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EMPFEHLUNG DES RATES
vom 30, Juni 1982

betreffend die Erfassung von Arbeiten iiber neukombinierte Desoxyribonukleinsaure (DNS)

(82/472/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europi-
ischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Arti-
kel 235,

gestiitzt auf den Empfehlungsentwurf der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (2),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Entwicklung der Grundlage- und der angewandten
Forschung in der Biologie ist geeignet, zur wirtschaftli-
chen Expansion der Mitgliedstaaten beizutragen; diese
Entwicklung bringt es auf mehreren Gebieten mit sich,
dafl an bestimmten Organismen Arbeiten mit neukom-
binierter Desoxyribonukleinsdure (DNS) durchgefiihrt
werden.

Die Risiken bei Arbeiten mit neukombinierter DNS sind
zwar hypothetischer Natur, ihre stindige Erfassung
innerhalb jedes Mitgliedstaats ist dennoch notwendig,
um eine etwaige Auferlegung von Schutzmaffnahmen zu

ermoglichen und — fiir den sehr unwahrscheinlichen

Fall, daf§ die hypothetischen Risiken sich als reale Gege-

EMPFIEHLT DEN MITGLIEDSTAATEN,

benheit erweisen — um jegliche schidliche Auswirkung,
die sich zeigen konnte, bis zu ihrem Ursprung zuriickzu-
verfolgen.

Es muf in jedem Mitgliedstaat eine stindige Analyse der
Situation durchgefiihrt werden, um fiir den Fall, daff

‘unvorhergesehene Entwicklungen dies erforderlich

machen, die Erstellung von Verzeichnissen mit Arbeiten,
die in allen Mitgliedstaaten untersagt werden miissen
oder Gegenstand obligatorischer Sicherheitsmafnahmen
sein miissen, sowie die Harmonisierung der einzelstaat-
lichen Vorschriften zu férdern.

Die hypothetischen Gefahren bei bestimmten Arbeiten
mit neukombinierter DNS, die rasche Erweiterung unse-
res Wissens dariiber, der Umfang des betreffenden For-
schungsgebiets und die Bedeutung, die der Beriicksichti-
gung der Srtlichen Verhiltnisse bei der Abschitzung der
mit der Durchfithrung der wissenschaftlichen Arbeiten
verbundenen Gefahren zukommt, werfen komplexe
Probleme auf.

Zur Gewihrleistung der wissenschaftlichen und indu-
striellen Geheimhaltung und zum Schutz des geistigen
Eigentums ist es notwendig, die Verbreitung des Inhalts
der fiir die Durchfilhrung der Arbeiten erstellten
Versuchsprotokolle und der auf der Herstellung und
Verwendung neukombinierter DNS  basierenden
Forschungsvorhaben auf ein Mindestmal zu be-
schrinken —

alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften zu erlassen mit folgendem Ziel:

Meldung
durch die
Laboratorien

1. Jedes Laboratorium, das auf dem Hoheitsgebiet eines Mit-
gliedstaats Arbeiten mit neukombinierter DNS durchfiihren
mochte, erstattet eine entsprechende Meldung bei der zustin-

digen nationalen oder regionalen Behorde.

2. Diese Meldung erfolgt fiir jedes geplante Forschungsvorhaben
vor Beginn seiner Durchfiihrung bzw., wenn die zustindigen
Behorden dies fiir Arbeiten, die einer Kategorie mit sehr ge-
ringem potentiellem Risiko angehoren, beschliefen, méglichst
innerhalb von sechs Monaten und spatestens zwolf Monate
nach Beginn seiner Durchfithrung.

(1) ABIL Nr. C 66 vom 15. 3. 1982, S. 112.
(3) ABIL Nr. C 353 vom 31. 12, 1980, S. 19.
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3. Den Meldungen liegen fiir jedes Vorhaben, das vorher gemel-

det werden mufi, die nachstehenden Unterlagen bei:

— derjenige Teil des Versuchsprotokolls, der fiir die Ab-
schitzung der Sicherheit an dem Ort erforderlich ist, an
dem die vorgeschenen Titigkeiten durchgefiihrt werden
sollen;

— die Aufstellung der Schutz- und Uberwachungsmafinah-
men, die wihrend der gesamten Dauer der Versuchsarbei-
ten anwendbar sind;

— die Beschreibung des Niveaus der allgemeinen Ausbildung

im Bereich der Forschungsarbeiten mit neukombinierter
DNS und der Schulung der Mitglieder des Personals, die
an den vorgesehenen Titigkeiten teilnehmen oder fiir die
Uberwachung, Kontrolle oder Sicherheit verantwortlich
sind.

. Jede Meldung und die Begleitpapiere werden von den nationa-

len Behoérden oder vom regionalen Ausschufs fiir Sicherheit
und Schutz der offentlichen Gesundheit, bei denen sie hinter-
legt werden, abgelegt und aufbewahrt.

. Jede Meldung und die Begleitpapiere konnen von den einzel-

staatlichen Sachverstindigen, die von den nationalen Behor-
den den entsprechenden Auftrag erhalten haben, eingesehen
werden.

. Unter Arbeiten mit neukombinierter DNS versteht man die

Bildung neuer Kombinationen von genetischem Material
durch Einbringung von Nukleinsduremolekiilen, die mit
beliebigen Mitteln auflerhalb der Zelle erzeugt werden, in
einen beliebigen Virus, ein bakterielles Plasmid oder ein ande-
res Trigersystem im Hinblick auf ihre Einbeziehung in einen
Wirtsorganismus, in dem sie in der Natur nicht vorkommen,
in dem sie sich aber selbsttitig fortpflanzen konnen.

Geschehen zu Luxemburg am 30. Juni 1982.

Im Namen des Rates
Der Prdsident

Ph. MAYSTADT




