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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/41/EG
av den 6 maj 2009

om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprattandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 175.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1) Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer (}) har dndrats flera ginger pd visentliga
punkter (4). Eftersom ytterligare dndringar ska goras bor
det av tydlighetsskal omarbetas.

(2)  Enligt fordraget ska gemenskapens dtgarder i miljofragor
grundas pa principen om férebyggande verksamhet och
ha som mél bland annat att bevara, skydda och forbittra
miljon och att skydda méanniskors hilsa.

(3)  Atgirder for att utvirdera biotekniken och att utnyttja
den pd basta sitt i miljohdnseende ir ett av de priorite-
rade omraden som gemenskapens verksamhet bor kon-
centreras pa.

() EUT C 162, 25.6.2008, s. 85.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 21 oktober 2008 (innu ¢j of-
fentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 30 mars 2009.

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 1.

(*) Se bilaga VI, del A.

(4)  Bioteknikens utveckling bidrar till medlemsstaternas eko-
nomiska expansion. Detta innebar att genetiskt modifie-
rade mikroorganismer (GMM) kommer att anvindas i
verksambheter av skilda slag och av varierande omfattning.

(5)  Innesluten anvindning av. GMM bor ske pd ett siadant
sdtt att deras mojliga negativa konsekvenser for ménnis-
kors hilsa och miljon begrinsas och att vederborlig upp-
miérksamhet dgnas olycksforebyggande atgirder och av-
fallskontroll.

(6)  GMM som bortskaffas utan limpliga specifika inneslut-
ningsdtgdrder for att begrinsa deras kontakt med allmén-
heten och miljon omfattas inte av detta direktivs tillimp-
ningsomrdde. Annan gemenskapslagstiftning, sdsom Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den
12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt mo-
difierade mekanismer i miljon (°) kan vara tillimplig.

(7)  Om mikroorganismer vid innesluten anvindning slipps
ut i miljon i en medlemsstat, kan de foroka sig och
spridas Gver nationsgranserna och dirigenom péverka
andra medlemsstater.

(8)  For att fa till stdnd en siker utveckling av biotekniken
inom hela gemenskapen dr det nodvindigt att vidta ge-
mensamma atgdrder for att utvdrdera och reducera de
potentiella risker som uppstdr i alla verksamheter som
innefattar innesluten anvindning av GMM och att fast-
stilla lampliga villkor for anviandningen.

(9)  Den exakta arten och omfattningen av de risker som ar
forknippade med innesluten anvindning av  GMM r
annu inte fullstindigt kdnd, och risken i friga madste
bedomas frén fall till fall. For att kunna bedoma riskerna
for minniskors hidlsa och miljon ar det nodvindigt att
faststilla kriterier for riskbedomningen.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(10)  Innesluten anvindning av GMM bor klassificeras efter de skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for bio-

(12)

(14)

(15)

(17)

(19)

risker den innebér for méanniskors hilsa och miljon. Klas-
sificeringen bor ske i enlighet med internationell praxis
och grundas pd en riskbedomning.

For att sakerstilla hog skyddsnivd méste inneslutning och
andra skyddsdtgirder som tillimpas pd innesluten an-
vindning stimma 6verens med klassificeringen for den
inneslutna anvindningen. 1 fall av osikerhet bor den
lampliga inneslutningen och andra skyddsdtgarder som
giller for den hogre klassificeringen tillimpas till dess
att det pa grundval av tillimpliga uppgifter dr berittigat
att vidta mindre stringa dtgarder.

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

Limpliga inneslutningsdtgirder bor vidtas under verk-
samhetens olika skeden for att kontrollera utslipp och
bortskaffande av material fran innesluten anvindning av
GMM, och férhindra olyckor.

Var och en som for forsta gdngen borjar verksamhet med
GMM i en anldggning bor anmdla detta till den behoriga
myndigheten, sd att denna kan forvissa sig om att den
foreslagna anldggningen ar limplig for att bedriva verk-
samheten pé ett sitt som inte utgdr ndgon fara for man-
niskors hilsa och miljon.

Det dr ocksd nodvindigt att faststilla lampliga forfaran-
den for anmalan i varje enskilt fall av sirskilda verksam-
heter som innefattar innesluten anvindning av GMM,
med beaktande av graden av risk i fraga.

Vid verksamheter som innebar hog risk bor tillstind av
den behoriga myndigheten krévas.

En periodisk oversyn bor goras av inneslutningen och
andra skyddsitgirder som tillimpas pd innesluten an-
vandning.

Det kan vara lampligt att samrdda med allmidnheten om
innesluten anvidndning av GMM.

Samrdd bor ske med personer som arbetar med inneslu-
ten anviandning i enlighet med kraven i relevant gemen-
skapslagstiftning, sarskilt Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

logiska agenser i arbetet (sjunde sirdirektivet enligt arti-
kel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) ().

Limpliga atgarder bor vidtas for att informera alla som
kan komma att beréras av olyckor om alla sdkerhets-
fragor.

Beredskapsplaner bor faststillas for effektivt ingripande
vid olyckor.

Om en olycka intraffar, bor anvindaren genast underritta
den behoriga myndigheten och meddela all nodvindig
information for att olyckans omfattning ska kunna fast-
stillas och lampliga atgarder vidtas.

Det ar lampligt att kommissionen i samrdd med med-
lemsstaterna faststiller regler for utbyte av information
om olyckor och att kommissionen upprittar ett register
over sddana olyckor.

Den inneslutna anviandningen av  GMM bor Overvakas
inom hela gemenskapen, och for detta andamal bor med-
lemsstaterna forse kommissionen med viss information.

For att anses sikra for manniskors hilsa och miljon bor
GMM uppfylla de kriterier som fortecknas i bilaga 11, del
B. For att takten hos framstegen inom bioteknikens om-
rdde, arten av de kriterier som ska utarbetas och den
begrinsade rickvidden for denna férteckning ska kunna
beaktas bor radet se ver dessa kriterier, och de bor vid
behov kompletteras med riktlinjer for att underlitta deras
tillimpning.

De étgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv. bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (2).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att besluta om
de dndringar som kravs for att anpassa bilagorna II, III,
IV och V till den tekniska utvecklingen och for att an-
passa bilaga II del C. Eftersom dessa dtgdrder har en all-
min rickvidd och avser att dndra icke vasentliga delar av
detta direktiv méste de antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

De nya bestimmelser som infors i detta direktiv géller
endast kommittéforfarandena. De behover dirfor inte in-
forlivas av medlemsstaterna.

() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.

() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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(29)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga VI del
B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ detta direktiv faststills gemensamma &tgarder for den inneslut-
na anvindningen av genetiskt modifierade mikroorganismer i
syfte att skydda manniskors hilsa och miljon.

Artikel 2

I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, celluldr eller icke-
celluldr, som kan foroka sig eller overfora genetiskt material,
inbegripet virus, viroider samt cellkulturer av djur och vixter.

b) genetiskt modifierad mikroorganism (GMM): en mikroorganism
vars genetiska material har dndrats pa ett sitt som inte in-
traffar naturligt vid parning och/eller naturlig rekombination;
inom ramen for denna definition

i) anses genetisk modifiering intriffa dtminstone vid til-
lampning 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.

()
~

innesluten anvindning: varje verksamhet ddr mikroorganismer
modifieras genetiskt eller dir man odlar, forvarar, transpor-
terar, destruerar, bortskaffar eller pd annat sitt anvander sa-
dana GMM och dar specifika inneslutningsatgirder anvinds
for att begrinsa dessa mikroorganismers kontakt med all-
miénheten och miljon och for att dstadkomma en hog grad
av sdkerhet for de senare.

&

olycka: varje hindelse som innebir ett betydande och oav-
siktligt utslipp av GMM vid innesluten anviandning och som
kan innebdra omedelbar eller fordrojd fara for manniskors
hilsa eller for miljon.

o
~

anvindare: varje fysisk eller juridisk person som &r ansvarig
for innesluten anvandning av GMM.

f) anmalan: 6verlimnandet av handlingar med erforderliga upp-
gifter till de behoriga myndigheterna i en medlemsstat.

Artikel 3

1. Utan att det paverkar artikel 4.1 ska detta direktiv inte
omfatta fall

a) dar genetisk modifiering dstadkoms med anvindning av de
tekniker/metoder som fortecknas i bilaga II del A, eller

b) dir de inneslutna anvindningarna endast omfattar sidana
typer av. GMM som uppfyller kriterierna i bilaga 1I del B,
dir det slds fast att de dr sikra for ménniskors hilsa och
miljén. Dessa typer av GMM ska fortecknas i bilaga II del C.

2. Artikel 4.3 och 4.6 och artiklarna 5-11 ska inte gilla
transport av. GMM pa vig, jirnvig eller inre vattenvig, till
havs eller med flyg.

3. Detta direktiv ska inte gilla forvaring, odling, transport,
destruktion, bortskaffande eller anvindning av. GMM som har
slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/18/EG
eller enligt annan gemenskapslagstiftning som innehdller fore-
skrifter om en sdrskild miljoriskbedomning som liknar den som
foreskrivs i det direktivet, forutsatt att den inneslutna anvind-
ningen sker i enlighet med de eventuella villkoren for tillstind
till att mikroorganismerna slapps ut pd marknaden.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna ska se till att alla limpliga atgéirder vidtas
for att undvika sddana negativa effekter pd manniskors hilsa
och miljon som kan uppstd vid innesluten anviandning av GMM.

2. I detta syfte ska anvdndaren utfora en bedomning av de
inneslutna anvindningarna med avseende pa de risker for mén-
niskors hilsa och f6r miljon som de kan ge upphov till, och
darvid atminstone anvinda sig av de faktorer for bedémning
och det forfarande som anges i bilaga Il del A och del B.

3. Den bedomning som avses i punkt 2, som ska ske med
tillimpning av det forfarande som anges i bilaga III, ska leda till
att de inneslutna anvandningarna slutligt indelas i fyra klasser
och detta ska resultera i ndgra av foéljande inneslutningsnivaer
enligt artikel 5:

Klass 1: Verksamhet utan eller med forsumbar risk, dvs. verk-
samhet for vilken inneslutning pd niva 1 ar limplig
for att skydda méanniskors hilsa och miljon.

Klass 2:  Verksamhet med lag risk, dvs. verksamhet for vilken
inneslutning pa nivd 2 ar lamplig for att skydda mén-
niskors hélsa och miljon.
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Klass 3: Verksamhet med mattlig risk, dvs. verksamhet for
vilken inneslutning pd nivd 3 ar lamplig for att
skydda minniskors hilsa och miljon.

Klass 4: Verksamhet med hog risk, dvs. verksamhet for vilken
inneslutning pa nivé 4 ar lamplig for att skydda min-
niskors hilsa och miljon.

4. Om det foreligger tveksamhet om vilken klass som ar
lamplig fo6r den planerade inneslutna anvindningen ska de
strangare skyddsdtgarderna tillimpas, om det inte tillrickligt
klart och med den behériga myndighetens samtycke kan visas
att en tillimpning av mindre stringa dtgdrder 4r motiverad.

5. Vid den bedomning som avses i punkt 2 ska hinsyn
sdrskilt tas till frigan om bortskaffande av avfall och avlopps-
vatten. Vid behov ska noédvindiga sikerhetsétgdrder vidtas for
att skydda manniskors hilsa och miljon.

6. En dokumentation over den bedémning som avses i
punkt 2 ska forvaras av anvindaren och i lamplig form till-
handahéllas den behoriga myndigheten som en del av anmalan
enligt artiklarna 6, 8 och 9 eller pa begiran.

Artikel 5

1. Anvindaren ska, utom i den utstrickning som punkt 2 i
bilaga IV medger tillimpning av andra atgirder, tillimpa all-
médnna principer och sidana lampliga inneslutningsitgarder
och andra skyddsdtgarder som anges i bilaga IV och som mot-
svarar inneslutningsklassen sd att exponeringen for GMM pd
arbetsplatsen och i miljon halls pd ligsta mojliga nivd och sd
att hog sakerhetsniva sakerstills.

2. Den bedomning som avses i artikel 4.2 och tillimpade
inneslutningsdtgarder och andra skyddsatgirder ska ses Gver
regelbundet, och omedelbart

a) om de tillimpade inneslutningsitgirderna inte lingre 4r ade-
kvata eller klassen for de inneslutna anvindningarna inte
langre 4r den riktiga, eller

b) om det finns anledning att misstinka att bedéomningen inte
langre 4r adekvat mot bakgrund av ny vetenskaplig och
teknisk kunskap.

