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Direktiva e Késhillit, daté 23 prill 1990, mbi pérdorimin e kontrolluar t& mikroorganizmave té modifikuara
gjenetikisht (90/219/KEE)

KESHILLI | KOMUNITETEVE EUROPIANE;

Duke pasur parasysh Traktatin Themelues t¢ Komunitetit Ekonomik Europian dhe né vecanti nenin 100 (a)
té tij,

Duke pasur parasysh propozimin e Komisionit [1],
Duke marré parasysh opinionin e Parlamentit Europian [2],
Duke pasur parasysh opinionin e Komitetit Ekonomik dhe Social [3],

Duke pasur parasysh se né bazé té Traktatit, veprimi Komunitetit né lidhje me mjedisin do té bazohet né
parimin e ndérmarrjes sé veprimeve parandaluese gé kané si géllim ruajtjen, mbrojtjen dhe pérmirésimin e
mjedisit dhe mbrojtjen e shéndetit té njeriut;

Duke pasur parasysh Rezolutén e Késhillit, daté, 19 tetor 1987 [4], né lidhje me Programin e Katért té
Veprimit Mjedisor té Komuniteteve Europiane, gé deklaron se masat né lidhje me vlerésimin dhe
pérdorimin mé té miré té bioteknologjisé né lidhje me mjedisin, jané njé fushé prioritare né té cilén duhet té
pérgendrohet veprimtaria e Komunitetit;

Duke pasur parasysh se zhvillimi i bioteknologjisé éshté i tillé gé kontribuon né zgjerimin ekonomik té
Shteteve Anétare; duke pasur parasysh se kjo nénkupton gé mikroorganizmat e modifikuara gjenetikisht do
té pérdoren né operacione té tipeve dhe shkalléve té ndryshme;

Duke pasur parasysh se pérdorimi i kontrolluar i mikroorganizmave gjenetikisht t¢ modifikuara duhet té
kryhet né ményré té tillé gé té kufizohen pasojat e tyre t&¢ mundshme negative pér shéndetin e njeriut dhe
mjedisin, duke i kushtuar vémendjen e duhur parandalimit té aksidenteve dhe kontrollit té mbeturinave;

Duke pasur parasysh se nése mikroorganizmat, Iéshohen né mjedisin e njé Shteti Anétar gjaté pérdorimit té
tyre té kontrolluar, ato mund té riprodhohen dhe shpérndahen, duke kaluar kufijté shtetéroré dhe duke
ndikuar né kété ményré Shtetet e tjera Anétare;

Duke pasur parasysh se, pér té realizuar zhvillimin e sigurt té bioteknologjisé né té gjithé Komunitetin,
éshté e nevojshme té merren masa té pérbashkéta pér vlerésimin dhe uljen e rrezigeve té mundshme qgé
krijohen gjaté gjithé operacioneve gé pérfshijné pérdorimin e kontrolluar té mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht dhe té caktohen kushte té pérshtatshme pér pérdorim;

Duke pasur parasysh se natyra e sakté dhe shkalla e rrezigeve gé shogérojné mikroorganizmat e
modifikuara gjenetikisht nuk jané térésisht té njohura, dhe rreziku i pérfshiré duhet té vlerésohet rast pas
rasti; duke pasur parasysh se, pér vlerésimin e rrezikut pér shéndetin e njeriut dhe mjedisit éshté e
nevojshme té pércaktohen kérkesat pér vlerésimin e rrezikut;



Duke pasur parasysh se mikroorganizmat e modifikuara gjenetikisht duhet té klasifikohen né lidhje me
rreziget qé paragesin; duke pasur parasysh se duhet té pércaktohen kritere pér kété qéllim; duke pasur
parasysh se duhet t'u kushtohet vémendje e vecanté operacioneve gé pérdorin mikroorganizma mé té
rrezikshém té modifikuara gjenetikisht.;

Duke pasur parasysh se né faza té ndryshme té njé operacioni duhet té zbatohen masa té pérshtatshme
kontrolluese pér té kontrolluar emetimet né atmosferé dhe parandaluar aksidentet;

Duke pasur parasysh se ¢cdo person, para se té fillojé pér heré té paré pérdorimin e kontrolluar té njé
mikroorganizmi té modifikuar gjenetikisht né njé njési té vecanté, duhet t'i paragesé autoritetit kompetent
njé njoftim né ményré gé autoriteti t& bindet gqé njésia e propozuar éshté e pérshtatshme pér té kryer
aktivitetin né njé ményré gé nuk paraget ndonjé rrezik pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin;

Duke pasur parasysh se éshté gjithashtu e nevojshme té vendosen procedura té pérshtatshme pér njoftimin
rast pas rasti té operacioneve té vecanta qé pérfshijné pérdorimin e kontrolluar t& mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht, duke marré parasysh shkallén e rrezikut té pérfshirg;

Duke pasur parasysh se, né rastin e operacioneve gé kané rrezik té larté, duhet té jepet pélgimi i autoritetit
kompetent;

Duke pasur parasysh se mund té jeté i pérshtatshém konsultimi publik mbi pérdorimin e kontrolluar té
mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht;

Duke pasur parasysh se duhet t¢€ merren masa té pérshtatshme pér té informuar pér té gjitha céshtjet né
lidhje me siguring, ¢do person gé mund té preket nga njé aksident;

Duke pasur parasysh se duhet té krijohen plane emergjence pér té trajtuar aksidentet me efektshméri;

Duke pasur parasysh se, nése ndodh njé aksident, pérdoruesi duhet té informojé menjéheré autoritetin
kompetent dhe té komunikojé informacionin e nevojshém pér vlerésimin e ndikimit té atij aksidenti dhe pér
marrjen e veprimit té pérshtatshém;

Duke pasur parasysh se éshté e pérshtatshme pér Komisionin gé, né konsultim me Shtetet Anétare, té
vendosé njé proceduré pér shkémbimin e informacionit mbi aksidentet dhe pér Komisionin té krijojé njé
regjistér pér kéto aksidente;

Duke pasur parasysh se pérdorimi i kontrolluar i mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht né té gjithé
Komunitetin duhet té monitorohet dhe pér kété géllim Shtetet Anétare duhet t'i japin Komisionit
informacione té caktuara;

Duke pasur parasysh se duhet té krijohet njé komitet pér té mbéshtetur Komisionin pér ¢éshtjet né lidhje me
zbatimin e késaj direktive dhe pér pérshtatjen e saj me progresin teknik,

KA MIRATUAR KETE DIREKTIVE
Neni 1

Kjo direktivé pércakton masat e pérbashkéta pér pérdorimin e kontrolluar té mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht me géllim mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisit.

