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8.5.90 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING NrL 117/1
RADETS DIREKTIV

av den 23 april 1990

om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer

(90/219/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 130s i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av féljande:

Enligt fordraget skall gemenskapens atgirder i miljéfrigor
grundas pi principen om férebyggande verksamhet och ha
som mal att bevara, skydda och férbittra miljén och att
skydda minniskors hilsa.

I radets resolution av den 19 oktober 1987(*) om Europeiska
gemenskapens fjarde dtgardsprogram f6r miljon slds fast att
atgirder for att utvirdera biotekniken och att utnyttja den pa
bista sitt i miljohinseende ir ett av de prioriterade omriden
som gemenskapens verksamhet skall koncentreras pa.

Bioteknikens utveckling bidrar till medlemsstaternas
ckonomiska expansion. Detta innebdr att genetiskt
modifierade mikroorganismer kommer att anvindas i
verksamheter av skilda slag och av varierande omfattning.

Innesluten anvindning av  genetiskt modifierade
mikroorganismer bor ske pé ett sidant sitt att deras mojliga
negativa konsekvenser fér minniskors hilsa och miljén
begrinsas och att vederbérlig uppmirksamhet ignas
olycksforebyggande atgirder och avfallskontroll.

Om mikroorganismer vid innesluten anvindning slipps ut i
miljon 1 en medlemsstat, kan de fordka sig och spridas éver
nationsgranserna och dirigenom paverka andra medlems-
stater.

(') EGT nr C 198, 28.7.1988, 5. 9 och
EGT nr C 246, 27.9.1989, s. 6.

() EGT nr C 158, 26.6.1989, 5. 122 och
EGT nr C 96, 17.4.1990.

() EGT nr C 23, 30.1.1989, s. 45.

(*) EGT nr C 328, 7.12.1987, s. 1.

For att f3 till stind en siker utveckling av biotekniken inom
hela gemenskapen ir det nédvindigt att vidta gemensamma
atgarder for att utvirdera och reducera de potentiella risker
som uppstdr 1 alla verksamheter som innefattar innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer och
att faststilla limpliga villkor fér anvindningen.

Den exakta arten och omfattningen av de risker som ir
forknippade med genetiskt modifierade mikroorganismer ir
annu inte fullstindigt kind, och risken i friga méste bedomas
fran fall till fall. For att kunna bedéma riskerna f6r min-
niskors halsa och miljon ir det ndodvindigt att faststilla
kriterier for riskbedomningen.

Genetiskt modifierade mikroorganismer bor klassificeras
efter de risker de utgdr. Fér detta indamil bor kriterier
utformas. Sirskild uppmirksamhet bor dgnas verksamheter 1
vilka farligare genetiskt modifierade mikroorganismer
anvinds.

Limpliga inneslutningsitgirder ~bor vidtas under
verksamhetens olika skeden fér att kontrollera utslipp och
forhindra olyckor.

Var och en som for forsta gingen borjar verksamhet med
genetiskt modifierade mikroorganismer i en anlaggmng bér
anmala detta till den behdriga myndigheten, si att denna kan
f6rvissa sig om att den foreslagna anldggningen ar lamphg for
att bedriva verksamheten p4 ett sitt som inte utgor ndgon fara
for minniskors hilsa och miljén.

Det ir ocksi nddvandigt att faststilla limpliga forfaranden
{6r anmalan i varje enskilt fall av sdrskilda verksamheter som
innefattar innesluten anviandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer, med beaktande graden av risk i friga.

Vid verksamheter som innebir hog risk bor tillstind av den
behériga myndigheten kravas.

Det kan vara limpligt att samrida med allmanheten om
innesluten  anvandning av  genetiskt  modifierade
mikroorganismer.
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Limpliga tgirder bor vidtas for att informera alla som kan
komma att berdras av olyckor om alla sakerhetsfrigor.

Beredskapsplaner bor faststillas for effektivt ingripande vid
olyckor.

Om en olycka intriffar, b6r anvindaren genast underritta
den behdriga myndigheten och meddela all nédvindig
information fér att olyckans omfattning skall kunna faststil-
las och lampliga atgirder vidtas.

Det ir limpligt att kommissionen i samrid med medlems-
staterna faststiller regler for utbyte av information om
olyckor och att kommissionen upprattar ett register éver
sddana olyckor.

Den inneslutna anvindningen av genetiskt modifierade
mikroorganismer bér 6vervakas inom hela gemenskapen,
och for detta andamal bor medlemsstaterna férse kommis-
sionen med viss information.

En kommitté bor tillsattas for att bistd kommissionen i frigor
som giller genomforandet av detta direktiv och dess
anpassning till teknisk utveckling.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta direktiv faststills gemensamma itgirder for den
inneslutna  anvindningen av  genetiskt modifierade
mikroorganismer 1 syfte att skydda minniskors hilsa och
miljén.

