eines ausgestatteten Notpostens auf dem Gelände oder in der
Nähe des Geländes

2.4. Maßnahmen für die Bevölkerung

2.5. Die vor der Intervention der öffentlichen Behörden zu treffendenen Dringlichkeitsmaßnahmen und
insbesondere :

- Die Verbreitung der Warnung innerhalb der örtlichen Bevölkerung

- Die Unterbrechung des Verkehrs auf den Verkehrsinfrastrukturen

- Die Entfernung der Personnen in der Nähe des Geländes

- Die Unterbrechung der öffentlichen Netze und Kanalisierungen in der Nähe des Geländes.

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorenbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,
M. FORET

Anlage VI

Informationen, die der zuständigen Behörde, dem technischen Beamten und dem technischen Sachverständi-
gen bei einem Unfall gemäß Artikel 20 zu übermitteln sind.

A. Informationen, die bei einem Unfall unmittelbar zu übermitteln sind

1. Allgemeine Angaben

Datum und Uhrzeit des Unfalls :

Anschrift der Anlage oder der Einrichtung, in der der Unfall stattgefunden hat :

Referenz des oder der durch den Unfall betroffenen Gebäude oder Räume (einen Plan beifügen):

Name, Anschrift und Telefonnummer des Vorsitzenden des mit der Biosicherheit beauftragten Ausschusses:

Name, Anschrift und Telefonnummer des Anwenders:

Hauptaktivität der Anlage:

Biologische Gefahrenklasse des oder der an dem Unfall beteiligten Mikroorganismen oder Organismen in
Übereinstimmung mit der Anlage III:

2. Art des Unfalls

Brand

Explosion

Materialschaden (Menschliches/Mechanisches Versagen: Bruch, Entweichen, usw.)

Sonstige (anzugeben)

3. Mikroorganismus(en) oder Organismus(en), die bei dem Unfall freigesetzt wurden

Identität des/der bei dem Unfall freigesetzten Mikroorganismus(en) oder Organismus(en)

Volumen der freigesetzten Mikroorganismus(en) oder Organismus(en)

Form(en) und/oder Konzentration(en) der freigesetzten Mikroorganismus(en) oder Organismus(en)

4. Beschreibung des Unfallhergangs
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5. War ein Notfallplan vorgesehen?

ja nein

Wenn ja, durch wen?

6. Getroffene Notfallmaßnahmen

a) Innerhalb der Anlage :

b) Außerhalb der Anlage.

7.Unfallursachen (sollten sie noch nicht bekannt sein, werden sie dem technischen Beamten mitgeteilt, sobald sie
geklärt sind).

8. Art und Ausmaß der Aussetzung der Mikroorganismen oder Organismen

a) innerhalb der Anlage:

Identität der den Mikroorganismen oder Organismen ausgesetzten Personen;

Identität der Toten und /oder Verletzten;

Voraussehbare Schäden für die menschliche Gesundheit und die Umwelt;

Falls noch Gefahr besteht, bitte angeben, worin sie besteht;

Persistenz der Gefahr;

Materialschäden;

Schäden für die primären Einschließungsmaßnahmen;

b) außerhalb der Anlage:

Identität der den Mikroorganismen oder Organismen ausgesetzten Personen;

Identität der Toten und /oder Verletzten;

Voraussehbare Schäden für die menschliche Gesundheit und die Umwelt;

Falls noch Gefahr besteht, bitte angeben, worin sie besteht;

Persistenz der Gefahr;

Materialschäden;

Schäden für die sekundären und tertiären Einschließungsmaßnahmen;

9. Sonstige Mitgliedstaaten der Europäischen Union, für die der Unfall Folgen haben kann

Informationen, die im Nachhinein zu übermitteln sind

1. Analyse der Unfallursachen

2. Analyse der Effizienz der Notfallpläne

3. Erfahrung

4. Ergebnisse jeglicher formellen Untersuchung des Unfalls (falls erheblich)

5. Mittel- und langfristige Maßnahmen, insbesondere jene, die darauf abzielen, derartige Unfälle zu vermeiden

6. Getroffene Initiativen zur Information der Bevölkerung über den Unfall

7. Maßnahmen zur Überwachung der unbeabsichtigt innerhalb und außerhalb der Anlage freigesetzten
Organismen nach dem Unfall

8. Allgemeine und abschließende Bewertung der Schäden für die menschliche Gesundheit und die Umwelt

9. Ratschläge, um in Zukunft einen derartigen Unfall zu vermeiden

Gesehen, um dem Erlass der Wallonischen Regierung vom 4. Juli 2002 zur Festlegung der sektorenbezogenen
Bedingungen bezüglich der Anwendung genetisch veränderter oder pathogener Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen als Anlage beigefügt zu werden.

Namur, den 4. Juli 2002.

Der Minister-Président,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

Der Minister der Raumordnung, des Städtebaus und der Umwelt,

M. FORET
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VERTALING

MINISTERIE VAN HET WAALSE GEWEST

[C − 2002/27814]N. 2002 — 3275

4 JULI 2002. — Besluit van de Waalse Regering tot bepaling van de sectorale voorwaarden
inzake het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene organismen

De Waalse Regering,

Gelet op het decreet van 11 maart 1999 betreffende de milieuvergunning, inzonderheid op de artikelen 4, 5, 7, 8,
9;

Gelet op de beraadslaging van de Waalse Regering over het verzoek om adviesverlening door de Raad van State
binnen uiterlijk één maand;

Gelet op het advies 31.823/2/V van de Raad van State, gegeven op 23 juli 2001 overeenkomstig artikel 84,
eerste lid, 1°, van de gecoördineerde wetten op de Raad van State;

Op de voordracht van de Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu;

Na beraadslaging,

Besluit :

HOOFDSTUK I. — Begripsomschrijving en toepassingsgebied

Afdeling 1. — Begripsomschrijving

Artikel 1. Richtlijn 90/219/EEG van de Raad van 23 april 1990 inzake het ingeperkte gebruik van genetisch
gemodificeerde micro-organismen, gewijzigd bij de richtlijnen 94/51/EG van de Commissie van 7 november 1994
en 98/81/EG van de Raad van 26 oktober 1998, wordt bij dit besluit omgezet.

Art. 2. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan onder :
1° « micro-organisme » : elke cellulaire of niet cellulaire microbiologische entiteit met het vermogen tot replicatie

of tot overbrenging van genetisch materiaal, met inbegrip van virussen, viroı̈den, dierlijke en plantencellen in cultuur;
2° « organisme » : elke biologische entiteit, met inbegrip van micro-organismen, met het vermogen tot replicatie

en/of tot overbrenging van genetisch materiaal;
3° « menselijke pathogenen » : de micro-organismen, de celculturen en de endoparasiten, met inbegrip van hun

genetisch gemodificeerde derivaten, die bij de immunocompetente mens een infectie, een allergie of een vergiftiging
kunnen veroorzaken;

4° « zoöpathogenen » : de micro-organismen, de celculturen en de endoparasiten, met inbegrip van hun genetisch
gemodificeerde derivaten, die bij het immunocompetente dier een infectie, een allergie of een vergiftiging kunnen
veroorzaken;

5° « fytopathogenen » : de organismen, met inbegrip van hun genetisch gemodificeerde derivaten, die bij de
gezonde plant een ziekte kunnen veroorzaken;

6° « pathogeen organisme » : het geheel van de menselijke pathogenen, zoöpathogenen en fytopathogenen;
7° « genetisch gemodificeerd organisme (GGO) » : een al dan niet pathogeen organisme waarvan het genetische

materiaal veranderd is op een wijze die van nature door voortplanting en/of natuurlijke recombinatie niet plaatsvindt.
Volgens deze definitie vindt in elk geval genetische modificatie plaats indien één van de in bijlage I, deel 1,

genoemde technieken wordt toegepast.
De in bijlage I, deel 2, genoemde technieken worden niet beschouwd als technieken die tot genetische modificatie

leiden;
8° « genetisch gemodificeerd micro-organisme (GGM) » : een micro-organisme waarvan het genetische materiaal

gewijzigd is op een wijze die van nature door voortplanting en/of natuurlijke recombinatie niet plaatsvindt.
Volgens deze definitie vindt in elk geval genetische modificatie plaats indien één van de in bijlage I, deel 1,

genoemde technieken wordt toegepast.
De in bijlage I, deel 2, genoemde technieken worden niet beschouwd als technieken die tot genetische modificatie

leiden;
9° « zichzelf verspreidende GGO » : de genetisch gemodificeerde eukaryoten behorende met name tot insekten,

ongewervelde dieren, vissen, vogels, knaagdieren en tot planten die kunnen bestuiven;
10° « ingeperkt gebruik » : elke activiteit waarbij organismen genetisch worden gemodificeerd of waarbij genetisch

gemodificeerde en/of pathogene organismen worden gekweekt, opgeslagen, getransporteerd, vernietigd, verwijderd
of anderszins gebruikt en waarbij specifieke inperkingsmaatregelen worden gebruikt om het contact van die
organismen met de bevolking in het algemeen en het milieu te beperken alsook om hen een hoge veiligheidsgraad te
waarborgen;

11° « gebruiker » : elke door de exploitant belaste natuurlijke persoon die verantwoordelijk is voor één of meer
soorten ingebeperkt gebruik van genetische gemodificeerde en/of pathogene organismen binnen de inrichting;

12° « ongeval » : elk incident tijdens het ingeperkte gebruik waarbij onbedoeld een significante hoeveelheid
genetisch gemodificeerde en/of pathogene organismen vrijkomt waardoor de menselijke, dierlijke en plantaardige
gezondheid of het milieu onmiddellijk of op termijn in gevaar kan worden gebracht;

13° « technisch deskundige » : de Afdeling Bioveiligheid en Biotechnologie (ABB) van het Wetenschappelijke
Instituut Volksgezondheid Louis Pasteur, zoals bepaald in het samenwerkingsakkoord;

14° « technisch ambtenaar » : de door de Regering aangewezen ambtenaar van het Directoraat-generaal
Natuurlijke Hulpbronnen en Leefmilieu van het Ministerie van het Waalse Gewest;
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15° « toezichthoudende ambtenaar » : de ambtenaar aangewezen bij het besluit van de Waalse Gewestexecutieve
van 22 december 1992 tot aanwijzing van de ambtenaren bevoegd voor het opsporen en vaststellen van overtredingen
inzake de milieubescherming;

16° « samenwerkingsakkoord » : het samenwerkingsakkoord van 25 april 1997 tussen de Federale Staat en de
Gewesten betreffende de wetenschappelijke en administratieve samenwerking inzake bioveiligheid, goedgekeurd bij
het decreet van 5 juni 1997;

17° « Minister » : de Minister van Leefmilieu;

18° « decreet » : het decreet van 11 maart 1999 betreffende de milieuvergunning.1

Afdeling 2. — Toepassingsgebied

Art. 3. De sectorale voorwaarden betreffende het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene
organismen zijn van toepassing op de installaties of activiteiten bedoeld in de rubrieken nr. 73.10.03, 73.10.04, 73.90.01
en 73.90.02 van bijlage 1 bij het besluit van de Waalse Regering tot vaststelling van de lijst van de projecten
onderworpen aan het milieueffectonderzoek en van de beschermde installaties en activiteiten.

De sectorale voorwaarden zijn niet van toepassing op :

1° ingeperkt gebruik waarbij alleen niet-gemodificeerde en niet-pathogene organismen tegelijk worden aange-
wend;

2° ingeperkt gebruik waarbij alleen GGO’s worden aangewend die verkregen worden door middel van de in
bijlage II, deel 1, genoemde technieken en methoden en die schriftelijk als dusdanig zijn gecertificeerd door de
technisch deskundige, op voorwaarde dat ze niet-pathogeen zijn;

3° ingeperkt gebruik waarbij alleen GGO’s worden aangewend die op de markt worden gebracht overeenkomstig
Richtlijn 90/220/EEG van de Raad van 23 april 1990 inzake de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde
organismen in het milieu of overeenkomstig elke andere communautaire wetgeving die gelijkstaat met bovenge-
noemde Richtlijn en die voorziet in een specifieke milieueffectbeoordeling, op voorwaarde dat het ingeperkte gebruik
voldoet aan de voorwaarden waaronder de commercialisering ervan wordt toegelaten, met name de traceerbaarheid
en de etikettering;

4° ingeperkt gebruik waarbij alleen die soorten GGM’s worden aangewend die voldoen aan de in bijlage II,
deel 2, bij dit besluit bedoelde criteria op grond waarvan wordt vastgesteld dat zij onschadelijk zijn voor de menselijke
gezondheid en het milieu; die soorten GGM’s worden door de Minister vermeld in bijlage II, deel 3, bij deze sectorale
voorwaarden.

