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RADETS DIREKTIV 98/81/EG
av den 26 oktober 1998

om andring av direktiv 90/219/EEG om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sdrskilt artikel 130s.1 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag (1),

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

i enlighet med forfarandet i artikel 189c i fordraget (3),
och

av foljande skal:

1. Enligt fordraget skall gemenskapens dtgiarder i mil-
jofrdgor grundas pad principen om forebyggande
verksamhet och ha som mal att bevara, skydda och
forbattra miljon och att skydda ménniskors hilsa.

2. Innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) bor klassificeras efter de
risker den innebdr for manniskors hilsa och mil-
jon. Klassificeringen skall ske i enlighet med inter-
nationell praxis och grundas pd en riskbedom-
ning.

3. For att sidkerstilla hog skyddsnivd méste inneslut-
ning och andra skyddsitgirder som tillimpas pa
innesluten anvindning stimma overens med klassi-
ficeringen for den inneslutna anvindningen. T fall
av osidkerhet bor den lampliga inneslutningen och
andra skyddsdtgirder som giller for den hogre
klassificeringen tillimpas till dess att det enligt
grundval av tillimpliga uppgifter dr berittigat att
vidta mindre stringa dtgirder.

4. Limpliga atgdrder bor beslutas och vidtas for att
kontrollera kvittblivning av material fran inneslu-
ten anvindning av GMM.

(1) EGT C 356, 22.11.1997, s. 14, samt EGT C 369, 6.12.1997,
s. 12.

(*) EGT C 295, 7.10.1996, s. 52.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 12 mars 1997 (EGT C
115, 14.4.1997, s. 59), radets gemensamma stindpunkt av
den 16 december 1997 (EGT C 62, 26.2.1998, s. 1) och
Europaparlamentets beslut av den 16 juni 1998 (EGT C 210,
6.7.1998).

5. Kvittblivning av. GMM utan lampliga specifika
inneslutningsatgirder for att begrinsa deras kon-
takt med allminheten och miljon omfattas inte av
rackvidden for detta direktiv. Annan gemenskaps-
lagstiftning, sdsom radets direktiv 90/220/EEG av
den 23 april 1990 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade mekanismer i miljon (*) kan
vara tillimplig.

6. Undantag enligt detta direktiv innebar inte undan-
tag frdn ndgon annan tillimplig gemenskapslag-
stiftning, sdsom till exempel direktiv 90/220/EEG.

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

8. En periodisk 6versyn bor goras av inneslutningen
och andra skyddsatgarder som tillimpas pa inne-
sluten anvandning.

9. Samrdd bor ske med personer som arbetar med
innesluten anvindning i enlighet med kraven i
relevant gemenskapslagstiftning, sarskilt rddets
direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990 om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering
for biologiska agenser i arbetet (sjunde sardirekti-
vet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) ().

10.  Bristfalligheter har konstaterats i direktiv 90/219/
EEG (¢). De administrativa forfarandena och
anmdlningskraven bor kopplas till riskerna med
den inneslutna anvindningen.

(*) EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast indrat genom

kommissionens direktiv 97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, s.
72).

(’) EGT L 374, 31.12.1990, s.1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 97/59/EG (EGT L 282, 15.10.1997,
s. 33).

(®) EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast indrat genom
kommissionens direktiv 94/51/EG (EGT L 297, 18.11.1994,
5. 29).
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11. I direktiv 90/219/EEG gavs inte tillrickliga mojlig- kvitt eller p4 annat sitt anvinder sidana GMM

12.

13.

14.

15.

heter till anpassning till tekniska framsteg. Det
direktivets tekniska delar behover anpassas till
tekniska framsteg.

Det skulle kunna vara fordelaktigt for genomforan-
det av direktiv 90/219/EEG om en forteckning 6ver
GMM som dr sikra for minniskors hilsa och
miljon lades till. Dessa GMM bor uppfylla vissa
kriterier for att deras sikerhet skall kunna konsta-
teras.

For att takten hos framstegen inom bioteknikens
omrdde, arten av de kriterier som skall utarbetas
och den begransade rickvidden for denna forteck-
ning skall kunna beaktas bor rddet bestimma och
se Over dessa kriterier.

Det finns nu ansenlig erfarenhet och kunskap nar
det giller riskerna i samband med innesluten
anvindning av GMM.

Direktiv 90/219/EEG bor darfor dandras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 90/219/EEG indras pa foljande sitt:

1.

Artiklarna 2-16 skall ersiattas med foljande:

” Artikel 2

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

a) mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellu-
lar eller icke-cellulir, som kan foroka sig eller
overfora genetiskt material, inbegripet virus, viroi-
der samt cellkulturer av djur och vixter.

b) genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroor-
ganism vars genetiska material har dndrats pa ett
satt som inte intraffar naturligt vid parning och/
eller naturlig rekombination.

Inom ramen foér denna definition

i) anses genetisk modifiering intraffa dtminstone
vid tillimpning av de metoder som anges i
bilaga I del A,

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

c) innesluten anvindning: varje verksamhet dar
mikroorganismer modifieras genetiskt eller dir
man odlar, forvarar, transporterar, destruerar, blir

och dir specifika inneslutningsatgirder anvinds
for att begridnsa dessa mikroorganismers kontakt
med allminheten och miljon.

d) olycka: varje hindelse som innebir ett betydande
och oavsiktligt utslipp av GMM vid innesluten
anvindning och som kan innebira omedelbar eller
fordrojd fara for minniskors hilsa eller for mil-
jon.

e) anvindare: varje fysisk eller juridisk person som
ar ansvarig for innesluten anviandning av GMM.

f) anmadlan: 6verlimnandet av handlingar med erfor-
derliga uppgifter till de behoriga myndigheterna i
en medlemsstat.

