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Den fulde tekst

Bekendtgerelse om godkendelse af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer

I medfer af § 8, stk. 2, § 13, stk. 1, § 19, § 20, stk. 2, § 31, stk. 5, og § 38, stk. 4, i lov nr. 356 af 6. juni 1991 om milje
og genteknologi fastsattes:

Kapitel 1
Omrade
§ 1. Bekendtgerelsen omfatter:

1) godkendelse i medfer af § 8 i lov om milje og genteknologi af anleeg og genetisk modificerede
mikroorganismer til produktion,

2) anmeldelse af nye produktioner med andre genetisk modificerede mikroorganismer inden for
rammerne af en tidligere meddelt godkendelse.



Stk. 2. Ved genetisk modificerede mikroorganismer forstds mikroorganismer, herunder cellekulturer og virus, hvori
der forekommer nye sammensatninger af det genetiske materiale, som ikke opstar pé naturlig méde, jf. bilag 1.
Stk. 3. Produktion med genetisk modificerede mikroorganismer klassificeres i 4 klasser, jf. bilag 3.

Kapitel 2
Mpyndighederne

§ 2. Afgarelse om godkendelse traeffes af amtsradet. I tilfeelde, hvor milje- og energiministeren i medfer af lovens §
28, stk. 1, har indkaldt sagerne, treeffes afgerelsen dog af Skov- og Naturstyrelsen.

Stk. 2. Ansegning om godkendelse eller anmeldelse af nye produktioner sendes til amtsradet i den amtskommune,
hvor virksomheden er beliggende. Ansggeren sender samtidig hermed kopi af ansegningen eller anmeldelsen til
kommunalbestyrelsen.

Stk. 3. 1 tilfeelde, hvor miljeministeren i medfer af lovens § 28, stk. 1, har indkaldt sagerne, sendes ansggningen om
godkendelse eller anmeldelse af nye produktioner til Skov- og Naturstyrelsen. Ansggeren sender samtidig hermed kopi
af ansggningen om godkendelse eller anmeldelsen til amtsrddet og kommunalbestyrelsen. Amtsrédet skal i sager om
godkendelse sende Skov- og Naturstyrelsen en vurdering af, om der i den pageldende sag er serlige forhold, der kan
have betydning for vurderingen af eventuelle risici.

Stk. 4. 1 Kebenhavns og Frederiksberg Kommuner varetager kommunalbestyrelsen de opgaver, som bekendtgerelsen
henlaegger til amtsridet.

Kapitel 3
Risikovurdering og klassificering

§ 3. For pabegyndelse af enhver produktion skal den produktionsansvarlige gennemfore en vurdering af de miljo-
natur- og sundhedsmassige risici jf. bilag 2 og bilag 6. Risikovurderingen skal fore til klassifikation i en af de i bilag 3
naevnte klasser. De generelle principper og relevante beskyttelsesforanstaltninger for de enkelte indeslutningsniveauer
fremgar af bilag 4.

Stk. 2. Forste gang produktion i klasse 1 iveerksattes, skal der ske en forudgédende samlet godkendelse af den
genetisk modificerede mikroorganisme og produktionsanlaegget. Nye produktioner med andre genetisk modificerede
mikroorganismer inden for rammerne af en tidligere meddelt godkendelse skal anmeldes efter reglerne i § 10.

Stk. 3. Forste gang produktion i klasse 2 iverksattes, skal der ske en forudgédende samlet godkendelse af den
genetisk modificerede mikroorganisme og produktionsanlaegget. Nye produktioner andre genetisk modificerede
mikroorganismer inden for rammerne af en tidligere meddelt godkendelse skal anmeldes efter reglerne i § 10.

Stk. 4. Pabegyndelse af produktion i klasse 3 og klasse 4 skal altid forudgaende godkendes, jf. § 4, stk. 2.

Kapitel 4
Ansogningens indhold m.v.

§ 4. Ansegning om godkendelse af produktion i klasse 1 og klasse 2 skal vaere skriftlig og indeholde de i bilag 5 del
A og del B anferte oplysninger.

Stk. 2. Ansegning om godkendelse af produktion i klasse 3 og klasse 4 skal vare skriftlig og indeholde de i bilag 5
del A og del C anforte oplysninger.
Stk. 3. Oplysningerne skal vaere ledsaget af den fornedne dokumentation.

§ 5. Godkendelsesmyndigheden kan forlange yderligere oplysninger i det omfang, det skennes nedvendigt for
behandlingen af sagen.

Stk. 2. Godkendelsesmyndigheden kan fastsatte en frist for fremsendelse af yderligere oplysninger samt
tilkendegive, at ansegningen betragtes som bortfaldet, hvis ikke oplysningerne er modtaget inden fristens udleb.



Kapitel 5
Afgorelse om godkendelse

§ 6. Godkendelsesmyndigheden skal verificere, at den udarbejdede risikovurdering af produktionen er gennemfort i
overensstemmelse med bilag 2 og bilag 6 og at risikovurderingen ferer til en korrekt klassifikation.

Stk. 2. En godkendelse skal indeholde oplysninger om produktionsanleggets beliggenhed, indretning og drift,
herunder oplysninger om udledningsbegransende foranstaltninger og beredskab i forbindelse med uheld.
Godkendelsen skal endvidere indeholde en beskrivelse af den genetisk modificerede produktionsorganisme og et
resumé af risikovurderingen.

Stk. 3. 1 godkendelsen skal godkendelsesmyndigheden jf. lovens § 16 fastsatte vilkér om:

1) virksomhedens indretning, drift og udledningsforhold,
2) begrensning af overforsel af genetisk modificerede produktionsorganismer til omgivelserne,

3) foranstaltninger til forebyggelse og imadekommelse af uenskede virkninger pa miljg, natur og sundhed,
0g

4) virksomhedens egenkontrol, overvagning, anvendelsesbegransninger og afgivelse af oplysninger til
tilsynsmyndigheden.

Stk. 4. Den godkendende myndighed kan ifalge lovens § 16 tidsbegraeense godkendelsen.

Stk. 5. I godkendelsen af produktion i klasse 3 og klasse 4, skal der fastsattes vilkér om, at godkendelsens indehaver
skal udarbejde en beredskabsplan, der indeholder oplysninger om forholdsregler til begraensning af virkningerne for
miljeg, natur og sundhed i tilfzelde af uheld, herunder retningslinjer for provetagning.

§ 7. Godkendelsesmyndigheden kan bestemme, at godkendelse til produktion i klasse 1 og klasse 2 ikke méa
udnyttes, for klagefristen er udlebet, og at godkendelsen, hvis den paklages indenfor klagefristen, ikke ma udnyttes,
for klagemyndighedens afgerelse foreligger. Afgerelse herom skal begrundes.