Neni 2
Pér géllimet e késaj direktive:

(@) “mikroorganizém” nénkupton ¢do njési mikrobiologjike, gelizore ose jogelizore, né gjendje pér té
riprodhuar ose transferuar materialin gjenetik;



(b) “mikroorganizém i modifikuar gjenetikisht" nénkupton njé mikroorganizém né té cilin materiali gjenetik
ndryshohet né njé ményré gé nuk ndodh natyralisht népérmjet ¢iftimit dhe/ose rikombinimit natyror.

Brenda termave té kétij pérkufizimi:

(i) modifikimi gjenetik ndodh té paktén népérmjet pérdorimit té teknikave té dhéna né Shtojcén | A, Pjesa
1;
(ii) teknikat e dhéna né Shtojcén | A, Pjesa 2, nuk konsiderohen se rezultojné né modifikim gjenetik;
(c)“pérdorim i kontrolluar’ nénkupton ¢do operacion né té cilin mikroorganizmat jané té modifikuara
gjenetikisht ose né té cilin kéto mikroorganizma té modifikuara gjenetikisht kultivohen, ruhen, pérdoren,
transportohen, shkatérrohen ose eliminohen dhe pér té cilat pérdoren barriera fizike ose njé kombinim i
barrierave fizike sé bashku me barrierat kimike dhe/ose biologjike pér té kufizuar kontaktin e tyre me
popullsiné e gjeré dhe mjedisin;

(d) Operacioni i Tipit A éshté cdo operacion gé pérdoret pér mésimdhénie, kérkim, zhvillim ose géllime
joindustriale ose jotregtare, dhe gé éshté i njé shkalle t& vogél (p.sh., véllim kulture prej 10 litra ose mé
pak);

(e)Operacioni i Tipit B éshté ¢do operacion i ndryshim nga njé operacion i Tipit A;

(F“aksident” nénkupton c¢do incident qé pérfshin njé léshim té konsiderueshém dhe té pavullnetshém té
mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht gjaté pérdorimit té tyre té kontrolluar gé mund té pérbéjé njé
risk t€ menjéhershém ose té vonuar pér shéndetin e njeriut ose mjedisin;

(9)“pérdorues” nénkupton c¢cdo person fizik ose juridik pérgjegjés pér pérdorimin e kontrolluar té
mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht;

(h)“njoftim” nénkupton paragitja e dokumenteve gé pérmbajné informacionin e kérkuar tek autoritetet
kompetente té njé Shteti Anétar.

Neni 3

Kjo direktivé nuk zbatohet nése modifikimi gjenetik pérftohet népérmjet pérdorimit té teknikave té dhéna
né Shtojcén | B.

Neni 4

1. Pér géllim té késaj direktive, mikroorganizmat e modifikuara gjenetikisht klasifikohen si mé poshté:
Grupi I: ato gé pérmbushin kriteret e Shtojcés Il;
Grupi 1l: ato gé jané té ndryshme nga Grupi I.

2. Pér operacionet e Tipit A, disa prej kritereve té Shtojcés 11 mund té mos zbatohen pér pércaktimin e
klasifikimit té njé mikroorganizmi té vecanté t& modifikuar gjenetikisht. Né kété rast klasifikimi éshté i
pérkohshém dhe autoriteti kompetent siguron qé té pérdoren kriteret e pérshtatshme me qgéllim pérftimin e
barasvlershmérisé sa mé shumé té jeté e mundur.

3. Para zbatimit té késaj direktive, Komisioni harton orientime pér klasifikimin sipas procedurave té nenit
21.

Neni 5

Nenet nga 7 deri né 12 nuk zbatohen pér transportin rrugor, hekurudhor, ujérave té brendshme, detar ose
ajror té mikroorganizmave gjenetikisht té modifikuara. Kjo direktivé nuk zbatohet pér ruajtjen, transportin,
shkatérrimin ose eliminimin e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té cilét jané vendosur né treg
sipas legjislacionit komunitar, i cili pérfshin njé vlerésim té vecanté rreziku té ngjashém me até té
parashikuar né kété direktivé.

Neni 6



1. Shtetet Anétare sigurojné marrjen e té gjitha masave té nevojshme pér té shmangur efektet negative mbi
shéndetin e njeriut dhe mjedisin, té cilat mund té lindin nga pérdorimi i kontrolluar i mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht.

2. Pér kété géllim, pérdoruesi kryen njé vlerésim paraprak té pérdorimeve té kontrolluara né lidhje me
rreziget qé ata mund té shkaktojné pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

3. Né kryerjen e kétij vlerésimi pérdoruesi merr parasysh vecanérisht parametrat e pércaktuara né Shtojcén
111, né masén e pérshtatshme, pér ¢do mikroorganizém té modifikuar gjenetikisht gé ai propozon té pérdoré.

4. Njé regjistér 1 kétij vlerésimi mbahet nga pérdoruesi dhe i ofrohet autoritetit kompetent né formé té
pérmbledhur si pjesé e njoftimit sipas neneve 8, 9 dhe 10, ose mbi bazén e njé kérkese.

Neni 7

1. Pér mikroorganizmat e modifikuara gjenetikisht né Grupin I, zbatohen parimet e praktikés sé miré
mikrobiologjike dhe parimet e méposhtme té praktikave té mira té sigurisé dhe higjienés né puné:

(i) mbajtja e vendit té punés dhe mjedisit né nivelin mé té ulét t¢ mundshém té ekspozimit ndaj ¢do agjenti
fizik, kimik ose biologjik;

(if) zbatimi i masave teknike té kontrollit né burim dhe plotésimi i tyre me veshje dhe pajisje té
pérshtatshme pér mbrojtje personale sipas rastit;

(iii) testimi i pérshtatshém dhe mirémbajtja e masave dhe pajisjeve té kontrollit;

(iv) testimi, sipas rastit, pér praniné e organizmave té shéndetshém té procesit jashté kontrollimit fizik
Kryesor;

(v) sigurimi i trajnimit pér personelin;

(vi) krijimi i komiteteve dhe nénkomiteteve té sigurisé biologjike, sipas rastit;

(vii) hartimi i dhe zbatimi i kodeve lokale té praktikés pér siguriné e personelit.

