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(Meddelanden)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 17/2003

antagen av riadet den 4 mars 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr .../2003 av den ... om
grinsoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer

(2003/C 107 E[01)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 175.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

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

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),

i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 251 i
fordraget (4, och

av foljande skal:

(1) Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald (nedan kallat "protokollet”) underteck-
nades av gemenskapen och dess medlemsstater ar 2000,
och beslut 2002/628/EG (°) om ingdende av protokollet pd
gemenskapens vignar fattades den 25 juni 2002.

(2) T artikel 1 i protokollet anges att protokollets mal, i enlig-
het med den forsiktighetsprincip som finns innesluten i
princip nr 15 i Riodeklarationen om miljé och utveckling,
ar att sikerstilla en tillrdcklig skyddsniva pd omradet siker
overforing, hantering och anvindning av genetiskt modi-
fierade organismer som framstillts med hjilp av modern
bioteknik och som kan fi skadlig effekt pa bevarandet och
det hallbara nyttjandet av biologisk mangfald, dven med

) EGT C 151E, 25.6.2002, s. 121.

®
() EGT C 241, 7.10.2002, s. 62.
() EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.
()

4 Europaparlamentets yttrande av den 24 september 2002 (innu ej
offentliggjort i EGT), radets gemensamma standpunkt av den 4 mars
2003 och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EGT).

() EGT L 201, 31.7.2002, s. 48.

hansyn till riskerna for ménniskors hélsa, och med sarskild
uppmarksamhet inriktad pd gransoverskridande forflytt-
ningar.

(3) Parterna skall enligt protokollet vidta nodvindiga och
limpliga rittsliga, administrativa och andra atgirder for
att fullgora sina forpliktelser enligt protokollet. I Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den
12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modi-
fierade organismer i miljon (®) uppmanas kommissionen
att ligga fram ett forslag till rattsakt for att genomféra
de forfaranden som faststills i protokollet och, i enlighet
med protokollet, aligga exportorer i gemenskapen att se
till att alla krav i forfarandet for informerad forhandsover-
enskommelse, sdsom framgar av artiklarna 7-10, 12 och
14 i protokollet, uppfylls.

(4) Det ar viktigt att organisera 6vervakningen och kontrollen
av gransoverskridande forflyttningar av genetiskt modifie-
rade organismer for att bidra till att sikerstdlla att den
biologiska mangfalden bevaras och nyttja den pé ett hall-
bart sitt, dven med hdnsyn till riskerna for manniskors
hilsa samt till medborgarnas mojlighet att gora ett fritt
och vilgrundat val nir det giller genetiskt modifierade
organismer.

(5) Eftersom gemenskapslagstiftningen inte innehdller ndgra
sdrskilda bestimmelser om export av genetiskt modifierade
organismer till tredje land, och for att se till att de i pro-
tokollet faststdllda forpliktelserna rérande grinséverskri-
dande forflyttningar av genetiskt modifierade organismer
fullgors, bor gemensamma bestimmelser faststallas for sd-
dan export.

(6) Export av genetiskt modifierade organismer for avsiktlig
utsittning i miljén bor anmalas till den importerande par-
ten eller icke-parten, sd att denna kan fatta ett vilgrundat
beslut baserat pd en riskbedomning som genomforts enligt
vedertagna vetenskapliga metoder.

(7 Anmailan bor ombesérjas av exportoren. Exportoren bor
ha ansvaret for att de uppgifter som ldmnas i anmalan ar
korrekta.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.



C 107 E2

Europeiska unionens officiella tidning

6.5.2003

)

12

a3

(14

)
@)

Exportorerna bor invinta den importerade partens eller
icke-partens uttryckliga samtycke fore den forsta grins-
overskridande forflyttningen av genetiskt modifierade or-
ganismer avsedda for avsiktlig utsdttning i miljon.

Eftersom det mdste erkdnnas att vissa utvecklingslinder
och linder med 6vergdngsekonomier kan sakna de resur-
ser som krdvs for att fatta sddana vilgrundade beslut bor
kommissionen och medlemsstaterna gora of6érminskade
anstrangningar for att se till att de kan utveckla och stirka
maénskliga resurser och institutionell kapacitet.

Enligt protokollet fir gemenskapen eller en annan part
vidta dtgarder som innebir en hogre skyddsgrad for beva-
rande och héllbart nyttjande av den biologiska mangfalden
in vad som krivs enligt protokollet, under forutsittning
att dtgarderna ar forenliga med protokollets syfte och dess
bestimmelser samt med den partens forpliktelser enligt
internationell ratt.

Enligt protokollet fir gemenskapen tillimpa sin egen lag-
stiftning pd forflyttningar av genetiskt modifierade orga-
nismer inom sitt tullomréde.

Eftersom  gemenskapslagstiftningen, — sirskilt  direktiv
2001/18/EG och annan lagstiftning dér det foreskrivs att
en sdrskild riskbedomning skall goras i enlighet med de
principer som anges i det direktivet, redan innehéller re-
gler som Gverensstimmer med protokollets syfte finns det
inget behov av att anta ytterligare bestimmelser om im-
port av genetiskt modifierade organismer till gemenska-
pen.

) Det dr nodvandigt att sorja for en siker transport, hante-
ring och férpackning av genetiskt modifierade organismer.
Eftersom den befintliga gemenskapslagstiftningen, sarskilt
radets direktiv 94/55/EG av den 21 november 1994 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om transport
av farligt gods pé vig (') och radets direktiv 96/49/EG av
den 23 juli 1996 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om transport av farligt gods pd jarnvig (%) re-
dan innehdller lampliga regler finns det inget behov av att
anta ytterligare bestimmelser om detta.

) Det dr nodvindigt att se till att genetiskt modifierade or-
ganismer som exporteras fran eller importeras till gemen-

EGT L 319, 12.12.1994, s. 7. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens beslut 2002/886/EG (EGT L 308, 9.11.2002, s. 45).

EGT L 235, 17.9.1996, s. 25. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2002/885/EG (EGT L 308, 9.11.2002, s. 44).
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skapen kan identifieras. Vad giller sparbarhet, mirkning
och identifiering av import till gemenskapen omfattas sé-
dana genetiskt modifierade organismer av bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen. Liknande regler bor ocksa till-
lampas i friga om export.

Kommissionen och medlemsstaterna stodjer det forfarande
for att utarbeta internationella regler och forfaranden for
ansvarighet och ersittning for skada som hirror frén
gransoverskridande forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer som skall overenskommas enligt artikel 27 i
protokollet vid det forsta motet for konferensen mellan
parterna i konventionen i dess egenskap av moéte mellan
parterna i protokollet.

Kommissionen och medlemsstaterna stodjer vidareutveck-
ling och tillimpning av de gemensamma format for folje-
dokument om identifiering av genetiskt modifierade orga-
nismer som skall vidtas enligt artikel 18 i protokollet.

