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MOTIVERING

Inom “Medborgarnas Europa” fiaster kommissionen stor vikt vid att
gemenskapsritten forenklas och fortydligas sd att den blir mer tillgédnglig och
begriplig for medborgarna och ddrmed ger dem nya mdjligheter och tillféllen att
utova de sarskilda rittigheter som de kan aberopa.

Ett hinder for att uppnéd detta mal dr dock att ett stort antal bestimmelser som har
dndrats flera ginger och ofta pd ett vésentligt sitt finns spridda i sévil den
ursprungliga réttsakten som i senare dndringsréttsakter. For att kunna faststélla vilka
bestammelser som géller fordras darfor att ett stort antal rattsakter kontrolleras och
jamfors.

Gemenskapsrittens klarhet och overskadlighet dr dérfor beroende av att ofta dndrade
bestammelser kodifieras.

Genom sitt beslut av den 1 april 1987 gav kommissionen' sina avdelningar i uppdrag
att kodifiera réttsakter senast efter det att de &ndrats for tionde gdngen, samtidigt som
den understrok att detta var en minimiregel, och att avdelningarna i syfte att uppné en
klar och begriplig gemenskapslagstiftning borde stridva efter att med dnnu kortare
mellanrum kodifiera de texter som de har ansvar for.

Detta bekriftades i ordforandeskapets slutsatser fran Europeiska radet i Edinburgh?® i
december 1992, dir ocksd betydelsen av en kodifiering betonades, eftersom den
garanterar rattssdkerhet 1 fraga om vilken lag som ér tilldmplig vid en viss tidpunkt 1
en viss fraga.

Kodifieringen skall genomféras 1 enlighet med gemenskapens normala
lagstiftningsforfarande.

Eftersom rattsakterna inte far &dndras i sak vid en kodifiering har Europaparlamentet,
radet och kommissionen i ett interinstitutionellt avtal av den 20 december 1994 enats
om en paskyndad arbetsmetod i syfte att snabbt kunna anta kodifierade rittsakter.

Detta forslag avser en kodifiering av radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april
1990 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer’. Det nya
direktivet ersitter de olika rittsakter som omfattas av kodifieringen®. Forslaget foljer
de kodifierade texterna vad betraffar innehéllet 1 sak och begriansar sig ddrmed till att
fora samman texterna, vilket innebédr att de #Andringar som krévs till f6ljd av
kodifieringen endast dr av formell karaktér.

KOM(87) 868 PV.

Se bilaga 3 till del A i slutsatserna.

Genomfort i enlighet med kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet - Kodifiering
av gemenskapens regelverk, KOM(2001) 645 slutlig.

Bilaga VI, del A, till detta forslag.
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Detta forslag till kodifiering har utarbetats pa grundval av en foregaende
konsolidering pa alla officiella sprak av texten 1 direktiv 90/219/EEG och i
andringsrattsakter, som genomforts av Byrdn for Europeiska gemenskapernas
officiella publikationer med hjélp av ett databehandlingssystem. I de fall artiklarna
har numrerats om framgér forhallandet mellan de gamla och nya artikelnumren av en
tabell 1 bilaga VII till det kodifierade direktivet.
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| ¥ 90/219/EEG (anpassad)

2006/0100 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen,
sarskilt artikel > 175.1 <XI,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande”,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

av foljande skél:

K

(1) Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvédndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer® har #ndrats flera génger’ p4 ett visentligt sitt.
For att skapa klarhet och 6verskadlighet bor det direktivet kodifieras.

‘ WV 90/219/EEG skil 1 (anpassad) ‘

(2)  Enligt fordraget skall gemenskapens atgérder i miljofrdgor grundas pé principen om
forebyggande verksamhet och ha som méal X> bland annat <X] att bevara, skydda och
forbéttra miljon och att skydda ménniskors hélsa.

EUTCI...],[...],s. [...
EUTCI...],[...],s. [...
EUTCI...], [...],s. [..-]
EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast @ndrat genom FEuropaparlamentets och radets
forordning EG) nr 1882/2003 (EGT L 284, 31.10.2003, s. 1).

’ Se bilaga VI del A.

>
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3)

| ¥ 90/219/EEG skiil 2 (anpassad) |

X> Atgirder X1 for att utvirdera biotekniken och att utnyttja den pd bista sitt i
miljohinseende ér ett av de prioriterade omraden som gemenskapens verksamhet skall
koncentreras pa.

(4)

‘ WV 90/219/EEG skil 3 (anpassad) ‘

Bioteknikens utveckling bidrar till medlemsstaternas ekonomiska expansion. Detta
innebdr att genetiskt modifierade mikroorganismer X> (GMM) <XI kommer att
anvindas i verksamheter av skilda slag och av varierande omfattning.

()

‘ WV 90/219/EEG skl 4 (anpassad) ‘

Innesluten anvindning av X> GMM <X] bor ske pé ett sadant sétt att deras mojliga
negativa konsekvenser for minniskors hélsa och miljon begrénsas och att vederborlig
uppmaérksamhet dgnas olycksforebyggande atgirder och avfallskontroll.

(6)

‘ WV 98/81/EG skil 5 (anpassad) ‘

Kvittblivning av GMM utan ldmpliga specifika inneslutningsétgérder for att begridnsa
deras kontakt med allménheten och miljon omfattas inte av rickvidden for detta
direktiv. Annan gemenskapslagstiftning, sisom [X> Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001<X] om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade mekanismer i miljon'® kan vara tillamplig.

(7)

| ¥ 90/219/EEG skiil 5

Om mikroorganismer vid innesluten anviandning sldpps ut 1 miljén i en medlemsstat,
kan de foroka sig och spridas Over nationsgranserna och dirigenom paverka andra
medlemsstater.

(8)

| ¥ 90/219/EEG skiil 6 (anpassad) |

For att 2 till stind en sdker utveckling av biotekniken inom hela gemenskapen &r det
nodvindigt att vidta gemensamma atgdrder for att utvdrdera och reducera de
potentiella risker som uppstar i alla verksamheter som innefattar innesluten
anvandning av > GMM <X och att faststélla lampliga villkor for anvdandningen.

)

‘ WV 90/219/EEG skil 7 (anpassad) ‘

Den exakta arten och omfattningen av de risker som ar forknippade med X> innesluten
anviandning av GMM <X] &r dnnu inte fullstindigt kdnd, och risken i fraga maste
bedomas fran fall till fall. For att kunna bedoma riskerna for méanniskors hélsa och
miljon dr det nodvéndigt att faststilla kriterier for riskbedomningen.

EGT L X 106, 17.4.2001, s. 1 <XI. Direktivet senast dndrat genom [ Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24) <XI.
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(10)

| ¥ 98/81/EG skiil 2

Innesluten anvindning av GMM bor klassificeras efter de risker den innebdr for
manniskors hdlsa och miljon. Klassificeringen skall ske 1 enlighet med internationell
praxis och grundas pa en riskbedémning.

(11)

| ¥ 98/81/EG skiil 3

For att sdkerstdlla hog skyddsnivd maste inneslutning och andra skyddsétgidrder som
tillimpas pa innesluten anvidndning stimma O6verens med klassificeringen for den
inneslutna anviandningen. 1 fall av osékerhet bor den ldmpliga inneslutningen och
andra skyddsétgirder som giller for den hogre klassificeringen tillimpas till dess att
det pa grundval av tillimpliga uppgifter ar berittigat att vidta mindre stringa atgérder.

(12)

| ¥ 98/81/EG skiil 7

I all verksamhet dir GMM ingar bor principerna for god mikrobiologisk praxis, gott
arbetarskydd och god hygien gélla i enlighet med relevant gemenskapslagstiftning.

(13)

WV 90/219/EEG skil 9 och
98/81/EG skil 4 (anpassad)

Lampliga inneslutningsatgirder bor vidtas under verksamhetens olika skeden for att
kontrollera utslapp B> och kvittblivning av material fran innesluten anvdndning av
GMM, <X] och férhindra olyckor.