§ 8. Godkendelse af produktion i klasse 3 og klasse 4, mé ikke udnyttes, for klagefristen er udlebet. Paklages
afgerelsen om godkendelse indenfor klagefristen, mé godkendelsen ikke udnyttes, for klagemyndighedens afgerelse
foreligger.

§ 9. Godkendelsesmyndigheden skal traeffe afgerelse om godkendelse af produktion i klasse 1 og klasse 2 inden 45
dage efter modtagelse af ansegningen. Ved produktion i klasse 3 og klasse 4 treeffer godkendelsesmyndigheden

afgerelse om godkendelse inden 90 dage efter modtagelse af ansggningen.

Stk. 2. Ved beregningen af den i stk. 1 navnte frist fraregnes den tid, hvor godkendelsesmyndigheden afventer
yderligere oplysninger fra ansgger eller foretager offentlig hering.

Kapitel 6
Anmeldelse

§ 10. Anmeldelse af nye produktioner i klasse 1 og klasse 2 med genetisk modificerede mikroorganismer inden for
rammerne af en tidligere meddelt godkendelse skal vaere skriftlig og indeholde de i bilag 5 del B anferte oplysninger.

Stk. 2. Nye produktioner i klasse 1 omfattet af stk. 1 ma pabegyndes 14 dage efter godkendelsesmyndighedens
modtagelse af anmeldelsen, med mindre godkendelsesmyndigheden meddeler andet.

Stk. 3. Ved nye produktioner i klasse 2 omfattet af stk. 1 meddeler godkendelsesmyndigheden skriftligt
virksomheden inden 45 dage efter at have modtaget anmeldelsen, jf. dog stk. 6, at:

1) produktionen ma pabegyndes, eller

2) at det ikke findes godtgjort, at produktionen er indenfor rammerne af den tidligere meddelte
godkendelse, og at produktionen siledes ikke ma pabegyndes.



Stk. 4. Godkendelsesmyndigheden kan forlange yderligere oplysninger i det omfang, det skennes nedvendigt for
behandlingen af sagen.
Stk. 5. Godkendelsesmyndigheden kan fastsatte en frist for fremsendelse af yderligere oplysninger samt
tilkendegive, at anmeldelsen betragtes som bortfaldet, hvis ikke oplysningerne er modtaget inden fristens udleb.
Stk. 6. Ved beregningen af den i stk. 3 naevnte frist fraregnes den tid, hvor godkendelsesmyndigheden afventer
yderligere oplysninger fra ansggeren eller foretager offentlig hering.
Kapitel 7
Gebyr

§ 11. Ved indgivelse af en ansegning om godkendelse eller en anmeldelse fastsatter godkendelsesmyndigheden et
gebyr.

Stk. 2. Gebyret skal deekke de faktiske omkostninger i forbindelse med behandling af sagen. Gebyret kan dog aldrig
overstige kr. 100.000 for behandling af en sag om godkendelse, jf. § 3 og kr. 50.000 for en anmeldelse, jf. § 10.

Stk. 3. Afgerelser om gebyr truffet af et amtsrad eller af kommunalbestyrelsen i Kebenhavns og Frederiksberg
Kommuner kan indbringes for Skov- og Naturstyrelsen.

Kapitel 8
Underretning

§ 12. Den, der er ansvarlig for produktionen, skal straks underrette amtsradet og embedslaegeinstitutionen om
driftsforstyrrelser eller uheld, der har medfort eller kan medfere udslip af genetisk modificerede organismer, som kan
veere til skade for milje, natur eller sundhed, eller indebere fare herfor.

Stk. 2. Sker uheldet i Kebenhavns eller Frederiksberg Kommuner skal underretningen ske til kommunalbestyrelsen
og stadslegen.

Stk. 3. Underretningen skal indeholde oplysninger om:

1) de neermere omstendigheder ved uheldet,

2) identiteten og mangden af den eller de genetisk modificerede organismer,

3) alle oplysninger, der er nedvendige for at vurdere uheldets virkninger for miljeg, natur og sundhed, og
4) de foranstaltninger, der er truffet for at soge folgerne af uheldet effektivt afverget.

Stk. 4. Underretningen bevirker ingen indskrenkning i den ansvarliges pligt til at soge folgerne af uheldet effektivt
afvaerget eller forebygget, ligesom det ikke fritager for forpligtelsen til i videst muligt omfang at genoprette den
hidtidige tilstand.

Kapitel 9
Tilsyn
§ 13. Amtsréadet forer tilsyn med, at:
1) lovens § 8 og denne bekendtgerelse overholdes,
2) vilkar fastsat i godkendelser i medfer af lovens § 8 overholdes og

3) pabud og forbud efterkommes.

Stk. 2. For tilsyn og handhavelse gelder 1 gvrigt reglerne i lovens kapitel 3 og 4.



Kapitel 10
Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser
§ 14. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 5. juni 2000.

Stk. 2. Samtidig ophaeves bekendtgarelse nr. 84 af 3. februar 1995 om godkendelse af produktionsorganismer og
produktionsanleeg samt anmeldelse af produktionsorganismer efter lov om milje og genteknologi som endret ved
bekendtgerelse nr. 428 af 23. maj 1996.

Stk. 3. Afgorelser truffet i medfer af bekendtgerelsen som er naevnt i stk. 2 bevarer deres gyldighed indtil den
fastsatte tidsfrist udleber, eller der treeffes ny afgerelse efter reglerne i denne bekendtgorelse.

Stk. 4. Pdbegyndelse af produktion med andre genetisk modificerede organismer, end den eller de organismer, der er
omfattet af en godkendelse som opretholdes ved stk. 3, skal forudgdende godkendes efter reglerne i denne
bekendtgerelse.

Stk. 5. Verserende sager om godkendelse eller anmeldelse som ikke er feerdigbehandlet ved denne bekendtgerelses
ikrafttraeden feerdigbehandles efter reglerne i denne bekendtgerelse.

Miljo- og Energiministeriet, den 17. maj 2000
Svend Auken

/Hans Henrik Christensen

Bilag 1
Bekendtgerelsens anvendelsesomride

En mikroorganisme er enhver cellulzer eller ikke-cellulzer mikrobiologisk enhed, som er i stand til at replikere
eller til at overfore genetisk materiale, herunder vira og viroider samt dyre- og planteceller i kultur.