Artikel 3

Utan att det pédverkar artikel 5.1 skall detta direktiv
inte omfatta fall

— ddr genetisk modifiering dstadkommes med
anviandning av de tekniker/metoder som forteck-
nas i bilaga II del A, eller

— dir de inneslutna anvindningarna omfattar endast
sddana typer av GMM som uppfyller kriterierna i
bilaga II del B, dir det slas fast att de ar sikra for
manniskors hilsa och miljon. Dessa typer av
GMM skall fortecknas i bilaga II del C.

Artikel 4

Artikel 5.3 och 5.6 och artiklarna 6-12 skall inte
gilla transport av GMM pd landvig, jirnvig eller
inre vattenvig, till havs eller med flyg.

Detta direktiv skall inte gilla forvaring, odling, trans-
port, destruktion, kvittblivning eller anvindning av
GMM som har sldppts ut pd marknaden i enlighet
med direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990) (*)
eller enligt annan gemenskapslagstiftning som inne-
héller foreskrifter om en sirskild miljoriskbedomning
som liknar den som foreskrivs i det nimnda direkti-
vet, forutsatt att den inneslutna anvindningen sker i
enlighet med de eventuella villkoren for tillstind till
att mikroorganismerna slipps ut pd marknaden.

(* EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast
andrat genom kommissionens direktiv 97/35/EG
(EGT L 169, 27.6.1997, s. 72).
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Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall se till att alla lampliga
atgdrder vidtas for att undvika sidana negativa effek-
ter pd manniskors hilsa och miljon som kan uppsta
vid innesluten anvindning av GMM.

2. I detta syfte skall anvandaren utfora en bedom-
ning av de inneslutna anvindningarna med avseende
pa de risker for manniskors hilsa och for miljon som
de kan ge upphov till, och dirvid dtminstone anvinda
sig av de faktorer for bedomning och det forfarande
som anges i bilaga III del A och IIT del B.

3. En siddan bedomning, som skall ske med tillimp-
ning av det forfarande som anges i bilaga III, skall
leda till att de inneslutna anvindningarna slutligt
indelas i fyra klasser och detta skall resultera i ndgra
av foljande inneslutningsnivder enligt artikel 6:

Klass 1: Verksamhet utan eller med forsumbar
risk, dvs. verksamhet for vilken inne-
slutning pd nivd 1 ar lamplig for att
skydda manniskors hidlsa och miljon.

Klass 2: Verksamhet med lig risk, dvs. verk-
samhet for vilken inneslutning péd niva
2 ar lamplig for att skydda manniskors
hilsa och miljon.

Klass 3: Verksamhet med mattlig risk, dvs.
verksamhet for vilken inneslutning pa
nivd 3 ar lamplig for att skydda manni-
skors hilsa och miljon.

Klass 4: Verksamhet med hog risk, dvs. verk-
samhet for vilken inneslutning péd niva
4 4r lamplig for att skydda minniskors
hilsa och miljon.

4. Om det foreligger tveksamhet om vilken klass som
ar lamplig for den planerade inneslutna anvandningen
skall de stringare skyddsatgirderna tillimpas, om det
inte tillrdckligt klart och med den behériga myndighe-
tens samtycke kan visas att en tillimpning av mindre
strdnga atgdrder ir motiverad.

5. Vid den bedémning som avses i punkt 2 skall
hansyn sarskilt tas till frigan om kvittblivning. Vid
behov skall nédvindiga sidkerhetsdtgirder vidtas for
att skydda ménniskors hilsa och miljon.

6. En dokumentation 6ver den bedomning som avses
i punkt 2 skall férvaras av anvidndaren och i lamplig
form tillhandahéllas den behoriga myndigheten som
en del av anmailan enligt artiklarna 7, 9 och 10 eller
pa begiran.

Artikel 6

1. Anvindaren skall, utom i den utstrickning som
punkt 2 i bilaga IV medger tillimpning av andra
atgirder, tillimpa allminna principer och sidana
lampliga inneslutningsdtgarder och andra skyddsat-
girder som anges i bilaga IV och som motsvarar
inneslutningsklassen sd att exponeringen for GMM pa
arbetsplatsen och i miljon hélls pa lagsta mojliga niva
och sd att hog sikerhetsnivd sikerstalls.

2. Bedomningen enligt artikel 5.2 och tillimpade
inneslutningsatgiarder och andra skyddsdtgarder skall
ses Over regelbundet, och omedelbart

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

b) om det finns anledning att misstinka att bedom-
ningen inte lingre ar adekvat mot bakgrund av ny
vetenskaplig och teknisk kunskap.

Artikel 7

Nir en anldggning for forsta gangen skall tas i bruk
for innesluten anvindning skall anvindaren vara skyl-
dig att, innan denna anvindning p&aborjas, till de
behoriga myndigheterna limna in en anmilan som
innehdller dtminstone de uppgifter som fortecknas i
bilaga V del A.

Artikel 8

Efter den anmilan som avses i artikel 7 fir senare
innesluten anvindning enligt klass 1 paborjas utan
vidare anmilan. Anvindare av GMM i inneslutna
anvindningar enligt klass 1 skall vara skyldiga att
forvara dokumentation Over varje bedomning som
avses i artikel 5.6, och dokumentationen skall pa
begiran tillhandahéllas den behoriga myndigheten.

