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enhver, der agter for forste gang at foretage indesluttet
anvendelse af en genetisk modificeret mikroorganisme i et
givet anlxg, ber forinden indsende en anmeldelse til den
kompetente myndighed, sdledes at denne kan sikre sig, at det
foresliede anlag er egnet til udforelse af operationen p4 en
mdde, der ikke indebarer nogen fare for menneskers sund-
hed og miljeet;

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

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

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

der ber traffes passende foranstaltninger til at informere
enhver person, som kan blive berert af et uheld, om alle
sikkerhedsspergsmail;

der ber udarbejdes beredskabsplaner til effektiv imadegaelse
af uheld;

skulle der ske et uheld, bor brugeren omgdende underrette
den kompetente myndighed og give de oplysninger, som er
nedvendige, for at den kan vurdere virkningen af uheldet og
wreffe de nedvendige foranstaltninger;

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

indeslutter anvendelse af genetisk modificerede mikroorga- '

nismer i hele Fallesskabet ber overviges og medlemsstaterne
bor med henblik herpd regelmassigt give Kommissionen
visse oplysninger;

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved

a) »Mikroorganisme«: enhver celluler eller ikke-cellulzr
mikrobiologisk enhed, som er i stand til at replikere cller
til at overfere genetisk materiale;

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

Inden for rammerne af denne definition

i) forekommer genetisk modifikarion i hvert tilfzlde
ved anvendelse af de teknikker, der er opfort p4 listen
i bilag [ A, del 1;

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 3
Dette direktiv finder ikke anvendelse, sifremt genetisk

modifikation opnas ved anvendelse af de teknikker, der er
opfert i bilag I B.

Artikel 4

1. 1 detteldircktiv foretagés legende klassificering af
genetisk modificerede mikroorganismer:



