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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n°® 354/83 du Conseil du 1er février 1983
concernant I'ouverture au public des archives historiques de la Communauté économique
européenne et de la Communauté européenne de I'énergie atomique (JO L 43 du 15.2.1983,
p. 1), tel que modifié par le réglement (CE, Euratom) n° 1700/2003 du 22 septembre 2003
(JO L 243 du 27.9.2003, p. 1), ce dossier est ouvert au public. Le cas échéant, les documents
classifies présents dans ce dossier ont été déclassifies conformément a I'article 5 dudit
reglement.

In accordance with Council Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening to the public of the historical archives of the European Economic
Community and the European Atomic Energy Community (OJ L 43, 15.2.1983, p. 1), as
amended by Regulation (EC, Euratom) No 1700/2003 of 22 September 2003 (OJ L 243,
27.9.2003, p. 1), this file is open to the public. Where necessary, classified documents in this
file have been declassified in conformity with Article 5 of the aforementioned regulation.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom 1.
Februar 1983 uber die Freigabe der historischen Archive der Europdaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom 15.2.1983,
S. 1), geandert durch die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1700/2003 vom 22. September 2003
(ABI. L 243 vom 27.9.2003, S. 1), ist diese Datei der Offentlichkeit zugénglich. Soweit
erforderlich, wurden die Verschlusssachen in dieser Datei in Ubereinstimmung mit Artikel 5
der genannten Verordnung freigegeben.
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. | FORSLAG TIL RADETS DIREKTIV

om sikkerhedsforanstaltninger mod formodede
risici i forbindelse med DNA-rekombinationsarbe jde

BEGRUNDELSE

o o et e e o e o

Formilet med denne przambel er at redegere for hovedtrzkkene i DNA~-rekom-
binationsarbejde pi baggrund af de seneste &rs fremskridt inden for bio-
teknologi og at forelmgge de betragtninger, som ligger til grund for
Kommissionens udferdigelse af et udkast til et direktiv, der palzgger
medlemsstaterne at treffe generelle forholdsregler mod de risici, som
muligvis kan vere forbundet med visse former for DNA-rekombinationsarbejde.

DNA-rekombinationsarbejde og dets betydning for forskning og udvikling

NModerne teknik, og specielt anvendelsen af nylig opdagede enzymer, de
sikaldte "restriction enzymes"™ (restriktionsenzymer), ger det nu miligt
‘at arrangere genetisk materiale i kombinationer, der for tiden ikke
eksisterer under naturlige forhold. Den almindelige metode indebzrer
isolering af DNA fra en donororganisme, deling af dette DNA ved hjelp af
restriktionsenzymer i grupper pa et eller flere gener, sammenfe¢jning af
udvalgte fragmenter med en vektor (sm@dvanligvis et virus eller en be-
standdel af den celle, der skal anvendes som vart) og indfering i en

vertscelle, som kan opformeres og danne populationer af identiske celler,
kaldet kloner,

Forudsat at det s&ledes overforte genetiske materiale duplikerer og ud-
.trykker sig selv i de nye omgivelser, er der teoretisk set ingen grenser
for, hvilke organismer med nye egenskaber der kan frembringes ved anven-—
delse af DNA-rekombinationsteknologi. I praksis er det imidlertid ydersy
vanskeligt, og i visse tilfelde sandsynligvis umuligt, at opné kloning

o7 udtryk af fremmed DNA i stort set ubeslegtede vartsorganismer, Imid-
lertid har DNA-sekvenser indeholdende koder til human Placentalt melke~
‘hormon og human veksthormon undergéet kloning i bakterien Escherichia coli
(som naturligt findes i det menneskellge fordeaelsessystem), og 1 mindst
to tilfelde (udtryk i E, coli af et kemisk syntetiseret gen for hormonet
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somrtoztatin og af gerstrukturgenet for enzymet imidazol-glycerophosphat-
dehydratase) er det pavist, at udtryksproblemet kan overvindes,

