
Lecția 7. REGLEMENTAREA ACTIVITĂȚILOR CU 

ORGANISME MODIFICATE GENETIC

Siguranța și securitatea biologică.  Cadrul normativ și instituțional

1. Siguranța și securitatea biologică, aspecte 

generale

2. Estimarea riscului biologic, clasele de risc

3. Nivele de biosiguranță a laboratoarelor biologice

4. Reglementări internaționale în domeniul 

biosecurităţii. Baze de date

5. Reglementări naționale în domeniul biosecurităţii 

Conținut:
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ACTIVITĂȚILE CU OMG

❑Obtinerea, multiplicarea, testarea si utilizarea în conditii izolate,

stocarea, anihilarea OMG.

❑Introducerea deliberata in mediu si pe piață a produselor

procesate care contin OMG si/sau componente nevii din OMG, sau

vii în stare neprelucrată.

❑Introducerea deliberata în mediu si pe piață a OMG, inclusiv

structuri vii capabile sa reproduca un organism (seminte, bulbi, butași,

polen, spori).

❑Toate cercetarile cu OMG (de laborator, clinice, de câmp, de

experimentare în productie).

❑Activități deliberate de import/export cu OMG si cu produse

rezultate din astfel de organisme.

1. SIGURANȚA ȘI SECURITATEA BIOLOGICĂ, ASPECTE 

GENERALE 
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Biohazard

virusuri

fungi

bacterii

O

M

G
1- 5 incidente la un milion de ore 

lucrătoare

Persoanele implicate în:

▪ cercetare - cca 60% din infectări

▪ diagnostic medical - 17% 

▪ producţie biologică - 3,4%  

▪ învăţământ - 2,7%

Riscul profesional
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HAZARD - potenţial de a cauza daune 

RISC - probabilitatea unui potenţial hazard în anumite circumstanţe

RISCUL BIOLOGIC presupune expunerea la materialul biologic cu un potențial 

pericol de contaminare/acțiune asupra organismelor vii

Simbolul internațional al biohazardului

Anii 50 ai sec XX



▪erori umane

▪ incompetenţă 

▪nerespectarea codului 

de bune practici

▪ infrastructură 

ineficientă

▪neglijarea criteriilor 

etice 

▪bioterorism

Soluţii

Tehnologii avansate,

instrumente sofisticate,

echipament de  protecţie 

personală

Cauza accidentelor

1. Noi concepte/politici/proceduri 
ale biosiguranţei la nivel 
internaţional 
2. Responsabilităţi în 
conformitate cu codul de etică

SECURITATEA valorii științifice și 

economice a materialului biologic

(biosecurity)
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SIGURANŢA BIOLOGICĂ

Protecţia lucrătorilor, societăţii, 

mediului faţă de expunerea 

neintenţionată la materialele cu 

biohazard. (1950-1960)

Biosafety



LABORATOARE 

BIOLOGICE

Laboratoare clinice

Centre a materialelor de 

referinţă 

Centre de cercetare (academice, 

farmaceutice, de mediu)

Centre de producere a 

OMG, vaccinelor, 

medicamentelor etc. 

MATERIAL 

BIOLOGIC

Patogeni şi toxine

Microorganisme (bacterii, 

virusuri etc.) 

Probe de diagnostic 

ADN recombinat (vectori 

virali, terapie genică, clonare, 

OMG)

Culturi de celule şi ţesuturi 

animale/vegetale

Securitatea VALORII ştiinţifice şi 

economice a materialului biologic

Siguranța populaţiei şi a mediului
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Obiectivul biosecurităţii laboratorului
- asigurarea controlului privind protecţia materialului biologic prin

adoptarea şi implementarea actelor legislative şi măsurilor tehnico-

organizatorice (prevenirea utilizării neautorizate, pierderii, furtului,

abuzului, diversiunii de eliberare intenţionată în mediu).

Conceptul „Biosecuritate a laboratorului” 

a fost dezvoltat de Organizaţia Mondială a Sănătăţii (World Health

Organization, WHO) în colaborare cu Organizaţia pentru Alimentaţie şi

Agricultură (Food and Agriculture Organization, FAO) şi Organizaţia

Mondială a Sănătăţii Animalelor (World Animal Health Organisation).
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https://www.who.int/influenza/pip/Bi

osecurityandBiosafety_EN_20Mar20

18.pdf
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Asilomar, California, SUA în 1975  s-au conturat primele principii de 

reglementare a cercetărilor de inginerie genetică în contextul Securităţii 

biologice 

Obţinerea OMG prin tehnologia ADN-lui recombinat și activitățile cu OMG 

trebuie să fie efectuate în spaţii/medii închise sub un control riguros asigurat de 

un cadru juridic adecvat.

