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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/18/EF
af 12. marts 2001

om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer og om
ophzvelse af Radets direktiv 90/220/EQF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (%),

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 251, pd grundlag af
Forligsudvalgets faelles udkast af 20. december 2000 (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens rapport om revisionen af Rédets direktiv
90/220/EQF af 23. april 1990 om udsatning i miljeet af genetisk
modificerede organismer (*), som blev vedtaget den 10. december
1996, fastlegger en rekke omrdder, hvor der er behov for
forbedringer.

(2)  Det er ngdvendigt naermere at pracisere anvendelsesomradet for
og definitionerne i direktiv 90/220/EQF.

(3)  Direktiv 90/220/EQF er blevet @ndret. Da der nu skal foretages
nye endringer i nevnte direktiv, ber de pagaldende bestem-
melser nyaffattes af hensyn til klarhed og rationalisering.

(4)  Levende organismer, som udsattes i miljoet i storre eller mindre
mengder til forsgg eller som kommercielle produkter, kan repro-
duceres 1 miljeet og overskride landegraenserne og derved fa
konsekvenser for andre medlemsstater. Folgerne for miljeet af
sadanne udsetninger kan vare uoprettelige.

(5)  Beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet krever, at der
leegges serlig vaegt pa at kontrollere risici i tilknytning til udseet-
ning i1 miljeet af genetisk modificerede organismer (GMO'er).

(") EFT C 139 af 4.5.1998, s. 1.

(®» EFT C 407 af 28.12.1998, s. 1.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 11.2.1999 (EFT C 150 af 28.5.1999, s. 363),
Rédets fwlles holdning af 9.12.1999 (EFT C 64 af 6.3.2000, s. 1) og
Europa-Parlamentets afgerelse af 12.4.2000 (EFT C 40 af 7.2.2001, s. 123).
Europa-Parlamentets afgorelse af 14.2.2001 og Radets afgerelse af 15.2.2001.

(*) EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv
97/35/EF (EFT L 169 af 27.6.1997, s. 72).
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I henhold til traktaten skal Fellesskabets foranstaltninger péa
miljoomrédet bygge pa princippet om forebyggende indsats.

Det er nedvendigt, at der sker en tilnarmelse af medlemsstaternes
lovgivning om uds@tning 1 miljeet af GMO'er, og at sikre, at
udviklingen af industriprodukter, hvortil der anvendes GMO'er,
foregar pa betryggende méade.

Ved udformningen af dette direktiv er der taget hensyn til forsig-
tighedsprincippet, og der vil ogsd blive taget hensyn til dette
princip ved gennemforelsen af dette direktiv.

Det er sarlig vigtigt, at etiske principper, der er anerkendt i en
medlemsstat, respekteres; medlemsstaterne kan tage hensyn til
etiske aspekter, ndir GMO'er udsattes 1 miljoet eller markedsfores
som eller i et produkt.

For at skabe en sammenh@ngende og gennemskuelig lovgiv-
ningsramme ma det sikres, at offentligheden heres af enten
Kommissionen eller medlemsstaterne, nar der er foranstaltninger
under forberedelse, og at den underrettes om de foranstaltninger,
der treeffes under gennemforelsen af dette direktiv.

Markedsforing omfatter ligeledes import. Produkter, som inde-
holder og/eller udgeres af GMO'er, der er omfattet af dette direk-
tiv, md ikke importeres til Fellesskabet, hvis de ikke opfylder
bestemmelserne i dette direktiv.

Stillen til radighed af GMO'er til import eller handtering som
bulkvarer, f.eks. landbrugsrdvarer, ber betragtes som markeds-
foring efter dette direktiv.

I dette direktiv er der taget beherigt hensyn til internationale
erfaringer pd omrddet og til internationale handelsforpligtelser,
og det ber respektere kravene i Cartagena-protokollen om biosik-
kerhed, der er knyttet til konventionen om biologisk mangfoldig-
hed. Kommissionen forelagger i forbindelse med ratifikationen af
protokollen hurtigst muligt og i hvert fald inden juli 2001
passende forslag til dens gennemforelse.

Retningslinjerne for iverksattelsen af bestemmelser om defini-
tionen af markedsforing i dette direktiv, ber udarbejdes af
forskriftsudvalget.

Nér »genetisk modificerede organismer« defineres i forbindelse
med dette direktiv, ber mennesker ikke betragtes som organismer.

Bestemmelserne i dette direktiv ber ikke berere national lovgiv-
ning om miljgansvar. Der er behov for, at fellesskabslovgiv-
ningen pa dette omrade suppleres af regler, der palegger ansvar
for forskellige typer skader pa miljeet overalt i Den Europeiske
Union. Kommissionen har med henblik herpa forpligtet sig til at
fremsatte et forslag til retsakt om miljeansvar inden udgangen af
2001, der bl.a. vil deekke skader forarsaget af GMOQ'er.
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Dette direktiv ber ikke galde for organismer, der er fremstillet
med visse teknikker til genetisk modifikation, som traditionelt er
blevet brugt i en rekke anvendelser, og som gennem lang tid har
vist sig sikre.

Det er nedvendigt, at der fastleegges harmoniserede procedurer og
kriterier for vurderingen i det enkelte tilfaelde af den potentielle
risiko 1 forbindelse med udsatning i miljeet af GMO'er.

Der ber altid gennemfores en miljerisikovurdering i hvert enkelt
tilfeelde inden udsatningen. Der ber ogsé tages beherigt hensyn
til potentielle kumulative langsigtede virkninger i forbindelse med
samspillet med andre GMOQO'er og med miljoet.

Det er nedvendigt at fastsette en faelles metodologi for miljeri-
sikovurdering baseret pa uathengig videnskabelig vejledning. Det
er ligeledes nedvendigt at opstille faelles mal for overvagningen
af GMO'er efter disses udsetning i miljeet eller markedsforing
som eller i et produkt. Overvagning af potentielle kumulative
langsigtede virkninger ber betragtes som en obligatorisk del af
overvagningsplanen.

Medlemsstaterne og Kommissionen ber sikre, at der gennemfores
en systematisk og uathaengig forskning i potentielle risici i forbin-
delse med udsatning eller markedsforing af GMO'er. Medlems-
staterne og Feallesskabet ber i1 overensstemmelse med deres
budgetprocedurer sikre, at de nedvendige midler stilles til
raddighed for en sadan forskning, og uafhengige forskere ber
have adgang til alt relevant materiale, idet de intellektuelle ejen-
domsrettigheder dog skal respekteres.

Spergsmalet om gener, der udtrykker resistens over for antibio-
tika, ber i serlig grad tages i betragtning, nar der udferes risiko-
vurdering af GMO'er, som indeholder sddanne gener.

Udseatning af GMO'er pa forskningsstadiet er i de fleste tilfaelde
et nedvendigt trin i udviklingen af nye produkter, der er afledt af
eller indeholder GMO'er.

Overforsel af GMO'er til miljoet ber gennemfores trinvis. Det vil
sige, at indeslutningen af GMO'er begranses og omfanget af
udsetningen @ges gradvis, trinvis, men kun hvis evalueringen
af de tidligere trin for sd vidt angér beskyttelse af menneskers
sundhed og miljeet viser, at det naste trin kan tages.

Ingen GMO'er, der udger eller indgar i produkter, og som er
bestemt til udsetning, mad markedsfores uden forudgdende
tilfredsstillende afprevning i marken pé forsknings- og udvik-
lingsstadiet i ekosystemer, som kunne blive pdvirket af brugen
af dem.
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(26) Dette direktiv ber gennemferes i snaver forbindelse med
gennemforelsen af andre relevante instrumenter, sdsom Radets
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (). De kompetente myndigheder inden
for Kommissionen eller i medlemsstaterne, som beskeftiger sig
med gennemferelsen af dette direktiv og disse instrumenter, skal i
denne forbindelse samordne deres arbejde i videst muligt omfang.

(27) Dette direktiv ber for sa vidt angar miljerisikovurdering i forbin-
delse med del C, risikohéndtering, markning, overvigning, infor-
mation til offentligheden og beskyttelsesklausul vere reference-
grundlag for GMO'er, der udger eller indgér i produkter, som er
godkendt i medfer af anden fallesskabslovgivning, som derfor
ber indeholde bestemmelser om en specifik miljerisikovurdering,
der skal gennemferes i overensstemmelse med principperne i
bilag II og pé grundlag af oplysningerne i bilag III, med
forbehold af yderligere krav i ovennavnte fellesskabslovgivning,
og opstille krav med hensyn til risikohéndtering, merkning,
passende overvagning, information til offentligheden og en
beskyttelsesklausul, som mindst svarer til kravene i dette direktiv.
Med henblik herpa ber det sikres, at der finder et samarbejde sted
med de organer i Fellesskabet og i medlemsstaterne, der er navnt
i dette direktiv i forbindelse med gennemforelsen heraf.

(28) Det er nedvendigt, at der indferes en fallesskabstilladelsespro-
cedure for markedsfering af GMO'er, der udger eller indgar i
produkter, nar den patenkte brug af produktet indebarer udseet-
ning i miljoet af den eller de padgaldende organismer.

(29) Kommissionen anmodes om at foretage en undersegelse, som
skal omfatte en vurdering af de forskellige muligheder for yder-
ligere at forbedre sammenhangen i og effektiviteten af dette
regelsa@t, med serlig vaegt pd en centraliseret tilladelsesprocedure
for markedsfering af GMO'er inden for Fellesskabet.

(30) I forbindelse med vertikal lovgivning vil overvagningskravene
eventuelt skulle tilpasses det pageldende produkt.

(31) Del C i dette direktiv finder ikke anvendelse pa produkter, der er
omfattet af Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993
om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurde-
ring (%), forudsat at nevnte forordning omfatter en miljerisikovur-
dering svarende til den, der er foreskrevet i dette direktiv.

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv

1999/80/EF (EFT L 210 af 10.8.1999, s. 13).
(®» EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Andret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
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Enhver, der patenker udsztning i miljeet af en GMO eller
markedsforing af GMO'er, der udger eller indgar i produkter,
nar den tilsigtede brug af det pagaldende produkt indeberer, at
det udsattes i miljoet, skal pd forhdnd indgive en anmeldelse til
den kompetente nationale myndighed.

Denne anmeldelse ber indeholde et teknisk dossier med oplys-
ninger, herunder en udferlig miljerisikovurdering, passende
sikkerheds- og beredskabsplaner og, nar der er tale om produkter,
nejagtige instrukser og betingelser for brugen og forslag til maerk-
ning og emballage.

Efter anmeldelsen ber udsatningen af GMO'erne forst finde sted,
ndr den kompetente myndigheds tilladelse foreligger.

En anmelder kan treekke sin anmeldelse tilbage pd ethvert tids-
punkt i de administrative procedurer, der er omhandlet i dette
direktiv; den administrative procedure ber indstilles, nar en
anmeldelse er trukket tilbage.

Afviser en kompetent myndighed en anmeldelse vedrerende
markedsforing af en GMO, som udger eller indgér i et produkt,
ber dette ikke berere muligheden for at indgive en anmeldelse
vedrerende den samme GMO til en anden kompetent myndighed.

Der er opnaet enighed ved udgangen af meglingsperioden, nar
der ikke bestar flere indvendinger.

Afvisning af en anmeldelse efter en bekreftet negativ vurderings-
rapport ber ikke berere fremtidige beslutninger, der er baseret pa
anmeldelsen af samme GMO til en anden kompetent myndighed.

Med henblik pa at sikre, at dette direktiv fungerer efter hensigten,
ber medlemsstaterne anvende de forskellige bestemmelser om
udveksling af oplysninger og erfaringer, inden de ger brug af
beskyttelsesklausulen i dette direktiv.

For at sikre, at tilstedevearelsen af GMO'er i produkter, der inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organismer, bliver
passende identificeret, skal ordene »Dette produkt indeholder
genetisk modificerede organismer« anferes tydeligt enten pa en
etiket eller i et ledsagende dokument.

Der ber ved en passende udvalgsprocedure fastlaegges et system,
hvorefter GMOQ'er tildeles en entydig identifikator, idet der tages
hensyn til udviklingen pa omradet i internationale fora.

Det er nedvendigt at sikre sporbarhed af GMO'er, der er tilladt
efter del C i dette direktiv, pa alle stadier af deres markedsforing
som eller i et produkt.



200110018 — DA — 02.04.2015 — 004.002 — 7

(43)

(44

(45)

(46)

47

(43)

(49)

(50)

(51

(52)

(53)

Det er nedvendigt, at der i dette direktiv indferes en forpligtelse
til at gennemfore en overvagningsplan, siledes at GMO'ers
direkte eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforudsete
virkninger p& menneskers sundhed eller miljoet efter deres
markedsfering som eller i et produkt kan spores og identificeres.

Medlemsstaterne ber i overensstemmelse med traktaten kunne
fastsatte yderligere foranstaltninger med henblik pa f.eks. offent-
lige myndigheders overvagning af og kontrol med GMO'er, der
markedsfores som eller i et produkt.

Der ber skabes mulighed for at lette kontrollen med GMO'erne
og deres opsporing i tilfelde af alvorlig risiko.

Der beor tages hensyn til bemarkninger fra offentligheden i de
udkast til foranstaltninger, som forelaegges for forskriftsudvalget.

Den kompetente myndighed ber forst give sin tilladelse, efter at
den har forvisset sig om, at udsetningen er sikker for menneskers
sundhed og miljeet.

Den administrative procedure for meddelelse af markedsferings-
tilladelser for GMO'er, der udger eller indgar i et produkt, ber
gores mere effektiv og gennemsigtig, og forstegangstilladelser ber
gives for et bestemt tidsrum.

For produkter, hvortil der er givet tilladelse for et bestemt tids-
rum, ber der anvendes en forenklet procedure for fornyelse af
tilladelsen.

Eksisterende tilladelser, der er udstedt i henhold til direktiv
90/220/EQF, skal fornyes for at undgd uligheder mellem
tilladelser udstedt i henhold til navnte direktiv og tilladelser
udstedt i henhold til dette direktiv samt for fuldt ud at tage
hensyn til betingelserne for tilladelse i henhold til dette direktiv.

En sddan fornyelse krever en overgangsperiode, i hvilken besta-
ende tilladelser, som er givet i henhold til direktiv 90/220/EQF,
ikke berores.

Nér en tilladelse fornyes, ber det vere muligt at @ndre alle
betingelserne for den oprindelige tilladelse, herunder betingel-
serne med hensyn til overvdgning og tidsbegrensningen for
tilladelsen.

Der ber vere bestemmelser om hering af en eller flere af de
videnskabelige komitéer, der er nedsat ved Kommissionens afge-
relse 97/579/EF ('), om spergsmél, som vil kunne fa konse-
kvenser for menneskers sundhed og/eller miljoet.

(") EFT L 237 af 28.8.1997, s. 18.
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Den ordning for udveksling af oplysningerne i anmeldelserne,
som er indfert i henhold til direktiv 90/220/EQF, har veret
nyttig og ber opretholdes.

Det er vigtigt, at udviklingen og brugen af GMO'er folges ngoje.

Nar et produkt, som indeholder en GMO, der udger eller indgar i
produkter, markedsferes, og nar dette produkt er blevet beherigt
godkendt i henhold til dette direktiv, kan en medlemsstat ikke
forbyde, begrense eller forhindre markedsforing af GMO'er, der
udger eller indgdr i produkter, som opfylder kravene i dette
direktiv. Der ber fastsettes en beskyttelsesprocedure i tilfaelde
af risiko for menneskers sundhed eller miljoet.

Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturviden-
skab og Ny Teknologi ber heres med henblik p& radgivning
vedrerende etiske sporgsmil af generel karakter forbundet med
udsatning eller markedsfering af GMO'er. Sddanne heringer ber
ikke berere medlemsstaternes kompetence med hensyn til etiske
spergsmal.

Medlemsstaterne ber kunne here alle de udvalg, de har nedsat for
at fa radgivning om de etiske aspekter i forbindelse med
bioteknologi.

De nedvendige gennemforelsesforanstaltninger til dette direktiv
ber vedtages 1 overensstemmelse med Radets afgerelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de narmere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tilegges
Kommissionen (1).

Udvekslingen af oplysninger i medfer af dette direktiv ber
desuden omfatte de erfaringer, der er indhestet med inddragelsen
af hensynet til etiske aspekter.

For at gore gennemferelsen af de bestemmelser, der vedtages i
henhold til dette direktiv, mere effektiv, ber der vedtages regler
om de sanktioner, medlemsstaterne skal anvende, herunder i
tilfeelde af udsatning eller markedsforing, der strider mod dette
direktivs bestemmelser, navnlig som folge af uagtsomhed.