I betracgining af disse udsigter og resultater er det klart, at DNA-rekom-
binationsteknologi abner nye muligheder for grundlzggende og madlrettet
arbejde, som givetvis vil fere til en enorm forbedring af vort kendskab
til genetiske strukturer og genetiske funktioner, og som P& lang sigt
fuldstendig kunne revolutionere visse produktionsmetoder inden for land-
brug og industri. Mens vaksthormon og insulin er velkendte eksempler pa
produkter, der kan frembringes industrielt ved hjzlp af manipulerede bak-
terier, kan flere andre stoffer (calcitonin, prolactin, neurotransmitter-
stolfer, antistoffer ...) ogsd fremstilles pd denne made af medicinalin-
dustrien., Inden for lzgevidenskaben kan det tankes, at reparation af
penetiske defekter hos mennesket en dag vil blive mulig ved hjelp af
DNA:rekombinationsarbejde. Inden for landbruget kunne der ved passende
genetiske overfersler i isoleret protoplast, som derefter regenereres i
hele planter, opnds @ndrede afgredearter, som ville kombinere ubeslegtede
arters karakteristika og frembyde nye egenskaber med hensyn til nitrogen-
optagelse, sygdomsresistens og en lang rzkke forskellige kvalitetsfakto-
rer, Sidanne landvindinger er endnu ikke i sigte, men er inden for vor
rekkevidde som langsigtede mal., Lande med moderne teknologi, sé&som USA

o Japan, har fuldt ud indset betydningen af forskning pa dette omrade

o~ cllc beslazgtede omrader af anvendt molekylzr biologi.

Rinici forbundet med DNA-rekombinationsarbejde

ilenc det er vanskeligt at forudsige, hvad en dygtig mikrobiolog kunne
opnd, hvis han satte sig for systematisk at forbedre vigtige plantepato-
geners virulens gennem genetiske manipulationer eller i E, coli at ind-

faje DA fra hejpatogene organismer som Bacillus anthracis eller

Clostridium botulinum, forekommer det, nar bortses fra overlagte forsegs

pd at bringe mennesket og dets muljes i fare, at den risiko, der er for-
bundet med DNA-rekombinationsarbejde, i ojeblikket er af formodet art og
~ 1 vid udstrazkning - kontrollabel,

- Rigicienres formodede art

I

Feoretisk scet er der risiko for, at levende organismer, og specielt
mikroorvsanismer hos mennesket eller arter, der er vigtige for menne-
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sket, efter modtagelse af fremmed DNA far egenskaber, som gor dem
farlige og skadelige, Det er en kendsgerning, at enhver.overfersel

af genetisk information, som samtidig giver vartsorganismen en selek-—
tiv fordel og en kérakter&ndring, i et vist omfang vil pavirke vort
milje. Virkningerne kan vaere nesten ubetydelige eller gavnlige, hvis
de nye karakterer er nasten neutrale eller nyttige for mennesket; de
kan vere egdeleggende, enten pd kort eller lang sigt, hvis de fremmer
nye faktorer (patogenicitet, fremkaldelse eller udbredelse af kraft,
endring af den mil jeom®ssige balance, brud pi fedekader ves), SOM
mennesket og de omgivelser, det har skabt sig, ikke kan tale,

I praksis er denne risiko imidlertid endnu ikke bekraftet. Tvertimod
tyder storstedelen af de forseg og modelscenarier (se f.eks. CURTISS,
R., Ann, Rev, Miecrobiol. 30: 507-533, 1976, og rapport fra U.S.-EMBO
workshoppen i Ascot, England, januar 27-29, 1978), der er opstillet
til vurderingsformidl, pa, at det af forskellige grunde i forbindelse
med manipulerede cellers lave tilpasningsevne og de almindelige betin-
gelser for omskrivning og infektion, maske er usandsynligt, at orga-
nismer med rekombineret DNA skulle fremkslde storre biologiske risici
end dem, der er forbundet med konventionel forskning med patogener.
Derudover kunne den kendsgerning, at de reproduktionsbarrierer og
isoleringsmekanismer, der virker i naturen, er tilbejelige til at
orvise fejl og overlapper hinanden, tyde péd, at der under naturlige
forhold maske slet ikke eksisterer en absolut barriere for gen-udveks-
ling mellem to vilkirlige organismer, Derfor kan mennesket og dets
milje, der jo har overlevet den kontinuerlige strem af genetisk in-
formation mellem arter, muligvis betragtes som temmelig modstandsdyg-
tige over for enhver ny form for rekombineret DNA,