For att kunna reagera effektivt pa oavsiktliga gransover-
skridande forflyttningar av genetiskt modifierade organis-
mer som troligen kommer att fd skadliga effekter pa be-
varandet och det héllbara nyttjandet av biologisk mang-
fald, dven med hinsyn till riskerna for ménniskors hilsa,
bor en medlemsstat — sd snart den fir kidnnedom om
ndgon hindelse inom sin jurisdiktion som innebir utsitt-
ning som kan leda till oavsiktliga gransoverskridande for-
flyttningar av en genetiskt modifierad organism som san-
nolikt kommer att fd sddana effekter — vidta limpliga &t-
girder for att informera allminheten och utan dréjsmaél
underritta kommissionen, alla 6vriga medlemsstater, stater
som berors eller kan beroras, formedlingscentrumet for
biosdkerhet och vid behov berérda internationella organi-
sationer. Medlemsstaten bor dven utan drojsmdl samrdda
med de stater som berdrs eller kan beroras for att dessa
skall kunna avgora vilka insatser som behovs samt vidta
nodvindiga dtgarder.

For att bidra till utvecklingen av férmedlingscentrumet for
biosikerhet bor gemenskapen och dess medlemsstater
sorja for att relevanta uppgifter ldmnas till centrumet
och att det sker en 6vervakning av och rapportering om
protokollets genomférande i gemenskapen.

Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om pafoljder
som skall gilla vid overtridelser av denna forordning och
se till att de tillimpas. Dessa pafoljder bor vara effektiva,
proportionella och avskrickande.
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(20) Forsiktighetsprincipen bor beaktas vid tillimpningen av
denna férordning.

(21) Denna forordning respekterar de grundliggande rdttigheter
och iakttar de principer som erkinns, bland annat i Euro-
peiska unionens stadga om grundliggande rittigheter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning ér att i enlighet med forsiktighets-
principen och utan att det paverkar tillimpningen av bestim-
melserna i direktiv 2001/18/EG inritta ett gemensamt anmal-
nings- och informationssystem for grinsoverskridande forflytt-
ningar av genetiskt modifierade organismer (GMO) samt att
sikerstilla ett konsekvent genomférande av bestimmelserna i
protokollet pd gemenskapens vignar for att ddrigenom bidra
till att uppnd en tillricklig skyddsnivd pd omradet siker over-
foring, hantering och anvindning av genetiskt modifierade or-
ganismer som kan fa skadlig effekt pd bevarandet och det hall-
bara nyttjandet av den biologiska mangfalden, dven med hin-
syn till riskerna for méinniskors hilsa.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1.  Denna forordning skall tillimpas pd grinsoverskridande
forflyttningar av alla genetiskt modifierade organismer som kan
fa skadlig effekt pd bevarandet och det héllbara nyttjandet av
den biologiska méngfalden, d4ven med hinsyn till riskerna for
ménniskors hilsa.

2. Humanlikemedel som omfattas av andra relevanta inter-
nationella overenskommelser eller organisationer omfattas inte
av denna forordnings tillimpningsomrade.

Artikel 3
Definitioner

[ denna forordning anvinds foljande beteckningar med de be-
tydelser som hir anges:

1. organism: en organism enligt definitionen i artikel 2.1 i
direktiv 2001/18/EG.

2. genetiskt modifierad organism: en genetiskt modifierad orga-
nism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG, utom sidana organismer som erhéllits med

de metoder for genetisk modifiering som anges i bilaga I B
till det direktivet.

3. avsiktlig utsdttning: avsiktlig utsittning enligt definitionen i
artikel 2.3 i direktiv 2001/18/EG.

4. slippa ut pd marknaden: slippa ut pd marknaden enligt
definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2001/18/EG.

5. innesluten anvindning:

a) den verksamhet som definieras i artikel 2 ¢ i direktiv
90/219/EEG (),

b

~

verksamhet dir andra organismer dn mikroorganismer
modifieras genetiskt eller ddr sddana genetiskt modifie-
rade organismer odlas, forvaras, transporteras, destrue-
ras, bortskaffas eller anvinds p& ndgot annat sitt och
dir sirskilda inneslutningsatgarder, som bygger pa
samma  inneslutningsprinciper som i  direktiv
90/219/[EEG, vederborligen vidtagits for att begrinsa
organismernas kontakt med allmidnheten och miljon.

6. livsmedel (?): livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i for-
ordning (EG) nr 178/2002.

7. foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i forordning
(EG) nr 178/2002.

8. anmalan: tillhandahallande av de uppgifter som exportoren
skall limna enligt denna f6rordning till en parts behoriga
myndighet eller till en icke-parts behoriga myndighet.

9. formedlingscentrumet for biosakerhet: det formedlingscentrum
for biosdkerhet (Biosafety Clearing House) som inrittats
enligt artikel 20 i protokollet.

10. export:

a) slutlig eller tempordr utforsel frin gemenskapens tull-
omrdde av genetiskt modifierade organismer som upp-
fyller villkoren i artikel 23.2 i fordraget,

b) dterutforsel av genetiskt modifierade organismer som
inte uppfyller de villkor som avses i a och som genom-
gdr annat tullférfarande 4n transitering.

() Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten

anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT L 117,
8.5.1990, s. 1). Direktivet senast dndrat genom beslut 2001/204/EG
(EGT L 73, 15.3.2001, s. 32).

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedel-
slagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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11. import: hanforande till ett annat tullforfarande 4n transite- KAPITEL 1T

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

ring av genetiskt modifierade organismer som inforts till
en parts eller en icke-parts tullomrdde utanfor gemenska-
pen frin en part inom gemenskapen.

exportor: en fysisk eller juridisk person som gor anmilan
eller pd vars vdgnar en anmélan gors, dvs. den person som
vid den tidpunkt dd anmdlan limnas in har ett avtal med
mottagaren i det tredje landet och som har ritt att besluta
att den genetiskt modifierade organismen skall sindas ut
ur gemenskapens tullomrdde. Om inget exportavtal har
ingdtts eller om innehavaren av avtalet inte agerar for
egen rakning skall ritten att besluta att den genetiskt mo-
difierade organismen skall sindas ut ur gemenskapens tull-
omrade vara avgorande.

importdr: en fysisk eller juridisk person, under jurisdiktion
av den importerande parten eller icke-parten, som ombe-
sorjer import av en genetiskt modifierad organism.

gransoverskridande forflyttning: avsiktlig eller oavsiktlig for-
flyttning av en genetiskt modifierad organism mellan en
part eller icke-part och en annan part eller icke-part, med
undantag for avsiktliga forflyttningar mellan parter inom
gemenskapen.

part: ett land eller en regional organisation for ekonomisk
integrering som &r part i protokollet.

icke-part: ett land eller en regional organisation for ekono-
misk integrering som inte dr part i protokollet.

protokollet: Cartagenaprotokollet om biosikerhet till kon-
ventionen om biologisk médngfald ("konventionen”).

biologisk mdngfald: variationsrikedomen bland levande or-
ganismer av alla ursprung, inklusive bland annat landbase-
rade, marina och andra akvatiska ekosystem och de eko-
logiska komplex i vilka de ingdr; detta innefattar mangfald
inom arter, mellan arter och av ekosystem.

behdrig myndighet: en behorig myndighet som utsetts av en
part i protokollet, eller det motsvarande behériga organ
som forordnats av en icke-part, och som ansvarar for att
utfora de administrativa uppgifter som foljer av protokol-
let, eller, i friga om en icke-part, motsvarande uppgifter,
och som har befogenhet att utfra dessa uppgifter pa par-
tens eller icke-partens vignar.

kontaktpunkt: det organ som varje part utsett for att pa dess
vignar ansvara for forbindelserna med sekretariatet.

sekretariatet: protokollets sekretariat.