Artikel 9

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for
senare inneslutna anvandningar enligt klass 2 i en
anlidggning som anmilts i enlighet med artikel 7 skall
en anmilan som inehdller de uppgifter som fortecknas
i bilaga V del B limnas in.
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2. Om anldggningen tidigare har anmalts for inneslu-
ten anviandning enligt klass 2 eller hogre klass och
eventuella dirmed sammanhingande villkor for till-
stind har uppfyllts, far den inneslutna anvindningen
enligt klass 2 pdborjas omedelbart efter den nya
anmalan.

3. Om anldggningen inte tidigare har anmilts for
innesluten anvindning enligt klass 2 eller hogre klass,
far, om den behoriga myndigheten inte anger annat,
innesluten anvindning enligt klass 2 paborjas 45
dagar efter det att anmilan enligt punkt 1 har lim-
nats in, eller tidigare efter samtycke av den behorige
myndigheten.

Artikel 10

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for
senare inneslutna anvindningar enligt klass 3 eller
klass 4 i en anlidggning som anmadlts enligt artikel 7
skall en anmilan som innehdller de uppgifter som
fortecknas i bilaga V del C limnas in.

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 anmailan
limnades in, om friga dr om en anldggning som
tidigare har anmilts for innesluten anvindning
enligt klass 3 eller hogre klass och eventuella
ddrmed sammanhingande villkor for tillstind har
uppfyllts for samma klass eller en hogre klass dn
den inneslutna anviandning, som avses att pabor-
jas,

b) i andra fall senast 90 dagar efter det att anmalan
lamnades in.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall utse den eller de myndighe-
ter skall som vara behoriga att genomfora de dtgirder
som medlemsstaterna beslutar om med tillimpning av
detta direktiv och att behandla de anmailningar som
avses i artiklarna 7, 9 och 10.

2. De behoriga myndigheterna skall undersoka om
anmailningarna overensstimmer med kraven i detta
direktiv, om de limnade uppgifterna ar riktiga och
fullstindiga, om bedomningen enligt artikel 5.2 och
klassificeringen av den inneslutna anvindningen ar
riktiga och, ndr det ar lampligt, om inneslutningsit-
girderna och de andra skyddsdtgirderna, avfallshan-
teringen och skydds- och beredskapsdtgirderna ar
adekvata.

3. Vid behov fir den behoriga myndigheten

a) uppmana anvindaren att tillhandahdlla ytterligare
uppgifter eller att dndra villkoren for den plane-
rade  inneslutna  anvidndningen eller  att
andra klassificieringen for den eller de inneslutna
anvindningarna. 1 detta fall fir den behoriga
myndigheten kriva att den planerade inneslutna
anvindningen inte paborjas, eller att den, om den
har pdborjats, avbryts eller avslutas, tills den
behoriga myndigheten har limnat sitt godkan-
nande pa grundval av de ytterligare uppgifter som
den erhdllit eller de dndrade villkoren for den
inneslutna anvindningen,

b) begrinsa den tid for vilken den inneslutna
anviandningen tillits eller 1dta den omfattas av
sarskilda villkor.

4. Vid berikning av de tidsperioder som anges i
artiklarna 9 och 10 skall inte den tid beaktas under
vilken den behériga myndigheten

— viantar pd sddana ytterligare uppgifter som den
kan ha begirt av anmilaren i enlighet med punkt
3 a, eller

— genomfor forfradgningar hos eller samradd med all-
minheten enligt artikel 13.

Artikel 12

Om anvindaren fir kidnnedom om nya relevanta
uppgifter eller andrar den inneslutna anvindningen pa
ett siatt som pdtagligt kan pdverka riskerna med
denna anvindning, skall den behoriga myndigheten
underrittas om detta snarast mojligt och den anmalan
som limnats in enligt artiklarna 7, 9 och 10 andras.

Om den behoriga myndigheten senare erhéller infor-
mation som kan fi patagliga konsekvenser for ris-
kerna med den inneslutna anvindningen, fir den
behoriga myndigheten begira att anvandaren andrar
villkoren for eller avbryter eller avslutar den inne-
slutna anvindningen.

Artikel 13

Om en medlemsstat anser det lampligt kan den fore-
skriva att samrad skall ske med allmanheten i fragor
som ror den planerade inneslutna anviandningen, utan
att detta paverkar artikel 19.
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Artikel 14

De behoriga myndigheterna skall innan en innesluten
anviandning piborjas se till att

a) en beredskapsplan upprittas for inneslutna an-
vindningar som — om inneslutningsatgirderna
inte fungerar — kan medfora omedelbar eller
fordrojd allvarlig fara for manniskor utanfor
anliggningen och/eller for miljon, om inte en
sddan beredskapsplan har upprittats enligt annan
gemenskapslagstiftning,

b) de organ och myndigheter som kan paverkas av
en olycka, pd lampligt sitt och utan att sjdlva
behova begira detta, fir information om sidana
skyddsdtgarder. Informationen skall uppdateras
med limpliga mellanrum. Den skall ocksd vara
allmant tillganglig.

De berorda medlemsstaterna skall samtidigt gora
samma information som sprids bland deras egna
medborgare tillgdnglig for andra berérda medlemssta-
ter, sd att detta kan tjana som grundval for allt
nodvindigt samrdd inom ramen for deras bilaterala
relationer.