Preocupări /ingrijorări

Riscul eliberării în mediu a OMG ???

Scopul general – realizarea activităților cu OMG în condiții de Securitate

biologică, fără efecte negative asupra sănătăţii umane, diversităţii biologice,

echilibrului ecologic şi calităţii mediului

1992 (Rio de Janeiro, Brazilia) – Convenţia Internaţională privind Diversitatea 

Biologică,  principalele subiecte abordate - Conceptul Securității biologice, dezvoltarea 

unui  Cadru normativ de reglementare a activităților cu OMG.

Preocupările de biosiguranță/biosecuritate privind utilizarea datelor secvenței genomului (GSD, 

genetic sequence data) sunt determinate de accesul la secvenţe ADN. Pentru a evalua corect

riscurile, trebuie luate în considerare diferitele aspecte legate de accesul liber și facil al bazelor 

de date GSD.



Componente de bază în dezvoltarea unei culturi a 

biosiguranţei şi biosecurităţii la nivel naţional şi internaţional

SECURITATE  BIOLOGICĂ

Politici și proceduri prin care se asigură previnirea

furtului şi abuzului intenţionat al materialului cu

biohazard.

SIGURANŢA BIOLOGICĂ

Politici și proceduri prin care se asigură protecţia 

lucrătorilor, societăţii, mediului faţă de expunerea 

neintenţionată la materialele cu biohazard.
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ELEMENTE

•Îngrădiri, gărzi de pază

•Clădiri încuiate, înregistrare

•Camere de securitate

•Acces cu card, monitorizat

•Somarea vizitatorilor necunoscuţi

•Unităţi de depozitare închise

•Inventariere documentată

•Codificare cifrată a materialului

•Estimarea riscului securităţii 

personalului

•Echipament de protecţie personală

•Instruire/cunoştinţe

•Practici sigure

•Cabine de siguranţă, autoclav, 

•Dezinfectanţi

•Proiectare/ventilaţie

•Afişe de semnalizare a pericolului

•Supraveghere medicală

•Vaccinări

•Transportul corespunzător al 

materialelor 

BIOSIGURANŢĂ BIOSECURITATE
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Securitatea biologică se realizează  în baza unei 

bune siguranţe a laboratorului

Reducerea accesului neautorizat poate 

împiedica intervenţia rapidă în caz de accident 

sau de accidentare a persoanelor

BIOHAZARD
ACCES DOAR PENTRU 

PERSONALUL AUTORIZAT

Nivelul de biosiguranţă: ____________

Cercetătorul responsabil: _________

În caz de urgenţă sunaţi: ________ 

Tel. de serviciu: ____Tel. domiciliu: 

Autorizarea pentru întrare__________.

Conflict

informaţii 

privind 

agenţii 

biologici

SIGURANŢA            SECURITATEA 

laboratorului biologic 

informaţii 

privind 

agenţii 

biologici
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Riscul biologic - PROBABILITATEA unor EFECTE ADVERSE

(Hazard) asupra sănătăţii umane/mediului, asociate activităţilor cu

agenţi infecţioşi, inclusiv OMG sau de altă natură.

Carcateristici:

❑ potenţial diferit de  manifestare al efectului negativ în anumite 

condiţii de mediu, cu consecințe  directe sau indirecte

❑consecințele pot apărea imediat sau cu întârziere

Metode de identficare a riscului potențial:

◼ experimentul (toxicologie)

◼ verificarea rezultatelor şi ipotezelor

◼ corelarea   cauză – efect – doză de expunere

◼ modelare teoretică (simulare)

◼ studii epidemiologice

2. ESTIMAREA RISCULUI BIOLOGIC, CLASELE DE RISC 



Trei moduri de expunere a angajaților la agenţii biologici

❑ca rezultat al operării cu materialul experimental

❑expunere accidentală, datorată prezenţei agenţilor contaminanţi

❑indirect, în rezultatul lucrului efectuat de colegi 

Matriță standard de evaluare a riscului bazată pe 

probabilitatea expunerii personalului  la agentii biologici și 

severitatea daunelor rezultate din expunere
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La estimarea riscului se evaluiază categoriile și starea de sănătate a personalului 

angajat, inclusiv: 

❑persoanele cu un risc ridicat (de ex., insuficienţă a sistemului imunitar, 

hepatică etc.)