En genetisk modificeret mikroorganisme er en mikroorganisme, hvori det genetiske materiale er blevet zendret
pa en made, der ikke forekommer naturligt ved replikation og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition forekommer genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse af:
1) Recombinante nucleinsyreteknikker, der omfatter dannelse af nye kombinationer af genetisk
materiale ved indsztning af nucleinsyremolekyler, der er fremstillet pi en hvilken som helst mide uden
for en organisme, i et hvilket som helst virus, bakterieplasmid eller andet vektorsystem og deres
inkorporering i en vaertsorganisme, hvori de ikke forekommer naturligt, men hvori de er i stand til

fortsat propagering.

2) Teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er praepareret uden for
organismen, herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling.

3) Cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med
nye kombinationer af genetisk arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjelp af
metoder, der ikke forekommer naturligt.

Feolgende teknikker betragtes ikke som forende til genetisk modifikation, for si vidt de ikke indebzerer brug af
rekombinante nukleinsyreteknikker eller genetisk modificerede mikroorganismer:

1) In vitro-fertilisering.
2) Naturlige processer som f. eks.: konjugation, transduktion, transformation.

3) Polyploidinduktion.



Bekendtgorelsen finder ikke anvendelse pa organismer, som er fremstillet ved anvendelse af folgende teknikker
til genetisk modifikation, forudsat at de ikke indebzerer brug af genetisk modificerede mikroorganismer som
recipient- eller parentale organismer:

1) Mutagenese,

2) Cellefusion (herunder protoplastfusion) af prokaryote arter, som udveksler genetisk materiale ved
kendte fysiologiske processer.

3) Cellefusion (herunder protoplastfusion ) af celler fra alle eukaryote arter, herunder produktion af
hybridomer og plantecellefusioner.

Bilag 2
Principper for risikovurderingen

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de elementer, der skal tages i betragtning, og den procedure,
der skal folges ved den i § 3, stk. 1 omhandlede vurdering.

Retningslinjer for udarbejdelse af risikovurdering fremgar af bilag 6.
A. Elementer for den i § 3, stk.1, omhandlede vurdering
1. Felgende ber anses for at vaere potentielt skadelige virkninger:
- sygdom hos mennesker, herunder allergene eller toksiske virkninger
- sygdom hos dyr og planter

- skadelige virkninger, som skyldes, at det er umuligt at behandle en sygdom eller at tilbyde en
effektiv profylakse

- skadelige virkninger som folge af etablering i eller spredning til miljeet

- skadelige virkninger som folge af naturlig transfer af indsat genetisk materiale til andre
organismer.

2. Deni § 3, stk. 1, omhandlede vurdering ber baseres pa felgende:
a) Identifikation af alle potentielt skadelige virkninger, sarlig dem der har relation til
i) recipientmikroorganismer
ii) det indsatte genetiske materiale (fra donororganismen)
iii) vektoren

iv) donormikroorganismen (si lzenge donorormikroorganismen anvendes under
aktiviteten)

v) den deraf resulterende genetisk modificerede mikroorganisme.
b) De karakteristiske egenskaber ved aktiviteten.
¢) Omfanget af de potentielt skadelige virkninger.

d) Sandsynligheden for, at de potentielt skadelige virkninger opstar.



B. Procedure

3. Forste fase i vurderingsprocessen ber vere at identificere skadelige egenskaber i
recipientmikroorganismen og, nir det er relevant, i donormikroorganismen samt skadelige egenskaber
knyttet til vektoren eller det indsatte materiale, herunder enhver zndring af recipientens eksisterende
egenskaber.

4. I almindelighed er det kun genetisk modificerede mikroorganismer med felgende karakteristika, der
vil blive anset som egnede til optagelse i klasse 1:

i) Recipientmikroorganismen eller den parentale mikroorganisme forventes ikke at kunne
fremkalde sygdomme hos mennesker, dyr eller planter?

ii) vektoren eller det indsatte materiale er af en sddan art, at de ikke giver den genetisk
modificerede mikroorganisme en faenotype, der forventes at kunne fremkalde sygdomme hos
mennesker, dyr og planterZ eller at fi miljeskadelige virkninger

iii) den genetisk modificerede mikroorganisme forventes ikke at kunne fremkalde sygdomme
hos mennesker, dyr og planter?, og forventes ikke at fa miljoskadelige virkninger.

5. For at fa kendskab til de oplysninger, der er nedvendige for iveerkseettelsen af denne proces kan den
produktionsansvarlige forst inddrage relevant fzellesskabslovgivning, navnlig Ridets direktiv
90/679/EQF2 . Internationale eller nationale Kklassifikationssystemer (f.eks. WHO, NIH) og
tilpasningerne heraf til den videnskabelige og tekniske udvikling kan ligeledes tages i betragtning.

Disse systemer vedrerer naturlige mikroorganismer og er som sadanne normalt baseret pa
mikroorganismernes evne til at forarsage sygdom hos mennesker, dyr eller planter, samt pa hvor
alvorlig den eventuelt forarsagede sygdom er, og i hvilken grad den kan overfores. I direktiv
90/679/EQF Klassificeres mikroorganismer, som biologiske agenser, i fire risikogrupper pa grundlag af
de potentielle sundhedsvirkninger for en sund voksen person.

Disse risikogrupper kan anvendes som rettesnor for opdelingen af indesluttede anvendelser i fire
risikoklasser som omhandlet i § 3. Den produktionsansvarlige kan ogsa tage hensyn til
klassifikationssystemer, der refererer til plante- og dyrepatogener (som normalt udarbejdes pa national
basis). Ovennzvnte klassifika-tionssystemer giver kun en forelobig angivelse af aktivitetens risikoklasse
og det dertil herende szt af indeslutnings- og kontrolforanstaltninger.

6. Fareidentifikationsprocessen, der skal udferes i overensstemmelse med pkt. 3-5, skal fere til
identifikation af graden af den risiko, der er forbundet med de genetisk modificerede mikroorganismer.

7. Valg af indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger trzeffes dernzest pa grundlag af den grad
af risiko, der er forbundet med de genetisk modificerede mikroorganismer, herunder iszr hensynet til
bortskaffelse af affald og udledning af spildevand, samt under hensyn til:

i) karakteristiske egenskaber ved det miljo, som sandsynligvis vil blive udsat (er der f.eks. i det
miljo, som sandsynligvis vil blive udsat for de genetisk modificerede mikroorganismer, kendte
biota, som kan blive negativt pavirket af de mikroorganismer, der anvendes i den pagaeldende
aktivitet med indesluttet anvendelse),

ii) karakteristiske egenskaber ved aktiviteten (f.eks. dens omfang og art),

iii) alle ikke-standardoperationer (f.eks. inokulering af genetisk modificerede mikroorganismer i
dyr; udstyr, der sandsynligvis forirsager aerosol-dannelse).