(14)

‘ WV 90/219/EEG skil 10 (anpassad) ‘

Var och en som for forsta gangen borjar verksamhet med X> GMM <Xl i en
anldggning bor anméla detta till den behdriga myndigheten, sa att denna kan forvissa
sig om att den foreslagna anldggningen &r ldmplig for att bedriva verksamheten pé ett
sdtt som inte utgor ndgon fara for ménniskors hélsa och miljon.

(15)

| W 90/219/EEG skiil 11 (anpassad) |

Det dr ocksa nodvandigt att faststélla ldmpliga forfaranden for anmélan 1 varje enskilt
fall av sdrskilda verksamheter som innefattar innesluten anvéndning av B GMM <X,
med beaktandegraden av risk 1 fraga.

(16)

| ¥ 90/219/EEG skiil 12

Vid verksamheter som innebdr hog risk bor tillstdnd av den behdriga myndigheten
kravas.

(17)

| ¥ 98/81/EG skiil 8

En periodisk Oversyn bor goras av inneslutningen och andra skyddséatgérder som
tillimpas pé innesluten anvandning.
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(18)

| ¥ 90/219/EEG skiil 13 (anpassad) |

Det kan vara lampligt att samrdda med allménheten om innesluten anvindning av
X> GMM <Xl.

(19)

‘ WV 98/81/EG skil 9 (anpassad) ‘

Samrad bor ske med personer som arbetar med innesluten anvéndning i1 enlighet med
kraven i relevant gemenskapslagstiftning, sirskilt [X> Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 <X] om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for biologiska agenser i arbetet (sjunde sardirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)"".

(20)

| ¥ 90/219/EEG skiil 14

Lampliga dtgirder bor vidtas for att informera alla som kan komma att beroras av
olyckor om alla sékerhetsfragor.

21)

| ¥ 90/219/EEG skil 15 |

Beredskapsplaner bor faststéllas for effektivt ingripande vid olyckor.

(22)

| ¥ 90/219/EEG skiil 16 |

Om en olycka intrdffar, bor anvéindaren genast underritta den behoriga myndigheten
och meddela all nddvindig information for att olyckans omfattning skall kunna
faststéllas och ldmpliga atgirder vidtas.

(23)

| ¥ 90/219/EEG skiil 17

Det ér lampligt att kommissionen i1 samrad med medlemsstaterna faststéller regler for
utbyte av information om olyckor och att kommissionen upprittar ett register dver
sadana olyckor.

(24)

‘ WV 90/219/EEG skl 18 (anpassad) ‘

Den inneslutna anvindningen av DB GMM <X] bor 0&vervakas inom hela
gemenskapen, och for detta &ndamal bor medlemsstaterna forse kommissionen med
viss information.

11

EGT L > 262, 17.10.2000, s. 21 <XI.
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(25)

WV 98/81/EG skil 12 (anpassad)
och 2001/204/EG skal 2
(anpassad)

X> For att anses sdkra for médnniskors hélsa och miljon bor GMM uppfylla de kriterier
som fortecknas 1 bilaga II, del B. For att takten hos framstegen inom bioteknikens
omréde, arten av de kriterier som skall utarbetas och den begransade rickvidden for
denna forteckning skall kunna beaktas bor radet se 6ver dessa kriterier, och de bor vid
behov kompletteras med riktlinjer for att underlétta deras tillimpning. <XI

(26)

(27)

K

De atgérder som krivs for att genomfora detta direktiv och for att anpassa det till den
tekniska utvecklingen bor antas i1 enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av
kommissionens genomforandebefogenheter'?.

Detta direktiv fir inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vad géller de tidsfrister
for inforlivande med nationell lagstiftning av de direktiv som anges 1 bilaga VI del B.

| ¥ 90/219/EEG

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta direktiv faststdlls gemensamma atgérder for den inneslutna anvéndningen av genetiskt
modifierade mikroorganismer i syfte att skydda méanniskors hilsa och miljon.

‘ WV 98/81/EG Artikel 1.1 (anpassad) ‘

Artikel 2

I detta direktiv > giller foljande definitioner <XI:

a)

b)

mikroorganism. varje mikrobiologisk enhet, celluldr eller icke-celluldr, som kan
foroka sig eller Overfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider samt
cellkulturer av djur och véxter.

genetiskt modifierad mikroorganism B> (GMM) <XI: en mikroorganism vars
genetiska material har dndrats pa ett sitt som inte intrdffar naturligt vid parning
och/eller naturlig rekombination; inom ramen for denna definition

12

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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WV 98/81/EG Artikel 1.1
=, Rittelse 98/81/EG (EGT L 93,
8.4.1999, s. 27)

1)  anses genetisk modifiering intréffa d&tminstone vid tillimpning av de metoder
som anges 1 bilaga I del A,

i1)  anses de metoder som anges 1 bilaga I del B inte leda till genetisk modifiering.

c) innesluten anvdndning: varje verksamhet diar mikroorganismer modifieras genetiskt
eller ddr man odlar, forvarar, transporterar, destruerar, blir kvitt eller pd annat sétt
anvander sddana GMM och déir specifika inneslutningsatgiarder anviands =¥, for att
begrinsa dessa mikroorganismers kontakt med allmidnheten och miljon och for att
astadkomma en hog grad av sikerhet for de senare. €=

d) olycka: varje hindelse som innebir ett betydande och oavsiktligt utsldpp av GMM
vid innesluten anvdndning och som kan innebdra omedelbar eller fordrojd fara for
méinniskors hilsa eller fér miljon.

e) anvindare: varje fysisk eller juridisk person som é&r ansvarig for innesluten
anvindning av GMM.
f) anmdlan: Overlamnandet av handlingar med erforderliga uppgifter till de behoriga

myndigheterna i en medlemsstat.

Artikel 3
1. Utan att det paverkar artikel 4.1 skall detta direktiv inte omfatta fall

a) dér genetisk modifiering astadkommes med anvidndning av de tekniker/metoder som
fortecknas 1 bilaga II del A, eller

b) dér de inneslutna anvéndningarna omfattar endast sadana typer av. GMM som
uppfyller kriterierna i bilaga II del B, dér det slas fast att de &r sékra for manniskors
hélsa och miljon. Dessa typer av GMM skall fortecknas i bilaga II del C.

2. Artikel 4.3 och 4.6 och artiklarna 5-11 skall inte géilla transport av GMM pé landvég,
jarnvig eller inre vattenvég, till havs eller med flyg.

| W 98/81/EG Artikel 1.1 (anpassad) |

3. Detta direktiv skall inte gélla forvaring, odling, transport, destruktion, kvittblivning eller
anvindning av GMM som har slippts ut pad marknaden 1 enlighet med
direktiv X> 2001/18/EG <X eller enligt annan gemenskapslagstiftning som innehaller
foreskrifter om en sérskild miljoriskbeddmning som liknar den som foreskrivs i det ndmnda
direktivet, forutsatt att den inneslutna anvidndningen sker i enlighet med de eventuella
villkoren for tillstand till att mikroorganismerna slépps ut pa marknaden.
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| ¥ 98/81/EG Artikel 1.1

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall se till att alla ldmpliga atgérder vidtas for att undvika sddana
negativa effekter pd ménniskors hdlsa och miljon som kan uppstéd vid innesluten anvéndning
av GMM.

2. I detta syfte skall anvdndaren utféra en bedomning av de inneslutna anviandningarna med
avseende pa de risker for ménniskors hilsa och for miljon som de kan ge upphov till, och
dérvid atminstone anvénda sig av de faktorer for beddmning och det forfarande som anges i
bilaga III del A och del B.

3. En bedomning enligt punkt 2, som skall ske med tillampning av det forfarande som anges 1
bilaga III, skall leda till att de inneslutna anvindningarna slutligt indelas 1 fyra klasser och
detta skall resultera i nagra av foljande inneslutningsnivaer enligt artikel 5:

Klass 1: Verksamhet utan eller med forsumbar risk, dvs. verksamhet for vilken
inneslutning pa niva 1 dr lamplig for att skydda ménniskors hélsa och miljon.