2. Pérveg kétyre parimeve, masat e kontrollimit t€ pércaktuara né Shtojcén IV zbatohen, sipas rastit, pér
pérdorimet e kontrolluara té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht né Grupin Il pér té siguruar njé
nivel té larté sigurie.

3. Masat e kontrollimit té zbatuara rishikohen periodikisht nga pérdoruesi pér té marré né konsideraté
njohurité e reja shkencore ose teknike né lidhje me menaxhimin e rrezikut, trajtimin dhe eliminimin e
mbetjeve.

Neni 8

Nése njé njési e vecanté duhet té pérdoret pér heré té paré pér operacionet gé pérfshijné pérdorimin e
kontrolluar té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht, pérdoruesit i kérkohet t'u paragesé
autoriteteve kompetente, para fillimit té kétij pérdorimi, njé njoftim gé pérmban té paktén informacionin e
dhéné né Shtojcén V A.

Njé njoftim i veganté béhet pér pérdorimin e paré té mikroorganizmave té& modifikuara gjenetikisht
pérkatésisht né Grupin | dhe Grupin 1.

Neni 9

1. Pérdoruesit e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té klasifikuar né operacionet e Grupit | né
Tipin A, duhet té mbajné regjistra pér punén e kryer, qé i paragiten autoritetit kompetent kur kérkohet.

2. Pérdoruesve té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té klasifikuar né operacionet e Grupit | né
Tipin B, para fillimit té pérdorimit té kontrolluar, u kérkohet t'u paragesin autoriteteve kompetente njé
njoftim gé pérmban informacion e dhéné né Shtojcén V B.

Neni 10



1. Pérdoruesve té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té klasifikuar né operacionet e Grupit 1l né
Tipin A, para fillimit té pérdorimit té kontrolluar, u kérkohet t'u paragesin autoriteteve kompetente njé
njoftim gé pérmban informacionin e dhéné né Shtojcén V C.

2. Pérdoruesve té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té klasifikuar né operacionet e Grupit Il né
Tipin B, para fillimit té pérdorimit té kontrolluar, u kérkohet t'u paragesin autoriteteve kompetente njé
njoftim gé pérmban:

- informacion mbi mikroorganizmin(at) e modifikuar gjenetikisht,

- informacion mbi personelin dhe trajnimin;

- informacion mbi njésing,

- informacion mbi menaxhimin e mbetjeve,

- informacion mbi parandalimin e aksidenteve dhe planet e kundérveprimit ndaj emergjencave,

- vlerésimin e rriskut pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin té pércaktuar né nenin 6, hollésité e té cilit jané
dhéné né Shtojcén V D.

Neni 11

1. Shtetet Anétare caktojné autoritetin ose autoritetet kompetente pér zbatimin e masave gé ata miratojné né
zbatim té késaj Direktive dhe pér pranimin dhe konfirmimin e njoftimeve té pércaktuara né nenet 8 9 pika
2 dhe 10.

2. Autoritetet kompetente shqyrtojné pérputhshmériné e njoftimeve me kérkesat e késaj direktive, saktésiné
dhe plotésiné e informacionit té dhéné, saktésiné e klasifikimit dhe, sipas rastit, pérshtatshmériné e
menaxhimit té mbetjeve , sigurisé dhe masave té kundérveprimit ndaj emergjencave.

3. Nése éshté e nevojshme, autoriteti kompetent mund:

(@) t'i kérkojé pérdoruesit té japé informacion shtesé ose té ndryshojé kushtet e pérdorimit té kontrolluar té
propozuar. Né kété rast pérdorimi i kontrolluar i propozuar nuk mund té kryhet derisa autoriteti kompetent
té keté dhéné aprovimin mbi bazén e informacionit té€ métejshém té pérftuar ose té kushteve té ndryshuara
té pérdorimit té kontrolluar;

(b) té kufizojé kohén brenda té cilés duhet té lejohet pérdorimi i kontrolluar ose t'ia nénshtrojé até kushteve
specifike té caktuara.

4. Né rastin e pérdorimit té paré né njé njési té pércaktuar né nenin 8:

- nése ky pérdorim pérfshin mikroorganizma té modifikuara gjenetikisht né Grupin |, pérdorimi i
kontrolluar, né mungesé té njé treguesi té kundért nga autoriteti kompetent, mund té kryhet 90 dité pas
paragitjes sé njoftimit ose mé paré me pélgimin e autoriteti kompetent;

- nése ky pérdorim pérfshin mikroorganizma té modifikuara gjenetikisht né Grupin II, pérdorimi i
kontrolluar nuk mund té kryhet pa pélgimin e autoritetit kompetent. Autoriteti kompetent e komunikon
vendimin e tij me shkrim jo mé voné se 90 dité pas paraqgitjes sé njoftimit.

5. (a) Veprimet e njoftuara sipas nenevet 9 pika 2 dhe 10 pika 1, né mungesé té ndonjé treguesi té kundért
nga autoriteti kompetent, mund té kryhen 60 dité pas paragitjes sé njoftimit ose mé paré me pélgimin e
autoritetit kompetent;

(b)Veprimet e njoftuara sipas nenit 10 pika 2 nuk mund té kryhen pa pélgimin e autoritetit kompetent.
Autoriteti kompetent e komunikon vendimin e tij me shkrim jo mé voné se 90 dité pas paraqitjes sé
njoftimit.

6. Pér géllimet e llogaritjes sé afateve té pércaktuara né paragrafét 4 dhe 5, ¢do afat gjaté té cilit autoriteti
kompetent:

- pret njé informacion tjetér gé ai mund t'i keté kérkuar njoftuesit né pérputhje me paragrafin 3 shkronja (a)
ose

- po kryhen njé hetim ose konsultim publik né pérputhje me nenin 13

nuk merret parasysh.