❑persoane cu prezenţă temporară în laborator (personal sanitar, tehnic, studenţi 

etc.)

❑alte persoane (vizitatori)

Criterii de bază în estimarea riscului biologic

❑Potențiale boli ale oamenilor, animalelor sau plantelor 

❑Efecte alergice sau toxice

❑Consecinţe negative rezultate din imposibilitatea tratării unei maladii 

sau imposibilitatea asigurării unei profilaxii eficiente

❑Efecte dăunătoare datorate diseminării în mediu

❑Consecinţe negative  datorate transferului pe cale naturală a 

materialului genetic inserat la alte organisme
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Clasificarea microorganismelor/microorganisme MG cu un potențial 

hazard în 4 grupe de risc în funcție de nivelul pericolului pentru 

sănătate și mediu

(art. 3 al legii Securitatea Biologică)

I. Identificarea 

riscurilor 
II. Identificarea grupei de risc 

asociată agentului biologic 
III. Selecţia măsurilor 

de izolare şi protecţie 

 Managementul activităților cu biohazard



Activitatea care va include un agent asociat gr. 2 de risc necesită pentru a asigura
protecţia personalului un echipament şi practici cu nivelul ??? de
biosiguranță/biosecuritate.

Grupa 
de risc

Nivel de 
biosig.

Tipul 
laboratorului

Practici de laborator Echipament de siguranţă

1 I

De bază, 
destinat 
instruirii şi 
cercetării

Tehnici microbiologice 

Mese standard de lucru, nu 
sunt necesare facilităţi 
suplimentare de asigurare a 
securităţii

2 II
Cercetare şi 
diagnostic

Tehnici microbiologice, 
echipam. de protecţie, 
semne de avertizare 
privind  biohazardul  

Mese standard, cabine de 
siguranţă  pentru aerosoli

3 III

Cercetare şi 
servicii 
speciale de 
diagnostic 

adiţional: acces 
restricţionat, ventilaţie 
controlată

Cabine de siguranţă şi alte 
instalaţii de izolare  

4 IV

Laboratoare 
specializate în 
care se 
lucrează cu 
agenţi 
biologici 
periculoşi

stocare specială a 
deşeurilor, duş la ieşire şi 
intrarea în laborator 
printr-o cameră cu filtru 
de aer sub presiune 
negativă

Cabine de siguranţă  clasa 
III, presiune inferioară celei 
atmosferice;  autoclav cu 
uşă dublă; aer 
filtrat.



Nivelul I şi II – laboratoare cu cerinţe minime privind siguranţa profesională (instalaţii
şi echipament de bază)
Nivelul III - laboratoare dotate cu anumite bariere fizice de izolare

Nivelul IV – izolare fizică primară şi secundară la cel mai înalt nivel.

3.  NIVELE DE BIOSIGURANȚĂ A LABORATOARELOR BIOLOGICE

Termenul ”IZOLARE" este utilizat în administrarea materialelor cu hazard prezente în laborator.

Bariere de izolare

❑ Practici de laborator 

❑ Echipament

Cabine de siguranţă biologică, omogenizatoare, centrifugi, varii 

recipiente cu capac etc. 

❑Caracteristici de proiectare

❑ Instalaţii speciale 

primare secundare



În conformitate cu dotarea tehnică: caracteristici de design, construcţie, instalaţii, echipament, practici destinate să 

asigure activităţile cu agenţi biologici în condiţii de securitate pentru sănătatea umană şi mediu se deosebesc laboratoare 

cu 4 nivele de biosiguranță.



➢fărâmiţare

➢scuturare

➢agitare

➢sonicare

➢centrifugare

<5 µm rămân suspendaţi în aer un timp îndelungat - sursă uşoară de 

contaminare prin intermediul curenţilor de aer şi sistemelor de ventilaţie a 

clădirii. 

AEROSOLI  HAZARD

nu sunt vizibili cu ochiul neînarmat, pot fi inhalaţi, sau pot să contamineze 

suprafaţa de lucru. 