Klass 2:  Verksamhet med lag risk, dvs. verksamhet for vilken inneslutning pa niva 2 ar
lamplig for att skydda ménniskors hdlsa och miljon.

Klass 3:  Verksamhet med mattlig risk, dvs. verksamhet for vilken inneslutning pa niva 3
ar lamplig for att skydda ménniskors hélsa och miljon.

Klass 4:  Verksamhet med hog risk, dvs. verksamhet for vilken inneslutning pd niva 4 ar
lamplig for att skydda ménniskors hdlsa och miljon.

4. Om det foreligger tveksamhet om vilken klass som &r lamplig for den planerade inneslutna
anviandningen skall de stridngare skyddsatgérderna tillimpas, om det inte tillrdckligt klart och
med den behoriga myndighetens samtycke kan visas att en tillimpning av mindre stringa
atgirder dr motiverad.

5. Vid den beddmning som avses i punkt 2 skall hdnsyn sérskilt tas till fragan om
kvittblivning. Vid behov skall nddvédndiga sékerhetsdtgiarder vidtas for att skydda ménniskors
hilsa och miljon.

6. En dokumentation 6ver den beddmning som avses i1 punkt 2 skall forvaras av anvéndaren
och i ldmplig form tillhandahéllas den behoriga myndigheten som en del av anmélan enligt
artiklarna 6, 8 och 9 eller pa begéran.

Artikel 5

1. Anvéndaren skall, utom 1 den utstrackning som punkt 2 i bilaga IV medger tillimpning av
andra atgdrder, tillimpa allménna principer och séddana ldmpliga inneslutningsatgérder och
andra skyddsatgéirder som anges 1 bilaga IV och som motsvarar inneslutningsklassen s att
exponeringen for GMM pa arbetsplatsen och i miljon halls pa lagsta mojliga niva och sé att
hog sdkerhetsniva sékerstills.

10

SV



SV

2. Bedomningen enligt artikel 4.2 och tillimpade inneslutningsatgirder och andra
skyddsatgérder skall ses 6ver regelbundet, och omedelbart

a) om de tillimpade inneslutningsatgirderna inte langre ar adekvata eller klassen for de
inneslutna anvindningarna inte ldngre dr den riktiga, eller

b) om det finns anledning att misstdnka att beddmningen inte lingre dr adekvat mot
bakgrund av ny vetenskaplig och teknisk kunskap.

Artikel 6

Nér en anldggning for forsta gingen skall tas 1 bruk for innesluten anvédndning skall
anviandaren vara skyldig att, innan denna anvéndning paborjas, till de behdriga myndigheterna
ldimna in en anmélan som innehaller &tminstone de uppgifter som fortecknas i bilaga V del A.

Artikel 7

Efter den anmilan som avses i artikel 6 far senare innesluten anvéndning enligt klass 1
paborjas utan vidare anmélan. Anvindare av GMM 1 inneslutna anvindningar enligt klass 1
skall vara skyldiga att forvara dokumentation dver varje bedomning som avses i artikel 4.6,
och dokumentationen skall pa begaran tillhandahallas den behoriga myndigheten.

Artikel 8

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for senare inneslutna anviandningar enligt klass
2 1 en anlidggning som anmélts i enlighet med artikel 6 skall en anmilan som innehaller de
uppgifter som fortecknas i bilaga V del B ldmnas in.

2. Om anlédggningen tidigare har anmalts for innesluten anvéandning enligt klass 2 eller hogre
klass och eventuella dirmed sammanhidngande villkor for tillstdind har uppfyllts, far den
inneslutna anviandningen enligt klass 2 paborjas omedelbart efter den nya anmaélan.

Anmilaren far dock begira ett skriftligt tillstindsbeslut fran den behoriga myndigheten. Ett
sadant beslut skall meddelas senast 45 dagar efter det att anmilan ldmnades in.

3. Om anldggningen inte tidigare har anmalts for innesluten anvéndning enligt klass 2 eller
hogre klass, far, om den behdriga myndigheten inte anger annat, innesluten anvindning enligt
klass 2 paborjas 45 dagar efter det att anmilan enligt punkt 1 har l&dmnats in, eller tidigare
efter samtycke av den behoriga myndigheten.

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.1

Artikel 9
1. For den forsta inneslutna anvindningen och for senare inneslutna anviandningar enligt klass

3 eller klass 4 i en anldggning som anmélts enligt artikel 6 skall en anmélan som innehaller de
uppgifter som fortecknas i bilaga V del C ldmnas in.
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2. En innesluten anvindning enligt klass 3 eller hogre klass far inte paborjas utan skriftligt
tillstdnd pé forhand fran den behoriga myndigheten

a) senast 45 dagar efter det att den nya anmélan ldmnades in, om fraga a4r om en
anlidggning som tidigare har anmailts for innesluten anvidndning enligt klass 3 eller
hogre klass och eventuella didrmed sammanhidngande villkor for tillstind har
uppfyllts for samma klass eller en hogre klass &n den inneslutna anvéndning, som
avses att paborjas,

b) 1 andra fall senast 90 dagar efter det att anmilan ldmnades in.

Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall utse den eller de myndigheter som skall vara behoriga att genomfora
de atgirder som medlemsstaterna beslutar om med tillimpning av detta direktiv och att
behandla de anmélningar som avses i artiklarna 6, 8 och 9.

2. De behodriga myndigheterna skall undersoka om anmailningarna Overensstimmer med
kraven 1 detta direktiv, om de lidmnade uppgifterna &r riktiga och fullstindiga, om
bedomningen enligt artikel 4.2 och klassificeringen av den inneslutna anvdndningen &r riktiga
och, nir det &r ldmpligt, om inneslutningsitgirderna och de andra skyddsétgidrderna,
avfallshanteringen och skydds- och beredskapsatgirderna ar adekvata.

3. Vid behov far den behoriga myndigheten

a) uppmana anvindaren att tillhandahélla ytterligare uppgifter eller att &ndra villkoren
for den planerade inneslutna anvidndningen eller att dndra klassificeringen for den
eller de inneslutna anvdndningarna. I detta fall fir den behdriga myndigheten kréva
att den planerade inneslutna anvidndningen inte péborjas, eller att den, om den har
paborjats, avbryts eller avslutas, tills den behoriga myndigheten har ldmnat sitt
godkdnnande pd grundval av de ytterligare uppgifter som den erhallit eller de
dndrade villkoren for den inneslutna anvindningen,

b) begrinsa den tid for vilken den inneslutna anvindningen tilléts eller lata den omfattas
av sérskilda villkor.

4. Vid berdkning av de tidsperioder som anges i artiklarna 8 och 9 skall inte den tid beaktas
under vilken den behoriga myndigheten

a) vantar pd sadana ytterligare uppgifter som den kan ha begirt av anmélaren 1 enlighet
med punkt 3 a, eller

b) genomfor forfragningar hos eller samrdd med allménheten enligt artikel 12.

Artikel 11

1. Om anvéindaren far kdnnedom om nya relevanta uppgifter eller dndrar den inneslutna
anvindningen pé ett sétt som patagligt kan paverka riskerna med denna anvédndning, skall den
behoriga myndigheten underrittas om detta snarast mojligt och den anmélan som ldmnats in
enligt artiklarna 6, 8 och 9 dndras.
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2. Om den behoriga myndigheten senare erhaller information som kan fa patagliga
konsekvenser for riskerna med den inneslutna anvdndningen, far den behdriga myndigheten
begdra att anviandaren dndrar villkoren for eller avbryter eller avslutar den inneslutna
anvandningen.

Artikel 12

Om en medlemsstat anser det ldmpligt kan den fOreskriva att samrad skall ske med
allménheten i frdgor som ror den planerade inneslutna anviandningen, utan att detta paverkar
artikel 18.