Neni 12

1. Nése pérdoruesi vjen né dijeni té informacionit té ri pérkatés ose ndryshon pérdorimin e kontrolluar, né
njé ményreé té tillé gé ka pasoja té konsiderueshme pér rreziget gé paragiten nga pérdorimi i kontrolluar, ose
nése kategoria e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht e pérdorur ndryshohet, autoriteti kompetent
vihet né dijeni sa mé shpejté té jeté e mundur dhe njoftimi ndryshohet sipas neneve 8, 9 dhe 10.

2. Nése me voné autoriteti kompetent vjen né dijeni té informacionit qg¢ mund té keté pasoja té
konsiderueshme pér rreziget gqé shkaktohen nga pérdorimi i kontrolluar, autoriteti kompetent mund t'i
kérkojé pérdoruesit té ndryshojé kushtet, té pezullojé ose pushojé pérdorimin e kontrolluar.

Neni 13

Nése njé Shtet Anétar e konsideron me vend, ai mund té parashikojé konsultim me grupet ose publikun mbi
cdo aspekt té pérdorimit té kontrolluar té propozuar.

Neni 14

Autoritetet kompetente sigurojné gé, sipas rastit, para fillimit té njé operacioni:

(a) té hartohet njé plan emergjence pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisit jashté njésisé né rastin e
njé aksidenti, dhe shérbimet e emergjencés té jené té ndérgjegjshém pér rreziget dhe té njoftojné me shkrim;
(b) informacioni mbi masat e sigurisé dhe sjelljen e duhur gqé duhet zbatuar né rastin e njé aksidenti u jepet
pa gené e nevojshme kérkesa personave gé mund té preken nga aksidenti.. Informacioni pérséritet dhe
pérditésohet né intervale té pérshtatshme. Ai duhet té jeté i disponueshém edhe pér publikun. Shtetet
Anétare té interesuara né té njéjtén kohé u ofrojné Shteteve té tjera Anétare té interesuara, si bazé pér té
gjitha konsultimet e nevojshme brenda kuadrit té marrédhénieve té tyre dypaléshe, té njéjtin informacion si
ai gé shpérndahet pér shtetasit e tij.

Neni 15

1. Shtetet Anétare marrin masat e nevojshme pér té siguruar gé, né rastin e njé aksidenti, pérdoruesit i
kérkohet té njoftojé menjéheré autoritetin kompetent té pércaktuar né nenin 11 dhe té japé informacionin e
méposhtém:

- rrethanat e aksidentit,

- identitetin dhe sasiné e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht té Iéshuara,

- ¢do informacion té nevojshém pér té vlerésuar efektet e aksidentit pér shéndetin e popullatés sé gjeré dhe
mjedisin,

- masat e marra pér emergjenceén.

2. Nése informacioni jepet sipas paragrafit 1, Shteteve Anétare u kérkohet té:

- té sigurojné marrjen e masave afatmesme dhe afatgjata pér emergjencén dhe té véné né dijeni menjéheré
¢do Shtet Anétar gé mund té preket nga aksidenti;

- t& mbledhin, sipas rastit, informacionin e nevojshém pér njé analizé té ploté té aksidentit dhe, sipas rastit,
té béjné rekomandime pér té shmangur aksidente té ngjashme né té ardhmen dhe té kufizojné efektet e tyre.

Neni 16

1. Shteteve Anétare u kérkohet té:

(a) konsultohen me Shtete té tjera Anétare gé mund té preken né rastin e njé aksidenti né lidhje me hartimin
dhe zbatimin e planeve té emergjencés;

(b) njoftojné Komisionin sa mé shpejt té jeté e mundur pér ¢do aksident brenda objektit té késaj direktive,
duke dhéné detaje pér rrethanat e aksidentit, identitetin dhe sasité e léshuara té mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht, masat e kundérveprimit ndaj emergjencés té zbatuara dhe efektshmériné e tyre,
dhe njé analizé té aksidentit duke pérfshiré rekomandimet pér té kufizuar efektet e tyre dhe shmangur
aksidentet e ngjashme né té ardhmen.



2. Komisioni, né konsultim me Shtetet Anétare, vendos njé proceduré pér shkémbimin e informacionit sipas
paragrafit 1. Ai gjithashtu vendos dhe mban né dispozicion té Shteteve Anétare njé regjistér té aksidenteve
gé kané ndodhur brenda objektit té késaj direktive, duke pérfshiré njé analizé té shkageve té aksidenteve,
eksperiencés sé pérftuar dhe masat e marra pér té shmangur aksidente té ngjashme né té ardhmen.

Neni 17

Shtetet Anétare sigurojné gé autoriteti kompetent organizon inspektime dhe masa té tjera kontrolli pér té
siguruar respektimin e kérkesave késaj direktive nga pérdoruesi.

Neni 18

1. Shtetet Anétare né fund té cdo viti i dérgojné Komisionit njé raport pérmbledhés mbi pérdorimet e
kontrolluara té njoftuara sipas nenit 10 pika 2 duke pérfshiré pérshkrimin, pérdorimet e propozuara dhe
rreziget e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht.

2. Njé heré né tre vjet Shtetet Anétare i dérgojné Komisionit njé raport pérmbledhés mbi eksperiencén e
tyre me kété direktivé, ku hera e paré éshté mé 1 shtator 1992.

3. Njé heré né tre vjet, Komisioni publikon njé pérmbledhje té bazuar né raportet e pércaktuara né
paragrafin 2, ku hera e paré éshté né vitin 1993.

4. Komisioni mund té publikojé njé informacion té pérgjithshém statistikor mbi zbatimin e késaj direktive
dhe céshtjet pérkatése, nése ai nuk pérmban informacione gé mund té ndikojné né konkurencén e
pérdoruesit.

Neni 19

1. Komisioni dhe autoritetet kompetente nuk shpérndajné tek palét e treta informacionet konfidenciale té
njoftuara ose té dhéna ndryshe sipas késaj direktive dhe mbrojné té drejtat e pronésisé intelektuale né lidhje
me té dhénat e marra.