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvandiga atgarder
for att se till att anvandaren, i hindelse av olycka, ar
skyldig att omedelbart underritta den behériga myn-
dighet som anges i artikel 11 och limna foljande
uppgifter:

— Omstandigheterna kring olyckan.
— Identitet och miangd av de berorda GMM.

— Alla uppgifter som ar nodvindiga for att bedoma
olyckans effekter pd mainniskors hilsa och pa
miljon.

— Vilka dtgdrder som vidtagits.

2. Nir uppgifter limnas enligt punkt 1, skall med-
lemsstaterna vara skyldiga att

— se till att alla nodvindiga &tgiarder vidtas och
omedelbart varna alla medlemsstater som kan
paverkas av olyckan,

— om mojligt samla in de uppgifter som dr nodvin-
diga for en fullstindig analys av olyckan och, om
sd dr lampligt, utfirda rekommendationer for att
liknande olyckor skall kunna undvikas i framtiden
och deras effekter begrinsas.

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att

a) samrida med andra medlemsstater som kan
paverkas i hindelse av en olycka om det genomfo-
rande av beredskapsplaner som planeras,

b) snarast mojligt underritta kommissionen om varje
olycka inom detta direktivs rackvidd och harvid
tillhandahélla detaljerade uppgifter om omstandig-
heterna vid olyckan, identiteten och mingden
berorda GMM, de motétgiarder som vidtagits och
den verkan de haft samt en analys av olyckan med
rekommendationer for att begriansa dess effekter
och undvika liknande olyckor i famtiden.

2. Kommissionen skall i samrid med medlemssta-
terna ligga fast ett forfarande for utbyte av informa-
tion enligt punkt 1. Kommissionen skall ocksd upp-
ratta och for medlemsstaterna halla tillgangligt ett
register over olyckor som har intriffat inom detta
direktivs riackvidd, inklusive en analys av orsakerna
till olyckorna, vunnen erfarenhet och vilka atgirder
som har vidtagits for att undvika liknande olyckor i
framtiden.”

. Artiklarna 18, 19 och 20 skall ersittas med fol-

jande:

”Artikel 18

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 dret anmailts enligt artikel 10, med
beskrivning av den eller de inneslutna anviandningarna
samt syftet och riskerna med dem.

2. Med boérjan den 5 juni 2003 skall medlemssta-
terna vart tredje ar till kommissionen sinda en sam-
manfattande rapport om sina erfarenheter av tillimp-
ningen 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 offentliggora allmin statistisk
information om genomforandet av detta direktiv och
tillhorande fragor, forutsatt att inga uppgifter ingdr
som kan skada anvindarens situation fran konkur-
renssynpunkt.
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Artikel 19

1. Om utlimnandet av uppgifterna i en anmilan
enligt detta direktiv ror ndgon eller nigra av punk-
terna i artikel 3.2 i radets direktiv 90/313/EEG av den
7 juni 1990 om ritt att ta del av miljoinformation (*)
fdr anmailaren ange vilka av dem som bor behandlas
konfidentiellt. I sddana fall maste kontrollerbara skail
ges.

2. Efter samrdd med anmilaren skall den behoriga
myndigheten besluta vilka uppgifter som skall vara
konfidentiella och den skall underritta anmalaren om
sitt beslut.

3. Foljande uppgifter fir inte i ndgot fall hallas
konfidentiella, om de limnats in enligt artiklarna 7, 9
eller 10:

— De allmidnna egenskaperna hos de genetiskt modi-
fierade mikroorganismerna, anmaélarens namn och
adress och platsen for anvindningen.

— Klass for innesluten anviandning och dtgirder for
inneslutning.

— Utvirderingen av de effekter som kan forutses,
sarskilt skadliga effekter for minniskors hilsa och
for miljon.

4. Kommissionen och de behoriga myndigheterna far
inte till tredje part limna ut uppgifter som enligt
punkt 2 skall vara konfidentiella och som anmailts
eller pd annat sitt tillhandahallits enligt detta direktiv
och skall skydda de immateriella rittigheter som ar
knutna till de uppgifter som mottas.

5. Om anmailaren dterkallar sin anmailan, oavsett
skil, skall den behoriga myndigheten respektera de
limnade uppgifternas konfidentiella karaktar.

(*) EGT L 158, 23.6.1990, s. S6.

Artikel 20

Beslut om indringar som ar nodvindiga for att
anpassa bilaga II del A och bilagorna III—V till den
tekniska utvecklingen samt for att anpassa bilaga II
del C skall fattas i enlighet med det forfrande som
anges i artikel 21.”

3. Foljande artikel skall inforas:

”Artikel 20a

Fore den 5 december 2000 skall bilaga II del B som
innehdller en forteckning Over kriterierna for att
infora typer av GMM i bilaga II del C antas av radet
med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissio-
nen. Andringar i bilaga II del B skall antas av radet
med kvalificerad majoritet pd forslag av kommissio-

”»

nen.

4. Bilagorna skall ersittas med de bilagor som &terfinns i
bilagan till denna text.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv senast 18 manader efter dess ikrafttridande. De skall
genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehédlla en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggors. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omridde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv triader i kraft pd dagen for dess offentliggo-
rande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 28 oktober 1998.