Artikel 2

I detta direktiv anvinds féljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) Mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellulir eller
icke-cellulir, som kan foréka sig eller 6verfora genetiskt
material.

b) Genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroorganism
vars genetiska material har indrats pi ett sitt som inte
intriffar naturligt vid parning och/eller naturlig
rekombination.

Inom ramen for denna definition

1) anses genetisk modifiering intriffa itminstone vid
tillimpning av de metoder som anges i del 1 i
bilaga 1 A,

ii) anses de metoder som anges 1 del 2 i bilaga 1 A inte
leda till genetisk modifiering

c) Innesluten  anvindning: varje  verksamhet dir
mikroorganismer modifieras genetiskt eller dir man
odlar, férvarar, anvinder, transporterar, destruerar eller
blir kvitt sddana genetiskt modifierade mikroorganismer
och dir fysiska hinder, eller en kombination av fysiska
och kemiska och/eller biologiska hinder, anvinds for att

begrinsa dessa mikroorganismers kontakt med
allmanheten och miljon.

d) Typ A-verksambet: varje verksamhet for undervisning,
forskning och utveckling eller icke-industriell eller icke-
kommersiell verksamhet av liten omfattning (t. ex. 10 liter
kulturvolym eller mindre).

e) Typ B-verksambet: varje verksamhet som inte ir typ
A-verksamhet.

f) Olycka: varje hindelse som innebir ett betydande och
oavsiktligt  utslipp av  genetiskt  modifierade
mikroorganismer vid innesluten anvindning och som
kan innebira omedelbar eller f6rdrojd fara for min-
niskors hilsa och miljon.

g) Anvindare: varje fysisk eller juridisk person som ir
ansvarig for innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer.

h) Anmalan: 6verlaimnandet av handlingar med erforderliga
uppgifter till de behériga myndigheterna 1 en medlems-
stat.

Artikel 3

Detta direktiv skall inte omfatta fall d3 genetisk modifiering
erhills med de metoder som anges i bilaga 1 B.

Artikel 4

1. I detta direktiv klassificeras genetiskt modifierade
mikroorganismer pé foljande sitt:

Grupp I: de som uppfyller kriterierna i bilaga 2,
Grupp II: de som inte tillhér grupp L.

2. Vid typ A-verksamhet kan vissa av kriterierna ibilaga 2
vara ej tillimpliga vid klassificeringen av en bestimd
genetiskt modifierad mikroorganism. I sidana fall skall klas-
sificeringen vara provisorisk, och den behériga myndigheten
skall se till att relevanta kriterier anvinds i syfte att s3 lingt
mojligt uppnd Sverensstimmelse.

3. Innan detta direktiv genomfors skall kommissionen
uppritta riktlinjer for klassificering enligt det forfarande som
anges i artikel 21.

Artikel 5

Artiklarna 7-12 skall inte gilla transport av genetiskt
modifierade mikroorganismer pa landsvig, pd jarnvig eller
inre vattenvig, till havs eller med flyg. Detta direktiv skall
inte galla forvaring, transport, destruktion och kvittblivning
av genetiskt modifierade mikroorganismer som har slippts ut
p4 marknaden enligt gemenskapslagstiftning, vilken innefat-
tar en sirskild riskbeddmning liknande den som foéreskrivs 1
det har direktivet.
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Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall se till att alla lampliga 4tgarder
vidtas f6r att undvika negativa effekter p4 minniskors hilsa
och miljén som kan uppstd vid innesluten anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer.

2. For att uppni detta skall anvindaren utféra en
férhandsbeddmning av de inneslutna anvindningarna betrif-
fande de risker for minniskors hilsa och miljén som
anvindningarna kan ge upphov till.

3. Vid denna bedomning skall anvindaren sirskilt ta
vederbérlig hansyn till de faktorer som anges i bilaga 3, i den
utstrickning de dr tillimpliga, for varje slag av genetiskt
modifierade mikroorganismer som han avser att anvinda.

4. En skriftlig redogorelse f6r denna bedémning skall
forvaras av anvindaren och tillhandahillas den behériga
myndigheten i simmanfattning som en del av anmilan enligt
artiklarna 8, 9 och 10 eller p4 anmodan.

Artikel 7

1. For genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp I
skall principer for god mikrobiologisk praxis och féljande
principer for gott arbetarskydd och god hygien gilla:

1) Exponering av varje form av fysiska, kemiska eller
biologiska agens p arbetsplatsen och i miljén skall hallas
pa lagsta genomférbara nivi.

ii) Tekniska kontrollitgirder skall genomféras vid killan
och, om nodvindigt, kompletteras med limpliga
skyddsklader f6r personalen.

i) Adekvata tester skall genomforas och kontrolldtgirder
och utrustning provas pa limpligt sitt.

1v) Nir s4 ir nédvindigt skall man underséka forekomsten
av livskraftiga organismer frin processen utanfér den
primira fysiska inneslutningen.

v) Personalutbildning skall tillhandahillas.

vi) Biologiska skyddskommittéer eller underkommittéer
skall tillsdttas efter behow.

vii) Lokala rutiner fér personalens sikerhet skall utarbetas
och genomféras.