2. Njoftuesi tregon informacionin, né njoftimin e béré sipas késaj direktive, deklarimi i té cilit mund té
démtojé pozicionin e tij konkurrues, i cili duhet té trajtohet si konfidencial. Né kéto raste duhet té jepet njé
justifikim i verifikueshém.

3. Autoriteti kompetent, pas konsultimeve me njoftuesin, vendos se cili informacion mbahet konfidencial
dhe pér vendimin e tij vé né dijeni njoftuesin.

4. Né asnjé rast informacioni i méposhtém, nése paragitet né pérputhje me nenet 8, 9 ose 10, nuk mund té
mbahet konfidencial:

- pérshkrimi i mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht, emri dhe adresa e njoftuesit, géllimi i
pérdorimit té kontrolluar, dhe vendndodhja e pérdorimit;

- metodat dhe planet pér monitorimin e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht dhe pér
kundérveprimin ndaj emergjencave;

- vlerésimi i efekteve té parashikueshme, vecanérisht ¢do efekt patogjenik dhe/ose efekt ekologjik negativ.

5. Nése pér njé arsye té caktuar, njoftuesi e térheq njoftimin, autoriteti kompetent duhet té respektojé
konfidencialitetin e informacionit té dhéné.

Neni 20

Ndryshimet e nevojshme pér té pérshtatur Shtojcat Il deri V ndaj progresit teknik miratohen né pérputhje
me procedurén e parashikuar né nenin 21.



Neni 21

1. Komisioni mbéshtetet nga njé komitet qé pérbéhet nga pérfagésuesit e Shteteve Anétare dhe kryesohet
nga pérfagésuesi i Komisionit.

2. Pérfagésuesi i Komisionit i paraget Komitetit njé projekt t¢ masave gé duhen ndérmarré. Komiteti
dorézon opinionin e tij mbi projektin brenda njé afati kohor té cilin kryetari mund ta pércaktojé né varési té
emergjencés sé céshtjes né fjalé. Mendimi dorézohet me shumicén e parashikuar né nenin 148 pika 2 té
Traktatit né rastin e vendimeve qé Késhillit i kérkohet té miratojé me propozim té Komisionit. Votat e
pérfagésuesve té Shteteve Anétare brenda Komitetit ponderohen né ményrén e parashikuar né até nen.
Kryetari nuk voton.

3. (a) Komisioni miraton masat e parashikuara nése ato pérputhen me opinionin e Komitetit.

(b) Né rast se masat e parashikuara nuk pérputhen me opinionin e Komitetit ose né mungesé té njé opinioni,
Komisioni, pa vonesg, i paraget Késhillit njé propozim lidhur me masat gé duhen ndérmarré. Késhilli
vendos me shumicé té cilésuar.

Nése me kalimin e njé periudhe tremujore nga data e paragitjes né Késhill, Késhilli nuk ka vendosur, masat
e propozuara miratohen nga Komisioni, pérveg kur Késhilli ka vendosur kundér kétyre masave me shumicé
té thjeshté.

Neni 22

Shtetet Anétare miratojné ligje, rregullore dhe dispozita administrative té nevojshme pér té respektuar kété
direktivé jo mé voné se 23 tetor 1991. Shtetet Anétare njoftojné menjéheré Komisionin pér kéto masa.
Neni 23

Kjo direktivé u drejtohet Shteteve Anétare.
Nénshkruar né Luksemburg, mé 23 prill 1990.

Pér Késhillin
Presidenti
A. Reynolds

[1] GZ C 198, 28.07.1988, fq. 9 dhe GZ C 246, 27.09.1989, fq. 6.
[2] GZ C 158, 26.06.1989, fq. 122 dhe GZ C 96, 17.04.1990.

[3] GZ C 23, 30.01.1989, fq. 45.

[4] GZ C 328, 07.12.1987, fq. 1.

SHTOJCATA
PJESA 1

Teknikat e modifikimit gjenetik té pércaktuara né nenin 2 shkronja (b) nénpika (i), ndér té tjera, jané:

1i(i) teknikat e rikombinimit t¢ ADN-sé duke pérdorur sistemet e vektoréve gé mé paré mbuloheshin nga
Rekomandimi 82/472/KEE [1];

i(ii) teknikat gé pérfshijné futjen e drejtpérdrejté tek njé mikroorganizém té materialit té trashégueshém té
pérgatitur  jashté  mikroorganizmit duke pérfshiré  mikroinjeksionin, makroinjeksionin  dhe
mikroenkapsulimin;

(iii) teknikat e bashkimit té gelizave ose hibridizimit ku gelizat e gjalla me kombinime té reja té materialit
gjenetik té trashégueshém formohen népérmjet bashkimit té dy ose mé shumé gelizave népérmjet metodave
gé nuk ndodhin né ményré té natyrshme.

PJESA 2



Teknikat e pércaktuara né nenin 2 shkronja (b) nénpika (ii) & nuk mendohet té rezultojné né modifikim
gjenetik, me kusht gé ato té mos pérfshijné pérdorimin e molekulave té rikombinuara t¢ ADN ose
organizma té modifikuara gjenetikisht:

(1) fertilizimi in vitro;

(2) bashkimi, transferimi, transformimi ose njé proces tjetér natyror;

(3) futja e organizmave me mbi dy palé kromozomesh.

SHTOJCA I B

Teknikat e modifikimit gjenetik gé duhet té pérjashtohen nga direktiva, me kusht gé ato té mos pérfshijné
pérdorimin e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht si organizma marrés ose prindéror:

(1) mutagjeneza;

(2) ndértimi dhe pérdorimi i gelizave somatike hibride té kafshéve (p.sh., pér prodhimin e antitrupave
monoklonalé);

(3) bashkim gelizor (duke pérfshiré bashkimin e protoplazmés) té gelizave nga bimét té cilat mund té
prodhohen népérmjet metodave tradicionale té seleksionimit;

(4) vetéklonimi i mikroorganizmave jopatogjenike gé ndodh né ményré té natyrshme i cili pérmbush
kriteret e Grupit | pér mikroorganizmat marrés.