Cabină de siguranţă biologică (CBS)
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Cabine de siguranţă biologică (CSB), clasa I-III

CSB ≠ o nişă chimică protejează doar personalul prin 

înlăturarea vaporilor compuşilor chimici 

şi aerosolilor de pe suprafaţa de lucru

Caracteristici: Flux Laminar Vertical şi de Recirculare A 

Aerului, oferă un nivel maxim de siguranţă, prin protecţia 

produsului (culturi de microorganisme şi diferite fluide), 

operatorului şi mediului ambiant

❑Filtre tip HEPA (high-efficiency particulate air, HEPA) - sistem de filtrare a

aerului. Sunt construite din microfibră de sticlă, tratată cu fungicide şi

bactericide.

❑Reţin 99,97% din particulele cu 0,12 – 0,3 µm în diametru prezente sub

formă de suspensie în aer, asigurând o puritate foarte înaltă a aerului evacuat

în laborator.

❑Aceste filtre înlătură particulele dar nu şi fumigaţiile substanţelor chimice.
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aer din laborator  

aer contaminat

aer filtrat  
vedere laterală  

Aerul din CSB este evacuat prin filtre HEPA: 

(a) în  laborator şi apoi spre exterior prin sistemul de 

exhaustare al clădirii; 

(b) în mediul extern prin sistemul de exhaustare al clădirii; 

(c) direct în mediu.

Protecție relativă, datorită ___?? care
permite aerului nesteril din laborator să
pătrundă în zona de lucru.

❑velocitate (viteză) frontală a aerului de minim 0,38 m/s,

❑exhaustor pentru evacuarea aerului din zona controlată 

Culturi de 
ţesuturi şi 
transformări 
genetice etc., SIGURANŢĂ

CSB clasa I

Port A. Duca M., Lozan A., Tehnici şi cerinţe privind Securitatea Biologică. Chișinau, 2008, 144 p.



70% recirculează prin filtru HEPA
spre interiorul cabinei,
30% este eliminat în laborator/ în
mediul extern, atunci când este
conectat la sistemul de ventilaţie al
clădirii.

CSB clasa II

! protecţia personalului şi a probelor de pe suprafaţa de lucru faţă de 

aerul contaminat din laborator 

CSB clasa II (A1, A2, B1 şi B2) diferă de clasa I prin faptul că, admisia 

aerului din laborator în zona de lucru se realizează prin filtrul HEPA. 

Recomandate pentru agenţi infecţioşi din 
grupul 2 şi 3 de risc şi cu cei din grupul 4 
atunci când se asigură suplimentar o 
presiune negativă



❑Agenţi grupul 3 şi 4 de risc 

❑Nivel înalt de protecţie a personalului 

❑Aerul de admisie şi cel de evacuare 

este filtrat 

❑Presiune negativă în interiorul cabinei 

(cca. 124,5 Pa)

❑Accesul în zona de lucru prin mănuşi 

din cauciuc ataşate la boxă  

CSB clasa III

Sistem de module interconectate: incubatoare, frigider, centrifugi,

autoclav cu uşă dublă pentru decontaminarea materialelor care

pătrund/scoase din cabină
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Minimizarea riscul expunerii la aerosoli, picături şi inoculări accidentale 

Echipament

Halate, capote de laborator

Şorţuri de plastic

Încălţăminte de cauciuc

Ochelari de protecţie

Ecrane faciale

Respiratoare

Mănuşi

Selecţia elementelor de 

vestimentaţie este în 

funcţie de tipul 

laboratorului

ECHIPAMENTUL ŞI VESTIMENTAŢIA DE PROTECŢIE PERSONALĂ 

(EPP)

❑PRECAUŢII privind posibilităţile de infectare pe 

cale oculară şi nazofaringe 

❑Ochelarii nu asigură protecţia totală faţă de 

stropi sau un potenţial impact 

❑Pot fi purtaţi peste ochelarii obişnuiţi şi lentile 

de contact. 
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DISPOZITIVE ELECTRICE DE RESPIRAŢIE cu 

purificarea aerului (powered air-purifying respirator –

PAPR) protejează mai bine iar dificultatea respiraţiei este 

redusă. 

Dezavantaje - bateriile trebuie reîncărcate şi menţinute 

pentru a se asigura fluxul aerian corespunzător.

Protecţia respiratorie este necesară în activităţile cu hazard înalt

❑măşti chirurgicale, proiectate pentru siguranţa 

pacienţilor şi nu a lucrătorilor. 