EXPORT AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER TILL
TREDJE LANDER

Avsnitt 1

Genetiskt modifierade organismer avsedda for avsiktlig ut-
sdttning i miljon

Artikel 4
Anmilan till importerande part eller icke-part

Exportoren skall sorja for att en skriftlig anmilan gors till den
importerande partens eller icke-partens behoriga myndighet
fore den forsta avsiktliga gransoverskridande forflyttningen av
en genetiskt modifierad organism som 4r avsedd for avsiktlig
utsattning i miljon och som skall anvindas for det dandamaél
som faststillts i enlighet med bilaga I punkt i. Anmalan skall
innehélla minst de uppgifter som anges i bilaga I. Exportoren
skall sorja for att de uppgifter som limnas i anmilan ar kor-
rekta.

Artikel 5
Om beslut inte foreligger

1. Den importerande partens underldtenhet att bekrifta
mottagande av anmilan eller meddela sitt beslut fir inte tolkas
som ett samtycke till en avsiktlig grins6verskridande forflytt-
ning. Ingen forsta avsiktlig gransoverskridande forflyttning far
goras utan den importerande partens eller, i forekommande
fall, icke-partens uttryckliga medgivande.

2. Om den importerande parten inte meddelar sina beslut
som svar pd en anmilan inom 270 dagar frdn mottagandet av
denna skall exportoren sinda en skriftlig pdminnelse, med an-
modan att svara inom 60 dagar frin det att pdminnelsen mot-
tagits, till den importerande partens behoriga myndighet, med
en kopia till sekretariatet, den exporterande medlemsstaten och
till kommissionen. Vid faststillandet av den tid inom vilken den
importerande parten skall svara, skall de dagar dd parten vintar
pa att fa ytterligare relevanta uppgifter inte raknas.

3. Exportoren fir verkstilla den forsta avsiktliga gransover-
skridande forflyttningen av en genetiskt modifierad organism
som dr avsedd for avsiktlig utsittning endast om de forfaranden
som faststillts av den importerande parten i enlighet med ar-
tiklarna 9 och 10 i protokollet eller, i forekommande fall, de
likvdrdiga forfaranden som krivs av en importerande icke-part,
har foljts.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall inte tillimpas vid gransover-
skridande forflyttningar som omfattas av forenklade forfaran-
den eller bilaterala, regionala och multilaterala avtal och over-
enskommelser som ingétts i enlighet med artiklarna 13 och 14
i protokollet.
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5. Kommissionen och medlemsstaterna skall i samrdd med
sekretariatet vidta limpliga dtgirder i enlighet med relevanta
forfaranden och mekanismer for att underlitta beslutsfattande
eller se till att de importerande parterna f6ljer bestimmelserna i
protokollet enligt beslut av konferensen mellan parterna i kon-
ventionen i dess egenskap av mote mellan parterna i protokol-
let.

Artikel 6
Information till den exporterande parten

Exportoren skall under minst fem ar bevara den anmilan som
avses 1 artikel 4 samt mottagningsbeviset och den importerande
partens eller i forekommande fall icke-partens beslut samt
sinda en kopia av dessa dokument till den behoriga myndig-
heten i den medlemsstat frin vilken den genetiskt modifierade
organismen exporterats och till kommissionen.

Artikel 7
Omprovning av beslut

1. Om exportoren anser att omstindigheterna dndrats pé ett
sitt som kan pédverka den riskbedomning péd vilken beslutet
grundats, eller om nya relevanta vetenskapliga eller tekniska
uppgifter blivit tillgangliga, kan denne begira att den impor-
terande parten eller i forekommande fall icke-parten omprovar
ett beslut om anmilan som parten eller icke-parten fattat i
enlighet med artikel 10 i protokollet.

2. Om en importerande part eller icke-part inte besvarar en
sddan begdran inom nittio dagar skall exportoren sinda en
skriftlig padminnelse till den importerande partens eller i fore-
kommande fall icke-partens behoriga myndighet, med en kopia
till sekretariatet, med begiran om svar inom en angiven tid
efter mottagandet av pdminnelsen.

Artikel 8
Undantag fran avsnitt 1 i detta kapitel

1. Avsnitt 1 i detta kapitel inte tillimpas pa sddana genetiskt
modifierade organismer som ar avsedda for avsiktlig utsittning
i miljon och som i ett beslut av konferensen mellan parterna i
konventionen, i dess egenskap av méte mellan parterna i pro-
tokollet, betecknas som organismer som sannolikt inte kommer
att fd skadlig effekt pd bevarandet och det héllbara nyttjandet
av den biologiska mangfalden, dven med hinsyn till riskerna
for méinniskors hilsa.

2. Avsnitt 1 i detta kapitel skall inte tillimpas pd genetiskt
modifierade organismer som ar avsedda for direkt anvindning
som livsmedel eller foder, eller for bearbetning.

3. Skyldigheterna enligt avsnitt 1 i detta kapitel skall inte
tillimpas om den importerande parten, i enlighet med artikel
13.1 b och artikel 14.3 i protokollet, i forvdg har meddelat
formedlingscentrumet for biosdkerhet att sddan import av ge-
netiskt modifierade organismer skall undantas fran det for-
farande for informerad forhandsoverenskommelse som anges
i artiklarna 7-10, 12 och 14 i protokollet, forutsatt att lamp-
liga atgdrder har vidtagits for att den avsiktliga gransoverskri-
dande forflyttningen skall ske sdkert i enlighet med syftet med
protokollet.

Avsnitt 2

Genetiskt modifierade organismer avsedda for direkt anvind-
ning som livsmedel eller foder eller for bearbetning

Artikel 9
Information till féormedlingscentrumet for biosikerhet

1. Kommissionen pd gemenskapens vignar eller, i forekom-
mande fall, den medlemsstat som fattat beslutet skall informera
formedlingscentrumet for biosikerhet och andra parter genom
centrumets formedling om varje slutligt beslut som fattats om
anvindning, inklusive utslippande p& marknaden, inom ge-
menskapen eller anvindning i en medlemsstat, av en genetiskt
modifierad organism som kan bli foremal for grinsoverskri-
dande forflyttningar for direkt anvindning som livsmedel eller
foder eller for bearbetning. Denna information skall sindas till
formedlingscentrumet for biosakerhet senast femton dagar efter
det att beslutet antagits.