2. Utdver dessa principer skall, for innesluten anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp II, de
inneslutningsdtgirder som anges i bilaga 4 vidtas i tillimplig
omfattning for att trygga en hog sikerhetsniva.

3. Anvindaren skall regelbundet se over de inne-
slutningsitgirder som vidtagits med avseende pi ny
vetenskap och teknisk information i friga om riskhantering

och kvittblivning av avfall.

Artikel 8

Nir en anliggning for forsta gingen skall tas 1 bruk for
verksamhet som omfattar innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer, skall anvindaren vara skyldig
att, innan han pdbérjar denna anvindning, till de behoriga
myndigheterna limna en anmilan, som innehiller minst de
upplysningar som anges i bilaga 5 A.

Anmilan skall goras separat for férstagingsanvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp 1 resp.

grupp II.

Artikel 9

1.  Anvindare somityp A-verksamhet anvinder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp I,
skall vara skyldiga att féra protokoll 6ver det utférda arbetet
och pd anmodan forete detta fér den behériga myndigheten.

2. Anvandare somityp B-verksamhet anvinder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats 1 grupp I,
skall vara skyldiga att, innan den inneslutna anvindningen
pabdrjas, till den behoriga myndigheten limna en anmilan
med de uppgifter som anges i bilaga 5 B.

Artikel 10

1.  Anvindare somityp A-verksamhet anvinder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp II,
skall vara skyldiga att, innan den inneslutna anvindningen
pabérjas, till den behoriga myndigheten limna en anmilan
med de uppgifter som anges i bilaga 5 C.

2. Anvindare somityp B-verksamhet anviander genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp II,
skall vara skyldiga att, innan den inneslutna anvindningen
paborjas, limna en anmalan till den behoriga myndigheten
med féljande innehall:

— Upplysningar om  de  genetiskt  modifierade

mikroorganismerna.
— Upplysningar om personal och utbildning.
— Upplysningar om anliggningen.
— Upplysningar om avfallshantering.

— Upplysningar om olycksférebyggande 3atgirder och
beredskapsplaner.
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— Den bedémning av risker f6r minniskors hilsa och
miljén som anges i artikel 6.

Nirmare detaljer om detta finns i bilaga 5 D.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall utse den eller de behériga
myndigheter, som skall svara f6r genomférandet av de
dtgirder som medlemsstaterna beslutar om for att f5lja detta
direktiv och fér att behandla de anmalningar som avses i
artikel 8, artikel 9.2 och artikel 10.

2. De behoériga myndigheterna skall underscka om
anmilningarna verensstimmer med kraven 1 detta direktiv,
om de limnade uppgifterna ir exakta och fullstindiga, om
klassificeringen 4r korrekt och, vid behov, om
avfallshanteringen och skydds- och beredskapsitgirderna ar
tillrickliga.

3. D4 sd ir nddvindigt kan den behériga myndigheten
gora foljande:

a) Uppmana anvindaren att [imna ytterligare uppgifter eller
att indra villkoren foér den planerade inneslutna
anvindningen. I detta fall fir den planerade inneslutna
anvindningen inte ske forrin den behdriga myndigheten
har limnat sitt godkinnande pd grundval av de ytterligare
uppgifter som den erhallit eller de dndrade villkoren for
den inneslutna anvindningen.

b) Begrinsa den tid f6r vilken den inneslutna anvindningen
tillats eller l3ta den omfattas av sirskilda villkor.

4. I friga om anvindning for forsta gingen av en
anliggning enligt artikel 8

— med genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp I,
fir den inneslutna anvindningen, om den behdriga
myndigheten inte limnat annan uppgift, pibérjas 90
dagar efter att anmilan limnats, eller tidigare efter
tillstind av den behériga myndigheten,

— med genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp I1,
fir den inneslutna anvindningen inte pibdrjas utan
tillstind av den behoriga myndigheten. Myndigheten
skall meddela sitt beslut skriftligt senast 90 dagar efter det
att anmilan limnats.

5. a) Verksamhet som anmilts enligt artikel 9.2 och artikel
10.1 fir, om den behdriga myndigheten inte limnat
annan uppgift, piboérjas 60 dagar efter att anmilan
lamnats, eller tidigare efter tillstind av den behériga
myndigheten.

b) Verksamhet som anmalts enligt artikel 10.2 fir inte
paborjas utan tillstind av den behoriga myndigheten.
Myndigheten skall meddela sitt beslut skriftligt senast
90 dagar efter det att anmailan limnats.

6. Vid berakningen av de tidsperioder som anges i
punkterna 4 och 5 skall inte den tid beaktas under vilken den
behoriga myndigheten

— invintar sidana ytterligare uppgifter som den kan ha
begirt av anmilaren enligt punkt 3 a, eller

— genomfér forfrigningar hos eller samrdd med
allminheten enligt artikel 13.

