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(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET .

RADETS DIREKTIV
af 23. april 1990

om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer -

(90/219/EQF)

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Gkonomiske Fzllesskab, sarlig artikel 130 S,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra\Europa-Parlamentet (),

under henvishing tiludtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (3), og ‘

ud fra felgende betragtninger:

I henhold til Traktaten skal Fallesskabets foranstaltninger
pad miljpomridet bygge pid princippet om forebyggende
indgreb og have til formal at bevare, beskytte og forbedre
miljoet samt beskytte menneskers sundhed;

i Radets resolution af 19, oktober 1987 (*) om De Euro-
pziske Fzllesskabers fjerde handlingsprogram p4 miljgom-
ridet erklaeres det, at foranstaltninger. vedrerende evaluering
og optimal udnyttelse af bioteknologi p&d-miljgomradet er et
af de prioriterede omrader, hvorom Feallesskabets aktion ber
samles; '

udviklingen af bioteknologi bidrager til den egkonomiske
ekspansion i medlemsstaterne; dette indebzrer, at genetisk
modificerede mikroorganismer vil blive anvendt ved opera-
tioner af varierende art og omfang;

{1) EFT nr. C 198 af 28..7. 1988,5: 9, og
EFT 1ir. C-246 af 27. 9. 1989, s. 6.

(2) EFT nr. C 158 af 26. 6. 1989, 5. 122, og
EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990.

(*) EFT nr. C 23 af 30. 1. 1989, s. 45.

(4) EFT nr. C 328 af 7. 12. 1987, s. 1.

indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer bor foregd p3 en sidan mide, at de mulige negative
virkninger for menneskers sundhed og miljeet begranses,
hvilket indebaerer, at der leegges szrlig vagt pa forebyggelse
af uheld og kontrol med spild;

hvis der i en medlemsstat ved en indesluttet anvendelse sker
udslip -til miljeet af levende mikroorganismer, kan disse
formere sig og spredes over landegranserne og derved fi
konsekvenser for andre medlemsstater;

med henblik p4 ensikker udvikling af bioteknologien i hele
Fallesskaber er det nedvendigt at vedtage falles foranstalt-
ninger for vurdering og nedbringelse af de potentielle risici,
dér er- forbundet med alle operationer, som -indebzrer
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, og at fastsztte passende vilkir for anvendelsen;

, den‘nejagtigev art og omfanget af risici i forbindelse med

genetisk- modificerede mikroorganismer kendes endnu ikke
fuldt ud, og de pdgzldende risici m4 vurderes i hvert enkelt
tilfzlde; for at kunne bedamme risiciene for menneskers
sundhed og for miljeet er det nadvendigt at opstille krav til
risikovurdering;

genetisk modificerede mikroorganismer ber klassificeres i -
forhold til de risici, de frembyder; der ber opstilles kriterier
med henblik herpd; opmarksomheden ber szrlig rettes mod
operationer, hvor de mere farlige genetisk modificerede
mikroorganismer anvendes;

der ber pi de forskellige trin af en operation anvendes
passende indeslutningsforanstaltninger med henblik pd at
kontrollere emissioner og forebygge uheld;
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enhver, der agter for forste ‘gang at foretage indesluttet
anvendelse af en genetisk modificeret mikroorganisme i et
givet anlzg, ber forinden indsende en anmeldelse til den
kompetente myndighed, siledes at denne kan sikre sig, at det
foresldede anlzg er egnet til udferelse af operationen pi en
mdde, der ikke indebzrer nogen fare for menneskers sund-
hed og miljoet;

det er endvidere nedvendigt at fastlegge passende frem-
gangsmdider for anmeldelse i hvert enkelt tilfzlde af szrlige
operationer, der indebarer indesluttet anvendelse af genetisk
modificerede mikroorganismer under hensyn til risikogra-
den;

ved operationer med hoj risikograd ber der forinden indhen-
tes godkendelse fra den kompetente myndighed; -

det kan betragtes som relevant at here-offentligheden om
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer;

der ber treffes passende foranstaltninger til at informere

enhver person, som kan blive berort af et uheld, om alle

sikkerhedsspergsmail;

der bor udarbejdes beredskabsplaner til effektiv imedegielse
af uheld;

skulle:der ske et uheld, ber brugeren omgiende underrette
den kompetente myndighed og give de oplysninger, som er
nedvendige, for at den kan vurdere virkningen af uheldet og
treffe de nedvendige foranstaltninger;

det vil vare hensigtsmassigt, at Kommissionen efter aftale
med medlemsstaterne udarbejder en procedure for udveks-
ling af oplysninger om uheld, og at Kommissionen forer et
register over sidanne uheld;

indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer i hele Fzllesskabet bor overviges og medlemsstaterne
ber med henblik herpa regelmassigt give Kommissionen
visse oplysninger;

der nedszttes et udvalg til at bistd Kommissionen i
sporgsmal, der vedrerer direktivets gennemferelse og dets
tilpasning til den tekniske udvikling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I dette direktiv fastszttes falles foranstaltninger vedrerende
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer med henblik pa beskyttelse af menneskers sundhed og
af miljeet. : :

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved

a) »Mikroorganiéme«: enhver . celluler eller ikke-celluler

mikrobiologisk enhed, som er i stand til at replikere eller
til at overfore genetisk materiale;

b) »Genetisk modificeret mikroorganisme«: en mikroorga-
nisme, hvori det genetiske materiale er blevet 2ndret p4
en made, der ikke naturligt forekommer ved replikation
og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition

i) forekommer genetisk modifikation i hvert tilfzlde
ved anvendelse af de teknikker, der er opfert p4 listen
ibilag I A, del 1;

ii) betragtes de teknikker, der er opfert pi listen i
bilag I A, del 2, ikke som forende til genetisk modi-
fikation;

c) »Indesluttet anvendelse«: enhver operation, hvor mikro-
organismer modificeres genetisk, eller hvor sidanne
genetisk modificerede mikroorganismer dyrkes, oplag-
res, anvendes, transporteres, destrueres eller bortskaffes,
og hvor der anvendes fysiske barrierer eller en kombina-
tion af fysiske barrierer og kemiske og/eller biologiske
barrierer til at begrznse deres kontakt med mennesker og
miljo;

d)" Type A-operation: operationer, der anvendes til under-
visning, forskning, udvikling eller ikke-industrielle eller
ikke-kommercielle form3l, og som er af mindre omfang
(f.eks. et kulturrumfang p4 10 liter eller derunder);

e) Type B-operation: andre operationer end type A-opera-
tioner;

f) »Uheld«: enhver hzndelse, som indebzrer et betydeligt
og utilsigtet udslip af genetisk modificerede mikroorga-
nismer ved indesluttet anvendelse, og som kan medfere
ojeblikkelig eller efterfelgende fare for menneskers sund-
hed eller miljoet;

g) »Bruger«: enhver fysisk eller juridisk person, som er
ansvarlig for den indesluttende anvendelse af genetisk
modificerede mikroorganismer;-

h) »Anmeldelse«: indgivelse af dokumenter med de krz-
vede oplysninger. til den kompetente myndighed i en
medlemsstat.

Artikel 3

Dette direktiv finder - ikke -anvendelse, sifremt- génetisk
modifikation opnds ved anvendelse: af de teknikker, der er
opfert i bilag I B.

Artikel 4

1. I dette direktiv foretages folgende klassificering af
genetisk modificerede mikroorganismer:
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Gruppe I: mikroorganismer, som opfylder kriterierne i
bilag II; ‘

Gruppe II: andre mikroorganismer end de under gruppe I
anforte.

2.  1forbindelse med type A-operationer vil nogle af de i
-bilag II anferte kriterier eventuelt ikke kunne anvendes ved
klassificeringen af en bestemt genetisk modificeret mikroor-
ganisme. I s4 fald betragtes klassificeringen som forelebig, og

~ den kompetente myndighed péser, at der anvendes relevante

kriterier, siledes at der-si vidt muligt opnis zkvivalens.

3. Inden datoen for gennemforelsen af dette direktiv
fastlezgger Kommissionen efter fremgangsmaderne i arti-
kel 21 retningslinjer for klassificering.

Artikel 5

Artikel 7 til 12 finder ikke anvendelse pi transport af
genetisk modificerede mikroorganismer ad offentlig vej, med
jernbane, at indre vandveje, ad sg- eller luftvejen. Dette
direktiv finder ikke anvendelse pd oplagring, transport,
destruktion eller bortskaffelse af genetisk modificerede
mikroorganismer, der er blevet markedsfert i henhold til
fxllesskabsbestemmelser, som omfatter en specifik risiko-
vurdering svarende til risikovurderingen i dette direktiv.

Artikel 6

1.  Medlemsstaterne skal sikre, at der traffes alle passende

foranstaltninger til at undgi, at indesluttet anvendelse af _

genetisk modificerede mikroorganismer fir negative virk-
ninger for menneskers sundhed og miljeet.

2. Med henblik herp4 skal brugeren foretage en forudgi-
endé vurdering af de indesluttede anvendelser for s3 vidt

angdr de risici:for menneskers sundhed og miljeet, som-

anvendelserne matte indebzre.

3.  Ved denne vurdering skal brugeren navnlig tage pas-
sende hensyn til parametrene i bilag III, i det omfang de er
relevante, for den eller de genetisk modificerede mikroorga-
nismer, han har til hensigt at-anvende.

4.  En skriftlig- redegorelse for denne vurdering skal
opbevares af brugeren, og et sammendrag stilles til ridighed
for den kompetente myndighed som ét led i den anmeldelse,
der skal foretages i henhold til artikel 8, 9 og 10, eller efter
anmodning. !

Artikel 7

1.  For genetisk modificerede mikroorganismer i gruppe I.

gzlder principperne for god mikrobiologisk praksis og
folgende principper for sikkerhed og hygiejne pa
arbejdspladsen:

i) uds=zttelse pa érbejdspladser og miljeet for fysiske,
kemiske eller biologiske agenser skal holdes pi det
lavest mulige niveau;

ii)” der treffes tekniske beskyttelsesforanstaltninger ved
kilden om nedvendigt suppleret med hensigtsmassigt
beskyttelsestaj og personlige vaernemidler;

iii) beskyttelsesforanstaltningerne og vernemidlerne efter-
‘proves pi passende mide og vedligeholdes;

iv) om nedvendigt testes for tilstedevarelse af levedygtige
organismer fra processen uden for den primzre fysiske -
indeslutning;

v) der sorges for oplaring af personalet;

vi) der nedsattes biologiske sikkerhedsudvalg eller under-
udvalg efter behov;

vii) der udarbejdes og gennemfores lokale retningslinjer og
forskrifter for personalets sikkerhed. .

2. Ud over disse principper skal de i bilag IV omhandlede
indeslutningsforanstaltninger i passende udstrzkning brin-
ges i anvendelse i forbindelse med indesluttende anvendelser
af genetisk modificerede mikroorganismer fra gruppe Il for
at sikre en hoj grad af sikkerhed.

3. De anvendte indeslutningsforanstaltninger skal af bru-
geren med mellemrum tages op til revision under hensyn til
ny videnskabelig eller teknisk viden i forbindelse med
risikoforvaltning samt behandling og bortskaffelse af
spild. '

Artikel 8

Nir der for forste gang i et givet anleg enskes foretaget en
indesluttet anvendelse af genetisk- modificerede mikroorga-
nismer, skal brugeren for pibegyndelsen af en sidan anven-
delse forelzegge den kompetente myndighed en anmeldelse,
som mindst indeholder de i bilag V A anferte oplysninger.

Der skal ske sarskilt. anmeldelse, forste gang en genetisk
modificeret mikroorganisme fra henholdsvis gruppe I-og Il
anvendes. ’

Artikel 9

1.  Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe I, skal for type A-operationer fore en.
protokol-over det udferte arbejde; denne protokol skal efter
anmodning stilles til ridighed for den kompetente myndig-
hed. : .

2. Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe I, skal for type B-operationer for
pabegyndelsen af den indsluttede anvendelse forelzgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende de i
bilag V.B anferte oplysninger.
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Artikel 10

1.  Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe II, skal for type A-operationer for
pabegyndelsen af den indesluttede anvendelse forelzgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende de i
bilag V C anferte oplysninger. ‘

2.  Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe II, skal for type B-operationer for
pabegyndelsen af den indesluttede anvendelse forelzgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende:

— oplysninger om den eller de genetisk modificerede mikro-
organisme(r)

— oplysninger om personale og uddannelse
— oplysninger om anlegget
— oplysninger om affaldsbehandling

— oplysninger om - uheldsforebyggelse og beredskabs-
planer

— den i artikel 6 omhandlede vurdering af risici for men-
neskers sundhed og miljeet;

de nzrmere detaljer herfor er beskrevet i bilag V D.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterne udpeger den eller de myndighed(er),
som skal have ansvaret for iverkszttelse af de foranstalt-
ninger, som medlemsstaterne vedtager i medfer af dette
direktiv, samt for modtagelse og anerkendelse af modtagel-
sen af de i artikel 8, artikel 9, stk. 2, og artikel 10, omhand-
lede anmeldelser.

2.  De kompetente myndigheder undersoger anmeldelser-
nes overensstemmelse med kravene i dette direktiv, nojagtig-
heden og fuldstzndigheden af de givne oplysninger, klassi-
ficeringens korrekthed og om fornedent, hvorvidt foranstalt-
ningerne vedrorende affaldsbehandling; sikkerhed, og bered-
skab er tilstrekkelige.

3. Om nedvendigt kan den kompetente myndighed

a) anmode brugeren om at give yderligere oplysninger eller
om at zndre forholdene ved den patenkte indesluttede
anvendelse. I s fald kan den pitankte indesluttede
anvendelse forst finde sted, ndr den kompetente myndig-
hed har. givet sin godkendelse pd grundlag af den
yderligere- modtagne oplysninger eller de zndrede for-
hold ved den indesluttede anvendelse.

b) begrznse den periode, hvori den indesluttede anvendelse
er tilladt, eller fastsatte visse specifikke vilkar for den.

4. Nir der for forste gang i et anlxg onskes foretaget
indesluttet anvendelse, jf. artikel 8:

De Europziske Fellesskabers Tidende

— af genetisk modificerede mikroorganismer fra gruppe I,
kan dette, medmindre den kompetente myndighed har
givet anden besked, finde sted 90 dage efter indsendelsen

* af anmeldelsen eller tidligere efter aftale med den kom-
petente myndighed;

— af genetisk modificerede mikroorganismer fra gruppe II,
mi dette ikke finde sted uden den kompetente myndig-
heds godkendelse. Myndigheden meddeler sin afgerelse
skriftligt senest 90 dage efter indsendelsen af anmel-
delsen.

5. a) Operationer, der er anmeldt i henhold til artikel 9,
stk. 2, og artikel 10, stk. 1, kan, medmindre den
kompetente myndighed har givet anden besked,
finde sted 60 dage efter indsendelsen af anmeldelsen

eller tidligere efter aftale: med den kompetente myn-
dighed.

b) Operationer, der er anmeldt i henhold til artikel 10,
stk. 2, ma ikke finde sted uden den kompetente-
myndigheds godkendelse. Den kompetente myndig-
hed meddeler sin afgarelse skriftligt senest 90 dage -
efter indsendelsen af anmeldelsen.

6.  Ved beregningen af de i stk. 4 og § nzvnte frister skal
den tid, hvor den kompetente myndighed

— afventer yderligere oplysninger, som den métte have

anmodet anmelderen om i henhold til stk.-3, litra a),
eller

— foretager en offentlig hering efter artikel 13,

ikke medregnes.

" Artikel 12

1.  Hyvis brugeren bliver bekendt med nye relevante oplys-
ninger eller modificerer den indesluttede anvendelse p3 en
siddan made, at det vil kunne indvirke vasentligt pa de risici,
der er forbundet med den indesluttede anvendelse, eller hvis
kategorien af genetisk modificerede mikroorganismer &nd-
res, skal den kompetente myndighed underrettes hurtigst.
muligt, og de i artikel 8, 9 og 10 omhandlede anmeldelser
skal andres...

2.  Huvis den kompetente myndighed senere-far oplysnin--
ger i hende, som vil kunne indvirke vasentligt pa de risici, -
der er forbundet med den indesluttede anvendelse, kan den
kompetente myndighed kraeve, at brugeren &ndrer forholde-
ne ved den indesluttede anvendelse, suspenderer den eller
bringer den til opher.

Artikel 13

- Finder medlemsstaterne det hensigtsmassigt, kan de hore

grupper eller offentligheden om et hvilket som helst aspekt af
den planlagte indesluttede anvendelse.
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Artikel 14

De kompetente myndigheder piser, nir det er nedvendigt,
for en operation pabegyndes,

a) at der udarbejdes en beredskabsplan med det formal at
k beskytte menneskers sundhed og miljeet uden for anleg-
get i tilfelde af uheld, og at beredskabstjenesterne er klar
over risiciene og skriftligt orienteret herom;

b} atpersoner, som kan blive berart af et uheld, pa passende
mdide og uopfordret underrettes om sikkerhedsforan-
staltninger og om korrekt adfeerd i tilfzlde af -uheld.

Oplysningerne udsendes p4 ny og ajourferes med regel- -

massige mellemrum. De skal ligeledes offentliggares.

Som grundlag for den fornadne konsultation indenvfor
rammerne af deres bilaterale forbindelser forelzgger de

pigzldende medlemsstater samtidig de ovrige bererte .

medlemsstater samme oplysninger, som de har - givet
deres egne statsborgere. ‘

Artikel 15

1.  Medlemsstaterne traffer de fornedne foranstaltninger
til at sikre, at brugeren i tilfzlde af et uheld ejeblikkeligt
underretter den i artikel 11 navnte myndighed og oplyser
folgende: ‘

— de nzrmere omstendigheder ved uheldet

— identiteten og mangden af den eller de udslupne genetisk
modificerede mikroorganismer

— alle oplysninger, som er nedvendige for at vurdere
uheldets virkninger for befolkningens sundhed og mil-
joet :

— de trufne beredskabsforanstaltninger.

2. Niér der gives underretning $om anfert i stk. 1, skal
medlemsstaterne

— sikre, at alle beredskabsforanstaltninger p4 mellemlang
og lang sigt, som mitte vise sig nedvendige, trzffes, og
omgiende advare alle de medlemsstater, som kan blive
berort af uheldet;

— om muligt indsamle de nedvendige oplysninger med
henblik pi en fuldstendig analyse af uheldet og i
pikommende tilfzlde anbefale foranstaltninger til at
undgi lignende uheld i fremtiden samt til at begranse
virkningerne heraf.

Artikel 16

1.  Medlemsstaterne skal

a) radfere sig med andre medlemsstater, som kan blive
berort i tilflde af et uheld, om udarbejdelse og gennem-
forelse af beredskabsplaner;

b) hurtigst muligt underrette Kommissionen om ethvert
uheld inden for dette direktivs anvendelsesomride og i

den forbindelse give oplysninger om omstzndighederne
ved uheldet, mzngden af udslupne genetisk modificerede
mikroorganismer og disses identitet, de anvendte bered-
skabsforanstaltninger og disses effektivetet samt give en
analyse af uheldet, herunder anbefalinger til begrans-
ning af dets virkninger og til undgaelse af lignende uheld i
fremtiden. '

2. Kommissionen udarbejder i samrid med medlemssta-

- terne en procedure for udveksling af oplysninger i medfer af

stk. 1. Den udarbejder ligeledes et register over de uheld, der
er indtruffet inden for dette direktivs anvendelsesomride, -
herunder en analyse af uheldenes arsager, de indhestede
erfaringer samt de foranstaltninger, der er truffet for at
undg4 lignende uheld i fremtiden; den stiller dette register til
medlemsstaternes ridighed.