HOOFDSTUK II. — Risicobeoordeling

Art. 4. De onderstaande bepalingen moeten in acht genomen worden bij de risicobeoordeling van het ingeperkte
gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene oganismen, waarvan gewag moet worden gemaakt in de aanvraag
om milieuvergunning krachtens deel 12 van het aanvraagformulier voor de milieuvergunning bedoeld in bijlage I bij
het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 betreffende de procedure voor de toekenning van de
milieuvergunning en de globale vergunning, de aangiften en de administratieve politiemaatregelen.

Art. 5. Bij de risicobeoordeling moeten op zijn minst de princiepen bedoeld in bijlage III bij de sectorale
voorwaarden in acht worden genomen.

Daarbij moet inzonderheid rekening worden gehouden met de problematiek van de verwijdering van afval en
afvalwater.

De risicobeoordeling wordt door de aanvrager onderworpen aan het advies van de technisch deskundige. Dat
advies wordt bij de vergunningaanvraag gevoegd.

Art. 6. De risicobeoordeling dient om de verschillende soorten ingeperkt gebruik in te delen in één van de vier
volgende risicoklassen, met name :

klasse 1 : ingeperkt gebruik met onbestaand of niet noemenswaard risico, m.a.w. het ingeperkte gebruik waarvoor
het inperkingsniveau 1 wordt aangegeven om de menselijke gezondheid en het milieu te beschermen;

klasse 2 : ingeperkt gebruik met gering risico, m.a.w. het ingeperkte gebruik waarvoor het tweede inperkings-
niveau wordt aangegeven om de menselijke gezonheid en het milieu te beschermen;

klasse 3 : ingeperkt gebruik met matig risico, m.a.w. het ingeperkte gebruik waarvoor het derde inperkingsniveau
wordt aangegeven om de menselijke gezonheid en het milieu te beschermen;

klasse 4 : ingeperkt gebruik met hoog risico, m.a.w. het ingeperkte gebruik waarvoor het vierde inperkingsniveau
wordt aangegeven om de menselijke gezonheid en het milieu te beschermen.

HOOFDSTUK III. — Vertrouwelijkheid

Art. 7. De vertrouwelijke gegevens of de gegevens i.v.m. het fabrieksgeheim en de patenten die de aanvrager mag
vermelden in het derde deel van het aanvraagformulier voor de milieuvergunning bedoeld in bijlage I bij het besluit
van de Waalse Regering van 4 juli 2002 betreffende de procedure voor de toekenning van de milieuvergunning en de
globale vergunning, de verklaringen en de administratieve politiemaatregelen, mogen niet betrekking hebben :

1° op de naam en het adres van de exploitant en de gebruiker;

2° op de beschrijving van het genetisch gemodificeerde micro-organisme of de genetisch gemodificeerde
micro-organismen of van de pathogene organismen;

3° op de klasse en de plaats van het ingeperkte gebruik, noch op de inperkingsmaatregelen;

4° op de evaluatie van de voorzienbare effecten, met name de pathogene en/of milieustorende effecten;

5° de informatie bekendgemaakt in een of ander nieuwsblad of door een patentendienst.
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Art. 8. De bevoegde overheid, de technisch ambtenaar en de technisch deskundige delen de vertrouwelijke
gegevens waarvan ze op de één of andere manier kennis hebben genomen, niet mee aan derden en zij beschermen de
intellectuele eigendomsrechten betreffende de ingezamelde gegevens.

Wanneer de exploitant om welke reden ook zijn aanvraag of zijn aangifte intrekt, zijn de bevoegde overheid, de
technisch ambtenaar en de technisch deskundige gehouden aan de vertrouwelijkheid van de verstrekte gegevens.

In geval van definitieve weigering en op verzoek maken de bevoegde overheid, de technisch ambtenaar en de
technisch deskundige de eventuele bijlage met de vertrouwelijke gegevens weer over aan de exploitant bij ter post
aangetekend schrijven.

HOOFDSTUK IV. — Inperkingsmaatregelen en andere beschermingsmaatregelen

Art. 9. De risicoklasse, die bepaald wordt overeenkomstig de voorschriften van hoofdstuk II, bevat het
inperkingsniveau en de andere beschermingsmaatregelen bedoeld in bijlage IV en toepasselijk op het ingeperkte
gebruik van GGO’s of pathogene organismen.

Wanneer twijfel bestaat omtrent de klasse die het meest geschikt is voor het geplande ingeperkte gebruik, worden
de strengste beschermingsmaatregelen toegepast, tenzij in overleg met de bevoegde overheid, die het advies van de
technisch deskundige heeft verkregen, afdoende bewijzen worden overgelegd dat minder stringente maatregelen
gewettigd zijn.

Art. 10. Onverminderd de bijzondere voorwaarden waaraan moet worden voldaan, wordt het ingeperkte gebruik
van GGO’s of pathogene organismen of het ingeperkte gebruik van GGO’s waarvoor een aangifte nodig is,
onderworpen aan de inperkingsmaatregelen en aan de andere beschermingsmaatregelen bedoeld in bijlage IV.

HOOFDSTUK V. — Duur van de exploitatie

Art. 11. Overeenkomstig artikel 50, § 2, van het decreet, wordt de milieuvergunning betreffende het ingeperkte
gebruik van GGO’s of van pathogene organismen verleend voor maximum 10 jaar.

HOOFDSTUK VI. — Rampenplan

Art. 12. De aanvrager van een milieuvergunning betreffende het ingeperkte gebruik van GGO’s of pathogene
organismen voegt een ontwerp van rampenplan bij zijn aanvraag.

Het ontwerp van rampenplan bepaalt de organisatiemaatregelen, de interventiemethoden en de middelen die de
exploitant nodig heeft om de mens en het milieu te beschermen. De inhoud ervan ligt vast in bijlage V. Dit artikel is
niet van toepassing op de aangiften betreffende het ingeperkte gebruik van GGO’s.

HOOFDSTUK VII. — Gebruiker

Art. 13. Het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene organismen valt onder het gezag van
één of meer gebruikers die aangewezen worden door de exploitant. Als de exploitant een gebruiker van zijn opdracht
wil ontslaan, moet hij eerst een andere gebruiker aanwijzen als verantwoordelijke voor het ingeperkte gebruik. In dat
geval deelt hij de naam van de als dusdanig aangewezen persoon mee aan de bevoegde overheid, de technisch
ambtenaar en de technisch deskundige. Hij handelt insgelijks in geval van aftreding, pensionering, langdurige
onbekwaamheid, overlijden of ontslag.

HOOFDSTUK VIII. — Verantwoordelijke voor de bioveiligheid en bioveiligheidscomité

Afdeling 1. — Verantwoordelijke voor de bioveiligheid

Art. 14. De exploitant wijst een verantwoordelijke voor de bioveiligheid aan.

Binnen de bevoegdheden van de externe milieupolitie heeft de verantwoordelijke voor de bioveiligheid o.a. de
volgende opdrachten :

1° toezicht houden op de risicobeoordeling van het ingeperkte gebruik van GGO’s of pathogene organismen;

2° de aangiften coördineren, alsook de aanvragen om milieuvergunningen betreffende het ingeperkte gebruik van
GGO’s of pathogene organismen;

3° de personeelsleden vormen, onder wie de bij het ingeperkte gebruik betrokken gebruikers;

4° het afvalbeheer waarnemen;

5° zich vergewissen dat bij eventuele ongevallen de gepaste maatregelen worden genomen;

6° zorgen voor de traceerbaarheid van de gegevens;

7° nagaan hoe de GGO’s of pathogene organismen worden opgeslagen en binnen de installatie vervoerd en hoe
de lokalen worden ontsmet;

8° interne inspecties organiseren en eraan deelnemen;

9° zorgen voor het onderhoud en de controle van de apparatuur;

10° ervoor zorgen dat de gebruikers de regels naleven;

11° er vooral voor zorgen dat de bioveiligheid van de installatie wordt verzekerd.
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Afdeling 2. — Bioveiligheidscomité

Art. 15. De exploitant moet een bioveiligheidscomité oprichten binnen de maand nadat de milieuvergunning is
verleend aan een inrichting met één of meer soorten ingeperkt gebruik van GGO’s of pathogene organismen of, in geval
van aangifte, binnen de maand na afloop van de termijn bedoeld in artikel 15 van het decreet.

Het bioveiligheidscomité bestaat uit :

1° vertegenwoordigers van de directie die verantwoordelijk zijn voor het ingeperkte gebruik;

2° vertegenwoordigers van het personeel betrokken bij het ingeperkte gebruik;

3° de verantwoordelijke voor de bioveiligheid;

4° gecoöpteerde leden wanneer een speciefieke kennis wordt vereist.

De voorzitter wordt aangewezen onder de leden van het bioveiligheidscomité.

De exploitant of, in voorkomend geval, de gebruiker geeft de bevoegde overheid en de technisch ambtenaar zo
spoedig mogelijk kennis van de samenstelling van het bioveiligheidscomité.

Art. 16. Binnen de bevoegdheden van de externe milieupolitie heeft het bioveiligheidscomité de volgende
opdrachten :

1° het ingeperkte gebruik controleren;

2° toezien op de opstelling van de aangiften en de vergunningsaanvragen;

3° nagaan of verschillende ontwerpen van ingeperkt gebruik binnen dezelfde installatie verenigbaar zijn;

4° zorgen voor de bioveiligheid wanneer binnen dezelfde installatie meer soorten ingeperkt gebruik bestaan;

5° de inachtneming van regels opleggen aan de gebruikers;

6° meer algemeen zorgen voor de bioveiligheid van het ingeperkte gebruik doorgevoerd binnen de installatie.

Art. 17. De bevoegde overheid kan de exploitant vrijstellen van de verplichting tot oprichting van een
bioveiligheidscomité op grond van het advies van de technisch ambtenaar en van de technisch deskundige, al naar
gelang de omvang van de installatie, het type ingeperkt gebruik, het aantal betrokken personen, de aard en de
hoeveelheid voortgebrachte afvalstoffen. In dat geval worden de opdrachten van het bioveiligheidscomité toever-
trouwd aan de verantwoordelijke voor de bioveiligheid.

HOOFDSTUK IX. — Verplichtingen van de exploitant

Afdeling 1. — Herziening en register van de risicobeoordeling

Art. 18. De risicobeoordeling bedoeld in artikel 4 en volgende van de sectorale voorwaarden wordt regelmatig
herzien door de exploitant of de gebruiker, meer bepaald als er reden is te stellen dat ze niet meer opportuun is gezien
de evolutie op wetenschappelijk en technisch vlak.

De exploitant of de gebruiker houdt een dossier met de in artikel 4 bedoelde beoordelingen en de herzieningen
ervan, alsmede een register van de in de installatie aanwezige pathogene of genetisch gemodificeerde organismen. De
technisch ambtenaar en de toezichthoudende ambtenaar mag die documenten inzien op gewoon verzoek.

De exploitant bewaart alle documenten betreffende de pathogene of genetisch gemodificeerde organismen
gedurende tien jaar, te rekenen van de vervaldatum van de vergunning.

Afdeling 2. — Nieuwe gegevens

Art. 19. Als de exploitant of de gebruiker kennis heeft van nieuwe relevante gegevens, moet hij onmiddellijk de
bevoegde overheid verwittigen.