Artikel 13
1. De behoriga myndigheterna skall innan en innesluten anvindning pabdrjas se till att

a) en Dberedskapsplan upprittas for inneslutna anvindningar som — om
inneslutningsétgirderna inte fungerar — kan medféra omedelbar eller fordrdjd
allvarlig fara for méinniskor utanfor anldggningen och/eller fér miljon, om inte en
sadan beredskapsplan har uppréttats enligt annan gemenskapslagstiftning,

b) de organ och myndigheter som kan péaverkas av en olycka, pa lampligt sétt och utan
att sjdlva behdva begdra detta, far information om sadana skyddsatgirder.
Informationen skall uppdateras med lampliga mellanrum. Den skall ocksa vara
allmaént tillgdnglig.

2. De berdrda medlemsstaterna skall samtidigt géra samma information som sprids bland
deras egna medborgare tillgdnglig for andra berorda medlemsstater, sa att detta kan tjana som
grundval for allt nddvéndigt samrad inom ramen for deras bilaterala relationer.

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvéndiga atgérder for att se till att anvéindaren, i hdndelse av
olycka, dr skyldig att omedelbart underritta den behoriga myndighet som anges 1 artikel 10
och ldmna f6ljande uppgifter:

a) Omsténdigheterna kring olyckan.
b) Identitet och midngd av de berérda GMM.
c) Alla uppgifter som dr nodviandiga for att bedoma olyckans effekter pd ménniskors

hélsa och pé miljon.
d) Vilka atgarder som vidtagits.
2. Nir uppgifter lamnas enligt punkt 1, skall medlemsstaterna vara skyldiga att

a) se till att alla nodvédndiga atgirder vidtas och omedelbart varna alla medlemsstater
som kan pédverkas av olyckan,
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b) om mojligt samla in de uppgifter som ar nddvindiga for en fullstindig analys av
olyckan och, om sé ar 1ldmpligt, utfirda rekommendationer for att liknande olyckor
skall kunna undvikas i framtiden och deras effekter begréansas.

Artikel 15
1. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att

a) samrdda med andra medlemsstater som kan paverkas i hindelse av en olycka om det
genomforande av beredskapsplaner som planeras,

b) snarast mojligt underrdtta kommissionen om varje olycka inom detta direktivs
rackvidd och hirvid tillhandahalla detaljerade uppgifter om omsténdigheterna vid
olyckan, identiteten och méingden berérda GMM, de motétgirder som vidtagits och
den verkan de haft samt en analys av olyckan med rekommendationer for att
begriansa dess effekter och undvika liknande olyckor i framtiden.

2. Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna ldgga fast ett forfarande for utbyte av
information enligt punkt 1. Kommissionen skall ocksé upprétta och for medlemsstaterna halla
tillgéngligt ett register 6ver olyckor som har intrdffat inom detta direktivs rackvidd, inklusive
en analys av orsakerna till olyckorna, vunnen erfarenhet och vilka &tgdrder som har vidtagits
for att undvika liknande olyckor i framtiden.

| ¥ 90/219/EEG

Artikel 16

Medlemsstaterna skall se till att den behdriga myndigheten fOretar inspektioner och andra
kontrollatgarder for att sékerstélla att anvéndaren foljer detta direktiv.

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.2

Artikel 17

1. Medlemsstaterna skall vid slutet av varje ar till kommissionen sinda en sammanfattande
rapport om de inneslutna anvindningar enligt klasserna 3 och 4 som under det aret anmaélts
enligt artikel 9, med beskrivning av den eller de inneslutna anvdndningarna samt syftet och
riskerna med dem.

2. Med borjan den 5 juni 2003 skall medlemsstaterna vart tredje ar till kommissionen sidnda en
sammanfattande rapport om sina erfarenheter av tillimpningen av detta direktiv.

3. Med borjan den 5 juni 2004 skall kommissionen vart tredje ar offentliggéra en
sammanfattning av de rapporter som avses i punkt 2.

4. Kommissionen far offentliggéra allmén statistisk information om genomforandet av detta
direktiv och tillhérande fragor, forutsatt att inga uppgifter ingar som kan skada anvéndarens
situation fran konkurrenssynpunkt.

14

SV



SV

Artikel 18

WV 98/81/EEG Artikel 1.2
(anpassad)

1. Om utlimnandet av uppgifterna i en anmaélan enligt detta direktiv rér ndgon eller nagra av
punkterna i artikel 4.2 i X Europaparlamentets och <X radets direktiv > 2003/4/EG <X1"?
fir anmélaren ange vilka av dem som bor behandlas konfidentiellt. I siddana fall maste
kontrollerbara skél ges.

| ¥ 98/81/EEG Artikel 1.2

Efter samrdd med anmailaren skall den behoriga myndigheten besluta vilka uppgifter som
skall vara konfidentiella och den skall underritta anmédlaren om sitt beslut.

2. Foljande uppgifter far inte i nigot fall hallas konfidentiella, om de l&dmnats in enligt
artiklarna 6, 8 eller 9:

a) De allminna egenskaperna hos de genetiskt modifierade mikroorganismerna,
anmadlarens namn och adress och platsen for anvandningen.

b) Klass for innesluten anvindning och atgérder for inneslutning.

c) Utvérderingen av de effekter som kan forutses, sérskilt skadliga effekter for
manniskors hdlsa och f6r miljon.

3. Kommissionen och de behdriga myndigheterna far inte till tredje part lamna ut uppgifter
som enligt punkt 1 andra stycket skall vara konfidentiella och som anmaélts eller pa annat sétt
tillhandahallits enligt detta direktiv och skall skydda de immateriella réttigheter som &r knutna
till de uppgifter som mottas.

4. Om anmélaren aterkallar sin anmilan, oavsett skél, skall den behoriga myndigheten
respektera de ldmnade uppgifternas konfidentiella karaktar.

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.2 (anpassad) |

Artikel 19

Beslut om dndringar som ar nddvéndiga for att anpassa bilaga II del A och bilagorna 11—V
till den tekniska utvecklingen samt for att anpassa bilaga II del C skall fattas 1 enlighet med
det forfarande som X> avses i artikel 21.2 <XI.

13 X EUT L 41, 14.2.2003, s. 26 <X.
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| ¥ 98/81/EG Artikel 1.3

Artikel 20

Andringar i bilaga II del B skall antas av rddet med kvalificerad majoritet pa forslag av
kommissionen.

WV 1882/2003 Artikel 3 och
bilaga III, punkt 19

Artikel 21
1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

2. Nér det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas,
med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre méanader.

3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

K

Artikel 22

Direktiv 90/219/EEG 1 dess lydelse enligt réttsakterna som anges i bilaga VI del A, skall
upphora att gilla, utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad géller tidsfristerna
for inforlivande med nationell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga VI del B.

Héanvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som hénvisningar till detta direktiv och
skall 14sas enligt jamforelsetabellen 1 bilaga VII.

Artikel 23

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.
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| ¥ 90/219/EEG

Artikel 24
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den [...]

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
[..] [-.]
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| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

BILAGA 1
DEL A
De metoder for genetisk modifiering som avses 1 artikel 2 b 1 dr bland annat

1) rekombinanta nukleinsyra-tekniker som innefattar bildande av nya kombinationer av
arftligt material genom att nukleinsyramolekyler framstillda utanfér en organism
fors in 1 nagot virus, nagon bakterieplasmid eller nidgot annat vektorsystem och
inkorporeras i1 en viardorganism i vilken de inte forekommer naturligt men dér de kan
fortsétta att forokas,

2) metoder som innebér direkt inférande i en mikroorganism av drftligt material som
beretts utanfér mikroorganismen, bland annat mikroinjektion, makroinjektion och
mikroinkapsling,

3) cellfusion och hybridiseringstekniker som innebédr att levande celler med nya

kombinationer av drftligt genetiskt material bildas genom fusion av tva eller flera
celler pa ett sdtt som inte forekommer naturligt.