Artikel 17

Medlemsstaterne skal pase, at den kompetente myndighed
tilrettelzegger tilsyn og andre kontrolforanstaltninger til
sikring af, at brugeren overholder dette direktiv.

Artikel 18

1. Medlemsstaterne sender ved udgangen af hvert ir
Kommissionen en sammenfattende rapport om de indeslut-
tede anvendelser, der er anmeldt i henhold til artikel 10,
stk. 2, herunder en beskrivelse af de genetisk modificerede
mikroorganismer, foresldede anvendelser og risici.

2. Hvert tredje r, og forste gang den 1. september 1992,
sender medlemsstaterne Kommissionen en sammenfattende
rapport om deres erfaringer med dette direktiv.

3.  Hyvert tredje ir, og forste gang i 1993, offentliggar
Kommissionen et resumé baseret pa de i stk. 2 omhandlede
rapporter. '

4. Kommissionen kan offentliggore generelle statistiske
oplysninger om gennemforelsen af dette direktiv og hermed
beslzgtede emner i det omfang, disse oplysninger ikke kan
forventes at vare til skade for en brugers konkurrencemas-
sige stilling.

Artikel 19

1. Kommissionén og de kompetente myndigheder ma -
ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysninger, der er
anmeldt eller tilvejebragt pA anden méde i henhold til dette
direktiv, og de skal beskytte de intellektuelle ejendomsrettig-
heder, der knytter sig til de modtagne data.

2.  Anmelderen kan angive, hvilke oplysninger i de i
henhold til dette direktiv forelagte anmeldelser der ber
behandles som fortrolige, eftersom en videregivelse heraf vil
kunne skade anmelderens konkurrencemassige stilling. Der
skal i s3 fald vedlzgges verificerbar begrundelse herfor.
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3. Den kompetente myndighed afger efter hering af
anmelderen, hvilke oplysninger der vil blive behandlet som
fortrolige, og den underretter anmelderen om sin afge-
relse.

4. Nir felgende oplysninger forelzgges i overensstem-
melse med artikel 8, 9 eller 10, m4 de under ingen omstan-
digheder behandles som fortrolige:

— beskrivelsen af den (eller de) genetisk modificerede
mikroorganisme(r), anmelderens navn og adresse, for-
malet med den indesluttede anvendelse samt anvendelses-
stedet;

— metoder til og planer for overvigning af den {eller de)
genetisk modificerede mikroorganisme(r) samt for bered-
skab; o

— vurderingen af forudsigelige virkninger, herunder navn-
lig sygdomsfremkaldende og/ eller skologisk adelzggen-
de virkninger. .

5. - Trxzkker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset
grunden hertil, skal den kompetente myndighed ‘respektere
oplysningernes fortrolige karakter.

Artikel 20

Zndringer, der-er naedvendige for, at bilag II til V kan blive
tilpasset til den tekniske udvikling, vedtages efter fremgangs-
méden i artikel 21,

Artikel 21

1. Kommissionen bistds af et udvalg, der bestir af
reprasentanter for medlemsstaterne, og som har-Kommis-
sionens reprasentant som formand.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til det pigzldende
sporgsmils hastende karakter. Det udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for

vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal traffe p4 forslag
af Kommissionen. Under afstemningen i udvalget tildeles de
stemmer, der afgives af reprasentanterne for medlemsstater-
ne, den vagt, som er fastlagt i nzvnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltnin-
ger, ndr de er i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse.

b) Er de patznkte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er
afgivet nogen udtalelse, forelzgger Kommissionen
straks Radet et forslag til de foranstaltninger, der
skal treffes. Radet trzffer afgarelse med kvalificeret
flertal.

Har Ridet efter udlebet af en frist pd 3 méineder
regnet fra forslagets forelaggelse for Radet,- ikke
truffet nogen afgorelse, vedtages de foresliede for-
anstaltninger af Kommissionen, medmindre Radet
med simpelt flertal har udtalt sig mod de nzvnte -
foranstaltninger.

Artikel 22

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administrati-
ve bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 23. oktober 1991. De underretter straks Kommis-
sionen herom. '

Artikel 23
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfzrdiget i Luxembourg, den 23. april 1990.
Pd Rddets vegne

A. REYNOLDS -

Formand
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BILAG IA

DEL 1

Teknikker til genetisk modifikation, jf. artikel 2, litra b), punkt i), er bl.a.:

1) Rekombinant DNA-teknikker,- der anvender vektorsystemer som tidligere omfattet af Ridets henstilling
82/472/EQF (1)

2) Teknikker til -direkte indfering i en mikroorganisme af arvemateriale, der er prapareret uden for
mikroorganismen, herunder mikroinjektion, makroinjektion og: mikroindkapsling.

3) Cellefusions- eller hybridisieringsteknikker, hvor levende celler med nye kombinationer af genetisk
arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjzlp af metoder, der ikke forekommer
naturligt.

DEL 2
Teknikker, jf. artikel 2, litra b}, punkt i), som ikke anses for at medfore genetisk modifikation, for s4 vidt de ikke -
indebarer brug af rekombinant DNA-molekyler eller genetisk modificerede organismer.
1) Befrugtning in vitro.
2) Konjugation, transduktion, transformation eller enhver anden naturlig proces.

3) Polyploidiinduktion.

BILAG IB

Teknikker til genetisk modifikation, som skal udelukkes fra direktivet, forudsat at de ikke indebzrer brug af
genetisk modificerede organismer som recipientorganismer eller parentale organismer.

1) Mutagenese.

2) Konstruktion og brug af -somatiske dyrehybndomacellcr (f.eks. til fremstilling af monoklonale -anti-
stoffer).

3. Cellefusion (herunder protoplastfusion) af celler fra planter,- der kan frembringes ved traditionelle
formeringsmetoder.

4. - Selvkloning af ikke-sygdomsfremkaldende, naturligt forekommende mikroorganismer, der opfylder krite-
rierne for recipientmikroorganismer i gruppe L.

(') EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, 5. 15.
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BILAG II

KRITERIER FOR KLASSIFICERING AF GENETISK MODIFICEREDE MIKROORGANISMER [
GRUPPE 1

A. Recipientorganisme eller parental organisme

— ikke sygdomsfremkaldende;
— -ingen-medfelgende skadelige agenser;

— beviselig og udbredt sikker anvendelse gennem lang tid, eller indbyggede biologiske barrierer, som udeii at
gribe ind i den optimale vakst i reaktoren eller gzringstanken, giver begraenset overlevelses- og
formeringsevne uden negative virkninger p miljoet.

B. Vektor/indsat genmateriale

-— velkarakteriseret og fri for kendte skadelige sekvenser;

— starrelsen skal s4 meget som muligt vare begranset til de genetiske sekvenser, som er nedvendige for at-
opni den tilsigtede funktion;

— m4ikke oge stabiliteten af konstruktionen i miljeet (medmindre dette er nedvendigt for den tilsigtede
funktion);

— skal vare vanskeligt mobiliserbart;

— md ikke overfere resistensmarkerer til mikroorganismer, som ikke vides at kunne modtage s&danne ad
naturlig vej (sdfremt sidan overforsel vil kunne vanskeliggere medicinsk bekzmpelse af sygdomsfrem-
“kaldende organismer).

C. Genetisk modificeret mikroorganisme

— ikke sygdomsfremkaldende;

— lige s sikker i reaktoren eller gzringstanken som den parentale organisme eller recipientorganismen, men
med begrznset overlevelses- og/eller formeringsevne uden negative virkninger for miljoet.

D. Andre genetisk modificerede mﬁuoorémismer, som kunne medtages i gruppe I, sifremt de opfylder
betingelserne i C, er:

— mikroorganismer; som udelukkende er opbygget fra en-enkelt prokaryot recipient (inklusive dennes
naturligt forckommende plasmider og vira) eller fra en enkelt eukaryot recipient (inklusive dennes
kloroplaster, mitokondrier og plasmider, men ikke vira);

— mikroorganismer, som udelukkende best4r af genetiske sekvenser fra forskellige arter, som udveksler disse
sekvenser via kendte fysiologiske processer.
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BILAG Il

PARAMETRE TIL BRUG VED SIKKERHEDSVURDERING, DER, | DET OMFANG DE ER RELEVANTE,
SKAL TAGES 1 BETRAGTNING I HENHOLD TIL ARTIKEL 6, 'STK. 3

Karakteristik af donor-, recipient- eller (eventuelt) parental(e)organisme(r)
Karakteristik af de modificerede mikroorganismer

Sundhedsbetragtninger

o or >

Miljebetragtninger

A. Karakeeristik af donor-, recipient- eller (eventuelt) parental(e)organisme(r)

\

— Navne og betegnelse
— Grad af beslzgtethed
— Den eller de pAgzldende organisme(r)s oprindelse -

— Information om de(n) parentale organisme(r)s eller i givet fald af recipientmikroorganismens formerings-
cyklus (kennet/ukennet)

— Redegerelse for forudgiende genetiske manipulationer

— den parentale organismes eller recipientorganismens stabilitet for si vidt angir relevante genetiske
trzek ‘

— Karakteristik af patogenicitet og virulens, infektivitet, toksicitet og vektorer for sygdomsoverforsel
— Karakteristik af endogene vektorer:--
— sekvens
— mobilisering
— specificitet
— tilstedevarelse af gener, der giver resistens
— Veartspektrum - -
— Andre potentielt betydningsfulde fysiologiske trzk
—. Disse trzks stabilitet .

— Naturlige habitat og geogfaﬁsk udbredelse. Klimatiske karakteristika ved organismens oprindelige
habitater

— Signifikant medvirken i processer i miljeet (sdsom kvalstoffiksering eller pH-regulering)

\
— Samspil med og indvirkning p4 andre organismer i miljeet (herunder sandsynlige konkurrence- eller
symbioseevner)

— Evne til at danne overlevelsesstrukturer (sdsom sporer eller sklerotier).

B.. Karakteristik af de modificerede mikroorganismer

— Beskrivelse af modifikationen, herunder metoden for vektorindszttelsen i recipientorganismen eller den
metode, der anvendes til at frembringe den pigzldende genetiske modifikation

— Den genetiske manipulations og/eller den nye nukleinsyres funktion
— Vektorens art.og oprindelse

— Struktur og mangde af enhver vektor- og/eller donornukleinsyre, som er tilbage i den modificerede
mikroorganismes-endelige konstruktion - '

— Mikroorganismens stabilitet med hensyn til genetiske traek
— Mobiliseringshyppigheden af indsat vektor og/eller evne til at overfare genetisk materiale-
— Det nye genetiske materiales ekspressionsrate og -niveau. Milemetode og -felsomhed

— Det udtrykte proteins aktivitet.
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C. Sundhedshensyn
— Toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos ikke-levedygtige organismer og/eller metabolske
produkter heraf :
— Produktrisici

*
— Den modificerede mikroorganismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet med donor- eller
recipientorganismens eller (eventuelt) den parentale organismes

— Koloniseringsevne

— Sifremt mikroorganismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompetente:

a) Forirsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasionsevne og
© virulens

b) ‘Smitteevne

c). Smitsom dosis .

d) Veartspektrum, mulighed for ndringer

e) Mulighed for overlevelse uden for menneskelig vart

f) Tilstedevarelse af vektorer eller andre udbredelsesmader
'g) Biologisk stabilitet - ‘

h) Resistensmenstre over for antibiotika

i)  Allergenicitet

j) Mulighed for egnet sygdomsbehandling.

D. Miliabetragniﬁger

— Faktorer, som kan pdvirke den modificerede mikroorganismes overlevelse, formering og spredning i
miljoet

— Teknikker til pavisning, idéntifikation og overvigning af den modificerede mikroorganisme
— Teknikker til pdvisning af overfersel af det nye genetiske materiale til andre organismer

— Kendte og forventede habsitater for den modificerede tikroorganisme

— Beskrivelse af skosystemer, hvortil mikroorganismen ved et uheld vil kunne spredes

— Forventet mekanisme for og resultat af samspil mellem den modificerede mikroorganisme og organismer
eller mikroorganismer, som vil kunne bereores i tilfzlde af udslip i miljoet

— Kendte eller forventede virkninger pa planter og dyr, sdsom patogenicitet, smitteevne, toksicitet, virulens,
sygdomsbzrer, allergenicitet, kolonisering:

— Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer

— Mulige metoder til dekontaminering af omradet i tilfzlde af udslip i miljoet.
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BILAG IV
INDESLUTNINGSFORANSTALTNINGER FOR MIKROORGANISMER 1 GRUPPE II

Indeslutningsforanstaltingerne for mikroorganismet fra gruppe II skal af brugeren valges mellem de nedenfor
anferte kategorier; alt efter hvad der egner sig for den pigzldende mikroorganisme og den pigzldende operanon
med henblik p4 at sikre beskyttelse af befolkningens sundhed og miljeet.:

Type B-operationer skal bedemmes ud fra hver enkelt operation i processen. Hver operations karakteristika er
afgerende for, hvilken fysisk indeslutning der skal anvendes p4 dette stadium. Dette vil gore det muligt at udvalge
og tilrettelagge den proces og de anlzgs- og driftsprocedurer, som bedst egner sig til at sikre en tilstreekkelig og
sikker indeslutning. To vigtige faktorer, som ma-tages i betragtning ved udvzlgelsen af indeslumingsudstyr, er
risikoen for og virkningerne af svigti det anvendte udstyr. Fremstillingspraksis vil kunne nedvendiggere stadigt
strengere standarder for at nedbringe risikoen for svigt, efterhinden som konsekvenserne af svigt bliver mindre
acceptable.

Sarlige indeslutningsforanstaltninger for type A-operationer mi fastszttes under hensyntagen til de nedenfor
anferte indeslutningskategorier og til de serlige omstendigheder ved sidanne operationer.

Indeslutningskategorier

Specifikationer
1 2 3

1. Levedygtige mikroorganismer skal indeslut- ja ja ja
tes i et system, som fysisk adskiller proces-
sen fra miljeet (lukket system)

2. Udsugningsluft fra det lukkede system skal | at minimere udslip | at forhindre udslip | at forhindre udslip
behandles med henblik: pa:

3. Proveindsamling, tilsztning af stoffer til et | at minimere udslip | at forhindre udslip | at forhindre udslip
lukket system og overfersel af levedygtige
mikroorganismer til et andet lukket system
skal udferes med henblik pi:

4. Store mangder kulturvaske mi ikke fijer- |- inaktiveret ved inaktiveret ved inaktiveret ved
nes fra det lukkede system, medmindre de | anerkendte anerkendte anerkendte
levedygtige mikroorganismer er blevet:. metoder kemiske eller - kemiske eller

fysiske metoder- |- fysiske metoder

5. Samlinger skal vare udformet med henblik | at minimere udslip | at forhindre udslip | at forhindre udslip

pa:
6. Lukkede systemer skal placeres inden for et valgfrit valgfrit ja, konstueret til
kontrolleret omride ‘ formalet
a) Der skal anbringes skilte om blologlske ' valgfrit ja ja
risici
b) Adgangen skal begranses til specielt 7 valgfrit ja— ja, via luftsluse
udpeget personalet
c) Personalet skal bare beskyttelsestoj ja, ja: fuldstendig-
arbejdstaj omkledning
d) Der skal findes dekontaminerings- og ja ja - ' ja.
vaskemuligheder for personalet -
e) Personalet skal tage brusebad, inden det nej valgfrit ja
forlader det kontrollerede omrade g
f) Spildevand fra vaske og brusere skal nej valgfrit ja

indsamles og inaktiveres, forend "det
udledes ‘ ¥
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Indeslutningskategorier

Spcciﬁkatione;'
. 1 2 3
g) Det kontrollerede omride skal vare valgfrit valgfrit ja
ventileret pi passende vis for at ned-
bringe luftforureningen til et minimum
h) Det kontrollerede omride skal “have nej valgfrit ja
undertryk i forhold til atmosfzren
i) Luftind- og udsugningen til det kontrol-- nej valgfrit ja
lerede omride skal vare HEPA-fil-
treret
i) Detkontrollerede omride skal udformes valgfrit ja ja
pa en sddan mide, at spild fra hele det
lukkede system indesluttes
k)  Det: kontrollerede omride skal kunne nej valgfrit ja

forsegles for at muliggere desinfektion
ved gennemrygning

. Spildevandsbehandling forud for den en-

delige udledning

inaktiveret ved
anerkendte
metoder

inaktiveret ved-

anerkendte
kemiske eller
fysiske metoder

inaktiveret ved

anerkendte fysiske

metoder
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BILAG V

DEL A

Oplysninger, som kraves i forbindelse med den: i artikel 8 -omhandlede anmeldelse

— navn pd den eller de person(er), som er ansvarlige for gennemforelsen af den indesluttede anvendelse, herunder
de personer, der er ansvarlige for tilsyn, overvagning og sikkerhed, samt oplysning om deres uddannelse og
kvalifikationer;

-— anlaggets adresse og matrikelnummer; beskrivelse af anlaeggets forskellige afdelinger;

— en beskrivelse af arten af det .arbejde, som vil blive foretaget, navnlig klassificering (gruppe I eller gruppe II) af
den eller de mikroorganisme(r), der vil blive anvendt, samt operationens sandsynlige omfang;

— et resumé af den risikovurdering; der er omhandlet i artikel 6, stk. 2.

DEL B

Oplysninger, som kraves i forbindelse med dén i artikel 9, stk. 2, omhandlede anmeldelse
— dato for indsendelse af-den i artikel 8 omhandlede anmeldelse;
— den eller de anvendte parentale organisme(r) eller eventuelt det eller de anvendte vart-vektorsystem(er);

— oprindelse(n) til det genetiske materiale, som er involveret i gensplejsningsoperationerne, og de tilsigtede
funktioner for dette materiale;

— den genetisk modificerede mikroorganismes identitet og karakteristika;
— formalet med den indesluttede anvendelse, herunder de forventede resultater;
- -de kulturrumfang, som vil blive anvendt;

— et resumé af den risikovurdering, der er omhandlet i artikel 6, stk. 2.