Art. 20. Bij ongeval verwittigt de exploitant of de gebruiker onmiddellijk de bevoegde overheid, de technisch
ambtenaar, de toezichthoudende ambtenaar alsmede de technisch ambtenaar, en verstrekt hij hen de in bijlage VI
bedoelde gegevens overeenkomstig artikel 58, § 2, 2°, van het decreet.

Art. 21. Biologische monsters worden overeenkomstig artikel 61 van het decreet in drie exemplaren genomen : één
voor de exploitant, één voor de personen bedoeld in artikel 61, eerste lid, van het decreet en één voor de technisch
deskundige belast met de expertise. De monsters moeten door de drie partijen opgeslagen worden om de biolgische en
genetische stabiliteit van het genomen biologische materiaal te waarborgen totdat personen bedoeld in artikel 61, eerste
lid, van het decreet de controles hebben uitgevoerd. Ook de microbiologische en/of moleculaire methoden om de
gebruikte genetisch gemodificeerde of pathogene organismen te kunnen traceren worden door de exploitant of, in
voorkomend geval, de gebruiker ter beschikking gesteld van de personen bedoeld in artikel 61, eerste lid, van het
decreet.

HOOFDSTUK XI. — Overgangsbepalingen

Art. 22. De artikelen 9 tot 21 zijn van toepassing op de inrichtingen die over een vergunning beschikken bij de
inwerkingtreding van de sectorale voorwaarden. Vanaf de datum van inwerkingtreding van dit besluit beschikt de
exploitant evenwel over een termijn van drie maanden om een ontwerp van rampenplan, de identiteit van de
gebruiker(s), de identiteit van de verantwoordelijke voor de bioveiligheid en de samenstelling van het bioveiligheids-
comité over te maken aan de technisch deskundige en aan de bevoegde overheid.

Art. 23. Titel 1, hoofdstuk 4, van het algemeen reglement voor de arbeidsbescherming wordt opgeheven.

Art. 24. Dit besluit treedt in werking op de datum van inwerkingtreding van het decreet van 11 maart 1999.

Art. 25. De Minister van Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besluit.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,
M. FORET
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Bijlage I

Deel 1

Technieken van genetische modificatie bedoeld in artikel 1, 7° en 8°, zijn onder meer :

1) recombinant-nucleı̈nezuurtechnieken die resulteren in de vorming van nieuwe combinaties van genetisch
materiaal doordat op enigerlei wijze buiten een organisme geproduceerde nucleı̈nezuurmoleculen worden geı̈nsereerd
in een virus, een bacteriële plasmide of een ander vectorsysteem en worden geı̈ntegreerd in een gastheerorganisme
waarin zij van nature niet voorkomen maar waarin zij tot regelmatige replicatie in staat zijn;

2) technieken met rechtstreekse inbrenging in een micro-organisme van erfelijk materiaal dat buiten het
micro-organisme geprepareerd is, waaronder micro-injectie, macro-injectie en micro-encapsulatie;

3) celfusie- of hybridisatietechnieken waarbij levende cellen met nieuwe combinaties van erfelijk genetisch
materiaal worden gevormd door de fusie van twee of meer cellen met gebruikmaking van methoden die van nature
niet voorkomen.

Deel 2

Technieken bedoeld in artikel 1, 7° en 8°, die niet worden geacht tot genetische modificatie te leiden mits bij deze
technieken geen gebruik wordt gemaakt van recombinant-nucleı̈nezuurmoleculen of GGO’s die zijn geproduceerd met
behulp van andere dan de bij bijlage II, deel 1, uitgesloten technieken/methoden :

1) in-vitrobevruchting;

2) natuurlijke processen, zoals conjugatie, transductie, transformatie;

3) polyploı̈die-inductie.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 tot bepaling van de sectorale
voorwaarden inzake het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002

De Minister-President,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,
M. FORET

Bijlage II

Deel 1

Ingeperkt gebruik waarbij GGO’s worden aangewend die door middel van de volgende technieken of methoden
zijn opgebouwd, kan worden vrijgesteld van de toepassing van dit besluit, overeenkomstig artikel 3, 2°, op voorwaarde
dat bij het procédé voor de opbouw van deze GGO’s geen gebruik wordt gemaakt van andere recombinant-
nucleı̈nezuurmoleculen of GGO’s dan die welke door middel van een of meer van de hieronder genoemde
technieken/methoden zijn geproduceerd :

1) mutagenese;

2) celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) van cellen van eukaryotische soorten, met inbegrip van de productie
en het gebruik van hybridoma’s en de fusie van plantencellen;

3) celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) van prokaryotische soorten die genetisch materiaal uitwisselen door
middel van bekende fysiologische processen;

4) zelfklonering van organismen van risicoklasse 1 en van meercellige organismen, uitgenomen de kiemcellen van
menselijke oorsprong, dit wil zeggen het verwijderen van nucleı̈nezuursequenties uit een cel van een organisme, al dan
niet gevolgd door de reı̈nsertie van dit nucleı̈nezuur of een deel daarvan (of een synthetisch equivalent) - eventueel na
een aantal voorafgaande enzymatische of mechanische bewerkingen - in cellen van dezelfde soort of cellen van een
fylogenetisch nauw verwante soort waarmee eerstgenoemde soort genetisch materiaal kan uitwisselen door middel
van bekende fysiologische processen, voorzover het onwaarschijnlijk mag worden geacht dat het resulterende
organisme een ziekte kan verwekken bij mens, dier of plant.

Bij zelfklonering mag gebruik worden gemaakt van recombinante vectoren waarvan het gebruik in combinatie met
de betrokken organismen in de loop der tijd veilig is gebleken.
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Deel 2

Criteria om vast te stellen of GGM’s veilig zijn voor de gezondheid van de mens en het milieu

In deze bijlage worden in algemene termen de criteria beschreven waaraan moet worden voldaan bij de
vaststelling of typen GGM’s veilig zijn voor de gezondheid van de mens en het milieu. Ze zal aangevuld worden met
verklarende nota’s die een gids vormen voor de toepassing van deze criteria en die zullen opgesteld en eventueel
gewijzigd worden.

Overeenkomstig artikel 3, 4°, zijn de types GGM’s op de lijst in deel 3 van deze bijlage vrijgesteld van de toepassing
van dit besluit.GGM’s worden uitsluitend individueel aan de lijst toegevoegd.

De uitsluiting geldt alleen voor duidelijk geı̈dentificeerde GGM’s. Deze uitsluiting geldt alleen wanneer het
gebruik van het GGM voldoet aan de voorwaarden van ingeperkt gebruik, zoals gedefinieerd in artikel 1, 10° en geldt
niet voor de doelbewuste introductie van GGM’s. Een GGM kan alleen worden opgenomen op de lijst zoals ze is
vastgesteld overeenkomstig de criteria indien is aangetoond dat het aan onderstaande criteria voldoet.

1. Algemene criteria

1.1. Verificatie/authentificatie van de stam

De identiteit van de stam moet exact worden bepaald en de modificatie moet bekend en geverifieerd zijn.

1.2. Gedocumenteerd en algemeen erkend bewijs van de veiligheid

Er moet gedocumenteerd bewijsmateriaal voor de veiligheid van het organisme worden ingediend.

1.3. Genetische stabiliteit

Wanneer de veiligheid nadelig kan worden beı̈nvloed door instabiliteit, moet stabiliteit worden aangetoond.

2. Specifieke criteria

2.1. Niet pathogeen

Het GGM mag bij een mens, plant of dier in goede gezondheid geen ziekte of schade veroorzaken. Onder
pathogeniteit vallen zowel toxigene als allergene werking, zodat het GGM tevens de volgende eigenschappen moet
hebben :

2.1.1. Niet toxigeen

Het GGM mag door de genetische modificatie niet sterker toxigeen worden en het mag geen bekende toxigene
eigenschappen hebben.

2.1.2. Niet allergeen

Het GGM mag door de genetische modificatie niet sterker allergeen worden en het mag geen bekende allergene
eigenschappen hebben met bijvoorbeeld een allergene werking die met name vergelijkbaar is met die van de
micro-organismen die in bijlage III, deel 4, worden gespecificeerd.

2.2. Geen schadelijke adventieve agentia

Het GGM mag geen bekende adventieve agentia bevatten, zoals andere actieve of latente micro-organismen, die
zich aan of in het GGM bevinden en schade aan de gezondheid van de mens of het milieu kunnen toebrengen.

2.3. Overdracht van genetisch materiaal

Het gemodificeerde genetische materiaal mag geen schade veroorzaken als het wordt overgebracht en mag ook
niet met een hogere frequentie zelf-overdraagbaar of over te brengen zijn dan andere genen van het recipiënte of
ouder-micro-organisme.

2.4. Veiligheid voor het milieu bij onbedoelde verspreiding

GGM’s mogen geen directe of vertraagde schadelijke gevolgen voor het milieu hebben wanneer zij onbedoeld in
significante hoeveelheden vrijkomen.

Deel 3

De lijst van typen van GGM’s die voldoen aan de criteria van bijlage II, deel 2, zal worden opgesteld
overeenkomstig de bepalingen van artikel 3.4 van dit besluit.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 tot bepaling van de sectorale
voorwaarden betreffende het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde en/of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002

De Minister-President,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,

M. FORET
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Bijlage III

Deel 1

Beginselen die ten grondslag liggen aan de in artikel 5 bedoelde beoordeling van de veiligheid

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen de relevante elementen en de procedure die moet worden
gevolgd voor het uitvoeren van de in artikel 5 bedoelde analyse. De bijlage wordt specifiek aangevuld, in het bijzonder
wat betreft het hiernavolgende deel B, met de inhoud van bijlage III, delen 2, 3 en 4 met richtsnoeren opgesteld door
de Commissie (Beslissing 2000/608/EG van 27 september 2000, PB L 258/43 van 12.10.2000).

A. Elementen van de evaluatie

1. Als mogelijke schadelijke effecten moeten worden beschouwd :

- ziekten bij de mens, met inbegrip van allergene of toxische effecten;

- ziekten bij dier of plant;

- schadelijke effecten als gevolg van de onmogelijkheid om een ziekte te behandelen of over een doeltreffende
profylaxe te beschikken;

- schadelijke effecten als gevolg van vestiging of verspreiding in het milieu;

- schadelijke effecten als gevolg van de natuurlijke overdracht van ingebracht genetisch materiaal naar andere
organismen.

De in artikel 5 bedoelde analyse moet worden gebaseerd op :

a) de vaststelling van alle potentieel schadelijke effecten, met name die welke veroorzaakt worden door :

I) het recipiënte organisme,

II) het ingebrachte genetisch materiaal (afkomstig van het donor-organisme),

III)de vector,

IV) het als donor fungerende organisme (zo lang het als donor fungerende organisme bij de activiteit zelf wordt
gebruikt),

V) het resulterende GGO;

a) de aard van de activiteit;

b) de ernst van de potentieel schadelijke effecten;

c) de kans dat de mogelijke schadelijke effecten zich werkelijk voordoen.

B. PROCEDURE

1. Bij wijze van eerste stap in het analyseproces moeten de schadelijke eigenschappen van het recipiënte organisme
en indien nodig van het als donor fungerende organisme worden vastgesteld, de schadelijke effecten die verband
houden met de vector of het ingebrachte materiaal, met inbegrip van elke wijziging van de bestaande eigenschappen
van het recipiënte organisme.

2. In het algemeen zullen enkel de GGO’s die voldoen aan de indelingscriteria opgenomen in bijlage II, deel 2,
worden beschouwd als behorend tot risicoklasse 1, zoals bepaald in artikel 6.