Kommissionen ber i den rapport, den udsender hvert tredje ar, og
hvori den tager hensyn til oplysninger fra medlemsstaterne, i et
serskilt kapitel geore rede for de sociogkonomiske fordele og
ulemper ved hver enkelt kategori af GMO'er med markeds-
foringstilladelse, hvorved der tages skyldigt hensyn til landbru-
gernes og forbrugernes interesser.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(63) De lovgivningsmassige rammer for bioteknologi ber tages op til
revision med henblik pa at indkredse mulighederne for yderligere
at forbedre sammenhangen i og effektiviteten af dette regelsat.
Procedurerne vil muligvis skulle tilpasses for at forbedre effekti-
viteten, og alle muligheder, der kan fere til dette resultat, ber
tages i betragtning —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

DEL A
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Formal

Formélet med dette direktiv er i overensstemmelse med forsigtigheds-
princippet at foretage en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser samt at beskytte menneskers sundhed
og miljeet i forbindelse med:

— uds®tning i miljeet af genetisk modificerede organismer i ethvert
andet gjemed end markedsforing i Fallesskabet

— markedsforing af genetisk modificerede organismer, der udger eller
indgér i produkter, i Feellesskabet.

Artikel 2

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »organisme«: enhver biologisk enhed, der er i stand til at replikere
eller overfore genetisk materiale

2) »genetisk modificeret organisme (GMO)«: en organisme, bortset fra
mennesker, hvori det genetiske materiale er blevet endret pd en
méde, der ikke forekommer naturligt ved formering og/eller naturlig
rekombination.

Inden for rammerne af denne definition:

a) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse
af de teknikker, der er opfert i bilag I A, del 1

b) anses de teknikker, der er opfert i bilag I A, del 2, ikke for at
fore til genetisk modifikation

3) »uds®tning«: enhver tilsigtet overforsel til miljoet af en GMO eller
en kombination af GMO'er, for hvilken eller hvilke der ikke
anvendes specifikke indeslutningsforanstaltninger for at begranse
GMO'ernes kontakt med og for at sikre et hgjt sikkerhedsniveau
for befolkningen og miljoet
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4) »markedsforing«: stillen til radighed for tredjemand mod betaling
eller vederlagsfrit.

Folgende handlinger betragtes ikke som markedsfering:

— stillen til radighed af genetisk modificerede mikroorganismer til
aktiviteter, der er omfattet af Réadets direktiv 90/219/EQF af 23.
april 1990 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer ('), herunder kultursamlinger

— stillen til rddighed af andre GMO'er end de i forste led omhand-
lede mikroorganismer, der udelukkende skal anvendes til aktivi-
teter, hvor der benyttes passende strenge indeslutningsforanstalt-
ninger for at begraense deres kontakt med og for at sikre et hejt
sikkerhedsniveau for befolkningen og miljeet; foranstaltningerne
bor baseres pd samme indeslutningsprincipper som i direktiv
90/219/EQF

— stillen til rddighed af GMO'er udelukkende til brug for udset-
ninger, som opfylder kravene i del B

5) »anmeldelse«: indgivelse af de oplysninger, der kraves i henhold til
dette direktiv, til den kompetente myndighed i en medlemsstat

6) »anmelder«: den person, der indgiver anmeldelsen

7) wprodukt«: et preparat, der bestar af eller indeholder en GMO eller
en kombination af GMO'er, og som markedsferes

8) »miljerisikovurdering«: vurdering udfert i overensstemmelse med
bilag I af de risici for menneskers sundhed og miljeet, direkte
sdvel som indirekte, umiddelbare eller forsinkede, som udsetning
eller markedsforing af GMO'er kan indebere.

Artikel 3
Undtagelser

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa organismer, som er frem-
stillet med de teknikker til genetisk modifikation, der er opfert i bilag I B.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa transport af genetisk
modificerede organismer med jernbane, ad vej, ad indre vandveje, ad
so- eller luftvejen.

Artikel 4

Generelle forpligtelser

1. Medlemsstaterne sikrer i overensstemmelse med forsigtighedsprin-
cippet, at der treffes alle nedvendige foranstaltninger for at undga
ugnskede virkninger pd menneskers sundhed og miljoet som folge af
udsetning eller markedsforing af GMO'er. GMO'er ma kun udsettes
eller markedsfores i overensstemmelse med enten del B eller del C.

(") EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1. ZAndret ved direktiv 98/81/EF (EFT L 330 af
5.12.1998, s. 13).
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2. Enhver, der agter at indgive en anmeldelse efter del B eller del C,
skal foretage en miljerisikovurdering. De oplysninger, der kan veere
nedvendige for at foretage miljerisikovurderingen, er anfert i bilag III.
Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at GMOQO'er, der indeholder
gener, som udtrykker resistens over for antibiotika anvendt i human-
eller veterineermedicinsk behandling, tages specielt i betragtning ved
miljerisikovurderingen med henblik péd identifikation og udfasning af
antibiotikaresistensmarkerer i GMOQ'er, der kan have uenskede virk-
ninger pd menneskers sundhed og miljeet. Denne udfasning skal finde
sted inden 31. december 2004 for sa vidt angar GMO'er, der markeds-
fores i henhold til del C, og inden 31. december 2008 for si vidt angér
GMO'er, der er tilladt i henhold til del B.

3. Medlemsstaterne og i givet fald Kommissionen skal sikre, at der i
hvert enkelt tilfeelde foretages en ngje vurdering af potentielle negative
virkninger pd menneskers sundhed eller miljeet, som direkte eller indi-
rekte kan vere forarsaget af overforsel af gener fra GMO'er til andre
organismer. Denne vurdering skal foretages i overensstemmelse med
bilag II under hensyntagen til miljopavirkningen alt efter karakteristika
hos den organisme, der udsettes, samt recipientmiljoet.

4.  Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder,
der har ansvaret for, at kravene i dette direktiv opfyldes. Den kompe-
tente myndighed undersgger, om anmeldelserne efter del B og del C er i
overensstemmelse med kravene i dette direktiv, og om den i stk. 2
omhandlede vurdering er tilfredsstillende.

5. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed foranstalter
tilsyn og andre passende kontrolforanstaltninger for at sikre, at dette
direktiv overholdes. I tilfeelde af uds®tning eller markedsfering af en
eller flere GMO'er, der udger eller indgar i produkter, for hvilke der
ikke er givet tilladelse, sikrer den berorte medlemsstat, at der traeffes de
nedvendige foranstaltninger til at bringe udsetningen eller markeds-
foringen til opher, til om nedvendigt at ivarksatte afhjelpende
foranstaltninger og til at informere offentligheden, Kommissionen og
andre medlemsstater.

DEL B

UDSATNING AF GMO'er I ETHVERT ANDET OJEMED END
MARKEDSFORING

Artikel 5

1.  Artikel 6-11 finder ikke anvendelse pa medicinske stoffer og
preeparater til human brug, der bestar af eller indeholder en GMO
eller en kombination af GMO'er, for sa vidt deres udsatning i ethvert
andet gjemed end markedsforing er tilladt i henhold til fellesskabslov-
givning, som

a) indeholder krav om en specifik miljerisikovurdering i overensstem-
melse med bilag II og pa grundlag af den type oplysninger, der er
anfort i bilag III, med forbehold af yderligere krav i henhold til den
navnte lovgivning
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b) indeholder krav om, at der skal foreligge en udtrykkelig tilladelse for
udszttelsen

¢) indeholder bestemmelser om en overvagningsplan i overensstem-
melse med de relevante dele af bilag III med henblik pa at identifi-
cere GMO'ens eller GMO'ernes indvirkning pa menneskers sundhed
eller miljoet

d) indeholder passende krav vedrerende behandlingen af nye oplysnin-
ger, information af offentligheden, information om resultaterne af
udsatninger og udveksling af oplysninger, som mindst svarer til
kravene 1 dette direktiv og i de foranstaltninger, der treffes i
henhold hertil.

2. Vurderingen af de miljerisici, som sddanne stoffer og praparater
indeberer, skal foretages i samarbejde med de myndigheder i medlems-
staterne og i Fellesskabet, som er navnt i dette direktiv.

3. De procedurer, der sikrer den specifikke miljerisikovurderings
overensstemmelse og akvivalens med bestemmelserne i dette direktiv,
skal vare fastlagt i den navnte lovgivning, som skal henvise til dette
direktiv.

Artikel 6

Standardtilladelsesprocedure

1.  Med forbehold af artikel 5 skal enhver, der agter at foretage en
udsetning af en GMO eller en kombination af GMO'er, indgive en
anmeldelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
udsetningen skal finde sted.

2.  Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse skal omfatte:

a) Et teknisk dossier indeholdende de i bilag III anferte oplysninger,
der er nodvendige for at foretage miljerisikovurderingen af udseet-
ningen af en GMO eller en kombination af GMQ'er, navnlig:

i) generelle oplysninger, herunder oplysninger om personalet og
dettes uddannelse

ii) oplysninger om den eller de pidgaeldende GMO'er

iii) oplysninger om forholdene i forbindelse med udsatningen og
det potentielle recipientmilje

iv) oplysninger om vekselvirkningerne mellem den eller de pagel-
dende GMO'er og miljoet

v) en overvagningsplan i overensstemmelse med de relevante dele
af bilag III med henblik pa at identificere GMO'ens eller
GMO'ernes indvirkning pd menneskers sundhed og miljoet

vi) oplysninger om kontrol, metoder til athjelpning, behandling af
affald og beredskabsplaner

vii) en sammenfatning af dossieret.

b) Miljerisikovurderingen og de konklusioner, der kraves i bilag II,
punkt D, sammen med relevante bibliografiske henvisninger og angi-
velser af de metoder, der er benyttet.
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3. Anmelderen kan henvise til data i eller resultater af anmeldelser,
der tidligere er indgivet af andre anmeldere, eller forelegge supplerende
oplysninger, som anmelderen finder relevante, forudsat at disse oplys-
ninger, data og resultater ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere har
givet skriftligt samtykke dertil.

4.  Den kompetente myndighed kan acceptere, at udsatninger af den
samme GMO eller af en kombination af GMQ'er pa samme sted eller pa
forskellige steder til samme formal og inden for en begrenset periode
kan vaere omfattet af én enkelt anmeldelse.

5. Den kompetente myndighed bekrefter datoen for modtagelse af
anmeldelsen og giver, i givet fald under hensyntagen til bemerkninger
fra andre medlemsstater fremsat i overensstemmelse med artikel 11,
anmelderen et skriftligt svar senest 90 dage efter modtagelsen af anmel-
delsen, hvori den kompetente myndighed tilkendegiver:

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i overensstemmelse med
dette direktiv, og at udsatningen kan finde sted, eller

b) at udsatningen ikke opfylder dette direktivs betingelser, og at anmel-
delsen derfor afvises.

6. Ved beregning af den frist pA 90 dage, der er navnt i stk. 5,
medregnes ikke den tid, hvor den kompetente myndighed:

a) afventer yderligere oplysninger, som den har anmodet anmelderen
om, eller

b) foretager en offentlig hering i overensstemmelse med artikel 9;
denne offentlige hering mé ikke forlenge den frist pd 90 dage, der
er nevnt 1 stk. 5, med mere end 30 dage.

7.  Anmoder den kompetente myndighed om nye oplysninger, skal
den samtidig begrunde dette.

8. Anmelderen mé forst foretage udsetningen, nar han har modtaget
den kompetente myndigheds skriftlige tilladelse, og under iagttagelse af
de dertil knyttede betingelser.

9.  Medlemsstaterne sikrer, at intet materiale, der er afledt af GMO'er,
og som udsettes i overensstemmelse med del B, markedsfores,
medmindre det sker i overensstemmelse med del C.

Artikel 7

Differentierede procedurer

1. Hvis der er opnaet tilstreekkelig erfaring med udsatning af visse
GMO'er i visse gkosystemer, og de pageldende GMO'er opfylder krite-
rierne i bilag V, kan en kompetent myndighed over for Kommissionen
fremsaette et begrundet forslag om anvendelse af differentierede
procedurer for sddanne typer GMO'er.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af en kompetent myndigheds
forslag eller pa eget initiativ skal Kommissionen:

a) fremsende forslaget til de kompetente myndigheder, der kan frem-
sette bemaerkninger inden 60 dage, og samtidig

b) geore forslaget tilgengeligt for offentligheden, der kan fremsette
bemerkninger inden 60 dage, og
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c) here det eller de relevante videnskabelige udvalg, der kan afgive en
udtalelse inden 60 dage.

3. Der skal efter proceduren i artikel 30, stk. 2, treeffes en afgerelse
om hvert forslag. Afgerelsen skal fastsette, hvilke af de tekniske oplys-
ninger fra bilag III der som minimum er nedvendige til vurdering af
forudsigelige risici ved udseatningen, navnlig:

a) oplysninger om den eller de pageldende GMO'er

b) oplysninger om forholdene i forbindelse med udsetningen og det
potentielle recipientmilje

¢) oplysninger om vekselvirkningerne mellem GMO'en eller GMO'erne
og miljoet

d) miljerisikovurderingen.

4. Denne afgerelse skal treffes senest 90 dage efter datoen for
Kommissionens forslag eller datoen for modtagelsen af den kompetente
myndigheds forslag. I denne frist pd 90 dage medregnes ikke den
periode, hvor Kommissionen afventer de kompetente myndigheders
bemearkninger, bemerkningerne fra offentligheden eller det eller de
videnskabelige udvalgs udtalelse, jf. stk. 2.

5. Den afgerelse, der traeffes i henhold til stk. 3 og 4, skal fastsette,
at anmelderen forst ma foretage udsatningen, nar han har modtaget den
kompetente myndigheds skriftlige tilladelse. Anmelderen skal foretage
uds@tningen i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i
tilladelsen.

Den afgorelse, der traeffes i henhold til stk. 3 og 4, kan fastsatte, at
udsetninger af en GMO eller en kombination af GMO'er pa samme sted
eller pa forskellige steder til samme formél og inden for en begrenset
periode kan vaere omfattet af én enkelt anmeldelse.

6. Kommissionens beslutning 94/730/EF af 4. november 1994 om
fastleggelse af forenklede procedurer for udsetning i miljoet af genetisk
modificerede planter i henhold til artikel 6, stk. 5, i Radets direktiv
90/220/EQF (1) finder fortsat anvendelse, jf. dog stk. 1-5 i n@rvearende
artikel.

7.  Safremt en medlemsstat for s& vidt angar udsatninger af GMO'er
pad sit eget omrade beslutter at anvende eller ikke at anvende en
procedure, der er fastlagt i en afgerelse truffet i overensstemmelse
med stk. 3 og 4, underretter den Kommissionen herom.

Artikel 8

Behandling af zndringer og nye oplysninger

1. Sker der en @ndring eller en utilsigtet forandring af udsatningen
af en GMO eller en kombination af GMO'er, som kan have konse-
kvenser med hensyn til risikoen for menneskers sundhed og miljoet,
efter at den kompetente myndighed har givet sin skriftlige tilladelse,
eller fremkommer der nye oplysninger om sadanne risici, enten
medens anmeldelsen er til behandling hos den kompetente myndighed
i en medlemsstat eller efter dennes skriftlige tilladelse, skal anmelderen
straks:

a) treffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af menneskers
sundhed og miljeet

() EFT L 292 af 12.11.1994, s. 31.
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b) underrette den kompetente myndighed forud for eventuelle @ndrin-
ger, eller sd snart den utilsigtede forandring er kendt, eller de nye
oplysninger foreligger

c¢) revidere de i anmeldelsen anforte foranstaltninger.

2. Huvis den i stk. 1 naevnte kompetente myndighed kommer i besid-
delse af oplysninger, der kan have betydelige konsekvenser med hensyn
til risici for menneskers sundhed og miljeet, eller hvis de i stk. 1
beskrevne omstendigheder foreligger, foretager den kompetente
myndighed en vurdering af disse oplysninger og ger dem offentligt
tilgeengelige. Den kan kreeve, at anmelderen @ndrer betingelserne for
udsatningen, stiller den i bero eller bringer den til opher, og informerer
offentligheden herom.

Artikel 9

Hering af og information til offentligheden

1. Med forbehold af artikel 7 og 25 herer medlemsstaterne offentlig-
heden og i givet fald grupper om den planlagte udsetning. I den forbin-
delse skal medlemsstaterne fastsette de naermere omstandigheder for en
sddan hering, herunder et rimeligt tidsrum, med henblik pa at give
offentligheden eller grupperne mulighed for at give udtryk for deres
mening.

2. Med forbehold af artikel 25:

— gor medlemsstaterne oplysninger om alle del B-udseatninger pa deres
omrade af GMO'er offentligt tilgaengelige

— gor Kommissionen oplysninger, der er indeholdt i systemet til
udveksling af oplysninger i henhold til artikel 11, offentligt tilgaen-
gelige.