DELC

Oplysninger, som krzves i forbindelse med den i artikel 10, stk. 1; omhandlede anmeldelse

— de i del B krzvede oplysninger; ‘

— beskrivelse af anlaeggets forskellige afdelinger og metoderne til héncitcring af mikroorganismerne;

—_ bleskriyelse af de fremherskende meteorologiske forhold og de potentielle risikofaktorer som felge af anleggets
placering; -

— beskrivelse af de beskyttelses- og overvigningsforanstaltninger, som til stadighed vil blive anvendt i forbindelse
med den indesluttede anvendelse;

— angivelse af indeslutningskategorien samt metoderne for behandling af spild og de sikkerhedsforanstaltninger,
der vil blive truffet. ’

DEL D

Oplysninger, som krazves i forbindelse med den i artikel 10, stk. 2, omhandlede anmeldelse

Er det ikke teknisk muligt, eller anses det ikke for nadvendigt at give de nedenfor specificerede oplysninger, skal-
grundene hertil angives. Den detaljeringsgrad, som kraves ved besvarelsen af de enkelte punkter; m4 forventes at
variere efter arten og omfanget af den foresliede indesluttede anvendelse. Er der tale om oplysninger, som allerede
er indgivet til den kompetente myndighed i medfer af kravene i dette direktiv, kan brugeren henvise til disse.
oplysninger. '

a) Dato for indsendelse af den i artikel 8 omhandlede anmeldelse og navnet pi den eller de ansvarlige
person(er).- .
b) Oplysninger om den eller de genetisk modificerede mikroorganisme(r):.
— den eller de genetisk modificerede mikroorganisme(r)s-identitet og karakteristika;
— formalet med den indsluttede anvendelse eller -arten af produktet;
— det vart-vektorsystem, som (i givet fald) vil blive anvendt;

— de kulturrumfang, som vil blive anvendt;
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— mikroorganismen eller mikroorganismernes adfzrd og karakteristika i tilflde af @ndringer i indeslut-
ningsbetingelserne eller af udslip i miljoet;

— oversigt over de potentielle risici i forbindelse med mikroorganismens eller mikroorganismernes udslip i
miljeet;

— stoffer, som bliver eller kan blive produceret under anvendelsen af mikroorganismen eller mikroorganis-
merne, ud over det tilsigtede produkt.

c) Personaleoplysninger:

— det maksimale antal personer, som arbejder i anlzgget, og antallet af personer, som arbejder direkte med
mikroorganismen eller mikroorganismerne.

d) Oplysninger om anlegget:
— den aktivitet, hvortil mikroorganismen eller mikroorganismerne vil blive anvendt;
— de anvendte teknologiske processer;
— en beskrivelse:af anlaggets forskellige sektioner;

— de fremherskende meteorologiske forhold samt specifikke risici som folge af anlaggets placering.

e) Oplysinger om affaldsbehandling:

— arter og mengder af og potentielle risici fra-affald stammende fra anvendelsen af mikroorganismen eller
mikroorganismerne;

— anvendte affaldsbehandlingsteknikker, herunder genvinding af flydende eller fast affald og metoder til
inaktivering;

. — inaktiveret affalds endelige form og bestemmelse.

f) Oplysninger om forebyggelse af uheld og om beredskabsplaner:
— kilder til risici og forhold, hvorunder uheld mitte indtrzffe;

— de anvendte forebyggende foranstaltninger sisom sikkerhedsudstyr, alarmsystemer, indeslutningsmetoder-
og -procedurer samt tilgzengelige ressourcer;

— en beskrivelse af de oplysninger, som gives til arbejdstagerne;

— de oplysninger, den kompetente myndighed har behov for med henblik p4 at udarbejde eller tilvejebringe de
nedvendige beredskabsplaner til brug uden for anlagget, i overensstemmelse med artikel 14.

g) En omfattende vurdering (som omhandlet i artikel 6) af de risici for menneskers sundhed og for miljeet, som
mitte veere forbundet med den foresldede indesluttede anvendelse.

h) Alle andre oplysninger, der krzves i del B og C, og som ikke allerede er.anfert ovenfor.
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RADETS DIREKTIV
af 23. april 1990

om udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer -

(90/220/EQF)

RADET FOR DE EUROPA£ISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske @konomiske Fazllesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen 1,
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

I henhold til Trakraten skal Fallesskabets foranstaltninger
p3i miljeomrédet byggc p3 princippet om forebyggende
indgreb; -

levende organismer kan, hvad enten de udszttes i miljoet i
smi eller store mangder til forsegsformal eller som kommer-
cielle produkter, formere sig i miljget og overskride lande-
graenserne og derved f4 konsekvenser for andre medlemssta-
ter; sidanne udsztninger kan have uoprettelige folger for
miljoet; - :

beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet krzver, at der
lzgges szrlig vagt pa at forebygge og kontrollere risici i
tilknytning til udsztning af genetisk modificerede organis-
mer (GMO) i miljeet;

forskellene i de bestemmelser vedrerende udsaztning af
GMO’er i miljeet,-der er i kraft eller under-udarbejdelse i
medlemsstaterne, kan skabe ulige konkurrencevilkir eller
handelshindringer for produkter, der indeholder sidanne
organismer, og siledes pavirke det felles markeds funktion;
det er derfor nedvendigt at -tilnzrme medlcmsstaternes
lovgivning pa dette omrade;

foranstaltninger til indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstater-
nes bestemmelser med henblik p4 gennemforelsen og funk-
tionen af det indre marked skal, for sa vidt angar sundhed og
sikkerhed samt milje- og forbrugerbeskyttelse, tage udgangs-
punkt i et hajt beskyttelsesniveau i hele Fellesskabet;

(1) EFT nr. C 198 af 28. 7. 1988, 5. 19, og
EFT nr. 246 af 27. 9. 1989, s.'5.

(2) EFT nr. C 158 af 26. 6. 1989, s. 225, og
EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990.

(3) EFT nr. C 23 af 30. 1. 1989, s. 45.

det er nedvendigt at sikre, at udviklingen af industriproduk-
ter, hvortil der anvendes GMO’er, foregir p4 betryggende
made;

dette direktiv ber ikke gzlde for organismer, der fremkom-
mer ved -visse teknikker til genetisk modifikation, der
traditionelt er blevet anvendt til forskellige form4! uden at
give anledning til sikkerhedsproblemer;

det er nedvendigt at opstille harmoniserede procedurer og
kriterier for vurdering af de mulige risici i hvert enkelt
tilfzlde ved udsxtning i miljeet af GMO’er;

der bor i hvert enkelt tilfxlde foretages en vurdering af
risikoen for miljeet forud for en'udsztning;

. udsztning af GMO’er pi forskningsstadiet er i de fleste

tilfzlde et nedvendigt skridt i udviklingen af nye produkter,
som stammer fra eller indeholder GMO’er;

udsztning af GMO’er i miljoet skal ske trinvist; dette
betyder, at indeslutningsgraden af GMO’er begranses, og at
omfanget af udsztningen oges gradvist, etape for etape, men
kun hvis en vurdering af de tidligere trin for si vidt angar
beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet viser, at man
kan gi videre til nzste trin;

intet produkt, der indeholder eller bestir af GMQ’er, og som -
er beregnet til udsztning, kan markedsferes, medmindre det
pi forsknings- og udviklingsstadiet ferst er underkastet
fyldestgarende afprevning i marken i skosystemer, som vil
kunne bereres af produktets anvendelse;

det er derfor nedvendigt at indfere en fallesskabsprocedure

for tilladelse til markedsforing af produkter, der indeholder .
eller bestdr af GMO’er, sifremt den pitenkte brug af

produktet indebzrer, at organismerne udszttes i miljoet;

enhver, der agter at foretage en udsatning i- miljoet -af
GMO’er eller- markedsfore et produkt, der indeholder eller
bestir af GMQ’er, og hvor den patenkte brug af produktet
indebzrer dets udsztning i miljoet, skal forinden foretage
anmeldelse heraf til den nationale kompetente myndighed;

anmeldelsen ber indeholde et teknisk dossier med oplysnin-
ger, herunder en fuldstzndig vurdering af risikoen for mil-
joet, egnede sikkerheds- og beredskabsforanstaltninger og,
nér der er tale om produkter, nejagtige brugsanvisninger og
-betingelser samt angivelse af den pitznkte markning og
pakning;
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efter anmeldelsen m3 der ikke foretages udsatning: af
GMO’er, medmindre der er opndet godkendelse fra den
kompetente myndighed;

den kompetente myndighed ber ferst give sin godkendelse,
nir den har forvisset sig om, at udsatningen vil vare uden
risiko for menneskers sundhed og miljeet;

det kan i visse tilfzlde vare hensigtsmassigt at hore offent-
ligheden om udsztning af GMO’er i miljoet;

det vil vaere hensigtsmassigt, om Kommissionen i samrid
med medlemsstaterne udarbejder en procedure for udveks-
ling af oplysninger om udsztning af GMO’er, der anmeldes i
henhold til dette direktiv;

det er vigtigt noje at folge udviklingen i og brugen af
GMO’er; der ber offentliggeres en liste over alle produkter,
der er godkendt i henhold til dette direktiv;

ndr et produkt, der indeholder GMO’er eller en kombination
af GMOQO’er, markedsferes, og nir det pdgzldende produkt er
behorigt godkendt i henhold til dette direktiv, kan en
medlemsstat ikke af grunde, der vedrerer spargsmal; som er
omfattet af dette direktiv, forbyde, begranse eller forhindre
udsztning af organismen i dette produkt p4 sit omride, nar
betirigelserne i godkendelsen overholdes; der ber fastlegges
en beskyttelsesprocedure i tilfzlde af risiko for menneskers
sundhed eller miljoet;

bestemmelserne i dette direktivom markedsfering af produk-
ter ber ikke gzlde for produkter, der indeholder eller bestir
af GMO’er, der er omfattet af anden fzllesskabslovgivning,
ifolge hvilken der skal foretages en szrlig vurdering af
miljerisikoen svarende til den, der er fastsat i dette direk-
tiv;

der ber nedszttes et udvalg til at bistd Kommissionen i
sporgsmil, der vedrerer direktivets gennemforelse og dets
tilpasning p& baggrund af den tekniske udvikling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

DEL A:

Generelle bestemmelser

' Artikel 1

1.  Formaélet med dette direktiv er indbyrdes tilnarmelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
* samt beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet

— ved udsztning i miljoet af genetisk modificerede organis-
' mer

— ved markedsfering af produkter, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificerede -organismer, der er
bestemt til efterfolgende udsztning i miljoet.

2.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pd transport af -
genetisk modificerede organismer med jernbane, ad vej, ad
indre vandveje, til sos eller ad luftvejen. :

Art;'kel 2

I dette direktiv forstis ved

1) organisme: enhver biologisk enhed, der er i stand til at
replikere eller at overfore genetisk materiale;

2) genetisk modificeret organisme (GMO): en organisme,
hvori dét genetiske. materiale er blevet zndret pd en
mide, der ikke -forekommer naturligt ‘ved formering
og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition -

i) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved
anvendelse af de teknikker, der er opfert p4 listen i
bilag I A, del 1;

ii) betragtes de teknikker, der er opfert pi listen i
bilag I A, del 2, ikke som ferende til genetisk modi-
fikation;

3) udsztning: enhver tilsigtet overforsel til miljeet af en
GMO eller en kombination af GMO’er uden brug af
indeslutningsforanstaltninger som f.eks. fysiske barrie-
rer eller en kombination af fysiske barrierer og kemiske
og/eller biologiske barrierer, der anvendes for at
begrense GMO’ernes kontakt med befolkningen og
miljoet;

4) produkt: et praparat, der bestar af eller indeholder en
GMO ‘eller en kombination af GMO’er, og som mar-
kedsfores;

5) markedsfering: forsyning af eller stillen til radighed for
tredjemand;

6) _ anmeldelse: indgivelse af dokumenter med de krevede
oplysninger til den kompetente myndighed i en medlems-
stat. Den person, der indgiver dokumenterne, benavnes
»anmelderen«;

7) brug: udsztning af et produkt, som er. markedsfert.
Personer, der foretager brug i denne forstand, benavnes
»brugere«;

8) _miljarisikovurdering: vurdering af risikoen for mennes-
kers sundhed og miljeet (herunder planter og dyr) ved
udsztning .af GMO’er eller produkter, der indeholder
GMO’er.-

Artikel 3

Dette direktiv finder ikke anvendelse p4 organismer, som er
fremstillet ved anvendelse af de teknikker til genetisk modi-
fikation, der er opfert i bilag I B.
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Artikel 4

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at undgd negative indvirkninger pd
menneskers helbred og miljoet, hvor disse skyldes udsztning
eller markedsforing af GMO’er.

2. Medlemsstaterne udpeger den eller \de kompetente
myndigheder, der skal have ansvar for gennemforelsen af
kravene i dette direktiv og dets bilag.

3.  Medlemsstaterne skal sikre, at den kompetente myn-
dighed foranlediger tilsyn og andre former for passende
kontrolforanstaltninger for at sikre, at dette direktiv over-
holdes. )

DEL B:

Udsztning af GMO i miljeet i forsknings- og udviklings-
ojemed og i ethvert andet sjemed end markedsforing

Artikel §

Medlemsstaterne vedtager de nedvendige forholdsregler med
henblik pa felgende:

.1) Enhver,-der i forsknings- og udviklingsajemed eller i
ethvert andet gjemed end markedsfering agter at fore-
tage udsztning af en GMO eller en kombination af
GMO’er, skal indgive anmeldelse til den i artikel 4,
stk. 2, omhandlede myndighed i den medlemsstat, hvor
udsztningen skal finde sted; inden denne foretages.

2) Anmeldelsen skal omfatte:

a) - Et teknisk dossier indéholdende de oplysninger, der
er angivet i bilagll, og som er nedvendige som
grundlag for.en vurdering af de umiddelbare eller
fremtidige risici, som det kan forudses, at-de pagzl-
dende GMO’er eller den pigzldende kombination af
GMO’er kan indebzre for menneskers sundhed eller
miljeet, og med angivelse af de anvendte metoder og
de bibliografiske henvisninger hertil; oplysningerne
skal navnlig vedrere:

i) - generel information, herunder oplysninger ved- .

rerende personale og uddannelse
ii) de pigzldende GMO’er

iii) omstzndighederne i forbindelse med udsztning

og det milje, hvori udsztningen sker

iv) vekselvirkningen mellem de pagzldende
GMO’er-og miljeet

v) monitering, kontrol, behandling af affald og
beredskabsplaner.

b) En erklering indeholdende en vurdering af de
virkninger og risici, som den pitznkte brug af
GMO’erne kan have for menneskers sundhed og
miljeet.

3) Den kompetente myndighed kan acceptere, at udsztning:
af en kombination af GMO’er pd samme sted eller af
samme GMO p4 forskellige steder til samme formal og
inden for en begrznset periode kan anmeldes i en enkelt
anmeldelse.

4) Anmelderen skal i anmeldelsen oplyse om data eller
erfaringer fra udsaztinger af de samme GMO’er eller den
samme kombination af GMOQ’er, som han tidligere har
anmeldt og/eller foretagert eller lobende anmelder og/
eller foretager inden for eller uden for Fallesskabet.

Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater
fra anmeldelser, der tidligere er indgivet af andre anmel-
dere, forudsat at disse har givet- skriftligt samtykke
hertil.

5) Ved efterfelgende udsztning af den samme GMO eller
kombination af GMQ’er, der tidligere er blevet anmeldt
som led i det samme forskningsprogram, skal anmelde-
ren indgive en ny anmeldelse. I dette tilfzlde kan
anmelderen henvise til data fra tidligere anmeldelser eller
resultater fra tidligere udsatninger.

6) Ved enhver &ndring af udsztningen af GMO’er eller
kombinationer af GMO’er, som kan have konsekvenser
med hensyn til risikoen for menneskers sundhed og
miljoet, eller dersom der er fremkommet nye oplysninger
om sidanne risici, enten medens anmeldelsen er til
behandling hos den kompetente myndighed eller efter
dennes skriftlige godkendelse, skal anmelderen straks

a) revidere de i anmeldelsen specificerede foranstalt-
ninger

b) underrette den kompetente myndighed om zndrin-
gen forud herfor, eller si snart de nye oplysninger
foreligger : '

c) trzffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse
af menneskers sundhed og miljeet.

Artfkel 6

1. - Efter at have modtaget og bekrzftet modtagelsen af
anmeldelsen skal den kompetente myndighed

— undersoge, om anmeldelsen er i overensstemmelse med
dette direktiv

— vurdere risici ved udsztningen

— nedfzlde sine konklusioner skriftligt
og, om nedvendigt,

— udfere prover eller foretage tilsyn, som mitte vare
nedvendige til kontrolform4l.

2. Den kompetente myndighed tager om nedvendigt
bemarkninger, som andre medlemsstater har fremsat i
overensstemmelse med artikel 9, i betragtning og giver
anmelderen et skriftligt svar inden 90 dage efter modtagelsen
af anmeldelsen, hvori det tilkendegives,
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enten

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i overensstem-
melse med dette direktiv, og at udsetningen kan fore-
tages, ‘

eller

b) at udsztningen ikke opfylder direktivets betingelser, og
at anmeldelsen derfor afvises.

3. Ved beregning af den 90 dages frist, der nevnes i
stk. 2, skal den tid, hvor den kompetente myndighed

— afventer yderligere oplysninger, som den maitte have
anmodet anmelderén om,

eller

— foretager en offentlig horing efter artikel 7
ikke medregnes.

4. Anmelderen mi forst foretage udsxtningen, nir han
har modtaget den kompetente myndigheds skriftlige godken-
delse og under iagttagelse af eventuelle betmgelser, der er
knyttet til dette samtykke.

5.  Hvis den kompetente myndighed finder, at der er
opndet tilstrekkelig erfaring med udsztning af visse
GMO’er, kan den indgive anmodning til Kommissionen om
anvendelse af forenklede procedurer for udsztning af sddan-
ne typer GMO’er. Kommissionen fastsatter i overensstem-
melse med de procedurer, der er omhandlet i artikel 21,

passende kriterier og treffer afgorelse om anvendelse af de

forenklede procedurer i hvert enkelt tilfzlde. Kriterierne skal
bygge pa sikkerhed for menneskers sundhed og miljget og pa
de foreliggende beviser for denne sikkerhed.

6. Hvis den kompetente myndighed senere kommer i
besiddelse af nye oplysninger, som vil kunne indvirke
vasentligt pd de risici, der er forbundet med udsatningen,
kan den krazve, at anmelderen @ndrer betingelserne for
udsztningen, suspenderer den eller bringer den til opher.

Artikel 7

Finder medlemsstaterne det hensigtsmessigt, kan de here

grupper eller offentligheden om et hvilket som helst aspekt af

den planlagte udsaztning. .

Artikel 8

N4r en udsatning er foretaget, skal anmelderen meddele den
kompetente myndighed resultatet af udsztningen med hen-
syn til eventuelle risici for menneskers sundhed eller miljoet,
med szrlig henvisning til ethvert produkt, som anmelderen
mitte enske at anmelde pi et senere tidspunkt.

" Artikel 9

1. Kommissionen etablerer en ordning for udveksling af
de i anmeldelserne indeholdte oplysninger. De kompetente
myndigheder sender Kommissionen et resumé af hver mod-

tagen anmeldelse inden 30 dage efter modtagelsen. Kommis-
sionen fastlegger en model til dette resumé efter fremgangs-
maden i artikel 21,

2. Kommissionen videresender straks disse resuméer til
de andre medlemsstater, som inden for en frist p4 30 dage
kan anmode om yderligere oplysninger eller fremsette
bemarkninger gennem Kommissionen eller direkte.

3. De kompetente myndigheder underretter de andre-
medlemsstater og Kommissionen om den endelige beslut-
ning, der trzffes i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2.

DEL C:

Markedsfering af produkter-indeholdende GMO

Artikel 10

1.  Godkendelse til markedsfering af produkter, som
indeholder eller- som bestdr af GMO’r kan kun gives,
hvis

— en anmeldelse er blevet godkendt i henhold til del B, eller
hvis der er foretaget en risikoanalyse p4 grundlag af de
elementer, der er anfert i nzvnte del;

— produkterne er i overensstemmelse med de relevante
fallesskabsregler for produkter;

— produkterne opfylder kravene vedrerende miljerisiko-
vurdering i denne del.

2.  Artikel 11 til 18 galder ikke for produkter, som er
omfattet af fellesskabsreglér,” der indebarer en specifik
miljerisikovurdering, der svarer til den, der er foreskrevet i
dette direktiv.

3.  Senest 12 méneder efter meddelelsen af dette direktiv
udfzrdiger Kommissionen efter fremgangsmaden i artikel 21
en fortegnelse over de fellesskabsregler, der galder for de i

" stk. 2 nzvnte produkter. Fortegnelsen vil blive gennemgaet

med jevne mellemrum og om nedvendigt @ndret efter
fremgangsmdiden i artikel 21.