Denna punkt skall inte tillimpas pd beslut som ror avsiktlig
utsdttning i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG av en
genetiskt modifierad organism som inte dr avsedd for direkt
anviandning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i ett
tredje land utan ett efterfoljande beslut.

2. Den information som avses i punkt 1 och som sints till
formedlingscentrumet for biosdkerhet skall omfatta minst de
uppgifter som anges i bilaga IL

3. Kommissionen eller den medlemsstat som avses i punkt 1
skall behandla begdran fran part eller icke-part om ytterligare
information om de beslut som avses i punkt 1.

4. Kommissionen eller den medlemsstat som avses i punkt 1
skall skriftligen sinda en kopia av den information som avses i
punkterna 1, 2 och 3 till kontaktpunkten for varje part som i
forvdg har meddelat sekretariatet att den inte har tillgdng till
formedlingscentrumet for biosakerhet.
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Artikel 10
Parters och icke-parters nationella beslut om import

1. Exportoren skall folja varje beslut om import av genetiskt
modifierade organismer som ér avsedda for direkt anvindning
som livsmedel eller foder eller for bearbetning som fattats av en
part i enlighet med artikel 11.4 i protokollet eller av en icke-
part enligt dess nationella lagstiftning som &verensstimmer
med protokollets syfte.

2. Om en importerande part eller icke-part frin ett utveck-
lingsland, eller en importerande part eller icke-part frén ett land
med Overgdngsekonomi, genom férmedlingscentrumet for bio-
sikerhet forklarar att den avser att fatta ett beslut fore import
av en sdrskild genetiskt modifierad organism avsedd for direkt
anviandning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i
enlighet med artikel 11.6 i protokollet, fir exportoren inte
foreta den forsta exporten av en sddan genetiskt modifierad
organism forrdn forfarandet i den bestimmelsen har foljts.

3. Den importerande partens eller icke-partens underldten-
het att bekrifta mottagandet av en anmailan eller att meddela
sitt beslut 1 enlighet med punkt 2 fir inte tolkas som ett
medgivande eller en vigran att importera en genetiskt modifie-
rad organism som ar avsedd for direkt anvindning som livs-
medel, foder eller for bearbetning. Ingen genetiskt modifierad
organism som kan bli foremdl for grinsoverskridande forflytt-
ningar for direkt anvindning som livsmedel eller foder eller for
bearbetning fir exporteras sdvida inte den ar tilliten inom
gemenskapen eller den behériga myndigheten i ett tredje land
uttryckligen har medgivit importen i enlighet med artikel 12 i
forordning (EG) 178/2002.

Avsnitt 3

Genetiskt modifierade organismer avsedda for innesluten an-
vindning

Artikel 11

1. Avsnitt 1 i kapitel II skall inte tillimpas p& grinsover-
skridande forflyttningar av genetiskt modifierade organismer
avsedda for innesluten anvindning nir sddana gransoverskri-
dande forflyttningar foretas i enlighet med partens eller icke-
partens importnormer.

2. Punkt 1 skall inte pdverka en parts eller icke-parts rattig-
het att lata alla genetiskt modifierade organismer genomgd en
riskbedomning innan beslut fattas om import och att faststalla
normer for innesluten anvindning inom deras jurisdiktion.

Avsnitt 4
Gemensamma bestimmelser
Artikel 12
Identifiering och atfoljande dokumentation

1. Exportoren skall se till att foljande uppgifter finns i ett
foljedokument till genetiskt modifierade organismer och vida-
rebefordras till den importor som tar emot de genetiskt modi-
fierade organismerna:

a) Bekriftelse om att produkten innehéller eller bestir av ge-
netiskt modifierade organismer.

b) Den/de unika identifieringsbeteckning(ar) som tilldelats
dessa genetiskt modifierade organismer, om sidana beteck-
ningar finns.

2. I friga om genetiskt modifierade organismer avsedda for
direkt anvindning som livsmedel eller foder, eller for bearbet-
ning, skall de uppgifter som avses i punkt 1 kompletteras med
en forklaring frén exportoren

a) om att de genetiskt modifierade organismerna ir avsedda
for direkt anvindning som livsmedel eller foder eller for
bearbetning, med en tydlig uppgift om att de inte dr av-
sedda att avsiktligt utsittas i miljon,

b) och med upplysningar om den kontaktpunkt dir ytterligare
uppgifter kan erhllas.

Punkt 1 b skall inte tillimpas pd produkter som bestdr av eller
innehaller blandningar av genetiskt modifierade organismer
som dr avsedda att enbart och direkt anvindas som livsmedel
eller foder eller for bearbetning. Dessa produkter skall vara
underkastade spdrbarhetskraven i direktiv 2001/18/EG och,
ndr sd 4r tillimpligt, kommande gemenskapslagstiftning om
sparbarhet, mirkning och identifiering av sddana genetiskt mo-
difierade organismer.

3. For genetiskt modifierade organismer avsedda for inne-
sluten anvindning skall de uppgifter som avses i punkt 1 kom-
pletteras med en forklaring frin exportoren, dir aven skall
anges:

a) Alla krav for siker hantering, lagring, transport och anvind-
ning av dessa genetiskt modifierade organismer.

b) Den kontaktpunkt ddr ytterligare uppgifter kan erhillas
samt namn och adress for den person eller institution dit
de genetiskt modifierade organismerna skickas.
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4. For genetiskt modifierade organismer avsedda for avsikt-
lig utsdttning i miljon och andra genetiskt modifierade organis-
mer som omfattas av denna forordning skall de uppgifter som
avses i punkt 1 kompletteras med en forklaring fran exporto-
ren, som skall innehélla foljande:

a) De genetiskt modifierade organismernas identitet samt rele-
vanta sirdrag och egenskaper.

b) Alla krav for saker hantering, lagring, transport och anvind-
ning av de genetiskt modifierade organismerna.

¢) Den kontaktpunkt dir ytterligare uppgifter kan erhéllas
samt eventuellt namn och adress f6r importéren och expor-
toren.

d) En bekriftelse av att forflyttningen stir i dverensstimmelse
med de krav i protokollet som giller for exportoren.

5. Punkterna 1-4 skall inte paverka tillimpningen av andra
sdrskilda krav enligt gemenskapslagstiftningen eller av de inter-
nationella normer for identifiering som utarbetas i enlighet
med artikel 18 i protokollet.

Artikel 13
Transitering

Exportoren skall sorja for att transitering av genetiskt modifie-
rade organismer anmils till parter som har beslutat att reglera
sddan transitering genom sitt territorium och anmadlt detta be-
slut till formedlingscentrumet for biosikerhet.

KAPITEL III

OAVSIKTLIG GRANSOVERSKRIDANDE FORFLYTTNING AV
GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER

Artikel 14

1.  Medlemsstaterna skall vidta limpliga atgdrder for att
hindra oavsiktliga grinsoverskridande forflyttningar av gene-
tiskt modifierade organismer.