Artikel 6

Nir en anldggning for forsta gdngen ska tas i bruk for inneslu-
ten anvindning ska anvindaren vara skyldig att, innan denna
anvindning paborjas, till de behoriga myndigheterna limna in

en anmilan som innehdller dtminstone de uppgifter som for-
tecknas i bilaga V del A.

Artikel 7

Efter den anmilan som avses i artikel 6 fir senare innesluten
anviandning enligt klass 1 pdborjas utan vidare anmdlan. An-
viandare av GMM i inneslutna anvindningar enligt klass 1 ska
vara skyldiga att forvara dokumentation 6ver varje bedomning
som avses i artikel 4.6, och dokumentationen ska pad begiran
tillhandahéllas den behoriga myndigheten.

Artikel 8

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for senare
inneslutna anvindningar enligt klass 2 i en anliggning som
anmalts i enlighet med artikel 6 ska en anmilan som innehéller
de uppgifter som fortecknas i bilaga V del B lamnas in.

2. Om anldggningen tidigare har anmalts for innesluten an-
vandning enligt klass 2 eller hogre klass och eventuella dirmed
sammanhidngande villkor for tillstind har uppfyllts, fir den
inneslutna anviandningen enligt klass 2 péaborjas omedelbart
efter den nya anmalan.

Anmalaren fir dock begira ett skriftligt tillstdindsbeslut frdn den
behoriga myndigheten. Ett sddant beslut ska meddelas senast 45
dagar efter det att anmalan limnades in.

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

Artikel 9

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for senare
inneslutna anvindningar enligt klass 3 eller klass 4 i en anldgg-
ning som anmidlts enligt artikel 6 ska en anmilan som inne-
héller de uppgifter som fortecknas i bilaga V del C limnas in.

2. En innesluten anvdndning enligt klass 3 eller hogre klass
far inte paborjas utan skriftligt tillstdind pd forhand frdn den
behériga myndigheten

a) senast 45 dagar efter det att den nya anmalan ldmnades in,
om frdga dr om en anldggning som tidigare har anmilts for
innesluten anviandning enligt klass 3 eller hogre klass och
eventuella dirmed sammanhingande villkor for tillstdnd har
uppfyllts for samma klass eller en hogre klass dn den innes-
lutna anvindning, som avses att paborjas,
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b) i andra fall senast 90 dagar efter det att anmilan limnades
in.

Artikel 10

1. Medlemsstaterna ska utse den eller de myndigheter som
ska vara behoriga att genomfora de atgarder som medlemssta-
terna beslutar om med tillimpning av detta direktiv och att
behandla de anmilningar som avses i artiklarna 6, 8 och 9.

2. De behoriga myndigheterna ska undersoka om anmalning-
arna Overensstimmer med kraven i detta direktiv, om de lim-
nade uppgifterna ar riktiga och fullstindiga, om bedémningen
enligt artikel 4.2 och klassificeringen av den inneslutna anvind-
ningen 4r riktiga och, ndr det dr limpligt, om inneslutnings-
atgdrderna och de andra skyddsétgirderna, avfallshanteringen
och skydds- och beredskapsdtgirderna dr adekvata.

3. Vid behov fir den behoriga myndigheten

a) uppmana anvandaren att tillhandahalla ytterligare uppgifter
eller att dndra villkoren f6r den planerade inneslutna anvand-
ningen eller att dndra klassificeringen for den eller de
inneslutna anvidndningarna. I detta fall fir den behoriga
myndigheten krdva att den planerade inneslutna anvind-
ningen inte paborjas, eller att den, om den har pdborjats,
avbryts eller avslutas, tills den behoriga myndigheten har
lamnat sitt godkdnnande pd grundval av de ytterligare upp-
gifter som den erhdllit eller de 4ndrade villkoren for den
inneslutna anvindningen,

b) begrinsa den tid for vilken den inneslutna anvindningen
tillats eller lata den omfattas av sarskilda villkor.

4. Vid berdkning av de tidsperioder som anges i artiklarna 8
och 9 ska inte den tid beaktas under vilken den behériga myn-
digheten

a) véantar pa sddana ytterligare uppgifter som den kan ha begirt
av anmilaren i enlighet med punkt 3 a, eller

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

Artikel 11

1. Om anvindaren fir kinnedom om nya relevanta uppgifter
eller dndrar den inneslutna anvindningen pa ett sitt som pa-
tagligt kan paverka riskerna med denna anvindning, ska den
behoriga myndigheten underrittas om detta snarast mojligt och
den anmilan som lamnats in enligt artiklarna 6, 8 och 9 4ndras.

2. Om den behoriga myndigheten senare erhaller informa-
tion som kan fa patagliga konsekvenser for riskerna med den
inneslutna anvindningen, fir den behoriga myndigheten begira
att anvandaren dndrar villkoren for eller avbryter eller avslutar
den inneslutna anviandningen.

Artikel 12

Om en medlemsstat anser det lampligt kan den foreskriva att
samrad ska ske med allminheten i frdgor som ror den planerade
inneslutna anvindningen, utan att detta paverkar tillimpningen
av artikel 18.

Artikel 13

1. De behoriga myndigheterna ska innan en innesluten an-
vandning paborjas se till att

a) en beredskapsplan upprittas for inneslutna anvdndningar
som — om inneslutningsatgirderna inte fungerar — kan med-
fora omedelbar eller fordrojd allvarlig fara f6r manniskor
utanfor anldggningen och/eller for miljon, om inte en sddan
beredskapsplan har upprittats enligt annan gemenskapslag-
stiftning,

b) de organ och myndigheter som kan péverkas av en olycka,
pd lampligt sitt och utan att sjdlva behova begira detta, far
information om sddana skyddsdtgirder. Informationen ska
uppdateras med limpliga mellanrum. Den ska ocksd vara
allmint tillgédnglig.

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

Artikel 14

1. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga dtgiarder for att se
till att anvdndaren, i hdndelse av olycka, dr skyldig att omedel-
bart underritta den behoriga myndighet som anges i artikel 10
och ldmna foljande uppgifter:

a) Omstiandigheterna kring olyckan.

b) Identitet och mingd av de berérda GMM.

¢) Alla uppgifter som 4r nodvandiga for att bedoma olyckans
effekter pd manniskors hilsa och pd miljon.

d) Vilka atgdrder som vidtagits.
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2. Nar uppgifter limnas enligt punkt 1, ska medlemsstaterna
vara skyldiga att

a) se till att alla nodvindiga dtgdrder vidtas och omedelbart
varna alla medlemsstater som kan paverkas av olyckan,

b) om mojligt samla in de uppgifter som ar nodvandiga for en
fullstindig analys av olyckan och, om sd dr lampligt, utfirda
rekommendationer for att liknande olyckor ska kunna und-
vikas i framtiden och deras effekter begrinsas.