Under hensyn til nr. i) iii), kan den i medfer af punkt 6 identificerede grad af risiko, der for den pigzeldende
aktivitet er forbundet med den genetisk modificerede mikroorganisme, forhejes, reduceres eller forblive
uzndret.



8. Nar analysen er gennemfort som beskrevet ovenfor, klassificeres aktiviteten i en af de i § 3 og bilag 3
beskrevne klasser. Er der tvivl om hvilken klasse der er passende for den foresldede indesluttede
anvendelse, anvendes de strengeste beskyttelsesforanstaltninger, med mindre tilstrzekkelig
dokumentation efter aftale med godkendelsesmyndigheden gor det berettiget at anvende mindre strenge
foranstaltninger.

9. Den endelige klassificering af den indesluttede anvendelse bekraftes efter en fornyet gennemgang af
den gennemforte vurdering som omhandlet i § 3, stk. 1.

? Der er her kun tale om dyr og planter i det udsatte miljo.

Y EFT L 374 af 31.12.90, s. 1-12.

Bilag 3
Kriterier for klassifikation af produktion med genetisk modificerede mikroorganismer
Klasse 1: Produktion, som ikke indebzerer nogen risiko eller kun en ubetydelig risiko,
dvs. produktion, hvor niveau 1- indeslutning er tilstraekkelig til at beskytte menneskers

sundhed og milje.

Klasse 2: Produktion, som indebzerer lav risiko, dvs. produktion, hvor niveau 2-
indeslutning er tilstraekkelig til at beskytte menneskers sundhed og miljeet.

Klasse 3: Produktion, som indebzerer moderat risiko, dvs. produktion, hvor niveau 3-
indeslutning er tilstraekkelig til at beskytte menneskers sundhed og miljeet.

Klasse 4: Produktion, som indebzerer hgj risiko, dvs. produktion, hvor niveau 4-
indeslutning er tilstrakkelig til at beskytte menneskers sundhed og miljoet.

Bilag 4
Generelle principper og de relevante indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger
Generelle principper:

Skemaet viser de normale minimumskrav og foranstaltninger, der er nedvendige for hvert enkelt
indeslutningsniveau.

Indeslutning garanteres ogsa ved brug af god arbejdspraksis, uddannelse, indeslutningsudstyr og specielt
anlaegsdesign. For alle aktiviteter, der omfatter genetisk modificerede mikroorganismer, galder principperne

for god mikrobiologisk praksis og felgende principper for sikkerhed og hygiejne pa arbejdspladsen:

i) udsaettelse for genetisk modificerede mikroorganismer pa arbejdspladsen og i miljeet holdes pa et sa
lavt niveau som muligt

ii) der trzeffes tekniske beskyttelsesforanstaltninger ved kilden om nedvendigt suppleret med
hensigtsmaessigt beskyttelsestaj og personlige veernemidler

iii) beskyttelsesforanstaltningerne og veernemidlerne efterpreves pa passende made og vedligeholdes

iv) efter behov testes for tilstedeveerelse af levedygtige organismer fra processen uden for den primaere
fysiske indeslutning



v) der skal sorges for passende uddannelse af personalet

vi) efter behov nedseettes der biologiske sikkerhedsudvalg og/eller under-udvalg

vii) der udarbejdes og gennemfores lokale retningslinjer som pakrzevet for personalets sikkerhed
viii) efter behov foretages advarselskiltning om de biologiske risici

ix) der skal sorges for vaske- og dekontaminerings-faciliteter til personalet

x) der skal ske en passende registrering

xi) det skal vaere forbudt at spise, drikke ryge, sminke sig eller opbevare levnedsmidler i
arbejdsomradet

xii) det skal vaere forbudt at pipettere med munden
xiii) der skal af sikkerhedshensyn efter behov udarbejdes skriftlige arbejdsanvisninger

xiv) der skal forefindes effektive desinficeringsmidler og veere udarbejdet desinficeringsprocedurer, for
det tilfzelde at der spildes genetisk modificerede mikroorganismer

xv) der skal efter behov serges for sikker opbevaring af kontamineret laboratorieudstyr og materialer.



Indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger for produktion:

I skemaet betyder "eventuelt", at brugeren kan gennemfere disse foranstaltninger pa grundlag af vurderingen
i § 3 i hvert enkelt tilfelde. Godkendelsesmyndigheden kan efter en konkret vurdering stille krav om, at de
foranstaltninger, der i skemaet er angivet som "eventuelle" skal anvendes.

Specifikationer

GENERELT

1 Levedygtige
mikroorganismer ber
indesluttes i et system,
som adskiller processen
fra miljoet (lukket
system)

2 Kontrol med
udsugningsgasser fra det
lukkede system

3 Kontrol med aerosoler
under preveindsamling,
tilforsel af materiale til
et lukket system eller
overforsel af materiale
til et andet lukket system

4 Inaktivering af store
mengder kulturvesker
inden fjernelse fra det
lukkede system

5 Forseglinger bor
udformes, sa udslip
reduceres mest muligt
eller forhindres

6 Det kontrollerede
omrade bor udformes, sa
det ved udledning kan
rumme hele indholdet af
det lukkede system

7 Det kontrollerede
omrade skal kunne
forsegles for at
muliggare desinfektion

Indeslutningsniveauer

Eventuelt

Nej

Eventuelt

Eventuelt

Ingen specifikke krav

Eventuelt

Nej

2

Ja

Ja, udslip reduceres
mest muligt

Ja, udslip reduceres
mest muligt

Ja, ved validerede
metoder

Udslip reduceres mest
muligt

Eventuelt

Eventuelt

Ja

Ja, udslip
forhindres

Ja, udslip
forhindres

Ja. ved
validerede
metoder

Udslip

forhindres

Ja

Eventuelt

Ja

Ja, udslip
forhindres

Ja, udslip
forhindres

Ja, ved
validerede
metoder

Udslip

forhindres

Ja

Ja
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UDSTYR
Adgang via luftsluse

Overfladerne skal vaere
resistente over for syrer,
alkalier,
oplesningsmidler,
desinfektionsmidler,
dekontamineringsagense
r samt lette at rense

Serlige foranstaltninger
til at sikre tilstreekkelig
udluftning af det
kontrollerede omrade, sa
luftkontaminering
reduceres mest muligt

Det kontrollerede
omrade skal have
undertryk i forhold til
den umiddelbare
omgivelse