Artikel 12

1.  Om anvindaren fir kinnedom om ny relevant
information eller indrar den inneslutna anvindningen p3 ett
satt som patagligt kan piverka riskerna med denna
anvindning, eller om kategorin av genetiskt modifierade
mikroorganismer som anvinds indras, skall den behériga
myndigheten underrittas om detta snarast méjligt och den
anmilan som lamnats enligt artiklarna 8, 9 och 10 indras.

2. Om den behériga myndigheten senare erhiller
information som pétagligt kan inverka p4 bedémningen av
riskerna med den inneslutna anvindningen, fir myndigheten
krava att anvandaren andrar forhllandena eller avbryter eller
avslutar den inneslutna anvandningen.

Artikel 13

Om en medlemsstat finner det limpligt, kan den fdreskriva
om samrdd med grupper eller allminheten, i varje friga som
rér den planerade inneslutna anvindningen.

Artikel 14

De behériga myndigheterna skall, om s ir n6dvindigt, innan
en verksamhet paborjas se till att

a) en beredskapsplan upprittas till skydd f6r médnniskors
hilsa och miljén utanfér anliggningen i hindelse av
olycka, och att beredskapsorganen ir underrittade om
riskerna och fatt skriftlig information om dem,

b) de personer som kan paverkas av en olycka, pa ett
tillfredsstallande sitt och utan att sjalva ha behovt begira
detta, fatt information om skyddsitgirderna och om hur
de skall forhalla sig i hindelse av olycka. Informationen
skall upprepas och uppdateras med lampliga mellanrum.
Den skall ocks3 vara allmint tillganglig.

De berorda medlemsstaterna skall samtidigt gora samma
information som sprids bland deras egna medborgare
tillganglig for andra medlemsstater, s att detta kan tjéna
som grundval for alla nédvindiga konsultationer inom
ramen for de bilaterala relationerna.

Artikel 15

1.  Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga tgirder for
att se till att anvindaren, 1 hindelse av olycka, ir skyldig att
genast underratta den beh6riga myndighet som nimns i
artikel 11 och limna féljande uppgifter:

— Nirmare omstindigheter kring olyckan.
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— Identiteten och mingden av de genetiskt modifierade
mikroorganismerna som slippts ut.

— Samtliga noédvindiga uppgifter for beddmningen av
olyckans inverkan p4 minniskors hilsa och miljén.

— Vilka beredskapsitgirder som vidtagits.

2. Nir uppgifter limnas enligt punkt 1, skall medlems-
staterna vara skyldiga att

— se ull att samtliga beredskapsdtgirder, och itgirder som
har sin verkan inom den nirmaste framtiden och pa ling
sikt, vidtas och omgaende varna samtliga medlemsstater
som kan piverkas av olyckan,

— om mojligt samla in de uppgifter som ir nédvindiga for
en fullstindig analys av olyckan och, om si ir limpligt,
utfirda rekommendationer for att liknande olyckor skall
undvikas 1 framtiden och att deras verkningar skall
begrinsas.

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att

a) vid upprittandet och genomforandet av bered-
skapsplanerna samrida med andra medlemsstater som
kan pdverkas i hindelse av olycka,

b) snarast méjligt underritta kommissionen om varje olycka
inom detta direktivs rickvidd och ge detaljer om
omstindigheterna vid olyckan, identiteten och mangden
av de genetiskt modifierade mikroorganismer som
slippts ut, de beredskapsatgirder som vidtagits och den
framging de haft samt en analys av olyckan med rekom-
mendationer fdr att begrinsa dess effekter och undvika
liknande olyckor i framtiden.

2. Vid samrid med medlemsstaterna skall kommissionen
faststilla regler for utbyte av information enligt punkt 1.
Kommissionen skall ocksd uppritta och hilla tillgingligt ett
register over olyckor inom detta direktivs rickvidd som har
intriffat, inklusive en analys av orsakerna till olyckorna,
gjorda erfarenheter och vilka dtgirder som vidtagits for att
undvika liknande olyckor i framtiden.

Artikel 17

Medlemsstaterna skall se till att den behériga myndigheten
foretar inspektioner och andra kontrollitgirder for att
sakerstilla att anvindaren foljer detta direktiv.

Artikel 18

1. Medlemsstaterna skall i slutet av varje &r sinda en sam-
manfattande rapport till kommissionen om de inneslutna
anvandningar som anmilts enligt artikel 10.2 med
beskrivning av de genetiskt modifierade mikroorganismerna,
den planerade anvindningen och riskerna med de genetiskt
modifierade mikroorganismerna.

2. Medlemsstaterna skall vart tredje ir med bérjan den 1
september 1992 sinda en sammanfattande rapport till kom-
missionen om sina erfarenheter vid tillimpningen av detta
direktiv.

3. Kommissionen skall vart tredje &r med bdrjan 4r 1993
offentliggéra en sammanfattning av de rapporter som nimns
i punkt 2.

4. Kommissionen kan offentliggdra allmin statistisk
information om genomférandet av detta direktiv och
dithorande frigor, forutsatt att inga uppgifter ingdr som kan
skada anvindarens konkurrensférmaga.