Artikel 10

Anmeldernes rapportering om udsztninger

Nér en uds®tning er fuldfert og derefter med de intervaller, der er
fastsat i tilladelsen p& grundlag af resultaterne af miljerisikovurderingen,
meddeler anmelderen den kompetente myndighed resultatet af udsatnin-
gen, hvad angar enhver risiko for menneskers sundhed eller miljoet, i
givet fald med sarlig henvisning til de typer produkter, som anmelderen
agter at anmelde pa et senere tidspunkt. Der fastlegges en model for
fremleeggelsen af dette resultat efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 11

Udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder og
Kommissionen

1.  Kommissionen udarbejder en ordning for udveksling af de oplys-
ninger, der findes i anmeldelserne. De kompetente myndigheder sender
Kommissionen et resumé af hver anmeldelse, de har modtaget i henhold
til artikel 6, senest 30 dage efter modtagelsen. Modellen for dette
resum¢é udarbejdes og @ndres om nedvendigt efter proceduren i
artikel 30, stk. 2.
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2. Kommissionen videresender senest 30 dage efter modtagelsen af
resuméerne disse til de gvrige medlemsstater, som inden for en frist pa
30 dage kan fremsatte bemerkninger gennem Kommissionen eller
direkte. En medlemsstat har efter anmodning ret til en kopi af hele
anmeldelsen fra den kompetente myndighed i den pégaeldende
medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder underretter Kommissionen om de
endelige beslutninger, de har truffet i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 5, herunder i givet fald om deres begrundelser for at afvise en
anmeldelse og om de resultater af udsatningerne, de har modtaget i
overensstemmelse med artikel 10.

4. Med hensyn til udsztning af GMO'er som omhandlet i artikel 7
sender medlemsstaterne en gang om daret en liste over GMO'er, der er
blevet udsat pa deres omrade, og en liste over anmeldelser, der er blevet
afvist, til Kommissionen, som videresender listerne til de kompetente
myndigheder i1 de gvrige medlemsstater.

DEL C

MARKEDSFORING AF GMO'er, DER UDGOR ELLER INDGAR I
PRODUKTER

Artikel 12

Vertikal lovgivning

1. Artikel 13-24 finder ikke anvendelse pa GMO'er, der udger eller
indgér i produkter, for sa vidt de er tilladt i henhold til fzllesskabs-
lovgivning, der dels indeholder krav om en specifik miljerisikovurde-
ring i overensstemmelse med principperne i bilag Il og pa grundlag af
oplysninger anfort i bilag III med forbehold af yderligere krav i henhold
til ovennaevnte fellesskabslovgivning, dels fastsatter krav med hensyn
til risikohdndtering, maerkning, hensigtsmessig overvagning, infor-
mation til offentligheden og beskyttelsesklausul, som mindst svarer til
kravene i dette direktiv.

2. For sd vidt angar Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 finder
artikel 13-24 i dette direktiv ikke anvendelse pa GMO'er, der udger
eller indgér i produkter, i det omfang de er godkendt i henhold til
navnte forordning, safremt der gennemfores en specifik miljerisikovur-
dering i overensstemmelse med principperne i bilag II og pa grundlag af
den type oplysninger, der er anfert i bilag III med forbehold af andre
relevante krav med hensyn til risikovurdering, risikohandtering, maerk-
ning, hensigtsmassig overvagning, information til offentligheden og
beskyttelsesklausul, som er fastlagt i Fellesskabets lovgivning
vedrorende legemidler til human og veterinar brug.

3.  De procedurer, der sikrer, at risikovurdering, krav til risikohdnd-
tering, maerkning, hensigtsmessig overvagning, information til offent-
ligheden og beskyttelsesklausul svarer til, hvad der er fastsat i dette
direktiv, fastlegges i en forordning udstedt af Europa-Parlamentet og
Rédet. Fremtidige sektorspecifikke retsakter, som bygger pa bestemmel-
serne i den navnte forordning, skal indeholde en henvisning til dette
direktiv. Indtil forordningen traeder i kraft, md GMO'er, der udger eller
indgar i produkter, sdfremt de er godkendt i henhold til anden falles-
skabslovgivning, kun markedsfores efter godkendelse med henblik pa
markedsforing i overensstemmelse med dette direktiv.
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4. Under vurderingen af ansggninger om markedsforing af de i stk. 1
omhandlede GMO'er skal de organer, der er oprettet af Fallesskabet i
henhold til dette direktiv og af medlemsstaterne med henblik pé
gennemforelsen heraf, hores.

Artikel 12a

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uundgaelig
forekomst af genetisk modificerede organismer, for hvilke der er
foretaget en gunstig risikovurdering

1.  Markedsforing af GMO'er eller kombinationer af GMO'er, der
forekommer som spor i produkter, der er bestemt til direkte anvendelse
i fodevarer eller foder eller til forarbejdning, undtages fra artikel 13-21,
hvis de opfylder betingelserne i artikel 47 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer ().

2.  Denne artikel gelder i tre &r efter den dato, fra hvilken
forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse.

Artikel 13

Anmeldelsesprocedure

1.  For en GMO eller en kombination af GMO'er, der udger eller
indgér i et produkt, markedsfores, skal der indgives en anmeldelse til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor denne GMO skal
markedsfores forste gang. Den kompetente myndighed bekrafter datoen
for modtagelsen af anmeldelsen og sender straks resuméet af dossieret,
som omhandlet i stk. 2, litra h), til de kompetente myndigheder i de
ovrige medlemsstater og til Kommissionen.

Den kompetente myndighed underseger straks, om anmeldelsen er i
overensstemmelse med stk. 2, og anmoder om nedvendigt anmelderen
om supplerende oplysninger.

Nér anmeldelsen er i overensstemmelse med stk. 2, sender den kompe-
tente myndighed, senest nar den i henhold til artikel 14, stk. 2, sender
sin vurderingsrapport, en kopi af anmeldelsen til Kommissionen, som
senest 30 dage efter modtagelsen heraf videresender den til de kompe-
tente myndigheder i de ovrige medlemsstater.

2. Anmeldelsen skal indeholde:

a) de oplysninger, der kraves i bilag III og IV. Disse oplysninger skal
tage hensyn til, at anvendelsesstederne for GMO'en, der udger eller
indgér i et produkt, er forskelligartede, og skal omfatte information
om data og resultater fra udsetninger i forsknings- og udviklings-
gjemed vedrerende udsatningens virkninger for menneskers sundhed
og miljoet

b) miljerisikovurderingen og de konklusioner, der kreves i bilag II,
punkt D

c) betingelserne for markedsfering af produktet, herunder serlige betin-
gelser for brug og handtering

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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d) en foresldet gyldighedsperiode for tilladelsen, der ikke ber overstige
ti ar, jf. artikel 15, stk. 4

e) en plan for overvagning i overensstemmelse med bilag VII, der
omfatter et forslag til varigheden af overvagningsplanen; denne
varighed kan vere forskellig fra den foreslaede gyldighedsperiode
for tilladelsen

f) et forslag til meerkning, der skal opfylde kravene i bilag I'V. Det skal
fremgéd klart af maerkningen, at produktet indeholder en GMO.
Ordene »Dette produkt indeholder genetisk modificerede organis-
mer« skal std enten pa en etiket eller i et ledsagedokument

g) et forslag til emballage, der skal opfylde kravene i bilag IV

h) et resumé af dossieret. Modellen til resuméet fastlegges efter
proceduren i artikel 30, stk. 2.

Finder en anmelder pé grundlag af resultaterne af en udsatning, som er
anmeldt i henhold til del B, eller pd grundlag af andre vesentlige,
videnskabeligt begrundede argumenter, at markedsforing og brug af
en GMO, der udger eller indgér i et produkt, ikke indeberer risiko
for menneskers sundhed og miljeet, kan anmelderen foresla den kompe-
tente myndighed, at han undlader at levere en del af eller alle de oplys-
ninger, der kraeves i bilag IV, punkt B.

3. Anmelderen skal i anmeldelsen angive data eller resultater fra
udsetninger af de samme GMO'er eller den samme kombination af
GMO'er, som anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller
er i feerd med at anmelde og/eller foretage i eller uden for Fellesskabet.

4.  Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater fra
anmeldelser, der tidligere er indgivet af andre anmeldere, eller foreleegge
supplerende oplysninger, som han anser for relevante, forudsat at disse
oplysninger, data og resultater ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere
har givet deres skriftlige samtykke hertil.

5. Skal en GMO eller en kombination af GMO'er anvendes til anden
brug end den, der allerede er anfort i en anmeldelse, skal der indgives
en sarskilt anmeldelse herfor.

6. Hvis der er fremkommet nye oplysninger om de risici, GMO'en
indeberer for menneskers sundhed eller miljoet, for den skriftlige
tilladelse er givet, skal anmelderen straks treeffe de nedvendige
foranstaltninger til at beskytte menneskers sundhed og miljeet og under-
rette den kompetente myndighed herom. Derudover skal anmelderen
revidere de oplysninger og betingelser, som er angivet i anmeldelsen.
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Artikel 14

Vurderingsrapport

1. Efter at have modtaget og bekraftet modtagelsen af anmeldelsen i
overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, undersgger den kompetente
myndighed, om anmeldelsen er i overensstemmelse med dette direktiv.

2. Senest 90 dage efter modtagelsen af anmeldelsen skal den kompe-
tente myndighed:

— udarbejde en vurderingsrapport og sende den til anmelderen. At
anmelderen herefter trekker sin anmeldelse tilbage, udelukker
ikke, at anmeldelsen senere indgives til en anden kompetent
myndighed

— 1 det i stk. 3, litra a), nevnte tilfelde sende denne rapport sammen
med de i stk. 4 omhandlede oplysninger og eventuelle andre oplys-
ninger, som dens rapport bygger pa, til Kommissionen, som senest
30 dage efter modtagelsen heraf videresender den til de kompetente
myndigheder i de gvrige medlemsstater.

I det i stk. 3, litra b), neevnte tilfeelde sender den kompetente myndighed
sin rapport sammen med de i stk. 4 omhandlede oplysninger og even-
tuelle andre oplysninger, som dens rapport bygger pé, til Kommissionen
tidligst 15 dage efter, at vurderingsrapporten er sendt til anmelderen, og
senest 105 dage efter modtagelsen af anmeldelsen. Kommissionen vide-
resender senest 30 dage efter modtagelsen rapporten af denne til de
kompetente myndigheder i de ovrige medlemsstater.

3. I vurderingsrapporten anferes det

a) om den eller de pageldende GMO'er ber markedsferes og pa hvilke
betingelser, eller

b) om den eller de padgeldende GMO'er ikke ber markedsferes.

Vurderingsrapporterne udarbejdes efter retningslinjerne i bilag VI.

4. Ved beregningen af den i stk. 2 anferte frist pd 90 dage medregnes
ikke tidsrum, hvor den kompetente myndighed afventer yderligere
oplysninger, som den har anmodet anmelderen om. Den kompetente
myndighed skal begrunde eventuelle anmodninger om yderligere
oplysninger.

Artikel 15

Standardprocedure

1. I de i artikel 14, stk. 3, omhandlede tilfelde kan en kompetent
myndighed eller Kommissionen anmode om yderligere oplysninger,
frems®tte bemerkninger til eller begrundede indvendinger mod
markedsforingen af den eller de pégeldende GMO'er senest 60 dage
efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

Bemarkninger eller begrundede indvendinger og svar sendes til
Kommissionen, der straks videresender dem til samtlige kompetente
myndigheder.
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De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drefte eventuelle
udestdende sporgsmal for at na til enighed senest 105 dage efter datoen
for videresendelsen af vurderingsrapporten.

Ved beregningen af den endelige frist pd 45 dage for at na til enighed
tages der ikke hensyn til perioder, hvor der afventes yderligere oplys-
ninger fra anmelderen. Enhver anmodning om yderligere oplysninger
skal begrundes.

2. I det i artikel 14, stk. 3, litra b), omhandlede tilfelde ber anmel-
delsen afvises, hvis den kompetente myndighed, som har udarbejdet
rapporten, treffer afgerelse om, at den eller de pagzldende GMO'er
ikke ber markedsfores. Denne afgerelse skal begrundes.

3. Séafremt den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten,
treeffer afgerelse om, at produktet kan markedsfores, hvis der ikke fore-
ligger begrundede indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kommis-
sionen senest 60 dage efter datoen for videresendelse af den i artikel 14,
stk. 3, litra a), omhandlede vurderingsrapport, eller hvis udestaende
sporgsmal lgses inden udlebet af den i stk. 1 omhandlede frist pa 105
dage, giver den kompetente myndighed, som har udarbejdet rapporten,
skriftlig tilladelse til markedsferingen, fremsender den til anmelderen og
underretter de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom inden 30
dage.

4.  Tilladelsen gives for et tidsrum pé hgjst ti &r fra datoen for dens
udstedelse.

I forbindelse med godkendelse af en GMO eller dens afkom alene med
henblik p&d markedsforing af fre heraf i overensstemmelse med de rele-
vante feallesskabsbestemmelser, udleber gyldighedsperioden for den
forste tilladelse senest ti ar efter den dato, hvor den forste plantesort
indeholdende GMO'en blev optaget pa en officiel national sortsliste over
plantearter i overensstemmelse med Réadets direktiv 70/457/EQF (') og
70/458/EQF (?).

I forbindelse med forstligt formeringsmateriale udleber gyldigheds-
perioden for den forste tilladelse senest ti &r efter den dato, hvor det
grundmateriale, der indeholder GMO'er, forste gang blev optaget i et
offentligt nationalt register over grundmateriale i overensstemmelse med
Radets direktiv 1999/105/EF (3).

Artikel 16

Kriterier for og oplysninger om specificerede GMO'er

1. Uanset artikel 13 kan en kompetent myndighed eller Kommis-
sionen pa eget initiativ fremsette et forslag om kriterier og krav til
oplysninger, der skal opfyldes ved anmeldelse med henblik pd markeds-
foring af visse typer GMO'er, der udger eller indgar i produkter.

(") Radets direktiv 70/457/EQF af 29.9.1970 om den falles sortsliste over land-

brugsplantearter (EFT L 225 af 12.10.1970, s. 1). Senest @ndret ved direktiv
98/96/EF (EFT L 25 af 1.2.1999, s. 27).

(® Radets direktiv 70/458/EQF af 29.9.1970 om handel med grentsagsfre (EFT
L 225 af 12.10.1970, s. 7). Senest @ndret ved direktiv 98/96/EF.

(®) Radets direktiv 1999/105/EF af 22.12.1999 om markedsforing af forstligt
formeringsmateriale (EFT L 11 af 15.1.2000, s. 17).
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2. Der fastszttes de i stk. 1 omtalte kriterier og oplysningskrav samt
passende krav om et resumé af dossieret. Disse foranstaltninger, der har
til formél at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv ved at
supplere det, vedtages efter hering af det relevante videnskabelige
udvalg efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3. Krite-
rierne og kravene til oplysninger skal vere af en sddan art, at de sikrer
en hgj grad af sikkerhed for menneskers sundhed og miljoet, og de skal
bygge pa den foreliggende videnskabelige dokumentation for denne
sikkerhed og pé erfaringerne med udsetning af lignende GMO’er.

Kravene i artikel 13, stk. 2, erstattes med dem, der er vedtaget i over-
ensstemmelse med forste afsnit, og proceduren i artikel 13, stk. 3, 4, 5
og 6, og artikel 14 og 15 finder anvendelse.

3. Inden forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3,
indledes med henblik pé en afgerelse om de kriterier og oplysningskrav,
der omhandles i stk. 1, offentligger Kommissionen forslaget. Offentlig-
heden har en frist pa 60 dage til at fremsette bemerkninger til Kommis-
sionen. Kommissionen sender sddanne bemarkninger sammen med en
analyse til det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 30.

Artikel 17

Fornyelse af en tilladelse

1. Uanset artikel 13, 14 og 15 galder proceduren i stk. 2-9

a) for fornyelse af tilladelser, der er givet i henhold til del C, og

b) inden den 17. oktober 2006 for fornyelse af tilladelser, der inden den
17. oktober 2002 er givet i henhold til direktiv 90/220/EQF om
markedsforing af GMO'er, der udger eller indgér i produkter.

2. Senest ni maneder inden udlebet af en tilladelse for sa vidt angér
tilladelser, som er omhandlet i stk. 1, litra a), og inden den 17. oktober
2006 for sa vidt angar tilladelser, som er omhandlet i stk. 1, litra b), skal
anmelderen i henhold til denne artikel foreleegge den kompetente
myndighed, der modtog den oprindelige anmeldelse, en anmeldelse,
som skal indeholde:

a) en kopi af tilladelsen til markedsfering af GMO'erne

b) en rapport om resultaterne af den overvagning, der er udfert i over-
ensstemmelse med artikel 20. For s& vidt angédr tilladelser, der er
ombhandlet i stk. 1, litra b), skal denne rapport forelegges, nar der er
foretaget overvagning

¢) alle andre nye oplysninger om risikoen ved produktet for menneskers
sundhed og/eller miljeet, og

d) i givet fald et forslag til &ndring eller supplering af betingelserne for
den oprindelige tilladelse, blandt andet betingelserne for den fremti-
dige overvagning og tidsbegransningen af tilladelsen.
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Den kompetente myndighed skal bekrefte datoen for modtagelse af
anmeldelsen, og nar anmeldelsen er i overensstemmelse med dette
stykke, fremsender den kompetente myndighed straks en kopi af anmel-
delsen og vurderingsrapporten til Kommissionen, som senest 30 dage
efter modtagelsen heraf videresender dem til de kompetente myndig-
heder i de evrige medlemsstater. Den kompetente myndighed skal
ogsa sende sin vurderingsrapport til anmelderen.