2. Medlemsstater som kinner till nigon hindelse inom sin
jurisdiktion som innebidr utsittning av genetiskt modifierade
organismer som leder eller kan leda till oavsiktliga gransover-
skridande forflyttningar som troligen kommer att fa betydande
skadliga effekter pd bevarandet och det héllbara nyttjandet av
den biologiska méngfalden, dven med hinsyn till riskerna for
manniskors hilsa, skall

a) vidta lampliga dtgdrder for att informera allmidnheten och
utan drojsmal underrdtta kommissionen, alla 6vriga med-
lemsstater, stater som berdrs eller kan beréras, formedlings-
centrumet for biosikerhet och, vid behov, berorda interna-
tionella organisationer,

b) utan drojsmédl samrdda med de stater som berérs eller kan
beroras for att dessa skall kunna avgora vilka insatser som
behovs och vidta nodvindiga dtgiarder, inbegripet nodatgar-
der for att begrinsa betydande skadliga effekter.

3. Den information som avses i punkt 2 skall innehélla de
uppgifter som anges i bilaga IIL

KAPITEL IV
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 15
Deltagande i det internationella informationsforfarandet

1. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar skyddet for
konfidentiella uppgifter i enlighet med bestimmelserna i pro-
tokollet, underritta formedlingscentrumet for biosikerhet och
kommissionen om

a) nationella lagar och riktlinjer som &r relevanta for
genomférandet av protokollet, i enlighet med artiklarna
11.5 och 20.3 a i protokollet,

b) nationella kontaktpunkter for anmélan av oavsiktliga grins-
overskridande forflyttningar, i enlighet med artikel 17 i pro-
tokollet,

c) alla bilaterala, regionala och multilaterala avtal och 6verens-
kommelser som medlemsstaten ingdtt om avsiktliga grins-
overskridande forflyttningar av genetiskt modifierade orga-
nismer, i enlighet med artikel 20.3 b i protokollet,

d) all information om fall av oavsiktliga eller olagliga grins-
overskridande forflyttningar som berdr dem, i enlighet med
artiklarna 17 och 25 i protokollet,

e) alla slutliga beslut fattade av en medlemsstat om anvind-
ningen i den medlemsstaten av genetiskt modifierade orga-
nismer, inbegripet beslut

— om innesluten anvindning av genetiskt modifierade or-
ganismer som ir klassificerade i riskklass 3 eller 4 och
som sannolikt kommer att omfattas av gransoverskri-
dande forflyttningar

— om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organis-
mer i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG eller

— om import till gemenskapen av genetiskt modifierade
organismer, i enlighet med artikel 11 och artikel 20.3
d i protokollet, inom 15 dagar frin det att beslutet
antagits.
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f) alla sammanfattningar av de riskbedomningar och milj6-
undersokningar betriffande genetiskt modifierade organis-
mer som gjorts med tillimpning av gemenskapslagstift-
ningen och genomforts i enlighet med artikel 15 i protokol-
let, inbegripet, i limpliga fall, relevant information om pro-
dukter som hirror frin sddana organismer, nimligen bear-
betat material med ursprung i en genetiskt modifierad or-
ganism, som innehdller pévisbara nya kombinationer av
reproducerbart genetiskt material framstillt med hjilp av
modern bioteknik, i enlighet med artikel 20.3 ¢ i protokol-
let,

g) alla omprovningar av nationella beslut om avsiktliga grins-
overskridande forflyttningar i enlighet med artikel 12 i pro-
tokollet,

h) alla beslut som fattas av en medlemsstat om skyddsétgarder
enligt artikel 23 i direktiv 2001/18/EG eller nodatgirder
som en medlemsstat vidtar enligt gemenskapslagstiftning
om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

2. 1 enlighet med bestimmelserna i protokollet skall
kommissionen pd gemenskapens vdgnar underritta formed-
lingscentrumet for biosikerhet om foljande:

a) Gemenskapslagstiftning och riktlinjer som ar relevanta for
genomforandet av protokollet, i enlighet med artiklarna
11.5 och 20.3 a i protokollet.

b) Alla bilaterala, regionala och multilaterala avtal och 6ver-
enskommelser pd gemenskapsnivd om avsiktliga granséver-
skridande forflyttningar av genetiskt modifierade organis-
mer, i enlighet med artikel 20.3 b i protokollet.

¢) Alla slutgiltiga beslut pd gemenskapsnivd om anvindning av
genetiskt modifierade organismer i gemenskapen, inbegripet
beslut om utslippande pd marknaden eller import av gene-
tiskt modifierade organismer, i enlighet med artikel 11 och
artikel 20.3 d i protokollet.

d) Alla sammanfattningar av de riskbeddmningar och milj6-
undersokningar betriffande genetiskt modifierade organis-
mer som gjorts med tillimpning av gemenskapslagstift-
ningen och genomforts i enlighet med forfaranden som
liknar dem som faststalls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG,
inbegripet, i lampliga fall, relevant information om produk-
ter som hdrror frdn sddana organismer, nimligen bearbetat
material med ursprung i en genetiskt modifierad organism,
som innehaller pavisbara nya kombinationer av reproducer-
bart genetiskt material framstillt med hjilp av modern bio-
teknik, i enlighet med artikel 20.3 c i protokollet.

e) Alla omprovningar av beslut pd gemenskapsnivd om avsikt-
lig gransoverskridande forflyttning, i enlighet med artikel 12
i protokollet.

f) Tillimpning av gemenskapens lagstiftning i stillet f6r de
forfaranden som anges i protokollet for avsiktliga forflytt-

ningar av genetiskt modifierade organismer inom gemen-
skapen och import av genetiskt modifierade organismer
till gemenskapen, i enlighet med artikel 14.3 och 14.4 i
protokollet.

g) De rapporter som avges i enlighet med artikel 19 i denna
forordning, inbegripet de som giller genomférandet av {or-
farandet for informerad férhands6verenskommelse, i enlig-
het med artikel 20.3 e i protokollet.

Artikel 16
Konfidentiella uppgifter

1.  Kommissionen och medlemsstaterna fir inte till tredje
part lamna ut konfidentiella uppgifter som erhéllits eller utbytts
i enlighet med denna forordning.

2. Exportoren fir ange vilka uppgifter i en anmilan enligt
artikel 4 som bor behandlas konfidentiellt. En motivering skall i
sddana fall limnas pa begiran.

3. Efter samrdd med exportoren skall den importerande par-
ten, eller i forekommande fall icke-parten, besluta vilka upp-
gifter som skall vara konfidentiella samt underritta exportoren
om sitt beslut.

4.  Foljande uppgifter som limnas enligt artiklarna 4, 9 eller
12 far inte i nigot fall behandlas konfidentiellt:

a) Exportorens namn och adress.

b) Den allminna beskrivningen av de genetiskt modifierade
organismerna.

¢) En sammanfattning av riskbedémningen betriffande effek-
terna pd bevarandet och det hallbara nyttjandet av biologisk
mangfald, dven med hinsyn till riskerna for ménniskors
hilsa.

d) Metoder och planer for nodingripande.