3. Alvorens kennis te nemen van de voor de aanwending van deze procedure nodige informatie, kan de gebruiker
eerst bijlage III, deel 3, en bijlage III, deel 4, bij dit besluit in aanmerking nemen. Deze laatste bijlage neemt de relevante
communautaire wetgeving in aanmerking, in het bijzonder Richtlijn Richtlijn 2000/54/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 18 september 2000 betreffende de bescherming van de werknemers tegen de risico’s van blootstelling
aan biologische agentia op het werk evenals internationale of nationale indelingssystemen (bv. die van de WHO, het
NIH enz.) zoals gewijzigd in het licht van nieuwe wetenschappelijke gegevens en de vooruitgang van de techniek. In
de bijlage worden organismen ingedeeld in vier risicoklassen die als leidraad kunnen worden gebruikt bij de indeling
van de activiteiten met ingeperkt gebruik in vier risicoklassen als bedoeld in artikel 6. De bedoelde indelingssystemen
geven slechts een voorlopige indicatie van de risicoklasse van de activiteit en de ter zake te nemen inperkings- en
controlemaatregelen.

4. Het omschrijven van de gevaren, uitgevoerd overeenkomstig de punten 3 tot en met 5, moet leiden tot
identificatie van het aan het GGO’s en/of pathogenen verbonden risiconiveau.

5. Vervolgens moeten op basis van de aan de GGO’s en/of pathogene organismen verbonden risiconiveaus,
inperkings- en andere beschermingsmaatregelen worden gekozen, waarbij in acht moeten worden genomen :

I) de kenmerken van het milieu dat aan de GGO’s en/of pathogene organismen kan worden blootgesteld
(bijvoorbeeld of in het milieu dat aan de GGO’s en/of pathogene organismen kan worden blootgesteld, levende wezens
voorkomen waarvan bekend is dat zij schade kunnen ondervinden van de micro-organismen die bij het ingeperkte
gebruik worden ingezet);
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II) de kenmerken van de activiteiten (bijvoorbeeld de aard en de omvang daarvan);

III) alle niet-standaardactiviteiten (bijvoorbeeld het inenten van dieren met GGO’s en/of pathogene organismen;
apparaten die aërosols kunnen produceren).

De inachtneming van de punten i) tot en met iii) voor de specifieke activiteit kan de aan de GGO’s en/of pathogene
organismen verbonden risiconiveaus als omschreven in punt 4 verhogen, verlagen of ongewijzigd laten.

1. De volgens voorgaande beschrijving uitgevoerde analyse leidt uiteindelijk tot het onderbrengen van de activiteit
onder één van de in artikel 6, omschreven risicoklassen.

6.De definitieve indeling van het ingeperkte gebruik moet worden bevestigd middels een toetsing van de in artikel
5, bedoelde beoordelingsprocedure.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 tot bepaling van de sectorale
voorwaarden betreffende het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde en/of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,
M. FORET

Bijlage III

Deel 2

Indelingscriteria op basis waarvan GGO’s kunnen worden beschouwd als behorend tot risicoklasse 1 zoals
bepaald in artikel 6

A. Micro-organismen

B. Dieren

C. Planten

A. Genetisch gemodificeerde micro-organismen

Een genetisch gemodificeerd micro-organisme mag beschouwd worden als behorend tot risicoklasse 1, zoals
bepaald in artikel 6, indien het volgende kenmerken draagt :

I) het recipiënte of ouder-micro-organisme mag geen ziekten veroorzaken bij de mens, dieren of planten;

II) de aard van de vector en van het insert dient zodanig te zijn dat deze het GGM geen fenotype verlenen waarvan
het waarschijnlijk is dat dit ziekten bij de mens, dieren of planten veroorzaakt of schadelijke effecten heeft op het milieu;

III) het genetisch gemodificeerd micro-organisme mag geen ziekten veroorzaken bij de mens, dieren of planten of
schadelijke effecten hebben op het milieu.

Voor de interpretatie van deze drie vooropgestelde indelingscriteria worden de hiernavolgende richtsnoeren
gebruikt :

1) De criteria i) tot iii) hebben betrekking op immunocompetente mensen en gezonde dieren of planten.

2) Met betrekking tot criterium i) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) bij het vaststellen of het recipiënte of ouder-micro-organisme in staat is ziekten te veroorzaken bij dieren of
planten of schadelijke effecten heeft op het milieu, moet het leefmilieu in acht genomen worden dat vermoedelijk wordt
blootgesteld aan dit GGM;

b) niet-virulente stammen van erkende pathogene soorten kunnen beschouwd worden als onwaarschijnlijk voor
het veroorzaken van ziekten en dus voldoen aan criterium i) op voorwaarde dat :

I) de niet-virulente stam een voorgeschiedenis heeft van een vaststaand veilig gebruik in het laboratorium en/of
de industrie en geen negatieve impact heeft op de gezondheid van de mens, van dier- en plantensoorten;

en/of

II) de stam onomkeerbaar deficiënt is in genetisch materiaal dat de virulentie bepaalt, of stabiele mutaties draagt
die de virulentie voldoende verminderen.

Indien het niet van wezenlijk belang is alle virulentiedeterminanten van een pathogeen te verwijderen, moet
speciale aandacht worden besteed aan genen die voor toxines coderen en aan virulentie-determinanten die gecodeerd
worden door plasmiden of fagen. In deze omstandigheden is een geval per geval beoordeling noodzakelijk.

c) de gastheer- of ouderstam/cellijn mag geen gekende contaminerende biologische agentia bevatten (symbionten,
mycoplasmen, virussen, viroı̈den, enz.) die potentieel schadelijk zijn.
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3) Met betrekking tot critrerium ii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) de vector/het insert mag geen genen bevatten die coderen voor een actief eiwit of transcript (bijvoorbeeld
virulentiedeterminanten, toxines, enz....) in een hoeveelheid of onder een zodanige vorm dat dit het genetisch
gemodificeerd micro-organisme belast met een fenotype dat in staat is ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of
planten.

In ieder geval, indien de vector/het insert sequenties bevat die schadelijke eigenschappen tot expressie kunnen
brengen in sommige micro-organismen, maar die anderzijds het micro-organisme niet belasten met een fenotype dat
in staat is ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten, mag de vector/het insert niet zelf-overdraagbaar zijn
en moet deze/dit moeilijk te mobiliseren zijn;

b) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moeten volgende punten in acht worden genomen :

- vectoren mogen niet zelf-overdraagbaar zijn, noch bestaan uit functionele overdraagbare sequenties; zij moeten
weinig mobiliseerbaar zijn,

- om te beslissen of een vector/insert het genetisch gemodificeerd micro-organisme belast met een fenotype dat in
staat is ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten, of schadelijke effecten heeft op het milieu, is het belangrijk
om ervoor te zorgen dat de vector of het insert goed gekarakteriseerd is of dat de grootte ervan zoveel mogelijk beperkt
blijft tot de genetische sequenties die noodzakelijk zijn voor het uitoefenen van de nagestreefde functie.

4) Met betrekking tot criterium iii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) bij het vaststellen of het genetisch gemodificeerd micro-organisme in staat is ziekten te veroorzaken bij dieren
of planten of schadelijke effecten heeft op het milieu moet het leefmilieu in acht genomen worden dat vermoedelijk
wordt blootgesteld aan dit GGM;

b) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moeten, naast criterium iii), ook volgende punten in acht
genomen worden :

- het genetisch gemodificeerde micro-organisme mag geen resistentiemerkers overdragen op micro-organismen of
organismen, indien dergelijke overdracht de ziektebehandeling zou benadelen;

- het genetisch gemodificeerde micro-organisme moet in de inrichting even veilig zijn als het gastheer- of
oudermicro-organisme of organisme of eigenschappen bezitten die zijn overleving en genenoverdracht beperken;

- het genetisch gemodificeerde micro-organisme mag niet sporulerend zijn of zijn sporulatiemechanisme moet
zodanig gewijzigd zijn dat zijn sporulatiecapaciteit maximaal beperkt is of zijn sporulatiefrequentie tot een minimum
herleid is.

c) andere GGM’s die kunnen ondergebracht worden in risicoklasse 1, op voorwaarde dat zij geen ongewenste
effecten hebben op het leefmilieu en voldoen aan de vereisten van punt i), zijn diegenen die opgebouwd zijn uitgaande
van één enkel prokaryoot gastheerorganisme (met inbegrip van zijn eigen plasmiden, transposons en virussen), of
uitgaande van één enkel eukaryoot gastheerorganisme (met inbegrip van zijn chloroplasten, mitochondria, plasmiden,
maar met uitsluiting van virussen), of volledig bestaan uit genensequenties afkomstig van verschillende soorten die
deze sequenties uitwisselen via gekende fysiologische processen.

Vooraleer te beslissen of deze MGM’s kunnen ondergebracht worden in riscoklasse 1, moet worden nagegaan of
ze kunnen vrijgesteld worden van dit besluit uit hoofde van de bepalingen van artikel 3, 2°, en van bijlage II, deel 1,
punt 4).

B. Transgene dieren

Een genetisch gemodificeerd of transgeen dier wordt beschouwd als behorend tot risicoklasse 1, zoals bepaald in
artikel 6, indien het volgende kenmerken vertoont :

I) het ouder- of gastheerdier is niet in staat ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten, mag niet
schadelijk zijn voor de mens, dieren of planten, noch voor het leefmilieu;

II) de vector en het insert moeten van die aard zijn dat ze het transgeen dier niet belasten met

- een fenotype dat hen in staat stelt ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten,

en/of

- een fenotype dat schadelijk is voor de mens, dieren of planten,

en/of

- een fenotype dat nadelig is voor het leefmilieu,

en/of

- selectieve voordelen t.o.v. het ouder- of gastheerdier indien dit in staat is zich te verspreiden en/of te vestigen
in het leefmilieu;

III) het genetisch materiaal dat in het dier wordt ingebracht moet in het genoom worden opgenomen;

IV) het transgeen dier

- mag niet in staat zijn ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten,

- mag niet schadelijk zijn voor de mens, dieren of planten,

en/of

- mag niet nadelig zijn voor het leefmilieu,

en/of

- mag geen selectieve voordelen hebben t.o.v. het ouder- of gastheerdier indien dit in staat is zich te verspreiden
en/of te vestigen in het leefmilieu;
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Voor de interpretatie van deze vier vooropgestelde criteria worden de hiernavolgende richtsnoeren gebruikt :

1) de criteria I), II) en IV) hebben betrekking op immunocompetente mensen en gezonde dieren of planten. Met
betrekking tot deze criteria verwijst de term «leefmilieu» naar het leefmilieu dat vemoedelijk blootgesteld kan worden
aan het transgene dier.

2) met betrekking tot criterium i) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

dieren afkomstig van species die in staat zijn ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten, of schadelijk
zijn voor de mens, voor dier- of plantensoorten of nadelige effecten kunnen hebben op het leefmilieu, maar die zelf dit
pathogeen, schadelijk of nadelig karakter verloren hebben kunnen voldoen aan criterium i) op voorwaarde :

I) dat het dier een voorgeschiedenis heeft van een vaststaand veilig gebruik in het laboratorium en/of de industrie
en/of landbouw en geen negatieve impact heeft op de gezondheid van de mens, van dieren en planten, geen schadelijk
effect heeft op de mens, op dieren of planten en geen nadelige effecten heeft op het leefmilieu

en/of

II)dat het dier onomkeerbaar deficiënt is voor genetisch materiaal dat zijn pathogeen, schadelijk of nadelig karakter
bepaalt of stabiele mutaties draagt die dit kenmerk voldoende reduceren;

3) met betrekking tot criterium ii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

de vector/het insert mag geen genen bevatten die coderen voor een actief eiwit of transcript (bijvoorbeeld toxines,
enz....) in een hoeveelheid of onder een zodanige vorm dat dit het transgeen dier belast met een fenotype dat hen in
staat stelt ziekten te veroorzaken bij de mens, dieren of planten, of met een fenotype dat schadelijk is voor de mens,
dier- of plantensoorten, of met een fenotype dat nadelige effecten heeft op het leefmilieu.

In ieder geval, indien de vector/het insert sequenties bevat die pathogene, schadelijke of nadelige eigenschappen
tot expressie kunnen brengen in sommige organismen, maar die anderzijds het transgeen dier niet belasten met een
fenotype dat een ziekte kan veroorzaken of schadelijk is voor de mens, voor dier- of plantensoorten of nadelige effecten
kan hebben op het leefmilieu, mag het gastheerdier niet in staat zijn zich te verspreiden en/of te vestigen in het
leefmilieu.