❑măştile de unică folosinţă pentru particule, protecţie 

faţă de expunerea la boli infecţioase aerogene. 

❑semi-mască dispozitive respiratorii uşoare, cu filtre 

simple/duble, sau HEPA. 

❑mască completă cu filtre pentru particule etc. 

❑respiratoarele echipate cu succesiuni de filtre pentru 

protecţia faţă de gaze, vapori, particule de praf şi 

microorganisme.



Mănuşi

Se acceptă folosirea mănuşilor 

reutilizabile în cazul unei spălări şi 

dezinfectări corecte. 

Mănuşile se depozitează împreună 

cu deşeurile de laborator, apoi sunt 

înlăturate. 

utilizate în activităţile standard din laborator şi manipulări cu 

agenţi infecţioşi, sânge şi alte fluide

❑microbiologice de latex 

❑chirurgicale de vinil ori nitril 

❑prevăzute cu o plasă de oţel inoxidabil 



Bariere secundare de izolare

CARACTERISTICI FIZICE: 

❑pereţi, pardoseli, plafoane, uşi securizate

❑facilități care asigură presiunea diferenţiată 

pozitivă/negativă a aerului 

❑filtre pentru evacuarea aerului

❑instalaţii de decontaminare a aerului, lichidelor şi 

materialelor solide etc. 

I
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Agenţi biologici din grupul 2 de risc şi mai mare



❑microorganisme fără risc sau un risc minim

❑ADN recombinat care necesită nivelul 1 şi 2 de izolare

Laboratoarele biologice cu nivelul I şi II de biosiguranţă sunt 

necesare pentru activităţile cu:
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1. Spaţiu de lucru mare,  sistem de ventilaţie mecanică, intensitate moderată a luminii 

şi reflecţiilor

2. Podele, pereţi, tavane cu suprafaţă netedă, lavabilă, neabsorbantă, rezistentă la 

acţiunea reagenţilor chimici şi agenţilor dezinfectanţi, unghiurile dintre pereţi şi 

podea trebuie să fie concave (rotunjite). 

3. Mese de lucru ridicate de la podea; spaţii deschise între mese, cabine şi 

echipament; scaune cu înălţime reglabilă, dulapuri  suspendate. 

4. Zona de birou separată de laborator; computerul cu tastatura, materialele de 

referinţă, cărţile – protejate. Vestiar şi sală pentru personal în afara zonei de lucru a 

laboratorului.

5. Vestiar şi chiuvete cu apă curgătoare, amplasate în apropierea uşii. Uşi prevăzute 

cu ferestre de monitorizare a personalului

6.Evitarea contaminării dintre sursele de apă din laborator şi cele de apă potabilă, 

mecanism pentru protecţia sistemului acvatic.

7. Zonă şi echipament de urgenţă: trusă de prim-ajutor, set de materiale în caz de  

împrăştiere accidentală; duşuri cu jet de apă, 

8. Generator pentru funcţionarea  echipamentului esenţial aşa ca incubatoare, CBS, 

frigidere etc.

Caracteristici de design ale laboratoarelor  cu nivelul I şi II de 

biosiguranţă 



Activităţi cu:  agenţii din grupul trei de risc;  volume mari/ concentraţii înalte 

de microorganisme din grupul 2 de risc;  un risc crescut de împrăştiere şi 

generare de aerosoli. 

Laboratoare cu  nivelul III de biosiguranţă 
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1. Laborator separat de alte zone din aceeaşi clădire. 

2. Anticamera amenajată cu dulapuri separate pentru îmbrăcămintea de protecţie 

curată şi utilizată. 

3.Uşile de la anticameră cu deschidere exterioară, mod automat de închidere şi acces 

cu cartele magnetice. 

4. Zona controlată va fi etanşeizată pentru a permite fumigaţii iar sistemul de aerisire 

trebuie să fie astfel proiectat ca să permită neutralizarea gazelor.

5. Ferestre închise, sigilate, rezistente la spargere, capabile să reziste la mase de aer 

cu presiune negativă. 

6. Sistem de ventilaţie controlat care menţine un flux direcţionat de aer în incinta 

laboratorului şi cu monitorizare vizuală cu sau fără alarmă a fluxului de aer. 

7. Sistemul de ventilaţie al clădirii trebuie să fie construit astfel încât aerul din 

laboratorul cu nivelul  3 de izolare să nu fie recirculat spre alte zone din aceeaşi 

clădire. Se recomandă filtrele HEPA pentru filtrarea aerului de evacuare. 