Artikel 11

1. Inden-et produkt indeholdende eller bestiende af
GMO’er eller en kombination af GMO’er markedsfores som.--
eller i et produkt, skal fabrikanten eller den, der importerer
produktet i Fallesskabet, indgive en anmeldelse til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor det skal
markedsferes for ferste gang. Denne anmeldelse skal inde-

holde

— de i bilag II krzvede oplysninger, som-om nedvendigt
suppleres under hensyntagen til, at anvendelsesstederne
for produktet er forskelligartede, herunder oplysninger
om data og resultater, som er opniet under udsztninger i
forbindelse med forskning og udvikling, og som vedrerer
de okosystemer, som kan blive berert af anvendelsen af
produktet, samt en vurdering af de risici, der mitte vaere
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for menneskers sundhed og miljget i tilknytning til de :

GMO’er eller den kombination af GMO’er, der er

indeholdt i produktet, herunder oplysninger, der er-

opniet under forsknings- og udviklingsarbejdet, om
udsztningens virkning p4 menneskers sundhed- og mil-
joet

— vilkirene for markedsfering af produktet, herunder

- specifikke betingelser for brug og hdndtering og et forslag
til maerkning og emballering, som mindst skal opfylde
kravene i bilag III.

Finder en anmelder pi grundlag af resultaterne af en
udsztning, som er anmeldti henhold til del B i dette direktiv,
eller pa basis af vasentlige, begrundede videnskabelige data,
at markedsforing og brug af et produkt ikke indebzrer nogen
risiko for menneskers-sundhed og miljeet, kan anmelderen
foresla, at der ses bort fra et eller flere af kravene i bilag III,
punke B.

2.  Anmelderen skal i denne anmeldelse oplyse om data -

eller resultater fra sidanne udsztninger af de samme
GMO’er eller den samme kombination af GMQ’er, som
anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller
lebende anmelder og/eller foretager inden for eller uden for
Fzllesskabet.

3. Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resulta-
ter -fra anmeldelser, der tidligere er . indgivet af andre
anmeldere, forudsat at disse har givet skriftligt samtykke
hertil.

4.  Hvert nyt produkf, der indeholder eller bestir af de
samme GMO’er eller den samme kombination af GMQ’er,

men som er bestemt til-anden brug, skal anmeldes szr-
skilt.

5.  Anmelderen m3 forst foretage udsztningen, nir han
har modtaget de kompetente myndigheders skriftlige god-
kendelse i overensstemmelse med artikel 13 og under iagtta-
gelse af eventuelle vilkdr, herunder henvisning til bestemte
okosystemer/miljoer, der er knyttet til denne godkendelse.

6.  Erder, enten for eller efter den skriftlige godkendelse,
fremkommet -nye oplysninger om risici, som produktet
medferer for menneskers sundhed eller miljeet, skal anmel-
dere straks

— revidere de i stk. 1 omhandlede oplysninger og betin-
gelser.

— underrette den kompetente myndighed og

— trzffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af
menneskers sundhed og miljeet.

Artikel 12

1.  Efter at have modtaget og bekraftet modtagelsen af
den i artikel 11 omhandlede anmeldelse underseger den

De Europziske Fallesskabers Tidende

kompetente myndighed, om den er i overensstemmelse med
dette direktiv, navnlig i henseende til miljerisikovurdering og
anbefalede sikkerhedsforskrifter for brug af produktet.

2. Senest 90 dage efter anmeldelsens modtagelse skal den
kompetente myndighed: '

enten

a) sende-dossieret til Kommissionen med en positiv udtal-
else

eller

b) - underrette anmelderen om, at den pitznkte udsztning
ikke opfylder kravene i direktivet, og at den derfor
afslds.

3. Itilfzlde, der er omhandlet i stk. 2, litra a), skal det
dossier, der sendes til Kommissionen, indeholde et resumé af
anmeldelsen samt en erklering om, pi hvilke vilkir de
kompetente myndigheder agter at godkende markedsforing
af produktet.

Modellen til dette resumé fastlzegges af Kommissionen efter
fremgangsmaden i artikel 21.

Navnlig nir den kompetente myndighed har imedekommet
anmelderens anmodning om, at der i henhold til artikel 11,
stk. 1, sidste afsnit, ses bort fra visse af kravene i bilag III B,
skal den samtidig underrette Kommissionen herom. :

4,  Hvis den kompetente myndighed modtager suppleren-
de oplysninger som omhandlet i artikel 11, stk. 6, skal den
straks underrette Kommissionen og de andre medlemsstater
herom.

5. Ved beregningen af den 90 dages frist, der nzvnes i
stk. 2, medregnes ikke tidsrum, hvor den kompetente myn-
dighed afventer yderligere oplysninger, som den méitte have
anmodet anmelderen om.

Artikel 13

1.  Efter modtagelsen af det i artikel 12, stk. 3, omhand-
lede dossier videresender Kommissionen straks -dette til
samtlige medlemsstaters kompetente myndigheder sammen
med eventuelle andre oplysninger, som den har indhentet i
medfer af dette direktiv, og oplyser den kompetente: myn-
dighed, der er ansvarlig for fremsendelsen af dokumentet,
om datoen for udsendelsen.

2. Medmindre en anden medlemsstat inden 60 dage fra
den i stk. 1. nzvnte dato for udsendelse fremsatter indven-
dinger, skal den kompetente myndighed skriftligt godkende
anmeldelsen, s produktet kan markedsfores, og underrette.
de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom.

3. Sifremt den kompetente myndighed i en anden med-
lemsstat fremsztter indvendinger — som skal begrundes —,
og det ikke er muligt for de bererte kompetente myndigheder
atni til enighed inden for det i stk. 2 nzevnte tidsrum, trzffer
Kommissionen afgerelse efter fremgangsméden i arti-
kel 21.
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4.- N4r Kommissionen har truffet positiv -afgerelse, skal

den kompetente myndighed, der modtog den oprindelige -

anmeldelse, skriftligt godkende denne, si produktet kan

markedsfores,; og underrette de ovrige medlemsstater og

Kommissionen herom.

5.  Nir der er blevet givet skriftlig godkendelse til et
produkt, m4 det bruges uden yderligere anmeldelse i hele
Fzllesskabet, for s3 vidt de specifikke brugsvilkir og de deri
anferte miljeer og/eller geografiske omrider noje respek-
teres. . :

6. - Medlemsstaterne vedtager alle nedvendige forholds-
regler for at sikre, at brugerne overholder de brugsvilkir, der
er anfert i den skriftlig godkendelse.

Artikel 14

Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstaltninger til

.at sikre, at produkter, der indeholder eller bestar af GMO’er,
kun markedsferes, sifremt markningen og emballagen er
den, der er specificeret i den skriftlige godkendelse, som er
anfort i artikel 12 og 13.

Artikel 15

Medlemsstaterne m4 ikke af grunde, der vedrerer anmeldelse
af og skriftlig godkendelse til udsztning i henhold til dette
direktiv, forbyde, begrnse eller forhindre markedsfering af
produkter, der indeholder eller bestir af GMQ’er, som
opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 16 -

1.  Sifremt en medlemsstat har berettiget grund til at
formode, at et produkt, som er blevet beharigt anmeldt, og
hvortil der er givet skriftlig godkendelse i henhold til dette
direktiv, udger en ‘risiko for menneskers sundhed eller
miljeet, kan-den midlertidigt begranse eller forbyde anven-
delse og/ eller salg af det pAgzldende produkt pa sit omrade.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
andre medlemsstater om en sidan foranstaltning og angiver
irsagerne hertil.

2.  Der trzffes afgorelse i sagen inden 3 maneder efter
fremgangsmaden i arfikel 21.

Artikel 17 -

Kommissionen offentligger i De Europeiske Fallesskabers
Tidende et register over alle de produkter, hvortil der gives
endelig skriftlig godkendelse i henhold til dette direktiv. For
hvert produkt angives klart de deri indeholdte GMO’er og
brugen heraf.

Artikel 18-

1. Medlemsstaterne sender ved udgangen af hvert ir
Kommissionen en kort faktuel rapport om kontrollen med .
brugen af alle produkter, der er markedsfort i henhold til
dette direktiv.

2.  Kommissionen sender hvert tredje &r Europa-Parla-
mentet og Ridet en rapport om medlemsstaternes. kontrol
med de produkter, der er markedsfert i henhold til dette
direktiv.

3. Ferste gang Kommissionen afgiver denne. rapport,
afgiver den samtidig en serlig rapport om, hvordan del C
fungerer, herunder en vurdering af alle folgerne heraf.

DEL D:

Afsluttende bestemmelser

Artikel 19

1. Kommissionen og de kompetente myndigheder m&
ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysninger, der er
anmeldt eller udvekslet i henhold til dette direktiv, og de skal
beskytte de intellektuelle ejendomsrettigheder, der knytter
sig til de modtagne data.

2.  Anmelderen kan angive, hvilke oplysninger i den i
henhold til dette direktiv - forelagte- anmeldelse der ber
behandles som fortrolige, fordi afslering heraf vil kunne
skade anmelderens konkurrencemassige stilling. Der skal i
si-fald vedlegges verificerbar begrundelse herfor.

3.  Den kompetente myndighed afger. efter forudgiende
konsultation med anmelderen, hvilke oplysninger der wil
blive behandlet som fortrolige, og underretter anmelderen
om sin afgerelse. '

4. Felgende oplysninger m4 under ingen omstzndigheder
behandles som fortrolige, ndr de forelzgges i henhold til
artikel 5 eller 11:- ‘

— beskrivelsen af GMO’erne, anmelderens navn og adresse,
formilet med udsztningen samt stedet for udsatnin-
gen;

— metoder til og planer for overvigning af GMO’er samt for
beredskab; ' '

— vurderingen af forudsigelige virkninger, herunder navn-
lig sygdomsfremkaldende og/eller ekologisk forstyr-
rende virkninger.

5.  Trakker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset
grunden hertil, skal de kompetente myndigheder og Kom-
missionen respektere oplysningernes fortrolige karakter.
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Artikel 20

Efter fremgangsmaden i artikel 21 tilpasser Kommissionen
bilag II og III til den tekniske udvikling, isar ved at ndre
anmeldelseskravene under hensyn til de potentielle risici ved
de pigzldende GMO’er.

Artikel 21

Kommissionen bistds af et udvalg, der bestdr af reprasen-
tanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens
reprasentant som formand.

Kommissionens repraesentant forelagger udvalget et udkast -
til de foranstaltninger, der.skal treffes. Udvalget afgiver en-

udtalelse om détte udkast inden for en frist, som formanden
kan fastsztte under hensyntagen til de pigzldende
sporgsméils hastende karakter. Det udtaler sig- med det

flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for.
vedtagelse af de afgorelser, som Ridet skal traffe pa forslag :

af Kommissionen. Under afstemningen i udvalget tildeles de
stemmer, der afgives af reprasentanterne for medlemsstater-
ne, den vagt, som er fastlagt i nzvnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de patankte foranstaltninger, nar
de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen
udtalelse, forelagger Kommissionen straks Radet et forslag
til de foranstaltninger, der skal - traffes.: Radet traffer
afgerelse med kvalificeret flertal. . .

Har Ridet efter udlebet af en frist pA 3 méneder regnet fra
forslagets forelaggelse for R4det, ikke truffet nogen afgerel-
se, vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommissio-
nen.

Artikel 22

1.  Medlemsstaterne og Kommissionen medes regelmaes-
sigt og udveksler oplysninger om de indhestede erfaringer
med forebyggelse af risici i tilknytning til udsatning i miljeet
af GMO’er.

2. . Medlemsstaterne sender hvert tredje ar, og forste gang
den 1. september 1992, Kommissionen en rapport om-de
foranstaltninger, der er truffet. til gennemforelse af dette
direktiv. o .

3. Kommissionen offentligger hvert tredje 4r, og ferste

gang i 1993, et resumé baseret p4 de i stk. 2 omhandlede
rapporter. -

Artikel 23
1.  Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme. dette
direktiv senest den 23. oktober 1991. -
2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen

om alle love og administrative bestemmelser, som de udste-
der for at efterkomme dette direktiv.

Artikel 24
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfzrdiget i Luxembourg, den 23. April 1990.

Pd Rddets vegne
A. REYNOLDS

Formand
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BILAGT A
TEKNIKKER NAVNT 1 ARTIKEL 2, nr. 2

DEL 1
Teknikker til genetisk modifikation jf. artikel 2, nr. 2, punkt i) er bl.a.:

1) 'Rekombinant DNA-teknikker; der anvender vektorsystemer, som tidligere var-omfattet af Radets henstilling
82/474/EQF (1)

2) teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er prapareret uden for organismen,
herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling

3) cellefusions- (herunder- protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med nye "
kombinationer af genetisk arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjlp af metoder, der ikke
forekommer naturligt. -

DEL 2

Teknikker, jf. artikel 2, nr. 2, punkt ii}, som ikke anses for at medfere genetisk médifikation, for sA vidt de ikke
indebzrer brug af rekombinant DNA-molekyler eller GMO’er, er folgende: .

1) befrugtning in vitro
2) konjugation, transduktion, transformation eller enhver anden naturlig proces

3) polyploidiinduktion.

BILAGIB
TEKNIKKER NAVNT I ARTIKEL 3

Teknikker til genetisk-modifikation, som skal udelukkes fra direktivet, forudsat at de ikke indeberer brug af
GMOQ’r som recipient- eller forzldreorganismer:

1) 'mutagenese;

2) " cellefusion (herunder protoplastfusion) af planteceller, nir de fremstillede organismer ogsa kan frembringes
ved traditionelle formeringsmetoder. .

(") EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, 5. 15. -
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BILAG II
OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN

Anmeldelserne om udsztning, som er omhandlet i artikel 5, og om markedsfering, som er omhandlet i artikel 1 1,
skal indeholde nedenstiende oplysninger.

Ikke alle de anforte punkter galder i hvert énkelt tilfzelde. Det ma derfor forventes, at de enkelte anmeldelser kun
angir de serlige punkter, som har relevans for de enkelte situationer. I hvert enkelt tilfzlde, hvor det ikke er
teknisk muligt eller det ikke synes nedvendigt at give oplysningerne, skal dette begrundes.

Den kravende mangde detaljer, i de-enkelte punkter vil formentlig ligeledes variere alt efter den foreslaede
udsztnings art og omfang.

Beskrivelsen af de anvendte metoder eller henvisningen til standardiserede eller internationalt godkendte metoder
skal ligeledes nzevnes i dossieret sammen med navnet p4 det eller de organer, der er ansvarlige for gennemforelse af
undersogelserne.

I. GENERELLE OPLYSNINGER
A. Navn og adresse pd anmelderen

B. Oplysning om personale og uddannelse

1) Navn pi den eller de personer, som er ansvarlige for planlegningen og gennemferelsen af
udsztningen, herunder de personer, der er ansvarlige for tilsyn, overvigning og mkkerhed iszr den
ansvarlige forskers navn og kvalifikationer.

2) Oplysning om, hvilken uddannelse og hvilke kvalifikationer, det personale, der foretager udsztnin-
gen, har.

II.. OPLYSNINGER ANGAENDE GENETISK MODIFICEREDE ORGANISMER

A. Karakteristik af a) donor-, b) recipient- eller c) (i givet fald) forzldreorganisme(r).
1. Videnskabeligt navn.

Taxonomi

Andre navne (szdvanligt navn,-stamme-navn, kulturformens navn osv.).

F#notypiske og genetiske markerer..

Graden af slzgtskab mellem donor- og recipientorganisme eller mellem forzldreorganismer.

Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.

\

NS x> » Db

Detektions- og identifikationsteknikkernes-sensitivitet, palidelighed (kvantitativt) og  specifi-
citet. . '

8. Beskrivelse af den geografiske distribution og af det naturlige habitat for organismen, herunder
oplysninger om naturlige rovdyr, byttedyr, parasitter, konkurrenter, symbionter og varter.

9. Mulighed for-genoverforsel og udveksling med anden organisme.
10. Verifikation af organismernes genetiske stabilitet og faktorer, der pavirker denne.

11. Patologiske, pkologiske og fysiologiske trzk ved organismen:

a) Klassifikation. af -risikoen i henhold til eksisterende fzllesskabsregler om beskyttelse af
menneskers sundhed og miljoet

b)- Frembringelsestid i naturlige ekosystemer, konnet-og ukennet reproduktionscyklus

c) Oplysninger om overlevelse, herunder szsonfenomener og evnen til at danne overlevende:
strukturer, f.eks. fro, sporer eller sclerotier

d) Patogenitet: infektivitet, toxigenicitet, virulens, allergenicitet, sygdomsbzrer, eventuelle
vektorer, vartspektrum, herunder ikke-malorganismer. Mulighed for aktivering af latente
virus (provirus). Evne til at kolonisere andre organismer
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12,

13.

1)
2)

3)

4).

e) Antibiotika resistens, og potentiel anvendelse af disse antibiotika i mennesker og domesticerede
organismer til profylakse og terapi.

f) Deltagelse i miljoprocesser: primar produktion, nzringsstofomsztning, nedbrydning af
organisk stof, respiration osv.

Karakteristik af endogene vektorer:

a) sekvens

b) mobiliseringshyppighed

c) specificitet

d) tilstedevzrelse.af gener, der giver resistens.

Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer

.- Karakteristik af vektoren

.
Vektorens art og oprindelse
Sekvens af.transposoner, vektorer og andre ikke-kodende genetiske segmenter, der anvendes til

konstruktion af genetisk modificerede organismer til at f& den indferte vektor og det indferte
materiale til at fungere i disse

Mobiliseringshyppigheden af indfert vektor og/eller evne til at overfere genetisk materiale samt
metoder til bestemmelserne heraf .

Oplysning om, i hvilket omfang vektoren er begranset til det DNA,; der kraves for at udfere den -

tilsigtede funktion

Karakteristik af den modificerede organisme:

1.

Oplysninger angdende den genetiske modifikation:
a) Metoder anvendt til modifikationen

b) Metoder anvendt til at konstruere og indfere det genetiske materiale i recipienten eller til at
fremkalde en deletion af genetisk materiale

c) Beskrivelse af det indferte genetiske materiale (insert) og/eller den indferte vektorkonstruk-
tion

d) Renhed af det indferte genetiskc materiale fra en hvilken som helst ukendt sekvens og oplysning
om, i hvilket omfang det indferte genetiske materiale er begrznset til den DNA, der kraves for at
udfere den tilsigtede funktion

€) . Sekvens, funktionel identitet og placering af det/de pigzldende zndrede/indferte/deleterede
nukleinsyresegment(er) med sarlig henvisning til eventuelle kendte skadelige sekvenser.