Artikel 19

1. Kommissionen och de beh6riga myndigheterna fir inte
till tredje part limna ut konfidentiella uppgifter som anmilts
eller pa annat sitt erhllits vid tillimpningen av detta direktiv
och skall skydda de immateriella rittigheter som ir knutna
till de uppgifter som mottagits.

2. Anmilaren kan ange vilka uppgifter i en anmilan enligt
detta direktiv som skulle kunna skada hans konkur-
rensférmiga om de offentliggjordes och som bér behandlas
konfidentiellt. I sddana fall méste kontrollerbara skal ges.

3.  Efter samrdd med anmilaren skall den behoriga
myndigheten besluta om vilka uppgifter som skall vara
konfidentiella. Myndigheten skall underritta anmilaren om
sitt beslut.

4. Foljande uppgifter fir inte i ndgot fall hallas
konfidentiella, om de overlimnats enligt artiklarna 8, 9
eller 10:

— Beskrivning av de genetiskt modifierade mikro-
organismerna, anmalarens namn och adress, syftet med
den inneslutna anvindningen och platsen for den.

— Metod vid och plan {6r Svervakning av de genetiskt
modifierade mikroorganismerna och f6r nédsituationer.

— Bedomningen av de effekter som kan férutses, sirskilt
eventuella sjukdomsframkallande och/eller ekologiska
storningseffekter.

5. Om anmilaren drar tillbaka sin anmilan, oavsett av
vilket skil, skall den behériga myndigheten respektera de
lamnade uppgifternas konfidentiella karaktir.

Artikel 20

Beslut om indringar som ir nddvindiga f6r att anpassa
bilagorna 2-5 till teknisk utveckling skall fattas enligt det
forfarande som anges i artikel 21.

Artikel 21

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté som
bestir av foretridare = for medlemsstaterna under
ordférandeskap av en foretradare for kommissionen.
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2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hansyn till hur bridskande frigan ir. Kommittén skall fatta
sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 1
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pd
forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster skall
vagas pa det satt som anges i den artikeln. Ordféranden fir
inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjilv anta férslaget om det har
tillstyrkts av kommittén.

b) Om férslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka tgarder som skall vidtas.
Raidet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rddet inte har fattat nigot beslut inom tre
ménader frin det att forslaget mottagits, skall kom-
missionen sjilv besluta att de foreslagna dtgirderna
vidtas, sivida inte ridet har uttalat sig mot de
foreslagna atgirderna med enkel majoritet.

Artikel 22

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 23 oktober 1991. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

Artikel 23

Detta direktiv rikear sig till medlemsstaterna.
Utfirdat 1 Luxemburg den 23 april 1990.

Pé rddets vignar
A.REYNOLDS

Ordforande
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BILAGA 1A

DEL 1

De metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2 b i ar bl. a.

i) hybrid DNA-tekniker som utnyttjar vektorsystem och som tidigare omfattades av rekommendationen
82/472/EEG(! ),

ii) metoder som innebdr direkt inférande 1 en mikroorganism av arftligt material som beretts utanfor
mikroorganismen, bl. a. mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

iii) cellfusion och hybridiseringstekniker som innebir att levande celler med nya kombinationer av irftligt genetiskt
material bildas genom fusion av tvi eller flera celler pé ett sitt som inte forekommer naturligen.

DEL2
De metoder som avses i artikel 2 b ii och som anses ¢j medfora genetisk modifiering, forutsatt att de inte omfattar
anvindning av hybrid DNA-molekyler eller genetiskt modifierade organismer
1) befruktning in vitro,
2) konjugation, transduktion, transformering eller annan naturlig process,

3) polyploid induktion.

BILAGA 1B

Metoder for genetisk modifiering som ej omfattas av detta direktiv, forutsatt att de inte innebir anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer som mottagar- eller moderorganismer

1) mutagenes,

2) framstillning och anvindning av somatiska djurhybridomceller (t. ex. fér framstillning av monoklonala
antikroppar),

3) cellfusion (inkl. protoplastfusion) av vixtceller som kan framstillas med traditionella fdridlingsmetoder,

4) sjilvkloning av icke sjukdomsalstrande, naturligt fsSrekommande mikroorganismer som uppfyller kriterierna for
mottagarorganismer av grupp L.

(') EGT nr 213, 21.7.1982, 5. 15.
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BILAGA 2

KLASSIFIKATIONSKRITERIER FOR GENETISKT MODIFIERADE MIKROORGANISMER 1
GRUPP I
A. Mottagarorganism eller moderorganism
— icke sjukdomsframkallande,
— inget utifrin tillkommet agens,

— visad siker anvindning under ling tid eller inbyggda biologiska barriirer som utan att piverka den optimala
tillvixten i reaktorn eller jasningstanken medfor begrinsad overlevnads- och reproduktionsférméiga utan
skadliga konsekvenser fér miljon.