Luftind- og udsugning
fra det kontrollerede
omrade skal vere
HEPA -filtreret

ARBEJDSSYSTEM

[u—

O\ —

[u—

Lukkede systemer skal
veaere beliggende inden
for et kontrolleret
omrade

Kun adgang for specielt
udpeget personale

Skilte om biologiske
risici

Personalet skal tage
brusebad inden de
forlader det
kontrollerede omrade

Personalet skal bare
beskyttelsesbekledning

Nej

Ja, (eventuelt bord)

Eventuelt

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Ja,(arbejdsbeklaedning
)

Nej
Ja,

(eventuelt bord

Eventuelt

Nej

Nej

Eventuelt

Ja
Ja

Nej

Ja,(arbejdsbekladning
)

Eventuelt
Ja,

(eventuelt
bord, gulv)

Eventuelt

Eventuelt

Ja,
(luftudsugning
, valgfrit for
luftindsugning

)

Ja

Ja

Ja

Eventuelt

Ja

Ja
Ja,

(eventuelt
bord, gulv,
loft, veegge)

Ja

Ja

Ja, (luftind-

0g
udsugning)

Ja

Ja

Ja

Ja

Fuldstendi
g
omkladnin
g inden
udgang og
indgang



AFFALD

1 Inaktivering af genetisk Nej Nej Eventuelt Ja
modificerede
mikroorganismer i
spildevand fra
handvaske og brusere
eller lignende spildevand

Inaktivering af genetisk Eventuelt Ja, med validerede Ja, med Ja, med
modificerede metoder validerede validerede
mikroorganismer i metoder metoder
kontamineret materiale

og affald, herunder

processpildevand inden

endelig udledning

O —

Bilag 5
Oplysningskrav
Del A
Oplysninger, som kraeves i forbindelse med den i § 4 nevnte ansegning:
1. Navn pa den/de produktionsansvarlige og de personer, der er ansvarlige for tilsyn og sikkerhed

2. Oplysning om uddannelse og kvalifikationer for si vidt angir de personer, der er ansvarlige for tilsyn
og sikkerhed.

3. Oplysninger om udvalg eller underudvalg p4a det biologiske omride.
4. Anlzeggets adresse og generel beskrivelse af bygningerne.

5. En beskrivelse af arten af det arbejde, som vil blive gennemfort.

6. Klassen af indesluttet anvendelse.

7. En kopi af den i § 3, stk. 1 nevnte risikovurdering, samt oplysning om inaktivering og bortskaffelse
af affald.

Del B

Oplysninger, som kraeves i forbindelse med den i § 4, stk. 1 nzevnte ansegning og den i § 10, stk. 1 nzevnte
anmeldelse:

1. Dato for indsendelse af den i del A naevnte ansegning samt dato for godkendelse af produktionen.

2. Navn pa de personer, der er ansvarlige for tilsyn og sikkerhed, samt oplysning om deres uddannelse
og kvalifikationer.

3. Den eller de anvendte recipienter, donorer og/eller parentale organismer eller eventuelt det eller de
anvendte veert-vektorsystemer.



Del C

4. Oprindelsen for det genetiske materiale, som er involveret i gensplejsningsmodifikationerne, og dette
materiales tilsigtede funktion.

5. Den genetisk modificerede mikroorganismes identitet og kendetegn.
6. Formalet med den indesluttede anvendelse, herunder de forventede resultater.
7. Tilnzermet kulturomfang.

8. Beskrivelse af de planlagte indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger, herunder
oplysninger om forvaltning af det affald der frembringes, dets behandling, endelige form og
bestemmelse.

9. En kopi af den i § 3, stk. 1 naevnte risikovurdering.

A. Oplysninger, som kraeves i forbindelse med den i § 4, stk. 2 nzvnte ansegning:

1. Dato for indsendelse af den i del A omhandlede anmeldelse.

2. Navn pa de personer, der er ansvarlige for tilsyn og sikkerhed, samt oplysning om deres ud dannelse
og kvalifikationer.

3. Den recipient eller den eller de parentale mikroorganismer, der vil blive anvendt.
4. Det veert-vektor-system, som (i givet fald) vil blive anvendt.

5. Oprindelse for det genetiske materiale, som er involveret i gensplejsningsmodifikationerne, og dette
materiales tilsigtede funktion.

6. Den genetisk modificerede mikroorganismes identitet og kendetegn.
7. De kulturomfang som vil blive anvendt.

8. Beskrivelse af den indeslutning og de andre beskyttelsesforanstaltninger, der vil blive anvendt,
herunder oplysninger om forvaltning af affald, herunder hvilken type og form for affald der vil blive
frembragt, dets behandling, endelige form og bestemmelse.

9. Formélet med den indesluttede anvendelse, herunder de forventede resultater.

10. Beskrivelse af anlaeggets sektioner.

B. Oplysninger om forebyggelse af uheld og om eventuelle beredskabsplaner:

1. Specifikke risici, der skyldes anlaeggets placering.

2. De anvendte forebyggende foranstaltninger sisom sikkerhedsudstyr, alarmsystemer og
indeslutningsmetoder

3. Procedurer og planer til kontrol med, at indeslutningsforanstaltningerne fortsat er effektive
4. En beskrivelse af de oplysninger, som gives arbejdstagerne
5. De oplysninger en myndighed har brug for med henblik pa at evaluere de beredskabsplaner, der er

udarbejdet i overensstemmelse med § 6, stk. 5, herunder de aftaler virksomheden indgar med de
organer og myndigheder, som kan blive berort i forbindelse med et uheld.



C. En kopi af den i § 3, stk. 1 naevnte risikovurdering.

Bilag 6

Retningslinjer for risikovurdering som omhandlet i bilag 2
1. Indledning

I punkt 1 og 2 i bilag 2 opstilles de elementer, der skal tages hensyn til ved vurderingen af potentielt skadelige
virkninger for menneskers sundhed og miljeet. Potentielt skadelige virkninger defineres som: virkninger, der
medferer sygdom eller gor profylakse eller behandling virkningsles; skadelige virkninger for organismer eller
naturlige populationer som folge af etablering og/eller spredning i miljoet; eller skadelige virkninger som folge
af genoverforsel til andre organismer. Risikoen for disse potentielt skadelige virkninger skal undersoges for
hver enkelt operation, som ifelge § 3 skal klassificeres i en given klasse under hensyntagen til operationens art
og omfang, med henblik pa at fastlaegge de fornedne indeslutningsforanstaltninger. Risikoen ved indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (GMM) og ved konstruktion af sidanne organismer
bestemmes ved at undersoge, hvor alvorlige de potentielle skadelige sundheds- eller miljevirkninger vil veere, og
af sandsynligheden for, at disse virkninger indtraeder. Ved risikovurderingen vurderes menneskers eller
miljoets eksponering for GMM er som folge af driften af en anlag for indesluttet anvendelse eller som folge af
muligt udslip fra et sidant anlzeg. Det klassifikationsniveau, der fastseettes ved risikovurderingen, er
bestemmende for, hvilke indeslutningskrav der gor sig geeldende for aktiviteter, der omfatter GMO er. Disse
indeslutningskrav er opregnet i bilag 4.