[1] GZ nr. 213, 21.07. 1982, fq. 15.

SHTOJCA I
Kriteret pér klasifikimin e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht né Grupin |

A. Organizmi marrés ose prindéror

- jopatogjené;

- agjentét jo rastésor;

- historiku i provuar dhe i gjaté i pérdorimit té sigurt ose barrierave biologjike té inkorporuara, té cilat, pa
ndérhyré né rritjen optimale né reaktor ose fermentues, ofron mbijetesé dhe shumézim té kufizuar pa pasoja
negative né mjedis.

B. Vektori/Inserti

- i karakterizuar miré dhe i liré nga pasojat e démshme té njohura;

- i kufizuar né madhési sa mé shumé té jeté e mundur sipas pasojave gjenetike gé kérkohen pér té kryer
funksionin e déshiruar;

- nuk duhet té rrisé géndrueshmériné e konstruktit né mjedis (pérvec kur kjo éshté njé kérkesé e funksionit
té déshiruar);

- duhet té jeté jo shumé i lévizshém;

- nuk duhet té transferojé shénues rezistenté tek mikroorganizmat gé nuk njihen si pérfitues té natyrshém
(nése ky pérftim mund té komprometonte pérdorimin e medikamenteve pér té kontrolluar agjentét e
sémundjes).

C. Mikroorganizma té modifikuara gjenetikisht

- jopatogjené;
- té sigurt né reaktor ose fermentues si organizém marrés ose prindéror, por me mbijetesé dhe/ose
shumézim té kufizuar pa pasoja negative né mjedis.

D. Mikroorganizma té tjera té modifikuara gjenetikisht gé mund té pérfshiheshin né Grupin | nése ato
pérmbushin kushtet tek C mé sipér

- ato é jané ndértuar térésisht nga njé marrés i vetém pa bérthamé gelizore (duke pérfshiré plasmidet dhe
viruset lokale) ose nga njé marrés i vetém me bérthamé gelizore (duke pérfshiré organet e fotosintezés,
gelizat e konservimit té energjisé plasmidet e tij, por duke pérjashtuar viruset);



- ato gé pérbéhen térésisht prej rradhitjeve gjenetike nga specie té ndryshme qé i shkémbejné kéto rradhitje
pérmes proceseve té njohura fiziologjike.

SHTOJCA 1l
Parametrat e vlerésimit té sigurisé gé duhet té merren parasysh, nése jané té pérshtatshém, né pajtim
me nenin 6 pika 3

A. Karakteristikat e dhuruesit, marrésit ose (sipas rastit) organizmi(at) prindéror
B. Karakteristikat e mikroorganizmit té modifikuar

C. Konsiderata shéndetésore

D. Konsiderata mjedisore

A. Karakteristikat e dhuruesit, marrésit ose (sipas rastit) organizmit(ave) prindéror

- emrat dhe pércaktimi;

- shkalla e aférsisé;

- burimet e organizmit(ave);

- informacion mbi ciklet riprodhuese (seksuale/aseksuale) té organizmit(ave) prindéroré ose, sipas rastit, té
mikroorganizmit marrés;

- historiku i manipulimeve té méparshme gjenetike;

- stabiliteti i organizmit prindéror ose marrés né kuptimin e tipareve pérkatése gjenetike;

- natyra e shkageve té sémundjeve dhe shkalla e tyre, infektivitetit, helmueshméria dhe vektoréve té
transmetimit té sémundjes;

- natyra e vektoréve lokalé:

renditja,

frekuenca e mobilizimit,

specifikimi,

prania e geneve qé japin rezistencé;

- gama e pritjes;

- tipare té tjera fiziologjike potencialisht té réndésishme;

- stabiliteti i kétyre tipareve;

- mjedisi i natyror dhe shpérndarja gjeografike. Karakteristikat klimatike té mjediseve origjinale;

- pérfshirje e réndésishme né proceset mjedisore (si fiksimi i azotit ose rregullimi i pehashit);

- ndérveprimi dhe efektet mbi organizmat e tjeré né mjedis (duke pérfshiré karakteristikat e mundshme
konkurruese ose bashkéjetuese);

- atésia pér té formuar struktura mbijetese (si spore ose masa kérpudhore gé i reziston ekstremeve
mjedisore).

B. Karakteristikat e mikroorganizmit té modifikuar

- pérshkrimi i modifikimit duke pérfshiré metodén pér futjen e vektorit-insertit né organizmin marrés ose
metodén e pérdorur pér arritjen e modifikimit gjenetik té pérfshirg;

- funksioni i manipulimit gjenetik dhe/ose e acidit té ri nukleik;

- natyra dhe burimi i vektorit;

- struktura dhe sasia e ¢do vektori dhe/ose acidi nukleik dhurues gé mbetet né ndértimin pérfundimtar té
mikroorganizmit té modifikuar;

- stabiliteti i mikroorganizmit né kuptimin e tipareve gjenetike;

- frekuenca e mobilizimit té vektorit té futur dhe/ose aftésisé sé transferimit gjenetik;

- shkalla dhe niveli i shprehjes sé materialit té ri gjenetik. Metoda dhe ndjeshméria e matjes;

- aktiviteti i proteinés sé shprehur.

C. Konsiderata shéndetésore

- efektet toksike dhe alergjike té organizmave gqé mbijetojné dhe/ose produktet e tyre metabolike;
- rreziget e produktit;



- krahasimi i mikroorganizmave té modifikuara me dhuruesin, marrésin ose (sipas rastit) organizmat
prindéroré né lidhje me shkaktuesin e sémundjes;

- kapaciteti pér kolonizim;

- nése mikroorganizmi shkakton sémundje pér njerézit té cilét kané té zhvilluar sistemin mbrojtés:

(a) sémundjet e shkaktuara dhe mekanizmi i shkakut té sémundjes duke pérfshiré pérhapjen dhe shkallén e
shkaktarit té sémundjes;

(b)komunikueshmeéria;

(c).doza infektive;

(d)shkalla e pranimit, mundésia e ndryshimit;

(e)mundésia e mbijetesés jashté pritésit njerézor;

(Pprania e vektoréve ose mjeteve té pérhapjes;

(g)stabiliteti biologjik;

(h)modelet e rezistencés ndaj antibiotikéve;

(i)shkalla e alergjisé;

())disponibiliteti i terapive té pérshtatshme.