DEL B

Metoder som avses i artikel 2 b ii och som inte anses medfora genetisk modifiering, forutsatt
att de inte omfattar anvindning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller GMM
framstdllda med andra tekniker/metoder dn de som inte skall omfattas av del A i bilaga II, ar
foljande:

1) Befruktning in vitro.
2) Naturliga processer, sdsom konjugation, transduktion, transformering.
3) Polyploid induktion.
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BILAGA 11
DEL A

Tekniker eller metoder for genetisk modifiering som producerar mikroorganismer som inte
skall omfattas av direktivet, forutsatt att de inte inbegriper anvdndning av rekombinanta
nukleinsyramolekyler eller andra GMM én de som framstdlls genom en eller flera av de nedan
fortecknade teknikerna/metoderna:

1. Mutagenes.

2. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av prokaryota arter som utvéxlar genetiskt
material genom kinda fysiologiska processer.

3. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av celler av eukaryota arter, inklusive
framstillning av hybridomceller och fusioner av vixtceller.

4. Sjilvkloning, som bestdr 1 att nukleinsyrasekvenser avldgsnas frdn en cell i en
organism som kan, men inte behover foljas av aterinforing av hela eller del av
nukleinsyran (eller en syntetisk motsvarighet) med eller utan foregdende enzymatiska
eller mekaniska steg i celler av samma arter eller i celler av fylogenetiskt néra
besldktade arter, som kan utvdxla genetiskt material genom naturliga fysiologiska
processer, ddr det dr osannolikt att den mikroorganism som produceras framkallar
sjukdomar pa ménniskor, djur eller vaxter.

Sjélvkloning kan inkludera anvdndning av rekombinanta vektorer som under lingre
tid visat sig innebéra séker anvdndning i de enskilda mikroorganismerna.

| ¥ 2001/204/EG Artikel 1

DEL B

Kriterier for att faststilla om en genetiskt modifierad mikroorganism (GMM) ir ofarlig
for méanniskors hilsa och for miljon

I denna bilaga redogdrs i detalj for vilka kriterier som skall uppfyllas nér det faststdlls
huruvida olika typer av GMM utgor ett hot mot ménniskors hélsa och miljon, och huruvida de
lampligen kan tas med i del C. Bilagan skall kompletteras med riktlinjenoter som skall ge
ledning for att underldtta tillimpningen av dessa kriterier och som skall sammanstéllas och
vid behov anpassas av kommissionen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 21.2.

1. INLEDNING

WV 2001/204/EG Artikel 1
(anpassad)

De typer av GMM som tagits med 1 forteckningen i del C i enlighet med det forfarande som
avses i artikel > 21.2 <] undantas fran bestimmelserna i detta direktiv. GMM kommer att
tas med 1 forteckningen efter prévning i varje enskilt fall, och undantaget kommer endast att
avse entydigt identifierade GMM. Detta undantag dr endast tillimpligt nir GMM anvénds
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under de villkor for innesluten anvindning som definieras i artikel 2 ¢ och ér inte tillampligt i
frdga om avsiktlig utsittning av GMM. For att en GMM skall tas med i forteckningen 1 del C
maste det kunna visas att den uppfyller nedanstdende kriterier.

2.1

2.2

2.3

31

3.1.1

| ¥ 2001/204/EG Artikel 1

ALLMANNA KRITERIER
Verifiering av stammarnas identitet

Stammens identitet maste faststéllas exakt, och den genetiska modifieringen maste
vara kind och verifierad.

Sidkerheten méste vara dokumenterad och allmént vedertagen

Dokumenterade bevis for organismens sikerhet skall tillhandahéllas.

Genetisk stabilitet

Om sidkerheten kan hotas av genetisk instabilitet skall det visas att organismen &r
genetiskt stabil.

SARSKILDA KRITERIER

Icke sjukdomsframkallande

GMM skall inte kunna leda till sjukdom eller skada hos friska ménniskor, véxter
eller djur. Sjukdomsframkallande forméga omfattar bade toxicitet och
allergiframkallande formaga, och i GMM skall foljaktligen dven vara:

Icke-toxinproducerande

GMM skall inte medfora okad toxicitet som foljd av den genetiska modifieringen,
och skall inte heller uppvisa toxigena egenskaper.

312
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WV 2001/204/EG Artikel 1
(anpassad)

Icke-allergiframkallande

GMM skall inte leda till 6kad allergiframkallande férmaga till f61jd av den genetiska
modifieringen, och inte heller vara ett vedertaget allergen som exempelvis har en
allergiframkallande f6rmaga som &r jamforbar med den hos de mikroorganismer som
anges i direktiv X> 2000/54/EG <XI.
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3.2

33

3.4

| ¥ 2001/204/EG Artikel 1

Inga skadliga utifran tillkommande agenser

GMM skall inte atfoljas av eller innehélla kidnda, utifran tillkommande agenser som
andra aktiva eller latenta mikroorganismer och som kan skada méanniskors hélsa eller
miljon.

Overforing av genetiskt material

Det modifierade genetiska materialet far inte kunna vélla skada om det dverfors, och
dess sjalvoverforings- och overforingsfrekvens fér inte heller vara hogre én for andra
gener 1 mottagar- eller moderorganismen.

Miljosikerhet vid visentliga oavsiktliga utslipp

GMM fér inte framkalla vare sig omedelbara eller fordréjda negativa miljoetfekter
vid olyckor som medfor betydande oavsiktliga utslapp av organismen.

GMM som inte uppfyller dessa kriterier kommer inte att anses vara lampliga att
inforas i del C.

‘ WV 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) ‘

DEL C

Typer av GMM som uppfyller de kriterier som fortecknas 1 del B:

... (skall kompletteras i enlighet med forfarandet X> som avses <XI i artikel > 21.2 <XI)
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| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

BILAGA IIT

PRINCIPER SOM SKALL IAKTTAS VID DEN BEDOMNING SOM AVSES I

ARTIKEL 4.2

‘ WV 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) ‘

I denna bilaga beskrivs allmént de faktorer som skall 6vervidgas och det forfarande som skall
foljas d& den beddmning som avses 1 artikel 4.2 skall utforas. Framfor allt nér det géller del B
nedan kommer den att utdkas med riktlinjer som skall utarbetas av kommissionen i enlighet
med forfarandet > som avses <XI i artikel 21.2.

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

A. FAKTORER FOR BEDOMNING

1. Foljande bor betraktas som potentiellt skadliga effekter:

Sjukdom hos médnniska, dédribland allergiframkallande eller toxiska effekter.
Sjukdom hos djur eller vixter.

Skadliga effekter som en foljd av oférméga att behandla sjukdom eller erbjuda
effektiv profylax.

Skadliga effekter som en foljd av etablering i eller spridning till miljon.

Skadliga effekter som en foljd av naturlig Gverforing av infort genetiskt
material till andra organismer.

2. Den beddmning som avses i artikel 4.2 bor grundas pé foljande:

a)

b)

Identifiering av potentiellt skadliga effekter, sérskilt de som hdnger samman
med

1)  mottagarmikroorganismen,
ii)  det inforda (donerade) genetiska materialet,
i)  vektorn,

iv)  givarmikroorganismen (sd ldnge som givarmikroorganismen anvinds
under verksamheten),

v)  den GMM som blir resultatet.

Karakteristik av verksamheten.
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c¢)  Hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ér.

d)  Sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna verkligen uppstar.

B. FORFARANDE
3. Det forsta skedet 1 bedomningsforfarandet bor vara att identifiera mottagarens och —

vid behov — givarmikroorganismens skadliga egenskaper, eventuella skadliga

egenskaper som hinger samman med vektorn eller infort material, déribland varje

andring av mottagarens befintliga egenskaper.
4. I allménhet torde endast GMM som uppvisar foljande kdnnetecken betraktas som

lampliga att placeras i klass 1 i enlighet med artikel 4.3:

1)  Det dr inte sannolikt att mottagar- eller modermikroorganismen fororsakar
sjukdom hos ménniskor, djur eller vixter'.

i)  Vektorn och det inforda materialet dr av sadan karaktér att de inte forser den
genetiskt modifierade mikroorganismen med en fenotyp som kan antas kunna
fororsaka sjukdom hos manniskor, djur eller vixter'® eller som kan antas kunna
medfora negativa effekter for miljon.

ii1)  Det &r inte sannolikt att den genetiskt modifierade mikroorganismen fororsakar
sjukdom hos minniskor, djur eller vixter'® eller att den medfér negativa
effekter for miljon.