2. Risikovurdering
En fulstzendig risikovurderingsproces omfatter folgende to procedurer:
2.1 Procedure 1

Identifikation af potentielle skadelige egenskaber (fare) ved GMM en og placering af GMM en i en
forelobig klasse (klasse 1 klasse 4) pa grundlag af alvoren af de potentielle skadelige virkninger

oG

vurdering af sandsynligheden for, at der vil indtraede skadelige virkninger, baseret pa en vurdering af
den mulige eksponering (bade mennesker og milje) under hensyntagen til arten og omfanget af den
pigezldende aktivitet og til indeslutningsforanstaltningerne for den forelebige klasse, aktiviteten er
placeret i.

2.2 Procedure 2

Endelig Klassificering og endelig fastszettelse indeslutningsforanstaltninger. At den endelige
klassifikation og de endelige indeslutningsforanstaltninger er hensigtsmzessige, bekraeftes ved at gentage
procedure 1.

3. Procedure 1
3.1 Identifikation af skadelige egenskaber (fare) ved GMM en.

Risikovurderingsprocessen omfatter en identifikation af eventuelle skadelige egenskaber ved GMO en
som folge af den genetiske modifikation eller eventuelle 2endringer i recipientorganismernes
egenskaber. De potentielt skadelige egenskaber forbundet med GMO en skal bestemmes ved at
undersoge recipientorganismen, donororganismen, det indsatte genmateriales egenskaber og placering
og eventuel vektor. Det er vigtigt at tage i betragtning, at genetisk modifikation af en mikroorganisme



kan pavirke dennes evne til at skade sundhed og miljo, idet den kan mindskes, ages eller forblive
uzendret.

3.2 Aspekter, der bor tages i betragning, sifremt de er relevante:
3.2.1 Recipientorganisme

karakteristik af patogenicitet og virulens, infektivitet, allergenicitet, toksicitet og vektorer for
sygdomsoverfeorsel

karakteristik af indigene vektorer og medfelgende agenser, hvis de vil kunne mobilisere det indsatte
genmateriale, og hyppigheden af en sidan mobilisering

arten og stabiliteten af eventuelle inaktiverende mutationer

eventuelle forudgiende genetiske modifikationer

veaertsspektrum (hvis relevant)

vigtige fysiologiske trak, som vil kunne zndres i den endelige GMM, og disses stabilitet, hvis relevant
naturligt habitat og geografisk udbredelse

signifikant medvirken i miljeprocesser (sasom kvzelstoffiksering eller pH-regulering)

samspil med og indvirken pa andre organismer i miljoet (herunder sandsynlige konkurrencemzessige,
patogene eller symbiotiske egenskaber)

evne til at danne overlevelsesstrukturer (sasom sporer eller sklerotier).

3.2.2 Donororganisme (ved fusionsforseg eller '""shotgun'-forseg, hvor insertet ikke er velkarakteriseret)
karakteristik af patogenicitet og virulens, infektivitet, toksicitet og vektorer for sydomsoverforsel
karakteristik af indigene vektorer:

- sekvens

- hyppighed af mobilisation samt specificitet

- tilstedevzerelse af gener, der giver resistens over for antimikrobielle midler, f.eks. antibiotika
vertsspektrum
andre relevante fysiologiske trak

3.2.3 Insert
insertets specifikke identitet og funktion (gener)
det indsatte genmateriales ekspressionsniveau
genmaterialets oprindelse, donororganismens(ernes) identitet og egenskaber, hvor dette er relevant
tidligere genetiske modifikationer, hvis relevant

det indsatte genmateriales lokalisering (muligheden for aktivering/inaktivering af veertsgener som folge
af insertionen).



3.2.4 Vektor
karakteristik af vektoren, dennes oprindelse

struktur og maengde af nukleinsyrer fra vektor og/eller donor, der eventuelt forbliver i den endelige
konstruktion af den modificerede mikroorganisme

hvis den indsatte vektor er til stede i den endelige GMO: mobilisationshyppighed og/eller evne til
overforsel af genetisk materiale.

3.2.5 Den endelige GMM
3.2.5.1 Sundhedsaspekter
ventede toksiske eller allergene virkninger af GMM en og/eller dens stofskifteprodukter

sammenligning mellem den modificerede mikroorganisme og recipientorganismen eller (hvis relevant)
den parentale organisme med hensyn til patogenicitet

ventet koloniseringsevne

hvis mikroorganismen er patogen for immunokompetente mennesker:
- forarsagede sygdomme og overferselsmaden, herunder invasionsevne og virulens
- smitsom dosis
- mulig 2endring af infektionsvej eller vavsspecificitet
- mulighed for overlevelse uden for menneskelig vaert
- biologisk stabilitet
- antibiotikaresistensmenstre
- allergenicitet
- toksigenicitet
- mulighed for hensigtsmaessig sydomsbehandling og profylakse.

3.2.5.2 Miljehensyn
okosystemer, hvortil mikroorganismen vil kunne udslippe fra den indesluttede anvendelse

den modificerede mikroorganismes forventede overlevelsesevne, formering og spredning i de
identificerede okosystemer

forventet resultat af samspil mellem den modificerede mikroorganisme og de organismer eller
mikroorganismer, som vil kunne eksponeres i tilfeelde af udslip i miljoet

kendte eller forudsete virkninger for planter og dyr, sisom patogenicitet, toksicitet, allergenicitet, baerer
af patogen, zendrede antibiotikaresistensmenstre, zzndret tropisme eller veertsspecificitet, kolonisering

kendt eller forudset medvirken i biogeokemiske processer.