Artikel 15

1.  Medlemsstaterna ska vara skyldiga att

a) samrdda med andra medlemsstater som kan paverkas i hin-
delse av en olycka om det genomférande av beredskapspla-
ner som planeras,

b) snarast mojligt underrtta kommissionen om varje olycka
som omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade och har-
vid tillhandahélla detaljerade uppgifter om omstidndigheterna
vid olyckan, identiteten och mingden berérda GMM, de
motdtgirder som vidtagits och den verkan de haft samt en
analys av olyckan med rekommendationer for att begrinsa
dess effekter och undvika liknande olyckor i framtiden.

2. Kommissionen ska i samrdd med medlemsstaterna ligga
fast ett forfarande for utbyte av information enligt punkt 1.
Kommissionen ska ocksd uppritta och for medlemsstaterna
halla tillgangligt ett register 6ver olyckor som har intraffat
inom detta direktivs tillimpningsomréde, inklusive en analys
av orsakerna till olyckorna, vunnen erfarenhet och vilka atgar-
der som har vidtagits for att undvika liknande olyckor i fram-
tiden.

Artikel 16

Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten fore-
tar inspektioner och andra kontrollatgarder for att sikerstilla att
anvindarna foljer detta direktiv.

Artikel 17

1. Medlemsstaterna ska vid slutet av varje ar till kommissio-
nen sinda en sammanfattande rapport om de inneslutna an-
vandningar enligt klasserna 3 och 4 som under det aret anmalts
enligt artikel 9, med beskrivning av den eller de inneslutna
anvindningarna samt syftet och riskerna med dem.

2. Med borjan den 5 juni 2003 ska medlemsstaterna vart
tredje dr till kommissionen sinda en sammanfattande rapport
om sina erfarenheter av genomférandet av detta direktiv.

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

4. Kommissionen far offentliggéra allméin statistisk informa-
tion om genomforandet av detta direktiv och tillhorande fragor,
forutsatt att inga uppgifter ingdr som kan skada anvindarens
situation frdn konkurrenssynpunkt.

Artikel 18

1. Om utlimnandet av uppgifterna i en anmilan enligt detta
direktiv ror ndgon eller ndgra av punkterna i artikel 4.2 i Eu-
ropaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 janu-
ari 2003 om allminhetens tillgdng till miljéinformation (!) far
anmilaren ange vilka av dem som bor behandlas konfidentiellt.
[ sddana fall maste kontrollerbara skal ges.

Efter samrdd med anmdlaren ska den behoriga myndigheten
besluta vilka uppgifter som ska vara konfidentiella och den
ska underritta anmdlaren om sitt beslut.

2. Foljande uppgifter far inte i ndgot fall héllas konfidentiella,
om de ldmnats in enligt artiklarna 6, 8 eller 9:

a) De allminna egenskaperna hos de genetiskt modifierade
mikroorganismerna, anmalarens namn och adress och plat-
sen for anviandningen.

b) Klass for innesluten anvindning och atgirder f6r inneslut-
ning.

¢) Utvirderingen av de effekter som kan forutses, sirskilt skad-
liga effekter f6r manniskors hélsa och for miljon.

3. Kommissionen och de behoriga myndigheterna fér inte till
tredje part lamna ut uppgifter som enligt punkt 1 andra stycket
ska vara konfidentiella och som anmalts eller pd annat sitt
tillhandahéllits enligt detta direktiv och ska skydda de immate-
riella rattigheter som dr knutna till de uppgifter som mottas.

4. Om anmilaren aterkallar sin anmilan, oavsett skil, ska
den behoriga myndigheten respektera de limnade uppgifternas
konfidentiella karaktar.

Artikel 19

De atgirder som avser att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv och som ror anpassning av bilagorna II, III, IV och V till
den tekniska utvecklingen, samt dndring av bilaga Il del C, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 20.2.

() EUT L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Artikel 20

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska
vara tre manader.

Artikel 21

Direktiv 90/219/EEG, i dess lydelse enligt rittsakterna som
anges i bilaga VI del A, ska upphora att gilla, utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad giller tidsfristerna
for inforlivande med nationell lagstiftning av direktiven som
anges i bilaga VI del B.

Hinvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hinvis-
ningar till det har direktivet och ska lisas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga VIL.

Artikel 22

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 6 maj 2009.

Pd rddets vagnar
J. KOHOUT
Ordforande

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordforande
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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 irftligt material genom att
nukleinsyramolekyler framstillda utanfor en organism fors in i nigot virus, ndgon bakterieplasmid eller nigot annat
vektorsystem och inkorporeras i en virdorganism i vilken de inte forekommer naturligt men dir de kan fortsitta att
forokas,

2. metoder som innebdr direkt inférande i en mikroorganism av rftligt material som beretts utanfér mikroorganismen,
bland annat mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

3. cellfusion och hybridiseringstekniker som innebdr att levande celler med nya kombinationer av arftligt genetiskt
material bildas genom fusion av tva eller flera celler pé ett sitt som inte forekommer naturligt.

DEL B

Metoder som avses i artikel 2 b ii och som inte anses medféra genetisk modifiering, forutsatt att de inte omfattar
anvindning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller GMM framstillda med andra tekniker/metoder 4n de som inte
ska omfattas av del A i bilaga II, dr 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 ska omfattas av detta direktiv,
forutsatt att de inte inbegriper anvindning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller andra GMM én de som framstlls
genom en eller flera av de nedan fortecknade teknikerna/metoderna:

1. Mutagenes.

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

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

4. Sjalvkloning, som bestér i att nukleinsyrasekvenser avldgsnas fran 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 ndra besldktade arter, som kan
utvixla genetiskt material genom naturliga fysiologiska processer, dir det dr osannolikt att den mikroorganism som
produceras framkallar sjukdomar pd minniskor, djur eller vixter.

Sjdlvkloning kan inkludera anvindning av rekombinanta vektorer som under lingre tid visat sig innebidra siker
anvandning i de enskilda mikroorganismerna.