Transgene dieren mogen niet ondergebracht worden in risicoklasse 1 als de gebruikte vector tot een hogere
risicoklasse behoort, tenzij aangetoond is dat ze geen vector meer bevatten;

4) met betrekking tot criterium iii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) de subcellulaire lokalisatie van het ingebrachte genetisch materiaal moet gekend zijn;

b) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moet het ingebrachte genetisch materiaal goed
gekarakteriseerd zijn (aantal geı̈ntegreerde kopieën, grootte en structuur van het insert,...). Elk van deze nieuw
ingebrachte functionele genetische elementen zou op stabiele wijze in het genoom van het dier moeten worden
geı̈ntegreerd;

5) met betrekking tot criterium iv) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moet, naast criterium iv), ook het volgende punt in acht
worden genomen :

- het transgene dier moet in de inrichting even veilig zijn als het gastheer- of ouderdier, of eigenschappen bezitten
die zijn overleving en verspreiding in het leefmilieu beperken.

b) andere transgene dieren die kunnen ondergebracht worden in risicoklasse 1, op voorwaarde dat zij geen
ongewenste effecten hebben op het leefmilieu en voldoen aan de vereisten van punt i), zijn diegenen die opgebouwd
zijn uitgaande van één enkel eukaryoot gastheerorganisme (met inbegrip van zijn mitochondria, plasmiden, maar met
uitsluiting van virussen), of volledig bestaan uit genensequenties afkomstig van verschillende species die deze
sequenties uitwisselen via gekende fysiologische processen.

Vooraleer te beslissen of deze transgene dieren ondergebracht kunnen worden in riscoklasse 1, moet nagegaan
worden of ze vrijgesteld kunnen worden van dit besluit uit hoofde van de bepalingen van artikel 3, 2°, en van
bijlage II, deel 1, punt 4).

C. Transgene planten

Een genetisch gemodificeerde of transgene plant wordt beschouwd als behorend tot risicoklasse 1, zoals bepaald
in artikel 6, indien zij volgende kenmerken vertoont :

I) de ouder- of gastheerplant is niet schadelijk voor de mens, voor dieren of planten en/of heeft geen nadelige
effecten op het leefmilieu.

II) de vector en het insert moeten van die aard zijn dat ze de transgene plant

- niet belasten met een fenotype dat schadelijk is voor de mens, voor dieren of planten,

en/of

- niet belasten met een fenotype dat nadelig is voor het leefmilieu,

en/of

- geen selectieve voordelen geven t.o.v. de ouder- of gastheerplant indien deze in staat is zich te verspreiden en/of
te vestigen in het leefmilieu;
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III) het genetisch materiaal dat in de plant ingebracht wordt moet in het genoom (op niveau van de nucleus,
chloroplasten, mitochondriën) worden opgenomen;

IV) de transgene plant

- mag niet schadelijk zijn voor de mens, voor dieren of planten,

en/of

- nadelig zijn voor het leefmilieu,

en/of

- selectieve voordelen hebben t.o.v. de ouder- of gastheerplant indien deze in staat is zich te verspreiden en/of te
vestigen in het leefmilieu.

Voor de interpretatie van deze vier vooropgestelde criteria worden de hiernavolgende richtsnoeren gebruikt :

1) met betrekking tot de criteria i), ii) en iv) verwijst de term «leefmilieu» naar het leefmilieu dat in het kader van
de geplande activiteiten vemoedelijk kan blootgesteld worden aan de transgene plant of aan zijn voortplantingsorga-
nen;

2) met betrekking tot criterium i) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

planten afkomstig van species die schadelijk zijn voor de mens, voor dier- of plantensoorten of nadelige effecten
kunnen hebben op het leefmilieu, maar die zelf dit schadelijk of nadelig karakter verloren hebben, kunnen voldoen aan
criterium i) op voorwaarde :

I) dat de plant een voorgeschiedenis heeft van een vaststaand veilig gebruik in het laboratorium en/of de industrie
en/of landbouw en geen schadelijk effect heeft op de mens, op dieren of planten of geen nadelige effecten heeft op het
leefmilieu

en/of

II) dat de plant onomkeerbaar deficiënt is in genetisch materiaal dat zijn schadelijk of nadelig karakter bepaalt of
stabiele mutaties draagt die dit kenmerk voldoende reduceren;

3) met betrekking tot criterium ii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

de vector/ het insert mag geen genen bevatten die coderen voor een actief eiwit of transcript (bijvoorbeeld toxines,
enz....) in een hoeveelheid of onder een zodanige vorm dat dit de transgene plant belast met een fenotype dat schadelijk
is voor de mens, dier- of plantensoorten, of met een fenotype dat nadelige effecten heeft op het leefmilieu.

In ieder geval, indien de vector/ het insert sequenties bevat die betrokken zijn bij de expressie van schadelijke of
nadelige eigenschappen in sommige organismen, maar die anderzijds de transgene plant niet belasten met een
fenotype dat schadelijk is voor de mens, voor dier- of plantensoorten of nadelige effecten kan hebben op het leefmilieu,
mag de transgene plant niet in staat zijn zich te verspreiden en/of te vestigen in het leefmilieu;

4) met betrekking tot criterium iii) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) de subcellulaire lokalisatie van het ingebrachte genetisch materiaal moet gekend zijn (op niveau van de nucleus,
chloroplasten, mitochondriën);

b) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moet het ingebrachte genetisch materiaal goed
gekarakteriseerd zijn (aantal geı̈ntegreerde kopieën, grootte en structuur van het insert,...). Elk van deze nieuw
ingebrachte functionele genetische elementen zou op stabiele wijze moeten worden geı̈ntegreerd in het genoom van de
plant (op niveau van de nucleus, chloroplasten, mitochondriën);

5) met betrekking tot criterium iv) worden de hieronder opgesomde richtsnoeren nageleefd :

a) bij activiteiten van ingeperkt gebruik op grote schaal moet, naast criterium iv), ook het volgende punt in acht
genomen worden :

- de transgene plant moet in de inrichting even veilig zijn als de gastheer- of ouderplant, of eigenschappen bezitten
die zijn overleving en verspreiding in het leefmilieu beperken;

b) andere transgene planten die ondergebracht kunnen worden in risicoklasse 1, op voorwaarde dat zij geen
ongewenste effecten hebben op het leefmilieu en voldoen aan de vereisten van punt i), zijn diegenen die opgebouwd
zijn uitgaande van één enkel eukaryoot gastheerorganisme (met inbegrip van zijn chloroplasten, mitochondria,
plasmiden, maar met uitzondering van virussen), of volledig bestaan uit gensequenties afkomstig van verschillende
soorten die deze sequenties uitwisselen via gekende fysiologische processen.

Vooraleer te beslissen of deze transgene planten kunnen ondergebracht worden in riscoklasse 1, moet worden
nagegaan of ze vrijgesteld kunnen worden van de toepassing van dit besluit uit hoofde van de bepalingen van
artikel 27ter/3, 2°, en van bijlage II, deel 1, punt 4).

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 tot bepaling van de sectorale
voorwaarden betreffende het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde en/of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,
M. FORET

41935BELGISCH STAATSBLAD — 21.09.2002 — MONITEUR BELGE



Bijlage III

Deel 3

Virale vectoren, inserten en celculturen

A. Virale vectoren

1. Algemene beginselen inzake indeling

Virale vectoren zijn virale partikels die in vergelijking met de virale stam waarvan de vector is afgeleid, een
artificieel gemodificeerd genoom dragen.

De pathogeniciteit van vele gebruikte oudervirussen, de instabiliteit van de virale genomen en de mogelijke
recombinaties met andere virussen of met andere sequenties van cellulaire oorsprong verplichten rekening te houden
met bijzondere potentiële gevaren tijdens de productie en het gebruik van genetisch gemodificeerde virussen. Onder
de potentiële gevaren worden als bijzonder ernstig beschouwd :

- mogelijke incidentele productie van een voor de mens, dier of plant zeer pathogene recombinante stam,

- de oncontroleerbare vermeerdering van een artificiële virale stam, welke haar pathogeniciteit ook;

- het gebruik van geneeskundige of industriële preparaten van virale vectoren gecontamineerd door niet-
geı̈dentificeerde en/of niet-gedetecteerde virale soorten.

Gebaseerd op het behoud of het verdwijnen van het vermogen van de vector zich eindeloos te vermeerderen door
de uitgevoerde genetische modificatie, kunnen twee typen virale vectoren tegenover elkaar geplaatst worden.

De propagerende vectoren bestaan ofwel uit een preparaat genetisch gemodificeerde virale partikels competent
voor replicatie, zoals vectoren afgeleid van poxvirussen, ofwel uit een mengsel genetisch gemodificeerde partikels
deficiënt voor replicatie en «hulp»partikels competent voor replicatie, klassiek het wild type oudervirus. Deze laatste
kunnen het gebrek aan replicatie van de vector in trans aanvullen. Dit is bijvoorbeeld het geval voor bepaalde vectoren
afgeleid van het Herpesvirus (amplicons). De vereiste inperkingscondities voor de manipulatie van propagerende
vectoren zijn ofwel strikter, ofwel gelijkwaardig aan diegene vereist voor de manipulatie van het wild type virus
waarvan de propagerende vector is afgeleid en dit al naargelang de gedragen vreemde sequenties of inserten een
gevaar vormen of niet.

De niet-propagerende vectoren bestaan uit een a priori zuiver preparaat van virale vectoren deficiënt voor
replicatie. Binnen deze categorie vallen het merendeel van de vectoren afgeleid van het retrovirus MLV, de
lentivirussen, het Adeno-Associated Virus (AAV) en de adenovirussen. Een vector die niet in staat is zich te
vermeerderen blijkt a priori minder gevaarlijk te zijn dan een vector opgebouwd uit dezelfde virale stam maar in staat
zich te vermeerderen. De inperkingscondities voor de vectoren deficiënt voor replicatie zijn gelijkwaardig of minder
stringent dan deze voor het wild type virus waarvan ze afstammen tenzij de vreemde gedragen sequenties op zichzelf
een gevaar vertonen. Ze hangen af van de inschatting van het risico dat deze vectoren incidenteel het vermogen
verschaffen zich oncontroleerbaar te vermeerderen. Dit risico verschilt al naargelang men de fase van productie of de
fase van het gebruik van de vector beschouwt. De productie beroept zich op transcomplementatie celsystemen die
tijdelijk of constitutief de virale genen tot expressie brengen die nodig zijn voor de assemblage en/of de replicatie van
de virale partikels. Tijdens die fase is het fenotype dat van een propagerende vector en zijn de risico’s voor incidentele
vermeerdering gelijkwaardig. De vereiste inperking tijdens die fase is dus dat van een propagerende vector afgeleid
van dezelfde virale stam. Buiten de productiefase is er minder risico op verspreiding en kan de inperking minder strikt
zijn. Niettemin bestaat er een blijvend risico gebonden aan het mogelijk incidenteel scheppen van transcomplement-
atiecondities. Tijdens de productiefase kan men een genetische recombinatie met de transcomplementatiesequenties of
een contaminatie van het mengsel met wild type viruspartikels vrezen. Gedurende de fase van gebruik wordt de
mogelijkheid op een transcomplementatie door een celproteı̈ne, in staat zich in de plaats te stellen van een viraal
proteı̈ne, en de mogelijkheid op een infectie door het wild type oudervirus van cellen die de vector hebben opgenomen,
in beschouwing genomen. De beoordeling van dit risico houdt rekening met de aard van het virus waarvan de vector
afgeleid is, de opbouw van de vector, zijn productiemodaliteiten, het aantal geproduceerde vectorpartikels, het aantal
getransduceerde doelwitcellen en van de aard van het gastheerorganisme.