‘Oplysninger oni den fremstillede GMO

a) Beskrivelse af genetiske treek eller fenotypiske karakteristika og navnlig alle nye trek og
karakteristika, der kan vare udtryke eller ikke lengere udtrykt

‘ b)~Struktur og mazngde af enhver vektor- og/eller donornukleinsyre, som er tilbage i den

modificerede organismes endelige konstruktion
c) Organismens stabilitet med hensyn til genetiske trek
d) Det nye genetiske materiales ekspressionshyppighed og -niveau. Milemetode og -felsomhed
e)- De udtrykte proteiners aktivitet

f) . Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker, herunder teknikker til identifikation og"

detektion af den'indsatte sekvens og vektor

g) Detektions- og identifikationsteknikkernes sensitivitet, -palidelighed (udtrykt kvantitativt) og
" specificitet

h) Beskrivelse af tidligere udsztninger eller anvendelser af GMO’en
i} Sundhedshensyn .

i) Toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos ikke-levedygtige GMO’er- og/eller
metabolske produkter heraf

ii) Produktrisici

iii) Den modificerede organismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet med donbr-,
recipient- eller {i givet fald) foraldreorganismens

iv) Koloniseringsevne

v). Sifremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompe-
tente:

— forirsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasions-
evne og virulens :
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— smitteevne

~- smitsom dosis

— vartspektrum, mulighed for zndringer

— mulighed for overlevelse uden for menneskelig vart
— tilstedeverelse af vektorer eller udbredelsesmidler
— biologisk stabilitet

— resistensmenstre over for antibiotika

— allergenicitet

— mulighed for egnet sygdomsbehandling.

Ill. OPLYSNINGER ANGAENDE OMST/ZANDIGHEDERNE I FORBINDELSE MED UDSZETNING OG
OM RECIPIENTMILJZET
A. Oplysninger om udsztningen

1) Beskrivelse af den foresliede udsztning, herunder formalet (formalene) hermed og de forventede
produkter.

2) Planlagte tidspunkter for udszmmgen og tidsplan for forseget, herunder hypplghed og varighed af
udsaztningen.

3) Forberedelse af stedet for udsztningen.

'4)  Stedets storrelse.

5) Metode(r), der skal anvendes ved udsztningen.
6) Maeangder af GMO’er, der skal udsazttes.

7) Forstyrrelse af stedet (dyrkningsart og -metode, minedrift, kunstvanding eller andre aktivi-
teter).

8) Beskyttelsesforanstaltninger for de ansatte urider udsztningen.
9) Behandling af stedet efter udsztningen.

10) Teknikker som pétaenkcs anvendt til bortskaffelse eller inaktivering af GMO’erne ved forsogets
afslutning. :

11) Oplysninger om og resultater af tidligere udsatminger af GMO’er, sarlig i forskelllg skala og i
forskellige ekosystemer.
B. Oplysninger om miljeet (bide om selve stedet og miljeet i bredere forstand)

R 1. Stedets (stedernes) geografiske beliggenhed og kvadratnetsreference (i tilflde af anmeldelser under
del C er udsztningsstedet (-stederne) de patenkte anvendelsesomrider for produktet).

Fysisk-eller biologisk afstand fra mennesker eller anden vasentlig flora og fauna.
Nzrhed til vesentlige biotoper eller beskyttede omrider.
Lokalbefolkningens sterrelse.

Erhvervsaktiviteter hos lokalbefolkningerne, som er baseret pd omrédets naturressourcer.

e S R

Afstand-til de nermeste omrader, der er beskyttede pa grund af drikkevand og/¢ller miljemassige
form3l. ‘

Klimatiske karakteristika for det omrade (de omrader), der sandsynligvis vil blive berart.

N

8. Geografiske, geologiske og pzdologiske karakteristika.
9. Flora og fauna, herunder afgreder, kvag og migrerende arter.
10.. Beskrivelse af malokosystemer og ikke-malokosystemer, der sandsynligvis vil blive berort.

11. En sammenligning af recipientorganismens naturlige habitat med det (de) foresldede udsatnings-
sted(er).

12. Eventuelle kendte planer om udvikling eller ndringer i brugen af jorden i den pigldende region,
** som kunne pivirke udsaztningens konsekvenser for miljoet.
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IV. OPLYSNINGER ANGAENDE VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'’er OG MILJOET

A. Karakteristika, der pavirker overlevelse, formering og spredning

1.
2.

Biologiske trk, som pavirker overlevelse, formering og spredning

Kendte eller forventede miljemzssige forhold, som kan pavirke overlevelse, formering og spredning
(vind, vand, jord, temperatur, pH osv.)

Felsomhed over for specifikke stoffer

B.  Vekselvirkiiing med miljoet

1.
2.

Forventet habitat for GMO’erne.

Undersogelser af GMO’ernes adfard og karakteristika samt deres miljomassige betydning eller
effekt, der udferes i simulerede naturlige miljoer, sdsom mikrokosmos, vakstkamre, drivhuse
osv.

Evne til genoverforsel

a) Overforsel efter udsztningen-af genetisk materiale fra GMO’er til organismer i bererte
okosystemer : :

b) Overforsel efter udsztningen af genetisk materiale fra de p4 stedet levende organismer til-

GMO’erne. :

Sandsynligheden for, at en selektion efter udsaztningen forer til ekspression af uventede eller
uenskede egenskaber i den modificerede organisme.

Foranstaltninger-anvendt til at sikre og verificere den genetiske stabilitet. Beskrivelse af genetiske
egenskaber, der kan forhindre eller mindske spredning af genetisk materiale. Metoder til at verificere
genetisk stabilitet.

Veje for biologisk spredning, kendte eller potentielle former for vekselvirkning med det spredende
stof, herunder inddnding, indtagelse, overfladekontakt, under jorden osv.

Beskrivelse af okosystemer, hvortit GMO’erne kunne spredes. -

C. Potentiel miljopdvirkning

1.
2.

Potentiel for ekstraordinzr populationsegning i miljeet

GMO’erne konkurrencefordel i forhold til ikke-modificerede recipientorganismer eller_foraldre-
organismer

Identifikation og beskrivelse af milorganismerne

Forventet mekanisme og resultat .af vekselvirkning mellem de udsatte. GMO’er og malorganis-
merne -

Identifikation og beskrivelse af ikke-malorganismer, som uforvarende kan blive pavirket

. Sandsynlighed for @ndringer i de biologiske vekselvirkningef eller i vartspektret efter udsat-

ningen

Kendte eller forudsagte virkninger p3 ikke-malorganismer i miljoet, indvirkning pd populations-
storrelsen for konkurrerende organismer, byttedyr, verter, symbionter, rovdyr, parasitter og
patogener

Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer

Andre potentielt betydningsfulde vekselvirkninger med miljoet.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, BEHANDLING AF AFFALD OG BEREDSKABS-
PLANER

A. Overvigningsteknikker

1.
2.

Metoder til sporing af GMO’er og.til overvigning af virkningerne

OvervAgningsteknikkernes specificitet (til identifikation af GMO’er, og til at skelne dem fra donor-,
recipient- eller.i givet fald forzldreorganismerne), sensitivitet og palidelighed

Teknikker til at.opdage overforsel af det indferte genetiske materiale til andre organismer

Varighed og hyppighed af overvigningen
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. Kontrol med udsztningen

1. Metoder og procedurer til at undgi og/eller mindske spredningen af GMO’er ud over udsztnings-
stedet eller det udvalgte anvendelsesomrade

2. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende personers indtrengen

3. Metoder og procedurer til at forhindre andre organismer i at komme ind p4 stedet

. Behandling af affald

1. Det fremkomne affalds art

2. Den forventede mangde affald
3. Eventuelle risici
4

. Beskrivelse af den pitznkte behandling.

: Beredskab'splaner

1. Metoder og procedurer til kontrol af GMO’er i tilfzlde af uventet spredning
2. Metoder til dekontaminering af de bererte omrader; f.eks. udrydning af GMQ’er .

3. Metoder til bortskaffelse eller rengering af planter, dyr, jord osv., der-er blevet eskponeret under
eller efter spredning

4. Metoder til isolering af det omrdde, der er berert af spredningen

5. Planer for beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet i tilfzlde af usnskede virkninger.

BILAG 1T

YDERLIGERE OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN OM MARKEDSFORING

Ud over de i bilag II anforte oplysninger skal anmeldelsen om markedsfering af produkter indeholde folgende

oplysninger: v

1. Navn pi produktet og navne pA GMO’er indeholdt deri

2. Navn p4 fabrikanten eller forhandleren: og dennes adresse i Fellesskabet

3. Produktets specificitet, nejagtige brugsbetingelser, herunder i givét fald en beskrivelse af den type milje
og/eller det (de) geografiske omrade(r) i Fzllesskabet, som produktet egner sig for

4.

Forventet anvendelse: industri, landbrug, fagbrancher, alment konsum i Bt;folkningen.

Ud over de i del A anferte oplysninger skal der-i pAkommende tilfzlde anferes felgende oplysninger i

1.

. overensstemmelse med artikel 11 i direktivet: :

Foranstalminger, der skal traeffes i tilfalde af udslip eller forkert brug

2. Specifikke instruktioner eller anbefalinger angiende oplagring og handtering
3.
4

Ansliet produktion i og/eller import til Fallesskabet

. Foresldet emballering. Denne skal vare heqsigtsmzésigt udformet, siledes at der undgis udslip af-

GMO’er under oplagring eller pa et senere tidspunkt

Foresldet markning. Dénne skal i det mindste i sammenfattet form indeholde de oplysninger, der er
omhandlet i punkt A.1, A.2, A.3, B.1 og B.2.
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RADETS AFGORELSE
af 23. april 1990

om et rammeprogram for. Fzllesskabets indsats inden for forskning og teknologisk udvikling
(1990—1994)

(90/221/Euratom, EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

. under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fazllesskab, szrlig artikel 130 Q,
stk. 1,

under henvisning til Traktaten om Oprettélse af Det Euro-.

paiske Atomenergifzllesskab, serlig artikel 7,
under henvisning til forslag fra Kommi‘ssidnen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3); og

ud fra foelgende betragtninger:

Ved Den Europ=iske Falles Akt blev der indsat et afsnit VIi
EQF-Traktaten (artikel 130 F—130 Q); dette afsnit udger
et nyt retsgrundlag .for Fzllesskabets indsats inden for
forskning og teknologisk udvikling; ifelge artikel 130 F
sxtter Fellesskabet sig som m4l at styrke det videnskabelige
og teknologiske grundlag for den europziske industri og at
fremme udviklingen af dens: internationale konkurrence-
evne;

det er nedvendigt, at Fallesskabet opmuntrer virksomheder-
ne, herunder de sm4 og mellemstore virksomheder, forsk-
ningscentrene og universiteterne i deres indsats for forskning
og teknologisk udvikling, og at det i dette ojemed stotter
deres gensidige samarbejdsbestrzbelser gennem passende
foranstaltninger;

det er almindeligt anerkendt, at sm4 og mellemstore -virk-
somheder kan bidrage betydeligt-til innovationsprocessen,

og at de ber spille en vigtig rolle i gennemforelsen af

fxllesskabsforanstaltningerne inden for forskning og-tekno-
logisk udvikling; hvorved de bidrager til at forbedre indu-
striens konkurrenceevne pi et bredere grundlag; der ber
derfor lzgges szrlig vagt pa disse virksomheders specifikke

(') EFT nr. C 243 af 23. 9. 1989, s. 4.
(2) EFT nr. C 15 af 22. 1. 1990, s. 356.
(*) EFT nr. C 56 af 7. 3. 1990, s. 34.

behov med henblik pa at ege deres adgang til information,
deres faktiske deltagelse i EF-programmerne og deres evne til
at udnytte resultaterne af EF-forskningen;

ifolge- EQF-Traktatens artikel 130 I indgér alle de i arti-
kel 130 G omhandlede fallesskabsforanstaltninger i et fler-
drigt rammeprogram;

efter udlebet af det forste rammeprogram for -perioden
1984—1987 blev der ved afgorelse 87/516/Euratom,
EQF (4), &ndret ved afgorelse 88/193/EQF, Euratom (*),
vedtaget et nyt rammeprogram for 1987—1991, som nu er
under gennemforelse; der skal vaere mulighed for at fortsztte
denne gennemforelse for de szrprogrammers vedkommen-
de, som endnu ikke er blevet vedtaget, selv efter vedtagelsen
af tredje rammeprogram 1990—1994;

Kommissionen: forelagde den 13. juni 1989 en meddelelse
vedrarende en ramme for Faxllesskabets indsats inden for

forskning og teknologisk udvikling i 1990°erne;

i_overensstemmelse med artikel 4 i afgerelse 87/516/
Euratom, EQF har Kommissionen desuden gennemgaet-og
gjort status over gennemforelsen af det andet rammepro- -
gram, bl.a. i form af en evalueringsrapport udarbejdet af uaf-
hzngige sagkyndige;

den hastige teknologiske udvikling, de nye eskonomiske
udfordringer, Fellesskabet stir overfor, den skarpede kon-
kurrence p4 verdensplan samt behovet for at se lengere frem
end til 1992, geor det nedvendigt at styrke og supplere
Fzllesskabets indsats inden for forskning og teknologisk
udvikling; p4 baggrund af disse forhold ber der for perioden
1990—1994 vedtages et nyt rammeprogram, der bygger
videre p3 det nuvarende rammeprogram for 1987—1991;

ved tilrettelzggelsen af Fellesskabets indsats ber subsidiari-
tetsprincippet legges til grund, og Fallesskabets indsats skal
derfor tilfere forskningen og den teknologiske udvikling en
mervardi i forhold til aktiviteterne p4 nationalt plan og pi
andre niveauer;

indsatsen ber koncentreres om et begranset antal aktioner
svarende til de strategiske hovedmail, der opstilles i ramme-
programmet;

(4) EFT nr. L 302 af 24, 10. 1987, s. 1.
(5) EFT nr. L 89 af 6. 4. 1988, s. 35.
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det er nedvendigt at fremme en generel, harmonisk udvikling
i Fzllesskabet med henblik p3 at styrke den ekonomiske og
sociale samherighed; gennemferelsen af en fzlles politik i
Fallesskabet, samt dets strategi for forskning og teknologisk
udvikling, skal bidrage til denne malsztning; et rammepro-
gram for Fzllesskabet ber sammen med andre fxllesskabsin-
strumenter bidrage til at styrke de videnskabelige og tekno-
logiske infrastrukturer og potentieller i alle dele af Falles-
skabet;

den teknologiske udviklingsproces indebarer en rakke ind-- -

byrdes sammenhangende og progressive foranstaltninger,
som rzkker lige fra grundforskning til demonstration af ny
teknologi; det prazkonkurrencemassige aspekt skal dog
fortsat vare et centralt og fremstiende element i Fzllesska-
bets aktiviteter inden for forskning og teknologisk udvik-
ling;

det i EQF-Traktatens artikel 130 F omhandlede standard-

forberedende arbejde kan gore det muligt for Fzllesskabets

indsats inden for forskning og teknologisk udvikling at sikre
det fornedne videnskabelige og teknologiske grundiag for
opstillingen af passende normer og standarder; dette vil gore
det lettere for Fazllesskabet at bare det egede ansvar, der er
forbundet med oprettelsen af det indre marked pi andre
omrider sisom milje, sikkerhed og sundhed;

Det Falles Forskningscenter er selvskrevet til at yde et bidrag
til rammeprogrammets gennemferelse, navnlig p4 de omra-

der, hvor det kan tilbyde neutral og uafhangig sagskundskab

til gavn for Fzllesskabets samlede politik;

formidling og udnyttelse af resultaterne af indsatsen inden
for forskning og teknologisk udvikling er et uundvzrligt led i
innovationsprocessen, navnlig for smi og mellemstore virk-
somheder; derfor skal hvert serprogram prazcisere de nar-
mere betingelser for denne formidling, og der skal endvidere
fastlegges en central handlingsplan for formidling og udnyt-
telse af forskningsresultaterne;

der beor tages et nyt initiativ til at fremme mobiliteten for og
uddannelsen af unge forskere pd doktorniveau og pa post-
doktoralt -niveau, navnlig -med stotte i net; der samler

medlemsstaternes offentlige sdvel som private forsknings-

laboratorier og -hold i hele Fallesskabet;

rammeprogrammet ivarksattes- gennem szrprogrammer,
men kan ogsd iverkszttes gennem supplerende programmer
som anfort i EQJF-Traktatens artikel 130 L, gennem delta-
gelse som anfert i EQF-Traktatens artikel 130 M, gennem
samarbejde med tredjelande eller internationale organisatio-
ner som anfort i EQF-Traktatens artikel 130 N, eller det kan
ivaerkszttes i form af fazllesforetagender eller andre struk-
turer som anfert i EQF-Traktatens artikel 130 O;

man ber pa passende vis i overensstemmelse med EGF-Trak-
tatens artikel 130 M og 130 N fremme yderligere forbindel-
ser mellem Fzllesskabets foranstaltninger og de Eureka-

programmer, som ligger i forleengelse af Fzllesskabets stra-
tegi- for forskning og teknologisk udvikling;-

Fellesskabet er rede til at samarbejde med tredjelande p4
gensidigt fordelagtige vilkar, og navnlig med de lande, som
har indgiet rammeaftaler med Fallesskaberne;

Det Europziske Samarbejde om Videnskabelig og Teknisk
Forskning (COST) yder et stadig sterre bidrag til gennemfe-
relsen af rammeprogrammet; COST-foranstaltninger spiller -
en specifik og supplerende rolle, eftersom de tilskynder til
videnskabeligt og teknisk samarbejde mellem Fallesskabet
og medlemmerne af COST gennem multilaterale forsknings-
projekter;

der ber -i- overensstemmelse med E@F-Traktatens arti-
kel 130 I, stk. 1, foretages et sken over, hvor store finansielle
EF-midler der er behov for til gennemforelse af den pitenkte
forsknings- og udviklingsindsats; for drene 1990—1992 er
disse midler i overensstemmelse-med de finansielle overslagi -
aftalen mellem institutionerne af 29. juni 1988;

" med hensyn til gennemferelsen af rammeprogrammet i 1993

og 1994 ber der afszttes de midler, der skennes nedvendige
og kontinuiteten i forskningsindsatsen m4 sikres;

Udvalget for Videnskabelig og Teknisk Forskning (CREST)
er blevet hert;

Kommissionen har hort det i Euratom-Traktatens artikel 7
nazvnte Videnskabelige og Tekniske Udvalg, som derefter
har afgivet udtalelse —

TRUFFET FOLGENDE _AFGORELSE:

Artikel 1

1.  Dette rammeprogram for Fzllesskabets indsats inden
for . forskning og teknologisk udvikling, i det folgende
benzvnt »tredje rammeprograme, dekker perioden 1990—
1994. De afgerelser, der er vedtaget til ivaerksattelse af
afgerelse 87/516/Euratom, EQF vedrerende rammepro-
grammet for 1987—1991, berores ikke af denne afgorelse.
De afgerelser, der endnu er nedvendige for at fuldende
iveerksattelsen af afgorelse 87/516/Euratom, EQF, kan
vedtages.

2. Tredje rammeprogram omfatter gennemforelse af fol-

gende aktioner:

— Basisteknologi:
1. Informations- og kommunikationsteknologi

2. Industri- og materialeteknologi
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— —I‘;orvaltning af naturressourcer:
3. Milje
4. Biovidenskab og -teknologi
5. Energi .

— udnyttelse af intellektuelle ressourcer:

6.  Menneskelige ressourcer og mobilitet.

3. Ud over det beleb pa 3 125 mio. ECU, der skennes
nedvendigt til rammeprogrammet for 1987—1991,-0g som
kan opferes pd budgettet fra og med 1990, skennes det, at et
beleb pa 5§ 700 mio. ECU vil vare nadvendigt for Falles-
skabets finansielle deltagelse i det samlede program. Af dette
beleb skennes det, at 2 500 mio. ECU vil vare nedvendige i
drene 1990, 1991 og 1992 og 3 200 mio. ECU i &rene 1993
og 1994.