B. Vektor/tillfért genmaterial
— vil karakteriserat och fritt frin kinda skadliga konsekvenser,

— storlek s lingt mojligt begrinsad till de genetiska sekvenser som krivs for att uppfylla den avsedda
funktionen,

— far inte oka den framstallda konstruktionens stabilitet i miljon (sivida detta inte krivs f6r den avsedda

funktionen),
— fir inte vara litta att mobilisera,

— far inte dverfora resistensmarkérer till mikroorganismer som, svitt kint, inte forvirvar sddana pa naturlig
vig (om detta f6rvirv kan forsvira anvindningen av droger f6r medicinsk bekimpning av sjukdomsframkal-
lande organismer).

C. Genetiskt modifierade mikroorganismer
— icke sjukdomsframkallande,

— lika sikra i reaktorn eller jisningstanken som mottagarorganismer och moderorganismer, men med
begrinsad 6verlevnads- och/eller reproduktionsférmiga utan skadliga konsekvenser f6r miljén.

D. Andra genetiskt modifierade mikroorganismer som kan upptas i grupp I om de uppfyller kraven i C.

— de som framstillts helt och hillet av en enstaka prokaryot mottagare (inkl. dess endogena plasmider och
virus) eller en enstaka eukaryot mottagare (inkl. dess kloroplaster, mitokondrier och plasmider men exkl.
virus),

— de som uteslutande bestar av genetiska sekvenser frin olika arter som utvixlar dessa sekvenser genom kinda
fysiologiska processer.
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BILAGA 3

FAKTORER FOR SAKERHETSBEDOMNING SOM, I TILLAMPLIG OMFATTNING, SKALL
BEAKTAS ENLIGT ARTIKEL 6.3

A. Karakteristika for donator- och mottagarorganismer och (om tillimpligt) moderorganism(er)
B. Karakteristika for de modifierade mikroorganismerna
C. Hilsomissiga 6verviganden

D. Miljdmissiga 6verviganden

A. Karakteristika for donator- och mottagarorganismer och (om tillimpligt) moderorganism(er)
— namn och beteckning,
— grad av sliktskap,
— killor for organismen/erna,

— upplysningar om moderorganismens/ernas eller, om tillimpligt, mottagarmikroorganismens/ernas
reproduktionscykel (sexuell/asexuell),

— redogorelse {6r tidigare genmanipulationer,
— moderorganismens eller mottagarorganismens stabilitet i friga om genetiska egenskaper,

— karakteristik av sjukdomsframkallande férmiga och virulens, infektiositet, toxicitet och vektorer fér
overforing av sjukdomar,

— karakteristik av endogena vektorer:
— sekvens,
— mobiliseringsfrekvens,
— specificitet,
— nirvaro av resistensgener,
— virdspektrum,
— andra potentiellt betydelsefulla fysiologiska egenskaper,
— stabiliteten hos sidana egenskaper,

— omrade fér naturlig foérekomst och geografisk utbredning; klimatologiska karakteristika for
ursprungsomradet,

— signifikant medverkan i miljdprocesser (sdsom kvivefixering eller pH-reglering),

— interaktion med, och effekter pi, andra organismer i miljon (inkl. troliga konkurrens- eller
symbiosegenskaper),

— forméga att bilda Sverlevnadsstrukturer (som sporer och sklerotier).
B. Karakteristika fér de modifierade mikroorganismerna

— beskrivning av modifieringen, inkl. metoden fér att f6ra in det vektorburna genmaterialet i mot-
tagarorganismen eller den metod som anvints fér att uppné den aktuella genetiska modifieringen,

— den forandrade och/eller den nya nukleinsyrans funktion,
— vektorns art och killa fér vektorn,

— struktur och mingd av varje vektor- och/eller donatornukleinsyra som kvarstdr i den modifierade
mikroorganismens slutliga konstruktion,

— mikroorganismens stabilitet i friga om genetiska egenskaper,

— den infdrda vektorns mobiliseringsfrekvens och/eller genetiska 6verforingsformaga,
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— uttryck (hastighet och nivd) av det nya genetiska materialet. Mitmetod och metodkinslighet,
— det uttryckta proteinets aktivitet.
C. Hilsomissiga dverviganden

— toxiska eller allergiframkallande effekter forknippade med icke livskraftiga organismer och/eller deras
metaboliska produkter,

— produktrisker,

— jimférelse mellan den modifierade mikroorganismen och donator- eller mottagarorganismen eller (om
tillimpligt) moderorganismen i friga om sjukdomsframkallande f6rmiga,

— koloniseringsférmiga,

— om mikroorganismen ir sjukdomsframkallande hos immunokompetenta personer:
a) sjukdomar som den ger upphov till och sjukdomsmekanism, inkl. invasionsférmdga och virulens,
b) smittsamhet,
¢) smittsam dos,
d) virdspektrum, mojlighet till f6rindring,
e) overlevnadsférmiga utanfr minniskokroppen,
f) nirvaro av vektorer eller andra utbredningsmedel,
g) biologisk stabilitet,
h) resistensmonster gentemot antibiotika,
i) allergiframkallande f6rmiga,
j) tillgdng till adekvat sjukdomsbehandling.