Het deficiënte karakter van de niet- propagerende vectoren kan volgens het aantal virale genen waarvan de functie
vernietigd werd door de genetische modificatie min of meer uitgesproken zijn. De kans op een incidentele reversie tot
een fenotype competent voor replicatie vermindert met het aantal veranderde functies.

De vectoren die weinig of geen leesfase («reading frame») bevatten coderend voor virale proteı̈nen worden als de
meest veilige beschouwd.

De classificatie van een activiteit die gebruik maakt van een virale vector kan van de aard van de virale vector, de
aard van de gedragen sequenties en van het beschouwde typegebruik afgeleid worden. Hieronder staan richtsnoeren
voor virale vectoren zoals adenovirale vectoren, vectoren afgeleid van retrovirussen, muriene leukemia virussen
(MLV), vectoren afgeleid van lentivirussen, vectoren afgeleid van poxvirussen, vectoren afgeleid van afhankelijke
(AAV) en autonome (MVM) parvovirussen. Voor de andere vectoren moet de indeling geval per geval bestudeerd
worden.

U itzonderingen op deze indelingsbeginselen zijn :

- de gedragen sequenties coderen voor een bijzonder gevaarlijk proteı̈ne, zoals een toxine,

- de gedragen sequenties zijn in staat een hybride virus te genereren tussen pathogene virussen.
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2. Specifieke gevallen
2.1. Deficiënte adenovirale vectoren afgeleid van menselijke adenovirussen van het serotype 2 of 5
De oudervirussen zijn pathogene organismen die behoren tot risicoklasse 2 voor de mens (cfr. Bijlage III, Deel 4)

en waarvan het gebruik een inperkingsniveau 2 vereist. De productie en het gebruik van vectoren die ervan zijn
afgeleid vereist ten minste een inperkingsniveau 2. De met adenovirale vectoren behandelde dieren mogen echter
ondergebracht worden in proefdierenverblijven van inperkingsniveau 1 als het insert niet van die aard is dat het de
kans op risico’s versterkt en indien de afwezigheid van vectoren in de biologische vochten, afscheidingen en
uitscheidingen werd aangetoond. Op dezelfde wijze zijn de patiënten in geval van klinische proeven bij de mens niet
meer onderworpen aan een inperking nadat de afwezigheid van vectoren in de biologische vochten, afscheidingen en
uitscheidingen werd aangetoond. Een inperkingsniveau 3 is vereist voor de productie van de virale vectoren die drager
zijn van een insert dat de kans op risico’s versterkt en voor alle andere gebruiken van grote hoeveelheden (grote
volumes en/of hoge titers) geproduceerde virale suspensies (hanteren van de virale suspensies, celculturen behandeld
met deze suspenties, dieren behandeld met deze suspensies).

2.2. Deficiënte vectoren afgeleid van het muriene leukemia virus (MLV)
Het oudervirus is een pathogeen organisme dat behoort tot risicoklasse 3 voor dieren (cfr. Bijlage III, Deel 4) en

waarvan het gebruik een inperkingsniveau 2 vereist. De productie en het gebruik van ecotrope vectoren die ervan zijn
afgeleid vereist maximaal een inperkingsniveau 2. De productie en het gebruik van amfotrope vectoren die ervan zijn
afgeleid worden ten minste uitgevoerd in een inperkingsniveau 2. De productie en het gebruik in grote hoeveelheden
van amfotrope virale vectoren die drager zijn van een insert dat de kans op risico versterkt vereist een inperkings-
niveau 3.

De dieren behandeld met retrovirale vectoren mogen ondergebracht worden in proefdierenverblijven van
inperkingsniveau 1 indien het insert niet van die aard is dat het de kans op risico’s versterkt en indien de afwezigheid
van de vector in de biologische vochten, afscheidingen en uitscheidingen werd aangetoond. Op dezelfde wijze zijn de
patiënten in geval van klinische proeven bij de mens niet meer onderworpen aan een inperking nadat de afwezigheid
van vectoren in de biologische vochten, afscheidingen en uitscheidingen werd aangetoond.

2.3. Deficiënte vectoren afgeleid van lentivirussen (HIV-1)
Het oudervirus is een pathogeen organisme behorend tot risicoklasse 3 voor de mens (cfr. Bijlage III, Deel 4).
De productie en het gebruik van de vectoren die ervan zijn afgeleid moeten ten minste uitgevoerd worden in een

inperkingsniveau 2. De productie en het gebruik in grote hoeveelheden van virale vectoren die drager zijn van een
insert dat de kans op risico’s kan versterken vereist een inperkingsniveau 3. Bovendien moet nauwlettend toegezien
worden op de manier waarop deze vectoren zijn opgebouwd en in het bijzonder op niveau van de behouden lentivirale
sequenties die niet absoluut nodig zijn voor de productie van de vectoren. De gevolgde protocols die de afwezigheid
van replicatieve virussen in de bekomen preparaten moeten aantonen dienen aandachtig bekeken te worden.

2.4. Propagerende vectoren afgeleid van poxvirussen (vaccinia en canarypox ALVAC)
Vaccinia : het oudervirus vaccinia WT wordt ondergebracht in risicoklasse 2 voor mens en dier (cfr. Bijlage III,

Deel 4). Het gebruik ervan vereist een inperkingsniveau 2. De productie en het gebruik van recombinante virussen die
ervan zijn afgeleid worden uitgevoerd in een inperkingsniveau 2.

De door deletie sterk verzwakte virale ouderstammen zoals bijvoorbeeld de stam NYVAC worden daarentegen
ondergebracht in risicoklasse 1 (cfr. Bijlage III, Deel 4). Het gebruik van de recombinante vectoren die ervan zijn afgeleid
kunnen uitgevoerd worden in een inperkingsniveau 1 indien het insert niet van die aard is dat het de kans op risico’s
versterkt.

Canarypox - ALVAC : de virale ouderstam ALVAC behoort tot risicoklasse 1 (cfr. Bijlage III, Deel 4), het gebruik
ervan vereist een inperkingsniveau 1. De productie en het gebruik van de recombinante virussen die ervan zijn afgeleid
vereist respectievelijk een inperkingsniveau 1 of 2, naargelang het insert al dan niet van die aard is dat het de kans op
risico’s versterkt.

2.5. Vectoren afgeleid van afhankelijke (AAV-2) en autonome (MVM en H-1) parvovirussen
AAV-2 :Het wild type AAV-2 is niet pathogeen en behoort tot risicoklasse 1 (cfr. Bijlage III, Deel 4). Het gebruik

ervan vereist een inperkingsniveau 1. De niet-propagerende vectoren die ervan zijn afgeleid vereisen hetzelfde niveau
van inperking. In het geval de kans op risico’s echter versterkt wordt door de aard van het insert, zal het vereiste
inperkingsniveau ten minste 2 bedragen. Indien de productie van AAV-vectoren het gebruik van het wild type
adenovirus met zich meebrengt, vereist dit ten minste een inperkingsniveau 2.

MVH en H-1 : deze virussen behoren tot risicoklasse 1 voor de mens en 2 voor dieren (cfr. Bijlage III, Deel 4). Hun
manipulatie vereist een inperkingsniveau 2. De manipulatie van de vectoren die ervan zijn afgeleid vereist eveneens
een inperkingsniveau 2. Een inperkingsniveau 1 kan niettemin aangenomen worden indien het gebruikte insert niet
van die aard is dat het de kans op risico’s versterkt en indien het systeem bestaande uit de vector en de gebruikte
transcomplementaire cellen, noch in theorie noch experimenteel aangetoond, replicatie competente virussen (RCV) kan
produceren.

B. Versterking van het risico dat afhangt van de aard van het insert
Er is een versterking van het risico wanneer het insert, dat in staat is tot expressie, voor, de synthese van een

product dat gevaarlijk is voor de mens of het leefmilieu codeert. Er is eveneens een versterking van het risico, wanneer
het insert het expressie-, integratie- en/of replicatievermogen van de vector vergroot.

De volgende DNA-sequenties vereisen een bijzondere risico-evaluatie, wanneer zij in de praktijk in staat zijn tot
expressie (bijvoorbeeld klonering in een virale expressievector) :

- de genen waarvan het expressieproduct tussenkomt in de mechanismen van cellulaire voortplanting, van
cellulaire immortalisatie en apoptose. Deze definitie omvat ondermeer de proto-oncogenen en oncogenen;

- de menselijke genen of hun equivalent bij de hogere zoogdieren, waarvan het expressieproduct een belangrijke
fysiologische functie kan uitoefenen (bijvoorbeeld groeifactoren, interleukine, neurotransmitters, enz.);

- de DNA-sequenties of de genen die verantwoordelijk zijn voor de overdracht van virale, bacteriële, fungoı̈de,
parasitaire determinanten met gastheerspecificiteit;

- de genen die coderen voor - of tussenkomen in de regulatie van - de productie van een toxine;

- de DNA-sequenties afkomstig van orga-nismen van pathogeniteitsklasse 3 en 4;

- elke DNA-sequentie waarvan de rol onbekend is.
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C. Celculturen

In dit besluit worden enkel de genetisch gemodificeerde celculturen of celculturen drager van pathogene agentia
bedoeld.

Onder de risico’s gekoppeld aan manipulatie van celculturen kunnen enerzijds de risico’s verbonden met
intrinsieke eigenschappen van de celculturen, inclusief de aard van mogelijke genetische modificaties, en anderzijds de
risico’s verbonden aan de incidentele besmetting of doelbewuste infectie door pathogene of genetisch gemodificeerde
agentia (bijvoorbeeld wild type of recombinante virussen) onderscheiden worden.

Het risico gekoppeld aan de genetische modificatie ligt ofwel bij de karakteristieken van het tot expressie gebrachte
recombinant product zelf (bijvoorbeeld recombinante proteı̈nen), ofwel bij de kans op integratie, replicatie en expressie
van het vreemde genetische materiaal (bijvoorbeeld de kans op integratie, replicatie en expressie van het vreemde
genetische materiaal gedragen door recombinante virussen in de cellen van de experimentator). Dit moet geval per
geval geëvalueerd worden.

1. Primaire celculturen

De risico’s eigen aan het ingeperkt gebruik van primaire culturen zijn voornamelijk verbonden met het type van
de bemonsterde cellen (normaal of tumoraal weefsel), aan hun oorsprong (aanwezigheid van potentiële infectieuze
agentia), aan de monstername-condities en de manipulatie van de explantaten bestemd voor cultuur, aan de aard van
de genetische modificatie en aan het type gepland gebruik. Het na te streven niveau van inperking wordt dus bepaald
in functie van deze factoren.

a) het ingeperkt gebruik van primaire culturen die niet afkomstig zijn van de mens of van primaten en die vrij zijn
van pathogene organismen (bijvoorbeeld cellen afkomstig van SPF- of « Specific Pathogen Free« dieren en waarvan de
staalname- en manipulatiecondities er voor zorgen eventuele contaminaties door pathogene organismen te vermijden,
of waarvan de kwaliteitscontrole afwezigheid van contaminatie aantoonde), mogen a priori beschouwd worden als
behorend tot risicoklasse 1, zoals bepaald in artikel 6. De risicoklasse van het ingeperkt gebruik zal ook afhangen van
het ingebrachte genetisch materiaal. In het geval het ingebrachte genetisch materiaal de kans op risico’s niet versterkt,
kunnen deze culturen gemanipuleerd worden in een inperkingsniveau 1, op voorwaarde de goede microbiologische
praktijken te respecteren ten einde hun accidentele contaminatie door pathogene organismen te vermijden, en
desnoods een regelmatige kwaliteitscontrole van de cellen uit te voeren om die afwezigheid van contaminatie te
controleren.

b) het ingeperkt gebruik van primaire celculturen die afkomstig zijn van de mens of van primaten behoren ten
minste tot risicoklasse 2 ten gevolge van de kans op de versterking van risico’s door de mogelijke aanwezigheid van
pathogene organismen (vooral de culturen verwezenlijkt op basis van bloed, lymfocyten, zenuwweefsel of tumoraal
weefsel worden beschouwd als hoog risico materiaal). Ze vereisen ten minste een inperkingsniveau 2 of meer en dit
afhankelijk van de mogelijke risicoklasse van het of de pathogene contaminerende organismen (cfr. bijlage III, Deel 4),
alsook het ingebrachte genetisch materiaal. Ze vereisen ook het gebruik van een microbiologische veiligheidskast van
klasse II. In geen enkel geval kunnen deze culturen worden gemanipuleerd in een veiligheidskast met een horizontale
laminaire flux.

c) de risicoklasse van ingeperkt gebruik van primaire celculturen die drager zijn van pathogene organismen of van
primaire celculturen die doelbewust geı̈nfecteerd zijn met pathogene organismen zal afhangen van de biologische
risicoklasse van het betrokken pathogene organisme (cfr. bijlage III, Deel 4). Dit ingeperkt gebruik vereist ten minste de
inperking voor het betrokken pathogene organisme of meer en dit afhankelijk van het ingebrachte genetisch materiaal,
alsook het gebruik van een microbiologische veiligheidskast van klasse II. In geen enkel geval kunnen deze culturen
worden gemanipuleerd in een veiligheidskast met een horizontale laminaire flux.