4.  Sidstnzvnte belab skal bruges til finansiering.i 1993 og
1994 af de aktioner, der er satigangi perioden 1990—1992.
Hyis dette beleb dzkkes af de finansielle overslag, der matte
fastszttes for 1993 og 1994, anses det for godkendt. I alle
andre tilfzlde skal Ridet i overensstemmelse med EQF-
Traktatens artikel 130 Q, stk. 1, snarest trzffe de afgorel-
ser, der anses for nadvendige for at sikre kontinuiteten i dette
rammeprogram.

5. Deterfastlagtibilag I, hvordan de midler, der skennes
nedvendige for perioden 1990—1994, fordeles pa de seks
aktioner, der er anfort i stk. 2.

6.  De aktioner, der er anfert i stk. 2, og deres videnska-
belige og tekniske mal er beskrevet i bilag II.

7.  De udvzlgelseskriterier, der skal anvendes ved ivark-
szttelsen af rammeprogrammet, er fastsat i bilag I

Artikel 2

1. - Tredje rammeprogram ivarksattes ved hjzlp af ser-
programmer i overensstemmeélse med EQF-Traktatens arti-
kel 130 K og 130 P. Aktiviteter, der henhorer under Eu-
ratom-Traktaten, vedtages i overensstemmelse med artikel 7
heri. Hvert program henherer under en af de aktioner, der er
anfert i artikel 1, stk. 2.

2.  Til iverkszttelsen kan der om nedvendigt vedtages
supplerende programmer som omhandlet i EQF-Traktatens
artikel 130 L 6g 4bnes mulighed for deltagelse som omhand-
let i E@F-Traktatens artikel 130 M, for samarbejde som
omhandlet i EQF-Traktatens artikel 130 N eller for flles-
foretagender eller enhver anden struktur som omhandlet i
EOF-Traktatens artikel 130 O. I si fald traffer Ridet
afgorelse i overensstemmclse med EQF-Traktatens bestem-
melser.

3. Sifremt en afgerelse trzffes i medfer af artikel 1,
stk. 4, tilpasses de forskellige szrprogrammer eller andre
afgerelser under hensyn til denne afgorelse.

4. I hvert szrprogram fastszttes de pracise mal herfor

samt bestemmelserne om en vurdering af de resultater, der er
opniet i forhold til milene og kriterierne i bilag IH, heri-
blandt kravet om at medvirke til at styrke Fallesskabets
ekonomiske og sociale samhgrighed.

Artikel 3

For Fzllesskabets finansielle deltagelse i tredje rammepro-

'gram som helhed gzlder de nzrmere bestemmelser, der er

fastlagt i finansforordningen vedrerende De Europaﬂske
Fallesskabers almindelige budget.

Satserne for Fellesskabets finansielle deltagelse er anfort i
bilag IV.

Artikel 4

Aktiviteterne i forbindelse med udbredelse af viden og

udnyttelse af resultaterne af szrprogrammerne og de supple-
rende programmer, som beskrevet i bilag II, ivarksattes dels
i szrsprogrammerne og de supplerende programmer, dels
gennem en central handlingsplan.

De midler, der skannes nedvendige til ovennavnte centrale
handlingsplan, belgber sig til 57 mio. ECU, som anfert i
bilag I.

Ridet treffer afgarelse om de nzrmere bestemmelser for
udbredelsen og udnyttelsen af den opniede viden, navnlig-
om fastleggelsen og gennemferelsen af den centrale hand-
lingsplan.

Artikel 5

I tredje rammeprograms tredje ar gor Kommissionen status
over dets gennemforelse pd baggrund af de detaljerede
kriterier i bilag IH. Den -vurderer navnlig, om milene,
prioriteringen, de planlagte aktioner og de finansielle midler
stadig er i overensstemmelse med situationens udvikling. Den
foretager ogs4 en vurdering af alle de serprogrammer, der er
iverksatihenhold til afgerelse 87/516/Euratom, EQF. Den
meddeler Radet resultaterne -af denne undersogelse og vur-
dering med sine bemarkninger. -

Nair Ridet har behandlet meddelelsen, forelzgger Kommis-
sionen det de nedvendige forslag til afgorelser.

Ved afslutningen af tredje rammeprogram foretager Kom-
missionen en ny vurdering af dette.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 23. april 1990.

P4 Rddets vegne
A. REYNOLDS

Formand



8.5.90

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Nr. L 117/31

BILAGI ™

FORDELING AF DE MIDLER, DER SKONNES NODVENDIGE TIL GENNEMFGRELSEN AF DE
FORSKELLIGE PATZANKTE AKTIONER

(i mio ECU)
1990—1992 1993—1994 I ale
I. BASISTEKNOLOGIER
1. Informations- og kommunikationsteknologi 974 1247 2221
— Informationsteknologi 1352
— Kommunikationsteknologi 489
— Teknologi til udvikling af telematiksystemer af
almen interesse 380
2. Industri- og materiniéteknologi? 390 - 498 . 888
— Industri- og materialeteknologi. 748
— Muiling og prevning 140
1. FORVALTNING AF NATURRESSOURCER
3. Milje 227 - 291 518
— Miljo 414
— Havforskning og -teknologi 104
4. Biovidenskab og -teknologi 325 416 741
— Bioteknologi 164
— Landbrugsforskning og agro-industriel
forskning (1) 333
— Biomedicinsk forskning og sundhed 133
— Biovidenskab og -teknologi med henblik pa
udviklingslandene 111
'S. Energi 357 457 814
— Ikke-nuklear energi 157
— Sikkerhed i forbindelse med kernespaltning 199
— Kontrolleret nuklear fusion 458
III. UDVIKLING AF INTELLEKTUELLE
RESSOURCER
6. Menneskdige ressourcer -.og mobilitet 227 291 518
— Menneskelige ressourcer og mobilitet 518
TALT 2-500 3200 5700 (3)(3)

*)

herunder fiskeri.

() herunder 57 mio. ECU til den i artikel 4 omhandlede centrale handlingsplan for udbredelse og udnyttelse, som tages-

(3) herunder 180 mio. ECU til det Fzlles Forskningscenter i 1990—1992 og 370 mio. ECU i 1993—1994.

proportionalt fra hver aktion.
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BILAG II
AKTIONERNE

Med tredje rammeprogram for forskning og teknologisk udvikling (1990—1994) opstilles der en rekke mal, som i
labet af disse fem 4r kan give impulser til fornyelse af Fallesskabets indsats. Szrprogrammerne i andet
rammeprogram (1987—1991) opretholdes. Tredje rammeprogram kan give dem det nedvendige element af
kontinuitet.

Valget af hovedlinjérne i tredje rammeprogram bygger p4 seks vasentlige hensyn:

— at forbedre den industrielle konkurrenceevne, samtidig med at fzllesskabsaktionernes prekonkurrencemees-
sige karakter bevares;

— atklare norm- og standardudfordringerne i forbindelse med gennemforelsen af det indre marked ved hjlp af
oget standardforberedende forskning; :

— at pavirke erhvervslivets beslutningstagere til at tage flere tvarnationale initiativer;

— at give uddannelsen af personalet inden for videnskabelig forskning og teknologisk udvikling en europaisk
dimension; :

— at age den ekonomiske og sociale samherighed og samtidig serge for, at forskningsprojekterne ligger p4 et hejt
videnskabeligt og teknisk niveau;
/

— at tage hensyn til miljebeskyttelse og livskvalitet.

De videnskabelige og tekniske mal er bl.a. fastlagt ud fra princippet om, at aktionerne skal have en szrlig verdi pd
EF-plan, og ud fra subsidiaritetsprincippet. P4 baggrund heraf fir de kriterier, der er opstillet for dette
rammeprogram, og som findes i bilag Ill, en eget vardi; de skal tages i betragtning ved evalueringen af de
forskellige aktiviteter.

Horingen af de reprasentative videnskabelige, tekniske og industrielle organer i Fallesskabet skal styrkes.

For s4 vidt angar programmerne af industriel karakter skal vagten lzgges p4 forskning og teknologisk udvikling af
prxkonkurrencemessige karakter. Hovedformalet skal vere at-bidrage. til en styrkelse af det teknologiske
grundlag for udviklingen af standarder med henblik p3 at fremme gennemforelsen af det indre marked, idet
industrien sdledes fAr mulighed for at investere i produktdesign pa grundlag af feelles standarder. Overforsel at
teknologi for at fremme anvendelsen af ny teknologi fir en serlig betydning og skal omfatte visse demonstra-
tionsprojekter, iszr vedrerende anvendelsen af disse standarder. Produktudviklingen finansieres ikke.

Gennemforelsesformen for szrprogrammerne skal stadig i alt vesentligt vaere aktioner med omkostningsdeling,
uden at muligheden for variergnde stottesatser udelukkes. I tilflde, hvor der overvejende er tale om samordning af
eksisterende forskningstiltag p4 nationalt plan, skal samordnede aktioner vare den foretrukne form. De ovrige
ivaerkszttelsesbestemmelser i Traktaten skal iszr kunne anvendes til at knytte eller styrke forbindelser med
Eureka-projekter pa lang sigt, svarende til kriterierne for Fallesskabets -aktioner.

Det Falles Forskningscenter deltager i rammeprogrammets gennemforelse pA de omrder, hvor det har den
nedvendige kompetence. Det drejer sig iszer om industri- og materialeteknologi, praenormativ forskning, nuklear
sikkerhed (fission og fusion), teknologisk fremtidsforskning, milje og risikoen for industriulykker.

Smi og mellemstore virksomheders, hejere uddannelsesinstitutioners og forskningscentres forsknings-, udvik-
lings- oginnovationskapacitet skal felges neje, og partnerskabsaktioner blandt dem skal opmuntres. Der skal iser
lzgges vagt pA at fremme sma og mellemstore virksomheders adgang til fzllesskabsprogrammerne.

Der skal ligeledes: i forbindelse med de forskellige foranstaltninger lagges vagt pd orienteret grundforskning
overalt, hvor det viser sig nedvendigt.

Radet fastlzgger de nzermere bestemmelser for, hvordan resultaterne af serprogrammerne og af de evrige metoder.
til ivaerksattelse af rammeprogrammet skal formidles. Inden for denne juridiske ramme foregar formidlingen p4 en
sammenhzngende og samordnet mide, hvilket dels forudsztter et centralt forvaltningsniveau og dels at
saerprogrammerne har en vis autonomi, sdledes at de kan organisere et specialiseret formidlingsniveau. I begge
tilfzlde kan disse aktiviteter bl.a. foreg3 ved publikationsvirksomhed eller edb-formidling p4 grundlag af falles
standarder og protokoller.
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Formidlingen vedrerer ligeledes oplysninger om fzllesskabsprogrammer og -aktioner for at lette smd og
mellemstore virksomheders og private og offentlige forskningslaboratoriers adgang til information. Med samme
formal skal man fremme oprettelsen af eller udvidelsen af aktiviteterne i centre, som nationalt og regionalt stir for
formidling og udnyttelse af resultaterne.

Det er klart, at udnyttelsen af resultaterne ferst og fremmest er virksomhedernes og laboratoriernes ansvar, men
der er i visse tilfzlde behov- for en fzllesskabsaktion, der samordnes med de pigzldende aktorer samt'med de
offentlige eller private organisationer, der specielt er kompetente p4 nationalt eller regionalt plan (heriblandt iszr
ovennazvnte formidlingscentre), for at beskytte visse resultater og lette og sikre den bedst mulige overforscl af
innovation.

Det er bide i forbindelse med formidling: af viden og udnyttelse af resultaterne nedvendigt at pracisere eller
definere reglerne for intellektuel og industriel ejendomsret og udnyttelse af resultater i Feellesskabet samt at
overholde disse regler.

Ud over evalueringsaktiviteterne i forbindelse med de forskellige programmer skal der desuden i kontakt med
medlemsstaterne vedvarende arbejdes med metodikken for evaluering, fremtidsforskning og strategisk analyse for
at gore fzllesskabsforskning mere effektiv.

1de folgende afsnit anfores de strateglske elementer i rammeprogrammet for 1990—1994 under noje hensyntagen
til det forhold, at et rammeprogram i henhold til Traktaten er retningsgivende.

I. BASISTEKNOLOGI

1. Informations- og kommunikationsteknologi

Udviklingen af forbindelserne mellem informations- og kommunikationsteknologi, brugernes stigende
krav om standardiserede systemer og tvereuropziske net for at fremme foreningen af det europziske
omride samt styrkelsen af de videnskabelige og teknologiske grundlag ferer til, at arbejdet inden for
informations- og kommunikationsteknologi ma orienteres efter tre hovedlinjer. Et af hovedformalene er
at na frem til 4bne standarder, der muliggor en bedre integrering af de avancerede systemer i nettene. P4
alle de berorte omrader skal man fremme brugernes og de smd og mellemstore: virksomheders aktive
deltagelse samt teknologioverfarsel til fordel for disse.

A. Informationsteknologi -

Der skalserges for, at alt arbejde med informationsteknologi bliver samlet pa det prakonkurren-
cemzssige omride, og der skal dels legges vegt pA demonstrationsaktiviteter for at udarbejde og
godkende standarder samt for at integrere teknologien, dels grundforskning, is®r i sektorer med stor
potentiel indvirkning pi industriel innovation, sisom de kognitive videnskaber. Desuden skal
aktioner-inden-for emnerne i ESPRIT-programmet tage sigte pd de nye teknologigenerationer.
Generelt skal balancen mellem de forskellige grundteknologiske omrider, der er defineret i
ESPRIT II (herunder mikroelektronik), overholdes. :

De forskellige pAtznkte aktioner kan inddeles i fire hovedemner, der indebzrer kontinuitet, men som
ogsi indeholder nye idéer i forhold til tidligere forskning. -

a) Mikroelektronik

Milet er ved hjzlp af prekonkurrencemessigt teknologisk forsknings- og udviklingsarbejde at -
bidrage til styrkelsen af det europziske teknologigrundlag for halvledere; hvorpa kan baseres et
europzisk potentiel til fabrikation af avancerede produkter samt teknolog1 til behandling af
komponenter:-Dette arbejde skal vedrere applikationsspecifikke kredsleb (ASIC), multifunk-
tionskredslab, kredsleb med meget hej hastighed, optoelektronik; kredsleb med hej ydeevne.
(smart power), nyt udstyr og nye materialer til integrerede kredsleb.og, i forbindelse med andre
fzllesskabsinitiativer som:f.eks. JESSI, teknologi vedrerende silicium under 1 .

Forskningen i og udviklingen af avanceret standardiseret vaerktej til datamatstettet konstruktion
til integrerede kredsleb skal ogsa finde sted under serlig hensyntagen til brugernes behov.

Disse aktioner tilrettelegges siledes, at brugere og producenter inddrages og aktererne i
Fzllesskabet som helhed opmuntres til at deltage aktivt til gavn for alle.

A
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b) Informationsbehandlingssystemer og programmel

Den hastige udvikling i denne sektor medferer, at forskningen styres mod parallel arkitektur,

videnbaserede systemer, arbejdsstationer, servere samt distribuerede og tidstro systemer. Der
- skal fortsat udvikles det nedvendige varkisj og metoder Fil forogelse af programmellets
. produktivitet og systemernes integration.

Der skal lzgges vagt ps programmellets flytbarhed, genbrugsmuligheder og udformningen af
standardiserede moduler samt standardforberedende forskning. Der skal desuden serges for, at
den europiske industri, navnlig sma og mellemstore virksomheder, kan anvende standardiseret
programmel i stor milestok og benytte den bedst mulige praksis inden for programmerings-
verktoj, -metoder og -miljeer under hensyntagen til de nationale -aktiviteter pa dette
omride.

c¢) Avancerede kontorautomatiserings- og periferisystemer

Hovedforma4let skal vere p4 grundlag af den kompetence; der er opstiet inden for teknologien i
Europa, at konstruere forbedret arkitektur, standardprogrammer og andre systemkomponenter
for at foroge vardien af anordninger og systemer, iszr dem, der er baseret p4 standarder.

De to hovedemner er forskning og udvikling vedrerende programmeludvikling til udvikling af .

selektive anvendelsesmuligheder, der bygger p dbne standarder, samt integration af sofistike-
rede informationssystemer og granseflader. Blandt de pigzldende omrider kan navnes
informationssystemer, der er tilpasset mobile terminaler, arbejde i fzllesskab (»groupware«),
intelligente boliger og bygninger samt integrerede-edb-systemer til virksomheder.

I denne forbindelse fAr periferiudstyr en stigende betydning. Malet med forsknings- og
udviklingsarbejdet er at styrke det videnskabelige og teknologiske grundlag for nye generationer
af pAlideligt periferiudstyr til lave priser, som kan produceres i store mangder uden at g4 s4 vide
som produktudvikling. Dette krver anvendelse af ikke blot den bedste tilridighedvarende
teknologi, men ogsi nye seriefremstillingsmetoder. Denne aktion skal f.eks. fore til nye
input/output-enheder og lagersystemer.

d) Datamatstottet produktionstcknbik og anvendelse af informationstekno-
logi til lesning af industriteknologiske opgaver

Malet er ved hjzlp af preekonkurrencemassigt teknologisk forsknings- og udviklingsarbejde at
skabe grundlag for dbne multilokaliserings- og multiszlgersystemer. Arbejdet skal omfatte
planlzgnings- og styringssystemer, fabrikationskontrol, datamatstettede industrisystemer,
robotteknik og kvalitetssikringsteknologi. Folgende omrider skal dekkes: ikke-kontinuerlig og
kontinuerlig fremstilling samt seriefremstilling, fleksibel montage og masseproduktion. Tekno-
logioverforselsaktiviteterne skal omfatte nogle demonstrationsprojekter, hvor informations-
teknologien indtager en vigtig plads, der kan szttes i gang i virkelige industrimiljoer, siledes at
standarder kan godkendes og anvendelsen af disse fremmes. Gennemforelsen af disse aktiviteter
skal neje samordnes med aktiviteterne under aktion-2. :

Denne aktion skal bidrage til en bedre initegrering i de avancerede datamatstettede design- og
produktionssystemer af de behov, som industrien har givet udtryk for, herunder problemerne
vedrorende integration og tilrettelzeggelse af arbejdet og de fornadne kvalifikationer.

. Kommunikationsteknologi

Hovedformalet er at gore-det integrerede bredbindsnet brugbart til de nye tjenester, der opstir, og
som bygger p4 »abne« standarder, og at serge for, at de integrerede tjénesters anvendelse bliver bade
fleksibel og billigere.

Sidelebende med den videre udvikling af et integreret bredbdndsnet og udbygningen af forsknings-
indsatsen inden for optisk kommunikation og synkron/asynkron kobling skal de nye aktiviteter tage
sigte p4 udvikling af intelligente, pilidelige og sikre net samt nye vardiforegende tillgstjenester, der
er rentable og dakker brugernes behov, efterhinden som disse udvikler sig. Disse aktioner omfatter
standardforberedende FoU-arbejde pA fzllesskabsplan for at sikre, at systemerne er driftskompatible
pa grundlag af fxlles standarder og protokoller.

Der vil blive lagt szrlig vaegt pA den stigende eftersporgsel efter mobiltelefontjenester . og
integrationen af disse tjenester i nettene.

Folgende aktioner vil blive ivaerksat:

— udvikling af intelligente net, hvor der anvendes nye teknikker til overfarsel af information og til
optisk kommunikation, og hvor der kan anvendes kunstig intelligens. Malet er, at andenge-
nerationssystemerne skal kunne udnytte de forventede fremskridt inden for datamatik. Dette
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kraver teknologisk forsknings- og udviklingsarbejde vedrerende standardisering og sammen-
koblingsprotokoller, I dette arbejde ber der tages hensyn til udvikling af nye europ=iske regler
om 4bne net (ONP — Open Network Provision).

