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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 23. februar 2004

om fastlaeggelse af de narmere bestemmelser for, hvorledes de registre med oplysninger om gene-
tiske modifikationer i GMO'er, som er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/
18|EF, skal fungere

(meddelt under nummer K(2004) 540)

(E@S-relevant tekst)

(2004/204/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget af gene-
tisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF ('), serlig artikel 31, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

S

Ved anmeldelse af genetisk modificerede organismer, i
det folgende benavnt »GMO'er«, i henhold til direktiv
2001/18[EF kraves forskellige sat af oplysninger. De
kraevede data vedrerer selve GMO'en, det miljs, som
GMO'en udsattes i, og vekselvirkningerne mellem
GMO'en og recipientmiljoet, herunder eventuelle pavirk-
ninger af menneskers sundhed.

De oplysninger, der skal gives i anmeldelser af udsatning
af GMO'er, er opregnet i bilag III til direktiv 2001/18/EF.
Bilag IV til det navnte direktiv indeholder en generel
beskrivelse af de yderligere oplysninger, som skal gives i
anmeldelser af markedsforing af GMO'er. Det indeholder
ogsd en specifikation af de oplysninger om marknings-
krav vedrerende GMO'er, som udger eller indgar i
produkter, der skal markedsfores. Nogle af disse yderli-
gere oplysninger bor indferes i et eller flere registre,
narmere bestemt oplysninger om de genetiske modifika-
tioner, som kan anvendes til detektion og identifikation
af bestemte GMO-produkter, herunder detektionsme-
toder i relation til terskelvaerdier fastsat i medfor af
direktiv 2001/18/EF, for at lette kontrollen og inspekti-
onen efter markedsforingen.

[ henhold til artikel 31, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF skal
Kommissionen oprette et eller flere registre, i det
folgende benavnt »registrene«, med henblik pé at opbe-
vare de oplysninger om genetiske modifikationer i
GMO'er, der er omhandlet i punkt A, nr. 7, i bilag IV til
det nzvnte direktiv.

Disse oplysninger ber i givet fald omfatte oplysninger
om deponering hos den kompetente myndighed

(") EUT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr.
1830/2003 (EUT L 268 af 18.6.2003, s. 24).

af prover af GMO'er, der udger eller indgdr i produkter,
deres genetiske materiale og detaljerede oplysninger om
nukleotidsekvenser eller andre oplysninger, som er
nedvendige for at identificere GMO-produktet og dets
atkom, for eksempel metoden til detektion og identifika-
tion af GMO-produktet samt eksperimentelle data til
pavisning af valideringsparametrene for den anferte
metode.

Ved opstillingen af listen over oplysninger, der skal
optages i registrene, er der taget hensyn til det forhold,
at andre sat af oplysninger — sdsom miljgrisikovurde-
ringen, de videnskabelige undersogelser, herunder under-
sogelser til dokumentation af produktets sikkerhed og,
ndr det er muligt, henvisninger til uathaengige underse-
gelser og peer review-undersogelser samt til detektions-
og identifikationsmetoder, og alle andre oplysninger
forelagt af anmelderen, samt metoder og planer for over-
vagning af GMO'er, beredskabsplaner, resultaterne af
overvagning efter markedsferingen — i princippet er
offentligt tilgaengelige i overensstemmelse med bestem-
melserne i direktiv 2001/18/EF, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003
om granseoverskridende overfersler af genetisk modifi-
cerede organismer (%) og Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissio-
nens dokumenter (}), hvorfor det ikke er nedvendigt at
registrere disse oplysninger.