2. Cultuur van cellijnen

De risico’s eigen aan het ingeperkt gebruik van culturen van cellijnen omvatten de risico’s van de primaire culturen
waarvan ze afgeleid zijn evenals de risico’s verbonden met de wijze van immortalisatie (bijvoorbeeld, virale
transformatie of gebruik van gekloneerde oncogenen) en de risico’s verbonden met het geplande typegebruik.

a) het ingeperkt gebruik van cellijnen die niet afkomstig zijn van de mens of van primaten kunnen a priori
beschouwd worden als behorend tot risicoklasse 1. De risicoklasse van het ingeperkt gebruik zal ook afhangen van het
ingebrachte genetisch materiaal. Voor zover het ingebrachte genetisch materiaal geen kans op een versterking van de
risico’s met zich meebrengt, kunnen deze cellijnen gemanipuleerd worden in een inperkingsniveau 1, op voorwaarde
de goede microbiologische praktijken te respecteren ten einde hun accidentele contaminatie door pathogene
organismen te vermijden, en desnoods een regelmatige kwaliteitscontrole van de cellen uit te voeren om die
afwezigheid van contaminatie te controleren.

b) het ingeperkt gebruik van cellijnen die afkomstig zijn van de mens of van primaten voor zover deze goed
gekarakteriseerd en gewaarmerkt zijn, vrij van endogene virussen en zonder zichtbare risico’s voor de gezondheid en
het milieu zijn, kunnen a priori beschouwd worden als behorend tot risicoklasse 1. De risicoklasse van het ingeperkt
gebruik zal tevens afhangen van het ingebrachte genetisch materiaal. Voor zover het ingebrachte genetisch materiaal
de kans op risico’s niet zal versterken, mogen deze cellijnen gemanipuleerd worden in een inperkingsniveau 1, op
voorwaarde de goede microbiologische praktijken te respecteren ten einde hun incidentele contaminatie door
pathogene organismen te vermijden, en desnoods een regelmatige kwaliteitscontrole van de cellen uit te voeren om die
afwezigheid van contaminatie te controleren. Het gebruik van een microbiologische veiligheidskast van klasse II is
niettemin vereist. In geen enkel geval kunnen deze culturen worden gemanipuleerd in een veiligheidskast met een
horizontale laminaire flux.

c) het ingeperkt gebruik van niet volledig gekarakteriseerde en gewaarmerkte cellijnen afkomstig van de mens of
van primaten, met uitzondering van diegene die in staat zijn endogene pathogene organismen te bevatten zoals
virussen die bloed contamineren, behoren ten minste tot risicoklasse 2, ten gevolge van de kans op een versterking van
de risico’s verbonden met de mogelijke aanwezigheid van nog niet geı̈dentificeerde pathogene organismen. De
risicoklasse zal tevens afhangen van het ingebrachte genetisch materiaal. Deze cellijnen vereisen ten minste een
inperkingsniveau 2 of meer en dit in functie van het ingebrachte genetisch materiaal, evenals het gebruik van een
microbiologische veiligheidskast van klasse II. In geen enkel geval kunnen deze culturen worden gehanteerd in een
veiligheidskast met een horizontale laminaire flux.
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d) de risicoklasse van het ingeperkt gebruik van cellijnen drager van pathogene organismen of van cellijnen
doelbewust geı̈nfecteerd met pathogene organismen, zal afhangen van de biologische risicoklasse van het betrokken
pathogeen organisme (cfr. bijlage III, deel 4). Dit ingeperkt gebruik vereist ten minste de inperking voor het betrokken
pathogeen organisme of meer en dit in functie van het ingebrachte genetisch materiaal, evenals het gebruik van een
microbiologische veiligheidskast van klasse II. In geen enkel geval kunnen deze culturen worden gemanipuleerd in een
veiligheidskast met een horizontale laminaire flux.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 tot bepaling van de sectorale
voorwaarden betreffende het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde en/of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,
J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,
M. FORET

Bijlage III
Deel 4
Referentielijsten en biologische risicoklassen van bepaalde micro-organismen en organismen (inclusief

taxonomische synoniemen) als zodanig of als donor of recipiënt van genen bestemd voor ingeperkt gebruik in het
laboratorium

Inhoudstafel

1. Modaliteiten van indeling van biologische risico’s van micro-organismen en organismen voor mensen, dieren en
planten

1.1. Indelingscriteria

1.2. Risicoklassen

1.2.1. Biologische agentia (Menselijke pathogenen)

1.2.2. Zoöpathogenen

1.2.3. Fytopathogenen

1.3. Modaliteiten van interpretatie van de biologische risico’s bij de beoordeling van de risico’s van een activiteit
van ingeperkt gebruik

2. Referentielijsten

2.1. Gebruik van de lijsten en afkortingen

2.2. Lijst van micro-organismen en organismen die onder hun natuurlijke vorm een biologisch risico vormen voor
de immunocompetente mens en/of dier en hun daarbijbehorend maximaal toegeschreven biologisch risico

2.2.1. Bacteriën en aanverwanten

2.2.2. Schimmels

2.2.3. Parasieten

2.2.4. Virussen

2.3. Lijst van micro-organismen en organismen die onder hun natuurlijke vorm een biologisch risico vormen voor
de gezonde plant en hun daarbijbehorend maximaal toegeschreven biologisch risico

2.3.1. Bacteriën en aanverwanten

2.3.2. Schimmels

2.3.3. Parasieten

2.3.4. Virussen

2.4. Lijst van organismen waarvan het gebruik is onderworpen aan de bepalingen van de federale besluiten
betreffende de bestrijding van voor planten en plantaardige producten schadelijke organismen.

1. Modaliteiten van indeling van biologische risico’s van micro-organismen en organismen voor mensen,
dieren en planten

Het biologisch risico van natuurlijke organismen is één van de basiselementen die nodig zijn om het risiconiveau
van een activiteit van ingeperkt gebruik zoals bedoeld in bijlage III, deel 1 te kunnen beoordelen.

Dit biologisch risico wordt bepaald in functie van de criteria opgesomd onder punt 1.1 van deze bijlage. Vier
risicoklassen in stijgende volgorde, opgesteld voor immunocompetente mensen en dieren en gezonde planten worden
aldus omschreven.

De risicoklasse die wordt toegekend aan een biologisch natuurlijke in het wild voorkomende species moet
beschouwd worden als representatief voor het theoretisch maximaal te verwachten risico voor mensen, dieren, planten
of het leefmilieu.
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1.1. Indelingscriteria

De indeling van een soort, sub-soort of variëteit van een (micro-)organisme houdt rekening met het risico voor de
gezondheid, de samenleving, en - ingeval van dieren of planten - met de eventuele economische impact van de ziekte.

Voor de classificatie van het biologisch risico voor planten gelden nog drie bijkomende criteria :

- het veelvuldig voorkomen van het organisme in het Belgisch leefmilieu;

- de aanwezigheid van een « doelwit-plant » in de omgeving van de installatie of op de plaats waar de afval van
de inrichting verwijderd wordt;

- het «exotisch» karakter van het (micro)-organisme.

De voornaamste criteria voor indeling zijn :

- de belangrijkheid van de ziekte of de ernst van de infectie;

- het infectueus vermogen (de virulentie van de stam, de infectieuze dosis en de wijze van overdracht);

- het spectrum van specificiteit van de « doelwit-species »;

- de biologische stabiliteit;

- het voorhanden zijn en de doeltreffendheid van profylactische of therapeutische middelen;

- het vermogen tot overleving en verspreiding in de gemeenschapt of in het leefmilieu.

1.2. Risicoklassen

- Risicoklasse 1 : (micro-)organismen erkend als niet-pathogeen voor mensen, dieren en planten en niet schadelijk
voor het leefmilieu of met een verwaarloosbaar risico voor de mens en het leefmilieu op laboratoriumschaal. Deze
klasse omvat dus, naast organismen waarvan de onschadelijkheid is bewezen, stammen die allergeen kunnen zijn en
opportunistische pathogenen waarvan de meest representatieve vermeld staan in de hiernavolgende lijsten.

1.2.1. Biologische agentia (menselijke pathogenen)

De biologische agentia (menselijke pathogenen) worden in functie van de hierboven vermelde criteria voor
classificatie onderverdeeld in drie biologische risicoklassen met stijgende volgorde.

- Risicoklasse 2 : (micro-)organismen die bij de mens een ziekte kunnen verwekken en een gevaar vormen voor de
personen die er rechtstreeks mee in contact komen; hun verspreiding in de gemeenschap is onwaarschijnlijk. Er bestaat
meestal een profylaxis of een efficiënte behandeling.

- Risicoklasse 3 : (micro-)organismen die bij de mens een ernstige ziekte kunnen verwekken en een gevaar vormen
voor de personen die er rechtstreeks mee in contact komen; er is een mogelijk risico voor verspreiding in de
gemeenschap. Er bestaat meestal een profylaxis of een efficiënte behandeling.

- Risicoklasse 4 : (micro-)organismen die bij de mens een ernstige ziekte kunnen verwekken en een ernstig gevaar
vormen voor de personen die er rechtstreeks mee in contact komen. Er is een verhoogd risico voor verspreiding in de
gemeenschap. Er bestaat meestal geen profylaxis of geen efficiënte behandeling.

1.2.2. Zoöpathogenen

De zoöpathogenen worden in functie van de hierboven vermelde criteria voor classificatie onderverdeeld in drie
biologische risicoklassen met stijgende volgorde.

- Dit besluit wordt toegepast onverminderd de toepassing van andere wetgevingen inzake het gebruik van
zoöpathogene micro-organismen of organismen.

- Risicoklasse 2 : (micro-)organismen die bij dieren een ziekte kunnen veroorzaken en die in verschillende mate de
ene of andere van de volgende eigenschappen bezitten : beperkte geografische belangrijkheid, zwakke of onbestaande
overdracht naar andere species, afwezigheid van vectoren of dragers. Beperkte economische en/of medische impact.
Men beschikt meestal over profylactische middelen en/of efficiënte behandelingen.

- Risicoklasse 3 : (micro-)organismen die bij dieren een ernstige ziekte of een epizoötie kunnen veroorzaken. Er kan
een belangrijke overdracht tussen verschillende species optreden. Bepaalde van deze pathogene agentia vereisen het
instellen van sanitaire reglementeringen voor de door de overheid van elk betrokken land geı̈nventariseerde species.
Er bestaan meestal medische en/of sanitaire profylaxen.

- Risicoklasse 4 : (micro-)organismen die bij dieren een uiterst ernstige panzoötie of epizoötie kunnen veroorzaken
met een erg hoog sterftecijfer of met dramatische economische gevolgen voor de getroffen teeltstreken. Ofwel beschikt
men niet over medische profylaxis, ofwel is één exclusieve sanitaire profylaxis mogelijk of verplicht.