8. Un sistem de  control sonor/ vizual al regimului de încălzire, ventilaţie şi 

condiţionare a aerului  trebuie să fie instalat pentru a preveni dezvoltarea unei 

presiuni pozitive în laborator.

Caracteristici de design ale laboratoarelor cu nivelul III de 

biosiguranţă 



Nivelul IV de biosiguranţă,  izolare maximă

Izolarea fizică operaţională şi funcţională trebuie să fie 

în acord cu reglementările în vigoare şi sub controlul 

autorităţilor naţionale de sănătate. 
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1. CBS clasa III amplasat într-o cameră separată de celelalte zone de lucru, prin 
minimum două uşi, care va asigura izolarea primară. 
2. Materialele aduse în camera CBS sunt preliminar prelucrate în autoclava  din camera 
separată cu uşi duble şi camera de fumigaţie. 
3. Întrarea în spaţiul de lucru se va efectua printr-o cameră - filtru cu aer sub presiune 
negativă, etanşată astfel ca să permită fumigaţia. 
4. Duş cu get de apă care va fi utilizat de către personal la ieşirea din laborator şi altul 
separat prevăzut pentru schimbul îmbrăcămintei. 
5. Prezenţa în zona de lucru a laboratorului a unui sistem de alarmă în caz de disfuncţie 
a sistemului de aprovizionare cu aer.

6. Presiune negativă în toate compartimentele izolate ale  laboratorului. 

7. Filtre HEPA în toate zonele funcţionale, inclusiv camera de duş pentru 

decontaminare. 

8. Decontaminarea filtrelor înainte de a fi transferate/sigilare în recipiente 

corespunzătoare distrugerii prin incinerare.

9. Decontaminarea efluenţilor din zona de lucru a spaţiului de decontaminare, a 

camerei de duş şi a celei CBS înainte de evacuare  finală. 

10 Două autoclave, pentru materiale infectate şi produse sterile.

11. Lămpi cu raze ultraviolete pentru sterilizarea între activităţi. 

Caracteristici de design a laboratoarelor cu nivelul IV de 

biosiguranţă 



Laboratorul cu nivelul 1 şi 2 de  biosiguranţă

Gestionarea măsurilor de biosecuritate 

❑Măsuri prin care se va asigura că angajaţii au citit şi au înţeles instrucţiunile, 

cum ar fi semnătura paginii.

❑Adoptare şi realizarea unui program de control al rozătoarelor şi artropodelor.

❑Asigurarea unei supravegheri şi tratament medical corespunzător pentru întreg 

personalul în caz de necesitate. Monitorizarea bolilor profesionale dobândite. 

❑ Imunizarea activă sau pasivă în cazul în care este indicat, depistarea precoce a 

infecţiilor dobândite în laborator.

❑Excluderea persoanelor sensibile din activitatea laboratorului (femeile gravide 

sau persoane fizice cu deficienţă imunitară).
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❑ înregistrarea experimentului la instanţele cu funcţii de control 

(Comitetul instituţional de securitate biologică ).

❑ elaborarea unui protocol experimental cu descrierea potenţialului

hazard asupra sănătăţii publice, condiţiile de izolare necesare 

reducerii acestuia. 

❑ inspecţia laboratoarelor, instalaţiilor şi echipamentului destinat 

asigurării nivelului de siguranţă corespunzător.

❑ respectarea cerinţelor generale privind tehnica securităţii la locul 

de muncă.  

❑ semnalarea imediată a accidentului asociat agentului biologic.

Măsuri de precauţie



✓Consultări privind securitatea şi igiena muncii; 

✓Inspecţii periodice a metodelor, protocoalelor, 

✓Monitorizarea riscului conform standardelor de biosecuritate; 

✓Informarea autorităţii de sănătate publică sau de inspecţie a muncii 

privind evaluarea riscului profesionale; 

✓Elaborarea unor planuri de înlăturare a erorilor de muncă

✓Asigurarea unui management corect al deşeurilor biologice 

periculoase; 

✓Elaborarea şi monitorizarea unei proceduri adecvate pentru 

importul/ exportul materialului patogenic în/din laborator în acord cu 

reglementările naţionale.