3. Vurderingsrapporten skal angive:

a) om den eller de pagaeldende GMO'er ber forblive pd markedet og pa
hvilke betingelser, eller

b) om den eller de pageldende GMO'er ikke ber forblive pd markedet.

4. De andre kompetente myndigheder eller Kommissionen kan
anmode om yderligere oplysninger, gore bemarkninger eller fremsette
begrundede indvendinger inden for et tidsrum pa 60 dage fra datoen for
videresendelsen af vurderingsrapporten.

5. Alle bemarkninger eller begrundede indvendinger og svar sendes
til Kommissionen, som straks videresender dem til alle kompetente
myndigheder.

6.  For sd vidt angar stk. 3, litra a), skal den kompetente myndighed,
der har udarbejdet rapporten, safremt der ikke foreligger begrundede
indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kommissionen senest 60
dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten, sende
anmelderen den endelige skriftlige afgerelse og underrette de ovrige
medlemsstater og Kommissionen herom inden 30 dage. Gyldigheden
af tilladelsen ber som hovedregel ikke overstige ti ar og kan i givet
fald begrenses eller forlenges af specifikke arsager.

7. De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drefte alle
udestdende sporgsmil med henblik pd at nd til enighed senest 75
dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

8. Hvis de udestdende spergsmal loses inden udlebet af den i stk. 7
omhandlede periode pd 75 dage, skal den kompetente myndighed, der
har udarbejdet rapporten, sende sin endelige skriftlige afgorelse til
anmelderen og underrette de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom inden 30 dage. Gyldigheden af tilladelsen kan i givet fald
begranses.

9.  Efter at have indgivet en anmeldelse med henblik pé fornyelse af
en tilladelse i overensstemmelse med stk. 2 kan anmelderen fortsat
markedsfore GMO'erne pa de i tilladelsen fastsatte betingelser, indtil
der er truffet endelig afgerelse om anmeldelsen.

Artikel 18

Fallesskabsprocedure i tilfzelde af indvendinger

1. Safremt en kompetent myndighed eller Kommissionen i overens-
stemmelse med artikel 15, 17 og 20 fremsetter og opretholder indven-
dinger, skal der efter proceduren i artikel 30, stk. 2, inden 120 dage
vedtages og offentliggeres en afgerelse. Denne afgerelse skal indeholde
de samme oplysninger som anfert i artikel 19, stk. 3.
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Ved beregning af perioden pa 120 dage medregnes ikke tidsrum, hvor
Kommissionen afventer yderligere oplysninger, som den har anmodet
anmelderen om, eller afventer en udtalelse fra et videnskabeligt udvalg,
som er blevet hert i overensstemmelse med artikel 28. Kommissionen
skal begrunde enhver anmodning om yderligere oplysninger og under-
rette de kompetente myndigheder om sine anmodninger til anmelderen.
Det tidsrum, hvor Kommissionen afventer udtalelsen fra det videnskabe-
lige udvalg, ma ikke overstige 90 dage.

Det tidsrum, hvor Rédet treeffer afgerelse efter proceduren i artikel 30,
stk. 2, medregnes ikke.

2.  Hvis der er truffet en positiv afgerelse, skal den kompetente
myndighed, der har udarbejdet rapporten, give anmelderen skriftlig
tilladelse til markedsfering eller til fornyelse af tilladelsen, fremsende
den til anmelderen og underrette de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom senest 30 dage efter offentliggerelsen eller meddelelsen af
afgorelsen.

Artikel 19
Tilladelse

1. Kun hvis der er givet skriftlig tilladelse til markedsfering af en
GMO, der udger eller indgar i et produkter, mé& dette produkt med
forbehold af kravene i anden fallesskabslovgivning bruges uden yder-
ligere anmeldelse i hele Fellesskabet, for s& vidt de sarlige brugsvilkar
og de deri indeholdte krav med hensyn til miljeer og/eller geografiske
omréader overholdes ngje.

2. Anmelderen mé forst pabegynde markedsforingen, nar han har
modtaget den kompetente myndigheds skriftlige tilladelse i overens-
stemmelse med artikel 15, 17 og 18, og under iagttagelse af de betin-
gelser, der kraves i denne tilladelse.

3. Den i artikel 15, 17 og 18 omhandlede skriftlige tilladelse skal i
alle tilfeelde udtrykkeligt angive:

a) tilladelsens anvendelsesomrade, herunder identiteten af den eller de
GMO'er, der udger eller indgar i produkter og skal markedsfores,
samt deres entydige identifikator

b) tilladelsens gyldighedsperiode

c) betingelserne for markedsfering af produktet, herunder eventuelle
serlige betingelser for brug, handtering og emballering af den eller
de GMO'er, der udger eller indgar i produkter, og betingelser for
beskyttelse af sarlige okosystemer/miljoer og/eller geografiske
omrader

d) at anmelderen med forbehold af artikel 25 pa anmodning skal stille
kontrolprever til radighed for den kompetente myndighed

e) merkningskrav i overensstemmelse med kravene i bilag IV. Merk-
ningen skal klart angive, at produktet indeholder en GMO. Ordene
»Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer« skal
std enten pé en etiket eller i et dokument, der ledsager produktet eller
andre produkter, der indeholder GMOQO'en eller GMO'erne
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f) overvagningskrav i overensstemmelse med bilag VII, herunder
rapporteringsforpligtelser over for Kommissionen og de kompetente
myndigheder, tidsrummet for overvagningsplanen og i givet fald alle
forpligtelser, der pahviler enhver, der salger produktet, eller enhver
bruger bl.a., for s vidt angar dyrkede GMO'er, vedrerende et infor-
mationsniveau, der anses for passende, om det sted, hvor de befinder

sig.

4.  Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at den skriftlige tilladelse og i givet fald den afgerelse, der er
omhandlet i artikel 18, gores offentligt tilgaengelige, og at betingelserne
i den skriftlige tilladelse og i givet fald i afgerelsen overholdes.

Artikel 20

Overvagning og behandling af nye oplysninger

1.  Efter markedsfering af en GMO, der udger eller indgar i et
produkt, skal anmelderen sikre, at der foretages overvagning heraf og
aflegges rapport om overvagningen pa de i tilladelsen fastsatte betin-
gelser. Rapporterne om denne overvagning skal forelaegges Kommis-
sionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder. P4 grundlag af
disse rapporter og i overensstemmelse med tilladelsen og inden for
rammerne af den overvagningsplan, som er fastlagt i tilladelsen, kan
den kompetente myndighed, der har modtaget den oprindelige anmel-
delse, tilpasse overvagningsplanen efter den forste overvigningsperiode.

2. Er der, efter at den skriftlige tilladelse er givet, fremkommet nye
oplysninger fra brugerne eller fra andre kilder om risici ved den eller de
pageldende GMO'er for menneskers sundhed eller miljoet, skal anmel-
deren straks treeffe de nedvendige foranstaltninger til at beskytte menne-
skers sundhed og miljeet og underrette den kompetente myndighed
herom.

Herudover skal anmelderen revidere de i anmeldelsen anforte oplys-
ninger og betingelser.

3.  Kommer den kompetente myndighed i besiddelse af oplysninger,
der kan have konsekvenser med hensyn til risikoen ved den eller de
pageldende GMO'er for menneskers sundhed eller miljoet, eller fore-
ligger de i stk. 2 beskrevne omstendigheder, fremsender den kompe-
tente myndighed straks oplysningerne til Kommissionen og de kompe-
tente myndigheder i de ovrige medlemsstater og kan i givet fald
henholde sig til bestemmelserne i artikel 15, stk. 1, og artikel 17, stk.
7, safremt oplysningerne er fremkommet, inden den skriftlige tilladelse
blev givet.

Er oplysningerne fremkommet, efter at tilladelsen blev givet, skal den
kompetente myndighed senest 60 dage efter modtagelsen af de nye
oplysninger, sende sin vurderingsrapport med angivelse af, om og
hvordan betingelserne for tilladelsen ber andres eller tilladelsen
bringes til opher, til Kommissionen, som senest 30 dage efter
modtagelsen heraf videresender den til de kompetente myndigheder i
de ovrige medlemsstater.

Bemarkninger eller begrundede indvendinger mod fortsat markeds-
foring af GMO'en eller vedrerende forslaget til @ndring af betingelserne
for tilladelsen skal senest 60 dage efter videresendelsen af vurderings-
rapporten sendes til Kommissionen, som straks videresender den til alle
kompetente myndigheder.
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De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drefte eventuelle
udestdende spergsmal med henblik pa at né til enighed senest 75 dage
efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

Hvis der ikke foreligger begrundede indvendinger fra en medlemsstat
eller fra Kommissionen senest 60 dage efter fremsendelsen af de nye
oplysninger, eller hvis udestdende spergsmédl afklares inden 75 dage,
skal den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten, andre
tilladelsen som foreslaet, sende den @ndrede tilladelse til anmelderen og
underrette de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom inden 30
dage.

4. Med henblik pa at sikre transparens skal resultaterne af overvag-
ningen i henhold til del C gores offentligt tilgengelige.

Artikel 21
Mzrkning

1. Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at markning og emballage af markedsforte GMO'er, der udger
eller indgér i produkter, i alle stadier af markedsferingen er i overens-
stemmelse med kravene i den i artikel 15, stk. 3, artikel 17, stk. 5 og 8,
artikel 18, stk. 2, og artikel 19, stk. 3, omhandlede skriftlige tilladelse.

2. For produkter, for hvilke utilsigtede eller teknisk uundgéelige spor
af tilladte GMO’er ikke kan udelukkes, kan der fastsettes en minimum-
steerskel, hvorunder disse produkter ikke behever at blive maerket i
overensstemmelse med stk. 1.

Teerskelverdierne fastsaettes under hensyntagen til det péagaldende
produkt. Disse foranstaltninger, der har til formdl at @ndre
ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

3. For produkter, der er bestemt til direkte forarbejdning, finder stk. 1
ikke anvendelse péd spor af tilladte GMO’er, hvor andelen ikke over-
stiger 0,9 % eller lavere teerskelverdier, under forudsatning af, at disse
spor er utilsigtede eller teknisk uundgaelige.

Der kan fastsettes terskelvaerdier som omhandlet i forste afsnit. Disse
foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestem-
melser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftspro-
ceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

Artikel 22
Fri omsztning
Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraense eller forhindre markeds-

foring af GMO'er, der udger eller indgér i produkter, og som opfylder
kravene i dette direktiv, jf. dog artikel 23.
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Artikel 23
Beskyttelsesklausul

1. Hvis en medlemsstat som folge af nye eller supplerende oplys-
ninger, der er fremkommet efter, at tilladelsen er givet, og som pavirker
miljerisikovurderingen, eller som felge af revurdering af eksisterende
oplysninger pa grundlag af ny eller supplerende videnskabelig viden
har begrundet formodning om, at en GMO, der udger eller indgar i
produkter, og som er blevet beherigt anmeldt, og hvortil der er givet
skriftlig tilladelse i henhold til dette direktiv, udger en risiko for menne-
skers sundhed eller miljoet, kan denne medlemsstat midlertidigt
begranse eller forbyde brug og/eller salg af den péagaldende GMO
som eller i produkter pd sit omrade.

Medlemsstaten sikrer, at der i tilfelde af alvorlig risiko treeffes nedfor-
anstaltninger som f.eks. suspension af eller stop for markedsferingen, og
at offentligheden informeres.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de egvrige medlems-
stater om de foranstaltninger, der er truffet i henhold til denne artikel, og
angiver arsagerne hertil, idet den foreleegger sin revurdering af miljeri-
sikovurderingen med angivelse af, hvorvidt betingelserne for tilladelsen
skal @ndres eller tilladelsen inddrages, og hvordan dette skal ske, og i
givet fald de nye eller supplerende oplysninger, som afgerelsen er
baseret pa.

2. Inden 60 dage efter datoen for modtagelse af de af medlemsstaten
fremsendte oplysninger treeffes der afgerelse om den foranstaltning, som
den pageldende medlemsstat har truffet efter forskriftsproceduren i
artikel 30, stk. 2. Ved beregning af fristen pa 60 dage medregnes
ikke tidsrum, hvor Kommissionen afventer yderligere oplysninger,
som den har anmodet anmelderen om, eller afventer en udtalelse fra
den eller de videnskabelige komitéer, der er blevet hert. Det tidsrum,
hvor Kommissionen afventer udtalelsen fra den eller de videnskabelige
komitéer, ma ikke overstige 60 dage.

Tilsvarende medregnes ikke det tidsrum, som Rédet anvender til at
treeffe afgerelse efter forskriftsproceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 24

Information til offentligheden

1.  Efter at have modtaget en anmeldelse i overensstemmelse med
artikel 13, stk. 1, skal Kommissionen straks gere det i artikel 13, stk.
2, litra h), omhandlede resumé tilgaengeligt for offentligheden, jf. dog
artikel 25. Kommissionen skal ogsd gere vurderingsrapporterne tilgan-
gelige for offentligheden i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 14, stk.
3, litra a). Offentligheden kan fremsatte bemarkninger til Kommis-
sionen inden 30 dage. Kommissionen sender straks bemarkningerne
til de kompetente myndigheder.
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2. For alle GMO'er, der udger eller indgar i et produkt, og hvortil der
er givet skriftlig tilladelse til markedsfering, eller hvis markedsfering er
blevet afvist i henhold til dette direktiv, skal vurderingsrapporterne for
disse GMO'er og udtalelserne fra de videnskabelige udvalg, der er hert,
gores tilgengelige for offentligheden, jf. dog artikel 25. For hvert
produkt angives klart, hvilken eller hvilke GMOQO'er produktet indeholder,
og brugen deraf.

DEL D

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 25
Fortrolighed

1.  Kommissionen og de kompetente myndigheder mé ikke til tredje-
mand videregive fortrolige oplysninger, der er anmeldt eller udvekslet i
henhold til dette direktiv, og skal beskytte de intellektuelle ejendoms-
rettigheder, der knytter sig til de modtagne data.

2. Anmelderen kan angive, hvilke af oplysningerne i anmeldelsen i
henhold til dette direktiv der ber behandles som fortrolige, fordi afsle-
ring af dem kan skade anmelderens konkurrencemeessige stilling. Der
skal i s& fald vedleegges en verificerbar begrundelse herfor.

3.  Den kompetente myndighed afger efter samrdd med anmelderen,
hvilke oplysninger der vil blive behandlet som fortrolige, og underretter
anmelderen om sin afgerelse.

4.  Felgende oplysninger ma under ingen omstaendigheder behandles
som fortrolige, nar de foreleegges i henhold til artikel 6, 7, 8, 13, 17, 20
eller 23:

— en generel beskrivelse af GMO'en eller GMO'erne, anmelderens
navn og adresse, formélet med udsatningen samt stedet for udsat-
ningen og den pataenkte brug

— metoder og planer for overviagning af GMO'en eller GMO'erne samt
for beredskabsplan

— miljerisikovurderingen.

5. Trakker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset grunden hertil,
skal de kompetente myndigheder og Kommissionen respektere oplys-
ningernes fortrolige karakter.

Artikel 26

Merkning af GMO'er, som er omhandlet i artikel 2, nr. 4, andet
afsnit

1.  GMO'er, der skal stilles til radighed for de handlinger, som er
ombhandlet i artikel 2, nr. 4, andet afsnit, skal opfylde passende merk-
ningskrav i overensstemmelse med de relevante afsnit i bilag IV, séledes
at det klart fremgér af en etiket eller et ledsagedokument, at der er
anvendt GMO'er. Ordene »Dette produkt indeholder genetisk modifice-
rede organismer« skal std enten pa en etiket eller i et ledsagedokument.
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2.  Betingelserne for ivaerksattelse af stk. 1 fastszttes, idet overlap-
ning eller uoverensstemmelse med eksisterende merkningsbestemmelser
i geldende fellesskabslovgivning skal undgés. Disse foranstaltninger,
der har til formal at andre ikke-vesentlige bestemmelser i dette direktiv
ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 30, stk. 3. Der ber i den forbindelse tages passende hensyn til
markningsbestemmelser, som medlemsstaterne har fastsat i overens-
stemmelse med fallesskabslovgivningen.