3.3 Forelebig klassifikation af GMM en

Af bilag 2, punkt 3-5, fremgar det, at det forste stadium i risikovurderingen af en GMM bestir i at
identificere de potentielle skadelige egenskaber ved GMM en, sa der kan foretages en forelebig
Klassifikation heraf. Dette sker ved at identificere, hvilke farer der kan veere forbundet med
recipientorganisme, donororganisme, vektor og insert. Ved vurderingen kan der tages hensyn til de
generelle egenskaber for klasse 1, som beskrevet i bilag 2, punkt 4, og passende ajourferte nationale og
internationale Klassifikationsordninger (herunder direktiv 90/679/EQF? og zndringer hertil). Det
tilsvarende szt af indeslutnings- og andre beskyttelsesforanstaltninger anfert i bilag 4 tjener som
udgangspunkt for vurdering af, om der kraeves strengere indeslutnings- og kontrolforanstaltninger til
at kontrollere de paviste skadelige virkninger.

Risikoen for skadelige virkninger som felge af eventuelle skadelige egenskaber ved GMO en vurderes
ved at undersoge skadens alvor og eventuelle biologiske egenskaber (f.eks. inaktiverende mutationer),
som begraenser sandsynligheden for, at der vil indtrzede skade. Alvoren af de skadelige virkninger
vurderes uafhangigt af sandsynligheden for, at de faktisk indtrader. Alvoren af eventuelle skader
vurderes ved at undersege, hvad felgerne heraf kunne blive, og ikke sandsynligheden for, at skaden vil
indtrzaeffe i det pagaeldende tilfzelde. For et patogen skal det f.eks. vurderes, hvor alvorlig sygdommen
ville vaere, hvis en felsom art inficeres. Ved placeringen af en GMM i en forelebig klasse tages der ogsa
hensyn til skadens alvor. I de forskellige klassifikationsordninger, som f.eks. i direktiv 90/679/EQF, er
der taget hensyn til de eventuelle skadevirkningers alvor. Mange af disse ordninger er imidlertid kun
baseret pa enten sundheds- eller miljehensyn. Det er vigtigt at sikre, at der fuldt ud tages hensyn til
alvoren af skadelige sundheds- og miljevirkninger fra den pigzldende GMM.

3.4 Vurdering af sandsynligheden for, at der indtraeder skadelige virkninger.

Sandsynligheden for, at der indtrader en skadelig begivenhed, afheenger forst og fremmest af niveauet
for og arten af menneskers eller miljoets eksponering for en given GMM. Eksponeringsaspektet er i de
fleste tilfzelde af primeer betydning for risikovurderingen, da det ofte er afgerende for, om der vil
indtrade en skadelig virkning. Sandsynligheden for at mennesker eller miljoet eksponeres for en GMM,
afheenger af, hvilke operationer der udferes (f.eks. og i hvilken skala), og hvilke
indeslutningsforanstaltninger der er truffet herfor, baseret pa den forelebige klassificering i
overensstemmelse med bilag 2punkt 5 og 6.

I henhold til punkt 7 (nr. ii og iii) i bilag 2 skal der ved endelig klassifikation og valg af
kontrolforanstaltninger tages hensyn til de karakteristiske egenskaber ved operationen. Der skal tages
hensyn til aktivitetens art og omfang for at vurdere sandsynligheden for menneskers og miljoets
eksponering, og dette vil ogsia have betydning for valget af passende risikostyringsprocedurer.

Af de karakteristiske egenskaber ved operationen, som kan have betydning for risikovurderingen og
som derfor bor tages i betragtning, kan naevnes selve aktiviteten, arbejdsrutiner, aktivitetens omfang og
anvendte indeslutningsforanstaltninger.

Ved vurderingen skal der navnlig tages hensyn til, hvordan affald og spildevand tankes bortskaffet.
Der skal i givet fald treeffes sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af sundhed og milje.

3.4.1 Arten af de patenkte aktiviteter

Risikoniveauet og anvendelse af kontrolforanstaltninger til at mindske denne risiko fra GMM en til et
passende niveau afgzenger af aktiviteternes art, eftersom disse vil have indflydelse pa4 menneskers og
miljoeets eksponering og dermed for sandsynligheden for, at der indtrzeder skadelige virkninger.

Arbejdets art vil ogsa veere bestemmende for de mest hensigtsmzaessige indeslutnings- og
kontrolforanstaltninger, jf. bilag 4.

For arbejde i laboratorieskala, hvor virkningerne af standardlaboratorieprocedurerne pa
eksponeringen er velkendte, vil der naeppe veere brug for en detaljeret risikovurdering af hver enkelt
procedure, medmindre der bruges en meget farlig organisme. En mere detaljeret vurdering kan
imidlertid veere nedvendig for ikke-rutineprocedurer eller procedurer, som kan have signifikant
indvirkning pa risikoniveauet, f.eks. procedurer, hvorved der frembringes aerosoler.



3.4.2 Koncentration og omfang

Stor celletaethed kan medfere risiko for eksponering for store koncentrationer af GMM en, navnlig i
downstreamforarbejdningsoperationer. Koncentrationens betydning for sandsynligheden for, at der
indtraeder en skadelig begivenhed, skal underseges.

Ogsa omfanget af en aktivitet skal tages i betragtning ved risikovurderingen, bide omfanget af en
enkelt operation eller i form af hyppig gentagelse af en proces, fordi begge kan indebaere oget
sandsynlighed for eksponering, hvis indeslutnings- og kontrolforanstaltningerne svigter og dermed eger
sandsynligheden for, at der indtraeder en skadelig begivenhed.

Selv om operationer af stort omfang ikke nedvendigvis er ensbetydende med stor risiko, kan eget
omfang indebzre storre sandsynlighed for eksponering bade med hensyn til antallet af mennesker og
omfanget af det miljo, der eksponeres i tilfzelde af svigt i indeslutningsforanstaltningerne.

Arbejdets omfang vil ogsa have betydning for de mest hensigtsmzessige indeslutnings- og
kontrolforanstaltninger, jf. bilag 4.

3.4.3 Dyrkningsbetingelser

For mange aktiviteter med indesluttet anvendelse er dyrkningen underkastet strenge
indeslutningsbetingelser, men ogsi reaktorernes og andet dyrkningsudstyrs udformning og art vil have
betydning for sundheds- og miljorisikoen. Eksponeringen for og dermed risikoen ved en GMM kan
mindskes betydeligt ved hj=lp af hgjteknologiske og tat lukkede gaeringstanke. Det er vigtigt at
undersoge pélideligheden af dette udstyr og muligheden for driftsforstyrrelser i tilfaelde, hvor
driftsforstyrrelser kan medfere omfattende eksponering for skadelige GMM er. Hvor der med
rimelighed kan forudses sidanne udslip, kan der veere behov for yderligere
indeslutningsforanstaltninger. Standardarbejdsrutinerne for personer, der arbejder med dyrkede
GMM er, som f.eks. centrifugering eller sonikering, er af stor betydning for
indeslutningsforanstaltningernes effektivitet.