DEL B

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

I denna bilaga beskrivs allmdnt vilka kriterier som ska uppfyllas ndr det faststills huruvida olika typer av GMM utgor ett
hot mot miénniskors hilsa och miljon, och huruvida de limpligen kan tas med i del C. Tekniska riktlinjer kan samman-
stillas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 20.3 i syfte att underlitta genomférandet och
forklaringen av denna bilaga.

1. Inledning

De typer av GMM som tagits med i forteckningen i del C i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 20.2 undantas fran bestimmelserna i detta direktiv. GMM kommer att tas med i forteckningen efter
provning i varje enskilt fall, och undantaget kommer endast att avse entydigt identifierade GMM. Detta undantag dr
endast tillimpligt nir GMM anvinds under de villkor for innesluten anvandning som definieras i artikel 2 ¢ och dr inte
tillimpligt i friga om avsiktlig utsittning av GMM. For att en GMM ska tas med i forteckningen i del C méste det
kunna visas att den uppfyller nedanstdende kriterier.

2. Allminna kriterier

2.1 Verifiering av stammarnas identitet

Stammens identitet maste faststillas exakt, och den genetiska modifieringen mdste vara kdnd och verifierad.

2.2 Sikerheten méste vara dokumenterad och allmint vedertagen

Dokumenterade bevis for organismens sikerhet ska tillhandahéllas.

2.3 Genetisk stabilitet

Om sikerheten kan hotas av genetisk instabilitet ska det visas att organismen &r genetiskt stabil.

3. Sirskilda kriterier
3.1 Icke sjukdomsframkallande

GMM ska inte kunna leda till sjukdom eller skada hos friska méinniskor, vixter eller djur. Sjukdomsframkallande
formédga omfattar bdde toxicitet och allergiframkallande formaga, och i GMM ska foljaktligen dven vara:

3.1.1 Icke-toxinproducerande

GMM ska inte medfora okad toxicitet som foljd av den genetiska modifieringen, och ska inte heller
uppvisa toxigena egenskaper.
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3.1.2 Icke-allergiframkallande
GMM ska inte leda till 6kad allergiframkallande formdga till foljd av den genetiska modifieringen, och inte
heller vara ett vedertaget allergen som exempelvis har en allergiframkallande formaga som dr jamforbar
med den hos de mikroorganismer som anges i direktiv 2000/54/EG.
3.2 Inga skadliga utifrdn tillkommande agenser
GMM ska inte dtfoljas av eller innehdlla kidnda, utifrdn tillkommande agenser som andra aktiva eller latenta
mikroorganismer och som kan skada manniskors hilsa eller miljon.
3.3 Overforing av genetiskt material

Det modifierade genetiska materialet far inte kunna valla skada om det 6verfors, och dess sjalvoverforings- och
overforingsfrekvens far inte heller vara hogre dn for andra gener i mottagar- eller moderorganismen.

3.4 Miljosikerhet vid visentliga oavsiktliga utslapp

GMM fér inte framkalla vare sig omedelbara eller fordrojda negativa miljoeffekter vid olyckor som medfor
betydande oavsiktliga utslipp av organismen.

GMM som inte uppfyller dessa kriterier kommer inte att anses vara lampliga att inforas i del C.
DEL C
Typer av GMM som uppfyller de kriterier som fortecknas i del B:

.. (ska kompletteras i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 20.2)
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BILAGA 111

Principer som ska iakttas vid den bedomning som avses i artikel 4.2

I denna bilaga beskrivs allmint de faktorer som ska Gvervigas och det forfarande som ska foljas dd den bedomning som
avses i artikel 4.2 ska utforas. Tekniska riktlinjer (') kan utarbetas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 20.3 i syfte att underldtta genomforandet och forklaringen av denna bilaga, sarskilt vad avser del B.

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 oformaéga 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 overforing av infort genetiskt material till andra organismer.
2. Den bedomning som avses i artikel 4.2 bor grundas pa foljande:
a) Identifiering av potentiellt skadliga effekter, srskilt de som hanger samman med
i) mottagarmikroorganismen,
i) det inforda (donerade) genetiska materialet,
iii) vektorn,
iv) givarmikroorganismen (sd linge som givarmikroorganismen anvinds under verksamheten),
v) den GMM som blir resultatet.
b) Verksamhetens karaktr.
¢) Hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ar.
d) Sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna verkligen uppstar.

B. Forfarande

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

4. I allmadnhet torde endast GMM som uppvisar foljande kdnnetecken betraktas som limpliga att placeras i klass 1 i
enlighet med artikel 4.3:

i) Det ar inte sannolikt att mottagar- eller modermikroorganismen fororsakar sjukdom hos miénniskor, djur eller
vixter (2).

ii) Vektorn och det inforda materialet dr av sddan karaktdr att de inte forser den genetiskt modifierade mikro-
organismen med en fenotyp som kan antas kunna fororsaka 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 vaxter (%) eller att den medfor negativa effekter for miljon.

(") Se kommissionens beslut 2000/608/EG av den 27 september 2000 om riktlinjer for den riskbedémning som anges i bilaga III till
direktiv 90/219/EEG om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT L 258, 12.10.2000, s. 43).
(%) Detta antas endast gilla djur och vixter i den miljo som kan utsittas for detta.
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. Som grundval for detta forfarande kan anvindaren borja med att ta hidnsyn till relevant gemenskapslagstiftning

(sarskilt direktiv 2000/54/EG). Internationella och nationella klassificeringssystem (t.ex. Virldshilsoorganisationen
och National Institutes of Health) och revideringar av dessa till f6ljd av nya vetenskapliga ron och teknisk utveck-
ling kan ocksd beaktas.

Dessa system beror naturliga mikroorganismer och ir i egenskap av sddana vanligtvis grundade pa mikroorganis-
mers formdga att fororsaka sjukdomar hos manniskor, djur eller vixter och pd hur allvarlig och éverforbar den
sjukdom 4r som sannolikt kan fororsakas. Direktiv 2000/54/EG klassificerar mikroorganismer sdsom biologiska
agens i fyra riskgrupper pd grundval av deras potentiella effekt pd en frisk vuxen manniska. Dessa riskgrupper kan
anvindas som vigledning vid indelningen av de inneslutna anvindningarna i de fyra riskklasserna som avses i
artikel 4.3. Anvindaren kan ocksd beakta klassificeringssystem som avser vixt- och djurpatogener (som vanligen
upprdttas pd nationell basis). Ovanndmnda Klassificeringssystem ger endast en provisorisk indikation om den
avsedda anvindningens riskklass och de motsvarande inneslutnings- och kontrolldtgarderna.