Kontrolmuligheder

Specielt fordi de videnskabsm&nd, der beskeftiger 8ig med DNA-rekom-—
binationsarbejde, var de forste, der papegede (Asilomar-konferencen,
1973) de farer, der muligvis kan vere forbundet med deres aktiviteter,
har forskningen pad dette omrade til stadighed vmret ledsaget af udvike
ling af indeslutningsmidler 0g overvagningssystemer, Som resultat her-

af er der skabt metoder, forkreblede vertsstammer og faciliteter, som

i hej grad reducerer muligheden for, at en organisme, som er bzrer af

rekombineret DNA, slipper bort fra laboratoriet (fysisk indeslutning)

eller overlever under de forhold, der hersker uden for laboratoriet

(biologisk indeslutning), Mens de til radighed stéende indeslutnings~
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former, og specielt dem der vedrorer biologisk indeslutning, utvivlisomt
ber forbedres og videreudvikles, giver de allerede nu, nar de anvendes
korrekt, en meget ste&rk beskyttelse mod risikoen for, at mennesket og
dets milje skulle blive forurenet af rekombineret DNA,

Retningslinjer og nationale sikkerhedsforanstaltninger

Udviklingen af DNA-rekombinationsteknik har fremkaldt en intens offent-
lig og videnskabelig debat i mange lande, som bla., har drejet sig om
siddanne spergsmal som definition af, hvilket omréade DNA-rekombinations—
arbejde dekker, klassificering af dette arbejde i risikokategorier og
indeslutningsniveauer, nedvendigheden af statskontrol, kontrollens art,
(frivillig eller obligatorisk) og beskyttelse af den intellektuelle

e jendomsret,

I USA har National Institute of Health (NIH) udsendt meget detal jerede
retningslinjer med en nojagtig klassificering af forskningsaktiviteter
i risikokategorier og foreskrevne indeslutningsniveauer. For tiden er
kun de af NIH stettede laboratorier tvunget +il at folge disse ret-
ningslinjer, der nu er under revision og sandsynligvis vil blive gjort
mindre strenge. Nogenlunde tilsvarende retningslinjer er udarbejdet
eller under forberedelse uden for Faellesskabet i alle lande med svance—
ret teknologi, men der er i disse lande hidtil ikke indfert obligatori-
ske regler pd dette omrade,

Inden for Det europziske Fellesskab har Det forenede Kongerige gjort

det obligatorisk for alle, der piterker at udfere genetisk manipula-
tionsarbejde pA det nationale omréde, at foretage forudglende anmeldelse
af sadant arbejde, Et s=t regler, som adskiller sig fra NIH's pi vesent-
lige punkter med hensyn til klassificeringsprocedurer og indeslutnings-
metoder anvendes for tiden p3 frivillig basis, men sé&ledes at sundheds-—
og sikkerhedsmyndighedernes inspekterer har udstrakte befejelser til

at pidlegzre forpligtelser samt forholdsregler, som anbefales af det
britiske rddgivende udvalg, De gvrige medlemsstater har ogsa forberedt
eller vedtaget retningslinjer for DNA-rekombinationsforskning, som i
visse tilfelde fplger enten det britiske eller det amerikanske system

0g i andre tilfelde udger et ?ompromis mellem de to s&t retningslinjer.
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I Frankrig, Nederlandene, Danmark og Belgien har nationale radgivende
udvalg fast til opgave at registrere igangverende arbejde og bedemme
forskningsforslag. Mens der 1 Frankrig er udarbejdet en aftaleerkiz-
ring, i henhold til hvilken stats-, universitets-- og industrilaborato-
rier vil forel®:gge ethvert projekt vedrgrende DNA-rekombinationsarbejde
til bedemmelse og godkendelse, har foruden Det forenede Kongerige kun
to medlemsstater (Forbundsrepublikken Tyskland og Nederlandene) klart
givet udtryk for, at de patenker at indfere lovgivning vedrerende DNA-
rekombinationsarbe jde, I Forbundsrepublikken Tyskland vil de pabudte
foranstaltninger i ferste omgang kun gzlde for forskning, der finan-
sieres af statens midler; p& et senere tidspunkt vil de blive udvidet
til ogsa at gmlde for aktiviteter, der finansieres af delstaterne og
private kilder,