D. Miljémaissiga dverviganden

— faktorer som kan péverka de modifierade mikroorganismernas &verlevnad, reproduktion och spridning i
miljén,

— tillgingliga tekniker for ate uppticka, identifiera och félja de modifierade mikroorganismerna,

— tillgingliga tekniker {6r att uppticka om det nya genetiska materialet verfors till andra organismer,
— de modifierade mikroorganismernas kinda och forutsedda utbredningsomrade,

— beskrivning av ekosystem till vilka mikroorganismerna kan spridas vid olyckshindelse,

— férvintad interaktionsmekanism mellan de modifierade mikroorganismerna och organismer eller
mikroorganismer som kan exponeras vid utslipp i miljon och det férvintade resultatet av detta,

— kiéinda eller f6rutsedda effekter pa vixter och djur som t. ex. sjukdomsframkallande f6rméga, smittsamhet,
toxicitet, virulens, sjukdomsbirare, allergiframkallande férmaga och kolonisering,

— kand eller forutsedd inverkan p4 biogeokemiska processer,

— tillging till metoder for sanering av omrédet vid utslipp i miljon.
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BILAGA 4

INNESLUTNINGSATGARDER FOR MIKROORGANISMER AV GRUPP II

Anvindaren skall bland nedanstiende kategorier vilja de inneslutningsitgirder f6r mikroorganismer som ir
limpade f6r mikroorganismen och verksamheten i friga si att skyddet av minniskors hilsa och miljén sikerstills.

Typ B-verksamhet skall beddmas enligt vad som giller for enhetsoperationerna. De karakteristiska dragen i varje
operation skall avgora vilken fysisk inneslutning som skall anvindas pé detta stadium. P4 detta sitt blir det m&jligt
att vilja och utforma de process-, anliggnings- och driftsférfaranden som ir bist limpade att sikerstilla en
tillricklig och siker inneslutning. Tvi betydelsefulla faktorer som skall tas med i bedémningen vid valet av
utrustning for att genomféra inneslutningen ar risken for att tekniska fel intriffar pd utrustningen och de dirpd
foljande konsekvenserna. Teknisk praxis kan kriva en stringare standard fér att minska risken for tekniska fel, om
foljderna av sidana fel blir svirare att acceptera.

Sarskilda inneslutningsitgirder for typ A-verksamhet skall faststillas med beaktande av nedanstiende
inneslutningskategorier och de sirskilda férhallandena vid sidan verksambhet.

Inneslutningskategorier
Specifikationer
1 2 3
1. Livskraftiga mikroorganismer skall inneslutas i ja ja ja
ett system som fysiskt skiljer processen frin
miljén (slutet system)
2. Utsugning frin det slutna systemet skall minimera f6rhindra forhindra
behandlas for att utslipp utslapp utslipp
3. Provtagning, tillsatser till ett slutet system och minimera forhindra forhindra
Sverféring av livskraftiga mikroorganismer till utslipp utslipp utslipp
ett annat slutet system skall utforas for att
4. Stora mingder kulturvitskor fir endast inaktiverade inaktiverade inaktiverade med
avlignas frin det slutna systemet om de med erkidnda med erkinda erkinda kemiska
livskraftiga mikroorganismerna har blivit metoder kemiska eller eller fysikaliska
fysikaliska metoder
metoder
5. Forslutning skall utformas for att minimera {6rhindra frhindra
utsldpp utslapp utslipp
6. Slutna system skall férliggas till ett kontrol- valfrite valfritt ja, och
lerat omréide specialanlagt
a) varningsskyltar f6r biologisk fara skall fin- valfritt ja ja
nas
b) endast utsedd personal skall ha tilltride valfrite ja ja, via luftsluss
c) personalen skall bira skyddsdrike ja, arbetsklader ja fullstandigt
klidbyte
d) sanerings- och tvattmojligheter skall finnas ja ja ja
for personalen
e) personalen skall duscha innan den limnar nej valfritt ja
det kontrollerade omridet
f) avloppsvatten fran handfat och duschar nej valfritt ja
samlas in och inaktiveras fore utslipp
g) det kontrollerade omradet skall vara valfritt valfritt ja
adekvat ventilerat fér att minimera
luftféroreningar
h) de kontrollerade omridena skall ha nej valfritt ja
konstant undertryck 1 férhillande till
atmosfiren
1) luftintag till och luftutsug frin det kontrol- nej valfritt ja
lerade omridet skall HEPA-filtreras
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Innes|utningskategorier

Specifikationer
1 2 3
j) det kontrollerade omridet skall utformas for valfriet ja ja
att avlopp frin hela det slutna systemet skall
kunna inneslutas
k) det kontrollerade omridet skall kunna nej valfritt ja

forseglas for att mojliggéra rokbehandling

7. Avloppsbehandling fore slutligt utslapp

inaktiveras med
erkinda metoder

tnaktiveras med

erkinda kemiska

eller fysikaliska
metoder

inaktiveras med
kemiska metoder
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BILAGA 5

DEL A

Upplysningar som krivs for den anmilan som anges 1 artikel 8:

— namn pé den eller de person(er) som ansvarar fér genomf6randet av den inneslutna anvindningen, inkl. de som
ansvarar for &vervakning, uppfoljning och sikerhet samt uppgifter om deras utbildning och kvalfikationer,

— anliggningens adress och matrikelnummer; beskrivning av dess olika avdelningar,

— en beskrivning av arten av det arbete som skall foretas, sirskilt klassificering av den eller de mikroorganism(er)
som skall anvindas (grupp I eller II) och verksamhetens beriknade omfattning,

— ett sammandrag av den riskbedomning som anges i artikel 6.2.