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) |
5. Som grundval for detta forfarande kan anvédndaren borja med att ta hédnsyn till

relevant gemenskapslagstiftning sarskilt direktiv > 2000/54/EG X1
B> . Internationella och nationella klassificeringssystem (t.ex. WHO och NIH) och

revideringar av dessa till foljd av nya vetenskapliga ron och teknisk utveckling kan
ocksa beaktas. <]

Dessa system berdr naturliga mikroorganismer och &4r i egenskap av sddana
vanligtvis grundade pa mikroorganismers formaga att fororsaka sjukdomar hos
ménniskor, djur eller vixter och pd hur allvarlig och dverforbar den sjukdom ar som
sannolikt kan fororsakas. Direktiv X> 2000/54/EG <X] klassificerar mikroorganismer
sdsom biologiska agens i fyra riskgrupper pa grundval av deras potentiella effekt pa
en frisk vuxen ménniska. Dessa riskgrupper kan anvédndas som végledning vid
indelningen av de inneslutna anvéndningarna i de fyra riskklasserna som avses i
artikel 4.3. Anvédndaren kan ocksa beakta klassificeringssystem som avser vixt- och
djurpatogener (som vanligen upprittas pd nationell basis). Ovannidmnda
klassificeringssystem ger endast en provisorisk indikation om den avsedda
anvandningens riskklass och de motsvarande inneslutnings- och kontrollatgarderna.

Detta antas endast gélla djur och véxter i den miljo som kan utséttas for detta.
Detta antas endast gélla djur och véxter i den miljo som kan utséttas for detta.
Detta antas endast gilla djur och vixter i den miljo som kan utséttas for detta.
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| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

Faroidentifieringsforfarandet, som skall genomforas i enlighet med punkterna 3-5
ovan, skall leda till att den risknivd som hor ihop med den genetiskt modifierade
mikroorganismen kan identifieras.

Valet av inneslutningsatgirder och andra skyddséatgidrder skall sedan goras pa
grundval av den risknivAi som hor ihop med de genetiskt modifierade
mikroorganismerna, varvid hinsyn skall tas till f6ljande:

1)  Karakteristik av den miljo som sannolikt kan komma att exponeras (t.ex. om
det i den miljo som sannolikt kan komma att exponeras for de genetiskt
modifierade mikroorganismerna finns ndgra kénda biota som kan pdverkas
negativt av de mikroorganismer som anvénds i verksamheten med innesluten
anviandning).

i1)  Karakteristik av verksamheten (t.ex. dess omfattning och art).

ii1)  Alla icke standardmissiga metoder (t.ex. inympning av djur med GMM och
utrustning som sannolikt alstrar aerosoler).

Om hinsyn tas till punkterna i—iii nér det giller den sérskilda verksamheten, kan
detta innebdra att den risknivd som hor ihop med den genetiskt modifierade
mikroorganismen enligt punkt 6 hdjs, sénks eller forblir oférdndrad.

Den analys som genomfors enligt ovan skall slutligen leda till att verksamheten kan
foras till en av de klasser som anges i artikel 4.3.

Den slutliga klassificeringen av den inneslutna anvéndningen skall bekriftas genom
att den avslutade bedomning som avses i artikel 4.2 ses dver.

24

SV



SV

BILAGA IV
INNESLUTNING OCH ANDRA SKYDDSATGARDER

Allmdnna principer

Dessa tabeller visar de normala minimikrav och atgérder som &r nddvéndiga for varje
inneslutningsniva.

Inneslutning sker ocksd genom anvédndning av goda arbetsmetoder, utbildning,
utrustning for inneslutning och speciell utformning av anldggningarna. For all
verksamhet med GMM skall principerna for god mikrobiologisk praxis och foljande
principer for gott arbetarskydd och god hygien tillimpas:

)

xii)

xiii)

Xiv)

Pa arbetsplatsen och 1 miljon skall exponering for GMM ligga pa ldgsta
praktiskt mdjliga niva.

Tekniska kontrollatgérder skall utforas vid killan och vid behov kompletteras
med ldmpliga skyddskléder och utrustning for personalen.

Lamplig testning skall utfoéras och kontrollatgdrder skall upprétthallas och
utrustning skall underhallas.

Vid behov skall forekomsten av livskraftiga processorganismer utanfor den
priméira fysiska inneslutningen kontrolleras.

Det skall sdkerstillas att personalen ges lamplig utbildning.

Om det krivs, skall kommittéer eller underkommittéer for biologisk sékerhet
inréttas.

Lokalt anpassade hanterings- och skyddsinstruktioner skall utarbetas och
tillampas 1 nddvéandig omfattning.

Dir det ar lampligt skall varningsskyltar for biologisk fara séttas upp.
Tvitt- och dekontamineringsmdjligheter for personalen skall anordnas.
Lamplig journalforing skall ske.

Det skall vara forbjudet att &ta, dricka, roka, applicera kosmetika eller forvara
livsmedel pd arbetsomradet.

Munpipettering skall vara forbjuden.

Standardiserade arbetsforfaranden i skriftlig form skall forekomma dér sé kravs
for att garantera sékerheten.

Verksamma desinfektionsmedel och specificerade desinfektionsforfaranden
skall finnas tillgidngliga vid spill av GMM.
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xv) Vid behov skall siker forvaring for kontaminerad laboratorieutrustning och
kontaminerat laboratoriematerial tillhandahallas.

2. Tabellernas rubriker dr vigledande.
Tabell I a visar minimikraven for laboratorieverksamhet.
Tabell T b visar tilligg till och dndringar i tabell 1 a for sddan véxt- eller
drivhusverksamhet som omfattar GMM.
Tabell I c visar tilldgg till och dndringar i tabell I a for sddan verksamhet med djur
som omfattar GMM.
Tabell II visar minimikraven for andra verksamheter &n laboratorieverksamhet.
I nigra enskilda fall kan det bli nddvéndigt att tillimpa en kombination av dtgirder,
fran tabellerna I a och II, som tillhor samma niva.
I ndgra fall behdver anvéndaren — efter den behériga myndighetens godkénnande —
inte tillimpa en specifikation for en speciell inneslutningsniva eller far kombinera
specifikationer fran tva olika nivaer.
I dessa tabeller betyder “valfritt” att anvandaren fran fall till fall, beroende pa den
beddmning som avses i artikel 4.2, kan tillimpa dessa dtgirder.

3. For att skapa tydlighet i fraga om kraven kan medlemsstaterna vid genomforandet av
denna bilaga dessutom inarbeta de allmédnna principerna i punkt 1 och 2 i
nedanstiende tabeller.