5. Om exportoren av ndgot skil drar tillbaka en anmdlan
skall medlemsstaterna och kommissionen respektera konfiden-
tialiteten for kommersiell och industriell information, inklusive
information om forskning och utveckling liksom information
om vars konfidentialitet den importerande parten eller icke-par-
ten och exportéren r oense.

Artikel 17
Behoriga myndigheter och kontaktpunkter

1.  Kommissionen skall utse en kontaktpunkt f6r gemenska-
pen och, i férekommande fall, faststilla en behorig myndighet i
gemenskapen.
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2. Varje medlemsstat skall utse en kontaktpunkt och en eller
flera behoriga myndigheter. En och samma enhet kan vara
bade kontaktpunkt och behorig myndighet.

3. Kommissionen, pd gemenskapens vignar, och varje en-
skild medlemsstat skall senast den dag dd protokollet trader i
kraft for dem underritta sekretariatet om sina kontaktpunkters
och behoriga myndigheters namn och adress. Om en medlems-
stat eller kommissionen har utsett mer 4n en behorig myndig-
het skall den, niar den meddelar detta till sekretariatet, inkludera
relevanta uppgifter om myndigheternas respektive ansvar. I
forekommande fall skall det av uppgifterna atminstone framga
vilken behérig myndighet som ansvarar for vilken typ av ge-
netiskt modifierade organismer. Kommissionen och medlems-
staterna skall omedelbart underritta sekretariatet om dndringar
ndr det giller valet av kontaktpunkter eller de behoriga myn-
digheternas namn och adress eller ansvarsomrdden.

Artikel 18
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om péféljder som
skall tillimpas vid overtrddelse av bestimmelserna i denna for-
ordning och skall vidta de dtgdrder som behovs for att se till att
dessa bestimmelser foljs. Pafoljderna skall vara effektiva, pro-
portionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmala
dessa bestimmelser till kommissionen senast ... (*) och skall
anmila alla senare dndringar av dem sd snart som mojligt.

Artikel 19
Overvakning och rapportering

1. Om inte annat foljer av artikel 33 i protokollet skall
medlemsstaterna regelbundet och dtminstone vart tredje ar vi-
darebefordra en rapport om tillimpningen av denna férordning
till kommissionen.

2. Kommissionen skall med de intervaller som konferensen
mellan parterna i konventionen, i dess egenskap av méte mel-
lan parterna till protokollet, faststiller sammanstilla en rapport
pd grundval av den information som medlemsstaterna limnat,
och overldimna denna rapport till konferensen mellan parterna i
konventionen, i dess egenskap av mote mellan parterna till
protokollet.

Artikel 20
Ikrafttridande

1. Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Denna forordning skall tillimpas fran och med den dag
dd protokollet trader i kraft i enlighet med artikel 37.1 i pro-
tokollet eller samma dag som denna forordning trader i kraft,
beroende péd vad som intriffar senast.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ...

Pd Europaparlamentets vignar
Ordférande

(*) 12 maénader efter det att denna férordning offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Pd rddets vignar
Ordftrande
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BILAGA 1
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS I DE ANMALNINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 4

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for exportoren.

b) Namn, adress, telefonnummer osv. for importoren.

¢) Namn och identitet for den genetiskt modifierade organismen, eventuell inhemsk klassificering av biosikerhetsnivdn
for den genetiskt modifierade organismen i exportstaten.

d) Planerad tidpunkt for den grinsoverskridande forflyttningen (om denna ér kind).

¢) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for mottagar- eller
fordldraorganismen med avseende pd biosikerhet.

f) Ursprungscentrum och centrum for genetisk méingfald, om dessa ir kinda, for mottagar- och forildraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

g) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for givarorganismen med
avseende pd biosikerhet.

h) Beskrivning av nukleinsyran eller den introducerade modifieringen, anvind teknik och resulterande egenskaper hos
den genetiskt modifierade organismen.

i) Avsedd anvindning av den genetiskt modifierade organismen eller produkter av denna, nimligen bearbetat material
med ursprung i en genetiskt modifierad organism, som innehdller pavisbara nya kombinationer av reproducerbart
genetiskt material framstillt med hjdlp av de metoder som anges i del 1 i bilaga I A till direktiv 2001/18/EG.

j) Mingd eller volym av den genetiskt modifierade organism som skall overforas.

k) En tidigare riskbedomningsrapport enligt bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet forpackning, mirkning,
dokumentation, bortskaffande och, i férekommande fall, beredskapsplaner.

m) Regleringar i exportstaten betriffande den genetiskt modifierade organismen (t.ex. om organismen ar forbjuden i
exportstaten, andra begransningar eller om organismen godkints for allmin utsittning) och, om den genetiskt
modifierade organismen &r forbjuden i exportstaten, skilen till detta.

n) Resultat av och syfte med exportorens anmalan till andra stater betraffande den genetiskt modifierade organism som
skall overforas.

o) Ett intygande av att dessa uppgifter dr korrekta.
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BILAGA 11
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS ENLIGT ARTIKEL 9
a) Namn, adress, telefonnummer osv. for den som ansoker om ett beslut fér inhemsk anvindning.
b) Namn, adress, telefonnummer osv. fér den myndighet som skall fatta beslutet.
¢) Namn och identitet f6r den genetiskt modifierade organismen.

d) Beskrivning av genmodifieringen, anvind teknik och de resulterande egenskaperna hos den genetiskt modifierade
organismen.

¢) Sddana unika egenskaper som kan bidra till identifiering av den genetiskt modifierade organismen.

f) Taxonomisk status, allmidnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for mottagar- eller forald-
raorganismen med avseende pa biosikerhet.

Ursprungscentrum och centrum for genetisk méngfald, om dessa dr kidnda, for mottagar- och férildraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

wQ

h) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for givarorganismen med
avseende pd biosikerhet.

i) Godkind anvindning av den genetiskt modifierade organismen.
j) En riskbedomningsrapport enligt bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

k) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet férpackning, markning, do-
kumentation, bortskaffande och, i férekommande fall, beredskapsplaner.
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BILAGA 1II

UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS ENLIGT ARTIKEL 14

a) Alla tillgangliga relevanta uppgifter om de beriknade kvantiteterna av och egenskaper eller sirdrag hos den genetiskt
modifierade organismen.

b) Uppgifter om omstdndigheterna vid utsittningen och vilken dag den skedde samt om anvindningen av den genetiskt
modifierade organismen i ursprungsparten.

¢) Alla tillgingliga uppgifter om de tinkbara skadliga effekterna pd bevarandet och det hillbara nyttjandet av biologisk
méngfald, dven med hinsyn tagen till riskerna for ménniskors hilsa, samt tillgdngliga uppgifter om tinkbara risk-
hanteringsdtgarder.

d) Alla andra relevanta uppgifter.

¢) Uppgifter om var ytterligare information kan fés.
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L.

1.