Udarbe jdelse eller vedtagelse af retningslinjer i medlemsstaterne og

i andre europziske lande er i vid udstrzkning blevet gjort lettere af
de kritiske bedemmelser og anbefalinger, der er udsendt af ad hcc-ud-
valget vedrerende DNA-rekombinationsforskning under Den europziske
Videnskabssammenslutning (ESF) og af EMBO's (European Molecular Biology
Organisation) stdende udvalg vedrerende rekombinant DNA,

Nodvendigheden af national lovgivning baseret p4d fzllesskabsnormer

Det er Kommissionens opfattelse, at seks forskellige s&t betragtninger
sterkt understreger ngdvendigheden af national lovgivning p& omréadet:

Harmoni mellem medlemsstaterne

Selv om det som felge af uligheder mellem de forskellige indeslutnings-
faciliteter, der er til raddighed i Europa, ikke er eonskeligt, at alle
medlemsstater skulle vedtage og felge identiske retningslinjer, er det
ikke desto mindre af afgorende betydning for at undgd store forskelle

i forskningspotentiellet, at Fellesskabets medlemsstater accepterer og
overholder visse grundlaggende sikkerhedsprincipper. Den nuverende
situation, hvor nogle medlemsstater har vedtaget lovgivning for DNA-
rekombinationsarbejde eller planlagger at gore det, mens andre endnu
ikke har indtaget nogen formel holdning hertil, er i s3 henseende



-6 =

uacceptabel i Kommissionens gjne, fordi den vil fere til udvikling af
forskellige betingelser for sikkerhed, arbejde og resultater i medlems-
staterne og felgelig til en koncentrering af forskningsaktiviteterne

pa fe steder, hvor der hersker de frieste forhold. Der vil ikke ske en
sadan foregelse af ulighederne, hvis hver medlemsstat vedtager lovgiv—
nins;, der til dels er harmoneseret omkring en kerne af fzllesskabsprin-
cipper, og som giver det nedvendige grundlag for permanent indferelse
af sikkerhedsforanstaltninger, der pa alle vesentlige punkter svarer
til hinanden, i hele Fzllesskabet,

Den eksemplariske verdi af lovgivning vedrgrende DNA-rekombinationstek-—

nolosi

Cenmanipulationer udger kun en lille del af de forseg, mennesket nu

ger for at patage sig ansvaret for livet pa vor planet og for at mndre
metoderne til domesticering af de lavere former, Der er allerede udvik-
let adskillige nye metoder, som muligger immobilisering hos barere -
til industriformdl - af enzymer og celler, fremstilling af nye synte-~
tiske forbindelser, masseproduktion af proteiner i geringsbatches og

pl mere generel vis en fuldstendig ®ndring af forholdet mellem mennesket
og naturen, P4 lang sigt vil anvendelsen af molekylsr biologi inden for
landbrug og industri uundgieligt omforme samfundslivet og fremkalde
vesentlinme og muligvis irreversible endringer i vort milje. At krave,
at den teknik, der skal bringe disse #ndringcr, fra begyndelsen under-
kastes lovmessig kontrol og lovgivning, er ikke et angreb mod frem-
skridtet, men tvertimod en erkendelse af behovet for at filpasse sam-—
fundet 1il den nye videnskabelige udvikling,

Selv om risikoen ved DNA-rekombinationsarbejde er formodet, godt ana-
lyseret i medlemsstaterne og muligvis ikke sterre end de farer, der er
forbundet med konventionel patogenforskning, udger DNA-rekombinations-—
arbejde i denne forbindelse et oplagt materiale for at skabe overcns-—
stemmelse mellem lovgivningen og udviklingen af moderne teknologi og
for at forberede et begyndelsesgrundlag for de foransteltninger, der
uden tvivl md treffes i fremtiden for at beskytte menneskzt mod dets
egne prestationer. Forudsat at den vedtagne lovgivning er tolerant,
fleksibel og forbundet med en stimulering ef forskningen gennem finan-
siering, ber denne lejlighed ikke forsemnes,