Pa rdadets vignar
W. SCHUSSEL
Ordforande
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BILAGA

"BILAGA 1

DEL A

De metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2 b i dr bland annat

1) rekombinanta nukleinsyra-tekniker som innefattar bildande av nya kombinationer av arftligt material
genom att nukleinsyramolekyler framstillda utanfor en organism fors in i ndgot virus, nagon bakterie-
plasmid eller ndgot annat vektorsystem och inkorporeras i en virdorganism i vilken de inte féorekommer
naturligt men dir de kan fortsitta att forokas,

2) metoder som innebdr direkt inférande i en mikroorganism av arftligt material som beretts utanfor
mikroorganismen, bland annat mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

3) cellfusion och hybridiseringstekniker som innebir att levande celler med nya kombinationer av arftligt
genetiskt material bildas genom fusion av tvd eller flera celler pd ett sitt som inte férekommer
naturligt.

DEL B

Metoder som avses i artikel 2 b ii och som inte anses medfora genetisk modifiering, forutsatt att de inte
omfattar anviandning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller GMM framstillda 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, sisom 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 anvindning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller andra
GMM in de som framstills genom en eller flera av de nedan fortecknade teknikerna/metoderna:

1. Mutagenes.

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

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

4. Sjilvkloning, som bestar i att nukleinsyrasekvenser avligsnas frin en cell i en organism som kan, men
inte behover foljas av dterinforing 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 ndra besliktade arter, som kan utvixla genetiskt material genom naturliga fysiologiska
processer, dir det dr osannolikt att den mikroorganism som produceras framkallar sjukdomar pa
manniskor, djur eller vaxter.

Sjdlvklonin kan inkludera anvindning av rekombinanta vektorer som under liangre tid visat sig innebira
siker anviandning i de enskilda mikroorganismerna.

DEL B
Kriterier for att fastsld att genetiskt modifierade mikroorganismer dr sikra for minniskors hilsa och
miljon:
. (skall kompletteras i enlighet med forfarandet i artikel 20a)

DEL C

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

. (skall kompletteras i enlighet med forfarandet i artikel 21)
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BILAGA 111

PRINCIPER SOM SKALL IAKTTAS VID DEN BEDOMNING SOM AVSES I ARTIKEL 5.2

I denna bilaga beskrivs allmint de faktorer som skall 6vervagas och det forfarande som skall foljas dd den
bedomning som avses i artikel 5.2 skall utforas. Framfor allt niar det giller del B nedan kommer den att
utokas med riktlinjer som skall utarbetas av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 21.

Dessa riktlinjer skall kompletteras senast den 5 juni 2000.

A. FAKTORER FOR BEDOMNING

1. Foljande bor betraktas som potentiellt skadliga effekter:
— Sjukdom hos minniska, diribland allergiframkallande eller toxiska effekter.
— Sjukdom hos djur eller vixter.
— Skadliga effekter som en foljd av oférmdga att behandla sjukdom eller erbjuda effektiv profylax.
— Skadliga effekter som en f6ljd av etablering i eller spridning till miljon.
— Skadli.ga effekter som en foljd av naturlig Overféring av infort genetiskt material till andra
organismer.
2. Den bedomning som avses i artikel 5.2 bor grundas pa foljande:

a) Identifiering av potentiellt skadliga effekter, sirskilt de som hidnger samman med
i)  mottagarmikroorganismen,
ii) det inforda (donerade) genetiska materialet,
iii) vektorn,
iv) givarmikroorganismen (s& linge som givarmikroorganismen anvinds under verksamheten),
v) den GMM som blir resulatet.
b) Karakteristik av verksamheten.

¢) Hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ar.

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

B. FORFARANDE

3. Det forsta skedet i bedomningsférfarandet bor vara att identifiera mottagarens och — vid behov —
givarmikroorganismens skadliga egenskaper, eventuella skadliga egenskaper som hinger samman med
vektorn eller infort material, ddribland varje dndring av mottagarens befintliga egenskaper.

4. T allminhet torde endast GMM som uppvisar foljande kiannetecken betraktas som limpliga att placeras i
klass 1 i enlighet med artikel 5:

i) Det ar inte sannolikt att mottagar- eller modermikroorganismen fororsakar sjukdom hos manniskor,
djur eller vaxter (1).

(') Detta antas endast gilla djur vixter i den miljé som kan utsittas for detta.
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ii) Vektorn och det inforda materialet dr av sddan karaktidr att de inte forser den genetiskt modifierade
mikroorganismen med en fenotyp som kan antas kunna férorsaka sjukdom hos manniskor, djur eller
vixter (!) eller som kan antas kunna medfora negativa effekter for miljon.

iii) Det dr inte sannolikt att den genetiskt modifierade mikroorganismen fororsakar sjukdom hos
minniskor, djur eller vixter (!) eller att den medfér negativa effekter for miljon.

Som grundval for detta forfarande kan anvindaren borja med att ta hiansyn till relevant gemenskapslag-
stiftning (till exempel ridets direktiv 90/679/EEG (*) samt klassificeringssystem som avser vixt- och
djurpatogener) och andra internationella och nationella klassificeringssystem. Dessa system beror
naturliga mikroorganismer och dr i egenskap av sddana vanligtvis grundade pd mikroorganismers
formdga att fororsaka sjukdomar hos minniskor, djur eller viaxter och pd hur allvarlig och 6verforbar
den sjukdom ar som sannolikt kan fororsakas.

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

. Valet av inneslutningsdtgiarder och andra skyddsdtgirder skall sedan goras pd grundval av den risknivd

som hor ihop med de genetiskt modifierade mikroorganismerna, varvid hansyn skall tas till foljande:

i) Karakteristik av den milj6 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
kianda biota som kan paverkas negativt av de mikroorganismer som anvinds i verksamheten med
innesluten anvindning).