IIL

RADETS MOTIVERING

INLEDNING

1. Den 18 februari 2002 férelade kommissionen radet sitt forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer.

2. Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 17 juli 2002.
3. Regionkommittén avgav sitt yttrande den 16 maj 2002.
4. Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 24 september 2002.

5. Den 4 mars 2003 antog rddet sin gemensamma stdndpunkt i enlighet med artikel 251.2 i f6rdraget.

SYFTE

Detta forslag till forordning om granséverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer
(GMO) kommer att utgéra en del av den lagstiftning som dr nodvindig for att sikerstilla genomfor-
andet av Cartagenaprotokollet om biosdkerhet ("Protokollet”) som upprittats under konventionen om
biologisk méngfald.

[ enlighet med forsiktighetsprincipen dr syftet med forordningen att inrdtta ett gemensamt anmaélnings-
och informationssystem for griansoverskridande forflyttningar av. GMO samt att sikerstilla ett kon-
sekvent genomforande av bestimmelserna i Cartagenaprotokollet pd gemenskapens vignar for att
dirigenom bidra till att uppnd en tillricklig skyddsnivd pd omrddet siker Gverforing, hantering och
anvindning av GMO vilka kan fi skadliga effekter pd bevarandet och det hallbara nyttjandet av
biologisk méngfald, dven med hdnsyn till riskerna for ménniskors hilsa.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
1. Allmint

Efter att ha hort Europaparlamentet, beslutades det 2002 om ingdende av protokollet pd Europeiska
gemenskapens vignar. Protokollet kommer att trida i kraft nir de 50 parterna har deponerat det
nddvindiga instrumentet.

Forslaget som ar grundat pa artikel 175.1 i EG-fordraget handlar huvudsakligen om inrattandet av ett
gemensamt anmilnings- och informationssystem for griansoverskridande forflyttningar av GMO till
tredje land och om oavsiktliga grinséverskridande forflyttningar for att kunna sikerstilla genomfor-
andet av de bestimmelser i Cartagenaprotokollet som ror dessa fragor. Andra bestimmelser i pro-
tokollet omfattas av annan gemenskapslagstiftning.

Pé det hela taget har rddet enats om ett tillvigagdngssitt enligt vilket protokollet strikt iakttas. I detta
sammanhang finns det dock vissa konkreta formuleringar som foljer EU:s praxis dir detta befunnits
vara nodvindigt ur rattslig eller politisk synvinkel. Ett exempel dr begreppet “levande modifierade
organismer” som anvands i protokollet men som inte har tagits med eftersom “genetiskt modifierade
organismer” i EU:s terminologi anses vara ett motsvarande begrepp och dr det som vanligen anvinds
inom EU.

Rédet anser det vara meningsfullt att 6vervdga forhallandet till eventuella icke-parter enligt forordnin-
gen eftersom inte alla linder som berdrs av de sakfragor som regleras i protokollet eller som under-
tecknat protokollet nodvindigtvis kommer att vara parter i protokollet ndr detta trdder i kraft. P4
grundval av inneborden av de olika artiklarna och punkterna har radet enats om de delar av f6rordnin-
gen som dven skall gilla icke-parter.

Kommissionen har inte godkint den gemensamma stdndpunkt som rédet enats om.



C 107 E[14

Europeiska unionens officiella tidning

6.5.2003

2. Europaparlaments dndringar

Vid plenarsammantrddet den 24 september 2002 antog Europaparlamentet 45 dndringar av forslaget.

a) 33 av dessa (varav 25 beror artiklarna och 8 skilen) har inforlivats med rddets gemensamma

standpunkt, antingen ordagrant, till en del eller till andemeningen:

Andring 1 &terspeglas i skil 3.

Andring 2 &terspeglas i skil 4.

Andring 3 dterspeglas i skil 20 dir forsiktighetsprincipens allmidnna betydelse fér denna férordning
faststalls.

Andringarna 4, 14 och 23 forsta delen dterspeglas i skil 7 samt artiklarna 3 och 6. Dessa dndringar
giller ordet "anmilare” som inte anses vara exakt eller praktiskt och dirfor har ersatts Gverallt i
texten med “exportoren”, dvs. den faktiske ekonomiske operatoren.

Andring 5 dterspeglas i skdl 9 dir vikten av kapacitet erkdnns, vilket dr relevant for ett antal
allménna syften samt for att fatta de vilgrundade beslut som dr nodvindiga enligt Cartagenapro-
tokollet. Ridet anser att kommissionen och medlemsstaterna i allmédnhet bor oka anstringningarna
for att se till att de berorda linderna ytterligare kan utveckla manskliga resurser och institutionell
kapacitet. Det anses inte vara lampligt att i en sirskild forordning som denna faststilla skyldigheter
nér det giller kapacitetsuppbyggnad i allménhet. Andring 47 syftar till att infora sddana skyldigheter
i den normativa delen i denna forordning och har dirfor inte godtagits.

Andringarna 6, 8, 11 tillsammans med 56, 12, 13 och 43 ir av redaktionell art och de har pid
lampligaste sdtt inforts i texten med det redaktionella syftet i dtanke. Dessa dndringar aterspeglas
i skilen 10 och 17, samt artikel 2.3 (som har utgétt) tillsammans med artiklarna 8.1, 3.6, 3.7 och
152 ¢.

Andring 7 &terspeglas i skdl 15 (jfr dven &ndring 45 nedan).

Andring 10 &terspeglas i artikel 2.2 men med en lydelse som nirmar sig den i protokollet.

Andring 18 giller frigan om en exakt definition av “grinséverskridande forflyttningar” och ater-
speglas i artikel 3.14.

Andringarna 21 och 60 giller delvis samma punkter. Andring 21 omfattar fyra inslag och dndring 60
omlfattar fyra inslag. Det forsta och det andra inslaget i dndring 21 (”. .. meddelar sitt beslut . ..” och
"Vid faststillandet av den tid ...") dterspeglas i artikel 5.2 i den gemensamma standpunkten. Det
tredje och det fjarde inslaget i dndring 21 ("Det faktum att den importerande parten ...” och “"Ingen
export far . ..”) och det andra inslaget i dndring 60 (... skall foretas utan ...”) terspeglas i artikel
5.1.

Det forsta inslaget i dndring 60 ("direkt eller indirekt”) har inte godtagits eftersom det ar ett nytt
begrepp som skiljer sig fran den terminologi som vanligtvis anvinds. Det tredje inslaget i dndring 60
dr av redaktionell art men ansdgs inte forbittra texten. Det fjirde inslaget i dndring 60 ("Expor-
toren”) godtogs i Gverensstimmelse med dndringarna 4, 14 och 23 ovan.

Andringarna 24 och 25 dterspeglas i artikel 16 som foljer bestimmelserna i protokollet nir det géller
sekretessbelagda respektive icke-sekretessbelagda uppgifter.
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Andring 28 &terspeglas i artikel 9.1.