. Faroidentifieringsforfarandet, som ska genomforas i enlighet med punkterna 3-5 ovan, ska leda till att den risknivd

som hor thop med den genetiskt modifierade mikroorganismen kan identifieras.

. Valet av inneslutningsatgarder och andra skyddsdtgarder ska sedan goras pd grundval av den risknivd som hor ihop

med de genetiskt modifierade mikroorganismerna, varvid hansyn ska tas till foljande:

i) Karaktdren av den miljé 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 ngra kidnda biota som kan
paverkas negativt av de mikroorganismer som anvinds i verksamheten med innesluten anvindning).

ii) Verksamhetens karaktir (t.ex. dess omfattning och/eller art).

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

Om hinsyn tas till punkterna i-iii ndr det giller den sdrskilda verksamheten, kan detta innebdra att den riskniva
som hor thop med den genetiskt modifierade mikroorganismen enligt punkt 6 hojs, sanks eller forblir oférandrad.

. Den analys som genomfors enligt ovan ska slutligen leda till att verksamheten kan foras till en av de klasser som

anges i artikel 4.3.

. Den slutliga Klassificeringen av den inneslutna anvandningen ska bekriftas genom att den avslutade bedémning

som avses i artikel 4.2 ses over.
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BILAGA IV

INNESLUTNING OCH ANDRA SKYDDSATGARDER
Allminna principer

1. Dessa tabeller visar de normala minimikrav och dtgarder som ar nodvindiga for varje inneslutningsniva.

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

i) P4 arbetsplatsen och i miljon ska exponering for GMM ligga pé lagsta praktiskt mojliga niva.

ii) Tekniska kontrolldtgirder ska utforas vid killan och vid behov kompletteras med limpliga skyddsklader och
utrustning for personalen.

iii) Lamplig testning ska utforas och kontrolldtgarder ska uppritthdllas och utrustning ska underhéllas.

iv) Vid behov ska forekomsten av livskraftiga processorganismer utanfoér den primira fysiska inneslutningen kon-
trolleras.

v) Det ska sikerstillas att personalen ges limplig utbildning.
vi) Om det krivs, ska kommittéer eller underkommittéer for biologisk sikerhet inrittas.
vii) Lokalt anpassade hanterings- och skyddsinstruktioner ska utarbetas och tillimpas i nodvindig omfattning.
viii) Dir det dr lampligt ska varningsskyltar for biologisk fara sittas upp.
ix) Tvitt- och dekontamineringsmoéjligheter for personalen ska anordnas.
x) Lamplig journalforing ska ske.
xi) Det ska vara forbjudet att ita, dricka, roka, applicera kosmetika eller forvara livsmedel pd arbetsomrédet.
xii) Munpipettering ska vara forbjuden.
xiii) Standardiserade arbetsforfaranden i skriftlig form ska forekomma dir sd krivs for att garantera sikerheten.

xiv) Verksamma desinfektionsmedel och specificerade desinfektionsforfaranden ska finnas tillgangliga vid spill av
GMM.

xv) Vid behov ska siker forvaring for kontaminerad laboratorieutrustning och kontaminerat laboratoriematerial
tillhandahéllas.

2. Tabellernas rubriker dr vigledande.
Tabell I A visar minimikraven for laboratorieverksamhet.
Tabell I B visar tilligg till och dndringar i tabell I A for sddan vixt- eller drivhusverksamhet som omfattar GMM.
Tabell 1 C visar tillagg till och 4ndringar i tabell I A for sddan verksamhet med djur som omfattar GMM.
Tabell II visar minimikraven for andra verksamheter dn laboratorieverksamhet.

I ndgra enskilda fall kan det bli nodvandigt att tillimpa en kombination av atgérder, frin tabellerna I A och II, som
tillhor samma nivé.
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[ ndgra fall behover anvindaren — efter den behoriga myndighetens godkinnande — inte tillimpa en specifikation for
en speciell inneslutningsniva eller fir kombinera specifikationer fran tvd olika nivaer.

I dessa tabeller betyder "valfritt” att anvandaren frdn fall till fall, beroende pd den bedémning som avses i artikel 4.2,
kan tillimpa dessa atgirder.

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

Tabell I A

Inneslutning och andra skyddsétgirder for laboratorieverksamhet

Inneslutningsnivder

Specifikationer
1 2 3 4
1 | Laboratoriesvit: iso- Nej Nej Ja Ja
lering (1)
2 | Laboratorium: ska kunna | Nej Nej Ja Ja
forseglas for att mojlig-
gora rokbehandling
Utrustning
3 | Ytor som ir resistenta Ja (bink) Ja (bdnk) Ja (bink, golv) | Ja (bdnk, golv, tak,
mot vatten, syror, alka- viggar)
lier, 16sningsmedel,
desinfektionsmedel, de-
kontamineringsmedel och
ar latta att rengora
4 | Ingang till laboratoriet via | Nej Nej Valfritt Ja
luftsluss (2)
5 | Undertryck i forhallande | Nej Nej Ja med undan- | Ja
till trycket i den omedel- tag for (%)
bara omgivningen
6 | Luftintag till och luftut- [ Nej Nej Ja (HEPA) — luft- | Ja (HEPA) — luftintag och
sug fran laboratoriet ska utsuget med un- | luftutsug (%))
HEPA (%)-filtreras dantag for (%)
7 | Mikrobiologisk sikerhets- | Nej Valfritt Ja Ja
bink eller inneslutning
8 | Autoklav Péd platsen I byggnaden I labora- | 1 laboratorietdubbelsidig
toriesviten (°)
Arbetsrutiner
9 | Begrinsat tilltrade Nej Ja Ja Ja
10 | Varningsskylt for biolo- | Nej Ja Ja Ja
gisk fara
11 | Sdrskilda dtgarder for Nej Ja, ska [ Ja, ska  for- | Ja, ska forhindras
kontroll av aero- minimeras hindras
solspridning
13 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja
14 | Skyddsdrakt Limplig Limplig Limplig skydds- | Fullstindigt byte av kla-
skyddsdrakt skyddsdrikt drikt och (val- | der och fotbeklddnad in-
fritt) nan man gar in och ut
fotbeklddnad
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Inneslutningsnivaer

Specifikationer
1 2 3 4

15 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja

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

Avfall

19 | Inaktivering av GMM i Nej
avloppsvatten fran hand-
fat och duschar eller

jamforbart avloppsvatten

Nej Valfritt Ja

20 | Inaktivering av GMM i Valfritt Ja Ja Ja
kontaminerat material

och avfall

Andra atgirder

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

23 | Krav pa ett observations- | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
fonster eller motsvarande
for att de som vistas i
lokalen ska kunna ses

(") Isolering = laboratoriet 4r skilt fran 6vriga omraden i samma byggnad eller ligger i en separat byggnad.

(*) Luftsluss = Tilltrddet maste ske genom en luftsluss, som 4r en kammare som ir isolerad frén laboratoriet. Den rena sidan av
luftslussen maste vara skild frdn den begrinsade sidan genom méojligheter till klddbyte och dusch, och helst genom forreglade dorrar.

(%) Verksamhet dir luftburen 6verféring inte sker.

(%) HEPA = High Efficiency Particulate Air.

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

(°) Med erkidnda forfaranden som medger siker 6verforing av material till en autoklav utanfor laboratorier och ger en likvirdig
skyddsniva.

Tabell I B
Inneslutning och andra skyddsétgirder for vixthus och vixtkammare

Termerna “vixthus” och "vixtkammare” avser en byggnad med viggar, tak och golv som idr konstruerad for och
huvudsakligen anvinds for odling av vixter i en kontrollerad och skyddad miljo.

Samtliga bestimmelser i tabell I A ska gilla med foljande tilligg eller dndringar:

Inneslutningsnivaer
Specifikationer
1 2 3 4
Byggnad
1 | Vixthus: permanent Nej Ja Ja Ja
byggnad (')
Utrustning
3 | Ingéng via ett separat Nej Valfritt Valfritt Ja
rum med tva forreglade
dorrar
4 | Kontroll av kontaminerat | Valfritt Minimera  vat- | Forhindra vat- | Forhindra vatten-
avrinningsvatten tenavrinning (%) | tenavrinning avrinning
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Inneslutningsnivder

Specifikationer
1 2 3 4

Arbetsrutiner

6 | Atgirder for att kontrol- | Ja Ja Ja Ja
lera oonskade arter som
till exempel insekter,
gnagare, leddjur

Forhindra
spridning

Minimera
spridning

Minimera
spridning

7 | Forfarandena for overfor-
ing av levande material
mellan vixthuset/vaxt-
kammaren, skyddande
byggnad och laborato-
rium ska forhindra sprid-
ning av GMM

Forhindra spridning

(") Vixthuset ska bestd av en permanent byggnad med en kontinuerlig vattentit beklidnad och vara placerat pd en upphdjd plats for att
forhindra att dagvatten tringer in, och med sjilvstingande lasbara dorrar.
(%) Nir overforing kan ske genom marken.

Tabell I C
Inneslutning och andra skyddsitgirder for verksamhet i djurenheter

Samtliga bestimmelser i tabell I A ska gilla med foljande tilligg eller andringar:

Inneslutningsklasser
Specifikationer

1 2 3 4

Anldggningar

1 | Isolering av djurenhet (') | Valfritt Ja Ja Ja

2 | Djuranldggningar () at-
skilda genom ldsbara
dorrar

Valfritt Ja Ja Ja

3 | Utformning av djuran- Valfritt
laggningarna for att un-
derldtta sanering (vatten-
tatt och latt tvittbart

material [burar etc.])

Valfritt Ja Ja

4 | Golv och/eller viggar Valfritt

som dr ldtta att tvitta

Ja (golv) Ja  (golv och | Ja (golv och viggar)

vdggar)

5 | Djuren halls i limpliga Valfritt Valfritt Valfritt Valfritt

anldggningar for innes-
lutning, t.ex. burar, bés
eller tankar

6 | Filter pa isolatorer eller | Nej
isolerade rum (%)

Valfritt Ja Ja

(") Djurenheten: byggnad eller ett avskilt omrdde inom en byggnad, som innehéller toaletter och andra utrymmen, till exempel
omkliddningsrum, duschar, autoklaver och férvaringsutrymmen for mat.

(%) Djuranldggningen: anliggning som normalt anvinds for att hysa avels-, uppfodnings- eller forsoksdjur eller en inrittning som
anvinds for att utfora mindre kirurgiska ingrepp.

() Isolatorer: genomskinliga boxar dir smddjur hélls inneslutna i eller utanfoér en bur. For storre djur kan det vara lampligare med
isolerade rum.
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Tabell 11

Inneslutning och andra skyddsitgirder fér annan verksamhet

Inneslutningsnivéer

Specifikationer

3

Allmint

1

Livskraftiga mikroorga-
nismer ska inneslutas i ett
system som skiljer pro-
cessen fran miljon (slutet
system)

Valfritt

Kontroll av utsugningen
frén det slutna systemet

Nej

Ja, minimera
utslipp

Ja, forhindra
utsldpp

Ja, férhindra utslipp

Aerosolkontroll under
provtagning, tillsatser av
material till ett slutet sy-
stem eller Gverforing av
material till ett annat
slutet system

Valfritt

Ja, minimera

utslapp

Ja, forhindra
utslapp

Ja, forhindra utslapp

Inaktivering av stora
mingder kulturvitskor
innan de tas bort fran det
slutna systemet

Valfritt

Ja, med utpro-
vade metoder

Ja, med utpro-
vade metoder

Ja, med utprovade
metoder

Tétningarna ska vara ut-
formade sa att utslippet
minimeras eller for-
hindras

Inga sarskilda
krav

Minimera
utslipp

Forhindra
utsldpp

Forhindra utslapp

Det kontrollerade omré-
det ska utformas for att
spill fran hela det slutna
systemet ska kunna in-

neslutas

Valfritt

Valfritt

Ja

Ja

Det kontrollerade omra-
det ska kunna forseglas
for att mojliggora

rokbehandling

Nej

Valfritt

Valfritt

Ja

Utrustning

8

Ingdng via luftsluss

Nej

Nej

Valfritt

Ja

9

Ytor som dar resistenta
mot vatten, syror, alka-
lier, 1osningsmedel, des-
infektionsmedel, dekonta-
mineringsmedel och ar
ldtta att rengora

Ja (eventuell
bink)

Ja (eventuell
bank)

Ja (eventuell,
bink, golv)

Ja (bink, golv, tak,
viggar)

10

Sarskilda atgarder for att
fa adekvat ventilering av
det kontrollerade omradet
s& att kontamination av

luften minimeras

Valfritt

Valfritt

Valfritt

Ja

11

Det kontrollerade omra-
det ska halla ett under-
tryck i forhallande till
trycket i den nirmaste
omgivningen