Artikel 26a

Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er

1. Medlemsstaterne kan treeffe passende foranstaltninger for at
forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i andre produkter.

la. Fra og med den 3. april 2017 skal medlemsstater, i hvilke der
dyrkes GMO'er, traeffe passende foranstaltninger i deres grenseomrider
for at forhindre eventuel forurening pa tveers af greenserne ind i en
nabomedlemsstat, hvor dyrkning af de padgaeldende GMO'er er forbudt,
medmindre sddanne foranstaltninger er unedvendige pa baggrund af
serlige geografiske forhold. Sadanne foranstaltninger meddeles til
Kommissionen.

2. Kommissionen indsamler og samordner oplysninger baseret pé
undersogelser pd faellesskabsniveau og nationalt plan, overvager udvik-
lingen i sameksistensen mellem genetisk modificerede, konventionelle
og ekologiske afgreder i medlemsstaterne og fastlegger retningslinjer
herfor baseret pa disse oplysninger og observationer.

Artikel 26b
Dyrkning

1. Under tilladelsesproceduren for en given GMO eller ved
fornyelsen af tilladelsen kan en medlemsstat kraeve, at det geografiske
anvendelsesomrade i den skriftlige tilladelse eller i tilladelsen tilpasses,
med det resultat, at dyrkning skal vare udelukket pa hele eller en del af
den pégzldende medlemsstats omrade. Kravet meddeles Kommissionen
senest 45 dage fra datoen for videresendelse af vurderingsrapporten, jf.
dette direktivs artikel 14, stk. 2, eller fra modtagelsen af Den Europee-
iske Fodevaresikkerhedsautoritets udtalelse, jf. artikel 6, stk. 6, og
artikel 18, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1829/2003. Kommissionen fore-
legger straks medlemsstatens krav for anmelderen/ansegeren og de
ovrige medlemsstater. Kommissionen ger kravet offentligt tilgengeligt
i elektronisk form.

2. Inden 30 dage efter, at Kommissionen har forelagt dette krav, kan
anmelderen/anseggeren tilpasse eller bekrefte det geografiske anvendel-
sesomrade i sin oprindelige anmeldelse/ansegning.
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Foreligger der ikke en bekraftelse, foretages tilpasningen af det geogra-
fiske anvendelsesomrdde i anmeldelsen/ansegningen i den skriftlige
tilladelse udstedt i henhold til dette direktiv og, hvor det er relevant,
den afgerelse, der er udstedt i henhold til artikel 19 i dette direktiv, samt
den beslutning om tilladelse, der er vedtaget i henhold til artikel 7 og 19
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Den skriftlige tilladelse udstedt i henhold til dette direktiv og, nar det er
relevant, den afgerelse, der er udstedt i henhold til artikel 19 i dette
direktiv, samt den beslutning om tilladelse, der er vedtaget i henhold til
artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003, udstedes derefter pa
grundlag af det tilpassede geografiske anvendelsesomrade for anmeldel-
sen/ansggningen.

Meddeles et krav Kommissionen, jf. denne artikels stk. 1, efter datoen
for videresendelsen af vurderingsrapporten, jf. dette direktivs artikel 14,
stk. 2, eller efter modtagelsen af Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritets udtalelse, jf. artikel 6, stk. 6, og artikel 18, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003, forleenges de tidsfrister, der er fastsat i dette
direktivs artikel 15 for at udstede den skriftlige tilladelse eller, alt efter
omstendighederne, i artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003 for
at foreleegge komitéen et udkast til den beslutning, der skal vedtages,
med en enkelt periode pd 15 dage uanset antallet af medlemsstater, der
fremkommer med et sddant krav.

3. Hvis der ikke fremsettes et krav, jf. denne artikels stk. 1, eller
hvis anmelderen/ansggeren har bekraftet det geografiske anvendel-
sesomrade i sin oprindelige anmeldelse/ansegning, kan en medlemsstat
vedtage foranstaltninger, der pa hele eller dele af sit omrade begranser
eller forbyder dyrkningen af en GMO eller af en gruppe af GMO'er
defineret ved afgrede eller egenskab, til hvilke der tidligere er givet
tilladelse i overensstemmelse med del C i dette direktiv eller
forordning (EF) nr. 1829/2003, forudsat at sidanne foranstaltninger er
i overensstemmelse med EU-retten, begrundede, forholdsmassige og
ikkediskriminerende og i tilleg hertil er baseret pa tungtvejende
grunde, som f.eks. vedrorer:

a) miljepolitiske mal

b) fysisk planlegning

¢) arealanvendelse

d) sociogkonomiske virkninger

e) undgéelse af GMO-forekomst i andre produkter, jf. dog artikel 26a

f) landbrugspolitiske mal

g) offentlig orden.

Disse grunde kan geres gaeldende hver for sig eller i kombination, med
undtagelse af grunden i litra g), der ikke kan geres gzldende alene,
athaengigt af de serlige omstendigheder i den medlemsstat, den region
eller det omrade, hvor disse foranstaltninger skal gelde, men ma under
ingen omstandigheder stride mod den miljerisikovurdering, som er
udfert i medfer af dette direktiv eller forordning (EF) nr. 1829/2003.
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4.  En medlemsstat, der agter at vedtage foranstaltninger i henhold til
stk. 3 i denne artikel, meddeler forst Kommissionen et udkast til disse
foranstaltninger og de pdberdbte grunde. Denne meddelelse kan finde
sted, for GMO-tilladelsesproceduren i henhold til del C i dette direktiv
eller i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 er tilendebragt. I en
periode pa 75 dage, som begynder fra datoen for meddelelsen, gelder
folgende:

a) den bereorte medlemsstat afstar fra at vedtage og gennemfore disse
foranstaltninger

b) den bererte medlemsstat sikrer, at akterer atholder sig fra at dyrke
den pagaldende GMO eller de pageldende GMOQ'er, og

¢) Kommissionen kan fremsaette de bemaerkninger, den finder hensigts-
maessige.

Ved udleb af perioden pd 75 dage, som omhandlet i forste afsnit, kan
den bererte medlemsstat for hele tilladelsens gyldighedsperiode og fra
datoen for EU-tilladelsens ikrafttreeden vedtage foranstaltningerne enten
i den oprindeligt foreslaede form eller som endret for at tage hensyn til
eventuelle ikkebindende bemarkninger fra Kommissionen. Disse
foranstaltninger meddeles straks til Kommissionen, de andre medlems-
stater og indehaveren af tilladelsen.

Medlemsstaterne gor alle sadanne foranstaltninger offentligt tilgeengelige
for alle bererte akterer, herunder landbrugere.

5.  Hvis en medlemsstat gnsker, at hele eller en del af dens omréde,
der tidligere var udelukket i medfer af stk. 2, bliver reintegreret i det
geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen, kan den fremsatte en
anmodning herom til den kompetente myndighed, der udstedte den
skriftlige tilladelse i henhold til dette direktiv, eller til Kommissionen,
hvis den pageldende GMO er blevet tilladt i henhold til forordning (EF)
nr. 1829/2003. Den kompetente myndighed, der har udstedt den skrift-
lige tilladelse, eller i givet fald Kommissionen, @ndrer det geografiske
anvendelsesomrade i tilladelsen eller i beslutningen om tilladelse i over-
ensstemmelse hermed.

6. Med henblik pa en tilpasning af det geografiske anvendelsesom-
rade i tilladelsen til en GMO 1 henhold til stk. 5:

a) for en GMO, til hvilken der er givet tilladelse i henhold til dette
direktiv, endrer den kompetente myndighed, der har udstedt den
skriftlige tilladelse, det geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen
i overensstemmelse hermed og underretter Kommissionen, medlems-
staterne og indehaveren af tilladelsen, nar dette er tilendebragt

b) for en GMO, til hvilken der er givet tilladelse i henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003, @ndrer Kommissionen beslutningen
om tilladelse 1 overensstemmelse hermed uden at anvende
proceduren i artikel 35, stk. 2, i n@vnte forordning. Kommissionen
giver medlemsstaten og indehaveren af tilladelsen meddelelse herom.
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7. Har en medlemsstat tilbagekaldt foranstaltninger, der er truffet i
henhold til stk. 3 og 4, underretter den straks Kommissionen og de
ovrige medlemsstater herom.

8. Foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne artikel, bergrer
ikke den frie bevegelighed for tilladte GMO'er, der udger eller indgar i
produkter.

Artikel 26¢

Overgangsforanstaltninger

1. Fra den 2. april 2015 til den 3. oktober 2015 kan en medlemsstat
kraeve, at det geografiske anvendelsesomrdde i en anmeldelse/ansegning
eller i en tilladelse, som er indgivet/meddelt i henhold til dette direktiv
eller forordning (EF) nr. 1829/2003 inden den 2. april 2015 tilpasses.
Kommissionen foreleegger straks medlemsstatens krav for anmelderen/
ansggeren og de ovrige medlemsstater.

2. Hvis anmeldelsen/ansggningen er under behandling, og anmelde-
ren/ansggeren ikke har bekraftet det geografiske anvendelsesomréade i
sin oprindelige anmeldelse/ansegning inden for 30 dage fra meddelelsen
af det krav, der er omhandlet i narvarende artikels stk. 1, tilpasses det
geografiske anvendelsesomrdde i anmeldelsen/ansegningen i overens-
stemmelse hermed. Den skriftlige tilladelse udstedt i henhold til dette
direktiv og i givet fald den afgerelse, der er udstedt i henhold til
artikel 19 i dette direktiv, samt den beslutning om tilladelse, der er
vedtaget i henhold til artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003,
udstedes derefter pa grundlag af det tilpassede geografiske anvendel-
sesomrade for anmeldelsen/ansggningen.

3. Hvis der allerede er meddelt tilladelse, og indehaveren af
tilladelsen ikke har bekreftet det geografiske anvendelsesomrade for
tilladelsen senest 30 dage efter meddelelsen af det i nervaerende artikels
stk. 1 naevnte krav, tilpasses tilladelsen i overensstemmelse hermed. For
en skriftlig tilladelse i henhold til dette direktiv eendrer den kompetente
myndighed det geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen i overens-
stemmelse hermed og underretter Kommissionen, medlemsstaterne og
indehaveren af tilladelsen, nar dette er tilendebragt. For en tilladelse
meddelt i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 @ndrer Kommis-
sionen beslutningen om tilladelse i overensstemmelse hermed uden at
anvende proceduren i artikel 35, stk. 2, i nevnte forordning. Kommis-
sionen giver medlemsstaten og indehaveren af tilladelsen meddelelse
herom.

4.  Hvis der ikke er fremsat et krav, jf. nervarende artikels stk. 1,
eller hvis en anmelder/anseger eller, alt efter tilfaeldet, en indehaver af
en tilladelse har bekraftet det geografiske anvendelsesomrade i sin
oprindelige ansegning eller, alt efter tilfeeldet, tilladelse, finder
artikel 26b, stk. 3-8, tilsvarende anvendelse.

5. Nearvaerende artikel bererer ikke dyrkningen af godkendte
GMO-fro og godkendt planteformeringsmateriale, der var plantet lovligt,
for dyrkningen af GMO'en blev begraenset eller forbudt i
medlemsstaten.

6.  Foranstaltninger, der vedtages i henhold til nervaerende artikel,
bergrer ikke den frie bevagelighed for tilladte GMO'er, der udger
eller indgér i produkter.
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Artikel 27
Tilpasning af bilagene til den tekniske udvikling

Tilpasning af sektion C og D i bilag II, bilag III-VI og sektion C i bilag
VII med det formal at andre ikke-vesentlige bestemmelser i direktivet
sker efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

Artikel 28

Heoring af et eller flere videnskabelige udvalg

1. Itilfeelde, hvor indvendinger med hensyn til risikoen ved GMO'er
for menneskers sundhed eller for miljeet indgives af en kompetent
myndighed eller Kommissionen og opretholdes i overensstemmelse
med artikel 15, stk. 1, artikel 17, stk. 4, artikel 20, stk. 3, eller artikel 23,
eller hvor det i den i artikel 14 omhandlede vurderingsrapport anfores,
at GMO'en ikke ber markedsfores, skal Kommissionen pé eget initiativ
eller efter anmodning fra en medlemsstat here det eller de relevante
videnskabelige udvalg om indvendingerne.

2. Kommissionen kan ogsé pa eget initiativ eller efter anmodning fra
en medlemsstat here det eller de relevante videnskabelige udvalg om
alle forhold, der er omhandlet i dette direktiv, og som kan have
uenskede virkninger for menneskers sundhed og miljoet.

3. De administrative procedurer, som er fastsat i dette direktiv,
bereres ikke af stk. 2.

Artikel 29
Hering af et eller flere udvalg om etiske sporgsmal
1.  Med forbehold af medlemsstaternes kompetence i etiske spergsmal
skal Kommissionen pa eget initiativ eller pa anmodning af
Europa-Parlamentet eller Radet here alle de udvalg, den har nedsat til
at radgive om de etiske aspekter i forbindelse med bioteknologi, som

f.eks. Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturviden-
skab og Ny Teknologi, om etiske spergsmal af generel karakter.

Denne hering kan ogsé finde sted pd anmodning af en medlemsstat.

2. Denne hering gennemfores efter klare regler om abenhed, trans-
parens og adgang for offentligheden. Resultatet skal gores tilgengelige
for offentligheden.

3. De administrative procedurer, som er fastsat i dette direktiv,
berares ikke af stk. 1.

Artikel 30

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistés af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
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Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 31
Udveksling af oplysninger og rapportering

1. Medlemsstaterne og Kommissionen medes regelmassigt og
udveksler oplysninger om de indhestede erfaringer med forebyggelse
af risici 1 tilknytning til udsetning i miljeet og markedsforing af
GMOQ'er. Denne udveksling af oplysninger skal ligeledes omfatte de
erfaringer, der er indhestet i forbindelse med gennemforelsen af artikel 2,
nr. 4, andet afsnit, miljerisikovurderingen, overvagningen samt spergs-
malet om hering og underretning af offentligheden.

Retningslinjerne for gennemforelsen af artikel 2, nr. 4, andet afsnit, kan
om nedvendigt fastlegges af det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 30, stk. 1.

2. Kommissionen opretter et eller flere registre med henblik pé at
opbevare de oplysninger om genetiske modifikationer i GMOQO'er, der er
omhandlet i bilag IV, punkt A, nr. 7. Med forbehold af artikel 25 skal
registret/registrene omfatte en del, der er tilgengelig for offentligheden.
De narmere bestemmelser for, hvorledes registret/registrene skal
fungere, fastlegges efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

3. Med forbehold af stk. 2 samt punkt A, nr. 7, i bilag IV

a) opretter medlemsstaterne offentlige registre med oplysninger om,
hvor udsatning af GMO'er i henhold til del B har fundet sted

b) opretter medlemsstaterne ligeledes registre med oplysninger om, hvor
GMO'er, dyrket i henhold til del C, befinder sig, navnlig for at
mulige virkninger af sddanne GMO'er pa miljeet kan overvages i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, litra f), og artikel 20, stk. 1.
Med forbehold af disse bestemmelser i artikel 19 og 20 skal de
nevnte steder

— meddeles de kompetente myndigheder, og

— gores offentligt tilgengelige

pd den mdde, de kompetente myndigheder finder passende, og i
overensstemmelse med nationale forskrifter.

4.  Medlemsstaterne sender hvert tredje ar Kommissionen en rapport
om de foranstaltninger, der er truffet til gennemforelse af dette direktiv.
Denne rapport skal indeholde en kortfattet faktuel redegorelse for deres
erfaringer med GMO'er, der udger eller indgér i produkter, og som
markedsfores i henhold til dette direktiv.

5. Kommissionen offentligger hvert tredje ar et resumé baseret pa de
i stk. 4 omhandlede rapporter.
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6. Kommissionen sender i 2003 og derefter hvert tredje ar
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om medlemsstaternes erfaringer
med GMO'er, der markedsferes i henhold til dette direktiv.

7. Nar Kommissionen fremleegger denne rapport i 2003, fremlagger
den samtidig en s@rlig rapport om, hvordan del B og del C fungerer,
herunder en vurdering af

a) alle folger heraf, navnlig med henblik pd at tage de europaiske
okosystemers diversitet i betragtning, samt af behovet for at supplere
regelsettet pd dette omrade

b) gennemforligheden af de forskellige muligheder for yderligere at
forbedre sammenhangen i1 og effektiviteten af dette regelset,
herunder en centraliseret fellesskabstilladelsesprocedure samt
bestemmelser for Kommissionens endelige beslutningstagning

c) om der er indhestet tilstreekkelig erfaring med gennemforelsen af de i
del B omhandlede differentierede procedurer til, at en bestemmelse
om implicit tilladelse i forbindelse med disse procedurer kan forsva-
res, og med del C til, at det kan forsvares at anvende differentierede
procedurer, og

d) de sociogkonomiske folger af udsatning og markedsforing af
GMO'er.

8. Kommissionen sender hvert & Europa-Parlamentet og Rédet en
rapport om de etiske spergsmél, der henvises til i artikel 29, stk. 1;
denne rapport kan i givet fald ledsages af forslag med henblik pa
@ndring af direktivet.