DEL B

Upplysningar som kravs for den anmilan som anges i artikel 9.2:
— insindningsdatum {6r den anmilan som anges i artikel 8,

— den eller de modermikroorganism(er) som anvinds eller, 1 tillimpliga fall, det eller de virdvektorsystem som
anvinds,

— killa/or och avsedd(a) funktion(er) f6r det genetiska material som ingér i genkonstruktionen/erna,
— de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och karakteristika,

— syftet med den inneslutna anvindningen och de vintade resultaten av den,

— de kulturvolymer som skall anvindas,

— ett sammandrag av den riskbedémning som anges i artikel 6.2.

DEL C

Upplysningar som krivs f6r den anmilan som anges i artikel 10.1:
~— de upplysningar som krivs i del B,
— beskrivning av anliggningens olika avdelningar och metoderna vid hantering av mikroorganismerna,

— beskrivning av de dominerande meteorologiska férhillandena och de potentiella riskkillor som hirstammar frin
anlaggningens lokalisering,

— beskrivning av de skydds- och kontrollitgirder som skall tillimpas under hela tiden den inneslutna
anvindningen pigar,

— tilldelad inneslutningskategori med angivande av vilka metoder f6r avfallshantering och vilka sikerhetstgirder
som skall tillimpas.

DELD

Upplysningar som krivs for den anmilan som anges i artikel 10.2:

Om det inte ar tekniskt mojligt, eller om det inte anses nddvindigt, att limna nedan angivna uppgifter, skall
orsakerna till detta anges. Beroende pa arten och omfattningen av den planerade inneslutna anvindningen kan det
krivas storre eller mindre detaljrikedom i svaren pi varje enskild punke. Om uppgifter redan limnats till den
behoriga myndigheten pd grund av krav 1 detta direktiv, kan anvindaren hinvisa till dessa uppgifter. Foljande
uppgifter skall limnas:

a) Insindningsdatum f6r den anmilan som anges i artikel 8 och namn pa den eller de som 4r ansvarig(a).
b) Uppgifter om de genetiskt modifierade mikroorganismerna:
— de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och karakteristika,

— syftet med den inneslutna anvindningen eller produktens egenskap,
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— i tillimpliga fall, det virdvektorsystem som skall anvindas,
— de kulturvolymer som skall anvindas,

— mikroorganismens/ernas beteende och karakteristika vid frandringar av inneslutningsbetingelserna eller
utslipp 1 miljon,

— Oversikt &ver de potentiella risker som ir férknippade med utslipp av mikroorganismen/erna i miljon,

— imnen som produceras, eller kan produceras, under anvindningen av mikroorganismen/erna utéver den
avsedda produkten.

c) Uppgifter om personalen:

— maximalt antal personer som kommmer att arbeta p3 anliggningen och antalet personer som skall arbeta
direkt med mikroorganismen/erna.

d) Uppgifter om anliggningen:
— den verksamhet vid vilken mikroorganismen/erna avses anvindas,
— de tekniska processer som ingar,
— beskrivning av anliggningens olika avdelningar,

— beskrivning av de dominerande meteorologiska forhillanden och de specifika risker som orsakas av
anldggningens lokalisering.

e) Uppgifter om avfallshanteringen:

— typ och kvantitet av, och potentiella risker med, det avfall som orsakas av anvindningen av
mikroorganismen/erna,

— de tekniker fér avfallshantering som anvinds, inkl. 3tervinning av flytande eller fast avfall och
inaktiveringsmetoder,

— det inaktiverade avfallets slutliga form och vidarebefordringsplats.
f) Uppgifter om olycksforebyggande dtgirder och beredskapsplaner:
— riskkillor och omstindigheter vid vilka olyckor kan intriffa,

— de forebyggande dtgirder som tillimpas som t.ex. skyddsutrustning, alarmsystem, inneslutningsmetoder och
-férfaranden och tillgingliga resurser,

— beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna.

— den information som den behoriga myndigheten behéver for att utarbeta eller uppritta beredskapsplaner for
anvindning utanfor anliggningen enligt artikel 14.

g) En utférlig bedémning, enligt artikel 6.2, av de risker f6r minniskors hilsa och miljé som kan uppstd pa grund
av den planerade inneslutna anvindningen.

h) Alla &vriga uppgifter som krivs i del B och C och som inte redan finns upptagna ovan.