Tabell I a
Inneslutning och andra skyddsatgirder for laboratorieverksamhet
Specifikationer Inneslutningsnivaer
1 2 3 4

1 | Laboratoriesvit: Nej Nej Ja Ja
isolering'

2 | Laboratorium: skall Nej Nej Ja Ja
kunna forseglas for att
mojliggora
rokbehandling

Utrustning

3 | Ytor som &r resistenta Ja (bdnk) | Ja (bdnk) | Ja (bénk, Ja (bénk, golv,
mot vatten, syror, golv) tak, viggar)
alkalier, 16sningsmedel,
desinfektionsmedel,
dekontamineringsmedel
och dr litta att rengdra
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4 | Ingang till laboratoriet | Nej Nej Valfritt Ja
via luftsluss®
5 | Undertryck i forhallande | Nej Nej Ja med Ja
till trycket i den undantag
omedelbara for’
omgivningen
6 | Luftintag till och Nej Nej Ja Ja (HEPA)’ —
luftutsug fran (HEPA)4 — | luftintag och
laboratoriet skall luftutsuget | luftutsug
HEPA-filtreras med
undantag
for’
7 | Mikrobiologisk Nej Valfritt Ja Ja
sdkerhetsbink eller
inneslutning
8 | Autoklav Pé platsen | I bygg- I laboratorie-| I laboratoriet =
naden sviten® dubbelsidig
Arbetsrutiner
9 | Begrinsat tilltrdde Nej Ja Ja Ja
10 | Varningsskylt for Nej Ja Ja Ja
biologisk fara
11 | Sérskilda atgirder for Nej Ja, skall Ja, skall Ja, skall
kontroll av aerosol- minimeras | forhindras | forhindras
spridning

13 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja

W Rittelse, 98/81/EG (EGT L 93,
8.4.1999, s. 27)

14 | Skyddsdrékt Lamplig | Lamplig Lamplig Fullstdandigt byte
skydds- skydds- skyddsdrékt | av kldder och
drakt drékt och (val- fotbekladnad

fritt) fot- innan man gar in
beklddnad | och ut
SV 27
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15 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja
18 | Effektiv vektorkontroll | Valfritt Ja Ja Ja
(t.ex. mot gnagare och
insekter)
Avfall
| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) |
19 | Inaktivering av Nej Nej Valfritt Ja
X> GMM <Xl i avlopps-
vatten frdn handfat och
duschar eller jamforbart
avloppsvatten
20 | Inaktivering av Valfritt Ja Ja Ja

X> GMM <X i kontami-
nerat material och avfall

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

Andra atgirder

21 | Laboratoriet skall inne- | Nej Nej Valfritt Ja
sluta sin egen utrustning
23 | Krav pa ett Valfritt Valfritt Valfritt Ja

observationsfonster eller
motsvarande for att de
som vistas i lokalen
skall kunna ses

Isolering = laboratoriet ar skilt frdn Ovriga omradden i samma byggnad eller ligger i en separat
byggnad.

Luftsluss = Tilltrddet maste ske genom en luftsluss, som dr en kammare som éar isolerad frén
laboratoriet. Den rena sidan av luftslussen maste vara skild frdn den begrdnsade sidan genom
mdjligheter till kladbyte och dusch, och helst genom forreglade dorrar.

Verksamhet dir luftburen dverforing inte sker.

HEPA = High Efficiency Particulate Air.

Om virus som inte fangas upp av HEPA-filter anviands kommer ytterligare krav att vara nédvéandiga i
fraga om luftutsuget.

Med erkénda forfaranden som medger sdker Overforing av material till en autoklav utanfor
laboratorier och ger en likvardig skyddsniva.
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Tabell I b

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

Inneslutning och andra skyddsatgérder for vixthus och vixtkammare

Termerna véxthus och vixtkammare avser en byggnad med véggar, tak och golv som &r
konstruerad for och huvudsakligen anvénds for odling av vaxter i en kontrollerad och skyddad

miljé.

Samtliga bestimmelser i tabell I a skall gilla med foljande tilligg eller andringar:

Specifikationer Inneslutningsnivaer
1 2 3 4
Byggnad
1 | Vixthus: permanent Nej Ja Ja Ja
byggnad'
Utrustning
3 | Ingéng via ett separat rum | Nej Valfritt Valfritt Ja
med tva forreglade dorrar
4 | Kontroll av kontaminerat | Valfritt Minimera Forhindra Forhindra
avrinningsvatten vatten- vatten- vatten-
avrinning” | avrinning avrinning
‘ WV 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) ‘
Arbetsrutiner
6 | Atgirder for att kontrol- Ja Ja Ja Ja
lera oonskade arter som
till exempel insekter,
gnagare, leddjur
7 | Forfarandena for ver- Minimera Minimera Forhindra Forhindra
foring av levande material | spridning spridning spridning spridning

mellan vixthuset/véxt-
kammaren, skyddande
byggnad och laboratorium
skall forhindra spridning
av > GMM I

Vixthuset skall bestd av en permanent byggnad med en kontinuerlig vattentit beklddnad och vara
placerat pa en upphdjd plats for att forhindra att dagvatten tringer in, och med sjélvstdngande lasbara

dorrar.

Nir overforing kan ske genom marken.

29



SV

Tabell I ¢

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

Inneslutning och andra skyddsatgiarder for verksamhet i djurenheter

Samtliga bestimmelser i tabell I a skall gélla med foljande tillagg eller &ndringar:

Specifikationer

Inneslutningsklasser

2

3

Anliggningar

1 | Isolering av djurenhet’

Valfritt

Ja

Ja

Ja

2 | Djuranldggningar”
atskilda genom lasbara
dorrar

Valfritt

Ja

Ja

Ja

3 | Utformning av djur-
anldggningarna for att
underldtta sanering
(vattentétt och latt
tvittbart material [burar
etc.])

Valfritt

Valfritt

Ja

Ja

4 | Golv och/eller viggar
som dr létta att tvitta

Valfritt

Ja (golv)

Ja (golv och
vaggar)

Ja (golv och
vaggar)

5 | Djuren hélls i lampliga
anldggningar for
inneslutning, t.ex. burar,
bas eller tankar

Valfritt

Valfritt

Valfritt

Valfritt

6 | Filter pa isolatorer eller
isolerade rum’

Nej

Valfritt

Ja

Ja

Djurenheten: byggnad eller ett avskilt omrdde inom en byggnad, som innehaller toaletter och andra

utrymmen, till exempel omklddningsrum, duschar, autoklaver och forvaringsutrymmen for mat.

eller en inréttning som anvands for att utféra mindre kirurgiska ingrepp.

det vara lampligare med isolerade rum.

Djuranlidggningen: anldggning som normalt anvénds for att hysa avels-, uppfodnings- eller forsoksdjur

Isolatorer: genomskinliga boxar dar sméadjur hélls inneslutna i eller utanfor en bur. For storre djur kan
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Tabell 11

Inneslutning och andra skyddséatgarder for annan verksamhet

Specifikationer Inneslutningsnivaer
1 2 3 4
Allmént

1 | Livskraftiga mikro- Valfritt Ja Ja Ja
organismer skall
inneslutas i ett system
som skiljer processen fran
miljon (slutet system)

2 | Kontroll av utsugningen Nej Ja, Ja, Ja,
frén det slutna systemet minimera forhindra forhindra

utslapp utslapp utslapp

3 | Aerosolkontroll under Valfritt Ja, Ja, Ja,
provtagning, tillsatser av minimera forhindra forhindra
material till ett slutet utslépp utslépp utslépp
system eller overforing av
material till ett annat
slutet system

4 | Inaktivering av stora Valfritt Ja, med Ja, med Ja, med
mangder kulturvitskor utprovade | utprovade | utprovade
innan de tas bort fran det metoder metoder metoder
slutna systemet

5 | Tétningarna skall vara ut- | Inga Minimera Forhindra Forhindra
formade sa att utsléppet séarskilda utslapp utslapp utslapp
minimeras eller forhindras | krav

6 | Det kontrollerade omrédet | Valfritt Valfritt Ja Ja
skall utformas for att spill
frén hela det slutna syste-
met skall kunna inneslutas

7 | Det kontrollerade omrédet | Nej Valfritt Valfritt Ja
skall kunna forseglas for
att mojliggora
rokbehandling
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Utrustning