D. Konsiderata mjedisore

- faktorét gqé ndikojné né mbijetesén, shumézimin dhe pérhapjen e mikroorganizmave té modifikuara né
mjedis;

- teknikat e disponueshme pér zbulimin, identifikimin dhe monitorimin e mikroorganizmave té
modifikuara;

teknikat e disponueshme pér zbulimin e transferimit té materialit té ri gjenetik tek organizmat e tjera;

- habitatet e njohura dhe té parashikuara té mikroorganizmave té modifikuara;

- pérshkrimi i ekosistemeve tek té cilat mikroorganizmat mund té pérhapen aksidentalisht;

- mekanizmat e parashikuar dhe rezultati i ndérveprimit ndérmjet mikroorganizmave té modifikuara dhe
organizmave ose mikroorganizmave té cilat mund té ekspozohen né rastin e I&shimit né mjedis;

- efektet e njohur ose té parashikuar tek bimét dhe kafshét si¢ éshté shkaku i sémundjes, niveli i infektimit,
toksiciteti , shkalla e shkakut té sémundjes, vektori i shkakut té sémundjes, shkalla e alergjisé, kolonizimi;

- pérfshirja e njohur ose e parashikuar né proceset biogjeokimike;

- disponibiliteti i metodave pér dekontaminimin e zonés né rastin e I1éshimit né mjedis.

SHTOJCA IV
Masat e kontrollimit pér mikroorganizmat né Grupin Il

Masat e kontrollimit pér mikroorganizmat nga Grupi Il zgjidhen nga pérdoruesi prej kategorive té
méposhtme sipas rastit té mikroorganizmit dhe operacionit né fjalé pér té siguruar mbrojtjen e shéndetit
publik té popullatés sé gjéré dhe mjedisit.

Operacionet e Tipit B konsiderohen né kuptimin e operacioneve té njésisé sé tyre. Karakteristikat e secilit
operacion diktojné kontrollimin fizik qé duhet té zbatohet né até fazé. Kjo do té mundésojé pérzgjedhjen
dhe projektimin e procesit , bimés dhe procedurat vepruese gé pérshtaten mé miré pér té siguruar njé
kontrollim té pérshtatshém dhe té sigurt. Dy faktoré té réndésishém qgé duhet té merren parasysh gjaté
pérzgjedhjes sé pajisjeve té nevojshme pér zbatimin e kontrollimit jané rreziku dhe efektet si pasojé e
mosfunksionimit té pajisjeve. Praktika inxhinierike mund té kérkojé praktikisht standarde gjithnjé e mé
rigoroze pér té ulur rrezikun e mosfunksionimit nése ky mosfunksionim béhet mé pak i tolerueshém.

Masat specifike té kontrollimit pér operacionet e Tipit A vendosen duke marré né konsideraté kategorité e
méposhtme té kontrollimit dhe duke pasur parasysh rrethanat specifike té kétyre operacioneve.

Specifikimet
Kategorité e Kufizimit
1

2

3

1. Mikroorganizmat qé mbijetojné duhet té kontrollohen né njé sistem i cili e ndan fizikisht procesin nga
mjedisi (sistem i mbyllur)



Po
Po
Po

2. Gazrat e lééshuara nga sistemet e mbyllura duhet té trajtohen pér té:
Minimizuar Iéshimin
Parandaluar I&shimin
Parandaluar I&shimin

3. Mbledhja e kampioneve, shtimi i materialeve teknjé sistem i mbyllur dhe transferimi i mikroorganizmave
gé mbijetojné tek njé sistem tjetér i mbyllur duhet té kryhet pér té:

Minimizuar Iéshimin

Parandaluar Iéshimin

Parandaluar I&shimin

4. Léngjet volumetrike té kulturave nuk duhet té nxirren nga sistemet e mbyllura pérvec kur
mikroorganizmat e mbijetuar jané:

Caktivizuar me mjete té certifikuara

Caktivizuar me mjete té certifikuara kimike ose fizike

Caktivizuar me mjete té certifikuara kimike ose fizike

5. Izolimet duhet té projektohen pér té:
Minimizuar léshimin
Parandaluar Iéshimin
Parandaluar Iéshimin

6. Sistemet e mbyllura duhet té vendosen né njé zoné té kontrolluar
Opsionale

Opsionale

Po, dhe pérshtatur me géllimin

(a) Shenjat pér rreziget biologjike duhet té jené té dukshme
Opsionale

Po

Po

(b).

Hyrja duhet té kufizohet vetém pér personelin e caktuar

Opsionale

Po

Po, népérmjet njé mbylljeje hermetike

(©).

Personeli duhet té veshé veshje mbrojtése

Po, veshje pune

Po

Njé ndryshim i ploté

(d)

Pér personelin duhet té sigurohen pajisje kundér ndotjes dhe ato pér larje
Po

Po

Po

(e)

Personeli duhet té béjé dush para se té largohet nga zona e kontrolluar
Jo

Opsionale

Po

()

Uji i lavamanéve dhe dusheve duhet té mblidhet dhe trajtohet para Iéshimit



Jo

Opsionale

Po

Specifikimet

Kategorité e Kufizimit

1

2

3

(9)

Zona e kontrolluar duhet té jeté e ventiluar né ményreé té pérshtatshme pér té€ minimizuar ndotjen e ajrit
Opsionale

Opsionale

Po

(h)

Zonat e kontrolluara duhet t& mbahen me njé presion ajri mé té ulét se atmosfera
Jo

Opsionale

Po

()

Ajri hyrés dhe ajri dalés tek zona e kontrolluar duhet té filtrohet sipas sistemit HEPA
Jo

Opsionale

Po

()

Zona e kontrolluar duhet té jeté e projektuar pér té penguar derdhjen e té gjithé pérmbajtjes sé sistemit té
mbyllur

Opsionale

Po

Po

(k)

Zona e kontrolluar duhet té jeté e izoluar pér té lejuar pérpunimin né tym

Jo

Opsionale

Po

7.