Artikel 32

Gennemforelse af Cartagena-protokollen om biosikkerhed

1.  Kommissionen anmodes om, sa hurtigt som muligt og i hvert fald
inden juli 2001, at foreleegge et forslag til retsakt med henblik pa en
detaljeret gennemforelse af Cartagena-protokollen om biosikkerhed.
Forslaget skal supplere og om nedvendigt eendre bestemmelserne i
dette direktiv.

2. Dette forslag skal navnlig omfatte passende foranstaltninger til
gennemforelse af de procedurer, der er fastlagt i Cartagena-protokollen,
samt, i overensstemmelse med protokollen, kraeve, at Fallesskabets
eksporterer serger for, at alle betingelser i proceduren for forudgaende
kvalificeret samtykke (Advance Informed Agreement-proceduren), jf.
artikel 7-10, 12 og 14 i Cartagena-protokollen, opfyldes.

Artikel 33

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes ved over-
treedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i henhold til dette
direktiv. Disse sanktioner skal vare effektive, std i rimeligt forhold til
overtraedelsen og have afskrakkende virkning.
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Artikel 34
Direktivets gennemforelse
1.  Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative

bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 17.
oktober 2002. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsettes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste
nationale forskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af
dette direktiv.

Artikel 35

Anmeldelser under behandling

1.  Anmeldelser om markedsfering af GMO'er, som udger eller indgér
i et produkt, der er modtaget i henhold til direktiv 90/220/EQF, og for
hvilke procedurerne i navnte direktiv ikke er afsluttet senest den 17.
oktober 2002, er omfattet af bestemmelserne i dette direktiv.

2. Senest den 17. januar 2003 skal anmelderne have suppleret deres
anmeldelse i overensstemmelse med dette direktiv.

Artikel 36
Ophzevelse

1.  Direktiv 90/220/EQF ophaves den 17. oktober 2002.

2. Henvisninger til det ophavede direktiv skal forstds som henvis-
ninger til dette direktiv og skal leeses i forbindelse med sammenlignings-
tabellen i bilag VIII.

Artikel 37

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 38

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG I 4

TEKNIKKER NAVNT I DIREKTIVETS ARTIKEL 2, Nr. 2

DEL 1
Teknikker til genetisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2, litra a), er bl.a.:

1) teknikker til nukleinsyrerekombination, hvorved der dannes nye kombina-
tioner af genetisk materiale ved indsettelse af nukleinsyremolekyler fremstillet
pa en hvilken som helst made uden for en organisme i et virus, et bakteri-
eplasmid eller et andet vektorsystem og indfering heraf i en vaertsorganisme,
hvor de ikke forekommer naturligt, men hvor de er i stand til at formere sig

2

~

teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er prapa-
reret 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.

DEL 2

Teknikker, der ikke anses for at fere til genetisk modifikation, jf. direktivets
artikel 2, nr. 2, litra b), forudsat at de ikke indeberer brug af rekombinante
nukleinsyremolekyler eller genetisk modificerede organismer fremstillet med
andre teknikker/metoder end dem, der er undtaget i medfer af bilag I B:

1) in vitro-befrugtning
2) naturlige processer som f.eks. konjugation, transduktion og transformation

3) induktion af polyploidi
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BILAG I B

TEKNIKKER NAVNT I ARTIKEL 3

Teknikker/metoder til genetisk modifikation, hvorved der frembringes organis-
mer, der er undtaget fra dette direktiv, forudsat at disse teknikker/metoder ikke
indebarer brug af rekombinante nukleinsyremolekyler eller genetisk modificerede
organismer bortset fra sddanne, der er fremstillet med en eller flere af de neden-
stdende teknikker/metoder:

1) mutagenese

2) cellefusion (herunder protoplastfusion) af planteceller af organismer, som kan
udveksle genetisk materiale ved hjelp af traditionelle foradlingsmetoder.
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BILAG 1

PRINCIPPER FOR MILJORISIKOVURDERINGEN

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de mal, der skal nas, de faktorer,
der skal tages i betragtning, og de generelle principper og metoder, der skal
folges, for at gennemfore den miljerisikovurdering, der er omhandlet i artikel 4
og 13. Tekniske vejledende noter kan udarbejdes efter forskriftsproceduren i
artikel 30, stk. 2, for at lette gennemforelsen og forstielsen af dette bilag.

For at bidrage til feelles forstaelse af udtrykkene »direkte, indirekte, umiddelbare
og forsinkede« ved gennemforelsen af dette bilag, og uden at dette bererer yder-
ligere vejledning i denne henseende, iser med hensyn til spergsmalet om, hvor-
vidt der kan og skal tages hensyn til indirekte virkninger, beskrives disse udtryk
saledes:

— »direkte virkninger« sigter til primare virkninger pad menneskers sundhed
eller miljoet, som er et resultat af GMO'en selv, og som ikke kan tilskrives
en arsagskaede af begivenheder

— »indirekte virkninger« sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller
miljoet, som kan tilskrives en é&rsagskede af begivenheder gennem meka-
nismer sasom vekselvirkninger med andre organismer, overfersel af genetisk
materiale eller @ndringer i brug eller handtering.

Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst blive observeret senere

— »umiddelbare virkninger« sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller
miljeet, som observeres i lobet af den periode, hvor udsatningen af GMO'en
sker. Umiddelbare virkninger kan vare direkte eller indirekte

— »forsinkede virkninger« sigter til virkninger pad menneskers sundhed eller
miljeet, der ikke observeres i lebet af den periode, hvor udsetningen af
GMO'en sker, men som viser sig som en direkte eller indirekte virkning
enten pa et senere tidspunkt, eller efter at udsatningen er ophert.

Et generelt princip for miljerisikovurdering er endvidere, at der skal foretages en
analyse af de »kumulative langsigtede virkninger« i forbindelse med udsatningen
og markedsforingen. »Kumulative langsigtede virkninger« henviser til tilladelsers
akkumulerede virkning pad den menneskelige sundhed og miljeet, herunder bl.a.
flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens nedbrydelse af organisk materiale,
fode- og foderkaden, den biologiske mangfoldighed, dyrs sundhed og resistens-
problemer i forhold til antibiotika.

A. Mal

Formalet med en miljerisikovurdering er ved en konkret vurdering fra sag
til sag at pavise og vurdere de potentielle uenskede virkninger af GMO'en,
enten direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede, pd menneskers
sundhed og miljeet, som udsatning i miljeet eller markedsfering af
GMO'er kan indebzre. Miljerisikovurderingen ber foretages med
henblik pa at pavise, om der er et behov for risikohandtering og, hvis
dette er tilfeldet, hvilke metoder det er mest hensigtsmeaessigt at anvende.

B. Generelle principper

I overensstemmelse med forsigtighedsprincippet ber felgende generelle
principper folges, nar der foretages en miljerisikovurdering:

— paviste egenskaber ved GMO'en og dens brug, som vil kunne
forarsage uenskede virkninger, sammenlignes med egenskaberne ved
den ikke-modificerede organisme, som GMO'en stammer fra, og dens
brug i tilsvarende situationer
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— miljerisikovurderingen foretages pd en videnskabeligt forsvarlig og
gennemsigtig made pa grundlag af tilgengelige videnskabelige og
tekniske data

— miljerisikovurderingen foretages ved en konkret vurdering fra sag til
sag, hvilket indebeerer, at de kraevede oplysninger kan variere alt efter
arten af de bererte GMO'er, den patenkte brug og det potentielle
recipientmiljo, idet der bl.a. tages hensyn til GMO'er, der allerede er
i miljoet

— hvis nye oplysninger om GMO'en og dens virkninger pd menneskers
sundhed eller miljoet foreligger, kan det vare nedvendigt at gentage
miljerisikovurderingen for:

— at fastsld, om risikoen er @ndret

— at fastsla, om der er behov for at @ndre risikohandteringen i over-
ensstemmelse hermed.

Metoder

. Egenskaber ved GMO'er og udsatning i miljoet

Alt efter det enkelte tilfeelde skal der i miljerisikovurderingen tages
hensyn til de relevante tekniske og videnskabelige enkeltheder vedrerende
egenskaber ved:

— recipient- eller foreldreorganismen(erne)

— den eller de genetiske modifikationer, det vere sig indsettelse eller
deletion af genetisk materiale, og relevante oplysninger om vektor og
donor

— GMO'en

— den pétenkte udsetning eller brug, herunder omfang
— det potentielle recipientmiljo, og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som stette for risikovurderingen kan anvendes oplysninger om udsatning
af lignende organismer og organismer med lignende traek og deres
vekselvirkninger med lignende miljoer.

. Trin i miljerisikovurderingen

Ved udarbejdelsen af konklusioner for den i direktivets artikel 4, 6, 7 og
13 omhandlede miljerisikovurdering ber der tages hensyn til folgende
punkter:

1. Pavisning af egenskaber, der kan forarsage uonskede virkninger

Egenskaber ved GMO'er, der skyldes den genetiske modifikation, og
som vil kunne forérsage uenskede virkninger pa menneskers sundhed
eller miljoet, skal identificeres. En sammenligning af GMO'ernes egen-
skaber med den ikke-modificerede organismes egenskaber under
tilsvarende betingelser ved udsatning eller brug bidrager til at
pavise de enkelte potentielle uenskede virkninger af den genetiske
modifikation. Det er vigtigt ikke at se bort fra en potentiel uonsket
virkning, selv om den anses for usandsynlig.

Potentielle uenskede virkninger af GMO'er vil variere fra sag til sag
og kan omfatte:

— sygdom for mennesker, herunder allergene eller toksiske virk-
ninger (se f.eks. afsnit 1I, punkt A, nr. 11, og afsnit I, punkt C,
nr. 2, litra i), i bilag III A og punkt B, nr. 7, i bilag III B)
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— sygdom for dyr og planter, herunder toksiske og eventuelt aller-
gene virkninger (se f.eks. afsnit II, punkt A, nr. 11, og afsnit II,
punkt C, nr. 2, litra i), i bilag IIl A og punkt B, nr. 7, og punkt D,
nr. 8, i bilag III B)

— virkninger pd populationsdynamikken hos arterne i recipientmiljoet
og den genetiske diversitet for hver af disse populationer (se f.eks.
afsnit IV, punkt B, nr. 8, 9 og 12, i bilag III A)

— @ndret modtagelighed over for patogener, der fremmer spredning
af smitsomme sygdomme og/eller skaber nye reservoirer eller
vektorer

— negativ indflydelse p& profylaktisk eller terapeutisk medicinsk,
veterinermedicinsk eller plantebeskyttelsesbehandling, f.eks. ved
overforsel af gener, der giver resistens mod antibiotika, som
bruges i humanmedicin eller veterineermedicin (se f.eks. afsnit II,
punkt A, nr. 11, litra e), og afsnit II, punkt C, nr. 2, litra i), nr. iv),
i bilag 1IT A)

— biogeokemiske virkninger (biogeokemiske kredsleb), navnlig péa
kulstof- og kvelstofkredslobene gennem @ndringer i jordens
nedbrydning af organisk materiale (se f.eks. afsnit II, punkt A,
nr. 11, litra f), og afsnit IV, punkt B, nr. 15, i bilag III A og
punkt D, nr. 11, i bilag III B).

Uenskede virkninger kan opstd direkte eller indirekte via mekanismer,
der kan omfatte:

— spredning af GMO'en eller GMO'erne i miljoet

— overforsel af det indsatte genetiske materiale til andre organismer
eller den samme organisme, hvad enten den er genetisk modificeret
eller ¢j

— fenotypisk og genetisk ustabilitet

— vekselvirkninger med andre organismer

— andringer i handteringen, herunder i givet fald i landbrugspraksis.

. Evaluering af de mulige konsekvenser af hver uensket virkning,

sdfremt den indtreeder

Omfanget af de mulige konsekvenser af enhver uensket virkning ber
vurderes. Ved denne vurdering ber udgangspunktet vere, at en sadan
uensket virkning vil indtreede. Omfanget af konsekvenserne vil sand-
synligvis afhenge af det miljo, hvori GMO'en eller GMO'erne tenkes
udsat, og de forhold hvorunder udsatningen foregar.

. Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de pdviste mulige

uonskede virkninger indtreeder

En vigtig faktor for vurderingen af sandsynligheden eller muligheden
for, at en uensket virkning indtraeder, er egenskaberne ved det miljo,
hvori GMO'en eller GMO'erne tankes udsat, og de forhold hvorunder
udsatningen foregdr.

. Evaluering af den risiko, som hver pavist egenskab ved GMO'en eller

GMO'erne indebcerer

Der ber pa baggrund af det aktuelle videnskabelige niveau sa vidt
muligt foretages en estimering af den risiko, som hver pévist egenskab
ved en GMO, der kan forarsage uenskede virkninger, indebarer for
menneskers sundhed eller miljoet, ved at kombinere sandsynligheden
for, at den uenskede virkning indtraeder, og konsekvensernes omfang,
hvis den indtreder.
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1.

5. Anvendelse af strategier for risikohandtering ved udscetning eller
markedsforing af GMO'en eller GMO'erne

Ved risikovurderingen kan der pavises risici, der krever styring, og
hvorledes de bedst kan handteres, og en strategi for handtering ber
derfor fastlegges.

6. Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en eller GMO'erne

Der ber foretages en vurdering af den samlede risiko ved GMO'en
eller GMO'erne under hensyntagen til de foreslaede strategier for risi-
kohéndtering.

Konklusionerne vedrerende den potentielle miljepavirkning fra
udszetningen eller markedsfoeringen af GMOQO'erne

Pa grundlag af en miljerisikovurdering, der foretages i overensstemmelse
med de principper og metoder, som er skitseret i punkt B og C, ber der i
anmeldelser i givet fald medtages oplysninger om de punkter, der er anfort
i punkt D.1 og D.2, med henblik pé at drage konklusioner om den poten-
tielle miljepavirkning fra udsatningen eller markedsforingen af
GMO'erne:

[ tilfelde af andre GMO'er end hojerestdende planter

1. Sandsynlighed for, at GMO'erne bliver persistente og invasive i natur-
lige habitater under betingelserne for den eller de foresldede udsatnin-
ger.

2. Enhver selektiv fordel eller ulempe for GMO'erne og sandsynligheden
for, at denne realiseres under betingelserne for den eller de foreslaede
udsatninger.

3. Mulighed for overforsel af gener til andre arter under betingelserne for
den foresldede udstning af GMO'er og enhver selektiv fordel eller
ulempe for disse arter.

4. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljepavirkning som felge af
direkte og indirekte vekselvirkninger mellem GMO'erne og mélorga-
nismen (hvis relevant).

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljepévirkning som folge af
direkte og indirekte vekselvirkninger mellem GMO'erne og
ikke-malorganismer, herunder pévirkning af populationsniveauerne
for konkurrenter, byttedyr, verter, symbionter, preedatorer, parasitter
0g patogener.

6. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af menneskers sundhed
som folge af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger mellem
GMO'erne og personer, der arbejder med eller kommer i kontakt med
eller er i narheden af den eller de pagaldende GMO-udsetninger.

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af dyrs sundhed og
folger for fodekaeden efter indtagelse af GMO'erne og produkter frem-
stillet heraf, hvis disse er bestemt til foder.

8. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af biogeokemiske
processer som folge af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMO'erne og malorganismer og ikke-malorganismer i
narheden af den eller de pageldende GMO-udsatninger.
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9.

Mulige umiddelbare og/eller forsinkede direkte og indirekte miljovirk-
ninger af de serlige teknikker, der anvendes til handtering af
GMO'erne, nar de er forskellige fra dem, der anvendes for
ikke-GMO'er.

D.2.1 tilfelde af genetisk modificerede hojerestaende
planter (GMHP'er)

L.

Sandsynlighed for, at GMHP'er bliver mere persistente end recipient-
eller forzldreplanterne i landbrugshabitater eller mere invasive i natur-
lige habitater.

Enhver selektiv fordel eller ulempe for GMHP'erne.

Mulighed for overforsel af gener til de samme eller andre krydsnings-
kompatible plantearter i forbindelse med plantning af GMHP'erne og
enhver selektiv fordel eller ulempe for disse plantearter.

Potentiel umiddelbar og/eller forsinket miljepavirkning som felge af
direkte og indirekte vekselvirkninger mellem GMHP'erne og malorga-
nismer sdsom pradatorer, parasitoider og patogener (hvis relevant).

Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljepavirkning som folge af
direkte og indirekte vekselvirkninger mellem GMHP'erne og
ikke-malorganismer (bl.a. under hensyn til organismer, der vekselv-
irker med malorganismer), herunder pavirkningen af populations-
niveauerne for konkurrenter, planteadere, symbionter (hvis relevant),
parasitter og patogener.

Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af menneskers sundhed
som folge af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger mellem
GMHP'erne og personer, der arbejder med eller kommer i kontakt med
eller i nzerheden af den eller de pdgeldende GMHP-udsatninger.

Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af dyrs sundhed og
folger for fodekeeden efter indtagelse af GMHP'erne og produkter
fremstillet heraf, hvis disse er bestemt til foder.

Mulige umiddelbare og/eller forsinkede direkte og indirekte miljovirk-
ninger af de sarlige dyrknings-, handterings- og hestteknikker, der
anvendes for GMHP'erne, nar de er forskellige fra dem, der anvendes
for ikke-GMHP'er.

Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af biogeokemiske
processer som folge af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMHP'erne og malorganismer og ikke-malorganismer i
nerheden af den eller de pageldende GMHP-udszatninger.
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BILAG 111

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN

En anmeldelse som omhandlet i direktivets del B eller C skal indeholde de i
underbilagene anferte oplysninger, for s& vidt de er relevante.

Ikke alle de anferte punkter gaelder i hvert enkelt tilfelde. En given anmeldelse
forventes kun at omhandle de punkter, der er relevante for den péagaldende
situation.

Behovet for en detaljeret besvarelse af de enkelte punkter kan ogsa variere alt
efter den foresldede udsatnings art og omfang.

Yderligere udvikling inden for genetisk modifikation kan gere det nedvendigt at
tilpasse dette bilag til de tekniske fremskridt eller at udarbejde vejledende noter
om dette bilag. En yderligere differentiering af oplysningskravene for de forskel-
lige typer GMO'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller serlig
brug af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan vare mulig, nar der er
indhentet tilstreekkelig erfaring i forbindelse med anmeldelse af udsatning af
serlige GMO'er i Fallesskabet.

Dossieret skal ogsa indeholde en beskrivelse af de anvendte metoder eller en
henvisning til standardiserede eller internationalt anerkendte metoder samt navnet
pé det eller de organer, der har ansvaret for gennemforelsen af undersegelserne.

Bilag III A omhandler udsatning af alle andre typer genetisk modificerede orga-
nismer end hejerestdende planter. Bilag III B omhandler udsatning af genetisk
modificerede hgjerestdende planter.

Ved »hejerestdende planter« forstas negenfroede og dakfreede planter (Gymnos-
permae og Angiospermae).
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BILAG 1l 4

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSER AF UDSATNING
AF ANDRE GENETISK MODIFICEREDE ORGANISMER END
HOJERESTAENDE PLANTER

I.  GENERELLE OPLYSNINGER

A. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).
B. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
C. Projektets titel.

II. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE ORGANISME

A. Karakteristik af a) donor-, b) recipient- eller c¢) (i givet fald)
foraeldreorganisme(r)

1. Videnskabeligt navn.

2. Taksonomi.

3. Andre navne (sedvanligt navn, stammenavn, osv.).
4. Faenotypiske og genetiske markerer.

5. Graden af slegtskab mellem donor- og recipientorganisme eller
mellem foreldreorganismer.

6. Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.

7. Detektions- og identifikationsteknikkernes folsomhed, pélidelighed
(kvantitativt) og specificitet.

8. Beskrivelse af organismens geografiske fordeling og naturlige habi-
tat, herunder oplysninger om naturlige pradatorer, byttedyr, parasit-
ter, konkurrenter, symbionter og varter.

9. Organismer, til hvilke det vides, at der under naturlige forhold sker
overforsel af genetisk materiale.

10. Verifikation af organismernes genetiske stabilitet og faktorer, der
pavirker denne.

11. Patologiske, okologiske og fysiologiske traek:

a) klassifikation af risici 1 henhold til eksisterende fzllesskabsregler
om beskyttelse af menneskers sundhed og/eller miljoet

b) generationstid i naturlige ekosystemer, kennet og ukennet repro-
duktionscyklus

c) oplysninger om overlevelse, herunder sesonfaenomener og evne
til at danne overlevende strukturer

d) patogenicitet: infektivitet, toxigenicitet, virulens, allergenicitet,
sygdomsbarer, eventuelle vektorer, vertsspektrum, herunder
ikke-malorganismer. Mulighed for aktivering af latente virus
(provirus). Evne til at kolonisere andre organismer

e) antibiotikaresistens og mulig anvendelse af disse antibiotika til
profylakse og terapi for mennesker og tamdyr

f) deltagelse i miljeprocesser: primerproduktion, neringsstof-
omsatning, nedbrydning af organisk stof, respiration osv.
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12. Beskaffenhed af endogene vektorer:
a) sekvens
b) mobiliseringshyppighed
c) specificitet
d) tilstedeveaerelse af gener, der giver resistens.

13. Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer.

. Karakteristik af vektoren

1. Vektorens art og oprindelse.

2. Sekvens af transposoner, vektorer og andre ikke-kodende genetiske
segmenter, der anvendes til konstruktion af GMO'en og til at fa den
indferte vektor og insertet til at fungere i GMO'en.

3. Mobiliseringshyppigheden af indfert vektor og/eller evne til at over-
fore genetisk materiale samt metoder til bestemmelse heraf.

4. Oplysning om, i hvilket omfang vektoren er begrenset til det DNA,
der kraeves for at udfere den tilsigtede funktion.

. Karakteristik af den modificerede organisme

1. Oplysninger om den genetiske modifikation:
a) metoder anvendt til modifikationen

b) metoder anvendt til at konstruere og indfere insertet i recipienten
eller til at deletere en sekvens

c) beskrivelse af insert- og/eller vektorkonstruktionen

d) insertets renhed for en hvilken som helst ukendt sekvens og oplys-
ning om, i hvilket omfang den indferte sekvens er begranset til
det DNA, der kraeves for at udfere den tilsigtede funktion

e) metoder og kriterier anvendt til selektion

f) sekvens, funktionel identitet og placering af det eller de pagel-
dende @®ndrede/indferte/deleterede nukleinsyresegmenter med
serlig henvisning til eventuelle kendte skadelige sekvenser.

2. Oplysninger om den fremstillede GMO:

a) beskrivelse af genetiske traek eller faenotypiske karakteristika og
navnlig alle nye treek og karakteristika, der kan vere udtrykt eller
ikke lengere udtrykt

b) struktur og mangde af eventuel vektor- og/eller donornukleinsyre,
som er tilbage i den modificerede organismes endelige konstruk-
tion

c) organismens stabilitet med hensyn til genetiske traek

d) det nye genetiske materiales ekspressionshyppighed og -niveau.
Malemetode og -felsomhed

e) de udtrykte proteiners aktivitet

f) beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker, herunder
teknikker til identifikation og detektion af den indsatte sekvens
og vektor

g) detektions- og identifikationsteknikkernes folsomhed, palidelighed
(udtrykt kvantitativt) og specificitet
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h) beskrivelse af tidligere udsetninger eller anvendelse af GMO'en

i) aspekter vedrerende menneskers og dyrs sundhed samt plante-
sundhed:

i) toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos GMO'erne
og/eller metaboliske produkter heraf

ii) den modificerede organismes sygdomsfremkaldende egen-
skaber sammenlignet med donor-, recipient- eller (hvor det
er relevant) foraldreorganismens

iii) koloniseringsevne

iv) safremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker,
som er immunokompetente:

— forarsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende
mekanisme, herunder invasionsevne og virulens

— smitteevne

— smitsom dosis

— vertsspektrum, mulighed for @ndringer

— mulighed for overlevelse uden for menneskelig vaert
— tilstedeverelse af vektorer eller spredningsmidler

— biologisk stabilitet

— antibiotikaresistensmenstre

— allergenicitet

— mulighed for egnet sygdomsbehandling

v

~

andre produktrisici.

HII. OPLYSNINGER OM UDSATNINGSBETINGELSERNE OG RECIPI-
ENTMILJOQET

A. Oplysninger om udsztningen

1.

10.

11.

Beskrivelse af den foresldede udsatning, herunder formaélet (for-
malene) hermed og de forventede produkter.

. Planlagte tidspunkter for udsatningen og tidsplan for forseget,

herunder hyppighed og varighed af udsatningen.

. Behandling af stedet for udsetningen.

. Stedets storrelse.

. Metode(r), der skal anvendes ved udsztningen.
. Mengder af GMO'er, der skal udszttes.

. Forstyrrelse af stedet (dyrkningsart og -metode, minedrift, kunstvan-

ding eller andre aktiviteter).

. Beskyttelsesforanstaltninger for de ansatte under udsatningen.

. Behandling af stedet efter udsatningen.

Teknikker, som patenkes anvendt til bortskaffelse eller inaktivering
af GMO'erne ved forsegets afslutning.

Oplysninger om og resultater af tidligere udsatninger af GMO'er,
serlig i forskellige skalaer og i forskellige okosystemer.
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B. Oplysninger om miljeet (bide om selve stedet og om det omgivende
milje)

1.

Stedets eller stedernes geografiske beliggenhed og kvadratnetsrefe-
rence (i tilfeelde af anmeldelser i henhold til direktivets del C er
udsatningsstedet (-stederne) de patenkte anvendelsesomrader for
produktet).

. Fysisk eller biologisk afstand fra mennesker eller vasentlig flora og
fauna.

. Afstanden til veasentlige biotoper, beskyttede omrader eller

drikkevandsforsyninger.

. Klimatiske karakteristika for det eller de omréader, der sandsynligvis

vil blive berort.

. Geografiske, geologiske og padologiske karakteristika.

. Flora og fauna, herunder afgreder, husdyr og migrerende arter.

. Beskrivelse af mélokosystemer og ikke-malekosystemer, der sandsyn-
ligvis vil blive berert.

. En sammenligning af recipientorganismens naturlige habitat med det

eller de foresldede udsetningssteder.

. Eventuelle kendte planer om udvikling eller andringer i arealanven-

delsen i den pagaldende region, som ville kunne péavirke udsetnin-
gens konsekvenser for miljoet.

IV. OPLYSNINGER OM VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'erne OG
MILJOET

A. Karakteristika, der pédvirker overlevelse, formering og spredning

1

2

3

. Biologiske treek, som pavirker overlevelse, formering og spredning.

. Kendte eller forventede miljemaessige forhold, som kan pévirke over-

levelse, formering og spredning (vind, vand, jord, temperatur, pH osv.).

. Folsomhed over for specifikke agenser.

B. Vekselvirkninger med miljoet

1. Forventet habitat for GMO'erne.

2. Underspgelser af GMO'ernes adferd og karakteristika samt deres

miljomassige betydning eller effekt, udfert i simulerede naturlige
miljeer, saisom mikrokosmos, vekstkammer, drivhus osv.

3. Evne til genoverforsel:

a) overforsel, efter udsatningen, af genetisk materiale fra GMO'er
til organismer i berorte gkosystemer

b) overfersel, efter udsetningen, af genetisk materiale fra de péa
stedet levende organismer til GMO'erne.

4. Sandsynligheden for, at der efter udsatningen finder selektion sted,

der forer til ekspression af uventede eller uenskede egenskaber i den
modificerede organisme.

5. Foranstaltninger anvendt til at sikre og verificere den genetiske

stabilitet. Beskrivelse af genetiske egenskaber, der kan forhindre
eller mindske spredning af genetisk materiale. Metoder til at verifi-
cere genetisk stabilitet.
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12.

15.

—_
(o)}

. Veje for biologisk spredning, kendte eller potentielle former for
vekselvirkning med den spredende agens, herunder indénding,
indtagelse, overfladekontakt, under jorden osv.

. Beskrivelse af gkosystemer, hvortil GMO'erne kunne spredes.
. Mulighed for ekstraordiner populationsstigning i miljoet.

. GMO'ernes konkurrencefordel i forhold til de ikke-modificerede
recipient- eller foraeldreorganismer.

. Identifikation og beskrivelse af méalorganismerne, hvis det er
relevant.

. Forventet mekanisme for og resultat af vekselvirkninger mellem de
udsatte GMO'er og malorganismerne, hvis det er relevant.

Identifikation og beskrivelse af ikke-malorganismer, som kan blive
pavirket i uensket retning af udsetningen af GMO'erne, og forven-
tede mekanismer for konstaterede uenskede vekselvirkninger.

. Sandsynlighed for @ndringer i de biologiske vekselvirkninger eller i
veartsspektret efter uds@tningen.

. Kendte eller forudsete vekselvirkninger med ikke-mélorganismer i
miljeet, herunder konkurrerende organismer, byttedyr, verter,
symbionter, predatorer, parasitter og patogener.

Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer.

. Andre potentielle vekselvirkninger med miljoet.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, AFFALDS-
BEHANDLING OG BEREDSKABSPLANER

A. Overvagningsteknikker

1.

Metoder til sporing af GMO'erne og til overvagning af virkningerne.

. Overvéagningsteknikkernes specificitet (til identifikation af GMO'erne,

og til at skelne dem fra donor-, recipient- eller, hvor det er relevant,
foreeldreorganismerne), folsomhed og palidelighed.

. Teknikker til detektion af overforsel af det indferte genetiske mate-

riale til andre organismer.

. Varighed og hyppighed af overvigningen.

B. Kontrol med udsaetningen

1.

Metoder og procedurer til at undgé og/eller mindske spredningen af
GMO'erne uden for udsetningsstedet eller det udvalgte anvendel-
sesomrade.

. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende

personers indtreengen.

. Metoder og procedurer til at forhindre andre organismer i at komme

ind pé stedet.

C. Affaldsbehandling

L.

2.

3.

Det fremkomne affalds art.

Den forventede mangde affald.

Beskrivelse af den patenkte behandling.



2001L0018 — DA — 02.04.2015 — 004.002 — 49

D. Beredskabsplaner

1.

Metoder og procedurer til kontrol af GMO'erne i tilfeelde af uventet
spredning.

. Metoder til dekontaminering af de bererte omrader, f.eks. udryddelse

af GMO'erne.

. Metoder til bortskaffelse eller rensning af planter, dyr, jord, osv., der

er blevet eksponeret under eller efter spredning.

. Metoder til isolering af det omrdde, der er berert af spredningen.

. Planer for beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet i tilfelde af

uenskede virkninger.
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BILAG 1II B

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES 1 ANMELDELSER AF
UDSATNING AF GENETISK MODIFICEREDE H@JERESTAENDE
PLANTER (GMHP) (GYMNOSPERMAE OG ANGIOSPERMAE)

A. GENERELLE OPLYSNINGER
1. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).
2. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
3. Projektets titel.

B. OPLYSNINGER OM A) RECIPIENT- ELLER B) (HVOR DET ER RELE-
VANT) FORZEZLDREPLANTE(R)

1. Fuldstendigt navn:
a) familie
b) genus
c) species
d) subspecies
e) sort/foreedlerlinje
f) trivialnavn.
2. a) Oplysninger om reproduktion:
i) reproduktionsméde(r)
ii) eventuelt sarlige faktorer af betydning for reproduktionsevnen
iii) generationstid

b) Krydsningskompatibilitet med andre dyrkede eller vilde plantearter,
herunder udbredelsen i Europa af de kompatible arter.

3. Overlevelsesevne:

a) evne til at danne strukturer, der fremmer overlevelse eller vakstdvale

b) eventuelt serlige faktorer af betydning for overlevelsesevnen.

4. Spredning:

a) spredningsmdder og spredningens udstrekning (f.eks. et sken over,
hvorledes mangden af levedygtige pollen og/eller fro aftager med
afstanden)

b) eventuelt serlige faktorer af betydning for spredning.

5. Plantens geografiske udbredelse.

6. For plantearter, der normalt ikke dyrkes i medlemsstaten(erne), beskrives
plantens naturlige habitat, herunder oplysninger om naturlige praedatorer,
parasitter, konkurrenter og symbionter.

7. Andre potentielle vekselvirkninger, der er relevante for GMO'en, mellem
planten og andre organismer i det ekosystem, hvor den almindeligvis
dyrkes, eller andre steder, herunder oplysninger om toksiske virkninger

pa mennesker, dyr og andre organismer.

C. OPLYSNINGER OM DEN GENETISKE MODIFIKATION

1. Beskrivelse af de metoder, der er anvendt til den genetiske modifikation.

2. Den anvendte vektors art og oprindelse.
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3.

Sterrelse, oprindelse (navn) pa donororganismen/-organismerne og ensket
funktion af hver bestanddel af den region, der skal indsettes.

D. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE PLANTE

1.

10.

11.

12.

13.

Beskrivelse af de trek og karakteristika, som er blevet indfert eller
@ndret.

. Oplysninger om faktisk indsatte/deleterede sekvenser:

a) insertets storrelse og struktur og de metoder, der er anvendt til at
karakterisere det, herunder oplysninger om enhver del af vektoren,
der er indfert i GMHP'en, eller om enhver bearer af fremmed DNA,
der er tilbage i GMHP'en

b) i tilfeelde af deletion angives den eller de deleterede regioners stor-
relse og funktion

c) antal kopier af insertet

d) insertets placering i plantecellerne (integreret i kromosomet, kloro-
plaster, mitokondrier eller bevaret i en ikke-integreret form) samt
metoder til bestemmelse af det.