Andring 29 omfattar ett antal inslag som &terspeglas i artikel 10 i den gemensamma stindpunkten
med ndgra dndringar i formuleringen genom vilka den ndrmar sig texten i protokollet. Kravet pa
godkdnnande inom gemenskapen har dessutom ersatts med mojligheten att den behoriga myndig-
heten i ett tredje land uttryckligen har medgivit importen i fraga.

Andringarna 34, 35 och 36 aterspeglas i artikel 12.4.

Andring 37 aterspeglas i artikel 10.1.

Andringarna 38 och 59 aterspeglas i artikel 14.1.

Andring 40 &terspeglas i artikel 14.2 b med tilligget av ordet "betydande”.
Andring 46 &terspeglas i artikel 19.1.

Andringarna 50 och 51 innehéller tre inslag. Det tredje inslaget ("avsedda for innesluten anvindning
eller transit”) aterspeglas i artikel 11.1 tillsammans med artikel 13 i den gemensamma standpunkten.

12 dndringar har inte tagits med och ytterligare fyra har endast delvis tagits med. Dessa 16
andringar kan grupperas pa foljande sitt:

Andring 9 verkar syfta till det ndgot diffusa begreppet “att frimja” samt respekt for alla inslag i det
importerande landets bestimmelser. Radet anser att dessa inslag skulle kunna ge upphov till vissa
tolkningsproblem och har beslutat att inrikta sig pa respekten for konkreta beslut frdn den impor-
terande parten eller icke-parten (se dndringarna 21 och 60 tillsammans med artikel 5.1 i den
gemensamma stindpunkten).

Andring 15 ligger nira texten i protokollet men har inte godtagits eftersom rddet har enats om att
folja principen om att lita texten ligga nira gemenskapens tullkodex for att undvika en sirskild
terminologi i just denna férordning nir det giller denna punkt.

Andringarna 16 och 17 dr av redaktionell art. Det foreslas att "ratificerat” skall anvindas i stillet for
det bredare "anslutit sig till” som formellt innefattar sival ratificering som godkdnnande och som i
allménhet har anvints av gemenskapen. Ridet anser det inte ldimpligt att anvinda "ratificerat” pa ad
hoc-basis.

Andring 23 andra delen har inte godtagits. Det giller en skyldighet fér kommissionen att offentlig-
gora anmilningar frdn exportorerna till de importerande parterna eller icke-parterna, men kommis-
sionen har inte tillgdng till dessa anmalningar.

Andring 27 har inte godtagits eftersom radet anser att en sidan ytterligare anmalan till formedlings-
centrumet for biosdkerhet inte dr nodviandig mot bakgrund av skyldigheterna enligt protokollet.
Rédet anser det relevant att papeka att bestimmelser om den berorda informationen till férmed-
lingscentrumet for biosdkerhet anges i artikel 15.1 e och artikel 15.2 c.

Andring 30 har inte godtagits eftersom den beror sirskilda fall med anmélan av produkter som inte
innehéller GMO eller GMO avsedda f6r innesluten anvindning, vilka inte nédvindigtvis omfattas av
skyldigheterna enligt protokollet. Denna dndring forefaller dessutom att beréra frigor om en ex-
portors iakttagande av eventuell lagstiftning hos en importerande part eller icke-part, dar ett sidant
iakttagande kan forvintas krivas automatiskt om den berorda lagstiftningen korrekt har antagits och
stdr i overensstimmelse med protokollet.
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Andringarna 31 och 53 har inte godtagits i sig dirfor att de forefaller beréra frigor om en exportérs
iakttagande av eventuell lagstiftning hos en transiterande part eller icke-part. Ett sddant iakttagande
kan forvintas krivas automatiskt om den berorda lagstiftningen korrekt har antagits och star i
overensstimmelse med protokollet. Ridet finner det limpligt att papeka att artikel 13 i den gemen-
samma standpunkten inbegriper anmalan av transitering av GMO i en lydelse som ligger nira den i
protokollet.

Andring 32 har inte godtagits eftersom den viktigaste tilliggsformuleringen i denna dndring géller
transitering och lagringsperioder som avbryter transiteringen, vilka inte anses vara ndgra sirskilda
situationer som kraver exceptionell behandling i férhéllande till andra skeden under den granséver-
skridande forflyttningen av GMO.

Andring 44 har inte godtagits eftersom den gir utover de allminna villkoren for att foreskriva
nationella péfoljder.

Andring 45 har inte godtagits eftersom den inte utgér nigon operativ rittslig bestimmelse. Radet
anser det vara relevant att papeka att gemenskapen och medlemsstaterna redan stoder forfarandet i
fraga vilket faststills i skil 15 dir sdledes dven dndring 7 aterspeglas.

Andring 47 har inte godtagits eftersom den syftar till att infora skyldigheter nér det giller frigan om
kapacitetsuppbyggnad i allminhet i en sirskild forordning som denna. Ridet anser att kommis-
sionen och medlemsstaterna i allmidnhet bor oka anstringningarna for att se till att de berdrda
linderna ytterligare kan utveckla minskliga resurser och institutionell kapacitet, men det anser det
inte vara lampligt att just i denna foérordning faststilla allménna skyldigheter. Andring 5 syftar till att
infora ett skl som beror frigan i allmidnhet och har godtagits av radet (se ovan).

Andringarna 50 och 51 innehéller tre inslag. Det forsta och det andra inslaget ("genmodifierade
organismer som redan godkints for avsiktlig utsdttning av detta land”) har inte godtagits eftersom
de skulle kunna strida mot den allménna principen i artikel 4 i den gemensamma positionen dir det
heter: "skall sorja for att en skriftlig anmilan ... fore den forsta avsiktliga grinséverskridande
forflyttningen . ..” oavsett om det redan finns ett godkidnnande fran den importerande parten eller
¢j. Andringen preciserar for 6vrigt inte godkdnnandet i friga medan det i den gemensamma
standpunkten laggs till "anvindas for det dndamal som faststillts i enlighet med bilaga I punkt i".

Andring 60 har delvis avvisats sdsom anges ovan i samband med 4ndring 21. Det forsta inslaget i
andring 60 ("direkt eller indirekt”) har inte godtagits eftersom det ér ett nytt begrepp som skiljer sig
fran den terminologi som vanligtvis anvinds. Det tredje inslaget i dndring 60 &r av redaktionell art
men ansdgs inte forbittra texten. Det fjirde inslaget i dndring 60 ("Exportoren”) godtogs i Gver-
ensstimmelse med 4ndringarna 4, 14 och 23 ovan.

IV. SLUTSATSER

Rédet anser att Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen i stor utstrickning beaktas i rddets
gemensamma standpunkt. Den innebdr en vil avvigd 16sning som dels syftar till att gemenskapen och
dess medlemsstater skall uppfylla sina skyldigheter enligt protokollet genom att inritta ett gemensamt
anmdlnings- och informationssystem for gransoverskridande forflyttningar av GMO med beaktande av
de viktiga proportionalitets- och forsiktighetsprinciperna, dels till respekt for konkreta beslut frin
eventuella importerande linder.