Af hensyn til gennemsigtigheden og i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1049/2001 ber sdvel offentlig-
heden som medlemsstaterne og Kommissionen have
adgang til registrene. Registrene ber derfor indeholde to
datasat, hvoraf offentligheden har adgang til det ene,
mens det andet vil vare forbeholdt medlemsstaterne,
Kommissionen og Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet. Det forstneevnte dataseet ber omfatte alle data,
der er optaget i registrene, bortset fra data, som af
fortrolighedshensyn ikke kan offentliggeres i overens-
stemmelse med artikel 25 i direktiv 2001/18/EF, navnlig
med sigte pd at beskytte forretningsmassige interesser;
det andet dataszt ber indeholde yderligere, fortrolige
data. Individuelle anmodninger om adgang vil skulle
behandles i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1049/2001, som dog indeholder undtagelsesordninger
til beskyttelse af de samme interesser som dem, der er
navnt i artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

() EUT L 287 af 5.11.2003, s. 1.

() EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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(7)  Medlemsstaternes og  Kommissionens kompetente
myndigheder, inspektionsorganer og kontrollaboratorier
bor have adgang til detektions- og identifikationsme-
toder, herunder detektionsmetoder i relation til taerskel-
veerdier fastsat i medfer af direktiv 2001/18/EF, i tilladel-
sens gyldighedsperiode og i et passende tidsrum efter, at
tilladelsen er udlgbet.

(8)  Pa det tidspunkt, hvor de kompetente myndigheder fore-
leegger Kommissionen dataene med henblik pa optagelse
i registrene, kan der eventuelt mangle visse data, sisom
oplysning om datoen for udstedelsen af tilladelsen eller
om valideringsparametre til detektions- og identifikati-
onsmetoden. Derudover kan en ajourfering af f.eks.
detektions- og identifikationsmetoder, kommercielle
navne eller ansvarlige personer vare pakravet i gyldig-
hedsperioden og endog i et vist tidsrum efter udlgbet af
tilladelsen. Det ber derfor sikres, at registrene ajourfores.

(9 Den fremtidige udvikling inden for genmodifikationsme-
toder eller de tilsvarende detektions- og identifikations-
metoder, herunder detektionsmetoder i relation til
teerskelverdier fastsat i medfer af direktiv 2001/18/EF,
kan gere det nedvendigt at tilpasse denne beslutning til
den tekniske udvikling. Ligeledes kan udviklingen i
faellesskabslovgivningen gere det nedvendigt at tilpasse
denne beslutning af hensyn til sammenhzngen og effek-
tiviteten.

(10)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat
i medfer af artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Denne beslutning fastlegger de narmere bestemmelser for,
hvorledes de registre, i det folgende benavnt »registrene¢, som
oprettes af Kommissionen i henhold til artikel 31, stk. 2, i
direktiv 2001/18/EF, med henblik pd opbevaringen af oplys-
ninger om genetiske modifikationer i genetisk modificerede
organismer, i det folgende benavnt »\GMO'er«, skal fungere.

Artikel 2

De i artikel 1 navnte oplysninger skal i overensstemmelse med
artikel 3 omfatte detaljerede oplysninger om nukleotidsekvenser
eller andre oplysninger, som er nedvendige for at identificere
GMO-produktet og dets afkom, sisom metoden til detektion og
identifikation af GMO-produktet, herunder detektionsmetoder i
relation til terskelveerdier fastsat i medfer af direktiv 2001/18/
EF, og eksperimentelle data, som kan tjene til metodens valide-
ring.

Registrene skal stemme overens med og vare kompatible med
de registre, som etableres i henhold til anden relevant felles-
skabslovgivning.

Artikel 3

Folgende oplysninger skal optages i registrene:

a) oplysninger om anmelderen og ansvarlige personer:
i) anmelderens navn og fulde adresse

ii) navn og fuld adresse pd den person, der er etableret i
Feellesskabet, og som er ansvarlig for markedsferingen,
uanset om det er fabrikanten, importeren eller distribu-
toren, hvis denne er forskellig fra anmelderen

b) generelle oplysninger om GMO'en eller GMO'erne:

i) GMO-produkternes kommercielle navn(e) og navne pa
de heri indeholdte GMO'er, inklusive et eller flere viden-
skabelige navne og trivialnavn(e) pA GMO'ens recipient-
eller i givet fald foraldreorganisme

ii) den eller de entydige identifikator(er) for den eller de
GMO'er, produktet eller produkterne indeholder

iti) anmeldelsesmedlemsstaten
iv) anmeldelsens nummer

v) beslutningen om at tillade GMO'en(erne)