- Risicienes svarhedggrad

At en risiko klassificeres som formodet betyder ikke, at den pagmldende
risiko er godartet, Mens scenarier, der fremstiller vor planet beboet
af en ny siags organismer, der kombinerer bakteriers og pattedyrs behov
og trek, naturligvis kun er fiktion, illustrerer udbredelsen af myxo-
matosis i Buropa eller sortstengels (black shank) edelzggelse af en
tobaksmark alvoren af de farer, der kan vere forbundet med pludselig
udbredelse af mikroorganismer med egenskaber, der er tilpasset deres
‘milije. Det er for at komme sidanne formodede farer i forkebet, at der
i hele den vestlige verden udvikles forskellige former for fysisk inde-
"slutning'og bakteriestammer, som ikke kan overleve uden for laboratorie-
forhold, Hvis risikoen er si alvorlig, at den krever udvikling af sédan-
ne dyre beskyttelsesmidler, berettiger den givetvis opstilling af reg-
ler, som skal sikre at disse midler effektivt tjener deres formil og
anvendea til beskyttelse mod den formodede risiko,

- Udbredelse af DNA-rekombinationsarbejde

De videnskabelige fremskridt pd omradet sker s& hurtigt, at en rakke
forseg med fremstilling og anvendelse af rekombinant DNA nu kan udfe-
res som rutinearbejde og udgere klassiske fremgangsmader for visse
undersegelser inden for molekylsr genetik, Hvad der for nogle fa ar
siden forekom at vere en meget avanceret teknik, som var forbeholdt

et 1ille antal hejt specialiserede institutter, finder nu almindelig
anvendelse i mange laboratorier til specifikation af gener og deres
produkter, Derudover er adskillige centre beskaftiget med midlforskning,
heriblandt mange laboratorier inden for den private industri, blevet
klar over de muligheder, der ligger i DNA-rekombinationsteknik til
genetic engineering-formal, og har iverksat eller patenker at iverk-
s2tte en betydelig forskningsindsats baseret p4d fremstilling og anven-—
delse af rekombinant DNA, Den risiko, der er forbundet med rekombinant
DNA - hvis der er en sidan risiko - eoges derfor med tiden i samme for-
hold som det samlede antal steder, hvor sidant arbejde udferes.

- Risikoens tvernationale karakter

, Ren kendsgerning, at det biologiske materiale, der anvendes til DNA-
rekomoinationsarbejde, s®dvsnligvis omfatter virus og bakterier, der,
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hvis de slipper bort fra laboratoriet, ikke hindres af de nationale
grenser, formindsker i et vist omfang den enkelte nations frihed til

at udforme og felge en uafhengig politik med hensyn til genmanipula-
tioner. Nabolande ma& inden for et fzllesskab nd til enighed om de
generelle malsatninger og omfanget af de beskyttelsessystemer, der

skal indferes, og der md gives garantier for, at disse aftaler over-
holdes, Sadanne aftaler og garantier opnds bedst gennem lovbestemmel-
ser vedtaget i hvert enkelt land, og baseret pad et set principper, der
er vedtaget i fzllesskab,

Forskning i private virksomheders laboratorier

liens det i mangel af national lovgivning om DNA-rekombinationsarbejde
er tenkeligt, at de statslige finansieringsorganer vil udeve en vis
kontrol med forskningsaktiviteterne ved universiteter og nationale
institutter, er det i mangel af lovbestemmelser langt mere vanskeligt
at forestille sig et system, der tvinger den private industris labora-
torier.til at overholde nationale retningslinjer vedrerende DNA~-rekom-
binationarbejde., Med andre ord er der i et land, hvor sidanne retnings-
linjer felges pd frivillig basis, risiko for, at forskellige laborato-
rier, der arbejder pd samme risikoniveau, ikke overholder de samme
regler med hensyn til sikkerhedsforanstaltninger og indeslutning, Mens
det er klart, at en sddan situation er uacceptabel, er det i betragt-
ning af DNA-rekombinationsteknologis betydning for fremme af de europa—
iske bioindustrier lige s klart, at lovgivning om DNA-rekombinations—
arbejde ikke md virke til skade for den intellektuelle ejendomsret,

og at lovgiverne mi gere et serligt forseg pd at begrznse industriens
pligt $il at oplyse fortrolige videnskabelige data til et minimum,



Et fmilesskabsdirektiv vedrgrende DNA-rekombinationsarbejde

Problemerne i forbindelse med genmanipulatloner og det mulige behov
for et fellesskabsdirektiv, der palzgger medlemsstaterne at indfere
visse beskyttelses- og kontrolforanstaltninger mod formodede risici,
er blevet dreftet flere gange af Udvalget for medicinsk Forskning og
offentligt Sundhedsvesen (CRM) og af ad hoc-ekspertgrupper i nerve-
relse af representanter for ESF og EMBO,

Efter denne konsultationsperiode har Kommissionen wudarbejdet vedlagte
udkast til et radsdirektiv om DNA-rekombihationsarbejde. I dette udkast
tages der hensyn til badde de nedvendige sikkerhedskrav og behovet for
 smidighed og tilpasning til lokale forhold, Mens det i det foresliede
direktiv fastsattes, at DNA-rekombinationsarbejde, der anses for at
medfere formodede risici, ikke kan uwdferes, hvis -det ikke ferst er
registreret og tilladt af de nstionale myndigheder, stiller direktivet
disse myndigheder i hver enkelt medlemsstat helt frit med hensyn til
opstilling af de kategorier og indeslutningsniveauer, de skonner mest
hensigtsmessige, Der gives smrlige bestemmelser for arbejde, der klas-
sificeres som mindre risikobelastet, og de videnskabelige data, der -
skal oplyses til registrerings- og tilladelsesformdl, seges reduceret
til et minimum, Endvidere fremgir det klart af direktivets tekst, at

de foreliggende bestemmelser skal tages op til nyvurdering med korte
mellemrum og om nedvendigt revideres P& baggrund af den seneste udvike
ling og de videnskabelige fremskridt., Hvad angdr det serlige tilfezlde
med anvendelse af DNA-rekombinationsmateriale +il industriproduktion

i stor malestok som nu omfattes af nerverende direktiv, vil Kommigsio-
nen tage det op til nermere undersegelse og om nedvendigt fremsette

forslag til yderligere direktiver, der spe01elt tager sigte pé dette
tilfelde,



HYPOTETISKE RISICI VED DNA-REKOMBINATIONSARBEJDE

T ~ Radets direktiv

RADET FOR DE EUROPEISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det europziske
okonomiske Fellesskab, s®rlig artikel 235,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-~Parlamentet, og
ud fra felgende betragtninger:

I henhold til traktatens artikel 2 har Kommissionen bl.a. til opgave
at fremme en harmonisk udvikling af den gkonomiske virksomhed i

Fzllesskabet som helhed, en varig og afbalanceret ekspansion og en
eoget stabilitet;

udvikling af basal og anvendt biologisk forskning kan bidrage
effektivt til virkeliggerelsen af ovennawnte mil;

en sidan udvikling indeberer pa flere omrader, at der udfores DNA-
rekombinationsarbejde pa visse organismer;
DNA (desoxyribo nuclear acid)-rekombinationsarbejde udfgrt p3 visse organismer,
og specielt p8 mikroorganismer, som findes 'hos.mennesket eller hos visse dyre-
og plantearter, der anvende: i landbruget, kan frembyde hypotetiske risici for
mennesket, dets levnedsmiddelressourcer og miljg: i almindelighed;
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de beskyttelsesforanstaltninger, myndighederne vedtager mod sddanne
hypotetiske risici, m8 fglge udviklingen af DNA-rekombinationsarbejde; ’

Ll

denne udvikling indebzrer epidemiologiske og derfor intermationale

~ hypotetiske risici;

forskelle i de hestemmelser, der gzlder eller forberedes i de for-
skellige medlemsstater vedrprende beskyttelsesforanstaltninger mod
Ahypotetiske risici ved ONA-rekombinationsarbejde, kan medfgre uensar--
tede betingelser med hensyn  til sikkerhed, arbejde og resultater, som
direkte bergrer de p8galdende laboratoerier i medlemsstaterne med hensyn til

“deres videnskabelige og teknologiske konkurrencedygtighed;

pd dette omr8de er en handling fra Fzllesskabets side derfor p8krazvet for at

virkeligggre traktatens mil;

der m& tages hensyn til kompleksiteten af det problem, de hypotetiske
risici ved visse typer DNA-rekombinationsarbejde frembyder, den
hurtigt voksende forstielse af dette problem, omfanget af den Pag®le—
dende forskningssektor og den betydning, der ved bedemmelse af
risiciene ved udferelse af videnskabeligt arbejde ma tillegges lokale
forhold; ‘

der udarbejdes protokoller over forsgg i forbindelse med DNA~rekom—
binationsarbejde; det er nedvendigt i sterst muligt omfang at
begreznse udbredelsen af indholdet af séddanne protokoller 0g af forgk-
ningsprojekter baseret pa fremstilling 0g anvendelse af rekombinant
DNA for at bevare videnskabelige og industrielle hemmeligheder og
beskytte den intellektuelle ejendomsret; '

-~

traktaten indeholder ikke den forngdne hjemmel hertil -

UDSTEDT F@LGENDE DIREKTIV:

-~ Artikel 1

1. Dette direktiv vedregrer hypotetiske risici i forbindelse med DNA&-
rekombinationsarbejde.
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I dette direktiv forstas ved:

a) DNA-rekombinationsarbejde (recombinant DNA-work): dannelse
af nye kombinationer af arveligt materiale ved indfering af
nucleinsyremolekyler, der p4d en eller anden mi3de er fremstil-
let uden for cellen, i et virus, bakterieplasmid eller andet
vektorsystem, sdledes at de kan optages i en vartsorganisme,
hvor de ikke naturligt forekommer, men hvor de er i stand til
fortsat formering,

b) Rekombinant DNA-materialer (recombinant DNA materials): Pro~-
duktet af DNA-rekombinationsarbejde bestéende af organismer,
herunder virus og viroider, der indeholder rekombinant DNA-
molekyler,

¢) Laboratorium: sted, hvor en eller flere personer udferer
eller patenker at udfere DNA-=rekombinationsarbejde, og/eller
hvor en eller flere personer har indfert eller patanker at
indfere rekombinant DNA-materialer,

Artikel 2

Hver medlemsstat traffer foranstaltninger til at sikre,

at der ikke p4 dens omrade kan udegves aktiviteter, som omfatter
DiA-rekombinationsarbejde eller erhvervelse og envendelse af
rekombinant DNA-materialer, uden forudgisnde anmeldelse til de
pageldende nationale myndigheder o3, ndr bortses fra aktiviteter i Lav-

risikokategorier, uden forudgdende tilladelse fra disse myndig—~
heder,

iled henblik herpd inddeler hver medlemsstat de forskellige typer
DNA-rekombinationsarbejde i klasser efter deres art og de hypote-
tiske risici, de medfgrer.

Denne inddeling i klasser baseres P4 DNA-molekylets oprindelse
cgvrenhedsgrad, det anvendte vektor-vertssystem og de pitankte
manipulationsmetoder, De-siledes opstviilede klaéser for DNA-
rekombinetionsarbe jde grupperes derefter i kategorier, der fast-
legzses pa grundlag af de sarlige sikkerheds- og kontrolforanstalt~-

ninger, som skal indferes for at forhindre, at mennesker eller
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milje uds®ttes for en efter medlemsstatens sken for stor risiko.
De sikkerheds- og kontrolforanstaltninger, der foreskrives for
de forskellige klasser DNA-rekombinationsarbejde, skal omfatte
indferelse af god laboratoriepraksis (om negdvendigt ved passen—
de uddannelse af sikkerhedsmedarbejdere, forskningsmedarbejdere

og teknikere) og anvendelse af fysiske og biologiske indeslut-—

4.

ningsmidler,

Laboratorier, der patenker at udfere DNA-rekombinationsarbejde
eller erhverve rekombinant DNA-materialer, skal indgive anmel-

delse til de nationale myndigheder, Anmeldelsen skal vaere led-

saget af:

- det afsnit af forsegsprotokollen, som er pakravet til vurde-
ring af sikkerheden pid det sted, hvor de patenkte aktiviteter
skal udeves, og for si vidt angdr erhvervelse af rekombinant
DNA-materialer en beskrivelse af disse materialer og de for-
hold, hvorunder de transporteres;

-~ en fortegnelse over de beskyttelses—~ og kontrolforanstaltnin-
ger, der vil blive anvendt under hele forsegsarbejdet og under

oplagring, formering og hé&ndtering af rekombinant DNA-mate-
rialer;

- en beskrivelse af den generelle uddannelse i DNA-rekombina-
tionsforskning og af uddannelsen af de medarbe jdere, der skal
deltage i de patenkte aktiviteter eller vare ansvarlige for
kontrol, tilsyn eller sikkerhed,

De nationale myndigheder skal efter kriterier, de skenner mest
hensigtsmessige, vurdere eller have vurderet de hypotetiske risici
ved de patankte aktiviteter., De kan anmode anmelderen om yder-
ligere oplysninger til vurdering af hypotetiske risici og. sikker-
hedsforhold og skal om nedvendigt foretage en detal jeret under-
sogelse pd stedet af beskyttelses— og sikkerhedsforholdene,

Artikel 3

P4 grundiag af de foreliggende cplysninger traffer de nationale

myndigheder en af folgende afgorelser:
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- tillader de patznkte aktiviteter under de af anmelderen
beskrevne forhold,

- tillader de pAtenkte aktiviteter p4 visse betingelser,
-~ forbyder de patenkte aktiviteter,

De nationale myndigheder giver det pagzldende laboratorium
skriftlig meddelelse om deres afgerelse senest halvfems dage
efter modtagelsen af den oprindelige ansegning om tilladelse,

De nationale myndigheder drager pd den efter deres skon mest
effektive og hensigtsmessige made omsorg for, at der pa det
nationale omradde kun udeves aktiviteter, som de har givet til-
ladelse til, De nationale myndigheder paser, at de i artikel 2,
stk, 3, andet led, omhandlede beskyttelses- og kontrolforanstalt-
ninger og de i artikel 3, stk, 1, andet led, omhandlede betingel-
ser neje overholdes, Medlemsstaterne treffer foranstaltninger

til passende sanktioner mod enhver overtrazdelse af disse regler,

De nationale myndigheder kan tilbagekalde de tilladelser, de
har givet,

Safremt en medlemsstat ndrer definitionen af en kategori af
DNA-rekombinationsarbe jde, som kraver sarlige sikkerhedsforan-
staltninger, eller safromt disse foranstaltninger sndres, paser
de nationale myndigheder, at 2aventuelle nye krav straks opfyle
des af laboratorier, der er i besiddelse af rekombinant DNA-
materialer, eller som udferer DNA-rekouwbinationsarbejde pa det
nationale omridde., De nationale myndigheder tilbagekalder de til-
ladelser, der ikke opfylder de nye krav, og beordrer i sd fald
standsning af de <igangvarende aktiviteter; . genop-

tagelsen af aktiviteterne er betinget af meddelelse af en ny
tilladelse, som kun kan gives efter underssgelse af de beskyi-

telses- og kontrolioranstaltninger, det pigzldende laboratorium
har truffet,
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Artikel 4

lledlemsstaterne setter de nedvendige bestemmelser i kraft for
at efterkomme dette direktiv senest et ar efter dets meddelelse.
De underretter straks Kommissionen herom,

Medlemsstaterne drager omsorg for, at teksten til de foranstalt-
ninger, de vedtager pd det af dette direktiv omhandlede omrade,
meddeles Kommissionen, Kommissionen offentligger disse tekster,

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen enkelthederne i det
kategorisystem, de indferer, og underretter straks Kommissionen
om eventuelle =ndringer i dette system, Kommissionen offentlig-
gor enkelthederne i disse kategorisystemer samt eventuelle
endringer, medlemsstaterne foretager i dem,

Medlemsstaterne forelagger ved udgangen af hvert kalenderar
Kommissionen en liste over de tilladelser, der er udstedt i
érets leb, og en almindelig beretning om deres erfaringer og

‘problemer i forbindelse med regulering af DNA-rekombinations-

arbejde, -

Artikel 5

P4 grund af den stadige udvikling i viden og teknik inden for
basal og anvendt biologi skal dette direktiv 0g dets fortsatte
anvendelighed p& industriens produktionsaktiviteter med regel-

messige mellemrum p& ikke over to ér tages op til grundig gen-
nemgang og om ngdvendigt revision. . i

Artikel 6

Dette direktiv er rettet-til medlemsstaterﬁe.

Udferdiget i o s den
P4 Radets vegne |

'Formand