RESPONSABIL PENTRU BIOSECURITATE 

(licențiat în biologie/biologie moleculară )



Menţinerea şi reparaţia instalaţiilor/echipamentului destinat 

asigurării biosecurităţii  trebuie să fie efectuată de către 

ingineri şi tehnicieni instruiţi.

Serviciile sanitare în laboratoarele cu nivelul  III şi IV  trebuie 

să fie îndeplinite de către personalul laboratorului. 

Instruirea continuă a personalului bazată pe: motivaţia 

profesională, comunicare eficientă, formulare corectă a 

scopului şi obiectivelor. 
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1975 (Alisomar, California, SUA)  – Conferința asupra tehnicii recombinării 

ADN-lui, - moratoriu în obținerea ADN recombinat până la elaborarea unui 

cadru juridic adecvat. 

1992 (Rio de Janeiro, Brazilia) – Convenţia Internaţională privind Diversitatea

Biologică, semnată la 5 iunie, principalul subiect abordat - Conceptul Securității

biologice, fiind recunoscut caracterul dual al biotehnologiilor contemporane

pentru societate, precum și necesitatea imperativă a dezvoltării Cadrului

normativ de reglementare a activităților cu OMG.

1996 - ascensiunea teritoriilor ocupate cu Culturile MG

2000 (22-29 ianuarie, Montreal, Canada) - întâlnirea extraordinară a Părților la

Convenția privind Diversitatea Biologicã, a fost adoptat un protocol adițional-

Protocolul de la Cartagena privind Biosecuritatea
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4. Reglementări internaționale în domeniul biosecurităţii.

Baze de date 



Aspecte ce țin de Biosecuritate se regăsesc în strategiile și politica de dezvoltare

a diferitor organizații internaționale:

Organizația Mondială a Sănătății (World Health Organization).

Organizația Mondială a Comerțului (World Trade Organization).

Conventia Internaționalã cu privire la Protecția Plantelor (International Plant 

Protection Convention)

Directive și legi emise de Comunitatea Europeană, reactualizate în funcție de 

noile realizări și contextul social și economic contemporan
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A fost modificat Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 și o directivă conexă (Directiva (UE)

2015/412 care modifică Directiva 2001/18/CE pentru a permite țărilor UE să restricționeze sau

să interzică utilizarea, pe teritoriul lor (sau pe o parte a acestuia), a alimentelor și furajelor

modificate genetic, care au fost autorizate la nivelul UE. Această restricție sau interdicție poate

fi din alte motive, decât riscul pentru mediu sau pentru sănătatea umană/animală (de exemplu,

preocupări sociale, religioase, industriale etc.). (Autoritatea Europeană pentru Siguranța

Alimentară și Alimentară, EFSA)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=legissum%3A200705_1

https://www.efsa.europa.eu/en/applications/gmo

GMO authorisation (European Commission's website) 
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation_en

GMO (European Food Safety Authority's website) 
https://www.efsa.europa.eu/en/science/scientific-committee-and-panels/gmo



Biosafety Clearing-House (BCH,  bch.biodiv.org)

38

Baze de date consacrate reglementării activităților cu OMG 

instituit prin Protocolul de la Cartagena pentru a facilita schimbul de informații ştiinţifice, 

tehnice, de mediu şi legislative despre OMG la nivel global și consolidarea capacității părților 

semnatare să își respecte mai bine obligațiile. Este oferit în limbile oficiale ale ONU.

https://bch.cbd.int/en/



Biosafety Clearing-House
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https://bch.cbd.int/en/registries/genetic-elements

https://bch3-vle.unep.org/

Global Biosafety Clearing-House 
Training Workshop for BCH National 
Focal Points and National Authorized 
Users
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Serviciul Internaţional pentru Achiziţionarea Aplicaţiilor Agricole Biotehnologice

International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications – ISAAA,

www.isaaa.org.

publică informaţii privind culturile MG, tipuri/suprafețele/informații tehnice/aprobări  

1996 -primele comercializări ale PMG
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Organizația internațională pentru Cooperare și Dezvoltare Economică (OCDE) 

The Organization for Economic Co-operation and Development  related to biotechnology 

https://www.oecd.org/ 
https://www.oecd.org/science/biotrack/

60 de ani de experiență și

perspective pentru a 

pregăti mai bine 

societatea de mâine
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Reţeaua Europeană a Laboratoarelor de Analiză a OMG (2002 Bruxelles)

https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/

Platformă unică de activitate a experţilor din UE 

în scopul evaluării științifice și validarea 

metodelor de detectare a produselor alimentare și 

furajelor GM ca parte a procedurii de autorizare a 

UE.

