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RADETS HENSTILLING
af 30. juni 1982

om registrering af arbejde i forbindelse med rekombinant desoxyribonukleinsyre (DNA)

(82/472/EQF)

RADET FOR DE EUROPAZISKE
FALLESSKABER —

som henviser til traktaten om oprettelse af Det euro-
pziske skonomiske Fzllesskab, serlig artikel 235,

som henviser til udkast til henstilling forelagt af Kom-
missionen,

som henviser til udtalelse fra Europa-Parlamentet (1),

som henviser til udtalelse fra Det ekonomiske og sociale
Udvalg (2), og

som tager folgende i betragtning:

Udvikling af den basale og anvendte biologiske forsk-
ning kan bidrage til medlemsstaternes skonomiske
udvikling og forudsztter, at der inden for flere sektorer
udferes arbejde med rekombinant DNA pa visse orga-
nismer;

risiciene i forbindelse med arbejde med rekombinant
DNA er af hypotetisk art, men en lebende fortegnelse
herover er dog nadvendig i hver enkelt medlemsstat, for
at der eventuelt kan indferes beskyttelsesforanstaltnin-
ger, og for i det hejst usandsynlige tilfzlde, hvor

HENSTILLER TIL MEDLEMSSTATERNE:

hypotetiske risici skulle vise sig reelle, at kunne spore
oprindelsen af enhver skadelig virkning), der mitte fore-
komme;

situationen i hver enkelt medlemsstat mi til stadighed
analyseres, for at der — i tilfzlde af, at uforudsete
omstzndigheder skulle gore det pikravet — kan foran-
staltes en opstilling af lister over arbejde, der ber
forbydes, eller for hvilket der ber gzlde obligatoriske
sikkerhedsforanstaltninger i alle medlemsstaterne, samt
en harmonisering af de nationale bestemmelser;

der m3 tages hensyn til kompleksiteten af det problem,
som de hypotetiske risici ved visse typer af arbejde med
rekombinant DNA frembyder, den hurtige udvikling 1
forstielsen af dette problem, omfanget af den pigalden-
de forskningssektor og den betydning, der ved vurde-
ring af risiciene i forbindelse med udferelse af videnska-
beligt arbejde m4 tillzgges de lokale forhold;

for at bevare videnskabelige og industrielle hemmelighe-
der og beskytte den intellektuelle ejendomsret er det
nodvendigt i videst muligt omfang at begrense udbre-
delsen af indholdet af de forsegsjournaler, der udarbej-
des ved udforelsen af sidant arbejde, samt udbredelsen
af indholdet af forskningsprojekter baseret p& fremstil-
ling og anvendelse af rekombinant DNA —

at de vedtager de love og administrative bestemmelser, der er nadvendige, for at:

Anmeldelsespligt
for laboratorier

1. ethvert laboratorium, der pA en medlemsstats omride har til
hensigt at udfere arbejde med rekombinant DNA, foretager

anmeldelse herom til den kompetente nationale eller regionale

myndighed;

2. denne anmeldelse for hvert af de pitznkte forskningsprojek-
ter sker inden datoen for deres ivaerkszttelse eller, nir de
kompetente myndigheder traffer beslutning herom i tilfzlde af
arbejde, der henherer under en kategori med meget ringe
potentiel risiko, om muligt inden seks méineder og senest tolv
maneder efter iverkszttelsesdatoen;

(*) EFT nr. C 66 af 15. 3. 1982, 5. 112.
(2) EFT nr. C 353 af 31. 12. 1981, 5. 19.
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3. anmeldelserne for hvert af de projekter, der er undergivet

forudgiende anmeldelse, ledsages af folgende dokumenter:

— den del af forsagsjournalen, der er nedvendig til vurdering
af sikkerheden pa det sted, hvor det patenkte arbejde skal
udferes,

— en liste over de beskyttelses- og kontrolforanstaltninger,
der vil blive gennemfort under hele forsagsarbejdet,

— en beskrivelse af den generelle uddannelse inden for forsk-
ning vedrerende rekombinant DNA og af den oplaring,
som de medarbejdere har gennemgdet, der skal deltage i
det pitenkte arbejde eller vre ansvarlige for tilsyn, kon-
trol eller sikkerhed;

. enhver anmeldelse og de dertil knyttede dokumenter klassifice-

res og opbevares af de nationale myndigheder eller af det
regionale udvalg for sikkerhed og sundhedsbeskyttelse, hvortil
anmeldelse er indgivet;

. enhver anmeldelse og de dertil knyttede dokumenter er til-

gengelige for nationale eksperter med forneden bemyndigelse
fra de nationale myndigheder;

. der ved arbejde med rekombinant DNA forstis dannelse af

nye kombinationer af genetisk materiale ved indfering af
nukleinsyremolekyler, der p4 en eller anden méide er fremstillet
uden for cellen i et virus, i bakterieplasmider eller i et andet
vektorsystem, sdledes at de kan inkorporeres i en vartsorga-
nisme, hvor de ikke naturligt forekommer, men hvor de
fortsat kan formere sig.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 30. juni 1982.

Pd Radets vegne
Ph. MAYSTADT

Formand