8 | Ingang via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
9 | Ytor som é&r resistenta mot | Ja Ja Ja Ja (bénk,
vatten, syror, alkalier, (eventuell (eventuell (eventuell, | golv, tak,
16sningsmedel, bank) bank) bank, golv) | viggar)
desinfektionsmedel,
dekontamineringsmedel
och ar latta att rengora
10 | Sarskilda atgérder for att | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
fa adekvat ventilering av
det kontrollerade omréadet
sé att kontamination av
luften minimeras
11 | Det kontrollerade omradet | Nej Nej Valfritt Ja
skall halla ett undertryck i
forhéllande till trycket 1
den nirmaste
omgivningen
12 | Luftintag och luftutsug Nej Nej Ja Ja (luftintag
frén det kontrollerade (luftutsug, | och
omradet skall HEPA- valfritt for | luftutsug)
filtreras luftintag)
Arbetsrutiner
13 | Slutna system skall Nej Valfritt Ja Ja
placeras inom kontrollerat
omrade
14 | Tilltrade endast for Nej Ja Ja Ja
behorig personal
15 | Varningsskylt for Nej Ja Ja Ja
biologisk fara
17 | Personalen skall duscha Nej Nej Valfritt Ja
innan den ldmnar det
kontrollerade omradet
18 | Personalen skall béra Ja (arbets- | Ja (arbets- | Ja Fullstandigt
skyddsdrakt klader) klader) kladbyte
fore ut- och
inpassage

SV
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Avfall

22 | Inaktivering av GMM 1 Nej Nej Valfritt Ja
avloppsvatten fran handfat
och duschar eller
jamforbart utslapp

23 | Inaktivering av GMM 1 Valfritt Ja, med Ja, med Ja, med
kontaminerat material och utprovade | utprovade | utprovade
avfall inklusive process- metoder metoder metoder

avloppet fore det slutliga
utsléppet
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BILAGA V

‘ WV 98/81/EG Artikel 1.4 (anpassad) ‘

X> UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS VID DEN ANMALAN SOM AVSES I

ARTIKEL 6, 8 OCH 9 X

| ¥ 98/81/EG Artikel 1.4

DEL A

Uppgifter som skall ldmnas vid den anmélan som avses i artikel 6:

Namn pd anvindare, inbegripet personer som ansvarar for arbetsledning och
sikerhet.

Uppgifter om utbildning och kvalifikationer for de personer som &r ansvariga for
arbetsledning och sdkerhet.

Uppgifter om biologiska kommittéer och underkommittéer.
Anliaggningens adress och allmén beskrivning av anldggningen.
Beskrivning av arten av det arbete som skall foretas.

De klasser for innesluten anvéindning som forekommer.

Vid innesluten anvdndning enligt klass 1 en sammanfattning av den bedémning som
avses i artikel 4.2 och information om avfallshanteringen.

DEL B

Uppgifter som skall ldmnas vid den anmélan som avses i artikel 8:

Datum for inlamnande av den anmailan som avses 1 artikel 6.

Namn pé de personer som ansvarar for arbetsledning och sékerhet samt uppgifter om
deras utbildning och kvalifikationer.

Den eller de mottagar-, givar- och/eller modermikroorganismer som anvénds och, i
forekommande fall, det eller de vardvektorsystem som anvénds.

Den eller de kéllor och den eller de avsedda funktioner hos det eller de genetiska
material som ingar i modifieringen eller modifieringarna.

Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och egenskaper.
Syftet med den inneslutna anvéndningen, diribland de foérvintade resultaten.

Ungeférliga kulturvolymer som skall anvédndas.
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Beskrivning av de inneslutningsatgirder och andra skyddséatgirder som skall
tillimpas, ddribland information om avfallshanteringen, inklusive det avfall som
kommer att genereras, dess behandling, slutliga form och bestdmmelse.

En sammanfattning av den bedomning som avses i artikel 4.2.

De upplysningar som dr nddvandiga for att den behdriga myndigheten skall kunna
utvérdera eventuella beredskapsplaner, om dessa krévs enligt artikel 13.1.

DEL C

Uppgifter som skall 1dmnas vid den anmédlan som avses 1 artikel 9:

a)

b)

d)

SV

Inséndningsdatum for den anmélan som anges i artikel 6.

Namn pa de personer som dr ansvariga for arbetsledning och sdkerhet samt
uppgifter om deras utbildning och kvalifikationer.

Den eller de mottagar- eller modermikroorganismer som skall anvéndas.
Det eller de vardvektorsystem som skall anvéindas (i forekommande fall).

Den eller de kéallor och den eller de avsedda funktioner for det eller de
genetiska material som ingér i modifieringen eller modifieringarna.

Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och
egenskaper.

De kulturvolymer som skall anvidndas.

Beskrivning av de inneslutningsétgérder och andra skyddsétgirder som skall
tillampas, daribland upplysningar om avfallshanteringen, inklusive det avfall
som kommer att genereras, dess behandling, slutliga form och destination.

Syftet med den inneslutna anvindningen, déribland de forvéintade resultaten.

Beskrivning av anldggningens olika avdelningar.

I forekommande fall f6ljande uppgifter om olycksforebyggande atgirder och
beredskapsplaner:

Alla specifika faror som anldggningens lage medfor.

Forebyggande &tgirder som tillimpas, till exempel sédkerhetsutrustning,
larmsystem och inneslutningsmetoder.

Forfaranden och planer for kontroll av inneslutningsatgdrdernas fortsatta
effektivitet.

Beskrivning av den information som ldmnas till arbetstagarna.
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e)

— De upplysningar som &dr nddviandiga for att den behoriga myndigheten skall

kunna utvdrdera eventuella beredskapsplaner, om dessa krdvs enligt
artikel 13.1.

En kopia av den beddmning som avses 1 artikel 4.2.
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BILAGA VI

Del A

Upphiivt direktiv och andringar av det i kronologisk ordning
(hénvisningar 1 artikel 22)

Radets direktiv 90/219/EEG
(EGTL 117,8.5.1990, s. 1)

Kommissionens direktiv 94/51/EG
(EGT L 297, 18.11.1994, s. 29)

Radets direktiv 98/81/EG
(EGT L 330, 5.12.1998, s. 13)

Radets beslut 2001/204/EG
(EGT L 73, 15.3.2001, s. 32)

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) | Endast bilaga III, punkt 19

nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

Del B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning
(hanvisningar i artikel 22)

Direktiv

Tidsfrist for inforlivande

90/219/EEG
94/51/EG

98/81/EG

SV

23 oktober 1991

30 april 1995

5 juni 2000
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BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 90/219/EEG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3, inledande mening
Artikel 3, forsta strecksatsen
Artikel 3, andra strecksatsen
Artikel 4, forsta stycket
Artikel 4, andra stycket
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11.1,11.2 och 11.3
Artikel 11.4, inledande mening
Artikel 11.4, forsta strecksatsen
Artikel 11.4, andra strecksatsen
Artikel 12, forsta stycket
Artikel 12, andra stycket
Artikel 13

Artikel 14, forsta stycket
Artikel 14, andra stycket
Artikel 15.1, inledande mening

Artikel 15.1, forsta strecksatsen

38

Artikel 3.1, inledande mening
Artikel 3.1 a

Artikel 3.1 b

Artikel 3.2

Artikel 3.3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10.1, 10.2 och 10.3
Artikel 10.4, inledande mening
Artikel 10.4 a

Artikel 10.4 b

Artikel 11.1

Artikel 11.2

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 14.1, inledande mening

Artikel 14.1 a

SV



SV

Artikel 15.1, andra strecksatsen
Artikel 15.1, tredje strecksatsen
Artikel 15.1, fjarde strecksatsen
Artikel 15.2, inledande mening
Artikel 15.2, forsta strecksatsen
Artikel 15.2, andra strecksatsen
Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19.1

Artikel 19.2

Artikel 19.3, inledande mening
Artikel 19.3, forsta strecksatsen
Artikel 19.3, andra strecksatsen
Artikel 19.3, tredje strecksatsen
Artikel 19.4

Artikel 19.5

Artikel 20

Artikel 20a

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23
Bilaga I-V

Artikel 14.1 b

Artikel 14.1 ¢

Artikel 14.1 d

Artikel 14.2, inledande mening
Artikel 14.2.a

Artikel 14.2 b

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18.1, forsta stycket
Artikel 18.1, andra stycket
Artikel 18.2, inledande mening
Artikel 18.2 a

Artikel 18.2 b

Artikel 18.2 ¢

Artikel 18.3

Artikel 18.4

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Bilaga [-V

Bilaga VI

Bilaga VII
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