1.2.3. Fytopathogenen

De fytopathogenen worden onderverdeeld in twee biologische risicoklassen met stijgende volgorde met daarnaast
één klasse die omwille van juridische redenen afzonderlijk wordt geplaatst onder de benaming « quarantaine-
organismen » , als dusdanig bepaald door de Europese wetgever (organismen schadelijk voor planten en plantaardige
producten onderworpen aan de federale fytosanitaire reglementering)

- Risicoklasse 2 : (micro-)organismen die bij planten een ziekte kunnen veroorzaken maar waarbij ingeval van
accidentele verspreiding in het Belgisch leefmilieu geen verhoogd risico voor epidemie bestaat. Het betreft overal
voorkomende pathogenen waarvoor er profylactische of therapeutische middelen voorhanden zijn. De niet-inheemse
of exotische fytopathogene (micro-)organismen die niet in staat zijn om in het Belgisch leefmilieu te overleven omwille
van afwezigheid van « doelwitplanten » of omwille van ongunstige weersomstandigheden behoren eveneens tot
risicoklasse 2.

- Risicoklasse 3 : (micro-)organismen die bij planten een ziekte kunnen veroorzaken met een effect op de economie
en op het leefmilieu en waarvoor een behandeling ofwel zeer duur uitvalt, ofwel moeilijk toe te passen is of zelfs niet
bestaat. Incidentele verspreiding van deze (micro)-organismen kan het risico op lokale epidemieën doen toenemen.
Exotische stammen van fytopathogene (micro-)organismen die gewoonlijk voorkomen in het Belgisch leefmilieu en niet
opgenomen werden in de lijst van quarantaine-organismen maken eveneens deel uit van deze risicoklasse.

- Quarantaine-organismen : schadelijke (micro)-organismen waarvan het gebruik is onderworpen aan de
maatregelen van federale besluiten inzake de bestrijding van voor planten en plantaardige producten schadelijke
organismen. Dit besluit is van toepassing onverminderd het verkrijgen van voorafgaandelijke toelatingen die vereist
zijn door de overheden die instaan voor de uitvoering van de bovenvermelde besluiten.

41940 BELGISCH STAATSBLAD — 21.09.2002 — MONITEUR BELGE



1.3. Modaliteiten van interpretatie van de biologische risico’s bij de beoordeling van de risico’s van een
activiteit van ingeperkt gebruik

De risicoklasse opgegeven in de hiernavolgende lijsten moet geı̈nterpreteerd worden in functie van :

- de criteria en definities vermeld onder punten 1.1 en 1.2,

- de schaal en doelstellingen van het ingeperkt gebruik,

- de verworven of ontbrekende internationale ervaring,

- de site van de inrichting en het afvalbeheer.

Factoren zoals een reeds aanwezige pathologie, inname van geneesmiddelen, voorbijgaande of chronische
immuniteits-vermindering, zwangerschap of borstvoeding, die de gevoeligheid van de gastheer kunnen vergroten
t.o.v. een pathogeen voor de mens worden niet in rekening gebracht bij de classificatie van de biologische risico’s van
dergelijke pathogenen.

Beoordeling van verzwakte stammen van micro-organismen :

- Wanneer de pathogeniteit van een bacteriële, virale, parasitaire of schimmelstam verzwakt is, hetzij door
spontaan optreden, door selectie of door gebruik te maken van technieken bepaald in bijlage I, deel 1, kan de gebruiker
een gemotiveerde verlaging van de biologische risicoklasse voorstellen t.o.v. de niet-verzwakte stam van dezelfde
species.

- Wanneer een defectief virus of een defectieve virale vector deel uitmaakt van een activiteit van ingeperkt gebruik,
is bijlage III, deel 3 van toepassing. De voor de menselijke en dierlijke parasieten opgegeven risicoklasse komt overeen
met het risiconiveau van het (de) infectieuze stadium(a) van de parasiet.

2. Referentielijsten

2.1. Gebruik van de lijsten en afkortingen

De houders van een milieuvergunning en de gebruikers worden verzocht informatie in te winnen bij de technisch
deskundige voor vragen in verband met classificatie en vooral wat betreft micro-organismen of organismen die niet
zouden voorkomen op de hiernavolgende lijsten.

De (micro-)organismen die niet in de lijsten vermeld staan, behoren daarom niet automatisch tot risicoklasse 1.

Indien er bij de mens of bij dieren nieuwe virusstammen worden geı̈soleerd die niet in deze bijlage staan, worden
deze a priori tenminste onder risicoklasse 2 ondergebracht. De risicoklasse kan verlaagd worden tot risicoklasse 1
indien de gebruiker gegevens verstrekt die de onschadelijkheid van deze stammen kan bewijzen.

In het geval van families of genera waarvan veel pathogene species bestaan, bevatten de lijsten enkel de meest
representatieve pathogene species. Wanneer in de lijsten een genus of een familie in zijn geheel vermeld staat, behoren
de niet-pathogene soorten en stammen van dit genus of deze familie impliciet tot risicoklasse 1.

Voor het aangeven van de risicoklassen worden volgende denominaties gebruikt :

M : maximaal biologisch risico voor de mens

A : maximaal biologisch risico voor het dier

P : maximaal biologisch risico voor de plant

De aanduiding van het biologisch risico (2, 3 of 4) kan vervangen worden door de volgende afkortingen :

OP : opportunistisch pathogeen organisme.

‡ : virus waarvan het biologisch risico afhangt van het gastheer-dier.

Bovendien worden ook volgende aanduidingen gebruikt :

(a) : Om de pathogeniciteit van het Hepatitis D (delta)-virus tot uiting te laten komen bij de mens is een gelijktijdige
of secundaire infectie met het Hepatitis B virus nodig. De vaccinatie tegen het Hepatitis B virus biedt daardoor ook
bescherming tegen het Hepatitis D-virus.

spp. : Verwijst naar verschillende species van een genus waarvan gekend is dat zij pathogeen zijn voor de mens
of voor dieren.

(*) : Pathogenen van risicoklasse 3 die een beperkt infectierisico vertonen voor de mens en voor dieren daar zij
normaliter niet overdraagbaar zijn via de omgevingslucht.

T : productie van toxines

Synoniemen staan tussen haakjes.

De vermelding « zie » tussen haakjes verwijst naar de huidige benaming van de species met vermelding ernaast
van de risicoklasse.

2.2. Lijst van micro-organismen en organismen die onder hun natuurlijke vorm een biologisch risico vormen
voor de immunocompetente mens en/of dier en hun daarbijbehorend maximaal toegeschreven biologisch risico.

2.2.1. Bacteriën en aanverwanten.
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De Minister-President,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,

M. FORET
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Bijlage V

INHOUD VAN HET RAMPENPLANONTWERP GEVOEGD BIJ DE AANVRAAG OM MILIEUVERGUN-
NING BETREFFENDE HET INGEPERKTE GEBRUIK VAN GENETISCH GEMODIFICEERDE OF PATHOGENE
ORGANISMEN

1. Beschrijving van de aard en de omvang van de risico’s bij ongeval

De voornaamste eigenschappen van de genetisch gemodificeerde of pathogene organismen

De fysische verschijnsels i.v.m. de invasiviteit van de GGO’s of van de pathogene organismen

De mogelijke uitgestrektheid van de risicogebieden in dalende risicovolgorde

De andere gemeenten, provincies, gewesten of lidstaten die door het ongeval kunnen worden getroffen.

2. Maatregelen die door de exploitant moeten worden genomen

De bevoegde overheid, de technisch ambtenaar en de technisch deskundige onmiddellijk waarschuwen.

De bevoegde overheid, de technisch ambtenaar en de technisch deskundige informeren over de toestand en de
evolutie ervan.

De overheid een post ter beschikking stellen op de site of in de buurt ervan.

De nodige maatregelen nemen ten opzichte van de bevolking.

Dringend de nodige maatregelen nemen vooraleer de overheid optreedt, meer bepaald :

de bevolking waarschuwen;

het verkeer stilleggen op de verkeersinfrastructuren;

de bevolking van de site verwijderen;

de openbare netten en leidingen in de buurt van de site stilleggen.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van … tot bepaling van de sectorale
voorwaarden inzake het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,

M. FORET
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Bijlage VI

Informatie die bij een ongeval moet worden verstrekt aan de bevoegde overheid, aan de technisch ambtenaar
en aan de technisch deskundige, overeenkomstig artikel 20

A. Informatie die bij ongeval onmiddellijk moet worden verstrekt

1. Algemene gegevens

Datum en uur van het ongeval

Adres van de inrichting waar het ongeval plaatsvond

Referentie van het gebouw of de gebouwen en lokalen getroffen door een ongeval (een plan toevoegen)

Naam, adres, telefoon van de voorzitter van de Commissie voor Bioveiligheid

Naam, adres, telefoon van de gebruiker

Voornaamste activiteit van de inrichting

Biologische risicoklasse van het (de) micro-organisme(n) of organisme(n) betrokken bij het ongeval, overeenkom-
stig bijlage III

2. Aard van het ongeval

Brand

Ontploffing

Defecte uitrusting (menselijke/mechanische oorzaak, breuk, lek, ...)

Andere (te specifiëren)

3. Micro-organisme(n) of organisme(n) die verspreid werden bij het ongeval

Identiteit van de micro-organismen of organismen die verspreid werden bij het ongeval

Hoeveelheid micro-organismen of organismen die verspreid werden bij het ongeval

Vorm(en) en/of concentratie(s) van de micro-organismen of organismen die verspreid werden bij het ongeval

4. Beschrijving van de omstandigheden van het ongeval

5. Was er een rampenplan voorzien ?

Ja - Neen

Indien ja, door wie ?

6. Reeds genomen noodmaatregelen :

a) binnen de inrichting

b) buiten de inrichting

7. Oorzaken van het ongeval (indien deze nog niet bekend zijn, zal deze informatie doorgegeven worden aan de
technisch ambtenaar zodra de oorzaken vastgesteld zijn).
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8. Aard en draagwijdte van de blootstelling aan micro-organismen en organismen

a) binnen in het gebouw

- identiteit in het gebouw

- identiteit van de personen blootgesteld aan het ongeval

- identiteit van de doden en/of gewonden

- voorziene schade voor de menselijke gezondheid en het leefmilieu

- indien er nog gevaar bestaat, aangeven welk

- hardnekkigheid van het gevaar

- beschadigd materiaal

- schade aan de primaire inperking

b) buiten het gebouw

- identiteit van de personen blootgesteld aan het ongeval

- identiteit van de doden en/of gebouwen

- voorziene schade voor de menselijke gezondheid en het leefmilieu

- aard van het blootgestelde milieu

- indien er nog gevaar bestaat, aangeven welk

- hardnekkigheid van het gevaar

- beschadigd materiaal

- schade aan de secundaire en tertiaire inperking

9. Andere lidstaten van de Europese Unie die kunnen worden getroffen door het ongeval

B. Informatie die later moet worden verstrekt

1. Analyse van de oorzaken van het ongeval

2. Analyse van de doeltreffendheid van de rampenplannen

3. Verworven ervaring

4. Resultaten van elk formeel onderzoek over het ongeval (indien pertinent)

5. Maatregelen op middellange en lange termijn, vooral deze voorzien om dergelijke ongevallen te vermijden

6. Ondernomen acties om het publiek te informeren over het ongeval

7. Maatregelen voor surveillance van de binnen en buiten de inrichting accidenteel verspreide organismen

8. Algemene en uiteindelijke beoordeling van de schade toegebracht aan de menselijke gezondheid en het
leefmilieu

9. Aanbevelingen om in de toekomst een gelijkaardig ongeval te vermijden.

Gezien om te worden gevoegd bij het besluit van de Waalse Regering van 4 juli 2002 betreffende het ingeperkte
gebruik van genetisch gemodifieerde of pathogene organismen.

Namen, 4 juli 2002.

De Minister-President,

J.-Cl. VAN CAUWENBERGHE

De Minister van Ruimtelijke Ordening, Stedenbouw en Leefmilieu,

M. FORET
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