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

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

Om hinsyn tas till punkterna i—iii ovan nir det giller den sirskilda verksamheten, kan detta innebira
att den risknivd som hor ihop med den genmodifierade organismen hojs, sinks eller forblir oférand-

rad.

Den analys som genomfors enligt ovan skall slutligen leda till att verksamheten kan foras till en av de
klasser som anges i artikel 5.3.

Den slutliga klassificeringen av den inneslutna anvindningen skall bekriftas genom att den avslutade
bedémning som avses i artikel 5.2 ses over.

(') Detta antas endast gilla djur vixter i den miljé som kan utsittas for detta.
(?) EGT L 374, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 97/S9/EG (EGT L 282,

15.10.1997, s. 33).
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BILAGA 1V

INNESLUTNING OCH ANDRA SKYDDSATGARDER

Allminna principer

. Dessa tabeller visar de normala minimikrav och dtgirder som dr nodvindiga for varje inneslutnings-

niva.

Inneslutning sker ocksd genom anvindning av goda arbetsmetoder, utbildning, utrustning fér inneslut-
ning och speciell utformning av anliggningarna. For all verksamhet med GMM skall principerna for god
mikrobiologisk praxis och foljande principer for gott arbetarskydd och god hygien tillimpas:

i) P& arbetsplatsen och i miljon skall exponering for GMM ligga pa ldgsta praktiskt mojliga niva.

ii)  Tekniska kontrollitgirder skall utforas vid killan och vid behov kompletteras med limpliga
skyddskliader och utrustning for personalen.

i)  Lamplig testning skall utféras och kontrollitgirder skall uppritthillas och utrustning skall
underhéllas.

iv)  Vid behov skall forekomsten av livskraftiga processorganismer utanfor den primédra fysiska
inneslutningen kontrolleras.

v)  Det skall sidkerstillas att personalen ges lamplig utbildning.
vi)  Om det krivs, skall kommittéer eller underkommittéer for biologisk sikerhet inrittas.

vii) Lokalt anpassade hanterings- och skyddsinstruktioner skall utarbetas och tillimpas i nédvindig
omfattning.

viii) Dar det dr lampligt skall varningsskyltar for biologisk fara sittas upp.
ix)  Tvitt- och dekontamineringsmojligheter for personalen skall anordnas.
x)  Lamplig journalforing skall ske.

xi)  Det skall vara forbjudet att idta, dricka, roka, applicera kosmetika eller forvara livsmedel pd
arbetsomrédet.

xii) Munpipettering skall vara férbjuden.

xiii) Standardiserade arbetsforfaranden i skriftlig form skall forekomma dir s krivs for att garantera
sakerheten.

xiv) Verksamma desinfektionsmedel och specificerade desinfektionsforfaranden skall finnas tillgiangliga
vid spill av GMM.

xv)  Vid behov skall siker forvaring f6r kontaminerad laboratorieutrustning och kontaminerat labora-
toriematerial tillhandahallas.

. Tabellernas rubriker dr vigledande.

Tabell I a visar minimikraven for laboratorieverksamhet.

Tabell I b visar tilligg till och dndringar i tabell I a for sidan vixt- eller drivhusverksamhet som
omfattar GMM.

Tabell I ¢ visar tilligg till och dndringar i tabell I a for sidan verksamhet med djur som omfattar
GMM.

Tabell II visar minimikraven for andra verksamheter in laboratorieverksamhet.

I nigra enskilda fall kan det bli nodvindigt att tillimpa en kombination av atgérder, frin tabellerna I a
och II, som tillhér samma niva.

I négra fall behover anvindaren — efter den behoriga myndighetens godkinnande — inte tillimpa en
specifikation for en speciell inneslutningsniva eller fir kombinera specifikationer fran tva olika nivéer.

I dessa tabeller betyder ”valfritt” att anvandaren fran fall till fall, beroende p& den bedémning som avses
i artikel 5.2, kan tillimpa dessa atgirder.
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Tabell I a
Inneslutning och andra skyddsatgarder for laboratorieverksamhet
Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
1 Laboratoriesvit: isolering (') Nej Nej Ja Ja
2 | Laboratorium: skall kunna forseglas for att mojlig- | Nej Nej Ja Ja
gora rokbehandling
Utrustning
3 Ytor som ir resistenta mot vatten, syror, alkalier, | Ja (bink) Ja (bank) Ja (bink, golv) Ja (bank, golv,
l6sningsmedel, desinfektionsmedel, dekontamine- tak, viggar)
ringsmedel och ir litta att rengora
4 | Ingdng till laboratoriet via luftsluss () Nej Nej Valfritt Ja
5 | Undertryck i forhallande till trycket i den omedel- | Nej Nej Ja med undantag | Ja
bara omgivningen for (%)
6 | Luftintag till och luftutsug fran laboratoriet skall | Nej Nej Ja (HEPA) (*) — | Ja (HEPA) (°) —
HEPA-filteras luftutsuget med | luftintag och
undantag for (3) | luftutsug
7 | Mikrobiologisk sikerhetsbank eller inneslutning Nej Valfritt Ja Ja
8 | Autoklav P4 platsen I byggnaden I laboratorie- I laboratoriet =
sviten (°) dubbelsidig
Arbetsrutiner
9 | Begrinsat tilltriade Nej Ja Ja Ja
11 | Sarskilda atgiarder for kontroll av aerosolsprid- | Nej Ja, skall minime- | Ja, skall forhind- | Ja, skall forhind-
ning ras ras ras
13 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja
14 | Skyddsdrakt Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Fullstindigt byte
drakt drakt drakt av klader och
fotbeklddnad in-
nan man gir in
och ut
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Inneslutningsnivier