Trajtimi i rrjedhjeve para shkarkimit pérfundimtar
Caktivizuar me mjete té certifikuara

Caktivizuar me mjete té certifikuara kimike ose fizike
Caktivizuar me mjete té certifikuara kimike

SHTOJCA V
PJESA A

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pércaktuar né nenin 8:

- emri i personit(ave) pérgjegjés pér kryerjen e pérdorimit té kontrolluar duke pérfshiré ata gé jané
pérgjegjés pér mbikégyrjen, monitorimin dhe siguriné dhe informacioni mbi trajnimin dhe kualifikimet e
tyre;

- adresa e njésisé dhe referenca e matricés; pérshkrimi i seksioneve té njésisé;

- njé pérshkrim té natyrés sé punés qé do té ndérmerret dhe vecanérisht klasifikimi i mikroorganizmit(ave)
gé duhet té pérdoren (Grupi I ose Grupi Il) dhe gama e mundshme e operimit;

- njé pérmbledhje e vlerésimit té riskut té pércaktuar né nenin 6 pika 2.

PJESA B



Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pércaktuar né nenin 9 pika 2:

- data e paragitjes sé njoftimit té pércaktuar né nenin 8;

- mikroorganizmi(at) prindéror i pérdorur ose, sipas rastit, sistemi(et) e vektorit prités té pérdorur;
- burimi(et) dhe funksioni(et) e destinuara té materialit(eve) gjenetik té pérfshira né manipulim(e);
- identiteti dhe karakteristikat e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht;

- géllimi i pérdorimit té kontrolluar duke pérfshiré rezultatet e pritshme;

- volumet e kulturés gé duhen pérdorur;

- njé pérmbledhje e vlerésimit té riskut té pércaktuar né nenin 6 pika 2.

PJESA C

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pércaktuar né nenin 10 pika 1:

- informacioni i kérkuar né Pjesén B;

- pérshkrimi i seksioneve té njésisé dhe metodave pér trajtimin e mikroorganizmave;

- pérshkrimi i kushteve meteorologjike predominante dhe burimeve potenciale té riskut gé rrjedhin nga
vendndodhja e njésisé;

- pérshkrimi i masave mbrojtése dhe mbikéqyrése qé duhet té zbatohen gjaté gjithé kohézgjatjes sé
pérdorimit té kontrolluar;

- kategoria e kontrollimit té caktuar duke specifikuar masat pér trajtimin e mbeturinave dhe masat paraprake
gé duhet té merren pér siguring.

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pércaktuar né nenin 10 pika 2:

Eshté e nevojshme té pércaktohen shkaget, nése teknikisht nuk éshté e mundur apo nése nuk del e
nevojshme pér té& dhéné informacionin e specifikuar mé poshté.. Niveli i hollésive té kérkuara ndaj ¢do
nénkategorie konsideratash mund té ndryshojé né varési té natyrés dhe shkallés sé propozuar té pérdorimit
té kontrolluar. Né rast se informacioni i éshté dhéné tashmé autoritetit kompetent, sipas kérkesave té késaj
direktive, pérdoruesi mund té pérdoré kété informacion si referencé:

(a) data e paraqitjes sé njoftimit té pércaktuar tek neni 8 dhe emri i personit(ave) pérgjegjés;

(b) informacion mbi mikroorganizmin(at) e modifikuara gjenetikisht:

- identiteti dhe karakteristikat e mikroorganizmit(ave) té modifikuara gjenetikisht,

- géllimi i pérdorimit té kontrolluar ose natyra e produktit,

- sistemi i vektorit prités gé duhet té pérdoret (sipas rastit),

- volumet e kulturés gé duhet té pérdoret,

- sjelljen dhe karakteristikat e mikroorganizmit(ave) né rastin e ndryshimeve né kushtet e kontrollimit ose té
Iéshimit né mjedis,

- véshtrim mbi risqet e mundshme té shogéruara me léshimin e mikroorganizmit(ave) né mjedis,

- substancat qé jané ose mund té prodhohen né vijim té pérdorimit t€ mikroorganizmit(ave) té ndryshme
nga produkti i destinuar;

(c) informacion pér personelin:

- numri maksimal i personave gé punojné né njési dhe numri i personave gé punojné drejtpérdrejt me
mikroorganizmin(at);

(d) informacion mbi njésiné:

- aktivitetin né té cilin duhet té pérdoret mikroorganizmi(at),

- proceset teknologjike té pérdorura,

- njé pérshkrim té seksioneve té njésise,

- kushtet meteorologjike mbizotéruese dhe rreziget specifike gé rrjedhin nga vendndodhja e njésisg;

(e) informacion mbi menaxhimin e mbetjeve:

- tipet, sasité dhe rreziget e mundshme té mbeturinave gé rrjedhin nga pérdorimi i mikroorganizmit(ave),

- teknikat e pérdorura pér menaxhimin e mbetjeve, duke pérfshiré rikuperimin e mbetjeve té Iéngéta ose té
ngurta dhe metodat e ¢aktivizimit,

- formén dhe destinacionin pérfundimtar té mbetjeve té caktivizuara;

(Hinformacion mbi parandalimin e aksidenteve dhe planet e kundérveprimit ndaj emergjencave:

- burimet e risgeve dhe kushtet né té cilat mund té ndodhin aksidentet,

- masat parandaluese té zbatuara, si pajisjet e sigurisé, sistemet e alarmit, metodat dhe procedurat e
kontrollimit dhe burimet e disponueshme,

- njé pérshkrim pér informacionin e dhéné punétoréve,



- informacionin e nevojshém pér autoritetin kompetent pér t'u mundésuar atyre pérpilimin ose pércaktimin e
planeve té nevojshme té kundérveprimit ndaj emergjencave pér pérdorim jashté njésisé né pérputhje me
nenin 14;

(9) njé vlerésim té ploté (i pércaktuar né nenin 6 pika 2) té rrezigeve pér shéndetin njerézor dhe mjedisin gé
mund té lindin nga pérdorimi i kontrolluar i propozuar;

(h) i gjithé informacioni tjetér i kérkuar sipas Pjeséve B dhe C nése nuk éshté specifikuar si mé sipér.