— kommunikation med mobile enheder. M3let er at bidrage til fastleggelsen af de standarder, der er
nodvendige for det'tredjegenerationssystem; der skulle dukke op fra 1996 og videre frem, og at
muliggere udnyttelse af-nye hyperfrekvenser i telekommunikation med mabile enheder.

A
— billedkommunikation: der er behov for en forskningsindsats inden for behandling, oplagring og
visning pa grundlag af digital billedoverforing (herunder hejoplesnings-tv) med henblik p3 at
integrere billeder i multimediekommunikation og udvikle de dertil herende protokoller og
kodere/dekodere.

— tjenestetekniske opgaver: pranormativt arkitektur- og programmelarbejde med udgangspunkt i
de grundlzggende teletjenester og de forbedrede tillzgstjenester, idet det sikres, at de let kan
benyttes af sm3 og-mellemstore virksomheder, og idet det videnskabelige og-teknologiske
grundlag for udviklingen af standarder forberedes bide for systemer og for telekommunika-
tionstjenester.

— forseg med avanceret kommunikation. Det bliver nedvendigt at indkredse visse avancerede,
typiske tjenesters egenskaber og funktioner. Disse typeforseg under virkelige forhold bidrager til
udvikling af sammenkoblingsstandarder og til at kontrollere de integrerede kommunikations-
systemers gennemferlighed, siledes at risikoen begranses ved senere indferelse.

— informationssikkerhed. Mdlet er at bidrage til udviklingen af teknikker, der kan give en effektiv
og praktisk sikkerhed, der opfylder behovene i sammenkoblede eller integrerede kommunika-
tionstjenester, der bruges af erhvervslivet og offentligheden. Forskning og teknologisk udvikling
er forst og fremmest nedvendig, for at der kan defineres internationale standarder og
kontrolteknikker.

C. Udvikling af telematiksystemer pd omrdder af almen. interesse

Det generelle mil er gennem prznormativ forskning og et begrznset antal eksperimentelle
udviklingsaktiviteter vedrerende godkendelse af flles funktionsspecifikationer at sikre, at systemer,
periferiudstyr og telematiknet er funktionskompatible i hele Europa. Der vil iszr blive lagt vagt pd
tienesternes kvalitet og pid at gere dem pailidelige, sikre og brugervenlige, samtidig med at
stordriftsfordele udnyttes og hindringerne for informationsudveksling fjernes.

Arbejdet gennemfores pa omrader, der svarer til bdde behovene i forbindelse med gennemforelsen af
det indre marked og de nye, agede sociale og ekonomiske behov; begge omrader kan drage fordel af
de nye telematikmidler. )

Dannelsen af det indre marked bliver nemlig bestemmende for en rekke nye behov for informa-
tionstjenester og -udveksling. I forbindelserne mellem offentlige myndigheder opstar der nye behov
f.eks. inden for hjzlpetjenester, retsvasen, sociale tjenester, statistik, toldvasen og milje. I sektorer
af almen interesse vil transport, sundhed, problemer vedrerende handicappede og «ldre, uddan-
nelsesproblemer, problemer med forbindelse mellem bibliotekerne samt adgangen til landdistrikter
vare de dominerende problemer.

Huis disse behov skal imedekommes, m3 der ud over de bestrabelser, der gores-pa regionalt og
nationalt plan, ogs4 gares en supplerende indsats pA EF-niveau inden for forskning og teknologisk
udvikling. :

Navnlig er visse af disse sektorer allerede blevet udforsket inden for rammerne af sonderende (AIM,
DELTA, DRIVE) eller indledende aktiviteter (undersagelser af behovene i landdistrikterne og
biblioteker). De planlagte aktioner vedrarende teknologisk forskning og udvikling skal bygge p4
erfaringerne og resultaterne af disse sonderende aktioner. Kontinuiteten heraf skal seges sikret for
ikke at miste fordelene ved det skabte interessefzllesskab.

Den egentlige gennemferelse af disse projekter kan kun ske uden for rammeprogrammet;
gennemferelse og drift af net og tjenester er ikke omfattet af arbejdet.

Pi begge ovennavnte omrider m4 der fortsat geres en indsats inden for sprogforskning og .
sprogteknologisk udvikling, for at tjenesterne kan vare brugervenlige. Som felge af det arbejde, der
allerede er indledt inden for rammerne af EUROTRA-programmet, er det nu ngdvendigt at stimulere
udviklingen af operative systemer i forbindelse med informations- og kommunikationssyste-
merne.
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I alledisse aktioner skal informations- og kommunikationsindustrierne, beslutningstagerne inden for
telekommunikation, de tjenesteydende virksomheder inden for telekommunikation og de banebry-
dende brugere af avanceret kommunikation inddrages. For telematiktjenesterne er den europxiske
dimension i hojere grad end p4 andre omrader en betingelse for succes.

2. Industri- og materialeteknologi

Malet er at bidrage til en revitalisering af Europas fremstillingsindustri ved at styfke dens videnskabelige
og teknologiske grundlag gennem forsknings- og udviklingsarbejde. Ud fra denne betragning er det
vigtigt at fremme =

— den tekniske grundforskning;
— anvendelsesindustriens integrering af ny teknologi;

— erhvervelse af den nedvendige videnskabelige og tekniske viden for udarbejdelsen af standarder og
kodekser, der gor det lettere at overfore denne teknologi;

— harmonisering af milings- og prevningsmetoder."

Den nedvendige avancerede teknologi omfatter hele materialekredslebet og tager sigte p4 at reducere den
tid, der gir »fra idé til produkt«, og forbedre fabrikationsprocesserne. Der skal-ved valget af de aktioner,
der skal ivarksattes, tages hensyn til de erfaringer, der er gjort i forbindelse med de igangvarende
programmer og pilotprojekter (BRITE-EURAM, rivarer, genbrug og BCR). -

I denne teknologiudvikling vil der blive taget hensyn til markedets fremtidige krav samt strengere krav til
milje og arbejdsvilkir, samtidig med at de europziske producenters og brugeres konkurrenceevne

forbedres.

Arbejdets kvalitet og folgelig produktionens kvalitet forages, hvis man kan garantere, at teknologien fir
en menneskelig dimension. Arbejdet skal siledes omfatte forskning og udvikling i forbindelse med
arbejdsmilje og lebende tilpasning af arbejdstagernes kvalifikationer til den teknologiske udvikling. Der
skal sages tilvejebragt nye forvaltnings- og organisationsformer for at sikre en rimelig forbindelse mellem
teknologi og arbejdslivet.

Arbejdet pa de tre ovenfor beskrevne omrader skal knyttes sammen og skal siledes ikke foretages isoleret,
men skal gores til genstand for en systemisk lasning. Forskning i nye materialer skal vare neje knyttet
sammen med forskning i de nedvendige design- og fremstillingsmetoder far en okonomisk anvendelse af
materialerne og med standardforberedende forskning, siledes at den type materialer kan indarbejdes i
produkter og sikre, at miljoet tilgodeses.

Det foresliede forskningsarbejde skal bidrage til at konsolidere og uddybe de teknologiske udviklinger,
der sker i Fallesskabet, og til en mere effektiv anvendelse af ressourcerne. Der skal gares en szrlig indsats
for at hjxlpe sm4 og mellemstore virksomheder til i hojere grad at g4 ind i tvarnational forskning, til at
udvikle deres forbindelser med andre virksomheder og universiteter og til bedre at administrere deres
tekniske ressourcer.

Forskning inden for maling og prevning er nedvendig for at forberede anvendelsen af harmoniserede
kvalitetsnormer og prevningsmetoder og godkendelsen af resultaterne i hele Fallesskabet. Et storre
samarbejde mellem laboratorierne vil forbedre resultaternes kvalitet og deres godkendelse, som
gennemforelsen af enhedsmarkedet fordrer.

Indsatsen vedrerer bide felgende aktivitetsomrider og grensefladerne mellem disse:

A. Materialer — Rdvarer

Malet er at bidrage til en forbedring af materialernes ydeevne til omkostninger, der muligger en
konkurrencedygtig industriudnyttelse inden for en lang rekke anvendelser, som ikke kun omfatter
nogle elementer med hoj ydeevne. Det drejer sig om at fremme en integreret losning for hele
materialekredslebet, herunder genbrug.

Disse aktiviteter skal omfatte sivel forskning i avancerede materialer bestemt til negleanvendelser,
som f.eks. komposite metal- og keramikmatricer, som kan have betydelige folgevirkninger for andre

omrader, som forskning i traditionelle materialer med en bredere anvendelse, siledes som det er -

tilfzldet med bygningsindustrien, og hvor forbedringer af kredslobet er nodvendige.

Der vil blive lagt vagt p forskning, der forer til nye anvendelsesmuliheder for industrimaterialer,
-metaller og -mineraler, og pi produktion og forarbejdning heraf, herunder efterforskning,
genindvinding og genbrug.
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Grundforskning og udnyttelse af opdukkende teknologier med hurtig udvikling vil ogs blive kraftigt
fremmet. ) .

Der skal lzgges szrlig vagt pA forskning i nye materialer for at forbedre forstdelsen af deres struktur
og egenskaber, herunder produktionsprocessen.

B. Design og fremstilling

Milet er at nedbringe den tid, der gir fra idé til produkt, og at forbedre midlerne: og
fremgangsmaderne i forbindelse med design- og fremstillingsprocesserne samt styringen heraf pa
grundlag af den foreliggende specifikke teknologi pa omradet.:

Der lzgges bl.a. vagt pA kvalitet, palidelighed, produkt- og proceskontrol og p4 det teknologiske
forsknings- og udviklingsarbejde, der er nadvendigt i forbindelse med tilpasningen af teknikkerne for -
datamatstattet design og fremstilling, navnlig for sm4 og mellemstore virksomheder. Der serges for
at sikre en nzr samordning mellem denne aktivitet og de specifikke aspekter af disse design- og
fremstillingsteknikker, der henherer under akdon 1. \

Udpviklingen af den teknologi, der er nedvendig for at modernisere den eutopaiske industri, kraever
grundforskning, navnlig inden for fysik og kemi. Der vil samtidig blive anvendt specifikke discipliner
(sisom matematisk modellering, akustik; veeskedynamik, fremstillingsteknik . - .) samt ny tekno-
logisk udvikling (vedrerende f.eks. overfladebehandling, miniaturisering og optomatronik . . .).

Ve

C. Mdling og proevning

MaAlet er gennem en bedre harmonisering af metoderne for prevning, miling og analyse at opn4, at
visse hindringer for handelen i det store indre marked fjernes.

Med henblik herp4 skal der indledes tvernationale aktioner pa fire hovedomrader: fastleggelse af
det videnskabelige og tekniske grundlag for EF-forordninger og -direktiver om mdling (herunder
udnyttelse af forskningsresultaterne inden for instrumentering), prevning og analyse; lasning af de
sektorbestemte problemer i forbindelse med prevning, der kan-opst i forbindelse med vedtagelse og
iveerksaettelse af en international procedure for s vidt ang4r attestering og afprevning; det arbejde,
som bliver en folge af en samordnet fremgangsmaide for si vidt angir tilvejebringelse af de
méileenheder, der fremover vedtages i Faellesskabet; og statte til udvikling af nye malemetoder.

Udarbejdelse og anvendelse af normer og kodekser; der er nedvendige for at imedckonime
markedsefterspergslen, og som krzver standardforberedende forskning og udvikling, varetages i
henhold til de pagzldende forskningsprogrammer og falder ind under andre foranstaltninger.

Aktionsmidlerne skal vere szrdeles fleksible for at gennemfore den forskning, der er nzvnt i det -
foregiende. To vasentlige midler til gennemferelse af disse forslag skal vare folgende:

— En aktion til teknologisk stimulation og kooperativ forskning, som udbygger de nuvarende
initiativer, uden faste rammer og uden forud fastsatte emner eller tidsplan, der skal iveerksattes
" med henblik p4 at stotte de szrligt innoverende tekniske projekter, der pi et givet tidspunkt ikke
kan henferes under de andre foranstaltminger. Dette vil specielt fremme losningen af tekniske
problemer, der er fzlles for grupper af smi og mellemstore virksomheder, som ikke har deres
egne forskningsfaciliteter. Denne aktion er begranset i forhold til programmets ovrige dele, idet
der normalt kun tages hensyn til sm4 og mellemstore virksomheder, som i givet fald skal have
forbindelse til forskningscentre, med henblik pi at ege sidanne virksomheders deltagelse i
EF-forskningsprogrammer.

— Samtidig med at den specifikke fremgangsmade, der folges under denne aktion, opretholdes, skal
der overvejes-udvalgte integrerede projekter pA passende omrdder, hvor en rakke specifikke
teknologier skal slis sammen med henblik p4 at fastlegge funkrionsspecifikationer for brugerne.
Disse projekter skal have et szrligt malrettet sigte ved at tage savel leveranderer som brugere med
i en systematisk planlzgning og ved at gore sma og mellemstore virksomheders deltagelse lettere.
Udviklingen af produkterne og deres markedsfering skal henhere under de kompetente
industrier. '

Blandt de omrader, der siledes skal tages i betragtning, og af hensyn til de behov, der opstar som
folge af gennemforelsen af det store indre marked, vil der f.eks. vare transport (hvor der kan
trffes integrerede foranstaltninger vedrerende f.eks. luftfartsindustrien — efter evaluering —,
automobilindustrien og »den rene bil«). Opmarksomheden vil endvidere i szrlige grad blive
rettet mod de logistiske aspekter vedrerende harmonisering og standardisering af transportmid-
lerne i tilknytning til aktiviteterne under aktion 1. Der kan eventuelt ogsa felges en integreret
fremgangsmade p3 andre omrader.
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- Generelt set vil alle disse foranstaltninger bidrage til fremgang for sm4 og mellemstore virksomheder i

Europa, idet man iszr skal fremme disse virksomheders integration i de teknologiske net, der
udvikles ved denne lejlighed.

Det Fzlles Forskningscenter vil bidrage til disse foranstaltninger gennem arbejdet med avancerede
materialer, idet det prioriterer den standardforberedende dimension, forberedelse af nukleare og
ikke-nukleare referencematerialer, indsamling af referencedata og anerkendelse af visse reference-
teknikker. '

II. FORVALTNING AF NATURRESSOURCER

3. Milje

Malet er at udvikle de videnskabelige kundskaber og den tekniske kompetence, som Fallesskabet har
brug for, hvis det fuldt ud skal kunne spille den rolle p& miljgomridet, som er tillagt det i EQF-Traktatens
afsnit VIL,

I denne sektor er forskningsaktiviteterne rettet mod forstielse af de grundlzggende miljemekanismer,
opdagelse af forureningskilder og vurdering af deres kombinerede virkninger p miljoet. De vil bidrage til
forberedelse af kvalitetsnormer, sikkerhedsnormer og tekniske normer, udarbejdelse af metoder til
vurdering af virkningerne p4 milje, sundhed og 2konomi, og de vil vzre rettet sivel mod forebyggelse af
naturlige og teknologiske risici som mod en rehabilitering af miljeet. Ud over disse aktiviteter skal der
tages hensyn til de horisontale miljoaspekter i forbindelse med de forskellige foranstaltninger.

A.

Deltagelse i programmerne om globale endringer

Malet er at ni til en bedre forstielse af de processer, som styrer &ndringer af miljoet, og at vurdere -

virkningerne af menneskelige aktiviteter. Fallesskabets deltagelse vil blive koncentreret om de
problemer, der vil fi indflydelse p4 miljepolitikken, samt dér, hvor Fzllesskabet er bedst placeret for
at sikre en europzisk samordning inden for rammerne af de store internationale programmer under
hensyn til de nationale programmer. Denne deltagelse vil bidrage til at-udvikle forskningen i
naturbestemte og menneskeskabte @ndringer i klimaet, i samspillet mellem de bio-geokemiske
kredsleb, atmosfzrens fysik og kemi, virkninger p4 ekosystemerne, fysisk, kemisk, og biologisk
oceanografi, klimaprocesserne generelt og nedbrydelsen af ozonlaget i stratosferen.

Miljateknologi og ;teknik

Malet er at indfere bedre kvalitetsnormer pA miljgomradet ved at fremme den tekniske innovation pa
przkonkurrencestadiet. De to hovedlinjer i forskningen pd dette omride bliver overvagning af
miljoet, herunder: anvendelse af telemaling samt udvikling af teknikker og systemer, der ger det
muligt at beskytte og rehabilitere miljeet (f.eks. genbrug, behandling af giftigt affald, kontamineret
jord, spildevand og rene teknologier).

Havvidenskab og -teknologi

Inden for havvidenskab og -teknologi vil der sidelabende med gennemferelsen af pilotprogrammet
MAST blive gjort en sazrlig indsats i forbindelse med den grundlzggende viden (herunder
oceanografi), kystteknik og udvindelsesteknologier samt udnyttelse af ressourcerne under hensyn-
tagen til miljeet.

Forskning i akonomiske og sociale aspekter

Formdilet er at forbedre forstielsen af de juridiske, ekonomiske, etiske og sundhedsimassige aspekter
af miljepolitikken og -forvaltningen. De bererte felter er: vurdering, opfattelse og styring-af naturlige
og teknologiske risici, skonomisk vurdering af virkningerne p4 miljoet, socioskonomiske virkninger
af iveerkszttelsen af miljepolitiske tiltag, effektiviteten af og sammenhangen mellem love og regler
pa miljpomradet. :

Integrerede forskningsprojekter

Formailet er- at foretage samordnet tverfaglig forskning pi et begrenset antal omrdder af
tvaernational interesse. Disse tvarnationale projekter kan vedrere samordnede kampagner, fra
observationer og eksperimenter til integrerede operationer; der dzkker alle aspekter af et regionalt
problem, via sammenfattende forskning vedrerende naturlige og teknologiske risici. Integreret
forskning vedrorende modellering skal ligeledes gare det muligt at evaluere de teknologiske strategier
p4 miljeomradet. Der skal ligeledes foretages en samordnet aktion med henblik pd indsamling af
data.

8.5.90
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Det Fzlles Forskningscenter skal bidrage til aktiviteterne pi miljeomradet, szrlig med standardforbe-
redende arbejde vedrerende atmosfarens kémi og modellering, med undersegelser vedrerende vurdering
og styring af teknologiske risici samt med gennemforelse af forseg til vurdering af disse risici. Det skal yde
et szrligt bidrag til anvendelsen af telemalingsteknikker i samarbejde med Den Europaiske Rumfarts-
organisation; i samarbejde med det fremtidige Europaiske Miljsagentur skal det bidrage til udviklingen
af nye proveinstrumenter og -teknikker, til harmonseringen af prevningsmetoderne og til den fzlles
kalibrering.

4. - Biovidenskab og -teknologi

Det langsigtede strategiske mil er at yde selektive og integrerede bidrag til Europas potentiel med hensyn
til at forstd og udnytte levende materiales egenskaber og strukturer.

A. Bioteknologi

Milet for denne forskning er at styrke den grundlaggende biologiske viden som-det felles og
integrerede grundlag,. der er nedvendigt for anvendelse inden for landbrug, industri, sundhed,
ernzring og milje.