Specifikationer

15 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja

18 | Effektiv vektorkontroll (t.ex. mot gnagare och | Valfritt Ja Ja Ja
insekter)

Avfall

19 | Inaktivering av genetiskt modifierade mikroorga- | Nej Nej Valfritt Ja
nismer i avloppsvatten frin handfat och duschar
eller jamforbart avloppsvatten

20 | Inaktivering av genetiskt modifierade mikroorga- | Valfritt Ja Ja Ja
nismer i kontaminerat material och avfall

Andra atgarder

21 | Laboratoriet skall innesluta sin egen utrustning Nej Nej Valfritt Ja

23 | Krav pa ett observationsfonster eller motsvarande | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
for att de som vistas i lokalen skall kunna ses

(') Isolering = laboratoriet dr skilt frdn 6vriga omraden i samma byggnad eller ligger i en separat byggnad.
(

2) Luftsluss = Tilltridet maste ske genom en luftsluss, som dr en kammare som ir isolerad frin laboratoriet. Den rena sidan av luftslussen maste vara skild

fran den begrinsade sidan genom mojligheter till kladbyte och dusch, och helst genom forreglade dorrar.

Verksamhet dir luftburen dverforing inte sker.
HEPA = High Efficiency Particulate Air.

()

*)

(°) Om virus som inte fingas upp av HEPA-filter anvinds kommer ytterligare krav att vara nddvindiga i friga om luftutsuget.

(°) Med erkinda forfaranden som medger sidker 6verforing av material till en autoklav utanfor laboratoriet och ger en likvirdig skyddsniva.
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Tabell 1b
Inneslutning och andra skyddsatgiarder for vaxthus och vixtkammare

Termerna vixthus och vixtkammare avser en byggnad med vaggar, tak och golv som dr konstruerad for och huvudsakligen anvinds for
odling av vixter i en kontrollerad och skyddad miljo.

Samtliga bestimmelser i tabell T a skall gilla med féljande tilligg eller andringar:

Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4

Byggnad
1 | Vixthus: permanent byggnad () Nej Ja Ja Ja
Utrustning
3 | Ingdng via ett separat rum med tvd forreglade | Nej Valfritt Valfritt Ja

dorrar
4 | Kontroll av kontaminerat avrinningsvatten Valfritt Minimera vat- Forhindra vat- Forhindra vat-

tenavrinning (2) tenavrinning tenavrinning

Arbetsrutiner
6 | Atgirder for att kontrollera oonskade arter som | Ja Ja Ja Ja

till exempel insekter, gnagare, leddjur

7 | Forfarandena for overforing av levande material | Minimera sprid- | Minimera sprid- | Forhindra sprid- | Forhindra sprid-
mellan vixthuset/vixtkammaren, skyddande bygg- | ning ning ning ning

nad och laboratorium skall férhindra spridning av
genetiskt modifierande mikroorganismer

(') Vixthuset skall besti av en permanent byggnad med en kontinuerlig vattentit beklidnad och vara placerat pd en upphojd plats for att férhindra att
dagvatten tringer in, och med sjilvstingande lisbara dérrar.
(?) Nir overforing kan ske genom marken.
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Tabell 1 ¢
Inneslutning och andra skyddsatgirder for verksamhet i djurenheter
Samtliga bestimmelser i tabell I a skall gilla med foljande tilligg eller dndringar:
Inneslutningsklasser
Specifikationer
2 3 4

Anlaggningar
1 | Isolering av djurenhet () Valfritt Ja Ja Ja
2 | Djuranliggningar (%) atskilda genom lisbara dér- | Valfritt Ja Ja Ja

rar
3 | Utformning av djuranliggningarna for att under- | Valfritt Valfritt Ja Ja

latta sanering (vattentitt och latt tvidttbart material

[burar etc.])
4 | Golv och/eller viggar som ir litta att tvitta Valfritt Ja (golv) Ja (golv och vig- | Ja (golv och vig-

gar) gar)

6 | Filter pd isolatorer eller isolerade rum (3) Nej Valfritt Ja Ja

(') Djurenhet: en byggnad eller ett avskilt omrdde inom en byggnad, som innehéller toaletter och andra utrymmen, till exempel omklddningsrum, duschar,

autoklaver och forvaringsutrymmen for mat.

(?) Djuranlidggning: en anliggning som normalt anvinds for att hysa avels-, uppfodnings- eller forsoksdjur eller en inrittning som anvinds fér att utfora

mindre kirurgiska ingrepp.