Ud over de fysiske dyrkningsbetingelser, der fungerer som indeslutningsforanstaltninger, kan ogsa
biologiske og kemiske foranstaltninger, der tjener til at beskytte operationen, bidrage betydeligt til
indeslutningsforanstaltningerne. Som eksempel pa biologisk indeslutning kan naevnes auxotrofiske
mutanter, der kraver tilfersel af specifikke vaekstfaktorer for at kunne udvikle sig. Som eksempel pa
kemiske indeslutningsforanstaltninger kan nzevnes desinficerende midler i udledningssystemerne.

I punkt 7, nr. 1, i bilag 2 hedder der, at der ved vurdering af sandsynligheden for, at der indtraeder
skadelige virkninger, og af disses alvor skal tages hensyn til de karakteristiske egenskaber ved det miljeo,
som vil kunne blive eksponeret, og til virkningernes alvor.

Visse aspekter ved disse miljehensyn er vigtige, sisom omfanget og arten af miljeets eksponering og
hvorvidt der i det eksponerede omride findes biota, som kan beskadiges af den pigeeldende GMM.

Folgende faktorer ber om nedvendigt tages i betragtning ved vurdering af, hvilken indflydelse
recipientmiljeets karakteristika vil have pa sandsynligheden for, at den potentielt skadelige virkning vil
indtraede, og dermed p4 risikoniveauet og pa valget af kontrolforanstaltninger.

3.4.3.1 Det miljo, der vil kunne blive eksponeret

Det milje, der vil kunne blive eksponeret, kan i de fleste tilfeelde ventes at vaere begraenset til
arbejdsstedet og omradet umiddelbart omkring anleegget, men afthaengigt af de seerlige treek ved den
indesluttede anvendelse og anlaegget er det ogsd nedvendigt at tage hensyn til miljeet i videre betydning.
Omfanget af miljeeksponeringen kan afhaenge af aktivitetens art og omfang, men alle tzenkelige former
for overforsel i det videre miljo, f.eks. fysiske veje (sisom kloakker, vandleb, affaldsdeponering, vind)
og biologiske vektorer (sisom gennem smittede dyr og insekter) skal tages i betragtning.



3.4.3.2 Tilstedevarelsen af felsomme arter

Sandsynligheden for, at der indtraeder skadelige virkninger, vil afhzenge af, om der i det miljo, som kan
blive eksponeret, findes felsomme arter, herunder mennesker, dyr og planter.

3.4.3.3 Muligheden for, at miljeet kan fremme GMM ens overlevelse

Et vigtigt aspekt i risikovurderingen er spergsmailet om, i hvor vid udstraeekning GMM en kan overleve
og persistere i miljoet. Sandsynligheden for, at der indtraeder skadelige virkninger, vil vaere langt
mindre, hvis en GMM ikke kan overleve i det miljo, som den vil kunne udslippe til.

3.4.3.4 Virkninger pa det fysiske miljo

Ud over de direkte skadelige virkninger af en GMM skal der ogsa tages hensyn til indirekte skadelige
virkninger som felge af betydelige sendringer i de fysisk-kemiske egenskaber ved og/eller den ekologiske
balance i miljomedierne jord og vand.

4. Procedure 2
4.1 Bestemmelse af endelig klassifikation og endelige indeslutningsforanstaltninger.

Naér alvoren af alle potentielt skadelige egenskaber ved GMM en og sandsynligheden for skader som
folge heraf er undersogt under hensyntagen til de indeslutnings- og kontrolforanstaltninger, den
forelobige klassifikation indebzerer, kan den endelige klassifikation og de endelige
indeslutningsforanstaltninger for GMM en fastsattes. Ved vurderingen af den endelige klassifikation og
de endelige indeslutningsforanstaltninger ber den forelebige klassifikation revideres for at se, om den
var korrekt under hensyntagen til de patzenkte aktiviteter og operationer. En sammenligning mellem
den forelobige klassifikation og de hertil knyttede indeslutningsforanstaltninger med den endelige
klasse og de dertil knyttede indeslutningskrav kan munde ud i tre resultater:

der er i den forelobige klassifikation ikke taget beherigt hensyn til visse skadelige virkninger,
hvorfor den forelebige indeslutning i henhold til procedure 1 er utilstraekkelig; der krzaeves
derfor yderligere indeslutningsforanstaltninger, og klassifikationen af den pageeldende aktivitet
skal muligvis revideres;

den forelobige klassifikation var hensigtsmaessig og de hertil knyttede
indslutningsforanstaltninger tilstraekkelige til at forebygge eller minimere sundheds- og
miljeskader;

den forelobige klassifikation er strengere end nedvendigt for aktiviteten, hvorfor der ber valges
en lavere klassifikation med dertil herende indeslutningsforanstaltninger.

4.2 Bekrzeftelse af de endelige indeslutningsforanstaltningers hensigtsmaessighed.

Nar den endelige klassifikation og de endelige indeslutningsbetingelser er fastsat, bor niveauet for
menneskers og miljeets eksponering vurderes pa ny (procedure 1). Herved skal det bekrzaftes, at
sandsynligheden for, at der indtrzeder skadelige virkninger, er acceptabel, under hensyntagen til
arbejdets art og omfang og de foreslaede indeslutningsbetingelser. Nar dette er gjort, er
risikovurderingsprocessen fuldfert.

Hyvis arbejdets art eller omfang sendres betydeligt eller der foreligger ny videnskabelig eller teknisk
viden, der medferer, at risikovurderingen ikke lzengere er korrekt, skal risikovurderingen revideres i
lyset af disse zendringer. Eventuelle zendringer i indeslutningsbetingelserne som felge af revisionen af
risikovurderingen skal straks fores ud i livet af hensyn til passende beskyttelse af sundhed og milje.

De indesluttede anvendelser klassificeres i klasse 1-4 pa grundlag af den klassifikation og de
indeslutnings- og kontrolforanstaltninger, der ved risikovurderingen findes at veere nedvendige for en
tilstraekkelig indeslutning af GMM en i forbindelse med de pataenkte aktiviteter. I bilag 4 beskrives
indeslutnings- og kontrolforanstaltningerne for hver enkelt klasse.



De administrative krav fastszettes pa grundlag af klassifikationen af de indesluttede anvendelser af
GMM.

Er der usikkerhed med hensyn til den endelige klassifikation og de endelige indeslutningsbetingelser,
ber godkendelsesmyndigheden kontaktes.
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