. Oplysninger om insertets ekspression:

a) oplysninger om insertets udviklingsmessige ekspression i lebet af
plantens livscyklus og de metoder, der er anvendt til at karakterisere
det

b) dele af planten, hvor insertet er udtrykt (fieks. redder, stengel,
pollen osv.).

. Oplysninger om, hvorledes den genetisk modificerede plante adskiller

sig fra recipientplanten med hensyn til:
a) reproduktionsmade og/eller -hyppighed
b) spredning

c) overlevelsesevne.

. Insertets genetiske stabilitet og GMHP'ens fenotypiske stabilitet.

. ZAndring i GMHP'ens evne til at overfore genetisk materiale til andre

organismer.

. Oplysninger om enhver toksisk, allergifremkaldende eller anden

skadelig indvirkning pd menneskers sundhed, som skyldes den gene-
tiske modifikation.

. Oplysninger om GMHP'ens sikkerhed i forhold til dyrs sundhed, iser

med hensyn til enhver toksisk, allergifremkaldende eller anden skadelig
indvirkning, som skyldes den genetiske modifikation, ndr GMHP'en
skal anvendes i foder.

. Eventuel vekselvirkning mellem den genetisk modificerede plante og

malorganismer.

Potentielle @ndringer i GMHP'ens vekselvirkninger med ikke-malorga-
nismer, som skyldes den genetiske modifikation.

Potentielle vekselvirkninger med det abiotiske milje.

Beskrivelse af teknikker til detektion og identifikation af den genetisk
modificerede plante.

Oplysninger om eventuelle tidligere udsatninger af den genetisk modi-
ficerede plante.
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OPLYSNINGER OM UDSZATNINGSSTEDET (GALDER KUN ANMEL-
DELSER I HENHOLD TIL DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)

1. Udstningsstedets beliggenhed og sterrelse.

2. Beskrivelse af udsatningsstedets ekosystem, herunder klima, flora og
fauna.

3. Forekomst af krydsningskompatible besleegtede vilde eller dyrkede
plantearter.

4. Afstand til officielt anerkendte biotoper eller beskyttede omréader, som vil
kunne pavirkes.

OPLYSNINGER OM UDSATNINGEN (GZALDER KUN ANMEL-
DELSER I HENHOLD TIL DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)

1. Formalet med udsatningen.

2. Udsatningens startdato og varighed.

3. Uds@tningsmetoden for de genetisk modificerede planter.
4

. Fremgangsmade ved forberedelse og behandling af udsatningsstedet
inden, under og efter udsatningen, herunder dyrknings- og hestpraksis.

5. Omtrentligt antal planter (eller planter pr. m?).

OPLYSNINGER OM KONTROL, OVERVAGNING OG EFTERBEHAND-
LINGS- OG AFFALDSHANDTERINGSPLANER (GALDER KUN ANMEL-
DELSER I HENHOLD TIL DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)

1. Trufne forholdsregler:

a) afstand fra krydsningskompatible plantearter, bade beslaegtede vilde
plantearter og afgreder

b) forholdsregler for at mindske/undga spredning af GMHP'ens repro-
duktionsorganer (f.eks. pollen, fre eller knolde).

2. Beskrivelse af metoder til efterbehandling af stedet efter udsaetningen.

3. Beskrivelse af behandlingsmetoder, efter udsetningen, af den genetisk
modificerede plante, herunder affald.

4. Beskrivelse af overvagningsplaner og -teknikker.
5. Beskrivelse af beredskabsplaner.

6. Metoder og procedurer til beskyttelse af stedet.
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BILAG IV

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de yderligere oplysninger, der
skal gives i anmeldelser af markedsfering, og de oplysninger om merkningskrav
vedrerende GMO’er, der udger eller indgér i produkter, der skal markedsfores,
og GMO’er, der er undtaget i henhold til artikel 2, nr. 4), andet afsnit. Tekniske
vejledende noter vedrerende bl.a. beskrivelsen af forventet anvendelse kan
udarbejdes efter forskriftsproceduren i artikel 30, stk. 2, for at lette gennem-
forelsen og forstaelsen af dette bilag. Kravene om markning af undtagne orga-
nismer i artikel 26 opfyldes ved at foreleegge passende henstillinger og restrik-
tioner vedrerende brugen:

A. Ud over de i bilag III anforte oplysninger skal en anmeldelse af markeds-
foring af GMO'er, der udger eller indgér i et produkt, indeholde folgende
oplysninger:

1. Foreslaede kommercielle navne pa produkterne og navne pd GMO'er inde-
holdt deri samt alle specifikke identifikationer, navne eller koder, som
anmelderen bruger for at identificere GMO'en. Efter at der er givet
tilladelse, skal alle nye kommercielle navne meddeles den kompetente
myndighed.

2. Navn og fuld adresse pa den person, der er etableret i Fallesskabet, og
som er ansvarlig for markedsforingen, uanset om det er fabrikanten,
importeren eller distributeren.

3. Navn og fuld adresse pé leveranderen/leverandererne af kontrolprever.

4. Beskrivelse af, hvorledes produktet og GMO'er, der udger eller indgar i et
produkt, skal bruges. Det skal fremhaves, hvorledes brug eller handtering
af GMO'en adskiller sig fra tilsvarende ikke genetisk modificerede
produkter.

5. Beskrivelse af det eller de geografiske omrader og de miljetyper, hvor
produktet forventes anvendt i Fellesskabet, herunder om muligt omfanget
af den anslaede anvendelse i hvert omrade.

6. Forventede kategorier af brugere af produktet, f.eks. industri, landbrug,
fagbrancher, alment konsum.

7. Oplysninger om den genetiske modifikation med henblik pa i et eller flere
registre at anfere modifikationer i organismer, som kan anvendes til detek-
tion og identifikation af sarlige GMO-produkter for at lette kontrollen
efter markedsforingen og inspektionen. Disse oplysninger ber eventuelt
omfatte deponering af prever af GMO'er eller deres genetiske materiale
hos den kompetente myndighed og detaljerede nukleotidsekvenser eller
andre oplysninger, som er ngdvendige for at identificere GMO-produktet
og dets afkom, f.eks. metoden til detektion og identifikation af
GMO-produktet, herunder eksperimentelle data til pavisning af metodens
specificitet. Oplysninger, som af fortrolighedshensyn ikke kan anferes i
den offentligt tilgeengelige del af registret, skal identificeres.
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. Forslag til markning pé en etiket eller i et ledsagedokument. Dette skal —

i det mindste i form af et resumé — omfatte produktets kommercielle
navn, »Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer,
navnet p& GMO'en og oplysningerne i punkt 2. Det skal fremgé af meerk-
ningen, hvorledes oplysningerne kan findes i den offentligt tilgeengelige
del af registret.

. Ud over de i punkt A anferte oplysninger skal folgende oplysninger gives i

anmeldelsen, nar de er relevante, jf. direktivets artikel 13:

1.

Foranstaltninger, der skal treffes i tilfzlde af utilsigtet udsetning eller
misbrug.

. Specifikke instrukser eller henstillinger vedrerende oplagring og hand-

tering.

. Specifikke instrukser vedrerende overvagning og indberetning til anmel-

deren samt, hvis dette kraeves, til den kompetente myndighed, saledes at
de kompetente myndigheder effektivt kan blive informeret om alle
uenskede virkninger. Disse instrukser skal vare i overensstemmelse med
bilag VII, punkt C.

. Et forslag om begrensninger af den godkendte brug af GMO'en, f.eks.

hvor produktet ma anvendes, og til hvilke formal det ma anvendes.

. Et forslag om emballering.
. Forventet produktion og/eller import i Fallesskabet.

. Et forslag om supplerende merkning. Dette vil, i det mindste i form af et

resumé, kunne omfatte de oplysninger, der henvises til i punkt A, nr. 4 og
5, og punkt B, nr. 1, 2, 3 og 4.
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BILAG V

KRITERIER FOR ANVENDELSE AF DIFFERENTIEREDE
PROCEDURER (DIREKTIVETS ARTIKEL 7)

De kriterier, der er naevnt i direktivets artikel 7, stk. 1, folger nedenfor.

1. Den ikke-modificerede (recipient-) organismes taksonomiske status og biologi
(f.eks. reproduktions- og bestevningsmade, evne til at krydse med beslegtede
arter, patogenicitet) skal vare velkendt.

2. Der skal vere tilstrekkelig viden om foreldreorganismers, hvor det er rele-
vant, og recipientorganismers sikkerhed i udsatningsmiljeet for menneskers
sundhed og miljoet.

3. Der skal foreligge oplysninger om vekselvirkninger af sarlig relevans for
risikovurderingen, der omfatter foraldreorganismen, hvor det er relevant, og
recipientorganismen og andre organismer i forsegsudsatningens ekosystem.

4. Der skal foreligge oplysninger, som viser, at alt indsat genetisk materiale er
beskrevet ngjagtigt. Der skal foreligge oplysninger om opbygningen af vektor-
systemer eller sekvenser af genetisk materiale, der anvendes med berer-
DNA'et. Nar den genetiske modifikation medferer deletion af genetisk mate-
riale, skal der foreligge oplysninger om omfanget af deletionen. Endvidere
skal der foreligge s& mange oplysninger om den genetiske modifikation, at
GMO'en og dens afkom kan identificeres under en udsatning.

5. GMO'en ma ikke i forbindelse med forsegsudsatningen indebzre yderligere
eller foreget risiko for menneskers sundhed eller miljeet end ved udsatninger
af de tilsvarende foreldre- (hvor det er relevant) og recipientorganismer.
Evnen til at spredes i miljeet og trenge ind i fremmede okosystemer og
evnen til at overfore genetisk materiale til andre organismer i miljoet ma
ikke resultere i uenskede virkninger.
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BILAG VI

RETNINGSLINJER FOR VURDERINGSRAPPORTERNE

De i direktivets artikel 13, 17, 19 og 20 omhandlede vurderingsrapporter skal
navnlig omfatte folgende:

1. Angivelse af de egenskaber ved recipientorganismen, der har betydning for
vurderingen af den eller de pagaldende GMO'er. Angivelse af kendte risici for
menneskers sundhed og miljeet som folge af udsetning i miljeet af den
ikke-modificerede recipientorganisme.

2. Beskrivelse af resultatet af den genetiske modifikation i den modificerede
organisme.

3. Vurdering af, om den genetiske modifikation er blevet beskrevet tilstraekkelig
nejagtigt til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle risici for menne-
skers sundhed og miljeet.

4. Angivelse af enhver ny risiko for menneskers sundhed og miljeet, som udsat-
ningen af den eller de pagaldende GMO'er kan medfore, sammenlignet med
udseetning af den eller de tilsvarende ikke-modificerede organismer, baseret pa
den miljerisikovurdering, der foretages i overensstemmelse med bilag II.

5. Konklusion med hensyn til, om den eller de pagzldende GMO'er ber
markedsfores som et produkt eller som bestanddel af et produkt, og pa
hvilke betingelser, om de pageldende GMO'er ikke ber markedsferes, eller
om der seges indhentet udtalelser fra andre kompetente myndigheder og
Kommissionen om visse specifikke spergsmal vedrerende miljerisikovurderin-
gen. Disse aspekter skal anfores. Den foresldede anvendelse, risikohdndtering
og overvagningsplan skal fremga klart af konklusionen. Hvis det er blevet
konkluderet, at GMO'erne ikke ber markedsfores, skal den kompetente
myndighed begrunde sin konklusion.
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BILAG VII

OVERVAGNINGSPLAN

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de mal, der skal nés, og de
generelle principper, der skal folges ved udarbejdelse af den i artikel 13, stk.
2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 omhandlede overvagningsplan. Tekniske
vejledende noter kan udarbejdes efter forskriftsproceduren i artikel 30, stk. 2,
for at lette gennemforelsen og forstielsen af dette bilag.

A. Mil

Formalet med overvagningsplanen er

— at bekraefte, at antagelser i miljerisikovurderingen vedrerende forekomst og
konsekvenser af potentielle uenskede virkninger af GMO'en eller dens brug
er korrekte, og

— at pavise forekomsten af uenskede virkninger af GMO'en eller dens brug pa
menneskers sundhed eller miljoet, som ikke var forudset i miljerisikovurde-
ringen.

B. Generelle principper

Overvagning som omhandlet i direktivets artikel 13, 19 og 20 finder sted, efter at
der er givet tilladelse til markedsfering af en GMO.

De data, der er indsamlet ved overvagningen, ber fortolkes p& baggrund af andre
eksisterende miljeforhold og -aktiviteter. Hvis der bemerkes @ndringer i miljoet,
skal det overvejes at foretage en yderligere vurdering for at fastsld, om de er en
folge af GMO'en eller brugen heraf, da sddanne @ndringer kan vare en folge af
andre miljefaktorer end markedsferingen af GMO'en.

Erfaring og data fra overvdgningen af forsggsudsatninger af GMO'er kan
anvendes ved fastleggelsen af den overvagningsordning, der skal anvendes
efter markedsforingen, og som kreves for markedsforingen af GMO'er, der
udger eller indgér i produkter.

C. Udformning af overvigningsplanen

Overvéagningsplanen skal:

1. Ved en konkret vurdering fra sag til sag udformes under hensyntagen til
miljerisikovurderingen.

2. Tage hensyn til egenskaberne ved GMO'en, egenskaberne ved og omfanget af
den patenkte brug og omfanget af de relevante miljoforhold pa det sted, hvor
GMO'en forventes udsat.

3. Omfatte generel overvdgning af ikke-forventede uenskede virkninger og om
nedvendigt specifik overvdgning (i hvert enkelt tilfzelde), hvor der fokuseres
pé de uenskede virkninger, der er péavist i miljerisikovurderingen:

3.1. specifik overvagning skal udferes i en periode, der er tilstraekkelig lang
til at pavise gjeblikkelige og direkte samt, hvor det er relevant, fremtidige
eller indirekte virkninger, som er blevet pavist i miljerisikovurderingen

3.2. der kan ved overvagningen, hvis det er hensigtsmassigt, gores brug af
allerede etablerede rutinemeessige overvagningsmetoder sdsom overvag-
ning af landbrugssorter, plantebeskyttelse eller legemidler og veterineer-
leegemidler. Der ber i den forbindelse gives en redegerelse for, hvorledes
relevante oplysninger, der indsamles ved hjzlp af etablerede rutinemees-
sige overvagningsmetoder, vil blive stillet til radighed for indehaveren af
tilladelsen.
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4. P& systematisk vis geore det lettere at observere udsetningen af en GMO i
recipientmiljoet og at fortolke disse observationer med hensyn til sikkerheden
for menneskers sundhed eller miljoet.

5. Identificere, hvem (anmelder, brugere) der skal udfere de forskellige opgaver,
som overvagningsplanen krever, og hvem der er ansvarlig for at sikre, at
overvagningsplanen igangsattes og gennemfores pa rette vis, og sikre, at
der er en vej, via hvilken indehaveren af tilladelsen og den kompetente
myndighed vil blive informeret om observerede uenskede virkninger pa
menneskers sundhed og miljeet. (Tidspunkter og intervaller for rapporter
om resultaterne af overvagningen skal anfores.)

6. Tage hensyn til mekanismer til pavisning og bekraftelse af observerede
uenskede virkninger pad menneskers sundhed og miljoet og gere det muligt
for indehaveren af tilladelsen eller i givet fald den kompetente myndighed at
treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte menneskers
sundhed og miljoet.
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BILAG VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 90/220/EQF Dette direktiv
Artikel 1, stk. 1 Artikel 1

Artikel 1, stk. 2
Artikel 2
Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6, stk. 1-4
Artikel 6, stk. 5
Artikel 6, stk. 6
Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10, stk. 2

Artikel 11

Artikel 12, stk. 1-3 og 5

Artikel 13, stk. 2

Artikel 13, stk. 3 og 4
Artikel 13, stk. 5 og 6
Artikel 12, stk. 4
Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 3, stk. 2
Artikel 2
Artikel 3, stk. 1
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11

Artikel

—_

2

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15, stk. 3
Artikel 15, stk. 1-2 og 4

Artikel

—_

6

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19, stk. 1 og 4
Artikel 20, stk. 3
Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24, stk. 1

Artikel 24, stk. 2

Artikel 25
Artikel 26

Artikel 27
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Direktiv 90/220/EQF

Dette direktiv

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 18, stk. 2

Artikel 18, stk. 3

Artikel 23

Artikel 24
Bilag I A

Bilag I B

Bilag 11
Bilag 11 A
Bilag I B

Bilag III

Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30
Artikel 31, stk. 1, 4 og 5
Artikel 31, stk. 6
Artikel 31, stk. 7
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38

Bilag I A

Bilag I B

Bilag II

Bilag 111

Bilag IIT A
Bilag III B

Bilag IV

Bilag V

Bilag VI

Bilag VII