(%) Isolatorer: genomskinliga boxar dir sméadjur hélls inneslutna i eller utanfér en bur. For storre djur kan det vara limpligare med isolerade rum.
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Tabell 1T
Inneslutning och andra skyddsatgiarder for annan verksamhet
Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
Allmant
1 Livskraftiga mikroorganismer skall inneslutas i ett | Valfritt Ja Ja Ja
system som skiljer processen frin miljon (slutet
system)
2 | Kontroll av utsugningen fran det slutna systemet | Nej Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
utslapp utslapp utslapp
3 | Aerosolkontroll under provtagning, tillsatser av | Valfritt Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
material till ett slutet system eller overforing av utslapp utslapp utslapp
material till ett annat slutet system
4 | Inaktivering av stora mangder kulturvitskor innan | Valfritt Ja, med Ja, med Ja, med
de tas bort fran det slutna systemet utprovade meto- | utprovade meto- | utprovade meto-
der der der
5 | Tatningarna skall vara utformade sd att utslippet | Inga sirskilda Minimera ut- Forhindra ut- Forhindra ut-
minimeras eller forhindras krav slapp slapp slipp
6 | Det kontrollerade omradet skall utformas for att | Valfritt Valfritt Ja Ja
spill frin hela det slutna systemet skall kunna
inneslutas
7 | Det kontrollerade omradet skall kunna forseglas | Nej Valfritt Valfritt Ja
for att mojliggora rokbehandling
Utrustning
8 | Ingdng via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
9 | Ytor som ir resistenta mot vatten, syror, alkalier, | Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (eventuell, Ja (bank, golv,
l6sningsmedel, desinfektionsmedel, dekontamine- | bank) biank) bink, golv) tak, viggar)
ringsmedel och ir ldtta att rengora
10 | Sdrskilda dtgarder for att f& adekvat ventilering av | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
det kontrollerade omréddet sa att kontamination av
luften minimeras
11 | Det kontrollerade omradet skall hélla ett under- | Nej Nej Valfritt Ja
tryck i forhallande till trycket i den nirmaste
omgivningen
12 | Luftintag och luftutsug frdn det kontrollerade | Nej Nej Ja (luftutsug, Ja (luftintag och
omrédet skall HEPA-filtreras valfritt for luft- | luftutsug)
intag)
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Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
Arbetsrutiner
13 | Slutna system skall placeras inom kontrollerat | Nej Valfritt Ja Ja
omrade
14 | Tilltride endast for behorig personal Nej Ja Ja Ja
17 | Personalen skall duscha innan den limnar det | Nej Nej Valfritt Ja
kontrollerade omradet
18 | Personalen skall bara skyddsdrakt Ja (arbetsklader) | Ja (arbetsklider) | Ja Fullstdndigt
kladbyte fore ut-
och inpassage
Avfall
22 | Inaktivering av GMM i avloppsvatten fradn handfat | Nej Nej Valfritt Ja
och duschar eller jamforbart utslapp
23 | Inaktivering av GMM i kontaminerat material och | Valfritt Ja, med utpro- Ja, med utpro- Ja, med utpro-
avfall inklusive processavloppet fore det slutliga vade metoder vade metoder vade metoder
utslappet
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BILAGA V

DEL A

Uppgifter som skall limnas vid den anmilan som avses i artikel 7:

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

Uppgifter om utbildning och kvalifikationer for de personer som dr ansvariga for arbetsledning och
siakerhet.

Uppgifter om biologiska kommittéer och underkommittéer.
Anliggningens adress och allmin beskrivning av anliggningen.
Beskrivning av arten av det arbete som skall foretas.

De klasser for innesluten anvindning som forekommer.

Vid innesluten anvindning enligt klass 1 en sammanfattning av den bedémning som avses i artikel 5.2
och information om avfallshanteringen.

DEL B

Uppgifter som skall limnas vid den anmilan som avses i artikel 9:

Datum fér inlimnande av den anmilan som avses i artikel 7.

Namn péd de personer som ansvarar for arbetsledning och sidkerhet samt uppgifter om deras utbildning
och kvalifikationer.

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

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

Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och egenskaper.
Syftet med den inneslutna anvindningen, diribland de férvantade resultaten.
Ungefirliga kulturvolymer som skall anvindas.

Beskrivning av de inneslutningsdtgirder och andra skyddsitgirder som skall tillimpas, déribland
information om avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling,
slutliga form och bestimmelse.

En sammanfattning av den bedomning som avses i aritkel 5.2.

De upplysningar som dr nodvindiga for att den behoriga myndigheten skall kunna utvirdera eventuella
beredskapsplaner, om dessa krivs enligt artikel 14.

DEL C

Uppgifter som skall limnas vid den anmailan som avses i artikel 10:

a)

— Insindningsdatum foér den anmailan som anges i artikel 7.

— Namn pa de personer som ir ansvariga for arbetsledning och sikerhet samt uppgifter om deras
utbildning och kvalifikationer.

— Den eller de mottagar- eller modermikroorganismer som skall anvindas.
— Det eller de virdvektorsystem som skall anvindas (i forekommande fall).

— Den eller de killor 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 anvindas.
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¢) — Beskrivning av de inneslutningsatgirder och andra skyddsitgirder som skall tillimpas, diribland
upplysningar om avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling,
slutliga form och destination.

— Syftet med den inneslutna anvindningen, diribland de forvintade resultaten.

— Beskrivning av anldggningens olika avdelningar.

d) I forekommande fall foljande uppgifter om olycksforebyggande atgirder och beredskapsplaner:
— Alla specifika faror som anlidggningens lige medfor.

— Forebyggande atgirder som tillimpas, till exempel sikerhetsutrustning, larmsystem och inneslut-
ningsmetoder.

— Forfaranden och planer for kontroll av inneslutningsitgirdernas fortsatta effektivitet.
— Beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna.

— De upplysningar som idr nddvindiga for att den behoriga myndigheten skall kunna utvirdera
eventuella beredskapsplaner, om dessa krivs enligt artikel 14.

e) En kopia av den bedomning som avses i artikel 5.2.”