Managementul acestei reţele de laboratoare revine 

Centrului comun de cercetare (JRC, Joint 

Research Centre) -serviciul al Comisiei Europene. 

Laboratorul de referință al Uniunii

Europene pentru alimente și furaje modificate

genetic (EURL GMFF). 

!!! Asistă laboratoarele naționale de referință

pentru controlul OMG-urilor în statele membre

ale UE. 

EURL GMFF este susținut de ENGL, Rețeaua

europeană a laboratoarelor de OMG-uri și este 

găzduit de Centrul Comun de Cercetare

(JRC) al Comisiei Europene.



https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/



2001- Republica Moldova ratifică Protocolul de la Cartagena privind 

Biosecuritatea (M.O. nr. 149-150 din 07.11.2002), 

2002 - Legea privind Securitatea Biologică (755-XV din 21.12.2001, M.O. 

nr. 75 din 13.06.2002) - primul act legislativ care reglementează regimul de 

obţinere, testare, utilizare şi comercializare a OMG 

Modificări: LP154-XVI din 21.07.05, LP280-XVI din 14.12.07, MO94-

96/30.05.08

2003 - Regulamentul privind autorizarea activităţilor legate de obţinerea, 

testarea,utilizarea şi comercializarea organismelor modificate genetic 

(Aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1153 din 25 septembrie 2003). 

Modificări:   HG1156 din 20.12.10, MO252-253/21.12.10,    HG839 din 

09.07.08
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5. REGLEMENTĂRI NAȚIONALE ÎN DOMENIUL 

BIOSECURITĂŢII

http://lex.justice.md/md/%20327987/


❑Comisia Naţională pentru Securitatea Biologică

❑Organizaţii ştiinţifice competente;

❑Punctul focal naţional (ministerul);

❑Autorităţi centrale pentru mediu, agricultură şi industria alimentară, sănătate, 

protecţia consumatorilor, 

❑Departamente/agenţii/structuri guvernamentale cu responsabilităţi în domeniile 

reglementate de Legea privind securitatea biologică.   

CADRUL INSTITUŢIONAL
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❑Analiza notificărilor/informaţilor scrise de utilizatori, importatori şi/sau exportatori 

❑Elaborarea rapoartelor în acord cu procedurile stabilite de legea naţională şi cele  

internaţionale, la care RM este parte;

❑Asigurarea informării publicului 

❑Cooperarea cu autorităţile naţionale competente, 

❑Coordonarea şi asigurarea editării unui Nomenclator al OMG şi a produselor rezultate 

din acestea, obţinute/experimentate şi introduse în mediul înconjurător şi pe piaţa ţării; 

❑Participarea la reuniunile/manifestările naţionale din domeniu. 

Comisia Naţională pentru Securitatea Biologică - exercită atribuţiile de autorizare şi 

control a activităţilor reglementate de lege,  funcţionează ca organism interdepartamental



Comisia Naţională pentru Securitatea biologică

AUTORIZAREA ACTIVITĂŢILOR CU OMG

Legislatie

Autoritatea naţională

Regulamentul privind autorizarea activităţilor legate de 
obţinerea, testarea, utilizarea şi comercializarea organismelor 
modificate genetic Nr. 1153 din 25.09.2003 (Monitorul Oficial al 
R. Moldova nr. 211-214/1212 din 10.10.2003). 

Organismele obţinute prin tehnici tradiţionale: 

mutageneza, fuziunea celulară, incluzând protoplaştii 

vegetali şi bacterieni, produsele farmaceutice de uz 

uman şi veterinar, activităţile de transport, comerţ şi de 

import/export cu acestea.

Nu cad sub incidenţa

Regulamentului
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https://bch.cbd.int/en/countries/MD
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Schimbul de informaţii ştiinţifice, tehnice, de mediu şi legislative legate de OMG -

la nivel naţional (http://www.biosafety.md/)
la nivel global - Biosafety Clearing-House (BCH,  bch.biodiv.org), 
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Schimbul de informaţii ştiinţifice, tehnice, de mediu şi legislative legate de 

OMG - la nivel naţional (http://www.biosafety.md/)
la nivel global - Biosafety Clearing-House (BCH,  bch.biodiv.org), 

http://chm.biodiversitate.md/