Nej

Valfritt

Ja
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Inneslutningsnivder

Specifikationer
1 2 3 4
12 | Luftintag och luftutsug Nej Nej Ja (luftutsug, Ja (luftintag och luft-
fran det kontrollerade valfritt for luf- | utsug)
omrddet ska HEPA-filt- tintag)
reras
Arbetsrutiner
13 | Slutna system ska place- | Nej Valfritt Ja Ja
ras inom kontrollerat
omrade
14 | Tilltrade endast for beho- | Nej Ja Ja Ja
rig personal
15 | Varningsskylt for biolo- | Nej Ja Ja Ja
gisk fara
17 | Personalen ska duscha Nej Nej Valfritt Ja
innan den limnar det
kontrollerade omradet
18 | Personalen ska bira Ja (arbetskldder) | Ja (arbetsklider) | Ja Fullstindigt kladbyte fore
skyddsdrakt ut- och inpassage
Avfall
22 | Inaktivering av GMM i Nej Nej Valfritt Ja
avloppsvatten frdn hand-
fat och duschar eller
jamforbart utslapp
23 | Inaktivering av GMM i Valfritt Ja, med utpro- | Ja, med utpro- | Ja, med utprovade

kontaminerat material
och avfall inklusive pro-
cessavloppet fore det
slutliga utsldppet

vade metoder

vade metoder

metoder
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BILAGA V

Uppgifter som ska limnas vid den anmilan som avses i artiklarna 6, 8 och 9

DEL A

Uppgifter som ska limnas vid den anmilan 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 ar ansvariga for arbetsledning och sikerhet.

— Uppgifter om biologiska kommittéer och underkommittéer.

— Anldggningens adress och allmin beskrivning av anldggningen.

— Beskrivning av arten av det arbete som ska foretas.

— De klasser for innesluten anvandning som forekommer.

— Vid innesluten anvindning enligt klass 1 en sammanfattning av den bedomning som avses i artikel 4.2 och infor-

mation om avfallshanteringen.

DEL B

Uppgifter som ska limnas vid den anmilan som avses i artikel 8:
— Datum for inlimnande av den anmilan som avses i artikel 6.

— Namn pa de personer som ansvarar for arbetsledning och sikerhet samt uppgifter om deras utbildning och kvalifi-
kationer.

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

— Den eller de killor 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 forvintade resultaten.
— Ungefirliga kulturvolymer som ska anvindas.

— Beskrivning av de inneslutningsdtgirder och andra skyddsatgdrder som ska tillimpas, ddribland information om
avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling, slutliga form och bestimmelse.

— En sammanfattning av den bedomning som avses i artikel 4.2.
— De upplysningar som ér nodvandiga for att den behoriga myndigheten ska kunna utvirdera eventuella beredskaps-

planer, om dessa krivs enligt artikel 13.1.

DEL C

Uppgifter som ska limnas vid den anmilan som avses i artikel 9:
a) — Insindningsdatum for den anmilan som anges i artikel 6.

— Namn pé de personer som dr ansvariga for arbetsledning och siakerhet samt uppgifter om deras utbildning och
kvalifikationer.

b) — Den eller de mottagar- eller modermikroorganismer som ska anvandas.
— Det eller de vidrdvektorsystem som ska anvindas (i forekommande fall).

— Den eller de killor och den eller de avsedda funktioner for det eller de genetiska material som ingdr i modi-
fieringen eller modifieringarna.
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— Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och egenskaper.
— De kulturvolymer som ska anvindas.

— Beskrivning av de inneslutningsatgirder och andra skyddsatgirder som ska tillimpas, ddribland upplysningar om
avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling, slutliga form och destination.

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

— Beskrivning av anldggningens olika avdelningar.

I forekommande fall foljande uppgifter om olycksforebyggande atgirder och beredskapsplaner:

— Alla specifika faror som anldggningens lige medfor.

— Forebyggande atgirder som tillimpas, till exempel sikerhetsutrustning, larmsystem och inneslutningsmetoder.
— Forfaranden och planer for kontroll av inneslutningsdtgardernas fortsatta effektivitet.

— Beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna.

— De upplysningar som &r nodvindiga for att den behoriga myndigheten ska kunna utvirdera eventuella bered-
skapsplaner, om dessa krivs enligt artikel 13.1.

En kopia av den bedomning som avses i artikel 4.2.
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BILAGA VI

DEL A
Upphivt direktiv och en forteckning 6ver efterfoljande dndringar av det

(som det hinvisas till i artikel 21)

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

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

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

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

Europaparlamentets och rédets Endast bilaga III punkt 19
forordning (EG) nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

DEL B
Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning

(som det hinvisas till i artikel 21)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande

90/219/EEG 23 oktober 1991
94/51[EG 30 april 1995

98/81/EG 5 juni 2000
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BILAGA VII
JAMFORELSETABELL

Direktiv 90/219/EEG

Detta direktiv

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3 inledningen

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, inledningen
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 inledningen
Artikel 15.1 forsta strecksatsen
Artikel 15.1 andra strecksatsen
Artikel 15.1 tredje strecksatsen
Artikel 15.1 fjirde strecksatsen
Artikel 15.2 inledningen
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 inledningen
Artikel 19.3 forsta strecksatsen
Artikel 19.3 andra strecksatsen
Artikel 19.3 tredje strecksatsen
Artikel 19.4

Artikel 19.5

Artikel 20

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3.1 inledningen
Artikel 3.1 led a
Artikel 3.1 led 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, inledningen
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 inledningen
Artikel 14.1 a

Artikel 14.1 b

Artikel 14.1 ¢

Artikel 14.1 d

Artikel 14.2 inledningen
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 inledningen
Artikel 18.2 led a
Artikel 18.2 led b
Artikel 18.2 led ¢
Artikel 18.3

Artikel 18.4

Artikel 19
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Direktiv 90/219/EEG Detta direktiv
Artikel 20a —
Artikel 21.1 Artikel 20.1
Artikel 21.2 forsta stycket Artikel 20.2 och 20.3 forsta stycket
Artikel 21.2 andra stycket Artikel 20.3 andra stycket
Artikel 21.3 —
Artikel 22 —
— Artikel 21
— Artikel 22
Artikel 23 Artikel 23
Bilaga I-V Bilaga I-V
— Bilaga VI
— Bilaga VII