: Der vil blive tage beherigt hensyn til de etiske konsekvenser af dette arbejde og til dets betydning for
industrien. '

Malene for BRIDGE-programmet vil blive udvidet. Hovedemnerne bliver proteiners struktur og
funktion samt molekyler modellering, geners struktur og funktion, herunder is@r analyse af
reprasentative arters genomer, bevarelse af genetiske. ressourcer og geners udtryk samt kontrol
hermed, sivel som cellers regenerering og udvikling samt levende organismers formering. Arbejdet
vil ligeledes omfatte dyrs og planters mikroorganismestofskifte samt disses vigtigste fysiologiske veje,
de ekologiske folger af bioteknologien, herunder is@r mikroorganismers .skologi samt geners og
modificerede organismers adfzrd i miljget. Kommunikationssystemer i levende materialer vil ogsa
blive undersegt, navnlig immunologi, neurobiologi og receptorers funktion.

De metoder og provninger, der udger det videnkabelige grundlag for standardiseringsarbejdet, som
er nadvendigt for udarbejdelsen af EF-regler, vil blive udviklet. '

B. Landbrugsforskning og agro-industriel forskning

Mileter at bidrage til en sterre overensstemmelse mellem p4 den ene side produktionen af biologiske
ressourcer, jord- og vandressourcer og pA den anden side forbrugerens og industriens anvendelse
heraf. Der er her tale-om przkonkurrencestadiet, og det drejer sig derfor om at sigte mod en
forbedring af kvaliteten og en diversificering af landbrugs- og skovbrugsprodukterne, oget
konkurrenceevne for virksomheder i landbrugs- og levnedsmiddelsektoren i overensstemmelse med
de andre fallesskabspolitikkér samtidig med, at man medvirker til at forbedre forvaltningen af
landbrugs- og skovomrider samt til at sikre en passende beskytelse af miljoet.

Bl.a. er tvarfaglige aktioner omfattet, idet der sigtes mod udnyttelse af iszr bioteknologiens
resultater, og idet der tages hensyn til de genetiske aspekter og landbrugs- og skovbrugsteknik,
dyrknings- og opdratsteknik samt den indbyrdes sammenhzng mellem milje og planter. Der vil
specielt blive sat en aktion i gang for at udvikle effektive midler til bek@mpelse af erkendannelse og
skovrydning.: Forskningen inden for akvakultur og fiskeri vil blive fortsat.

Visse emner blev allerede taget op i andet rammeprogram, navnlig i ECLAIR-programmet. Disse
emner forbliver p4 prekonkurrencestadiet og vil blive suppleret med nogle demonstrationsprojekter,
som vil blive tilrettelagt af producenter og brugere i fzllesskab med henblik p4 at gore resultaterne af
forskning og udvikling praktisk anvendelige. Hvad angir industriel udnyttelse af landbrugets og
skovbrugets rivarer ber forskningen, dog fortsat p4 prakonkurrencestadiet, gennem innoverende
processer - forst og fremmest “rettes imod bedre industriel udnyttelse af falles produkter pi
levnedsmiddelomridet og imod udvikling af nye og renere industrielle og energimassige anvendelser,
for hvilke de gkonomiske udsigter er positive.

Levnedsmiddelforskningen, der allerede blev taget op i andet rammeprogram, navnlig i FLAIR-pro-
grammet, skal iszr udvikles pi folgende omrader: definition og opfyldelse af ernzringsbehov,
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toksikologi og levnedsmiddelhygiejne samt nye teknologier. for forarbejdning af levnedsmidler. Der
skal i forbindelse med det nye arbejde i disse sektorer tages hensyn til de igangvarende programmer
(ECLAIR, FLAIR, landbrigs- og fiskeriforskning).

~ Iforbindelse med ivaerksattelsen af disse foranstaltninger vil man fremme gennemforelsen af smi og
mellemstore virksomheders innoverende projekter. .

C. Biomedicinsk forskning og sundbed

Hovedformalet er at bidrage til starre effektivitet i medlemsstaternes forskning og udvikling pa det
medicinsk og sundhedsmassige omride .navnlig gennem.en bedre koordinering af forskningen og
udviklingen i medlemsstaterne og anvendelsen af de opniede resultater, takket vzre EF-samarbejdet
og udnyttelsen i fxllesskab af de disponible ressourcer.

Der leegges vagt pi nye muligheder med hensyn til,.hvad man kan gere over for ekonomisk og
samfundsmassigt set alvorlige sygdomme (bl.a. kraft, AIDS; hjerte-karsygdomme og sindssyg-
domme), alderdomssvaekkelse, de handicappedes problemer og sundhedsproblemer pa arbejdsste-
derne gennem metodologisk. og proceduremassigt samordnede undersegelser p4 det epidemiolo-
giske, biologiske og kliniske omride. Aktiviteterne vil ligeledes omfatte analyse af det menneskelige
genom. Gennemforelsen- af dem samordnes med det arbejde, der andre steder udferes med andre
genomer: De. etiske, samfundsmassige og retlige aspekter af anvendelsen af resultaterne af
forskningen i menneskets genom vurderes omhyggeligt. .

Denne indsats vil blive suppleret med forskningsindsats for konkurrencestadlet med hensyn til m&der
og former for indgift af medikamenter.

Opmarksomheden vil i szrlig grad blive rettet dels mod tidlig opdagelse af risikofaktorer, udvikling
og evaluering af metoder til forebyggelse og behandling, dels mod forvaltningen af sundhedstjenes-
terne.

D. Biovidenskab og -teknologi med benblik pd udviklingslandene

Formalet med dette program er at oge samarbejdet mellem-europziske videnskabsmand og
videnskabsmand i udviklingslandene inden for landbrug (herunder fiskeri), medicin, sundhed og
‘ernzring i troperne, siledes at udviklingslandene kan f4 gavn af den videnskabelige viden og de
teknologiske fremskridt, der findes i Fallesskabet, med henblik p4 at fremme udviklingen af disse
landes egen forskningskapacitet, og siledes at EF- medlemsstaterne kan ege deres forsknings-
kapacitet.

Der vil blive taget hensyn til alle problemer i forbindelse med tropemiljeet (jordbund, vand, skove,
energi, mll]a landbrug, befolkning, sundhed, ernzring mv.).

Med hensyn til tropisk landbrug vil vaegten blive lagt pa integreret-forvaltning af landbrugsres-
sourcer, inkl. akvakultur og skove, for at mindske fedevarekriserne i de udsatte regioner og samtidig
beskytte miljoet under hensyn til de menneskehgc faktorer. Opmarksomheden vil i serlig grad blive
rettet mod afgreder, der vil kunne trede i stedet for- dem, der bruges til fremstxllmg af
narkotika.

Med hensyn til forskningen-i-tropemedicin vil man udvikle nye veje til bekempelse af en rekke
alvorlige sundhedsproblemer, specielt vedrerende smitsomme sygdomme og helsesystemer.

5. Energi

Hovedformilet med Fallesskabets indsats pA dette omride er at udvikle en sikker og miljevenlig
energiteknologi med henblik p4 at forbedre Fallesskabets energibalance med rimelige omkostninger i det
indre marked. Arbejdet gennemferes pa felgende tre omrider:

A. Fossile ogrved‘varende energikilder samt energiudnyttelse og energistyring

Malet er at bidrage til udviklingen af nye energiformer, som bide er skonomisk levedygtige og mere
miljovenlige, herunder teknologi til energibesparelse ved hjzlp af fzlles aktiviteter,; der vil kunne —
bistd medlemsstaterne hermed. I denne forbindelse skal opmarksomheden isar rettes mod arbejdet
med energiteknologi, der til trods for, at den har et stort potentiale og ikke har nogen negative feiger
for miljoet eller klimaet, ikke i dag kan udnyttes p3 ekonomisk tilfredsstillende vilk4r, eftersom dette
arbejde endnu ikke kan finansieres fuldt ud af industrien.
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- Disse aktiviteter skal centreres om tre indbyrdes forbundne omrider: energistyring, vedvarende
energikilder, mindskelse af de negative felger for miljget. Inden for energistyring skal der tages
hensyn til, at den overvejende del af energiforsyningen i Fzllesskabet udgeres af fossilt brendsel.
Dette omfatter arbejde med teknologiforbedring med henblik pi energibesparelse inden for alle
former for energiudnyttelse, energiproduktion pa grundlag af fossile kilder ved hjalp af avanceret
teknologi, navnlig kombinerede kredslab, samt egnede substitutionsprodukter for konventionelle
brendstoffer inden for transportsektoren. Med hensyn til den pavirkning af miljeét, som produktion
og udnyttelse af navnlig elekerisk energi har, vil der blive lagt vegt pA at mindske emissioner af de
tuftarter, der er ansvarlige for drivhuseffekten, herunder CO,. Forsknings- og udviklingsindsatsen
inden for de vedvarende energikilder vil blive oget, for at de hurtigt kan yde det sterst mulige bidrag
til Fzllesskabets energiproduktion.

Forskning i opstillingen af energimodeller skal ligeledes gore det mulige at vurdere teknologiske
strategier for energistyring og samspillet mellem energi og milje.

B. Sikkerhed i forbindelse med kernespaltning

Formalet med denne aktion er at fortsztte den fzlles bestrabelse pa at stotte medlemsstaterne i deres
lovgivningsmassige og miljebeskyttelsesmassige opgaver.

Formalet med EF’s indsats er at fremme harmoniseringen af sikkerhedsprocedurerne ved at involvere
alle ansvarlige, og forskningens pranormative aspekt vil siledes blive styrket. Der vil blive givet nye,
_impulser ved at koncentrere forskningen omkring reaktorsikkerhed med szrlig vagt pd passiv
teknologi, forvaltning af radioaktivt affald, nedlukning, arbejde i fiendtlige miljeer, breendselsele-
menter, aktinider og kontrol med fissilt materiale. Forskningen i strilingsbeskyttelse vil omfatte
striling fra naturlige og medicinske kilder, en bedre definition af faren ved sm4 stralingsdoser og ny
teknologi til hurtig vurdering af nukleare ulykkers strilingsmassige foliger.

Det Falles Forskningscenter vil deltage i denne aktivitet gennem en indsats med hensyn til
reaktorsikkerhed, sikkerhed i forvaltingen af radioaktivt affald, forvaltmngen og sikkerhed med
hensyn til fissilt materiale, nukleart breendsel og aktinider.

" C. Kontrolleret nuklear fusion

Det langsigtede formal med Fzllesskabets fusionsprogram er en udvikling i fellesskab af sikre og
miljevenlige prototypereaktorer. Det umiddelbare mal er at etablere en videnskabelig og teknologisk
basis for opbygningen af et anlag, der skal gere det muligt at opnd og undersage antznding og
forlenget forbrzndning af plasma, samt hermed forbundne teknologiske problemer (Nzste Trin). I
den forbindelse vil Radet efter en vurdering kunne beslutte at viderefore fzllesforetagendet JET ud
over det tidspunkt, som nu er fastsat, med det form3l at opni kontrol med plasmaet under forhold,
der nzrmer sig »Nzste Trin«. Arbejdet med »Naste Trin« samt de nye systemer vil blive fortsat
under hensyn til udviklingen i ITER-samarbejdet. Arbejdet vil efter en vurdering af de igangvarende -
aktioner kunne omfatte konstruktion af specialmaskiner, der er nedvendige-for at opfylde .
programmets formAl. Visse eksisterende fusionsanleg vil blive lukket, efterhdnden som.deres -
forsegsprogrammer fuldferes. Den igangvarende aktivitet med teknologiovervigning af andre
metoder til kontrolleret termonuklear fusion, navnlig inertiindeslutning, vil blive opretholdt.

Det Fzlles Forskningscenter vil bidrage til denne -aktivitet gennem en indsats med hensyn til
anlzggenes sikkerhed, stette til NET og visse basisaktiviteter vedrerende materialer. Dette arbejde
skal noje samordnes med det arbejde, som udferes p4-de samme omrider i sammenslutningerne.

NI. UDNYTTELSE AF INTELLEKTUELLE RESSOURCER

6. Menneskelige ressourcer og mobilitet

Formalet er at bidrage til at oge de menneskelige ressourcer inden for forskning og teknologisk udvikling,
som medlemsstaterne fir brug for i det kommende arti og optimere anvendelsen af medlemsstaternes
videnskabelige og tekniske infrastruktur, idet man samtidig bidrager til skabelsen af et virkeligt
videnskabeligt og teknisk europzisk samfund. Denne akuon skulle give nogle fordele pa fzllesskabsplan
til gavn for alle medlemsstater.

i
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I modsetning til de foregdende aktioner, som er tilrettelagt efter en tematisk eller sektoropdelt metode, vil
indsatsen blive centreret transversalt og efter en »bottom-up«-fremgangsmade omkring to-hovedsporgs-
mal: forskningspersonalets uddannelse og mobilitet samt oprettelsen af net.

Foregelsen af forskningspersonalets mobilitet vil gore det muligt at beskaftige flere personer i betydelige
perioder af deres karriere i videnskabelige og tekniske institutter pd hejt niveau i andre medlems-
stater. )

Foranstaltningerne sigter hovedsageligt mod de unges uddannelse, nir de pibegynder deres karriere
inden for forskning og teknologisk udvikling (navnlig pA doktoralt og post-doktoralt niveau), men kan
ogsi vedrere andre personalegrupper i perioder, hvor de skal tilegne sig nye specialer, ikke mindst i
forbindelse med de omstillinger, som tilpasningen til den hurtige videnskabelige og teknologiske
udvikling kraver, samt den udveksling og det samarbejde, som de konstant skal indgd i.

Oprettelsen af en netinfrastruktur i henhold til denne aktion er af afgorende betydning for opfyldelsen af
milsztningerne i Fllesskabets politik for forskning og teknologisk udvikling, idet den konsoliderer og
supplerer temaprogrammernes strukturerende virkninger.

Nettene skal omfatte bide offentlige og private forskningslaboratorier og -hold i medlemsstaterne for at
frigore hele den dynamik, som de bedste af dem udleser til fordel for helheden. De fremmer navnlig
krydsninger mellem forskellige discipliner, kombinationer af flere teknikker, anvendelser overfert fra et
omride til andre. i

Disse net skal omfatte alle regioner i EF-medlemsstaterne, idet der skal tages sarligt hensyn til
randomriderne og de regioner, som p3 nuvarende tidspunke er ugunstigt stillet. Man vil derved i disse
regioner lette udviklingen af et hejt kvalificeret videnskabeligt og teknisk potentiale.

De aktiviteter, der gennemfores under SCIENCE-programmet, skal udvikles. Udover samarbejdet
mellem laboratorier skal maniszr fremme aktioner af samme art, som bade vedrerer den anvendte og den
industrielle grundforskning, der omfatter institutioner, som tilherer mere end to lande, eller som forener
initiativer pa nationalt plan og fxllesskabsplan.

Virkningerne af disse aktioner skal forstzrkes ved en udvikling af samarbejdet mellem forskningsinsti-
tutternes laboratorier og personale (herunder Det Fzlles Forskningscenters), virksomheder og hejere
lereanstalter.

Der ber tages hensyn til de demografiske faktorer og de sarlige forhold, som kendetegner forsknings- og
uddannelsesstrukturerne i de forskellige stater, for at bidrage til, at de hver iser kan fA sterst mulig
kapacitet. ‘

Det &eier sig ogsd om at begunstige adgangen til eksisterende store-videnskabelige anlzg og lette
samarbejdet -om planlzgningen af fremtidige anlag.

Disse initiativer vil dekke de forskellige teknologiske omrader, de eksakte videnskaber og naturviden-
skaberne, herunder matematik, humaniora og samfundsvidenskab, der -bidrager til at udbygge de
videnskabelige og tekniske grundlag for den europziske industri og at fremme udviklingen af dens

-konkurrenceevne p4 internationalt niveau. Der vil blive taget hensyn til greenseomriderne mellem

grundvidenskab og teknologisk anvendelse.

Det skal sikres, at der ved disse aktiviteter tages hensyn til det eksisterende bilaterale og multinationale
samarbejde, som medlemsstaterne deltager i, herunder samarbejdet i COST-regi.

Det skal ligeledes sikres, at de hanger sammen med de evrige uddannelses- og forskningsaktiviteter p&
faellesskabsplan.

Det videnskabelige; tekniske og industrielle samfund vil blive inddraget i gennemferelsen af denne aktion,
navnlig med henblik pi at kortlzgge nettene og udvalge medtagerne under hensyn til de ledende
principper for aktionerne og princippet om, at aktionerne skal have sarlig verdi p4 fzllesskabsplan.-
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BILAG I
UDVAGELSESKRITERIER

Fzllesskabets aktioner inden for forskning og teknologisk udvikling ber generelt udvalges pa grundlag af
videnskabelige og tekniske malsztninger, deres videnskabelige og tekniske kvalitet og deres bidrag til fastlzeggelsen
eller gennemforelsen af Fallesskabets politik.

Et af de prioriterede mal for Fellesskabets aktioner inden for-forskning og teknologisk udvikling er-at styrke det
videnskabelige og teknologiske grundlag for den europziske industri, herunder sm4 og mellemstore virksomheder,
navnlig inden for strategiske, ho]teknologxskc omrider, og at fremme denne industris konkurrenceevne pi
internationalt plan. :

En fzllesskabsaktion kan vare berettiget i tilfzlde, hvor aktionen frembyder fordele (merveerdi) p4 kort,
mellemlang eller lang sigt med hensyn til effektivitet, finansiering eller-p4 det videnskabelige eller tekniske plan, i
forhold til nationale eller andre internationale aktiviteter (offentlige eller private). .

Folgende kriterier kan iszr berettige til en f=llesskabsaktion:

— forskning, som bidrager til at styrke den skonomiske og sociale samheorighed i Fzllesskabet og til at fremme en-

generel harmonisk udvikling, samtidig med at -kravet med hensyn til videnskabelig og teknisk -kvalitet-
opfyldes; . )

— forskningsopgaver af meget stort omfang, til hvilke de forskellige medlemsstater 1kke eller kun vanskeligt kan
afsztte de fornedne bevillinger eller det fornadne personale;

— forskningsopgaver, hvis gennemferelse i fellesskab frembyder indlysende skonomiske fordele, ogsd selv om
der tages hensyn til de meromkostninger, som ethvert internationalt samarbejde medferer;

— forskningsopgaver,-som p4 grund af komplementaritet mellem nationale delaktiviteter giver muﬁghcd for at
opni betydningsfulde resultater for Fzllesskabet som helhed, nir de problemer, der skal lases, nedvendiggor
forskning i stor malestok, navnlig i geografisk henseende;

— forskningsopgaver, som bidrager til at gennemfore det falles marked og skabe et forenet videnskabens og
teknologiens Europa, samt forskningsopgaver, hvor der er behov herfor, som medferer etablering af ensartede
normer og standarder.

BILAG 1V
SATSERNE FOR FALLESSKABETS FINANSIELLE DELTAGELSE

Satserne for Fazllesskabets finansielle deltagelse er falgende
— direkte aktioner finansieres i princippet med 100%;
— samordnede aktioner kan finansieres med op til 100% af samordningsomkostningerne;

— for aktioner med omkostningsdeling overskrider deltagelsen normalt ikke 50 %. Universiteter og-andre
forskningscentre, der deltager i aktioner med omkostningsdeling, vil for hvert projekt kunne anmode om enten
en finansiering pA 50% af de samlede udgifter eller en finansiering pA 100 % af de yderligere marginal-
omkostninger;

— -med hensyn til ivaerkszttelsen af aktiviteterne i henhold til artikél 2,stk. 2, tager Radet i hvert enkelt tilfzlde
stilling: til Feellesskabets finansielle deltagelse.

Disse generelle regler kan kiin fraviges pA de betingelser,-der er angivet i hvert serprogram.
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