¢) oplysninger om insertet:

i) oplysninger om nukleotidsekvens for det insert, der er
anvendt til udvikling af detektionsmetoden, herunder,
hvor dette er relevant, insertets fuldsteendige sekvens og
det antal basepar af vartens flankerende DNA-sekvenser,
der kraeves til at fastsatte en begivenhedsspecifik detekti-
onsmetode og detektionsmetoder i relation til taerskel-
vardier fastsat i medfer af direktiv 2001/18/EF samt
deponeringsnumre i offentlige databaser og referencer
indeholdende sekvensdata af insertet eller dele af dette

ii

=

et detaljeret kort over det indsatte DNA, inklusive alle
genetiske elementer, kodende og ikke-kodende regioner
samt en angivelse af deres rakkefolge og orientering

d) oplysninger om detektions- og identifikationsmetoderne:

i) beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker
med henblik pa begivenhedsspecifik detektion, herunder
i givet fald detektionsmetoder i relation til terskelvaer-
dier fastsat i medfer af direktiv 2001/18/EF

ii) oplysninger om detektions- og identifikationsveerktejer
som f.eks. PCR primere og antistoffer

iii) i givet fald oplysninger om valideringsparametre i over-
ensstemmelse med internationale retningslinjer

¢) oplysninger om deponering, opbevaring og leverancer af
prover:

i) navn og adresse pd den eller de person(er), der er ansvar-
ligle) for deponering, opbevaring og levering af
kontrolprever

ii) oplysninger om de opbevarede prover, som f.eks. materi-
aletypen, den genetiske karakteristik, meengden af opbe-
varet materiale, stabilitet, egnede opbevaringsbetingelser
og holdbarhed.



L 65/22

Den Europaiske Unions Tidende

3.3.2004

Artikel 4

Registrene skal vaere tilgaengelige for offentligheden i overens-
stemmelse med artikel 25 i direktiv 2001/18/EF og forordning
(EF) nr. 1049/2001.

De registrerede oplysninger opdeles i:
a) et offentligt tilgaengeligt datasat

b) et andet dataset med yderligere, fortrolige oplysninger
forbeholdt medlemsstaterne, Kommissionen og Den Euro-
peiske Fadevaresikkerhedsautoritet.

Artikel 5

De kompetente myndigheder uddrager af de anmeldelser, som
de modtager i henhold til artikel 13, stk. 1, i direktiv 2001/18/
EF alle data, som vedrerer de oplysninger, der angivet i artikel
3 i denne beslutning. De forelegger Kommissionen disse data
pa den formular, som Kommissionen har anvist til dette formal,
enten samtidig med forelaeggelsen af vurderingsrapporten eller
senest to uger derefter, siledes at Kommissionen kan fore disse
data ind i registrene. Formularen kan udfyldes af anmelderen

med forbehold af de kompetente myndigheders verifikation af
indholdet.

For at undgd overfledige oplysninger kan der anferes links til
andre registre eller databaser, som f.eks. modellen til resumé af
anmeldelser (SNIF — Summary Notification Information

Format), Den Europaiske Fodevareautoritets udtalelse, vurde-
ringsrapporten fra den kompetente myndighed, Clearing-centret
for Biosikkerhed (Biosafety Clearing House), som er oprettet
under Cartagena-protokollen om biosikkerhed, og Det Felles
Forskningscenters molekyleregister.

Artikel 6
Senest to uger efter modtagelsen af oplysninger om ajourfering
af registrene foreleegger den kompetente myndighed disse
oplysninger for Kommissionen. Oplysningerne skal indferes i
registrene senest to uger efter, at de er modtaget.

Artikel 7

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. februar 2004.

Pd Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen



